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Der Defizitausgleich nach dem geplanten
Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz (KHVVG)

Nadja Kaeding

Das geplante Gesetz zur Verbesserung der Versorgungs-
qualitit im Krankenhaus und zur Reform der Vergiitungs-
strukturen (Krankenhausversorgungsverbesserungsgesetz
— KHVVQG) ist das Kernstiick der aktuellen Krankenhaus-
reform, die den Krankenhausbetrieb vom okonomischen
Druck befreien und die Gesundheitsversorgung strukturell
verbessern soll. Der Beitrag befasst sich mit der Frage, wie
sich die Krankenhausreform auf den beihilferechtskonfor-
men Defizitausgleich auswirken kann.

I. Einleitung.

Immer ofter sehen sich Krankenhaustriger mit Defiziten
aus dem Krankenhausbetrieb konfrontiert. Private oder
frei-gemeinniitzige Triger konnen diese Defizite nicht
unter Riickgriff auf offentliche Mittel ausgleichen und
sehen deshalb in den Defizitausgleichen der offentlich-
rechtlichen Krankenhaustriger eine Verzerrung des Wett-
bewerbs und einen Versto3 gegen das Gebot der Triger-
vielfalt!. Die Einfithrung von Leistungsgruppen durch die
geplante Krankenhausreform, insbesondere die Regelun-
gen im Entwurf fiir ein Krankenhausversorgungsverbes-
serungsgesetz (im Folgenden: RegE)? zur Stirkung der
sektoreniibergreifenden Versorgung und zur verinderten
Budgetstruktur konnten allerdings auch die Anforderun-
gen an einen beihilferechtskonformen Ausgleich von De-
fiziten aus dem Krankenhausbetrieb durch die 6ffentliche
Hand verindern.

II. Ausgangslage

Die Zulissigkeit von Defizitausgleichen fiir Krankenhiuser
durch die offentliche Hand unterliegt EU-Recht, dessen
Anwendung und Auslegung in Deutschland maBgeblich
durch die Entscheidung Kreiskliniken Calw des BGH? ge-
pragt ist.

1. Verbot staatlicher Beihilfen

Ausgangspunkt ist das Verbot staatlicher Bethilfen in
Art. 107ff. AEUV und die im Altmark-Trans-Urteil* ent-
wickelten Anwendungsgrundsitze. Thr Ziel ist es, Wettbe-
werbsverzerrungen zu verhindern®.

Beihilfen sind MaBnahmen gleich welcher Art, die mit-
telbar oder unmittelbar ein Unternehmen begiinstigen
oder einen wirtschaftlichen Vorteil begriinden, den das
Unternehmen unter normalen Marktbedingungen nicht
erhalten hitte®. Unternehmen ist nach funktionalem Ver-
stindnis jede Einheit, die eine wirtschaftliche Titigkeit
ausiibt, unabhingig von ihrer Rechtsform und der Art der
Finanzierung’. Krankenhiuser wirtschaften nach §1 Abs. 1
KHG eigenverantwortlich und erfiilllen den Unterneh-
mensbegriff 8.

Eine Beihilfe liegt vor, wenn alle in Art. 107 AEUV ge-
nannten Voraussetzungen gegeben sind’. Es muss es sich
um eine staatliche MaBnahme oder eine MaBnahme unter
Inanspruchnahme staatlicher Mittel handeln, die geeignet
ist, den Handel zwischen Mitgliedstaaten zu beeintrich-
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tigen. Der Beglinstigte muss durch sie einen Vorteil er-
halten und sie muss den Wettbewerb verfilschen oder zu
verfilschen drohen'. Beihilfen sind im Voraus bei der EU-
Kommission anzumelden, Art. 108 Abs. 3 AEUV (Notifi-
zierungspflicht). Nur so kann sie deren Wettbewerbsbeein-
flussung priifen'.

2. Finanzierung von Krankenhdusern und Pflegeeinrichtungen

Seit 1972 werden in Deutschland die in den Kranken-
hausplan der Linder aufgenommenen Krankenhiuser (sog.
Plankrankenhiuser) dual finanziert. Die Pflegesitze wer-
den von den Patienten bzw. deren Versicherungen getra-
gen; den Bundeslindern obliegt die Férderung der Investi-
tionskosten, §§4, 8, 17 KHG. Die Einzelheiten regeln u.a.
das Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG), das Kranken-
hausentgeltgesetz (KHEntgG) und die Gesetze der Lin-
der. Mit der Krankenhausreform soll die Bemessung der
Pflegesitze innerhalb des finanziellen und regulatorischen
Rahmens umstrukturiert werden. Die Investitionskosten-
torderung der Linder bleibt unberiihrt.

Krankenhiuser rechnen ihre akut-stationiren Leistungen
iiber Fallpauschalen auf der Grundlage eines vereinbarten
Erlosbudgets (§4 KHEntgG) ab. Die Fallpauschalen wer-
den durch diagnosebezogene Fallgruppen (Diagnosis Re-
lated Groups — DRG) bestimmt, die je nach Diagnose und
Schwere eines Falls unterschiedliche Bewertungsrelationen
enthalten; multipliziert mit den auf Landesebene verein-
barten Basisfallwerten ergibt sich die Hohe der jeweiligen
Fallpauschale. Daneben gibt es verschiedene Zusatzentgel-
te, Zu- und Abschlige, §§4 Abs. 1, 7 Abs. 1 KHEntgG,
§17 Abs. 1a KHG.

Urspriinglich sollten Krankenhiuser ihre gesamten Kos-
ten aus den Fallpauschalen decken und dadurch zu einem
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efizienten Wirtschaften angehalten werden'?. Die konkre-
te Ausgestaltung des Systems bildet jedoch Kostenentwick-
lungen, insbesondere -steigerungen nicht rechtzeitig oder
ausreichend ab. Bereits mit dem Pflegepersonalstarkungs-
gesetz® wurden deshalb die Pflegepersonalkosten in ein
eigenes, dem Selbstkostendeckungsprinzip unterfallendes,
zweckgebundenes™ Pflegebudget (§6a KHEntgG) tiber-
fihrt, Art. 1 Nr. 2 u. Art. 6 Nr. 4 PpSG.

Die gesetzliche Krankenhausfinanzierung stellt kei-
ne Beihilfe im Sinne der Art. 107 ff. AEUV dar'®. Die
Pflegesitze werden aufgrund der gesetzlichen Kranken-
versicherungspflicht von Kostentrigern und Patienten
getragen. Deshalb wird bereits das Tatbestandsmerkmal
der staatlichen MaBnahme im Sinne des Art. 107 AEUV
infrage gestellt'e. Auch die allen Plankrankenhiusern
unabhingig von der Art des Trigers gewihrte Investi-
tionskostenforderung ist nach Gberwiegender Meinung
keine Beihilfe, weil sie als Teil der dualen Vergiitung
eine markgerechte Gegenleistung fiir die zu erbringen-
den Krankenhausleistungen darstellt””. SchlieBlich fehlt
es an der fiir eine Beihilfe notwendigen Selektivitit's.
Diese Auffassung wird vom BGH bestitigt, der den De-
fizitausgleich fir einzelne Krankenhiuser als eine se-
lektive, auBBerhalb der dualen Krankenhausfinanzierung
gewihrte Beglinstigung im Sinne des Art. 107 AEUV
ansieht®.

3. Sicherstellungsauftrag der Linder und Kommunen

Die Versorgung der Bevolkerung mit qualitativ hochwer-
tigen, patienten- und bedarfsgerechten Krankenhausleis-
tungen (§1 Abs. 1 KHG) obliegt den Lindern, {6 Abs. 1
KHG. Sie geben diese Aufgabe an die Kommunen weiter,
die dadurch zum Betrieb von Krankenhiusern verpflichtet
werden, wenn die Krankenhausleistungen anderer Triger
zur Sicherstellung der Versorgung nicht ausreichen®’. Ob
das der Fall ist, hingt auch von den Zeitrdiumen ab, inner-
halb derer eine stationire Behandlung beginnen muss, um
langfristige Gesundheitsschiden zu vermeiden. Deshalb
wird eine Koordinierung mit Rettungsdienst- und Not-
fallstrukturen fiir erforderlich erachtet®. Der Sicherstel-
lungsauftrag bleibt aber auf die stationire und Notfallver-
sorgung beschriankt?.

Die Sicherstellung der ambulanten Gesundheitsversor-
gung obliegt den Kassenirztlichen Vereinigungen und —
unter besonderen Voraussetzungen — den Krankenkassen,
§§72, 72a SGB V.

4. Defizitausgleich fiir Dienstleistungen
von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse (DAWI)

23

In der viel beachteten Entscheidung Kieiskliniken Calw
hat der BGH ausgefiihrt, unter welchen Voraussetzungen
die Ubernahme von Defiziten aus dem Betrieb eines Kran-
kenhauses durch einen 6ffentlich-rechtlichen Triger einen
Ausgleich fiir eine DAWI im Sinne des Art. 106 Abs. 2
AEUV darstellt und deshalb gerechtfertigt ist. Der BGH
folgte insoweit der nicht ohne Kritik** gebliebenen Ent-
scheidung des OLG Stuttgart in der Vorinstanz?.

Als DAWI werden wirtschaftliche Aktivititen zur Siche-
rung der Infrastruktur und der sog. Daseinsvorsorge ver-
standen®®. Es handelt sich um Aufgaben mit universalem
und obligatorischem Charakter”. Das EU-Recht definiert
diesen Begriftf nicht. Vielmehr bestimmen die Mitglied-
staaten Dienstleistungen unter Ausschopfung eines wei-
ten Ermessensspielraums als DAWI. Der EU-Kommission
bleibt unter Beachtung der Kompetenzverteilung zwischen
der EU und den Mitgliedsstaaten?® die Kontrolle auf offen-
kundige Fehler®.

Dennoch sind den Mitgliedsstaaten bei der Bestimmung
von DAWI Grenzen gesetzt; die Rechtsprechung hat Min-
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destkriterien entwickelt’®, auf die sich die EU-Kommission
in ihren DAWI-bezogenen Regelungen und Entscheidun-
gen bezieht.

Der Ausgleich fiir die Erbringung einer DAWT soll ei-
nem Marktversagen entgegenwirken®'. Daher sind Unter-
nehmen nicht mit gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen
in Form einer DAWTI zu betrauen, wenn die Aufgabe zu
normalen Marktbedingungen zufriedenstellend erbracht
wird oder erbracht werden kann?.

Die EU-Kommission hat in Art. 2 Abs. 1 lit. b) des
DAWI-Beschlusses® die Krankenhausversorgung als
typischen Bereich fiir DAWTI definiert und die Voraus-
setzungen benannt, unter denen dafiir gewihrte Aus-
gleichsleistungen als beihilfekonform anzusehen und
deshalb von der Notifizierungspflicht befreit sind. Vo-
raussetzung ist die Betrauung des beglinstigten Unter-
nehmens mit der Erbringung der DAWI nach Art. 4
DAWI-Beschluss.?*
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5. Die BGH-Entscheidung zur Zuldssigkeit des Defizitausgleichs

In der Entscheidung Kreiskliniken Calw hatte der BGH iiber
einen Defizitausgleich fiir Krankenhiuser in kommunaler
Trigerschaft zu entscheiden®.

Die selektive Begiinstigung eines von der offentlichen
Hand betriebenen Krankenhauses in Form eines Defizit-
ausgleichs setzt — so der BGH — eine, iiber die allgemeine,
von allen Plankrankenhiusern geleistete Krankenhausver-
sorgung hinausgehende Aufgabe voraus®. Diese bestehe
in der Sicherstellung der bedarfsgerechten Versorgung der
Bevolkerung mit Krankenhausleistungen. Dabei handele es
sich um einen unverzichtbaren Teil der Gesundheitsversor-
gung und ein besonders wichtiges Gemeinschaftsgut, das
darum eine DAWI darstelle’’. Nur die offentliche Hand
sei zum Betrieb eines auch defizitiren Krankenhauses ver-
pflichtet; deshalb sei auch ein Defizitausgleich fiir die von
ihr getragenen Krankenhiuser gerechtfertigt®®. Dass sich
insoweit die allgemeinen und besonderen Pflichten zum
Krankenhausbetrieb deckten, stehe dem nicht entgegen®.

Dem Urteil lisst sich nicht entnehmen, dass die offent-
liche Hand ihren Sicherstellungsauftrag nur durch von
ihr selbst betriebene Krankenhiuser erfiillen kann*’. Eine
solche Lesart stiinde auch in Widerspruch zum Gebot der
Tragervielfalt*. Ist vielmehr der nicht-offentliche Triger
des Krankenhauses in gleicher Weise wie die offentliche
Hand verpflichtet, den Krankenhausbetrieb auch unter de-
fizitiren Bedingungen sicherzustellen, ist nach dem BGH-
Urteil auch fiir diesen Triger ein Defizitausgleich nicht
ausgeschlossen*?. Eine solche Pflicht setzt einen, iiber die
Feststellung der Aufnahme in den Krankenhausplan hin-
ausgehenden Betrauungsakt im Sinne des Art. 4 DAWI-
Beschluss voraus, der Art und Umfang der Sicherstellungs-
pflicht bestimmt*. Dort, wo die 6ffentliche Hand bereits
ein Krankenhaus betreibt, wird das jedoch kaum in Be-
tracht kommen.

Der BGH fiihrt auch aus, dass die Pflicht der offentli-
chen Hand zum Betrieb eines Krankenhauses bereits dann
entsteht, wenn dieses Krankenhaus in den Krankenhaus-
plan aufgenommen worden ist, und zwar unabhingig
davon, dass die Betriebspflicht erst eingreift, wenn eine
durch andere Krankenhiuser nicht zu schlieBende Versor-
gungsliicke vorliegt*. Der Aufnahme eines Krankenhauses
in den Krankenhausplan ,liegt die Beurteilung des plan-
erstellenden Ministeriums zugrunde, in ihrem Einzugs-
bereich bestehe ein Bedarf der Bevdlkerung an den im
Krankenhausplan ausgewiesenen Krankenhausleistungen,
dessen Deckung andere Krankenhaustriger nicht glei-
chermaBen sicherstellen konnten oder wollten®, weshalb
ein Bedarf fiir die Versorgung der Bevolkerung gerade
durch diese Krankenhiuser bestehe.* ,,Dabei konnen die
zur Verhinderung einer Versorgungsliicke erforderlichen
Kapazititen nicht erst bei deren Eintritt geschaffen wer-
den, sondern miissen permanent vorgehalten werden. Der
Sicherstellungsauftrag ermoglicht daher einen Verlustaus-
gleich nicht erst bei Eintritt des Sicherungsfalls.“*® Damit
ist jede SchlieBung eines Plankrankenhauses, die nicht das
Ergebnis der Krankenhausplanung selbst ist, unabhingig
von der konkreten Versorgungssituation als (drohende) Lii-
cke in der Krankenhausversorgung anzusehen*. Allerdings
liegt diesen Ausfithrungen §3 Abs. 1 LKHG BW zugrun-
de, wonach die Land- und Stadtkreise verpflichtet sind, die
nach dem Krankenhausplan notwendigen Krankenhiuser
und Krankenhauseinrichtungen zu betreiben. Nicht jedes
Bundesland nimmt in seinen Regelungen unmittelbar auf
den Krankenhausplan Bezug®. Die Pflicht zum Kranken-
hausbetrieb besteht jedoch nur, wenn die bedarfsgerechte
Versorgung der Bevolkerung mit leistungsfahigen Kran-
kenhiusern nicht durch andere Triger sichergestellt wird.

Aktuell ist nicht ersichtlich, dass jedes Plankrankenhaus
unverzichtbar fir die Krankenhausversorgung der Bevol-
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kerung ist. Das BVerwG hat einen Anspruch auf Aufnah-
me in den Krankenhausplan bejaht, wenn ein Kranken-
haus geeignet, leistungsfahig und kostengtinstig ist*. Die
Einfithrung des Fallpauschalensystems war u.a. mit der
Erwartung verbunden, der Herausbildung von Uberka-
pazititen entgegenzuwirken®’. Der Krankenhausstruktur-
fonds wurde 2015 eingefiihrt®, um bestehende Uberka-
pazititen in der Krankenhausversorgung abzubauen®?. In
der Begriindung zur ausfithrenden Krankenhausstruktur-
fondsverordnung heifit es: ,,Geférdert wird ... der Kapa-
zititsabbau, d.h. die endgiiltige und ersatzlose Stilllegung
akutstationirer Krankenhauskapazititen. Hierdurch sollen
diese Uberkapazititen an den tatsichlichen Versorgungs-
bedarf angepasst werden. ...“%. Der RegE will mit einem
Transformationsfonds an den Krankenhausstrukturfonds
ankntipfen®. Damit bestitigt er immer noch vorhandene
Uberkapazititen in der akut-stationiren Versorgung, die
ihrerseits finanzielle Ressourcen binden®. Die Griinde
hierfiir werden zum einen in der Entkopplung der finanzi-
ellen und planerischen Verantwortlichkeit im Hinblick auf
die Betriebskosten® und zum anderen darin gesehen, dass
die Planungsbehorden rechtliche Auseinandersetzungen
mit den Krankenhaustrigern iiber Planungsentscheidun-
gen mangels ausreichender Rechtssicherheit scheuten®. Die
Monopolkommission hat vorgeschlagen, die landesgesetz-
lichen Vorgaben fiir die Krankenhausplanung zu konkreti-
sieren, um den Planungsbehorden Rechtssicherheit fiir am
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S. 2229; Krankenhausstrukturfonds-Verordnung v. 17.12.2015,
BGBL. I S. 2350.

52) Begr., BR-Dr. 277/15, S. 58.

53) BR-Dr. 532/15, S. 10.

54) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 185.

55) Richter, Wirtschaftsdienst 2024, 106; RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 4.

56) Richter, Wirtschaftsdienst 2024, 106, 110.

57) Monopolkommission, Sondergutachten 83 (2022), Rdnrn. 162,
163.
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tatsichlichen Versorgungsbedarf orientierte Entscheidun-
gen zu bieten®. Aus ckonomischer Sicht wird gefordert,
Planungskompetenz und Finanzierungsverantwortlichkeit
zusammenzufiithren®.

Die Bedeutung des BGH-Urteils beschrinkt sich nicht
auf Krankenhiuser. Das OLG Niirnberg hat mit Bezug
auf die BGH-Rechtsprechung geurteilt, dass die Gemein-
den in Bayern die Aufgabe haben, eine bedarfsgerechte
Versorgung mit Pflegeeinrichtungen sicherzustellen, was
auch durch eine hundertprozentige Beteiligung an einem
Pflegeheimtriger und die daraus resultierende Pflicht zur
Ubernahme von Defiziten geschehen konne®. Allerdings
sind in der Pflegeversorgung, insbesondere der voll- und
teilstationdren Pflege, keine Uberkapazititen ersichtlich®.

III. Verinderungen aufgrund
der geplanten Krankenhausreform

Zu den zentralen Anliegen der Krankenhausreform gehort
die Einfihrung von Leistungsgruppen als Abbild des Be-
handlungsspektrums der Krankenhiuser®. Sie dienen nicht
nur der besseren Transparenz®. An sie kniipft der RegE
auch weitere strukturelle Anderungen in der Krankenhaus-
versorgung und -vergiitung. Die Zuweisung von Leistungs-
gruppen ist Aufgabe der Planungsbehérden der Linder. Sie
konnen den Plankrankenhiusern jene Leistungsgruppen
zuweisen, flir die sie die erforderlichen Qualititskriterien
(§135¢ SGB V-RegE) erfiillen, {6a Abs. 1 KHG-RegE.

1. Ambulantisierung

Die Gesundheitsversorgung soll durch eine stirkere am-
bulante und sektorentibergreifende Versorgung effizien-
ter werden®. Nach den gescheiterten Verhandlungen der
Selbstverwaltungspartner®® wurden zunichst Hybrid-
DRGs fiir einen definierten Leistungskatalog im Verord-
nungswege eingefiihrt®®. Dieser Leistungskatalog stellt
einen Unterfall des AOP-Katalogs (§115b SGB V) dar,
§115f SGB V. Als Anreiz fiir eine ambulante Leistungser-
bringung werden Leistungen des Hybrid-DRG-Katalogs
geringer vergiitet als nach Fallpauschalen, aber hoher als
nach dem Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM).

Der RegE sieht auBerdem die Einfiihrung sektoreniiber-
greifender Einrichtungen vor, {115g SGB V-RegE, §6b
KHG-RegE. Sie bieten tiber akut-stationdre Leistungen
hinaus®® ambulante Gesundheits- und ausgewihlte Pfle-
geleistungen an, §115g SGB V-RegE. Welche Kranken-
hiuser die Aufgaben sektorentibergreifender Einrichtungen
tibernehmen, entscheiden die fiir die Krankenhausplanung
zustandigen Linder, {6b KHG- RefE. Zur Férderung der
Umwandlung von Plankrankenhiusern in sektorentiber-
greifende Einrichtungen dient der Transformationsfonds,
§12b Abs. 1 Nr. 2 KHG-RegE.

Sektoreniibergreifende Einrichtungen erhalten im Gefii-
ge der Gesundheitsversorgung eine Sonderstellung. Sie sind
Krankenhiuser im Sinne des {107 SGB V mit begrenz-
tem Leistungsspektrum und Plankrankenhiuser des Ver-
sorgungslevels 11%. Thr akut-stationires Leistungsspektrum
wird in Form von Leistungsgruppen zwischen der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen vereinbart, §115g SGBV-RegE.
Gleichzeitig sind diese Einrichtungen Teil der ambulanten
Gesundheits- und ggf. auch der teil- oder vollstationiren
Pflegeversorgung, wenn Tages-, Nacht- oder Kurzzeitpfle-
geleistungen angeboten werden.

Diese neue Art eines Leistungserbringers vereint an einem
Standort nicht nur Leistungen, sondern auch Zustindigkei-
ten verschiedener Sektoren. Die Zuweisung von Aufgaben
einer sektoreniibergreifenden Einrichtung an ein Kranken-
haus bedarf daher der Abstimmung mit den unterschiedli-
chen Kostentrigern und Sicherstellungsverantwortlichen™.
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Die Kassenirztlichen Vereinigungen sind dabei verpflich-
tet, sektorentiibergreifenden Einrichtungen in Planungsbe-
zirken mit bestehender oder drohender Unterversorgung
eine Ermichtigung zur Erbringung ambulanter Leistungen
zu erteilen. Sind in Planungsbezirken der Kassenirztlichen
Vereinigungen Vertragsarztsitze fiir Hausirzte unbesetzt,
sind sektoreniibergreifende Einrichtungen zur hausirzt-
lichen Versorgung zu ermichtigen, §116a Abs. 2 und 3
SGB V-RegE. Sektoreniibergreifende Einrichtungen rech-
nen ihre teil- und vollstationiren Gesundheitsversorgungs-
leistungen ausschlieBlich nach Tagesentgelten ab, die ge-
meinsam mit einem Gesamtbudget zwischen den Parteien
nach § 18 Abs. 2 KHG vereinbart werden.

2. Vergiitung

Zur Bemessung der Pflegesitze fiir Krankenhiuser kehrt
der RegE weiter zum Selbstkostendeckungsprinzip zurtick,
das einst mit der Verabschiedung des Gesetzes zur Einfiih-
rung des diagnose-orientierten Fallpauschalensystems fiir
Krankenhiuser (Fallpauschalengesetz — FPG) zugunsten ei-
ner Finanzierung kostenorientierter Budgets tiberwunden
werden sollte”".

Das bereits durch das Pflegepersonalstirkungsgesetz aus
den DRG ausgegliederte Pflegebudget soll fiir Kranken-
hiuser, mit Ausnahme der sektorentibergreifenden Einrich-
tungen, fortgelten, {6a Abs. 1 S. 1 KHEntgG-RegE. Die
Personalkosten der sektorentibergreifenden Einrichtungen
werden Teil der gemill §6¢ KHEntgG-RegE zu vereinba-
renden Tagesentgelte’.

Dariiber hinaus sollen somatische Krankenhiuser eine
leistungsunabhingige Vorhaltevergiitung erhalten. Es han-
delt sich um einen gesonderten Erlds, unabhingig vom
vereinbarten Erlosbudget nach §4 KHEntgG und damit
unabhingig von der tatsichlichen Leistungserbringung”.
Die Vorhaltevergiitung umfasst nach dem RegE 60 % der
einem Behandlungsfall nicht zuordenbaren Sachkosten
eines Krankenhauses, §17b Abs. 4b KHG-RegE™. Sie ist
an die den Krankenhiusern durch die Planungsbehorden

58) Monopolkommission, Sondergutachten 83 (2022), Rdnrn. 162,
163.

59) Richter, Wirtschaftsdienst 2024, 106, 110.

60) OLG Niirnberg, Urt. v. 21.11.2017 — 3 U 134/17, BeckR'S 2017,
134725, Rdnr. 54.

61) S. Antwort d. BReg. auf Kleine Anfrage der Fraktion der CDU/
CSU, BT-Dr. 20/10837, S. 1,2.

62) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 177.

63) S. Gesetz zur Férderung der Qualitit der stationiren Versorgung
durch Transparenz (Krankenhaustransparenzgesetz), BGBI. 2024
I Nr. 105.

64) Dazu bereits Sondergutachten 2012 des Sachverstindigenra-
tes zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen,
BT-Dr.17/10323, Rdnrn. 380, 381; s. dazu auch Soltész/Buchner,
EuZW 2024, 6851

65) Zuden verschiedenen Positionen: Kleine Anfrage BT-Dr. 20/9168,
Antwort der BReg auf Frage 2, BT-Dr. 20/9692, S. 2.

66) Verordnung tiber eine spezielle sektorengleiche Vergiitung (Hy-
brid-DRG-Verordnung) v. 19.12.2023, BGBI. 2023 I Nr. 380.

67) Begr., S. 15, https://www.bundesgesundheitsministerium.de/fi-
leadmin/Dateien/3_Downloads/Gesetze_und_Verordnungen/
GuV/H/Hybrid-DRG-V_VO_mit_Begruendung.pdf  (letzter
Abruf 11.9.2024).

68) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 115.

69) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 145.

70) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 185.

71) Begr., BT-Dr. 14/6893, S. 26.

72) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 129.

73) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 210.

74) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 189; an anderer Stelle wird wie-
derum zwischen Vorhaltung und Fixkosten nicht klar getrennt
(RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 207, 217), zur Unterscheidung s.
Pentner/Beivers, das Krankenhaus 2023, 1024, 1025.
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zugewiesenen Leistungsgruppen und die Einhaltung der
dafiir erforderlichen Qualititsstandards gebunden, §6b
Abs. 1 S. 1 KHEntgG-RegE. Dazu gehort auch die Erfiil-
lung bestimmter Mindestvorhaltezahlen; d.i. die notwen-
dige Mindestanzahl von am Krankenhausstandort erbrach-
ten Behandlungsfillen fiir die jeweilige Leistungsgruppe,
§135f SGB V-RegE. In das Vorhaltebudget werden die
Kosten fiir Pflegepersonal am Bett einbezogen, §17 Abs. 4b
KHG-RegE.

Mindererldse von sektorentibergreifenden Einrichtun-
gen, die nicht den vollstindig auszugleichenden Personal-
kosten zuzuordnen sind, werden zu 40 % ausgeglichen, §6¢
Abs. 5 KHEntgG-RegE. So soll eine Parallelitit zwischen
der leistungsunabhingigen Vergiitung fiir Krankenhiu-
ser und sektorentibergreifenden Einrichtungen hergestellt
werden”.

IV. Folgen fiir die beihilferechtliche Beurteilung
des Defizitausgleichs.

In dem Umfang, in dem das Selbstkostendeckungsprin-
zip auf sachliche Aufwendungen fiir den Krankenhausbe-
trieb ausgeweitet wird, geht der Anreiz zur Optimierung
betrieblicher Strukturen weiter verloren’. Ein effizien-
ter Ressourceneinsatz verschafft den Krankenhiusern im
Wettbewerb insoweit keinen Vorteil. Versteht man die ef-
fiziente Verteilung knapper Ressourcen als Kernfrage der
Okonomie, wire das Ziel der Entékonomisierung’” inso-
weit erreicht.

1. Keine Auswirkungen auf die Unternehmenseigenschaft
von Krankenhdusern

Die geplante Umstellung der Vergiitungsstruktur fiir Kran-
kenhiuser auf eine Kombination aus pauschaliertem DRG-
Vergilitungssystem, krankenhausindividueller Pflegeperso-
nalkostenvergiitung und einer leistungsgruppenbezogenen
Vorhaltevergiitung stellt die Unternehmenseigenschaft der
Krankenhiuser im Sinne der Art. 101 ff. AEUV nicht in-
frage. So bleibt auch §1 KHG von der geplanten Reform
unberiihrt. Die erwarteten Folgen der geplanten Anderung
reichen vom Verlust des Anreizes fiir Mengenausweitun-
gen’ iiber dessen Abschwichung” bis hin zu einer stir-
keren Mengenausweitung aufgrund des Zusammenhangs
von Investitions- und Vorhaltekosten und wegen des weiter
sinkenden Gewinnanteils aus der Behandlungsleistung®.
Um die Mindestvorhaltezahlen fiir eine Leistungsgrup-
pe zu erreichen und die damit verbundene Vorhaltever-
glitung zu sichern, werden Krankenhiuser weiterhin um
Behandlungsfille konkurrieren®. Schon deshalb bleibt
ihre Unternehmenseigenschaft erhalten®. Das gilt auch fiir
sektoreniibergreifende Einrichtungen, die ebenfalls auf die
Zuweisung von Leistungsgruppen angewiesen sind.

2. Konkretisierung des Sicherstellungsauftrags

Die geplante Krankenhausreform lisst die Planungszustin-
digkeiten und die Sicherstellungsverantwortung der 6f-
fentlichen Hand unberiihrt. Allerdings enthilt §6a Abs. 4
KHG-RegE eine Regelung, wann eine Liicke in der Kran-
kenhausversorgung droht oder besteht: Einem Kranken-
haus, das die dafiir erforderlichen Qualitdtskriterien nicht
erfiillt, darf eine Leistungsgruppe nur zugewiesen werden,
wenn das fiir die Sicherstellung der flichendeckenden Ver-
sorgung mit diesem Leistungsspektrum zwingend erfor-
derlich ist. Damit setzt der RegE unabhingig von §136¢
Abs. 3 S. 2 SGB V einen generellen, ursachenunabhingi-
gen Mafistab, nach dem Liicken in der flichendeckenden
akut-stationiren Versorgung zu bestimmen sind. Es kommt
nach dem RegE auf die Verfiigbarkeit des mit der Leis-
tungsgruppe beschriebenen Behandlungsangebots an und
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nicht auf einen bestimmten Krankenhausstandort oder eine
Planungsentscheidung. Die Verfiigbarkeit bemisst sich nach
der Erreichbarkeit mit einem Pkw unter Beriicksichtigung
der betroffenen Bevolkerungsanzahl: fiir die Leistungs-
gruppen Allgemeine Innere Medizin und Allgemeine Chi-
rurgie liegt die Grenze bei 30, fiir die iibrigen Leistungs-
gruppen bei 40 Pkw-Fahrzeitminuten.

Dieser leistungsgruppenbezogene Maf3stab konkretisiert
auch den Sicherstellungsauftrag der 6ffentlichen Hand fiir
die Krankenhausversorgung. Liegen Plankrankenhiuser
mit deckungsgleichen Leistungsgruppen in riaumlicher
Nihe, wird die SchlieBung einer der Einrichtungen keine
Versorgungsliicke begriinden; vielmehr wird das fortbe-
stehende Krankenhaus seine Kapazititen erweitern. Sind
die Leistungsgruppen des defizitiren Krankenhauses zum
nichsten (innerhalb von 30 bis 40 Pkw-Minuten erreich-
baren) Krankenhaus nur teilweise deckungsgleich, droht
oder besteht auch die Versorgungsliicke nur im Umfang der
nicht abgedeckten Leistungsgruppen. §6 Abs. 2 KHG, der
bei Krankenhiusern mit landesiiberschreitender Bedeutung
eine Abstimmung der Linder vorsieht, konnte durch diese
Regelung eine Aufwertung erfahren, denn auch bei einer
landesgesetzlichen Verkniipfung von Krankenhausplanung
und Versorgungssicherheit miisste der (drohende) Sicher-
stellungsfall an §6a Abs. 4 KHG-RegE gemessen werden.
Da der Umfang des Defizitausgleichs nicht weiter reichen
kann, als der die DAWI begriindende Sicherstellungsauf-
trag und die ihn bestimmende (drohende) Versorgungs-
liicke, wiirde auch eine Zuordnung der auszugleichenden
Fehlbetrige zu Leistungsgruppen erforderlich werden.

3. Vermeidung einer Uberkompensation

Die Hohe der Ausgleichsleistungen an das mit der Erbrin-
gung der DAWI betraute Unternehmen darf ,,...unter Be-
riicksichtigung eines angemessenen Gewinns nicht tiber
das hinausgehen, was erforderlich ist, um die durch die Er-
fillung der gemeinwirtschaftlichen Verpflichtungen verur-
sachten Nettokosten abzudecken®, Art. 5 Abs. 1 DAWI-Be-
schluss. Uberkompensationen sind unzulissige Beihilfen™®.
Die Nettokosten ergeben sich aus der Differenz simtlicher,
aus der Erbringung der DAWI erzielten Einnahmen und
der mit der Erbringung der DAWT in Verbindung stehen-
den Kosten, Art. 5 Abs. 2 DAWI-Beschluss. Zu diesen
Kosten zihlt neben den unmittelbaren Kosten auch ein an-
gemessener Teil der Fixkosten, Art. 5 Abs. 3 lit. ¢) DAWI-
Beschluss. Das gilt auch, wenn die Infrastruktur nicht allein
fir die Erbringung der DAWI genutzt wird®**. Der Anteil
ist anhand der Marktpreise fiir die eingesetzten Ressourcen

75) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 217.

76) Vollmdller, in: BeckOK KHR, 8. Ed. 1.6.2024, KHEntgG §6a,
Rdnr. 2; Oberender, Analyse der Vorhaltevergiitung zur Reform
des Krankenhaussektors. Policy Paper im Auftrag des PKV-
Verbandes v. 31.8.2023, S. 38; Pentner/Beivers, das Krankenhaus
2023, 1024, 1025.

77) Zu den Zielen der Reform: Bundesministerium der Gesund-
heit, https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/
krankenhaus/krankenhausreform/faq-krankenhausreform.html
(letzter Abruf 11.9.2024).

78) RegE, BT-Dr. 20/11854, S. 206; Oberender, Analyse der Vorhal-
teverglitung zur Reform des Krankenhaussektors. Policy Paper
im Auftrag des PKV-Verbandes v. 31.8.2023, S. 38.

79) Hansis/Dahnke, das Krankenhaus 2024, S. 118/119; Vebeto, Simu-
lationsstudie zur Krankenhausreform, Januar 2024, S. 7.

80) Pentner/Beivers, das Krankenhaus 2023, 1024, 1027.

81) Zu den Folgen des Leistungsgruppenentzugs s. Vebeto, Simulati-
onsstudie zur Krankenhausreform, Januar 2024, S. 23.

82) Vgl. DAWI-Mitteilung, Rdnr. 24.

83) DAWI-Rahmen, Rdnr. 47.

84) DAWI-Leitfaden, Nr. 139, S. 78; die Einzelheiten ergeben sich
aus dem DAWI-Rahmen.
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zu ermitteln®. Die Hohe der Ausgleichsleistung insgesamt
muss aber nicht durch ein Verfahren zur Vergabe 6ffentli-
cher Auftrige oder mittels eines Vergleichs mit den Kosten
eines durchschnittlichen, gut gefithrten Unternehmens er-
mittelt werden®.

Das geplante leistungsunabhingige Vorhaltebudget wird
ohne Riicksicht auf eine konkrete Behandlungsleistung
oder die Wirtschaftlichkeit der entstandenen Sachkosten
gewihrt. Insoweit dient diese Art der Vergiitung dazu, das
Ergebnis jenes Marktversagens abzuwenden, das auch ein
Defizitausgleich auffangen wiirde. Ein Defizit hinsichtlich
der Sachkosten erscheint daher nur insoweit moglich, als
diese von der Vorhaltevergiitung nicht erfasst sind.

Im DAWI-Rahmen gibt die EU-Kommission vor, Effi-
zienzanreize zu setzen®. Dass die nicht vom Vorhaltebud-
get umfassten Sachkosten durch die Rest-DRG abgedeckt
werden missen, zeigt, dass die Krankenhausreform nicht
vollkommen auf solche Anreize verzichten will. Das Fall-
pauschalensystem eignet sich grundsitzlich fiir eine Anreiz-
regulierung®®. Ob vor diesem Hintergrund ein vollstindiger
Ausgleich der verbleibenden Defizite tiberhaupt noch bei-
hilferechtskonform sein kann, ist im Einzelfall zu priifen.

Da die Vorhaltepauschalen an Leistungsgruppen gekoppelt
sind, miissen auch die ausgleichsfihigen Nettokosten fiir die
Leistungsgruppen ermittelt werden, fiir die im Falle der nicht
planmifBigen SchlieBung des defizitiren Krankenhauses eine
Versorgungsliicke bestiinde. Fiir das Personalbudget im Sin-
ne des §6a KHEntgG wire eine solche Zuordnung derzeit
nicht moglich®. Erst durch die Integration in die Vorhal-
teverglitung wiirde der Leistungsgruppenbezug hergestellt.

Fehlbetrige aufgrund der Erbringung von Leistungen
des Hybrid-DRG-Katalogs sind gesondert zu betrachten.
Defizite aus der ambulanten Leistungserbringung kénnen
den Einrichtungstrigern nicht ausgeglichen werden, da der
Sicherstellungsauftrag der Linder und Kommunen die am-
bulante Versorgung nicht umfasst. Fiir einen, eine DAWI
begriindenden Sicherstellungsauftrag fehlt es fiir diese Leis-
tungen dartiber hinaus an der Notwendigkeit der akut-sta-
tiondren Versorgung.

Sektorentiibergreifende Einrichtungen rechnen ihre
voll- und teilstationiren Leistungen aulerhalb des Hybrid-
DRG-Katalogs nach dem RegE ausschlieBlich nach Tages-
entgelten ab. Gleichzeitig angebotene ambulante Gesund-
heits- sowie Pflegeleistungen sind nicht in die Berechnung
der Tagesentgelte einzubeziehen®. Deren Vergiitung folgt
den bestehenden Regelungen. Akut-stationire, ambulan-
te und Pflegeleistungen sind daher getrennt abzurechnen.
Fiir Pflegeleistungen ergibt sich das schon aus §82 SGB XI.
Auch wenn die Linder den Kommunen die Sicherstellung
der Krankenhaus- und der Pflegeversorgung tibertragen,
konnen daher die in einer sektoreniibergreifenden Einrich-
tung entstehenden Defizite dieser Bereiche nicht zusam-
mengefasst werden. Es handelt sich um unterschiedliche Si-
cherstellungsauftrige und nach der BGH-Rechtsprechung
somit um unterschiedliche DAWI.

Bereits im Zusammenhang mit dem Betrieb von Medi-
zinischen Versorgungszentren (MVZ) hatten Konig/Paul
auf die Notwendigkeit einer getrennten Buchfiithrung hin-
gewiesen, um sicherzustellen, dass keine aus dem Betrieb
eines MVZ stammenden Defizite ausgeglichen werden?.
Insoweit handelt es sich fiir Krankenhiuser, auch in Gestalt
von sektorentibergreifenden Einrichtungen, um eine be-
kannte Thematik. Das Thema ,,MVZ* bleibt fiir Kranken-
hiuser und sektoreniibergreifende Einrichtungen zudem
relevant; auch letztere konnen als Krankenhiuser weitere
Leistungen durch MVZ anbieten®?.

4. Binnenmarktrelevanz

Art. 107ff. AEUV finden nur Anwendung, wenn die Be-
eintrichtigung des zwischenstaatlichen Handels nicht nur
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hypothetisch droht™. Notwendig ist eine Einzelfallbetrach-
tung, allgemeingiiltige Regeln oder Schwellenwerte gibt es
nicht’. Auch eine Beglinstigung, die einem Unternehmen
gewihrt wird, das seine Leistungen ausschlieBlich 6rtlich
oder regional und nicht auBlerhalb seines Heimatstaats an-
bietet, kann sich auf den zwischenstaatlichen Handel aus-
wirken?.

Rein lokale Sachverhalte hat die EU-Kommission ange-
nommen, wenn Dienstleistungen nur in einem bestimm-
ten Bereich innerhalb eines Mitgliedstaats zur Verfiigung
gestellt werden®, das Angebot keine Kunden aus anderen
Mitgliedsstaaten anzieht”” oder es nicht mit einem hinrei-
chenden Grad an Wahrscheinlichkeit absehbar ist, dass die
Begiinstigung mehr als nur marginale Wirkungen auf die
Bedingungen fiir grenziiberschreitende Investitionen oder
die grenziiberschreitende Niederlassung haben wird”®. Da-
bei kommt es auch darauf an, ob der staatliche Zuschuss
ein Hemmnis fiir den Eintritt von Unternehmen aus dem
EU-Ausland in den lokalen Markt begriindet®, die die
bezuschussten Dienstleistungen nicht nur hypothetisch er-
bringen konnen'’’. Auflerdem priift die Kommission, ob
der Begiinstigte noch auf anderen Mirkten titig ist und die
Zuwendung indirekt dessen Stellung in seiner grenziiber-
schreitenden Titigkeit stirken kann'®!. Der BGH bezieht
sich in Anwendung dieser Grundsitze auch auf Sprachbar-
rieren, die Verkehrsanbindung sowie das Leistungsangebot
anderer, in der Umgebung liegender Krankenhiuser'?.

Ein Ausgleich von Defiziten fiir Triager grenznaher oder
maximalversorgender Krankenhiuser oder Spezialkliniken
wird grundsitzlich die Priifung der Binnenmarktrelevanz
erfordern. Bei sektorentibergreifenden Einrichtungen, also
den Krankenhidusern mit dem kleinsten Leistungsspekt-
rum, §135d Abs. 4 S. 3 SGB V, und einem wohnortnahen
Leistungsangebot'™ wird der Einzelfall zu betrachten sein.
Gerade die Kombination ambulanter und stationirer Ge-
sundheits- und Pflegeangebote, insbesondere der Kurzzeit-
pflege, kann zu einer riumlichen Ausdehnung der Nach-
frage fithren. Wenn dazu die Voraussetzungen fiir einen
Defizitausgleich vorliegen, konnte das Anbieter aus anderen
Mitgliedsstaaten davon abhalten, in vergleichbare Angebo-
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te zu investieren'™. Wiirde der zulissige Defizitausgleich
fiir eine sektoreniibergreifende Einrichtung beispielsweise
dazu fiihren, dass ein Anbieter eines anderen Mitgliedsstaa-
tes vom Auf- oder Ausbau eines kombinierten teilstationi-
ren Gesundheits- und Pflegeangebots absieht, liee sich die
Binnenmarktrelevanz nicht mehr verneinen.

Zusammenfassung

Ob und wie das Krankenhausversorgungsverbesserungs-
gesetz in dieser Legislaturperiode verabschiedet wird, ist
offen. Das Bestreben, die im Gesetzesentwurf bestitigten
akut-stationiren Uberkapazititen in bedarfsgerechte An-
gebote zu lenken, ist grundsitzlich zu begrillen. Auswir-
kungen auf den von der Reform unberiihrt bleibenden Pla-
nungs- und Sicherstellungsauftrag der offentlichen Hand
fiir die Krankenhausversorgung sind als Folge der geplan-
ten Reform absehbar.

Die Einfithrung von Leistungsgruppen konkretisiert
den, eine DAWI begriindenden offentlichen Sicherstel-
lungsauftrag, und zugleich den Umfang einer beihilfe-
rechtskonformen Ausgleichsleistung. Die Stirkung der sek-
torentibergreifenden Versorgung durch Kombination von
stationdren und ambulanten Gesundheits- und Pflegeleis-
tungen in sektorentibergreifenden Einrichtungen kann De-
fizitausgleichen fiir diese Versorgungsangebote eine eigene
Binnenmarktrelevanz verleihen, die sich auf die gesamte
Einrichtung bezieht.

Nach bisheriger Erfahrung wird die Ausweitung des
Selbstkostendeckungsprinzips dem Defizitproblem der
Krankenhiuser nicht abhelfen. Daher wird der Ausgleich
von Defiziten aus dem Krankenhausbetrieb durch die
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offentliche Hand auch kiinftig Gegenstand gerichtlicher
Auseinandersetzungen sein. Es ist zu erwarten, dass die-
se auch zu den Europiischen Gerichten finden!®®. Die er-
kennbaren Auswirkungen der geplanten Krankenhausre-
form auf die Beihilfekonformitit von Defizitausgleichen
sollten daher bereits im Gesetzgebungsverfahren bertick-
sichtigt werden.
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Die AMG-Novelle von 1964

- 60 Jahre Einfuhrung verbindlicher klinischer Testungen vor dem Markteintritt eines Arzneimittels —

Christoph Gerst und Raees Ahmed

Abstract

Dieser Beitrag nimmt eine wegweisende Anderung in
der bundesdeutschen Gesetzgebung zur Einfithrung neu-
er Arzneimittel in den Blick. Es wird die Genese der als
,»Contergan-Novelle“ bekannten Anderungen zum Arz-
neimittelgesetz (AMG) von 1964 beschrieben. Dabei setzt
sich der Artikel kritisch mit der Selbstzuschreibung und
Rezeption als Reaktion auf den Contergan-Skandal ausei-
nander und kann zeigen, dass es den am Gesetzgebungsver-
fahren Beteiligten nicht vorrangig um die Verhinderung
eines weiteren Skandals ging. Daran ankniipfend werden
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die in §21 des AMG von 1961 neu eingefiigten Absitze
(1a) und (1b) tiber die Registrierung von Arzneimitteln be-
nannt, bewertet und in die Entwicklung der rechtlichen
Rahmenbedingungen von klinischen Studien eingeordnet.

Einleitung*

Das Arzneimittelgesetz (AMG) von 1961 tratam 1. 8. 1961 in
Kraft. Es sah die Pflicht vor, neue Arzneimittel vor Markt-
eintritt zu registrieren. Gemil dem §20 Abs. 1 AMG 1961
durften Arzneimittel in Verkehr gebracht werden, ,,nachdem
sie in ein bei dem Bundesgesundheitsamt zu fiihrendes Register
(Spezialititenregister) eingetragen” wurden. Das Verfahren
dazu war in §21 AMG 1961 geregelt. Weder wurde fiir
die Registrierung der Nachweis der Sicherheit, noch der
Wirksamkeit des Arzneimittels verlangt. Die Arzneimit-
tel behandelte man stattdessen wie jedes andere Produkt.
Somit lag nur eine nachtrigliche Sicherheitskontrolle vor
und die Abwigungsentscheidung von Risiken zu Nutzen
wurde, wie bei allen anderen Produkten, den Herstellern

*) Die Autoren danken Herrn Moritz Kluge fiir die fachminnische
und kritische Durchsicht sowie die anregenden Diskussionen.
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