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Wichtige Ereignisse im Jahr 2005

> G-BA beschlieBt:
Hyperthermie wird
nicht Bestandteil des
Leistungskataloges der
GKV - Nutzen, Not-
wendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit sind
nicht belegt.

> G-BA erteilt Auf-
trage an das Institut
fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im
Gesundheitswesen
(IQWiG) zur Nutzen-
bewertung von Arz-
neimitteln fir epide-
miologisch bedeut-
same Erkrankungen.

> G-BA beschlieBt
das weitere Vorgehen
zur Beratung von
chronischen Krank-
heiten, flr die neue
strukturierte Behand-
lungsprogramme
entwickelt werden
sollen.

> Die Uberarbeitung
der Inhalte des DMP
Diabetes mellitus Typ
2 wird beschlossen.
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> G-BA beschlieBt
Richtlinie zur Enteralen
Erndhrung.

> Bundeseinheitliche
Regelung fir die
ambulante psychia-
trische Krankenpflege
beschlossen.

> G-BA beschlieBt
weitere Arzneimittel-
Festbetragsgruppen
auch unter Einbe-
ziehung patentge-
schiitzter Wirkstoffe.

> Klage gegen die
Beanstandung des
BMG zum Beschluss
zur Protonentherapie
bei Mammakarzinom
eingereicht.

> G-BA beschlieBt
sektoreniibergreifende
Verfahrensordnung.

> G-BA erteilt vier
weitere Auftrage an
das IQWiG unter
anderem zur Bewer-
tung der Methode
Stammzelltransplan-
tation.

> G-BA beschlieBt:
Glaukom-Screening
wird nicht Bestandteil
des Leistungskata-
loges der GKV. Die
Methode erfiillt nicht
die gesetzlichen
Bewertungskriterien
fur Friiherkennungs-
maBnahmen.

> G-BA beschlieBt,
gegen die BMG-Bean-
standung seines
Beschlusses zur Arz-
neimittel-Richtlinie
Abschnitt F Nr. 16.5
(0TC-Ubersicht) zu
klagen. Hier geht

es um die Verord-
nungsféhigkeit von
Arzneimitteln der
Anthroposophie und
der Homoopathie.

> BMG beanstandet
die Richtlinie zur
Enteralen Erndhrung.

> G-BA beschlieBt
weitere Leistungs-
bereiche fiir die
Qualitatssicherung
im Krankenhaus.

> Uberarbeitung der
DMP Brustkrebs und
Asthma bronchiale:
Empfehlungen werden
dem aktuellen
wissenschaftlichen
Erkenntnisstand
angepasst.

> BQS veroffentlicht
im Internet erste
umfassende Darstel-
lung von medizinischen
und pflegerischen
Qualitatsindikatoren
in Deutschland.

> Am 13. Juli 2005
verstirbt Karl Jung.
Die Gemeinsame
Selbstverwaltung von
Arzten, Zahnérzten,
Krankenhdusern und
Krankenkassen trauert
um den langjahrigen
Vorsitzenden des
Bundesausschusses
der Arzte und
Krankenkassen.

> G-BA beschlieBt
verbesserte Abstrich-
technik zur Friiher-
kennung von Gebér-
mutterhalskrebs.

> G-BA lehnt eine
Uberarbeitung der
Richtlinie zur Enteralen
Erndhrung gemaB

den MaBgaben des
BMG ab.

> G-BA beschlieBt
Festbetragsgruppe
fiir die Glucocorticoide
unter Einbeziehung
patentgeschiitzter
Wirkstoffe.

> G-BA beschlieBt fiir
die vertragspsycho-
therapeutische Versor-
gung die Anpassung
der Qualifikationen im
Gutachterverfahren an
die fachlichen Anforde-
rungen der Weiterbil-
dungsordnungen.

> G-BA beschlieBt
Mindestmenge fiir
Kniegelenk-Total-

endoprothesen.

» G-BA schreibt

Forschungsvorhaben
zu Auswirkungen von
Mindestmengen aus.

> G-BA veroffentlicht
umfangreiche Daten
zur Behandlungsqua-
litdt im Krankenhaus.
Im Mittelpunkt stehen
der BOS-Qualitéts-
report 2004 und die
Bundesauswertung
2004 fiir die Externe
stationdre Qualitats-
sicherung.

> Indikationen fir
die genotypische HIV-
Resistenztestung
werden erweitert.

> G-BA hebt Mindest-
mengen flr bestimmte
Krankenhausbehand-
lungen an.

> G-BA beschlieBt Ver-
einbarung zur Quali-
tatssicherung bei der
Versorgung von Friih-
und Neugeborenen.

> Die einheitliche
Verfahrensordnung des
G-BA tritt in Kraft.

> G-BA klagt gegen
die Ersatzvornahme
des BMG zur Enteralen
Erndhrung.

> G-BA verabschiedet
Qualitdtsmanage-
ment-Richtlinie fiir die
Vertragsarztpraxen.

> G-BA beschlieBt:
Laserinduzierte inter-
stitielle Thermo-
therapie (LITT) wird
nicht Bestandteil des
Leistungskataloges
der GKV - Nutzen,
Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit
sind nicht belegt; es
bestehen erhebliche
Behandlungsrisiken
fur Patienten.

> Sozialgericht besta-
tigt Entscheidungen
des G-BA zur Proto-
nentherapie. Die Be-
anstandung des BMG
wird aufgehoben.

> G-BA und BQS legen
Ergebnisse zur
Versorgungsqualitat in
Krankenhéausern vor.

> G-BA klart Anspruch
auf kiinstliche Befruch-
tung.

> G-BA ergénzt Fest-
betragsgruppen um
patentgeschiitzte
Wirkstoffe.

> Gericht bestétigt
Festbetrage fur patent-
geschitze Arzneimittel.

> G-BA beschlieBt
elektronische Doku-
mentation von Daten
zur Auswertung der
Darmspiegelung.

> G-BA beauftragt
erstmals die Experten-
gruppe ,,Off-label-use*.

> G-BA beschlieBt
Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse.

> G-BA erteilt Auftrag
zur Begleitforschung

der Auswirkung

von Mindestmengen.

> G-BA beschlieBt Ver-
einbarung zur Fortbil-
dung der Fachérzte im
Krankenhaus.

> G-BA beschlieBt
Verfahren zur Daten-
validierung in der
externen stationdren
Qualitétssicherung.

> G-BA fasst weitere
Beschliisse zu den
Methoden PET, Proto-
nentherapie und HBO.
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Das Jahr 2005 war ein gutes Jahr fiir den Gemeinsamen
Bundesausschuss. Auch in diesem zweiten Jahr seines
Bestehens hat der G-BA ein umfangreiches Arbeitspen-
sum erfolgreich bewaltigt. Mit diesem Geschaftsbericht
legen wir die Bilanz unserer Arbeit im Jahr 2005 vor.

Wiederum galt es den gesetzlichen Vorgaben, politischen
Entscheidungen und nicht zuletzt dem hohen Erwar-
tungsdruck von 70 Millionen Versicherten in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung gleichermaBen gerecht zu
werden. Auch kiinftig wird sich der G-BA der Herausfor-
derung stellen, durch sachgerechte und sorgfaltig abge-
wogene Entscheidungen die unterschiedlichen Bediirfnis-
se aller Beteiligten angemessen zu berucksichtigen und
seine gesamtgesellschaftliche Verantwortung zu erfil-
len. Dabei ist die Dynamik ungebrochen, und das Tempo
bei der Bewaltigung anstehender Aufgaben im G-BA und
in der GKV insgesamt bleibt hoch.

Ein besonders wichtiger Meilenstein im Jahr 2005 war
die Verabschiedung der sektoreniibergreifenden Verfah-
rensordnung. Sie beseitigt die bisher bestehenden
Unterschiede in den Bewertungsverfahren, behebt aber
damit nicht das grundsatzliche Problem der unter-
schiedlichen gesetzlichen Rahmenbedingungen in den

verschiedenen Sektoren der ambulanten und stationé-
ren Versorgung. Ziel fiir die Zukunft wird es jetzt sein,
die sektorenlbergreifende Philosophie und Arbeitsweise
der Verfahrensordnung in der Praxis in allen dafiir aus-
gerichteten Bereichen umzusetzen.

Wahrend im Geschaftsbericht des G-BA fiir das Jahr 2004
die Darstellung der Aufgaben und die Struktur des neuen
Gremiums einen groBen Stellenwert einnahm, legt die-
ser Geschéftsbericht seinen Schwerpunkt auf die detail-
lierte Beschreibung des ,Herzstlicks“ des G-BA - der
Arbeit der 26 Unterausschisse. Er liefert Hintergrundin-
formationen und Erlauterungen zu allen Entscheidungen
und ist damit eine eindrucksvolle Dokumentation der
Leistungsfahigkeit und Entschlusskraft der gemeinsamen
Selbstverwaltung. Zudem gibt der Geschéftsbericht einen
Ausblick auf die Beratungsthemen des Jahres 2006.

Danken méchte ich an dieser Stelle ausdricklich allen
Mitarbeitern der Geschéftsstelle des G-BA. Ohne ihren
groBen Einsatz waren die vielfaltigen Aufgaben nicht zu
bewidltigen gewesen. Dabei sind die bisher erreichten
Etappenziele keineswegs an Einzelpersonen gebunden,
sondern das Ergebnis einer groBartigen Teamleistung.
Mein Dank gilt dariiber hinaus den Vorsitzenden, Mit-
gliedern und Patientenvertretern des G-BA fiir die stets
vertrauensvolle und konstruktive Zusammenarbeit.

Die erreichten Erfolge sind fiir alle Beteiligten ein An-
sporn und eine Bestéatigung des eingeschlagenen Kurses,
an dem auch zukiinftig im Interesse aller Versicherten,
Patienten und Akteure der GKV im Jahr 2006 festgehal-
ten wird.
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Dr. jur. Rainer Hess,
Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses

Im Jahr 2005 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
seine Arbeit erfolgreich fortsetzen konnen. Nachdem im
Vorjahr die Richtlinien zur Realisierung gesetzlich vorge-
gebener Sparziele des Gesundheitsmodernisierungsge-
setzes (GMG) im Vordergrund standen, konnte sich der
G-BA im vergangenen Jahr stérker auf seine gesetzliche
Kernaufgabe der Sicherung von Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit der medizinischen Versorgung konzentrieren.

In den beiden ersten Jahren seines Bestehens hat der
G-BA somit die Bewahrungsprobe als oberstes Beschluss-
gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arzten,
Zahnérzten, Psychotherapeuten, Krankenhdusern und
Krankenkassen in Deutschland erfolgreich bestanden.
Dabei hatte es in der Aufbauphase durchaus Zweifel an
der Arbeitsfahigkeit des erstmals unter Beteiligung von
Vertretern von Patientenorganisationen tagenden neuen
Gremiums der Selbstverwaltung gegeben. Diese Zweifel
waren unbegriindet, nachdem der G-BA sdmtliche ihm
Ubertragenen Auftrage des Gesetzgebers zur Realisie-
rung von Einsparzielen fristgerecht erledigt hat. Die Pa-
tientenvertreter wirken heute auf Gleichberechtigungs-
grundlage an den Entscheidungsprozessen mit und ha-
ben mit ihren Vorschlagen trotz fehlendem Stimmrecht
vielfach Einfluss auch auf deren Ergebnisse genommen.

In den ersten beiden Jahren der Arbeit des G-BA hatten
sich auch einige Defizite bei der erforderlichen Ziigigkeit
von Bewertungsverfahren, der Transparenz von Entschei-
dungen und der notwendigen Abstimmung sektorenuber-
greifend wirkender Richtlinien herausgestellt. Der G-BA
hat aus diesen Erkenntnissen Konsequenzen durch aller-
dings erst im Jahr 2006 wirksam werdende Anderungen
der Geschéftsordnung und der Verfahrensordnung gezo-
gen. Teilweise bedarf es auch einer Korrektur der noch
zu stark sektorenbezogen geregelten Organisationsstruk-
tur des G-BA durch den Gesetzgeber, wenn das politi-
sche Ziel sektoreniibergreifender Richtlinien, insbeson-
dere im Bereich der Qualitatssicherung, realisiert werden
soll.

Diese Verbesserungsnotwendigkeiten beeintrachtigen
aber nicht das im Interessenausgleich der ,,Banke“
liegende Grundkonzept des G-BA als eine Einrichtung
der gemeinsamen Selbstverwaltung. Es kann nicht
bestritten werden, dass ein solcher Interessenausgleich
im Einzelfall sehr schwierig ist und seine Zeit bendtigt.
Bei vielen Bewertungsentscheidungen ist diese Zeit aber
auch der Notwendigkeit einer sorgfaltigen Vorbereitung
auf wissenschaftlicher evidenzbasierter Grundlage
geschuldet. Wichtig ist aber vor allem, dass Entschei-
dungen, die von den Repréasentanten der jeweiligen
Selbstverwaltungen im G-BA getroffen wurden, auch bei
Mehrheitsbeschliissen akzeptiert und umgesetzt werden.
Die Gemeinsame Selbstverwaltung Gibernimmt damit
die Verantwortung fiir teilweise sehr unpopuldre Ent-
scheidungen zu Leistungseinschrankungen oder qualita-
tive Anforderungen an die Leistungserbringung und
vertritt sie geschlossen gegenuber den davon Betroffe-
nen. Dies sollte die Politik bei allen derzeit angestellten
Uberlegungen zur Verdnderung der Organisationsstruk-
turen des G-BA bedenken.

Ich mdchte dieses Vorwort nutzen, um die wichtigsten
Meilensteine der Arbeit des G-BA im vergangenen Jahr
noch einmal exemplarisch darzustellen:

Beschlussfassung einer Verfahrensordnung

Nach der bereits zu Beginn des Jahres 2004 beschlos-
senen Geschaftsordnung hat sich der G-BA mit Zustim-
mung des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG)
mit Wirkung vom 1. Oktober 2005 eine sektoreniiber-
greifende Verfahrensordnung gegeben. Damit wurden
die bis dahin noch giiltigen Verfahrensregeln und Bewer-
tungsrichtlinien der Vorgangerausschisse in einer ein-
heitlichen Verfahrensordnung zusammengefiihrt.

Die neue Verfahrensordnung beseitigt unter Beibehal-
tung gesetzlich getrennt vorgeschriebener Bewertungs-
verfahren zumindest bestehende Unterschiede in der
methodischen Bewertung des Nutzens von ambulanten
und stationdren Leistungen und ist damit die Basis fir
bessere und wirtschaftlichere Krankenkassenleistungen.
Der endgiiltigen Beschlussfassung war ein sehr kontro-
verses Abstimmungsverfahren vorausgegangen, das erst
nach Beanstandung der Erstfassung durch das BMG in
einem intensiven Diskurs aller Beteiligten erfolgreich
abgeschlossen werden konnte.

Im Zusammenhang mit der Verfahrensordnung wurde
auch die Richtlinie nach § 116b SGB V zu einem ergan-
zenden Katalog von Leistungen und Krankheiten, fir
die Krankenkassen mit Krankenhdusern Einzelvertrage
zur ambulanten Behandlung abschlieBen diirfen, be-
schlossen und gleichzeitig der Auftrag zur Uberpriifung
vorliegender Anregungen zur Aufnahme entsprechender
Leistungen und Erkrankungen in diesen Katalog erteilt.

Die mit der Verfahrensordnung beschlossenen An-
derungen zur Anwendung von Evidenzkriterien bei der
Nutzenbewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden und zur Aussetzung einer Beschluss-
fassung des G-BA bei zweifelhafter Evidenz von
Krankenhausleistungen sind das Ergebnis einer Reihe
bilateraler und gemeinsamer Gesprache, zu denen das
BMG Vertreter der Spitzenverbande der Krankenkassen,

der DKG, der KBV, der KZBV, der Patientenvertretungs-
organisationen und der Wissenschaft eingeladen hatte.

Die Patientenvertretung im G-BA war an der Vorberei-
tung der Verfahrensordnung aktiv beteiligt und tragt die
nunmehr verabschiedete Fassung mit. Aus ihrer Sicht
ist sie eine gute Grundlage, um der notwendigen Standar-
disierung von Bewertungsverfahren (Sachleistungsprin-
zip) gerecht zu werden und die Beurteilung dennoch am
jeweiligen Gegenstand auszurichten (Sachgerechtigkeit).

Festbetragsgruppenbildungen fiir Arzneimittel und
Novellierung der Arzneimittel-Richtlinien

Ein weiterer Schwerpunkt der Arbeit des G-BA waren die
Richtlinien zur Arzneimittelversorgung. Die OTC-Uber-
sicht der zulasten der GKV verordnungsféhigen nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimittel wurde mehrfach
uberarbeitet und in den besonders strittigen Bereichen
der Harnstoff-Praparate und Antihistaminika ergénzt.

Ein Rechtsstreit zur Kldrung des Umfanges der Verord-
nungsfahigkeit von Praparaten der besonderen Thera-
pierichtungen gegen das BMG ist anhangig.

Einen wichtigen Schritt zur Weiterentwicklung der OTC-
Ubersicht bedeutet die vom G-BA beschlossene Ver-
ordnungsmaoglichkeit nicht verschreibungspflichtiger
Préparate zur Begleitmedikation und zur Behandlung un-
erwiinschter Nebenwirkungen einer Arzneimittelthera-
pie. Diese Regelungen machen eine wiederholte
Erganzung der Ubersicht um eine Vielzahl von seltenen
Erkrankungen entbehrlich, weil sie grundsatzlich die
Verordnung zu Lasten der GKV zulassen, wenn eine Fach-
information zwingend eine entsprechende Begleitmedi-
kation vorgibt. Gleiches gilt, wenn eine Arzneimittel-
therapie mit verschreibungspflichtigen Préaparaten mit
schwerwiegenden Nebenwirkungen verbunden ist,

die einer Behandlung mit nicht verschreibungspflichtigen
Medikamenten beddirfen.
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Mit seiner Beschlussfassung zur Ergdnzung der OTC-
Ubersicht um Harnstoffpraparate zur Behandlung einer
Ichthyose und von Antihistaminika zur Behandlung
schwerer Formen allergischen Schnupfens hat der G-BA
deren Uberarbeitung weitgehend abgeschlossen. Es
waren insbesondere die Wirkstoffe zur Behandlung der
oben genannten chronischen Erkrankungen, deren
Aufnahme in die OTC-Ubersicht immer wieder eingefor-
dert wurde, weil die mit der Behandlung verbundenen
Kosten die Versicherten mangels Anwendbarkeit der
Hartefallregelung extrem belasteten.

Die fortlaufende Aktualisierung der Liste ist auch ein
besonderes Anliegen der Patientenvertretung. Fiir harn-
stoffhaltige Dermatika zur Behandlung der Ichthyose
hatten die Patientenvertreter auf eine Anwendung auch
fur schwere Formen der Psoriasis und anderer Derma-
tosen hingewirkt, konnten diese aber letztlich nicht
durchsetzen. Der G-BA kann die finanzielle Belastung
von Versicherten mit den Kosten einer Arzneimittel-
therapie nicht zur Grundlage seiner Entscheidung
machen, sondern muss sich zur Vermeidung einer will-
kirlichen Ungleichbehandlung streng an die gesetzli-
chen Kriterien (schwerwiegende Erkrankung, Therapie-
standard, zugelassene Indikation) halten. Dabei hat er
allerdings einen Bewertungsrahmen, den er bei diesen
Entscheidungen bis an die Grenze ausgeschdpft hat.

Die Festbetragsgruppenbildung fir Arzneimittel in der
Stufe 2 unter Einschluss patentgeschitzter Praparate
und die Bildung von Festbetragsgruppen nur fir patent-
geschitzte Praparate wurde auf der Grundlage der im
Jahr 2004 beschlossenen und im vergangenen Jahr
modifizierten Entscheidungsgrundlagen fortgesetzt;
Rechtsstreite der pharmazeutischen Industrie gegen dar-
auf erfolgte Festbetragsfestsetzungen wurden in erster
Instanz durch das Sozialgericht Berlin zugunsten der
Krankenkassenverbénde und des G-BA entschieden.
Festbetrage flr Arzneimittel als Erstattungsobergrenze
der Krankenkassen fiir vergleichbare Praparate sind die

logische Konsequenz des deutschen Arzneimittel-
marktes, der es den Herstellern gestattet, ihre Produkte
nach arzneimittelrechtlicher Zulassung zu dem von
ihnen selbst festgesetzten Preis zulasten der GKV zu
vermarkten. Es leuchtet vor diesem Hintergrund ein,
dass die Krankenkassen nicht verpflichtet sein kénnen,
fur vergleichbare Produkte diese einseitig festgesetzten
Preise der Industrie zu zahlen. Dies muss auch fir
patentgeschltzte Préparate gelten, wenn fiir sie weder
auf Grund von Zulassungsdaten noch von patienten-
relevanten Endpunkt-Studien der Nachweis einer thera-
pierelevanten Verbesserung gefiihrt werden kann. Die
Tatsache des Patentschutzes und die damit notwendi-
gerweise gegeniber vergleichbaren Produkten bestehen-
de Unterscheidung beispielsweise in der molekularen
Struktur reichen als Nachweis einer solchen Verbesser-
ung nicht aus.

Da die Entscheidung tber die Einbeziehung vergleichba-
rer patentgeschutzter Wirkstoffe in Festbetragsgruppen
gerade wegen der enormen Preisunterschiede zu ver-
gleichbaren, bereits auf dem Markt befindlichen Generi-
ka zeitnah mit der Zulassung erfolgen muss, kann auch
das Argument der Hersteller, dass sich der Zusatznutzen
eines patentgeschiitzten neu zugelassenen Wirkstoffes
gegebenenfalls erst spater anhand erganzender Studien
belegen lasst, der jetzigen Einbeziehung in eine Festbe-
tragsgruppe nicht entgegengehalten werden.

Mit einer ahnlichen Begriindung hat das Sozialgericht
Berlin im Jahr 2005 die Klage einer Firma auf Heraus-
nahme eines Préparates aus der Festbetragsgruppe der
Statine abgewiesen. Der G-BA sieht sich durch diese
Entscheidungen in seiner Rechtsauffassung bestarkt
und wird seine Arbeit in diesem Bereich konsequent
fortsetzen.

Zu den vom G-BA beschlossenen Entscheidungsgrund-
lagen zur Bildung von Festbetragsgruppen fand im
Jahr 2005 ein Gesprach mit den Bundesverbéanden der

pharmazeutischen Industrie statt. Dabei wurde ins-
besondere die Entscheidungsgrundlage zur Bildung von
Festbetragsgruppen der Stufe 2 vonseiten des G-BA
erlautert. Erganzend wurden die Grundziige der Ver-
gleichsgréBenbildung fiir die neu beschlossenen Festbe-
tragsgruppen dargestellt. In dem Gespréch konnten
einige Missversténdnisse in der Interpretation der Ent-
scheidungsgrundlagen ausgerdumt werden. Die Grund-
zuge der jetzt nach Wirkstarken, Applikationsfrequenzen
und Behandlungsintervallen differenzierten Vergleichs-
groBenbildung wurden von den Verbanden als eine
Verbesserung gegeniiber der bisherigen Regelung ange-
sehen.

Empfehlungen des G-BA an das BMG zur Einfiihrung
von Disease-Management-Programmen

Die Empfehlungen des G-BA zur Einfiihrung von Disease-
Management-Programmen (DMP) als Teil des Risiko-
strukturausgleiches (RSA) werden jahrlich Gberprift und
bei Bedarf erganzt. Im Jahr 2005 geschah dies fir das
DMP Diabetes mellitus Typ 2, fiir Asthma und fiir das
DMP Brustkrebs. Insbesondere die in den vergangenen
zwei Jahren vorgenommene Uberarbeitung des DMP
Brustkrebs hat sich gelohnt. In die im vergangenen Jahr
beschlossene Empfehlung an das BMG sind alle rele-
vanten nationalen und internationalen Studien eingeflos-
sen. Mit der Anpassung der entsprechenden Anlage zur
Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) entspricht
dieses DMP damit dem hdchsten medizinischen Stan-
dard Uberhaupt. Dartber hinaus hat der G-BA im vergan-
genen Jahr eine Ausschreibung zur Auswahl weiterer
Krankheitsbilder als Grundlage einer Empfehlung an das
BMG zur Einfiihrung eines zusatzlichen DMP durchge-
fuhrt.

Entscheidende Beitrdge des G-BA zur Verbesserung
der Qualitétssicherung in allen Leistungsbereichen

Der G-BA hat in allen Leistungsbereichen seine Bestre-
bungen zur Verbesserung der Qualitatssicherung (QS)
der Leistungserbringung fortgesetzt. Im stationdren
Bereich ist die externe QS um weitere auch nicht opera-
tive Leistungen ergénzt und - trotz erheblicher medizini-
scher Bedenken - die an Mindestmengen gebundene
Berechtigung zur Durchfiihrung planbarer Eingriffe am
Krankenhaus erweitert und verscharft worden.

So veroffentlichte im Jahr 2005 die Bundesgeschaftsstel-
le Qualitatssicherung (BQS) in der Verantwortung des
G-BA zum zweiten Mal Ergebnisse der Externen stationa-
ren Qualitatssicherung: Mit der Bundesauswertung
2004 und dem BQS-Qualitatsreport 2004 liegen seitdem
umfangreiche Daten zur Behandlungsqualitat im Kran-
kenhaus vor. Bis zur Ergebniskonferenz, die am 9. No-
vember 2005 in Berlin stattfand, wurden bereits erste
Analysen der Auswertung diskutiert und der Offentlich-
keit vorgestellt. Die Erdrterungen waren gepragt von den
Konsequenzen fiir Krankenhauser, fiir die Zusammen-
arbeit und Gestaltung der Versorgung und fir die Patien-
ten. Die Daten der Qualitatsberichte werden nun auch
den maBgeblichen Organisationen der Patientenvertre-
tung in maschinenlesbarer Form zur Verfligung gestellt.

Nachdem im Jahr 2004 der Zusammenhang von Menge
und Qualitat bei der Kniegelenk-Totalendoprothese (Knie-
TEP) festgestellt wurde, folgte im vergangenen Jahr der
im Konsens gefasste Beschluss zu einer konkreten Min-
destmenge von 50 Eingriffen pro Jahr und Krankenhaus.
Zugleich wurde mit einer Ubergangsregelung sicherge-
stellt, dass es flr Krankenhauser, die knapp unter der
geforderten Anzahl der Eingriffe liegen und gute Qualitat
nachweisen kdnnen, eine einjahrige Karenzzeit gibt.

Bereits im Vorjahr hatte der G-BA dem Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
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(IQWIG) hierzu Auftréage erteilt: Die Festlegung von
Schwellenwerten bei Mindestmengen nach § 137 Abs. 1
Nr. 3 SGB V und die Erstellung eines Prognosemodells
zur Ermittlung der Auswirkungen dieser Schwellenwerte
auf die Versorgung. Ein weiterer Aufschub der Festset-
zung einer Mindestmenge fiir Knie-TEP war auf Grund der
Budgetverhandlungen der Krankenhduser fur das Jahr
2006 und vor allem in Hinblick auf die Versorgungsqua-
litdt nicht vertretbar. Es gibt zahlreiche Krankenhdauser,
die deutlich unter zehn Eingriffe pro Jahr vornehmen.

Die Patientenvertretung im G-BA dréngt darauf, bei der
Steuerung des Angebotsspektrums von Krankenhausern
nicht nur quantitativ vorzugehen. Die Festsetzung von
Mindestmengen sollte nach ihrer Ansicht daher durch
die Ergebnisse der externen Qualitatssicherung ergénzt
werden.

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5 SGB V hat
mit seinem Beschluss zur Einflhrung eines einrichtungs-
internen Qualitdtsmanagements einen entscheidenden
Schritt zur Verbesserung der Qualitat in der vertrags-
arztlichen Versorgung getan. Innerhalb von finf Jahren
soll in einem abgestuften Zeitplan Qualitdtsmanagement
(QM) eingefiihrt werden, wobei der Arzt oder
Psychotherapeut einen groBen Spielraum hat, dieses
QM auf die Belange seiner Praxis zuzuschneiden und
sich hierfir ein geeignetes Programm auszuwahlen. Erst
nach Ablauf dieser fiinf Jahre soll anhand der mit dieser
Richtlinie ebenfalls eingefiihrten Stichprobenprifung
analysiert werden, ob und gegebenenfalls welche
Sanktionen bei VerstoBen erfolgen, und ob die QM-
Angebote zertifiziert werden sollen.

Dariiber hinaus hat der G-BA mit seinem Beschluss einer
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse den Einstieg in die
vergleichende externe Qualitatssicherung nun auch in
der vertragsarztlichen Versorgung vorgenommen. Ziel ist
die Qualitatssicherung und -verbesserung der Behand-
lung von Dialysepatienten. Weitere Krankenhausleistun-

gen wie Lebertransplantation, Leberlebendspende,
Nierentransplantation und Nierenlebendspende werden
ab dem Jahr 2006 in das Verfahren der Qualitatssiche-
rung einbezogen. Bisher wurden insgesamt 20 Bereiche
festgelegt, in denen Krankenhauser ihre Leistungen im
bundesweiten Vergleich messen. Im Zeitalter von DRG
mit kurzer Verweildauer und vorausgehender und
anschlieBender ambulanter Behandlung ist auch kiinftig
eine Weiterentwicklung der QS zwingend notwendig. In
der zahnérztlichen Versorgung werden die spezifischen
Besonderheiten von QS und QM mit dem Ziel vergleich-
barer Richtlinien geprift.

Aus Sicht der Patientenvertreter wird im Bereich der QS
ein moglicher Zielkonflikt deutlich zwischen einer eng-
maschigen sektoreniibergreifenden QS und der informa-
tionellen Selbstbestimmung der Patienten. Bei der sek-
torenlbergreifenden QS ist der Patient zumeist das ein-
zige Moment von Kontinuitét im Behandlungsverlauf.
Der kontinuierliche Datenfluss héngt an einer (Re)ldenti-
fizierbarkeit der Versicherten, was eventuell mit dem
Datenschutz kollidiert. Eine moégliche Alternative wére
die Pseudonymisierung der Daten oder die Einwilligung
der Patienten bei jedem Datenfluss. Die Losung wiirde
allerdings die Frage von Aufwand und Ertrag aufwerfen.

Starkung von Beteiligungsrechten der
Patientenvertreter - Transparenz des G-BA -
Veroffentlichung von Beschliissen

Auch die Patientenvertreter im G-BA, denen ein eigenes
Stimmrecht nicht zusteht, haben ein berechtigtes Inte-
resse daran, die tragenden Griinde fiir Entscheidungen
des G-BA zu erfahren, um sie auch den Organisationen
bekannt machen zu konnen, die sie entsenden. Der
G-BA hat deswegen im Jahr 2005 beschlossen, die tra-
genden Griinde nach Nichtbeanstandung seiner normati-
ven Beschlusse durch das BMG im Internet bekannt und
sie damit auch der interessierten Offentlichkeit zugang-

lich zu machen. Die normativen Richtlinien und Be-
schlisse des G-BA werden zudem - vorbehaltlich einer
abweichenden Entscheidung des G-BA im Einzelfall -
bereits nach Beschlussfassung und nicht erst nach
Nichtbeanstandung durch das BMG, mit entsprechender
Kennzeichnung als noch nicht in Kraft getreten, im
Internet veroffentlicht.

Beschluss zur Enteralen Erndhrung und der daraus
resultierende Rechtsstreit mit dem BMG

Verloren hat der G-BA im vergangenen Jahr in seinem
Bemiihen, auf evidenzbasierter Grundlage die kiinstliche
Ernahrung zur Vermeidung von Missbrauchen in Alters-
und Pflegeheimen auf klare medizinische Indikationen zu
begrenzen. Nach dreimaligem Anlauf ist auch die im
Jahr 2005 beschlossene Fassung vom BMG beanstandet
und im Wege der Ersatzvornahme durch eine nicht indi-
kationsgebundene Regelung ersetzt worden. Die Recht-
maBigkeit dieser Beanstandung und die darauf basieren-
de Ersatzvornahme werden derzeit in einem Rechts-
streit geklart.

Mit der Ersatzvornahme ibernimmt das BMG die rechtli-
che und inhaltliche Verantwortung fiir die Anderung der
Arzneimittel-Richtlinien zur Enteralen Ernahrung. Dieser
Weg der Konfliktbereinigung ist bei unterschiedlichen
Rechtsauffassungen zwischen dem G-BA und dem BMG
zu vorgesehenen Richtlinienbeschliissen im Gesetz aus-
driicklich vorgesehen. Der unbestreitbar bestehende
Missbrauch Enteraler Ernahrung zu Lasten der Kranken-
kassen wird durch die Ersatzvornahme durch das BMG
nicht beseitigt, sondern eher noch begiinstigt. Der
gesetzliche Auftrag geht jedoch erkennbar dahin, die-
sem Missbrauch durch klare evidenzbasierte Verord-
nungsvorgaben entgegenzuwirken.

Es wurde aus Sicht des G-BA vonseiten des Ministeri-
ums in der emotionsgeladenen, aber auch interessenge-

leiteten Auseinandersetzung verkannt, dass sowohl aus
medizinischer als auch aus ethischer Sicht die mdglichst
lange Erhaltung der normalen Essfahigkeit auch bei
Demenz oder schweren Erkrankungen im Interesse der
Lebensqualitat Ziel der medizinischen und pflegerischen
Versorgung sein muss. Die kinstliche Erndhrung darf
nicht regelhaft zur angeblichen Erleichterung der
Nahrungsaufnahme erfolgen, sondern kann nur bei einer
dadurch begriindet zu erwartenden Verbesserung des
Krankheitsverlaufes medizinisch und ethisch gerechtfer-
tigt sein. Die Patientenvertretung im G-BA machte Er-
ganzungsbedarf in der Richtlinie im Hinblick auf
bestimmte Patientengruppen geltend, konnte diesen
aber nicht durchsetzen.

Klage des G-BA wegen Beanstandung des BMG in
Sachen Protonentherapie

Der G-BA hat auch gegen eine weitere Beanstandung
des BMG in Sachen Protonentherapie Klage beim
Sozialgericht KoIn eingereicht. Gegenstand der Bean-
standung war die Entscheidung, die Protonentherapie
bei der Indikation Mammakarzinom nach § 137¢c SGB V
auszuschlieBen. Wie bereits bei der Beanstandung zur
Indikation Asthesioneuroblastom hat sich das zustandi-
ge Beschlussgremium nach § 91 Abs. 7 SGB V mehrheit-
lich fir eine Klage ausgesprochen. Nach Auffassung der
Befurworter war eine Klage in diesem Fall besonders
gerechtfertigt, da es bei der Diagnose Mammakarzinom
keine einzige Studie Uber die Wirksamkeit der Protonen-
therapie zur Behandlung dieser Krebserkrankung gibt.

Grundsatzlich 1asst sich festhalten, dass Gerichtsver-
fahren offentlich-rechtlicher Einrichtungen gegen das
aufsichtsfiihrende Ministerium immer etwas Spektaku-
lares an sich haben. Die Vermutung liegt nahe, dass
dahinter politische Auseinandersetzungen stehen, die
auf die Ebene des Rechtsstreites verlagert werden, um
die eigene Meinung rechtlich durchsetzen zu kénnen
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oder zumindest die Verantwortung fiir ein Scheitern dem
Gericht zuschieben zu kénnen.

Bei den Rechtsstreiten des G-BA gegen das Gesund-
heitsministerium geht es aber nicht primar um die
Richtigkeit der im Einzelfall getroffenen Bewertungen,
sondern um die grundsatzliche Klarung unterschiedli-
cher Auswirkungen einer durch Studien nicht oder noch
nicht ausreichend belegten Evidenz auf die vertragsarzt-
liche Versorgung einerseits (Erlaubnisvorbehalt) und auf
die stationdre Versorgung andererseits (Verbotsvorbe-
halt). Ohne gerichtliche Klarung dieser Grundsatzfrage
ist der G-BA kaum in der Lage, die ihm gesetzlich tUber-
tragene Aufgabe zur Konkretisierung des Leistungska-
taloges der GKV auf der Grundlage evidenzbasierter
Methodenbewertungen sachgerecht und gewissenhaft
wahrzunehmen.

Pravention: Einfiihrung der elektronischen Doku-
mentation der Koloskopie in der Krebsfriiher-
kennung - Fritherkennung angeborener Erkran-
kungen von Neugeborenen

Im Bereich der Prévention hat der G-BA mit der Einfiih-
rung der Koloskopie als Teil der Krebsfriiherkennungs-
untersuchung, die nun durch eine verpflichtende elektro-
nische Dokumentation der Ergebnisse ergénzt wurde,
eine entscheidende Weichenstellung vorgenommen.
Verbessert wurde auch die Fritherkennung angeborener
Erkrankungen von Neugeborenen durch qualitatsgesi-
cherte Untersuchungen nach der Geburt entnommener
Blutproben. AuBerdem werden kinftig friih- und neuge-
borene Kinder in Krankenhdusern nach verbindlichen
Kriterien versorgt, die die Qualitat der jeweils erforderli-
chen Behandlungen durch gezielte Zuweisungen in spe-
zialisierte Krankenhaduser gewahrleisten sollen.

Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden als Grundlage fiir ihre Anerkennung als
Leistung der vertragséarztlichen Versorgung oder fiir
ihre weitere Erbringbarkeit in der Krankenhaus-
behandlung

Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden als Grundlage fiir ihre Anerkennung als
Leistung der vertragsarztlichen Versorgung oder fir ihre
weitere Erbringbarkeit in der Krankenhausbehandlung
hat auch im Jahr 2005 wiederum einen breiten Raum im
Aufgabenspektrum des G-BA eingenommen. Beschlisse
wurden gefasst zur konduktiven Forderung nach Peto,
zur Hyperthermie, zur Einflihrung der psychiatrischen
Krankenpflege, zur laserinduzierten interstitiellen Ther-
motherapie (LITT), zur genotypischen HIV-Resistenz-
testung und fur den stationaren Bereich zur Positronen-
emissionstomographie (PET) in der Diagnostik von
Lungenkarzinomen, einer weiteren Indikation zur Proto-
nentherapie und zur Hyperbaren Sauerstofftherapie
(HBO). Durch eine Anhérung der fiir die Modellprojekte
zur evidenzbasierten Bewertung der Akupunktur verant-
wortlichen Sachverstandigen wurde die Basis fur eine
abschlieBende Entscheidung zur Einfiihrung dieser Me-
thode der Schmerztherapie geschaffen.

Vertragszahnirztliche Versorgung: Uberpriifung der
am 1. Januar 2005 in Kraft getretenen
Festzuschuss-Richtlinien und Bedarfsplanung

Im Bereich der vertragszahnéarztlichen Versorgung bil-
dete die Uberpriifung der im Januar 2005 in Kraft getre-
tenen Festzuschuss-Richtlinien einen Schwerpunkt der
Arbeit des G-BA. Auf Grundlage der ersten Praxiserfah-
rungen in der Richtlinienumsetzung wurden Anpas-
sungen vorgenommen, die fiir eine groBere Klarheit bei
der Bezuschussung von zahnprothetischen Leistungen
sorgen. Korrespondierend mit der Einfihrung des Fest-
zuschusssystems wurden in den Zahnersatz-Richtlinien

die Voraussetzungen flr eine Versorgung mit Freiend-
bricken im Rahmen der vertragszahnarztlichen
Versorgung neu definiert. Entsprechend den gesetzli-
chen Vorgaben ist eine regelmaBige Uberpriifung der
Festzuschuss-Richtlinien vorgesehen, um Veranderungen
in der Versorgungssituation der Versicherten sowie
Entwicklungen in der Zahnmedizin Rechnung zu tragen.

Bedingt durch die Einflihrung von medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) in die vertragsarztliche und
vertragszahnérztliche Versorgung hat der G-BA eine
Anderung der geltenden Bedarfsplanungs-Richtlinien
Zahnarzte beschlossen. Zusétzlich wird den Zulassungs-
ausschiissen kiinftig die Mdglichkeit eréffnet, bei Vor-
liegen eines lokalen Versorgungsbedarfes oder - soweit
dies zur Wahrung der Qualitat der vertragszahnarztli-
chen Versorgung unerlasslich sein sollte - in einem
gesperrten Planungsbereich zusatzliche Vertragszahn-
arztsitze zu besetzen. Eine entsprechend starkere
Ausrichtung auf zu erwartende Versorgungsengpasse
und deren Bekdmpfung im vertragséarztlichen Bereich
bedarf vorheriger gesetzlicher Anderung.

Vertragspsychotherapeutische Versorgung

Fir die psychotherapeutische Versorgung war die evi-
denzbasierte Beurteilung der Gesprachspsychotherapie
als eigenstandiges psychotherapeutisches Behandlungs-
verfahren - eventuell mit der Folge eines entsprechen-
den Zulassungsanspruchs fiir approbierte Gesprachspsy-
chotherapeuten - wesentlicher Arbeitsbereich im Jahr
2005.

Der G-BA hat nicht nur die Anpassung der Qualifikatio-
nen im Gutachterverfahren an die fachlichen Anforde-
rungen der Weiterbildungsordnungen beschlossen. Er
hat sich auch eingehend mit der Ubertragbarkeit der zum
Nachweis des Nutzens von Behandlungsmethoden in der
neuen Verfahrensordnung enthaltenen Vorschriften zur

~Evidenz* auf die Behandlungsverfahren der Psycho-
therapie befasst und insbesondere den hierzu erreich-
ten Kompromiss auch als tragbare Grundlage fir die
Bewertung psychotherapeutischer Verfahren angesehen.
AuBerdem hat er den Stand der Bewertung der Ge-
sprachstherapie als eigenstéandigen Fachkundenachweis
fur den Zugang zur vertragsarztlichen Versorgung eror-
tert und auf der Grundlage einer Rechtsauskunft des
BMG gegeniiber dem Votum des Wissenschaftlichen
Beirats der Bundespsychotherapeutenkammer die Not-
wendigkeit einer eigenstandigen Bewertung bekraftigt.

Zusammenarbeit mit dem Institut fiir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

Die Zusammenarbeit mit dem IQWiG war im Jahr 2005
gepragt durch Auftragserteilungen aus allen relevanten
Arbeitsbereichen des G-BA, einer darauf basierenden
Abstimmung der wissenschaftlichen Fragestellung und
einer Vorbereitung entsprechender Empfehlungen durch
das IQWiG auf der Grundlage der von ihm beschlosse-
nen wissenschaftlichen Bewertungsmethodik. Mit der
Beauftragung des IQWiG greifen die Selbstverwaltungs-
partner Ergebnisse der Gespréache im BMG auf, in denen
Ende des Jahres 2004 erdrtert wurde, wie durch ge-
meinsame MaBnahmen weiterhin eine qualitativ hoch-
wertige Arzneimitteltherapie in der GKV sichergestellt
und zugleich einer Ausgabensteigerung begegnet wer-
den kann. Folgende Themen waren hinsichtlich der
Versorgungslage besonders relevant: Diabetes mellitus
Typ 1 und 2, Bluthochdruck, Asthma bronchiale, Chro-
nisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD), Demenz
und Depression. Insgesamt wurden vom G-BA im Jahr
2005 elf Auftrage an das IQWiG erteilt.

17



18

Zusammenfassung aus Sicht des Vorsitzenden

Danksagung

Der G-BA hat im Jahr 2005 an der monatlichen Sitzungs-
frequenz festgehalten. Die Unterausschiisse des G-BA
haben mit entsprechend hoher Sitzungsfrequenz die Be-
schlussvorlagen hierzu teilweise nach voriibergehender
Bildung von Arbeitsgruppen bearbeitet und erstellt. Das
hat alle Beteiligten extrem gefordert.

Mein Dank gilt den Vertretern der Selbstverwaltungen,
die neben ihrer beruflichen Tatigkeit fur die sie ent-
sendenden Organisationen entscheidend die Arbeit des
G-BA mit gepragt haben.

Mein besonderer Dank gilt den Mitarbeitern der Ge-
schaftsstelle fur ihre verantwortungsvolle Tatigkeit und
den weit Uber das normale MaB hinausgehenden Ein-
satz bei der Bewadltigung der zurlickliegenden Aufgaben.
Frau Dr. Bronner als Geschaftsfuhrerin des G-BA danke
ich fiir die stets erfolgreiche und vertrauensvolle Zusam-
menarbeit.

Mein Dank gilt zudem den weiteren Unparteiischen da-
fiir, dass sie sich ehrenamtlich in die Arbeit des G-BA
einbringen und als Vorsitzende die Sitzungen des G-BA
in den wichtigen Bereichen der stationdren und der
zahnarztlichen Versorgung leiten.

Dr. Rainer Hess
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1. Plenum
Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 2 SGB V
Plenum
Unterausschuss Unterausschuss Finanzausschuss
Verfahrensordnung Evidenzbasierte

Patienteninformationen

Der G-BA in der Besetzung geméf
§ 91 Abs. 2 SGB V hat im Berichtszeitraum
viermal getagt.

Im sogenannten Plenum (Besetzung gem. § 91 Abs. 2
SGB V) sind alle Tragerverbande des G-BA vertreten:

die Spitzenverbande der Krankenkassen, die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung (KBV), die Kassenzahnérztliche
Bundesvereinigung (KZBV) und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKG). In dieser Besetzung fasst der
G-BA Beschliisse zu Anderungen der maBgeblichen Re-
gelwerke des G-BA: der Geschéfts- und der Verfahrens-
ordnung.

Das Plenum hat auBerdem die Aufgabe, Auftrdge an

das Institut fir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) zu erteilen sowie evidenzbasierte
Patienteninformationen herauszugeben.

SchlieBlich regelt der G-BA in dieser Besetzung seine
administrativen Belange wie die Aufstellung und Verab-
schiedung des Haushalts, den Stellenplan fiir die Ge-
schaftsstelle und die Bestellung der Geschéftsfihrung.

1.1 Unterausschuss

Verfahrensordnung

Der Unterausschuss Verfahrensordnung
tagte im Jahr 2005 einmal.

Die sektorenubergreifende Verfahrensordnung des G-BA
ist am 1. Oktober 2005 in Kraft getreten. Die bis dahin
glltigen Verfahrensregeln und Bewertungsrichtlinien der
Vorgangerausschiisse - Bundesausschuss der Arzte/
Zahnarzte und Krankenkassen sowie Ausschuss Kranken-
haus - wurden damit durch eine fiir alle Sektoren giltige
Verfahrensordnung ersetzt. Im Berichtszeitraum bereitete
der Unterausschuss Verfahrensordnung eine Beschluss-
vorlage des Regelwerkes vor.

Der Unterausschuss erarbeitete den Entwurf einer Ver-
fahrensordnung, der neben allgemeinen fir alle Bereiche
glltigen Verfahrensregelungen fiir die Vorbereitung

und Beschlussfassung von Richtlinien, Empfehlungen und
anderen Entscheidungen der verschiedenen Besetzun-
gen des G-BA auch folgende Punkte umfasste:

das Verfahren und die methodischen Anforderungen
an die wissenschaftliche sektoreniibergreifende
Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von Untersuchungs- und Behand-

lungsmethoden einschlieBlich der Beauftragung des
1QWIG zur Abgabe entsprechender Empfehlungen;

das Verfahren der Anhérung Drittbetroffener zu den
Richtlinien und Empfehlungen des G-BA;

die Einholung von Stellungnahmen, soweit berufliche
Belange von Arzten, Zahnéarzten und Psychothera-
peuten durch Richtlinien und Empfehlungen des G-BA
betroffen werden, und

die Anforderungen an den Nachweis der fachlichen
Unabhéngigkeit von Sachverstéandigen und Mitglie-
dern in den Unterausschiissen und Arbeitsgruppen
des G-BA, soweit sie sich auf die Vorbereitung
bestimmter Richtlinien bezieht.

Um fir die unterschiedlichen gesetzlichen Aufgaben und
Entscheidungsauftrage des G-BA sachgerechte und
spezifische Regelungen erreichen zu kdnnen, wéhlte der
Unterausschuss eine Modul-Lésung. Als erstes Modul
flugte er die Bestimmungen zur Bewertung medizinischer
Methoden und die Verfahrensregeln zur Richtlinie
gemaB § 116b SGB V ,,Ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus“ ein. Weitere Module, zum Beispiel fir die
Erarbeitung von Empfehlungen zu strukturierten Behand-
lungsprogrammen, von MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung oder von Arzneimittel-Richtlinien, sind fiir eine
spatere Integration in die Verfahrensordnung vorgesehen.

Die Verfahrensordnung wurde in der Sitzung am 15. Marz
2005 von der Mehrheit der Mitglieder des Plenums
beschlossen. Sie blieb dennoch in wichtigen Grundaus-
sagen dissent.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) teilte
dem Bundesausschuss im Rahmen des Genehmigungs-
verfahrens MaBgaben, die die dissenten Aussagen betra-
fen, als Voraussetzung fiir die Freigabe mit. In diesen
MaBgaben, die sich speziell auf die Regelungsinhalte

»~Gesamtbewertung im Versorgungskontext® und
~Abschluss des Bewertungsverfahrens“ bezogen, wird
ein Kompromiss umgesetzt, der den unterschiedlichen
Auffassungen von KBV, KZBV und Kassen einerseits
und DKG und Patientenvertretern andererseits zum er-
forderlichen Niveau bei der Bewertung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden Rechnung tréagt.

Mit seinem Beschluss vom 21. September 2005 fiihrte
der G-BA den langen und intensiven Abstimmungsprozess
unter den Beteiligten erfolgreich zu Ende. Konsequenz
der Anderung ist, dass die Verfahrensordnung jetzt deut-
licher Ausnahmen beim Nachweis des Nutzens einer
Methode berlicksichtigt: zum Beispiel in Fallen, in denen
Studien mit hinreichender Aussagekraft und methodi-
scher Qualitat entweder gar nicht durchgefiuhrt werden
kénnen - etwa bei seltenen Erkrankungen -, oder die For-
derung dieses Nachweises ethisch nicht zu verantworten
ware - beispielsweise bei schweren Erkrankungen ohne
Behandlungsalternative.

AuBerdem wurde eine Regelung zur Aussetzung von
Verfahren bei unklarer Evidenz gefasst, um Zeit fur die
Durchfiihrung von versorgungsrelevanten Studien zu
gewinnen. Im Rahmen von Studien oder Modellvorhaben
kann dann die erforderliche Gewissheit iiber den

Nutzen einer aussichtsreichen Methode innerhalb einer
vorbestimmten Frist herbeigefiihrt und damit medizi-
nische Innovationen gezielt zum Zwecke der Erkenntnis-
gewinnung begleitet werden.

Die neue Verfahrensordnung trat zum 1. Oktober 2005
in Kraft. Die zu diesem Zeitpunkt bereits begonnenen
Verfahren konnten im Rahmen einer Ubergangsregelung
noch bis zum 31. Marz 2006 nach den Regeln der

zuvor gultigen sektorenbezogenen Verfahrensregeln zu
Ende gefiihrt werden.
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1.2 Unterausschuss Evidenzbasierte
Patienteninformationen

Der Unterausschuss Evidenzbasierte
Patienteninformationen tagte im Jahr 2005
zweimal.

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, evidenzbasierte
Patienteninformationen herauszugeben. Diese sollen

in allgemein verstandlicher Form ber Diagnostik und
Therapie von Krankheiten mit erheblicher epidemiologi-
scher Bedeutung informieren. Im komplexen Geflige des
Versorgungssystems sollen die Patienten so Kenntnis
Uber eine sinnvolle und evidenzbasierte Behandlung die-
ser Krankheiten erhalten. Im Berichtszeitraum wurde der
Unterausschuss konstituiert und hat sich mit dem
Einstieg in dieses flir den Bundesausschuss ganz neue
Thema befasst.

Der gesetzliche Auftrag zur Erstellung von evidenzbasier-
ten Patienteninformationen ist im SGB V zweifach
adressiert: zum einen an den G-BA und zum anderen an
das IQWIG. In der konstituierenden Sitzung hatten sich
die Mitglieder des Unterausschusses intensiv mit der Ab-
grenzung und Zustandigkeit beider Institutionen zu
diesem Gesetzesauftrag befasst. Dementsprechend wird
der G-BA nach § 91 Abs. 3 SGB V evidenzbasierte
Patienteninformationen zu Krankheiten mit erheblicher
epidemiologischer Bedeutung herausgeben, zu deren Er-
stellung er auch das IQWiG beauftragen kann.

Die Herausgabe dieser Patienteninformationen wird

in der Verantwortung durch den G-BA und von diesem
erfolgen. Demgegeniber hat das IQWiG nach § 139a
Abs. 3 Nr. 6 SGB V den gesetzlichen Auftrag, allgemein
verstandliche Informationen fiir Birgerinnen und Biir-
ger zur Qualitét und Effizienz in der Gesundheitsversor-
gung zu erstellen und hat zu deren Verdéffentlichung

eine Informationsplattform im Internet (,,Gesundfuchs®)
erstellt.

Bereits in seiner konstituierenden Sitzung am 15. Juli
2005 entwickelte der Unterausschuss eine Auftragsemp-
fehlung zur Erstellung von Evidenzbasierten Patienten-
informationen an das IQWiG. Das Institut soll hiernach
evidenzbasierte Patienteninformationen zu den Themen
der Disease-Management-Programme entwickeln. In der
Sitzung des G-BA am 20. September 2005 wurde dieser
Auftrag vom Plenum beschlossen.

1.3 Das Institut fliir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Bei Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fiir die Qua-
litdt und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der GKV
erbrachten Leistungen kann der G-BA zur Vorbereitung
seiner Entscheidungen Auftrdge an das Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) vergeben. Bei Fragen mit sektoreniibergreifen-
der Versorgungsrelevanz ist in der Regel eine solche
grundsétzliche Bedeutung gegeben.

Im Jahr 2005 erteilte das Plenum dem IQWiG insgesamt
elf solcher Auftrage mit den Themen:

Bewertung von medikamentdsen und nicht medika-
mentdsen Therapien bei: Diabetes mellitus Typ 1,
Diabetes mellitus Typ 2, Bluthochdruck, Asthma
bronchiale, Chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung, Demenz, Depression

Identifizierung und methodische Bewertung der
relevanten Literatur (...) bei der Methode Stammzell-
transplantation

Bei welchen Versorgungsformen fiihren Suprakon-
struktionen im Vergleich zu nicht implantatgetrage-
nen Versorgungsformen zu einer Verbesserung
der Kaufunktion?

Relevanz der Gegenbezahnung bei der Versorgung
mit festsitzendem Zahnersatz

Friiherkennungsuntersuchung von Horstérungen bei
Neugeborenen (Hér-Screening fiir Neugeborene)

Friiherkennungsuntersuchung von Sehstdrungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres

Erstellung eines Merkblattes fiir Schwangere zur
Unterstiitzung des édrztlichen Aufklérungsgespréaches
ber die HIV-Testung im Rahmen der Mutterschafts-
Richtlinien

Testgiite hinsichtlich der Entdeckungsrate fetaler
Anomalien im Rahmen des Schwangerschafts-
Ultraschall-Screenings

Patienteninformationen zu den Themen der Disease-
Management-Programme

Bewertung des therapeutischen Nutzens von inhalati-
vem Insulin im Rahmen der Behandlung des Diabetes
mellitus (rapid report)

Bewertung des therapeutischen Nutzens von
Exenatide im Rahmen der Behandlung des Diabetes
mellitus (rapid report)

Die Empfehlung zur Auftragsvergabe wird dabei jeweils
zuvor von den verschiedenen Beschlussgremien ge-
troffen. Der formale Auftrag an das IQWiG wird jedoch
erst nach einem Beschluss im Plenum erteilt.

1.4 Finanzierung

Der Gesetzgeber hat den G-BA mit einer eigenstan-
digen Finanzierungsgrundlage ausgestattet. So erfolgt
die Finanzierung durch einen Zuschlag fiir jeden ab-
zurechnenden Krankenhausfall (auch fiir Selbstzahler)
und durch die zusétzliche Anhebung der Vergiitung
fiir die ambulante vertragsérztliche und vertragszahn-
grztliche Versorgung.

Im Juni 2005 beschloss das Plenum die Entlastung des
Vorsitzenden und der Geschéftsfiihrung fiir den Jahres-
abschluss 2004. Der Haushaltsplan sowie der Stellen-
plan fiir das Jahr 2006 waren Gegenstand der Beschluss-
fassung in der Sitzung im November 2005. Im Rahmen
eines schriftlichen Beschlussverfahrens folgten im
Dezember die Beschliisse zur Hohe sowie zu den
Grundsatzen des Systemzuschlags.

1.5 Weitere Beschllisse des Plenums

Nicht alle Entscheidungen des Plenums werden und
wurden in Unterausschiissen vorbereitet. So ist das Ple-
num das Diskussionsforum und Organ fiir die Regelung
von generellen und ubergreifenden Themen.

In diesem Sinne befasste sich das Gremium in seiner
Sitzung am 21. Juni 2005 grundsatzlich mit der Transpa-
renz von normativen Entscheidungen des G-BA. Die Mit-
glieder beschlossen, diese - vorbehaltlich einer abwei-
chenden Entscheidung des G-BA im Einzelfall - bereits
nach Beschlussfassung und nicht erst nach Nichtbe-
anstandung durch das BMG, mit entsprechender Kenn-
zeichnung als noch nicht in Kraft getreten, im Internet zu
veroffentlichen. Zudem legte das Gremium fest, auch
die "Tragenden Griinde" der Entscheidungen nach Nicht-
beanstandung durch das BMG im Internet zu veréffent-
lichen und sie damit der interessierten Offentlichkeit zu-
ganglich zu machen.
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Die Mitglieder beschlossen auBerdem, dass die , Tragen-
den Griinde“ eine Auseinandersetzung mit den Stellung-
nahmen der anhérungsberechtigten Organisationen
enthalten sollen. Eingeholte Gutachten gehen in die ,Tra-
genden Griinde“ ein, soweit die Entscheidung des G-BA
darauf basiert.

In der gleichen Sitzung legte das Gremium auch einheit-
liche Prinzipien fest, nach denen die Richtlinien des G-BA
klinftig gestaltet werden sollen.

Dariiber hinaus erfolgte im Berichtsjahr durch das Ple-
num die Wiederbestellung der Geschéftsfiihrerin

Dr. Dorothea Bronner fiir weitere flinf Jahre von 2007
bis 2011.
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2. Arztliche Angelegenheiten

Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 4 SGB V

Arztliche Angelegenheiten

Unterausschuss
Ambulante Behandlung
im Krankenhaus

Der G-BA in der Besetzung geméB § 91 Abs. 4
SGB V hat im Berichtszeitraum zweimal getagt.

Der G-BA gem. § 91 Abs. 4 SGB V beschlieBt zu sekto-
renlibergreifenden arztlichen Fragen in Angelegenheiten,
die sowohl die ambulante wie die stationédre Versorgung
betreffen. Hierzu gehoért zum einen die Aufgabe, Empfeh-
lungen zu Strukturierten Behandlungsprogrammen bei
chronischen Krankheiten (Disease-Management-Program-
men - DMP) zu entwickeln. Zum anderen hat der Aus-
schuss in dieser Besetzung die Aufgabe, Richtlinien zum
Katalog der seltenen Erkrankungen und hochspeziali-
sierten Leistungen zu beschlieBen, die in zugelassenen
Krankenh&usern ambulant erbracht werden kénnen

(§ 116b SGB V).

Unterausschuss
Disease-Management-Programme

2.1 Unterausschuss Disease-
Management-Programme

Anzahl der Sitzungen: 24
Im Berichtsjahr hat der Unterausschuss DMP
in neun Sitzungen beraten und einzelne
Beratungsthemen in sieben weiteren Sitzungen
sogenannter Unterarbeitsgruppen, an denen Ver-
treter dieses Unterausschusses einschlieBlich
Patientenvertreter teilnehmen, vorbereitet.
Der Schwerpunkt lag bei der Unterarbeitsgrup-
pe ,Neue DMP*, die sich speziell mit dem
Auswahlverfahren weiterer fiir DMP geeigneter
Indikationen befasst. Dariiber hinaus haben
die vom Unterausschuss eingesetzten fachspe-
zifischen Arbeitsgruppen getagt:

AG ,,Brustkrebs“: 3
AG ,,Koronare Herzkrankheit”: 3
AG ,,Asthma bronchiale/COPD*: 2

Die AG ,,Diabetes mellitus“ hat im Berichtsjahr
nicht getagt.

Disease-Management-Programme (DMP) sind struktu-
rierte Behandlungsprogramme fiir Menschen mit einer
chronischen Krankheit. Durch das Gesetz zur Reform
des Risikostrukturausgleichs (RSA) hat der Gesetzgeber

im Jahr 2002 Anreize gesetzt, die Versorgung chronisch
Kranker zu férdern und fiir gesetzliche Krankenkassen
die Moglichkeit geschaffen, ihren Versicherten DMP an-
zubieten. Zwischen den Krankenkassen und den Leis-
tungserbringern (Arzte, Krankenhiuser oder Kassenarzt-
liche Vereinigungen), die sich an DMP beteiligen, kénnen
entsprechende Vertrage geschlossen werden.

Die Empfehlung, wie ein solches Behandlungsprogramm
ausgestaltet sein soll, wird vom Unterausschuss DMP
entsprechend den gesetzlichen Vorgaben des § 137f
SGB V formuliert. Fir die Erarbeitung der Inhalte nach
den Kriterien der evidenzbasierten Medizin setzt der Un-
terausschuss wiederum Arbeitsgruppen mit medizinisch-
wissenschaftlichen Fachexperten und praktisch tatigen
Arzten sowie Mitgliedern des Unterausschusses ein.
Nach Verabschiedung von Empfehlungen im G-BA setzt
das BMG die Vorgaben rechtsverbindlich auf dem Wege
einer Rechtsverordnung um. Die nach diesen Vorgaben
ausgestalteten Programme und Vertrage zwischen
Krankenkassen und Leistungserbringern werden vom
Bundesversicherungsamt gepriift und nach Akkreditie-
rung schlieBlich firr die Versorgung zugelassen.

Die Empfehlungen des G-BA werden in regelmaBigen
Abstanden vom Unterausschuss DMP Uberprift und
aktualisiert. Dariiber hinaus befasst sich der Unteraus-
schuss mit der Frage, flir welche chronischen Krank-
heiten weitere DMP empfohlen werden sollen. Auch die-
se Aufgabe hat der Gesetzgeber dem G-BA zugewiesen.

2.1.1 Diabetes mellitus Typ 2

Die Anforderungen an ein DMP Diabetes mellitus Typ 2
wurden bereits in der Vierten Verordnung zur A'nderung
der Risikostrukturausgleichsverordnung (RSAV) vom
27. Juni 2002 festgelegt. Die inhaltliche Priifung und
Uberarbeitung der Anforderungen im Jahr 2004 miindete
am 18. Januar 2005 in eine Beschlussfassung des G-BA.

Bei der Uberarbeitung beriicksichtigte der Unteraus-
schuss zahlreiche Stellungnahmen von Spitzenorganisa-
tionen der ambulanten und stationaren Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen, der Selbsthilfe und sonsti-
ger Leistungserbringer sowie der Bundesérztekammer
und der Bundespsychotherapeutenkammer.

Insbesondere die Empfehlungen zur medikament6sen
Therapie, zur Kontrolle und Behandlung von Begleit- und
Folgeerkrankungen sowie Regelungen zur Koordination
der Leistungserbringer und die Teilnahmevorausset-
zungen wurden angepasst beziehungsweise konkretisiert.

Auf Grundlage der Empfehlungen des G-BA hat das BMG
die Aktualisierung der Anforderungen an ein DMP Dia-
betes mellitus Typ 2 in der Zwdlften Verordnung zur An-
derung der RSAV vom 15. August 2005 vorgenommen.

Die Anforderungen an die Dokumentation wurden be-
reits mit der Neunten Verordnung zur Anderung der RSAV
vom 18. Februar 2004 neu geregelt und durch den G-BA
im Berichtszeitraum nicht erneut geédndert.

2.1.2 Brustkrebs

Zusammen mit dem DMP Diabetes mellitus Typ 2 ge-
hért das DMP Brustkrebs zu den zuerst entwickelten
DMP. Die Anforderungen stammten ebenfalls aus dem
Jahr 2002. Der Unterausschuss unterzog sie in den
Jahren 2004 und 2005 einer intensiven Uberarbeitung.
Auch die Dokumentation wurde neu strukturiert und
es wurde eine ausfiihrliche Begriindung der vorgenom-
menen Anderungen erstellt.

Diese Anderungen beziehen sich im Wesentlichen auf
die Konkretisierung der fiir die individuelle Therapie-
planung erforderlichen Befundinhalte, die Beriicksichti-
gung neuer Therapiekonzepte, das operative Vorgehen
auf der Grundlage von Leitlinienempfehlungen, die Prazi-
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sierung von Zielen und Inhalten der Nachsorge, eine
stadiengerechte Tumorschmerztherapie und die Berlick-
sichtigung der Rehabilitation.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in
seiner Sitzung am 21. Juni 2005. Mit der Dreizehnten
Verordnung zur Anderung der RSAV vom 23. Januar
2006 erfolgte die Aktualisierung der Anforderungen an
ein DMP Brustkrebs seitens des BMG.

2.1.3 Koronare Herzkrankheit (KHK)

Die Anforderungen an ein DMP KHK wurden mit der
Siebten Verordnung zur Anderung der RSAV vom 28. April
2003 festgelegt, akkreditierte Programme jedoch erst
Anfang 2005 in die Versorgung eingefiihrt. Gleichwohl
besteht fiir den G-BA die gesetzliche Verpflichtung zur
Aktualisierung, sodass die Arbeitsgruppe KHK im Mai
2005 ihre Tatigkeit aufgenommen und mit der Uberarbei-
beitung begonnen hat. Mit einer Empfehlung zur Aktuali-
sierung der Anforderungen ist im Laufe des Jahres 2006
zu rechnen.

2.1.4 Asthma bronchiale/COPD

Die Empfehlungen zu dem aus den beiden Teilen
»,Asthma bronchiale“ und ,,COPD“ bestehenden DMP
Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen
wurden im September 2004 vom G-BA verabschiedet
und mit der Elften Verordnung zur Anderung der RSAV
vom 22. Dezember 2004 umgesetzt. Im Berichtszeit-
raum hat sich der Unterausschuss mit zwei Fragestel-
lungen zum DMP Asthma bronchiale befasst.

Zum einen beriet der Unterausschuss eine Anderung
der Teilnahmevoraussetzungen und der Folgedokumen-
tation fiir Patienten, die ohne asthmaspezifische The-
rapie langerfristig symptomfrei sind. Diese wurde

in der Sitzung des G-BA am 21. Juni 2005 beschlossen.

Zum anderen hatten der Unterausschuss und eine
Arbeitsgruppe von Fachexperten eine Anderung der Teil-
nahmevoraussetzungen im Hinblick auf die Teilnahme
von Kindern unter finf Jahren am DMP Asthma bron-
chiale zu beraten. Da ein falschlicherweise festgestelltes
Asthma zu Uber- und Fehltherapien bei unklaren Auswir-
kungen und auch entsprechenden psychosozialen
Folgen fuhren kann, wére die in der RSAV geforderte
Rechtssicherheit der Einschreibung in Frage gestellt.
Aus diesem Grunde erfolgte hierzu innerhalb des
Berichtsjahres noch keine Beschlussfassung. Die Uber-
arbeitung des DMP wird jedoch bereits zu Beginn des
Jahres 2006 mit besonderer Bericksichtigung dieser
Fragestellung erfolgen.

2.1.5 Neue DMP

Der G-BA empfiehlt dem BMG geméaB § 137f Abs. 1
SGB V geeignete chronische Krankheiten, fiir die struk-
turierte Behandlungsprogramme entwickelt werden
sollen. Der Unterausschuss regte an, die Fachéffentlich-
keit in diesen Prozess einzubeziehen. Zur Einrei-

chung und Begriindung von Vorschldgen entwickelte

er einen detaillierten Fragenkatalog.

Innerhalb einer Frist von acht Wochen nach Veréffentli-
chung des Fragenkataloges im Bundesanzeiger und in
anderen Publikationen gingen 24 Antrage zu insgesamt
16 verschiedenen Indikationen ein. Die Vorschlage wur-
den von einer Unterarbeitsgruppe in flinf Sitzungen
ausgewertet. In seiner letzten Sitzung des Jahres 2005
hat der Unterausschuss eine erste Vorauswahl von be-
sonders geeigneten Indikationen getroffen, die nun einer
weiteren vertieften Priifung unterzogen werden.

2.2 Unterausschuss Ambulante
Behandlung im Krankenhaus
nach § 116b SGB V

Anzahl der Sitzungen: 9
Der Unterausschuss kam im Berichtszeitraum
zu sechs Sitzungen zusammen.
AuBerdem tagten zwei Arbeitsgruppen:

AG ,,Anlagen nach § 116b SGB V*: 1
AG ,Weiterentwicklung der Kataloginhalte
nach § 116b SGB V*: 2

Nach § 116b SGB V ist es den Krankenkassen mdglich,
mit Krankenh&dusern Vertrage zur ambulanten Erbringung
von hochspezialisierten Leistungen sowie zur ambulanten
Behandlung seltener Erkrankungen oder Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverlaufen im Krankenhaus zu
schlieBen. Der Unterausschuss ,Ambulante Behandlung
im Krankenhaus“ hat die Aufgabe, den gesetzlich vor-
gegegebenen Katalog zu konkretisieren (insbesondere
sachliche und personelle Anforderungen zu formulieren
sowie Uberweisungserfordernisse festzulegen). Des
Weiteren hat er zu liberpriifen, welche weiteren Krankhei-
ten in den Katalog nach § 116b SGB V aufgenommen
werden sollen.

2.2.1 Richtlinie nach § 116b SGB V

Bereits im Jahr 2004 hatte der G-BA eine Richtlinie
~Ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b
SGB V* beschlossen. Die Richtlinie wurde vom BMG
beanstandet. Der Unterausschuss lberarbeitete im Be-
richtszeitraum den Richtlinientext entsprechend den
Hinweisen des Ministeriums.

Inhalt der Beanstandung war, dass die in der Richtlinie
vorgesehene OPS-Klassifizierung der nach § 116b SGB V
vereinbarungsféahigen Inhalte der Behandlung seltener
Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen nach Auffassung des BMG den Regelungs-
bereich des G-BA liberschreite. Diese Aufgabe obliege
den Vertragspartnern der Vertrage, also den Krankenkas-
sen und Krankenhgusern.

Eine entsprechend gednderte Neufassung der Richtlinie
und ihrer Anlagen wurde am 18. Oktober 2005 durch
den G-BA verabschiedet und ist im Januar 2006 in Kraft
getreten.

Gleichzeitig wurde dem Plenum des G-BA empfohlen, ein
Kapitel zur Verfahrensweise bei der Bearbeitung der
Aufgaben nach § 116b SGB V in die Verfahrensordnung
aufzunehmen.

2.2.2 Weiterentwicklung der
Kataloginhalte

Neben der Arbeit an der Richtlinie hat sich der Unter-
ausschuss inhaltlich mit der Priifung von weiteren
Krankheiten und hochspezialisierten Leistungen zwecks
Aufnahme in den Katalog nach § 116b SGB V beschif-
tigt. Im Rahmen der Priorisierung der weiteren Arbeiten
wurde mit der Uberpriifung des Marfan-Syndroms
begonnen.

Im Jahr 2006 wird sich der Unterausschuss mit der
Konkretisierung und Weiterentwicklung der Katalogin-
halte sowie der regelmaBigen Uberpriifung der vor-
handenen Kataloginhalte nach § 116b Abs. 4 SGB V
befassen.
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Methodenbewertung

Unterausschiisse
Arztliche Behandlung
Prévention
Familienplanung
Heil- und Hilfsmittel

Beschlussgremium
in der Besetzung geméaB § 91 Abs. 5 SGB V

Vertragsarztliche Versorgung

Arzneimittel Bedarfsplanung
Unterausschuss Unterausschuss
Arzneimittel Bedarfsplanung

Der G-BA in der Besetzung geméB § 91
Abs. 5 Satz 1 SGB V hat im Berichtszeitraum

neunmal getagt.

Fir Fragen der vertragsarztlichen Versorgung ist der
G-BA in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 5 Satz 1 SGB V
zustandig. Auf der Grundlage des SGB V regelt er unter
anderem in Richtlinien die Konkretisierung des Leistungs-
kataloges der ambulanten medizinischen Versorgung in

der GKV.

Zur Vorbereitung der Beschllsse zu den Richtlinien fir
die vertragsarztliche Versorgung hat der G-BA im Be-
reich der vertragsarztlichen Versorgung zwolf Unteraus-
schisse eingerichtet mit dem Auftrag, die Richtlinien

zu aktualisieren und entsprechend dem Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse fortzuschreiben.

Qualitatssicherung

Unterausschuss
Qualitatsbeurteilung und

-sicherung

Veranlasste Leistungen

Unterausschiisse
Rehabilitation
Hausliche Krankenpflege
Soziotherapie
Krankenhausbehandlung
und Krankentransport
Arbeitsunfahigkeit

3.1 Unterausschuss
Arztliche Behandlung

Anzahl der Sitzungen: 57
Der Unterausschuss Arztliche Behandlung tagte
im Jahr 2005 elfmal, die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen leisteten die notwendige Vorar-
beit in einer Vielzahl von eigenen Sitzungen:

AG ,,Akupunktur®: 11

AG , HIV-Resistenztestung*: 2

AG ,,Hyperthermie“: 3

AG , Laserinduzierte interstitielle
Thermotherapie (LITT)“: 7

AG ,,Photodynamische Therapie (PDT) bei hoher
Myopie und weiteren Indikationen®: 12

AG ,,Phototherapeutische Keratektomie (PTK)“: 6

Fiir die Themen ,,nicht-medikamentése, lokale
Behandlungsmethoden der benignen Prostata-
Hyperplasie, ,interstitielle Brachytherapie bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom®, ,,Vakuum-
Versiegelungstherapie von Wunden“ und ,,Bal-
neo-Photo-Therapie“ wurden insgesamt fiinf
Abstimmungstermine mit Vertretern des IQWiG

durchgefiihrt.

Der Unterausschuss ,Arztliche Behandlung® bereitet
fachlich-inhaltlich die Beratung und Beschlussfassung
des G-BA iiber die Einfiihrung oder Uberpriifung &rzt-
licher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

auf der Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 sowie

§ 135 Abs. 1 SGB V vor. Danach kdnnen arztliche
Leistungen im vertragséarztlichen Bereich nur zu Lasten
der GKV erbracht werden, wenn die Uberpriifung von
Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit erfolgt ist und zu einem positiven Ergebnis gefiihrt
hat. Die Uberpriifung erfolgte bis zum Inkrafttreten

der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA am 1. Oktober
2005 (beziehungsweise fiir bereits vorher begonnene
Bewertungsverfahren bis zum Ende der Ubergangsrege-
lung gemaB § 48 VerfO am 31. Marz 2006) auf Grund-
lage der Richtlinie zur Bewertung medizinischer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinie).

In dieser Richtlinie ist das Verfahren geregelt, anhand
dessen eine indikationsbezogene Uberpriifung der
Untersuchungs- und Behandlungsmethode vorgenommen
wird. Auf der Grundlage einer umfassenden systemati-
schen Literaturrecherche wird die als relevant identifizier-
te Literatur gesichtet und evidenzbasiert bewertet.
Daneben werden Stellungnahmen aus Wissenschaft und
Praxis fir jede zu Uberpriifende Methode eingeholt und
in den Bewertungsprozess einbezogen.

Die Anlage A der BUB-Richtlinie listet diejenigen Leistun-
gen auf, fur die der Nutzen, die medizinische Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich zu bereits
erbrachten Leistungen belegt ist und die damit im Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen enthalten
sind. Fur die in Anlage B aufgefiihrten Leistungen hat der
Bundesausschuss nach Uberpriifung festgestellt, dass
Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit bisher nicht belegt sind. Damit kdnnen diese Leis-
tungen nicht zu Lasten der GKV erbracht werden. Es
kdnnen keine Modellversuche gemaB §§ 63 ff. SGB V zu
diesen Verfahren durchgefiihrt werden, ebenso wenig
kénnen Vertrage der Integrierten Versorgung abgeschlos-
sen werden.

Die gesetzlich vorgesehene Nutzenbewertung fiir alle
neu aufgenommenen Beratungsverfahren zur Methoden-
bewertung wird seit dem 1. Oktober 2005 nach Ab-
schnitt C der Verfahrensordnung sektorenlbergreifend
durchgefiihrt.

Durch die Geschéftsfihrung des Unterausschusses
Arztliche Behandlung werden iiber die Vorbereitung und
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Methoden ohne Erstattungsfihigkeit im ambulanten Sektor der GKV

Sehr neue Methode, fiir die
nur wenige wissenschaftliche
Unterlagen vorliegen.

Seltene Erkrankung, die sich
einer methodischen
Betrachtung grundsatzlich
entzieht.

Methodenbewertung

Die Methode ist bereits
langer eingefiihrt, es liegt aber
bisher kein Antrag auf Beratung
gemaB §135 Abs. 1 SGB V vor.

Die Methode wurde

bereits durch den G-BA
Uberpruft und aus der
vertragsarztlichen
Versorgung ausgeschlossen.

Eine neue Methode fiir die ambulante Versorgung ist solange generell und umfassend ausgeschlossen, bis der G-BA die
Anwendung (fiir bestimmte Indikationen) anerkannt hat (Erlaubnisvorbehalt).

Durchfiihrung der verschiedenen Sitzungen hinaus
fachliche Anfragen von Sozialgerichten beantwortet; im
Jahr 2005 waren es 219.

3.1.1 Akupunktur

Die im Jahr 2004 begonnenen Auswertungen der Ergeb-
nisse aus den durchgefiihrten Modellvorhaben zur Aku-
punktur wurden im Berichtszeitraum fortgesetzt und in
mehreren Sitzungen des Unterausschusses beraten.

Ein Beratungsverfahren zur Nutzenbewertung der Aku-
punktur fir eine Vielzahl von Indikationen wurde im
Jahr 2000 mit der Empfehlung abgeschlossen, dass die
Akupunktur nicht in die vertragsarztliche Versorgung

aufgenommen werden kénne, dass aber fir die Indikati-
onen chronischer Riickenschmerz, chronischer Schmerz
der groBen Gelenke und chronischer Spannungskopf-
schmerz und Migréne in Modellvorhaben geméas § 63 ff.
SGB V die Akupunktur erprobt werden soll, um eine
Verbesserung der Evidenzlage zu erhalten. Hierfiir wurde
fur diese Indikationen der Beschluss zunédchst fiir drei
Jahre, spater noch einmal fiir eineinhalb Jahre ausgesetzt.
Die in der Folge dieses Beschlusses durchgefiihrten
verschiedenen Modellvorhaben der Krankenkassen wur-
den Ende 2004 bis Mitte 2005 in ihren kontrolliert
randomisierten Modulen beendet und die Abschlussbe-
richte dem G-BA vorgelegt. Die Auswertung dieser
Berichte erwies sich neben dem parallel durchgefiihrten
Update der Literatur-Recherche des ersten Beratungs-
verfahrens als auBerordentlich umfangreich. Zusatzlich

wurden durch die Arbeitsgruppe eigensténdige Re-
cherchen zu den Themen Sicherheit der Akupunktur und
Methodik von Akupunkturstudien durchgefiihrt.

In einer Anhorung wurde am 20. Dezember 2005 den

Mitgliedern des Beschlussgremiums die Mdglichkeit ge-
geben, die Ergebnisse der abgeschlossenen Modellvor-
haben mit den jeweiligen Studienleitern zu diskutieren.

In seiner Sitzung am 18. April 2006 fasste der G-BA den
Beschluss, die Akupunktur zur Behandlung von chro-
nischen Riicken- oder Knieschmerzen in den Leistungs-
katalog der GKV aufzunehmen. Fiir die Behandlung

der Spannungskopfschmerzen und der Migrane wurde
die Akupunktur nicht als Kassenleistung anerkannt.

3.1.2 HIV-Resistenztestung

Der Beschluss des Bundesausschusses der Arzte
und Krankenkassen vom 1. Dezember 2003 zur HIV-
Resistenztestung war vom BMG genehmigt worden
mit der MaBgabe, diese fiir bestimmte weitere
Patientengruppen, fiir die bisher eine unklare Evidenz
vorliegt, zuzulassen.

Unter Hinweis auf Empfehlungen des Robert-Koch-Insti-
tuts (RKI) hatte das Ministerium dem G-BA aufgegeben,
die Testung auch zuzulassen

1. fiir Patienten mit vom Richtlinienbeschluss abwei-
chendem Therapieregime,

2. bei HIV-positiven Schwangeren sowohl vor Einleitung
einer Transmissionsprophylaxe als auch bei Beginn
einer antiretroviralen Therapie,

3. bei therapienaiven Patienten mit frischer HIV-Infektion
(nicht langer als ein Jahr) mit Planung einer friihen
Therapie und bei Patienten, bei denen bekannt ist,

dass die Infektionsquelle antiretroviral behandelt
wird.

Zusatzlich sollte eine Zulassung fur Patienten nach Nr. 3
geprift werden, sofern sie einer Transmissionsgruppe
angehoren oder aus einer Region stammen, in der resis-
tente Viren gehduft Ubertragen werden.

Unverandert lagen methodisch hochwertige Studien, die
einen medizinischen Nutzen der genotypischen HIV-
Resistenztestung in obigen Situationen belegen, nicht vor.
Fast zwei Jahre nach der urspriinglichen Beschlussfas-
sung musste festgestellt werden, dass entsprechende Er-
gebnisse auch in absehbarer Zeit nicht zu erwarten sein
wirden.

Die HIV-Resistenztestung wurde jedoch in oben genann-
ten Situationen von Experten (nationale und interna-
tionale Leitlinien) empfohlen. Alternativen zur genotypi-
schen HIV-Resistenztestung existierten nicht. Obwohl das
Nutzen-Risiko-Potential der HIV-Resistenztestung nicht
abschlieBend zu bewerten war, stand ein moglicher Nut-
zen einem vermuteten geringen Risiko gegeniiber. Der
vorliegende Nutzennachweis fiir die HIV-Resistenztestung
in dem Anwendungsbereich, der vom Bundesausschuss
bereits am 1. Dezember 2003 zugelassen worden war,
wurde von Experten liberwiegend auf Basis von Analogie-
schlissen auch auf die vom RKI vorgeschlagenen weite-
ren Situationen generalisiert. Obwohl damit lediglich eine
niedrige Evidenz im Sinne einer Expertenmeinung vorlag,
hielt der G-BA eine Erweiterung seines Beschlusses aus
dem Jahre 2003 fir angezeigt. Er war weiter der Auffas-
sung, dass die Fragestellung einschldgige Studien von
hoéherer Evidenz grundsatzlich zulassen wirde. Sollten in
Zukunft derartige Studienergebnisse vorgelegt werden,
musste der Beschluss ggf. korrigiert werden.

Die Erweiterung des Beschlusses vom Dezember 2003
fur die drei genannten Patientengruppen fasste der G-BA
am 20. September 2005.
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3.1.3 Hyperthermie

Zu den Hyperthermie-Verfahren zéhlen verschiedene
technische Methoden, die eine lokale, regionale oder
systemische Erwdrmung des Korpers (ber die normale
Kérpertemperatur hinaus hervorrufen. Uber eine
zeitlich befristete Einwirkung, entweder in alleiniger
Anwendung der Hyperthermie oder in Kombination mit
anderen Verfahren, wie z. B. der Strahlentherapie,
sollen Heilungsvorgénge eingeleitet oder beschleunigt
werden. In einem umfangreichen Beratungsverfahren
Uberpriifte der Unterausschuss den Nutzen verschiede-
ner Verfahren bei 20 onkologischen Indikationen.

Durch den Ausschuss wurden vorrangig und detailliert
die in den Stellungnahmen benannten Anwendungsin-
dikationen gepriift. Hierbei handelt es sich ausschlieBlich
um bdsartige Tumorerkrankungen. Die Uberpriifung
erbrachte, dass der Nutzen, die medizinische Notwendig-
keit und Wirtschaftlichkeit der hier beratenen Hyper-
thermieverfahren - auch im Vergleich zu bereits zu Las-
ten der Krankenkassen erbrachten Methoden - nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis-
se nicht valide belegt sind, sodass eine Anerkennung
und Einfiihrung fir die vertragsarztliche Versorgung nicht
empfohlen werden kann.

Die Vielzahl der technischen Varianten der Hyperthermie
ist, wie bei anderen medizinischen Entwicklungen, Aus-
druck dafir, dass sich die Technologie noch im Stadium
der Forschung und Entwicklung befindet. Hierfiir spricht
auch, dass bisher in den einschlagigen Fachdisziplinen,
die an der Behandlung der Uberpriften Tumorerkrankun-
gen beteiligt sind, noch kein medizinisch-wissenschaft-
licher Konsens hinsichtlich der Bewertung der Therapie-
ergebnisse und der notwendigen Standardisierung (z. B.
Temperatur, Einwirkdauer, Thermometrie, begleitende
Therapieprotokolle) erreicht werden konnte.

Bei solchen experimentellen Therapien, auch bei den

Indikationen, bei denen die Forschung schon weiter fort-
geschritten ist, sollten Erprobungen in Anlehnung an

die Deklaration von Helsinki - insbesondere auch zum
Schutz der Patienten - auf die Durchfiihrung kontrol-
lierter Studien begrenzt bleiben, die geeignet sind, einen
Wirksamkeitsnachweis zu fihren.

Mit Beschluss vom 18. Januar 2005 wurde die Hyper-
thermie daher vom G-BA aus der vertragsérztlichen
Versorgung ausgeschlossen.

3.1.4 Laserinduzierte interstitielle
Thermotherapie

Das Verfahren der Laserinduzierten interstitiellen Ther-
motherapie (LITT) wird zur lokalen Tumordestruktion
eingesetzt und erfolgt iiber einen durch die Haut in den
Tumor vorgeschobenen Lichtleiter. Zuséatzlich zu zwei
vorliegenden systematischen Auswertungen wurde
eine Reihe von Publikationen ausgewertet, die aller-
dings in der Gesamtheit nicht geeignet waren, den
Nutzen der LITT zu belegen.

Aus der Literatur Idsst sich als Hauptanwendungsgebiet
der LITT der Einsatz bei primaren Lebertumoren und vor
allem bei den viel hdufigeren Lebermetastasen ableiten.
Es sind jedoch auch Erprobungen bei Mammakarzinom,
Kopf-Hals-Tumoren, Hirntumoren sowie Lungentumoren
bekannt. Ausgehend von zwei methodisch hochwertigen
systematischen Auswertungen jingeren Datums zur LITT
wurde eine Aktualisierung der Bewertung des Standes
der wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir den Zeitraum
von Januar 2000 bis Juli 2005 mittels einer systemati-
schen Literaturrecherche und -bewertung durchgefiihrt,
die jedoch keine neuen Erkenntnisse ergeben hat. Es
gibt bisher keinen Nachweis eines therapeutischen oder
palliativen Nutzens einer LITT-Anwendung, weder bei
Lebertumoren und -metastasen noch bei einer der ande-
ren Uberpriiften Indikationen.

Der Stellenwert der LITT zur Behandlung der oben ge-
nannten Tumoren oder Metastasen ist im Vergleich zu
den jeweiligen Standardtherapien weiterhin unklar,
sodass die LITT unverandert als experimentelles Verfah-
ren angesehen werden muss. Das Verfahren beinhaltet
zudem erhebliche Risiken fiir die Patienten, schwer-
wiegende oder sogar todliche Komplikationen zu erlei-
den. Therapeutischer Nutzen, medizinische Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit einer LITT-Behandlung sind
bei allen Uberpriiften Indikationen nicht belegt, sodass
eine Anerkennung fiir die vertragséarztliche Versorgung
gemaB § 135 Abs. 1 SGB V nicht ausgesprochen werden
kann.

Grundsatzlich sollten Erprobungen solcher experimentel-
ler Therapien in Anlehnung an die Deklaration von
Helsinki - insbesondere auch zum Schutz der Patienten -
auf die Durchfiihrung kontrollierter Studien begrenzt
bleiben, die geeignet sind, einen Wirksamkeitsnachweis
zu fuhren.

Mit Beschluss vom 18. Oktober 2005 wurde die LITT
daher vom G-BA aus der vertragsarztlichen Versorgung
ausgeschlossen.

3.1.5 Photodynamische Therapie
bei hoher Myopie und weiteren
Indikationen

Die Photodynamische Therapie (PDT) wird eingesetzt,
um das Eintreten der Erblindung von Patienten auf
Grund der sogenannten feuchten Makuladegeneration
zu verlangsamen. Der Bundesausschuss der Arzte

und Krankenkassen hatte bereits im Jahr 2000 die PDT
fiir eine erste Indikation in die vertragsérztliche Versor-
gung aufgenommen. Weitere, inzwischen arzneimittel-
rechtlich zugelassene Indikationen wurden im Berichts-
zeitraum durch den G-BA beraten.

Die PDT ist eine kombinierte Behandlungsmethode be-
stehend aus der intravendsen Gabe eines Photosensibili-
sators - in der Augenheilkunde liegt derzeit nur fur das
Fertigarzneimittel Verteporfin eine arzneimittelrechtliche
Zulassung vor - und dessen lokaler Aktivierung mit
nicht-thermischem Laserlicht einer spezifischen Wellen-
lange. Hierbei handelt es sich um eine symptomatische
und nicht um eine ursachliche Behandlung der der cho-
rioidalen Neovaskularisation (CNV) zugrunde liegenden
Erkrankung. Mittels der PDT wird eine Thrombosierung
der krankhaft neu gebildeten GefdBe angestrebt, um
eine weitere Verschlechterung der Sehschérfe zu verlang-
samen. Bei entsprechender Symptomatik ist eine Wieder-
holung dieser Therapie méglich. Die Therapieform wird
allein oder in Kombination mit weiteren Verfahren bei ver-
schiedenen neovaskularen Augenerkrankungen erprobt.

Der Ausschuss konnte bei der Bewertung des Nutzens,
der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlich-
keit der PDT neben Stellungnahmen nach einer um-
fangreichen Literaturrecherche auch auf HTA-Berichte,
Reviews, Leitlinien, Therapiestudien und Studien zu
Nebenwirkungen und Sicherheit zuriickgreifen. Die so
identifizierten Publikationen beziehen sich fast aus-
schlieBlich auf zwei groBe prospektive, randomisierte
und doppelblinde Therapiestudien (TAP 1 u. 2 bzw. VIP 1
bis 3), die Grundlage fiir die Arzneimittelzulassungen des
zugehorigen Medikamentes Verteporfin waren. Diese
wurden detailliert ausgewertet.

Fir die Indikation ,subfoveale CNV infolge pathologi-
scher Myopie® wurde in Studien ein Nutzen der Therapie
PDT innerhalb der ersten zwolf Monate beschrieben.

Es fehlt weiterhin der Beleg fiir eine Langzeitwirkung bei
gleichzeitig fehlender Therapiealternative.

Bei der subfovealen okkulten CNV ohne klassischen
Anteil infolge AMD wurde ebenfalls ein Nutzen beschrie-
ben, wobei allerdings eine definierte Untergruppe von
Patienten von der Anwendung der PDT auszunehmen ist,
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fiir die in der entscheidungsrelevanten Studie unter
Anwendung der PDT mit Verteporfin eine zusatzliche Ver-
schlechterung festgestellt wurde.

Der G-BA beschloss daher auf seiner Sitzung am 21. Fe-
bruar 2006, die PDT bei den beiden genannten Indikatio-
nen in die vertragsérztliche Versorgung einzuschlieBen.

3.1.6 Phototherapeutische
Keratektomie (PTK)

Die Phototherapeutische Keratektomie (PTK) ist eine
Methode, mit der krankhafte Verdnderungen der Horn-
haut des Auges durch das Abtragen mit einem Laser
behandelt werden kénnen. Sie muss von den Verfahren
der refraktiven Laserchirurgie abgegrenzt werden, mit
der die Brechkraft des Auges verdndert werden kann,
um eine Fehlsichtigkeit auszugleichen. Der Unteraus-
schuss nahm die Beratung der Methode Mitte 2005 auf.

Bei der PTK handelt es sich um eine therapeutische MaB-
nahme, die seit einigen Jahren zur Behandlung krank-
hafter Hornhautverdnderungen des Auges eingesetzt wird,
wenn andere TherapiemaBnahmen ausgeschopft sind
oder ein deutlich hoheres Risiko im Vergleich zur PTK dar-
stellen. Zur Beratung stehen vier sehr unterschiedliche
Indikationen, die mit einer PTK behandelt werden kénnen:
Erosio corneae (Hornhauterosio), Hornhautdystrophien,
Hornhautdegenerationen sowie oberflachliche Hornhaut-
narben und -irregularitdten. Die abschlieBende Beratung
durch den G-BA steht noch aus.

3.1.7 Nicht-medikamentose, lokale
Methoden zur Behandlung der be-
nignen Prostata-Hyperplasie (BPH)

Zur Behandlung der gutartigen VergroBerung der Pros-
tata ist fiir den vertragsérztlichen Bereich nur die
transurethrale Resektion (TURP) der Prostata zugelas-
sen. Verschiedene, zumeist minimalinvasive Verfahren
zur Behandlung dieser Erkrankung sind in den vergan-
genen Jahren entwickelt worden. Auftrag des Unter-
ausschusses ist es, die verschiedenen zur Verfiigung
stehenden Verfahren auf ihren Nutzen zu priifen.

Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) gehoért zu den
haufigsten Erkrankungen bei Mannern ab 60 Jahren. Die
wesentlichen Komplikationen einer BPH stellen akuter
Harnverhalt, chronische Niereninsuffizienz, Harnwegsin-
fekte, Blasendekompensationen und Blasensteine dar.
Es fehlen jedoch international anerkannte Definitionen,
welche Symptome wann in welcher Stérke eine BPH
ausmachen. Hinzu kommt, dass die betroffenen Manner
die Beeintrachtigung ihrer Lebensqualitat durch die auf-
tretenden Symptome unterschiedlich beurteilen.

Als operative Standardbehandlung zur Behandlung der
BPH wird die TURP (transurethrale Prostataresektion)/
TUIP (transurethrale Inzision der Prostata) beziehungs-
weise die offene Prostatektomie angesehen. Diese
Verfahren kénnen im ambulanten und belegarztlichen
vertragséarztlichen Bereich zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbracht werden. Trotz einer Verbesser-
ung der BPH-Symptomatik sind die spezifischen Neben-
wirkungen (z. B. Inkontinenz, Beeintréchtigung der Sex-
ualfunktionen) dieser Verfahren oft erheblich, sodass
verstérkt eine Reihe von (minimal-invasiven) Verfahren
angewandt werden, die zu den Standardverfahren in
Konkurrenz stehen.

Ein Auftrag zur Bewertung dieser verschiedenen Verfah-
ren wurde im Dezember 2004 an das IQWiG vergeben.
Das Ergebnis dieser Bewertung lag zum Jahreswechsel
2005/2006 noch nicht vor.

3.1.8 Interstitielle Brachytherapie bei
lokal begrenztem Prostatakarzinom

Die Behandlung des langsam wachsenden Prostatakar-
zinoms mit der Einbringung von radioaktiven Strahlern
ist als Alternative zur radikalen Entfernung der Prostata
entwickelt worden. Ob die dauerhafte Einbringung die-
ser radioaktiven Strahler einen der Operation vergleich-
baren Nutzen fiir die Patienten mit sich bringt, ist Bera-
tungsthema des Unterausschusses.

Das lokal begrenzte Prostatakarzinom ist ein langsam
wachsender Tumor, der vorwiegend im héheren Lebens-
alter auftritt. Die sogenannte Brachytherapie, bei der
radioaktive Strahler zur Zerstérung des bésartigen Gewe-
bes eingesetzt werden, gehort seit einigen Jahren auch
in der vertragsarztlichen Versorgung zum Leistungskata-
log der GKV. Allerdings wurde hierfir bisher keine dau-
erhafte Einbringung der radioaktiven Substanzen verwen-
det, sondern die kurzzeitige, nur wahrend des Eingriffs
selbst vorgenommene ,innere“ Bestrahlung bevorzugt.
Zwischenzeitlich wurde die Methode dahingehend veran-
dert, dass das strahlende Material dauerhaft in das
Karzinom eingebracht werden kann, um so das weitere
Wachstum des Tumors anhaltend zu verhindern. Ob
diese Methode flir den Verlauf der Erkrankung glinstiger
ist, und ob sie ein groBeres oder kleineres Risiko fiir die
behandelten Patienten darstellt, soll durch die Uber-
prifung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V festgestellt werden.

Ein Auftrag zur Bewertung dieses Verfahrens wurde im
Dezember 2004 an das IQWiG vergeben. Das Ergebnis
lag zum Jahreswechsel 2005/2006 noch nicht vor.

3.1.9 Vakuum-Versiegelungstherapie
von Wunden

Die Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden ist eine
neuere Methode, die seit einigen Jahren in der statio-
néren Versorgung von Problemwunden eingesetzt wird.
Aufgabe des Unterausschusses ist es zu (berpriifen, ob
diese Methode einen nachweisbaren Nutzen hat und
in die vertragsérztliche Versorgung iibernommen wer-
den sollte.

Die Vakuum-Versiegelungstherapie versucht, durch die
luftdichte Abdeckung der Wunde und das anschlieBende
Anlegen eines kontrollierbaren Vakuums mit Wirkung
auf die Wundoberflache eine Verbesserung der Wundhei-
lung zu erzielen. Als Indikationen fir diese Therapie
werden chronische, therapieresistente, infizierte Wunden
genannt sowie stark sezernierende Wunden. Zusétzlich
wird die Behandlung von Dekubitalgeschwiiren und dem
»offenen Bein® (Ulcus cruris) angegeben. Bisher wird
diese Behandlungsmethode Uberwiegend in der stationa-
ren Versorgung eingesetzt. Die Méglichkeit einer Uber-
leitung und Weiterversorgung im ambulanten Sektor wird
zunehmend gefordert.

Ein Auftrag zur Bewertung dieses Verfahrens wurde im
Dezember 2004 an das IQWiG vergeben. Zum Jahres-
wechsel lag eine erste Bewertung (Vorbericht) vor. Mit
einer Beschlussfassung ist im Laufe des Jahres 2006
zu rechnen.

3.1.10 Balneo-Photo-Therapie

Kombinierte Verfahren zur Behandlung der Schuppen-
flechte (Psoriasis) und der Neurodermitis setzen zur
Therapie eine Badebehandlung der Haut und die
anschlieBende oder gleichzeitige Lichtbestrahlung ein.
Der Bundesausschuss hatte diese Verfahren bereits
friiher bewertet und nicht in die vertragsérztliche Ver-
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sorgung aufgenommen. Da nun neue Studien vorliegen,
soll die Methode erneut liberpriift werden.

Die Therapie der Neurodermitis wie auch der Psoriasis
erfolgt bereits seit langer Zeit durch das Zusammen-
wirken von Baden im salzhaltigen Meer und Sonnenbad
und wird teilweise direkt am Toten Meer durchgefiihrt.
In verschiedenen Verfahren der Balneo-Photo-Therapie
werden die beiden Therapiebestandteile ibernommen
und in unterschiedlicher Weise kombiniert. Bisher lagen
zum Nutzen hierzu allerdings keine aussagefédhigen
Studien vor, insbesondere was die Frage des Zusatznut-
zens der Soletherapie gegenuber einer alleinigen Licht-
behandlung bzw. einer Lichtbehandlung in Kombination
mit Bad im Leitungswasser angeht.

Ein Auftrag zur Bewertung der verschiedenen Verfahren
wurde im Dezember 2004 an das IQWiG vergeben.

Das Ergebnis der Bewertung lag zum Jahresende 2005
noch nicht vor.

3.2 Unterausschuss
Arbeitsunfahigkeit

Der Unterausschuss Arbeitsunféhigkeit tagte
im Jahr 2005 nicht.

Der Unterausschuss Arbeitsunfahigkeit befasst sich mit
der Aktualisierung der Richtlinien Uber die Beurteilung
der Arbeitsunfahigkeit und die MaBnahmen zur stufen-
weisen Wiedereingliederung sowie deren jeweilige Anpas-
sung an die aktuelle Rechtsprechung. Grundlage hierfiir
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 sowie 44 ff. SGB V.

Da die Arbeitsunfahigkeits-Richtlinien erst vor zwei Jahren
neu gefasst wurden, bestand im Berichtszeitraum kein
Bedarf zur Aktualisierung. Ein Urteil des Bundessozial-

gerichts zur Arbeitsunfdhigkeit bei Arbeitslosen gibt nun
jedoch Anlass zu einer Uberpriifung der Richtlinien. Der
Unterausschuss wird sich im Jahr 2006 damit befassen.

3.3 Unterausschuss Arzneimittel

Anzahl der Sitzungen: 27

Der Unterausschuss Arzneimittel hat im Be-
richtszeitraum in elf Sitzungen die aktuellen
Beratungsthemen erortert. Es wurden vier
themenbezogene Arbeitsgruppen eingerichtet,
die in insgesamt 16 Sitzungen die inhaltlichen
Vorarbeiten fiir die Beschliisse im Bereich der
Arzneimittel-Richtlinien durchgefiihrt haben.

Der Unterausschuss Arzneimittel befasst sich mit der
Aktualisierung der Arzneimittel-Richtlinien und ihrer
Anlagen. Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 und Abs. 2 sowie 31, 34, 35, 35b und 129 Abs. 1a
SGB V.

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses Arz-
neimittel werden Uber die Vorbereitung und Durchfih-
rung der verschiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfra-
gen von Sozialgerichten beantwortet. Im Jahr 2005 gab
es 97 solcher Anfragen. Sie dienten hauptséachlich der
Klarung der Verordnungsfahigkeit apothekenpflichtiger
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gemaB § 34
Abs.1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht) sowie zur Verord-
nungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht
zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label-Use).

Abschnitte der Arzneimittelrichtlinien (AMR)

A Grundlagen
B ' Behandlungsanspruch des Versicherten
C ) Notwendigkeit der Arzneimittelverordnung
D Allgemeine Verordnungsmdoglichkeiten
E ' Verordnungsfahigkeit von Enteraler Erndhrung
F  Gesetzliche Verordnungsausschlisse und zugelassene Ausnahmen
G Verordnungseinschrénkungen und zugelassene Ausnahmen
H Verordnungsmenge
| ) Berlicksichtigung des Arzneimittelpreises
J  Sonstige Verordnungsgrundséatze
K Arzneimitteliibersicht(en)

L ' Bildung von Festbetragsgruppen

B > (OTC-Ubersicht)

1 Preisvergleichsliste

2 Festbetragsgruppenbildung

3 Fertigarzneimitteltbersicht (zur Negativliste)

4 Therapiehinweise zu ausgewahlten Wirkstoffen

6 Hinweise zu so genannten Analogpraparaten

(7 unbesetzt)

8 Ausschluss von Life style Arzneimitteln

A\ 4

9 Off-Label-Use

10 Nutzenbewertung von Arzneimitteln

5 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (Aut idem)

Anlagen

39



40

3. Vertragsarztliche Versorgung

3.3.1 Enterale Ernahrung

Arzneimittel-Richtlinien/Abschnitt E:
Verordnungsféhigkeit von Aminoséduremischun-
gen, EiweiBhydrolysaten, Elementardidten und
Sondennahrung

Krankenkost, didtetische Lebensmittel und Nahrungser-
gadnzungsmittel sind keine Arzneimittel und insoweit
grundsétzlich nicht Bestandteil des Leistungskatalogs
der GKV. Der G-BA hat die gesetzlich zugewiesene Auf-
gabe, zu definieren, in welchen medizinisch notwendi-
gen Féllen die Versicherten ausnahmsweise Anspruch
auf Enterale Ernéhrung haben.

Diese Aufgabe hat der G-BA durch die Definition allge-
meiner, krankheitsspezifischer und ergénzender Indi-
kationen fiir eine notwendige Enterale Erndhrung sowie
durch die Zuordnung hierfiir geeigneter Produkte erfiillt
und am 15. Februar 2005 einen entsprechenden Be-
schluss gefasst.

Mit Schreiben vom 27. April 2005 erfolgte eine Beanstan-
dung des Richtlinienbeschlusses verbunden mit Auflagen
zur Anderung des Beschlusses zur Enteralen Erndhrung
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG).

Da im Beschluss entsprechend dem gesetzlichen Auftrag
die medizinisch notwendigen Félle differenziert aufge-
fiihrt waren, hat der G-BA keine Anderungen vorgenom-
men. Am 25. August 2005 erfolgte eine Ersatzvornah-
me des BMG gemiB § 94 Abs. 1 Satz 3 SGB V zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinien.

3.3.2 OTC-Ubersicht

Arzneimittel-Richtlinien/Abschnitt F:
Apothekenpflichtige nicht verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel geméaB § 34 Abs. 1
Satz 2 SGB V

Der Gesetzgeber hat in § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht
verschreibungspflichtige, also rezeptfreie Arzneimittel
grundsétzlich von der Versorgung nach § 31 SGB V

zu Lasten der GKV ausgeschlossen. Der G-BA wurde
vom Gesetzgeber beauftragt, eine Ubersicht derjenigen
rezeptfreien Medikamente zu erstellen, die bei der
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Thera-
piestandard gelten (OTC-Ubersicht). Die Erstfassung
der Ubersicht beschloss der Ausschuss am 16. Mérz
2004. Im Berichtszeitraum setzte der Unterausschuss
die Aktualisierung der Ubersicht fort, um den aktuellen
Stand der medizinischen Erkenntnisse abzubilden und
Anderungen der Verschreibungspflicht bei Arzneimit-
teln umzusetzen.

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss alle Anre-
gungen, die schriftlich bei der Geschaftstelle des G-BA
eingegangen waren, ausgewertet und eine Anderung des
Abschnitts F der Arzneimittel-Richtlinien tberprift.

Mit den Beschlissen des G-BA im Oktober und Novem-
ber 2005 wurden in der OTC-Ubersicht Regelungen
erganzt beziehungsweise einzelne Ziffern aktualisiert.
Erganzt wurden insbesondere Regelungen fiir eine aus-
nahmsweise Verordnungsfahigkeit

nicht verschreibungspflichtiger Antihistaminika fiir
Jene Patienten, die unter schwerwiegenden Formen
eines allergischen Schnupfens leiden. Voraussetzung
ist, dass eine Behandlung mit kortisonhaltigen
Nasensprays allein nicht ausreichend ist;

nicht verschreibungspflichtiger harnstoffhaltiger
Dermatika zur Behandlung der Ichthyose, wenn keine
therapeutischen Alternativen vorliegen;

nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die
begleitend zu einer medikamentdsen Haupttherapie
eingesetzt werden (Begleitmedikation) und

nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die zur
Behandlung unerwiinschter Arzneimittelwirkungen
(UAW) eingesetzt werden.

Die Beratungen des Unterausschusses zum Thema
Sekundarprophylaxe haben keine Notwendigkeit fiir eine
erganzende Regelung in den Arzneimittel-Richtlinien
ergeben.

3.3.3 Life style Arzneimittel

Arzneimittel-Richtlinien /Abschnitt F
(Anlage 8): Arzneimittel zur Erh6hung der Lebens-
qualitdt geméaB § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (2003) wurden
die sogenannten Life style Arzneimittel von der Versor-
gung ausgeschlossen. Das sind insbesondere Arznei-
mittel, die zur Steigerung der sexuellen Potenz, Rau-
cherentwéhnung, Regulierung des Korpergewichts oder
der Verbesserung des Haarwuchses eingesetzt werden.

GemaB § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Life style Arz-
neimittel nicht mehr verordnungsfahig, weil ihr Einsatz
im Wesentlichen durch die private Lebensfihrung
bedingt ist und sie auf Grund ihrer Zweckbestimmung

nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von
Krankheiten dienen,

zur individuellen Bediirfnisbefriedigung oder zur
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

zur Behandlung von Befunden dienen, die lediglich
Folge natiirlicher Alterungsprozesse sind oder

zur Anwendung bei kosmetischen Befunden ange-
wandt werden, deren Behandlung medizinisch nicht
notwendig ist.

Der Unterausschuss iiberpriift regelmaBig, ob die Uber-
sicht aktualisiert werden muss, um insbesondere Ande-
rungen im Arzneimittelmarkt Rechnung zu tragen und
flihrt die entsprechenden gesetzlich vorgeschriebenen
Stellungnahmeverfahren durch.

Mit Beschluss vom 20. Dezember 2005 wurde die ent-
sprechende Anlage der AMR um weitere neu im Markt
befindliche Arzneimittel ergéanzt, deren Inhaltstoffe aller-
dings bereits in der bestehenden Anlage aufgefiihrt
waren.

3.3.4 Off-Label-Use

Arzneimittel-Richtlinien/neuer Abschnitt H
(Anlage 9): Verordnungsféhigkeit von zugelas-
senen Arzneimitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten

Nach § 35b Abs. 3 SGB V beruft das BMG Experten-
gruppen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, die Bewertungen abgeben zum Stand

der wissenschaftlichen Erkenntnis iiber die Anwendung
von zugelassenen Arzneimitteln fiir Indikationen und
Indikationsbereiche, fiir die sie nach dem AMG (Gesetz
tiber den Verkehr mit Arzneimitteln/Arzneimittelgesetz)
nicht zugelassen sind. Die Nutzenbewertungen werden
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Verfahren der Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 und 1a SGB V

G-BA Arzneimittel- G-BA
Unterausschuss > kommissionder > Unterausschuss
Arzneimittel dt. Arzteschaft Arzneimittel

Vorschlag Uberpriifung
Festbetragsguppe Vorschlag ]
Beratung im
Unterausschuss
I
Einleitung

STN-Verfahren

Eingang
—_—
Stellungnahmen

Auswertung
Stellungnahmen

Beratung der
Stellungnahmen

Beschlussentwurf

und

Tragende Griinde

Gemeinsamer Bundesministerium
> Bundesausschuss »  fiir Gesundheit )
§ 91 Abs. 5 SGB V

Bundesanzeiger

Veroéffentlichung

Anhérung

—

Beschluss

Tragende Griinde

Nichtbeanstandung

Beanstandung

Verdéffentlichung
Beschluss

dem G-BA als Empfehlung zur Beschlussfassung in den
Arzneimittel-Richtlinien (AMR) zugeleitet.

Grundsatzliche Voraussetzung fir eine Verordnungsfa-
higkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-
senen Anwendungsgebieten im Rahmen der Arznei-
mittel-Richtlinien ist die Zustimmung des pharmazeuti-
schen Unternehmers sowie eine positive Bewertung des
Arzneimittels in der zulassungsiiberschreitenden An-
wendung (Off-Label-Use) durch die Expertengruppen.

Der G-BA bewertet die medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit (§ 12 SGB V). Liegt weder eine positi-
ve Empfehlung der Expertengruppe noch eine medi-
zinische Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit vor, sind
die Wirkstoffe in den bewerteten zulassungsiiberschrei-
tenden Anwendungen nicht verordnungsfahig.

Der Erlass des BMG Uber die Einrichtung von Experten-

gruppen ,,Off-Label-Use“ sieht zudem eine Beauftragung
dieser Expertengruppen durch den G-BA oder das Minis-
terium selbst vor. Der Unterausschuss hat in seinen Sit-
zungen die entsprechenden Beauftragungen vorbereitet.

Am 15. November 2005 hat der G-BA beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren zur Anderung der Arzneimittel-
Richtlinien in Bezug auf die Einflihrung einer Regelung
zum sogenannten Off-Label-Use einzuleiten. Mit der vor-
gesehenen Anderung soll ein neuer Abschnitt H zu den
allgemeinen Regelungen zur Verordnungsfahigkeit von zu-
gelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten eingefiigt werden. Die Konkretisierung
dieser Regelungen soll in einer Anlage 9 zu den Arzneimit-
tel-Richtlinien erfolgen, in der die durch die Expertengrup-
pen Off-Label bewerteten Arzneimittel aufgefiihrt werden.

Insgesamt wurden durch den G-BA an die Expertengrup-
pen 21 Auftréage im Bereich Onkologie, zehn Auftrage im
Bereich Neurologie/Psychiatrie sowie vier Auftrage im
Bereich Infektiologie erteilt.

3.3.5 Festbetragsgruppenbildung

Arzneimittel-Richtlinien /Abschnitt L
(Anlage 2): Bildung von Festbetragsgruppen
geméB § 35 SGB V

Neben der Aktualisierung bereits bestehender Fest-
betragsgruppen erfolgten im Jahr 2005 Festbetragsgrup-
pen-Neubildungen insbesondere fiir pharmakologisch-
therapeutisch vergleichbare Wirkstoffe nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 SGB V (Stufe 2 der Festbetragsgruppenbil-
dung). Am 15. Februar 2005 beschloss der G-BA neue
Festbetragsgruppen der Stufe 2 fiir Triazole zur Behand-
lung von Pilzerkrankungen, fir Antibiotika aus der Grup-
pe der Fluorchinolone, fir Serotonin-5HT3-Antagonisten
zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen, fiir Anti-
biotika aus der Gruppe der neueren Makroliden, fur Anti-
anamika zu Erhéhung des roten Blutfarbstoffs Hamoglo-
bin sowie fiir niedermolekulare Heparine, die zur (Blut-)
Gerinnungshemmung eingesetzt werden.

Fir die inhalativen Glucocorticoide wurden am 19. Juli
2005 zwei neue Festbetragsgruppen gebildet.

In der Sitzung des G-BA am 15. November 2005 erfolg-
ten weitere Gruppenneubildungen fiir die blutdrucksen-
kenden ACE-Hemmer und Calcium-Antagonisten, fir
Antidiabetika vom Sulfonylharnstofftyp, Beta2-sympatho-
mimetische Antiasthmatika sowie Prostaglandin-Syn-
thetase-Hemmer zur symptomatischen Behandlung von
Schmerzen und Entziindungen.

3.3.6 Nutzenbewertung von
Arzneimitteln

Die gesetzliche Aufgabenstellung des G-BA umfasst die
Aufgabe, Qualitit und Wirtschaftlichkeit in der Arznei-
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mittelversorgung zu gewéhrleisten (§ 35b Abs. 1 und 2
SGB V). Nutzenbewertungen sollen nach § 35b Abs. 1
Satz 2 SGB V insbesondere fiir jedes erstmals verord-
nungsféhige Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel, die fiir die
Arzneimittelversorgung im GKV-System von Bedeutung
sind, erfolgen. Mit der Nutzenbewertung beauftragte
der G-BA das 1QWIG.

Eine erste Auftragserteilung erfolgte in der Sitzung des
G-BA am 18. Januar 2005. Sie beinhaltet die Nutzen-
bewertung von medikamentdsen Therapien untereinan-
der sowie im Vergleich mit nicht medikamentdsen
Therapien zu folgenden Erkrankungen: Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2, Bluthochdruck, Asthma bronchiale,
COPD, Demenz und Depression. Die Nutzenbewertung
erfolgt insbesondere unter Beriicksichtigung patien-
tenrelevanter Endpunkte wie zum Beispiel Gesamtsterb-
lichkeit oder krankheitsbezogene Lebensqualitat.

Zur Bewertung der Arzneimittel zur Behandlung dieser
Erkrankungen hat das IQWiG 21 Teilauftrage fir bestimm-
te Wirkstoffgruppen formuliert.

3.4 Unterausschuss Bedarfsplanung

Anzahl der Sitzungen: 8
Der Unterausschuss Bedarfsplanung tagte
im Jahr 2005 dreimal. Vom Unterausschuss
eingesetzte Arbeitsgruppen trafen in einer
Reihe eigener Sitzungen zusammen:

AG ,Umsetzung der BSG-Rechtsprechung®: 1
AG ,Richtliniengestaltung“: 3
AG , Angestellte-Arzte-Richtlinien*: 1

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte
sowie der Angestellte-Arzte-Richtlinien. Grundlage hier-
fir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie 101 SGB V.

In den Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte werden die
Planungsbereiche und die Verhéltniszahlen fiir den all-
gemeinen Versorgungsgrad (Einwohner pro Arzt) fest-
gelegt. AuBerdem legen die Richtlinien die einer gemein-
samen Bedarfsplanung unterliegenden Arztgruppen

und ihre Zusammensetzung fest sowie die Modalitaten
des Verfahrens fir die Vergabe von Vertragsarztsitzen.
Die Angestellte-Arzte-Richtlinien regeln die Beschéfti-
gung von in einer Vertragsarztpraxis angestellten Arzten.

3.4.1 Musterweiterbildungsordnung
Arzte

Die Delegierten des 106. Deutschen Arztetages in Koin
verabschiedeten am 22. Mai 2003 die Novelle der
(Muster-)Weiterbildungsordnung (MWBOQ), die ein Jahr
spéter in Kraft trat. Die MWBO stellt eine Empfehlung
an die Landesédrztekammern fiir eine Umsetzung in giil-
tiges Landesrecht dar. Die Weiterbildungsordnungen
der Kammern regeln die mehrjéhrige Spezialisierung der

Arzte nach dem Medizinstudium. Nach Abschluss
einer Priifung sind die Arzte dann berechtigt, besonde-
re Bezeichnungen zu fiihren.

Fiir die Bedarfsplanung relevante Neuerungen der
MWBO sind:

Ergénzung der Gebiete durch (Facharzt- und Schwer-
punkt-)Kompetenzen, die iber eine Weiterbildung in-
nerhalb der Gebietsgrenzen erworben werden und
die Spezialisierungen innerhalb eines Gebietes wider-
spiegeln, die Gegenstand der Weiterbildung und der
Priifungen zur Erlangung der Bezeichnung vor der
Kammer sind.

Die Gebiete Aligemeinmedizin und Innere Medizin
werden zu dem gemeinsamen Gebiet Innere Medizin
und Allgemeinmedizin, das sowohl die Facharzt-
kompetenz Innere und Allgemeinmedizin (Hausarzt)
als auch mehrere spezialisierte Facharztkompetenzen
(Innere Medizin und Schwerpunktkompetenz ...)
enthélt.

Das Gebiet Chirurgie der neuen MWBO umfasst acht
Facharztkompetenzen, allerdings werden das friihere
Gebiet Orthopédie und der friihere Schwerpunkt
Unfallchirurgie in der neuen MWBO zu einer gemein-
samen Facharztkompetenz fiir Orthopéadie und
Unfallchirurgie innerhalb des Gebietes Chirurgie
zusammengefiihrt.

Die Vorgaben der MWBO (Berufsrecht) wurden weitge-
hend in die Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte (Vertrags-
arztrecht) ibernommen.

Die Aufzéhlung der Arztgruppen, die der Bedarfsplanung
unterliegen, wurde erganzt um eine abschlieBende Auf-
listung der diesen Arztgruppen zugeordneten Facharzt-
kompetenzen und Schwerpunktbezeichnungen, die fir die
Bedarfsplanung zu beriicksichtigen sind.

Abweichungen der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte
von der MWBO: Wéhrend die MWBO bereits den neuen
Weiterbildungsstandards Rechnung tragt, muss sich

die Umsetzung der MWBO in der Bedarfsplanung an der
aktuellen Versorgungssituation orientieren. Auch die
Rechtsprechung stiitzt eine bedarfsorientierte Definition
von Arztgruppen (siehe BSG-Beschluss vom 28. April
2004, Az. B 6 KA 90/03):

Fortbestand der Arztgruppe der Orthopéden
Fortbestand der Arztgruppe der Hausérzte

Fortbestand der Arztgruppe der fachérztlich tétigen
Internisten

Keine Zulassungsmoglichkeit in chirurgischer Praxis
fiir Herz- oder Thoraxchirurgen

Der G-BA hat die Umsetzung der Novelle der Musterwei-
terbildungsordnung in den Bedarfsplanungs-Richtlinien-
Arzte in mehreren Schritten am 21. Dezember 2004, am
19. Juli 2005 sowie am 18. Oktober 2005 beschlossen.

3.4.2 Fachidentitat als Kriterium
der gemeinschaftlichen
Berufsausiibung

Die Méglichkeit einer Zulassung zur gemeinschaftli-
chen Berufsausiibung bei wegen Uberversorgung
bestehenden Zulassungsbeschrdnkungen besteht nur
zwischen Arzten, die sogenannte fachidentische
drztliche Tétigkeiten austiben.

In den Richtlinien hat der Unterausschuss Kriterien
zur Beurteilung einer Zulassung zur gemeinschaftlichen
Berufsausiibung erarbeitet.
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Der G-BA hat die Kriterien am 21. Dezember 2004
beschlossen; am 15. Mai 2005 trat die Richtliniendn-
derung in Kraft.

3.4.3 Umstellung der Kriterien der
Arztgruppe Psychotherapeuten
auf den EBM 2000 Plus

Die Voraussetzung einer bedarfsplanerischen Beriick-
sichtigung eines Vertragsarztes in der Arztgruppe

der Psychotherapeuten ist eine entweder ausschlieBliche
oder sogenannte Uiberwiegend psychotherapeutische
Tatigkeit. Als Kriterium zur Feststellung, ob diese Voraus-
setzung erflllt ist, wird geméas Nr. 8 Buchstabe d Ab-
satz 1 der Richtlinien die Leistungserbringung bestimm-
ter psychotherapeutischer Leistungsziffern herangezo-
gen. Die Einfiihrung des neuen EBM 2000 Plus machte
eine Aktualisierung der Richtlinien erforderlich.

In der Sitzung am 18. Oktober 2005 beschloss der
G-BA die Aktualisierung sowie eine Ubergangsregelung
vom alten auf den neuen EBM.

3.4.4 Anderung der Regelungen
zur Sonderbedarfszulassung

Die einzelnen Tatbestdnde der Sonderbedarfszulassung
erméglichen eine Zulassung in einem wegen Uberver-
sorgung gesperrten Planungsbereich.

Eine Sonderbedarfszulassung erfolgt entweder unter re-
gionalen Versorgungsaspekten zur Sicherung einer wohn-
ortnahen Versorgung der Versicherten oder dient dazu,
den Versorgungsbedarf in Bezug auf bestimmte arztliche
Leistungen sicherzustellen. Bisher konnte nach Ablauf
von flnf Jahren eine Sonderbedarfszulassung - unabhén-
gig von der tatsachlichen Versorgungslage - in eine Voll-

zulassung lbergehen.

Der Unterausschuss erarbeitete eine Neufassung dieser
Regelung, die klargestellt, dass der Ubergang in eine
Vollzulassung kiinftig nur noch dann maoglich ist, wenn in
dem betreffenden Planungsbereich keine Uberversorgung
mehr besteht. MaBgeblich fir den Wegfall der Beschrén-
kung bei Sonderbedarfszulassungen ist damit ausschlieB-
lich die Versorgungssituation im Planungsbereich.

Der G-BA beschloss die erarbeiteten Richtliniendnderun-
gen am 18. Oktober 2005 und am 15. November 2005.

3.4.5 Umsetzung der BSG-Rechtspre-
chung zum Zulassungsverfahren

Das Bundessozialgericht (BSG) hat am 23. Februar 2005
ein richtungweisendes Urteil zum Verfahren bei der
Auswahl unter mehreren Bewerbern um einen nach
partieller Entsperrung eines Planungsbereichs zu beset-
zenden Vertragsarztsitz erlassen (Az. B 6 KA 81/03 R).
Der Unterausschuss Bedarfsplanung hat die Auswirkun-
gen dieses Urteils auf die Bedarfsplanungs-Richt-
linien-Arzte im Berichtszeitraum beraten und eine Neu-
fassung der Regelung erarbeitet.

Die bisherige Regelung gab vor, dass fiir die Auswabhl
unter mehreren Bewerbern die Reihenfolge des Eingangs
ihres Antrags beim Zulassungsausschuss entscheidend
ist (sogenanntes Windhundprinzip). Nach Auffassung des
BSG stand diese Regelung nicht in Einklang mit hoher-
rangigem Recht. Das alleinige Abstellen der Auswahlent-
scheidung auf den Eingang der vollstédndigen Zulas-
sungsantrage bei dem Zulassungsausschuss werde der
verfassungsrechtlichen Bedeutung der Auswahlentschei-
dung fiir die Berufschancen der Bewerber nicht gerecht.

Mit der Neufassung der Regelung trégt der Unteraus-
schuss Bedarfsplanung den vom BSG aufgestellten An-

forderungen an eine faire und transparente Verfahrensge-
staltung bei der Zulassungsvergabe Rechnung, um kiinf-
tig eine von zufélligen Umsténden abhéngige und damit
fur Manipulationen anfallige Zuteilung auszuschliessen.

Bei gleicher Eignung der Bewerber soll der Zulassungs-
ausschuss seine Auswahlentscheidung an der Stand-
ortwahl der Niederlassung unter dem Gesichtspunkt der
bestmdglichen Patientenversorgung ausrichten.

Eine gleichartige Regelung wurde ebenfalls in die speziel-
len Regelungen fiir die Zulassung von Psychotherapeu-
ten in Uberversorgten Planungsbereichen Ubernommen.

Der G-BA beschloss die Neufassung der beiden
Regelungen am 20. Dezember 2005.

3.4.6 Vertragsarztliche Versorgung
in den Neuen Bundeslandern

Ausgehend von seiner Eingabe fiir die Bund-Lénder-
Arbeitsgruppe vom April 2004 hat sich der Unteraus-
schuss Bedarfsplanung auch im Berichtszeitraum
wieder eingehend mit dem Problem drohender oder
bereits eingetretener Versorgungsengpésse - insbe-
sondere in den neuen Bundesldndern - befasst.

Der G-BA hat die komplexe Thematik der Moglichkeiten
einer Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung
in Planungsbereichen, die von Unterversorgung bedroht
sind, am 2. Dezember 2004, am 18. Mai 2005, am

21. September 2005 sowie am 1. Dezember 2005 auf
Anregung des Unterausschusses beraten.

Der Unterausschuss bereitete eine detaillierte Sach-
standsbeschreibung der Initiativen der Landesausschis-
se in den neuen Bundeslandern in einer Stellungnahme
gegenliber dem Gesetzgeber auf. Am 27. Juli 2005 ap-
pellierte der Unterausschuss unter Vorlage dieser Sach-

standsbeschreibung erneut an den Gesetzgeber, die
gesetzlichen Vorgaben zur Leistungsbegrenzung fiir den
Fall aufzuheben, dass Unterversorgung eintritt oder
einzutreten droht. 2006 wird der Unterausschuss diese
Sachstandsbeschreibung durch eine erneute Abfrage
bei den Landesausschiissen der Lander aktualisieren.

3.4.7 Aktualisierung der Musterblatter
zur Feststellung des vertrags-
arztlichen Versorgungsgrades

Auf Grund der Einfiihrung der Medizinischen Versor-
gungszentren (MVZ) bedurften die Musterblétter einer
Aktualisierung, die der Feststellung des Versorgungs-
grades in den einzelnen Planungsbereichen und Weiter-
leitung der Daten an das Dezernat Bedarfsplanung
Bundesarztregister und Datenaustausch der KBV dienen.

In einem MVZ tatige angestellte Arzte sind - anders als
Arzte, die in einer Praxis angestellt werden - entspre-
chend ihrer Arbeitszeit anteilig bei der Feststellung des
Versorgungsgrades in der Bedarfsplanung zu beriick-
sichtigen. Der Unterausschuss empfahl eine entspre-
chende Ergénzung der in einem MVZ angestellten Arzte
auf den Musterblattern.

Der G-BA beschloss am 19. Juli 2005 diese Anderung
der Musterblatter.

3.4.8 Zuordnung der Planungsbereiche
zu den Kreistypen

Die Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte beinhalten in
Anlage 3.1 ein Register der Kreistypen der Planungsbe-
reiche der Bundesrepublik. Der Kreistyp stellt ein

Mag fiir die Bevélkerungs- und die Siedlungsdichte im
Planungsbereich dar, das bei der Feststellung des
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Versorgungsgrades eines Planungsbereichs beriicksich-
tigt wird. Die Kreistypen werden durch das Bundesamt
fiir Bauwesen und Raumordnung (BBR) festgelegt.

Eine Anderung des Kreistyps zieht eine Anderung des
Versorgungsgrades des Planungsbereiches nach sich.

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss auf Grund
einer Aktualisierung der Kreistypen durch das BBR eine
Neufassung der Anlage beraten. In einigen der betroffe-
nen Planungsbereiche kam es durch die Anderung in
einem zuvor offenen Planungsbereich zu Zulassungsbe-
schrankungen wegen Uberversorgung, in anderen zuvor
wegen Uberversorgung gesperrten Planungsbereichen
entfielen infolge der Anderung des Kreistyps die Zulas-
sungssperren.

In der Sitzung am 18. Oktober 2005 beschloss der G-BA
die Neufassung der Anlage 3.1.

3.4.9 Musterblatt ,Vertragsarzte
in der haus- sowie facharztlichen
Versorgung*“

Die Tabelle 4 der Anlage 1 der Bedarfsplanungs-Richt-
linien-Arzte enthalt Musterblitter, die der Weitergabe
der Daten zur vertragsérztlichen Versorgung an das
Dezernat Bedarfsplanung Bundesarztregister und
Datenaustausch der KBV dienen. In der Tabelle 4 der
Anlage 1 werden die Daten zur haus- und fachérztli-
chen Versorgung aus den einzelnen Kassenérztlichen
Vereinigungen zusammengestellt. Diese Tabelle bedurf-
te einer Aktualisierung, da sich in mehreren Bundes-
landern Kassenérztliche Vereinigungen zusammenge-
schlossen hatten.

In der Sitzung am 20. Dezember 2005 beschloss der
G-BA eine entsprechende Aktualisierung der Tabelle 4
der Anlage 1 der Richtlinien.

3.5 Unterausschuss Familienplanung

Anzahl der Sitzungen: 21
Der Unterausschuss Familienplanung tagte
im Jahr 2005 viermal. Die vom Unterausschuss
eingesetzten Arbeitsgruppen trafen sich in
einer Reihe eigener Sitzungen:

AG ,,Chlamydien-Screening*: 8

AG ,Ultraschall-Screening*: 6

AG ,,Intracytoplasmatische Spermieninjektion
(ICSI)*“: 2

AG ,,HIV-Screening in der Schwangerschaft®: 1

Der Unterausschuss Familienplanung befasst sich

mit der Beurteilung von medizinischen MaBnahmen im
Rahmen der arztlichen Betreuung in der Schwanger-
schaft und nach der Entbindung, der Empféangnisrege-
lung, des Schwangerschaftsabbruchs und der Sterili-
sation sowie der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft.
Grundlage der Arbeit des Ausschusses fiir diesen
Bereich sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4,10 und 11
sowie 135 Abs. 1 SGB V.

Der Unterausschuss bearbeitet drei Richtlinien:

Richtlinien (ber die arztliche Betreuung wahrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(Mutterschafts-Richtlinien),

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch,

Richtlinien lber &rztliche MaBnahmen zur
kiinstlichen Befruchtung (Richtlinien (ber kiinstliche
Befruchtung).

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses Fa-
milienplanung werden {ber die Vorbereitung und Durch-
fihrung der verschiedenen Sitzungen hinaus fachliche
Anfragen von Sozialgerichten beantwortet. Die Anfragen
dienen hauptsachlich zur Klarung der Erstattungsfahig-
keit von MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung.

3.5.1 Mutterschafts-Richtlinien
3.5.1.1 Ultraschall-Screening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht derzeit
Anspruch auf drei Ultraschall-Untersuchungen. Sie die-
nen der Uberwachung einer normal verlaufenden
Schwangerschaft insbesondere mit dem Ziel der ge-
nauen Bestimmung des Gestationsalters, der Kon-
trolle der somatischen Entwicklung des Fetus, der
Suche nach auffilligen fetalen Merkmalen sowie dem
friihzeitigen Erkennen von Mehrlingsschwanger-
schaften. Ergeben sich aus dem Screening auffillige
Befunde, sind diese Ultraschall-Untersuchungen auch
Bestandteil des Screenings. Der Unterausschuss be-
rét derzeit, ob das bestehende Screening, wie es in den
Mutterschafts-Richtlinien beschrieben ist, an den
heutigen Stand der medizinischen Erkenntnisse ange-
passt werden muss.

Der Beratungsantrag wurde im Dezember 2003 gestellt
und im April 2005 im Bundesanzeiger zur Einholung von
Stellungnahmen verdéffentlicht. Die Vorgaben der Richt-
linien und des Mutterpasses zu den Inhalten der drei Ul-
traschall-Untersuchungen schlieBen die Suche nach em-
bryonalen/fetalen Fehlbildungen ein. Die diesbeziigli-
chen Formulierungen lassen einen weiten Interpretati-
onsspielraum hinsichtlich der im Rahmen des Screenings
zu erkennenden Erkrankungen und Fehlbildungen zu.
Eine Abgrenzung zwischen der sonografischen Kontrolle
der Entwicklung von Embryo/Fetus und Plazenta gegen-
Uber der gezielten Suche nach Fehlbildungen ist durch

die geltenden Vorgaben nicht moglich. Daher haben die
Beratungen zu diesem Thema unter anderem folgende
Ziele:

das Routinescreening besser gegen eine
Fehlbildungssuche abzugrenzen,

gegebenenfalls eine Zielgruppe fiir eine
Fehlbildungsdiagnostik zu definieren,

eine Uberpriifung und gegebenenfalls Anderung der
bestehenden QualitatssicherungsmaBnahmen.

Da die Thematik duBerst umfangreich ist, hat sich der
Unterausschuss fiir eine externe Bearbeitung von Teilen
des Fragenkomplexes ausgesprochen. In der Folge be-
auftragte der G-BA am 20. September 2005 das IQWiG
mit der Fragestellung, welche Testgiite hinsichtlich der
Detektion fetaler Anomalien im Rahmen des Schwanger-
schafts-Ultraschall-Screenings in Abhéngigkeit von der
Qualitat der Untersuchung zu erwarten ist.

3.5.1.2 Merkblatt zur HIV-Testung von Schwangeren

Das Angebot an Schwangere, einen HIV-Test durchfiih-
ren zu lassen, wird derzeit nur von circa 50 Prozent
aller Frauen wahrgenommen. Bei bekannter Infektion
der Schwangeren mit HIV kann durch medizinische
MaBnahmen eine deutliche Senkung der Ubertragungs-
wahrscheinlichkeit des HI-Virus auf das Kind erfolgen
(von 20 bis 40 Prozent auf unter zwei Prozent). Der Un-
terausschuss plant daher eine Anderung der Mutter-
schafts-Richtlinien im Sinne einer Empfehlung zur Tes-
tung aller Schwangeren auf HIV.

Die Testung von Schwangeren auf HIV setzt deren Ein-
willigung voraus, die nur wirksam ist, wenn die Schwan-
gere zuvor umfassend Uber die Vor- und Nachteile der
Testung aufgeklart wurde. Zur Unterstiitzung des arztli-
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chen Aufklarungsgesprachs soll den Mutterschafts-
Richtlinien ein Merkblatt beigefligt werden, das die we-
sentlichen Informationen enthélt, die der Schwangeren
eine informierte Entscheidung (iber die Erteilung oder
Verweigerung der Einwilligung in den HIV-Test ermdgli-
chen. Der G-BA hat das IQWiG im September 2005 mit
der Erstellung eines solchen Merkblatts beauftragt.

3.5.1.3 Screening auf genitale Chlamydia
trachomatis-Infektionen bei Frauen

Die Chlamydia trachomatis-Infektion gilt weltweit als
héufigste sexuell iibertragbare bakterielle Erkrankung.
Die Infektion verlduft weitgehend asymptomatisch

und birgt bei der Frau die Gefahr entziindlicher Erkran-
kungen des kleinen Beckens (Pelvic Inflammatory
Disease, PID). Bis zu 40 Prozent der Frauen mit Chlamy-
dien-Infektionen entwickeln eine PID. In circa 20 Pro-
zent dieser Félle tritt als Folgekomplikation eine Sterili-
tét ein, in 18 Prozent chronische Unterbauchschmer-
zen und in neun Prozent ektopische Schwangerschaften.

Die Beratungen der Themengruppe zu diesem Thema
zielen auf ein mogliches Screening von Risikogruppen
und in diesem Zusammenhang auf eine eventuelle Uber-
arbeitung des bestehenden Screenings auf Chlamydia
trachomatis bei Schwangeren, das bereits jetzt Bestand-
teil der Mutterschaftsvorsorge ist. Der Abschluss der
Beratungen ist fir den Sommer 2006 vorgesehen.

3.5.1.4 Screening auf Gestationsdiabetes

Der Unterausschuss hatte sich im Jahr 2003 in mehre-
ren Sitzungen mit dem Thema ,Screening auf Gestations-
diabetes® im Rahmen der Schwangerschaftsvorsorge
befasst und hierzu eine Arbeitsgruppe eingerichtet.
Diese uberprufte die Frage der Aufnahme eines Scree-
nings auf Gestationsdiabetes in die Mutterschafts-Richt-

linien gemaB § 92 Abs. 1 Nr. 4 SGB V auf der Grundlage
der BUB-Richtlinien. Der Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen beschloss in seiner Sitzung am

4. September 2003, die Beratungen zum Thema bis zum
Vorliegen valider Daten aus zurzeit laufenden Studien
(u.a. der ,,HAPO“-Studie) auszusetzen.

Die Ergebnisse liegen bislang nicht vor. Nach Auskunft
der Organisatoren der HAPO-Studie ist Mitte 2007 mit
ersten Ergebnissen zu rechnen. Weitere neue Literatur
wurde von der Stabsstelle Methodik und Information
hinsichtlich der Relevanz der Ergebnisse fiir eine eventu-
elle Wiederaufnahme der Beratungen bewertet.

3.5.2 Richtlinien Uber kunstliche
Befruchtung

3.5.2.1 Folge-Behandlungsplan als Anlage zu
den Richtlinien

Verheiratete Paare haben einen gesetzlichen Anspruch
auf MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung zu Lasten
der Krankenkassen (§ 27a Abs. 1 Nr. 2 SGB V), wenn
nach Auffassung des behandelnden Arztes ,hinreichen-
de Aussicht auf Erfolg” besteht. Diese Aussicht ist laut
Gesetz dann gegeben, wenn eine bestimmte Anzahl von
erfolglosen Versuchen nicht (iberschritten wird. Ein-
zelheiten zu den Voraussetzungen sowie Art und Um-
fang der MaBnahmen bestimmt der G-BA in seinen
Richtlinien. Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss
die Definition und Zihlweise der Versuche konkretisiert.

Der Anspruch gesetzlich versicherter verheirateter Paare
auf MaBnahmen zur kiinstlichen Befruchtung zu Lasten
der GKV bedurfte einer Klarstellung. Zum einen musste
konkretisiert werden, was im Sinne der Richtlinie als
serfolgreicher Versuch® einer kiinstlichen Befruchtung
gilt. Der Unterausschuss kam zu dem Ergebnis, dass
der klinische Nachweis einer Schwangerschaft als Erfolg

gilt, unabhangig davon, ob es nachfolgend zur Geburt
eines Kindes gekommen ist. Die Anzahl der erfolgreichen
Versuche ist nicht begrenzt.

Zum anderen stellte der Ausschuss die Zahlweise der
serfolglosen Versuche klar. Demnach besteht kein An-
spruch auf weitere MaBnahmen der kinstlichen Befruch-
tung, wenn eine bestimmte, von der jeweiligen Methode
abhangige Hochstzahl von erfolglosen Versuchen (das
heiBt kein Nachweis einer klinischen Schwangerschaft)
erreicht ist, und zwar unabhéngig davon, ob die Ver-
suche unmittelbar hintereinander erfolgten oder in zeit-
lich groBem Abstand. Hier hat es in der Vergangenheit
immer wieder Unsicherheiten gegeben.

Nach Geburt eines Kindes besteht erneuter Anspruch
auf die MaBnahmen der kinstlichen Befruchtung inklusi-
ve der Hochstzahl an erfolglosen Versuchen.

Am 15. November 2005 beschloss der G-BA eine ent-
sprechende Konkretisierung der Richtlinien Gber kinstli-
che Befruchtung.

3.5.2.2 Intracytoplasmatische
Spermieninjektion (ICSI)

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
hatte in Befolgung der BSG-Rechtsprechung die Intra-
cytoplasmatische Spermieninjektion (ICSl) in die
Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung geméaB § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 SGB V aufgenommen. Die Methode
der kiinstlichen Befruchtung wurde mit Wirkung zum

1. Juli 2002 Bestandteil des Leistungskataloges der GKV.

In einer Protokollnotiz zu diesem Beschluss hatte der
Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen nieder-
gelegt, dass er die weitere Betrachtung der Fehlbildungs-
raten in prospektiven Untersuchungen fir erforderlich
halt, da das Fehlbildungsrisiko auf der Basis diskrepanter

Studienergebnisse nicht abschlieBend beurteilt werden
konnte. Der G-BA Uberprift in einer Projektgruppe,

ob zwischenzeitlich neue richtungweisende Verdoffent-
lichungen zu diesem Thema erschienen sind.

3.6 Unterausschuss Hausliche
Krankenpflege

Der Unterausschuss Héusliche Kranken-
pflege tagte im Jahr 2005 einmal.

Im Unterausschuss Hausliche Krankenpflege werden die
Inhalte der Richtlinien tber die Verordnung hauslicher
Krankenpflege (Hausliche-Krankenpflege-Richtlinien, HKP-
Richtlinien) beraten. Diese Richtlinien enthalten ein
Verzeichnis der verordnungsfahigen MaBnahmen in der
hauslichen Krankenpflege, die vom Arzt verordnet und
zu Lasten der GKV erbracht werden konnen. Grundlage
der Arbeit des Ausschusses fiir diesen Bereich sind die
§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie 37 SGB V.

3.6.1 Ambulante Psychiatrische
Krankenpflege

Die erste Fassung der Richtlinien fiir hdusliche Kran-
kenpflege geméB Beschluss vom 25. Oktober 1999 ent-
hielt keine Regelung fiir die hdusliche Krankenpflege
von psychisch kranken Menschen (psychiatrische Kran-
kenpflege). Auf Grund der Beanstandung dieser Richt-
linien durch das BMG wurde eine Ubergangsregelung
fiir bestehende Vereinbarungen iber besondere
Pflegeleistungen fiir psychisch Kranke in Nr. 3 Abs. 2
der Richtlinien aufsenommen, die mit dieser Anderung
im Mai 2000 in Kraft traten.
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Da jedoch eine bundeseinheitliche Regelung zur Versor-
gung psychisch Kranker mit hduslicher psychiatrischer
Krankenpflege als notwendig erachtet wurde, erstellte
der Unterausschuss einen Entwurf zur entsprechenden
Anderung der Richtlinien, zu dem der Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen mit Beschluss im Marz
2003 die gesetzlich vorgesehene Anhérung einleitete.

Bei Auswertung der Vorschlédge in den eingegangenen
Stellungnahmen wurde deutlich, dass der im Anhdrungs-
entwurf festgelegte Ausschluss zeitgleicher Leistungs-
erbringung aus den Bereichen ,Soziotherapie® und
»,Hausliche Krankenpflege® nicht sinnvoll ist, sondern
dass eine Verzahnung der beiden Leistungsarten durch
die HKP-Richtlinien ermdéglicht werden muss. Auch
wurde im Rahmen der Anhérung wiederholt die Frage
nach der zu Grunde liegenden Evidenz fiir die vom Bun-
desausschuss getroffene Auswahl der einbezogenen
Indikationen sowie des MaBnahmenverzeichnisses auf-
geworfen.

Um diesen Einwanden Rechnung zu tragen, verschaffte
sich der Unterausschuss Héausliche Krankenpflege - in
Anlehnung an die Richtlinie zur Bewertung medizinischer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (BUB-Richt-
linie) - mit Hilfe einer systematischen Recherche einen
Uberblick tiber die internationale deutsch- und englisch-
sprachige Literatur zum Thema ,,Ambulante psychiatri-
sche Krankenpflege®. Einbezogen wurden auch deutsche
Projekte, unter anderem das vom BMG in Auftrag gege-
bene Gutachten der ,,Aktion Psychisch Kranke“ aus dem
Jahr 1999.

Die Auswertung der internationalen Studienlage ent-
sprechend der Kriterien der evidenzbasierten Medizin
ergab keine zuverldssigen Hinweise darauf, dass die

im Anhorungsentwurf vorgegebenen Angaben zur Dauer
und Frequenz nicht sachgerecht waren. Aus dem
Ergebnis der Literaturbewertung lieB sich auch keine
Notwendigkeit zu einer tiefer gehenden Konkretisierung

der im Anhérungsentwurf beschriebenen MaBnahmen
der psychiatrischen Krankenpflege ableiten. Unter Be-
ricksichtigung der Studienlage wurde der Diagnosenka-
talog um die ICD 10 Ziffer F02.8 (Demenzen bei ande-
renorts klassifizierten Krankheitsbildern) erganzt.

Mit Beschluss vom 15. Februar 2005 erweiterte der G-BA
die ,Richtlinien tber die Verordnung hauslicher Kranken-
pflege“ um die psychiatrische Krankenpflege. Die aus
dem Jahr 2000 stammende Bestandsschutzwahrung in
Nr. 3 Abs. 2 der HKP-Richtlinien wurde hinfallig und mit
gleichem Beschluss gestrichen. Die Nicht-Beanstan-
dung des BMG erfolgte unter der Auflage, dass die Kran-
kenkassen gemeinsam mit den Pflege- und Wohlfahrts-
verbénden bis zum Ende des Jahres 2006 einen Evalua-
tionsbericht zur hauslichen psychiatrischen Krankenpfle-
ge vorlegen.

3.7 Unterausschuss Heil- und
Hilfsmittel

Anzahl der Sitzungen: 18
Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel
ist im Berichtszeitraum zu fiinf Sitzungen
zusammengekommen. Vom Unterausschuss
eingesetzte Arbeitsgruppen tagten in einer
Reihe eigener Sitzungen:

AG , Hippotherapie“: 6

AG ,,Ambulante Neuropsychologie*: 4

(+ 2 Telefonkonferenzen)

AG ,,Ambulante Erndhrungsberatung*

(vormals AG Diéttherapie): 3

AG , Hilfsmittel“ (Sehhilfen): 1 Telefonkonferenz

Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel befasst sich
mit der Aktualisierung der Heil- und der Hilfsmittel-
Richtlinien. Heilmittel sind zum Beispiel Krankengym-
nastik oder Sprachtherapie, die von entsprechend aus-
gebildeten und zugelassenen Leistungserbringern er-
bracht werden. Hilfsmittel sind zum Beispiel Horgerate,
orthopadische Prothesen oder Rollstiihle, die durch
ersetzende, unterstitzende oder entlastende Wirkung
den Erfolg der Krankenbehandlung sichern bzw. einem
Behinderungsausgleich oder der Vorbeugung einer
drohenden Behinderung dienen. Grundlage der Arbeit
dieses Ausschusses sind § 92 Abs. 1 Nr. 6 in Verbin-
dung mit §§ 32 und 33 SGB V.

Im Berichtszeitraum wurden vom Unterausschuss drei
Antrage auf Stellungnahmeberechtigung im Einzelfall
beraten. Allen drei Antrédgen wurde durch einen entspre-
chenden Beschluss des G-BA stattgegeben.

3.7.1 Heilmittel-Richtlinien

3.7.1.1 Hippotherapie

Der G-BA definiert Hippotherapie als physiotherapeuti-
sche Behandlung auf neurophysiologischer Grundla-

ge mit und auf dem Pferd. Das heilpddagogische Reiten
oder Voltigieren wird von dieser Definition abgegrenzt
und somit nicht im Bewertungsprozess weiter verfolgt.
Diese Formen des therapeutischen Reitens werden vor
allem bei psychischen und psychosomatischen Erkran-
kungen, Verhaltensstérungen oder mentalen Einschrén-
kungen sowie bei Stérungen der zwischenmenschlichen
Kommunikation eingesetzt. Das sogenannte Reiten
(Reitsport) fiir behinderte Menschen wird vom G-BA
nicht als physiotherapeutisches Heilmittel angesehen,
sondern der allgemeinen Lebensfiihrung zugeordnet
und als nicht zur Krankheitsbekdmpfung gehérig.

Das im Jahr 2003 aufgenommene Bewertungsverfahren
zur Hippotherapie wurde 2005 fortgesetzt. Mit Inkraft-
treten der Verfahrensordnung wurde die vormals dazu
eingerichtete Arbeitsgruppe in eine Themengruppe
Uberfiihrt. Die ihr libertragene Auswertung der Literatur
zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit der
Hippotherapie konnte im Dezember 2005 abgeschlossen
werden. Im Anschluss daran nahm die Arbeitsgruppe
Hippotherapie die Beratungen zur Abwagung der von der
Themengruppe vorgelegten wissenschaftlichen Erkennt-
nisse mit den Erfordernissen von Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit im ambulanten vertragséarztlichen Ver-
sorgungssektor auf. Mit einer abschlieBenden Entschei-
dung des G-BA wird im Sommer 2006 gerechnet.

3.7.1.2 Ambulante Neuropsychologie
Unter Neuropsychologie wird die Diagnostik und

Therapie von geistigen (kognitiven) und seelischen
(emotional-affektiven) Stérungen, Schidigungen und
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Behinderungen nach erworbener Hirnschadigung
oder Hirnerkrankung (hirnorganische Stérung) unter
Beriicksichtigung der Ressourcen, der biographischen
Beziige und inneren Kontextfaktoren (zum Beispiel
Antrieb, Motivation, Anpassungsféhigkeit) des
Hirngeschédigten/Hirnerkrankten verstanden. 2004
nahm der Unterausschuss seine Beratungen zur
Ambulanten Neuropsychologie auf.

Im Februar 2005 wurde das Verfahren zur Bewertung
von Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Ambulanten Neuropsychologie veroffentlicht. Zur struk-
turierten Einholung der Stellungnahmen kam ein vom
Unterausschuss konsentierter Fragenkatalog zum
Einsatz. Die Ergebnisse der Auswertung der eingegange-
nen 17 Stellungnahmen wurden in den Bewertungspro-
zess integriert. Die verfligbare wissenschaftliche Evidenz
zur ambulanten Neuropsychologie wurde im Rahmen
einer systematischen Literaturrecherche unter Beriick-
sichtigung der in den Stellungnahmen benannten Quellen
erfasst. Dabei konnten insgesamt circa 4200 Quellen
ermittelt werden. Die Eingrenzung der relevanten Lite-
ratur wurde im Jahr 2005 noch nicht abgeschlossen.

Anhand erster Ergebnisse kann hochgerechnet von

circa 85 randomisierten kontrollierten Studien ausge-
gangen werden, die einer systematischen Auswertung
zuzuflihren sind. Sollten diese Studien jedoch kein ein-
deutiges Urteil Uber Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der Neuropsychologie zulassen, missten
auch Studien niedrigerer Evidenzstufen herangezogen
werden (vgl. insbesondere § 18 Abs. 3 und § 20 Abs. 2
VerfO). In diesem Fall konnte sich die Zahl der im Volltext
auszuwertenden Studien auf mehrere Hundert erhdhen.
Unter der Annahme, dass keine Erhéhung der Anzahl der
auszuwertenden Studien notwendig wird, kdnnten die
Beratungen eventuell im Jahr 2007 beendet werden.

3.7.1.3 Ambulante Ernahrungsberatung

Die Tétigkeit von Didtassistenten wird als ambulante
Erndhrungsberatung bezeichnet. Der Unterausschuss
hat die im September 2004 aufgenommenen Bera-
tungen zum Stand der medizinischen Erkenntnisse zur
Methode im Berichtszeitraum fortgesetzt.

Basierend auf der Sprachregelung eines Urteils des
Bundessozialgerichts, in dem der vormalige Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen aufgefordert wurde,
die Tatigkeit von Diatassistenten in einem formellen
Verfahren zu bewerten, wurde das Beratungsthema
zunachst als ,,Diattherapie® angesprochen. Gegenstand
der Nutzenbewertung sind jedoch nicht Didttherapien,
die der Patient durchfiihrt, sondern die medizinische
Erndhrungsberatung, die Diatassistenten erbringen. Im
Einklang mit internationalen Auffassungen stellt die
medizinische Erndhrungsberatung die eigentliche Téatig-
keit von Diatassistentinnen und Diatassistenten dar.

Das Beratungsthema und die beratende Arbeitsgruppe
wurden mit Beschluss des Unterausschusses Heil- und
Hilfsmittel vom 16. September 2005 daher in ,,Ambulante
Erndhrungsberatung® umbenannt. Anfang November
2005 wurde dieses Bewertungsverfahren veroffentlicht,
um insbesondere Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von Arztege-
sellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie den Spitzenorganisati-
onen der Hersteller von Medizinprodukten und -geraten
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die 24 ein-
gegangenen Stellungnahmen werden derzeit ausgewer-
tet. Gleiches gilt fiir die Auswertung der Ergebnisse
einer indikationsoffenen systematischen Literaturrecher-
che zur Erfassung der relevanten englisch- und deutsch-
sprachigen Publikationen, die der Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der Am-
bulanten Erndhrungsberatung zu Grunde gelegt werden.

3.7.2 Hilfsmittel-Richtlinien

Im Februar 2005 vereinbarte der Unterausschuss, eine
bewertende Durchsicht der Hilfsmittel-Richtlinien mit
der Fragestellung in Angriff zu nehmen, an welchen Stel-
len und in welcher Form méglicherweise Anderungsbe-
darf besteht. Ein konkreter Zeitplan zur Uberarbeitung
der Hilfsmittel-Richtlinien wurde nicht festgelegt.

AuBerdem erorterte die Arbeitsgruppe ,Sehhilfen® im
Berichtszeitraum Fragen zur Definition des Visus und zur
Einschatzung des Schweregrads von Gesichtsfeldein-
schrankungen in den Hilfsmittel-Richtlinien. Nach Abwa-
gung der Beratungsergebnisse sah der Unterausschuss
jedoch keine Notwendigkeit, eine Anderung der Hilfsmit-
tel-Richtlinien im Abschnitt ,,Sehhilfen® vorzunehmen.

3.8 Unterausschuss
Krankenhausbehandlung und
Krankentransport

Der Unterausschuss Krankenhausbehand-
lung und Krankentransport tagte im Jahr 2005
einmal.

Der Unterausschuss Krankenhausbehandlung und
Krankentransport befasst sich mit der inhaltlichen Uber-
arbeitung der Krankenhausbehandlungs- sowie der
Krankentransport-Richtlinien. Die Krankenhausbehand-
lungs-Richtlinien regeln die Verordnung von Kranken-
hausbehandlung und stellen damit die verbindlichen Vor-
gaben fiir die Uberweisung eines Patienten ins Kranken-
haus dar. Die Krankentransport-Richtlinien regeln die
Verordnung von Krankenfahrten, Krankentransportleis-
tungen und Rettungsfahrten.

Gesetzliche Grundlage der Richtlinien bilden die §§ 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 sowie 39, 60,115a und 115b SGB V.

3.8.1 Krankenhausbehandlungs-
Richtlinien

3.8.1.1 Verordnungsblatt Krankenhausbehandlung

Im Jahr 2002 hatte der G-BA Kriterien fiir eine Einwei-
sung ins Krankenhaus beschlossen. Im Rahmen eines
Modellprojektes war gepriift worden, ob sich diese
Kriterien als Grundlage fiir ein neues Verordnungsblatt
zur Krankenhausbehandlung eignen. Die Ergebnisse
des Modellvorhabens hat der Unterausschuss im Be-
richtszeitraum beraten.

Die vom Unterausschuss erarbeiteten Einweisungskrite-
rien waren in ihrer Umsetzung in zwei Varianten eines
neuen Verordnungsblattes an Vertragsarzten, Kassenmit-
arbeitern und Krankenhausarzten unter kontrollierten Stu-
dienbedingungen prospektiv getestet worden. Keiner der
beiden Formularentwirfe konnte im Modellvorhaben un-
ter Versorgungsgesichtspunkten eine Uberlegenheit ge-
geniiber dem bestehenden Verordnungsblatt nachweisen.

Aus diesem Grund kam der Unterausschuss zu dem
Schluss, dass zurzeit keine Anderung des Verordnungs-
blattes notwendig ist.

3.8.2 Krankentransport-Richtlinien
3.8.2.1 Uberpriifung der Krankentransport-Richtlinien
Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen seit Inkraft-
treten des GMG im Januar 2004 eine genehmigungs-

pflichtige Leistung der Krankenkasse dar und kénnen
nur noch in besonders gelagerten Ausnahmen verordnet
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und erstattet werden. Diese werden in den Kranken-
transport-Richtlinien beschrieben. Der Unterausschuss
hat im Berichtszeitraum die Regelungen uberprift.

Die Uberpriifung hat keine Hinweise auf einen Ande-
rungsbedarf der Richtlinien ergeben.

3.8.2.2 Verordnungsblatt Krankentransport

Zur Verordnung eines Krankentransportes muss der
Arzt ein Verordnungsblatt ausfiillen. Auf diesem Blatt
musste die Diagnose bisher zwingend in verschliis-
selter Form angegeben werden. Die Erfahrung im prak-
tischen Alltag zeigte jedoch, dass diese Anforderung
unpraktikabel war. Der Unterausschuss priifte daher
die Méglichkeit einer Anderung.

Ergebnis der Untersuchung war eine Anderung der in
Anlage 1 der Richtlinien enthaltenen inhaltlichen Mindest-
anforderungen an das Verordnungsblatt: Die Angabe der
Diagnose ist nun nicht mehr zwingend in verschlisselter
Weise anzugeben. Dadurch sind auch Angaben der Dia-
gnosen auf dem Verordnungsblatt als Freitext moglich.

Der G-BA beschloss diese Anderung in seiner Sitzung
am 21. Dezember 2004. Der Beschluss trat am 2. Mérz
2005 in Kraft.

Fir die mit einer Freitextangabe auftretenden Umset-
zungsprobleme wie Vermeidung der Offenlegung sensi-
bler Patienteninformationen gegeniber Dritten (Taxi-
und andere Beférderungsunternehmen) missen die fir
die Gestaltung der Verordnungsblatter Verantwortlichen
praxistaugliche technische Losungen finden.

3.9 Unterausschuss Pravention

Anzahl der Sitzungen: 35
Der Unterausschuss Prévention tagte im
Berichtszeitraum sechsmal. Die von ihm einge-
setzten Arbeitsgruppen kamen in einer Reihe
eigener Sitzungen zusammen:

AG ,Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien“: 7
AG ,,Hautkrebs-Screening“: 11

AG ,,Zervixkarzinom-Screening*: 10

AG ,,Dokumentation wissenschaftliche
Begleitung“: 1

Der Unterausschuss Pravention konkretisiert auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der
gesetzlich Versicherten fir MaBnahmen der Friherken-
nung und der Pravention in der vertragséarztlichen
Versorgung. Voraussetzung fiir die Einflihrung solcher
MaBnahmen ist,

dass es sich um Krankheiten handelt, die wirksam
behandelt werden kénnen,

dass das Vor- oder Friihstadium dieser Krankheiten
durch diagnostische MaBnahmen erfassbar ist,

dass die Krankheitszeichen medizinisch-technisch
genligend eindeutig zu erfassen sind,

dass genligend Arzte und Einrichtungen vorhanden
sind, um die aufgefundenen Verdachtsfélle einge-

hend zu diagnostizieren und zu behandeln und

dass Wirtschaftlichkeit gegeben ist.

Grundlage flr die Arbeit des Unterausschusses sind die
§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 sowie 25, 26 und 135 Abs. 1
SGB V.

Folgende Richtlinien werden vom Unterausschuss
Pravention bearbeitet:

Richtlinien lber die Friiherkennung von Krankheiten
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(,,Kinder-Richtlinien®),

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung,

Richtlinien lber die Friiherkennung von Krebserkran-
kungen (,,Krebsfriiherkennungs-Richtlinien®),

Richtlinien iber die Gesundheitsuntersuchung zur
Friiherkennung von Krankheiten (,, Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinien®).

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses Pra-
vention werden uber die Vorbereitung und Durchfiihrung
der verschiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen

von Sozialgerichten beantwortet.

3.9.1 Uberarbeitung der
Kinder-Richtlinien

Die Kinder-Richtlinien konkretisieren den Anspruch, den
versicherte Kinder bis zur Vollendung des sechsten
Lebensjahres auf Untersuchungen zur Friiherkennung
von Krankheiten haben. Der Inhalt der Kinder-Richtlinien
ist mit Ausnahme der Aufnahme des Hiiftsonographie-
Screenings, des TSH-Screenings und des 2004 beschlos-
senen erweiterten Neugeborenen-Screenings im We-
sentlichen seit 1976 unveréndert geblieben. Auf Grund
des medizinischen Fortschritts, der teilweise verdander-
ten Pravalenz und Inzidenz von Erkrankungen im Kindes-
alter sowie der wissenschaftlichen Anforderungen, die

an Friherkennungsprogramme gestellt werden, ist eine
Uberarbeitung der Richtlinien dringend erforderlich.

Der Unterausschuss uberpriifte im Berichtszeitraum
sowohl die derzeit vorgenommenen MaBnahmen als
auch die eventuellen Erganzungen von Screening-Unter-
suchungen und die Konkretisierung einzelner Untersu-
chungsinhalte. Die Beratungen dieses umfangreichen
Themas werden im Jahr 2006 fortgesetzt.

3.9.1.1 Redaktionelle Anderung des ,Gelben Heftes“

Der Unterausschuss ist beauftragt, die Kinder-Richtlinien
regelmaBig dem Stand der Erkenntnis der medizinischen
Wissenschaft anzupassen. Diese Aufgabe erstreckt

sich auch auf den redaktionellen Anderungsbedarf beim
»Gelben Kinder-Untersuchungsheft®. Im Berichtszeit-
raum beriet der Unterausschuss den Anderungsbedarf
dieser sich an den Richtlinien orientierenden Dokumenta-
tion, da insbesondere eine Aktualisierung der veralte-
ten Referenztabellen fiir die altersgerechte GréBen- und
Gewichtsentwicklung erforderlich wurde.

Insgesamt handelt es sich ausschlieBlich um redaktio-
nelle Anderungen bzw. Klarstellungen - nicht um eine

Vorwegnahme der noch zu beschlieBenden inhaltlichen
Anderungen.

3.9.1.2 Neugeborenen-Hor-Screening

Angeborene kindliche Schwerhdérigkeit ist im Vergleich
zu anderen Erkrankungen im Neugeborenenalter eine
héufige Erkrankung. Da durch die bisher iblichen un-
spezifischen Hértests bei Neugeborenen solche Horsté-
rungen nicht sicher genug erkannt werden kdnnen,
empfehlen viele Sachverstéindige die Einfiihrung eines
spezifischen Neugeborenen-Hor-Screenings mit der Ziel-
setzung, Entwicklungsstérungen bei den betroffenen
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Kindern zu vermeiden. Der Unterausschuss hat daher
im Berichtszeitraum mit der Beratung eines Neugebo-
renen-Hér-Screenings begonnen.

Neugeborenen-Hor-Screening-Programme kénnen eine
deutliche Vorverlegung der Identifikation einer Horsto-
rung ermoglichen und bieten damit die Mdoglichkeit fir
den friihzeitigen und effektiven Einsatz verfligbarer
adaquater Therapieformen.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
fiihrung einer Bewertung des Nutzens und der medizi-
nischen Notwendigkeit der ,,Friiherkennungsuntersuch-
ung von Horstérungen bei Neugeborenen (Hor-Screening
fiir Neugeborene)“ beauftragt.

3.9.1.3 Kinder-Seh-Screening

Die Friiherkennung kindlicher Sehstorungen ist integra-
ler Bestandteil des Kinderfriiherkennungsprogramms
der GKV in Deutschland. Nach wie vor besteht fiir die
Amblyopie (Sehschwiéche) jedoch eine insuffiziente
Aufdeckrate im Rahmen der kinderérztlichen Untersu-
chungen (U7 und U8/21. bis 48. Lebensmonat), also in
einem Zeitraum, der fiir die zukiinftige Entwicklung
des Sehvermégens von entscheidender Bedeutung ist.
Der Unterausschuss hat daher im Berichtszeitraum

ein Verfahren zur Uberpriifung eines Amblyopie-Scree-
nings eingeleitet.

Ab einem gewissen Alter kann eine Amblyopie kaum
noch erfolgversprechend behandelt werden, ab circa
dem 7. Lebensjahr werden die Erfolgsaussichten schnell
schlechter. Ein Screening der Kinder spatestens im 31.
bis 42. Lebensmonat kann zu einer frihzeitigen Erken-
nung und damit Behandlung der Sehschwache fihren.
Ein derartiges Screening muss aber die Erwartungen der
Eltern und ihre Anspriiche an die Zuverlassigkeit der Un-
tersuchungsergebnisse durch valide Befunde und eine

hohe Aussagekraft des Tests erfiillen.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
fuhrung einer Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit der ,Friiherkennungsuntersuchung
von Sehstdérungen bei Kindern bis zur Vollendung des

6. Lebensjahres* beauftragt.

3.9.2 Anderungen der
Krebsfriherkennungs-Richtlinien

3.9.2.1 Hautkrebs-Screening

In Deutschland erkranken jedes Jahr circa 117 200 Per-
sonen neu an Hautkrebs: dem malignen Melanom, dem
Basalzellkarzinom und dem spinozelluldren Karzinom.
Angesichts der zunehmenden Erkrankungshéufigkeiten
auch in jiingeren Lebensaltern, der potenziell tédlichen
Folgen der Erkrankung malignes Melanom und der so-
zio6konomischen Belastung kommt der méglichst friih-
zeitigen Erkennung von Hautkrebs besondere Bedeu-
tung zu. Bisher gibt es lediglich unorganisierte Aufkla-
rungskampagnen und Friiherkennungsuntersuchungen.

Seit Einflihrung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien

im Jahr 1971 ist die Krebsfriiherkennungsuntersuchung
der Haut bei der Frau ab einem Alter von 30 und beim
Mann ab einem Alter von 45 Jahren Bestandteil der jahr-
lichen Untersuchungen. Die Untersuchung ist in den
Richtlinien in allgemeiner Form niedergelegt, jedoch nicht
hinsichtlich ihres Inhalts und Umfanges und ihrer Durch-
fihrung konkretisiert und standardisiert. Um eine Anpas-
sung beziehungsweise Weiterentwicklung des bestehen-
den Krebsfriiherkennungsprogramms zu priifen, wurde in
Abstimmung mit dem Unterausschuss Pravention das
dreiphasige Projekt ,Hautkrebsscreening” in Schleswig-
Holstein durchgefiihrt. Die dritte Phase, mit der die
Praktikabilitédt und Effektivitat eines zweistufigen Haut-
krebsscreenings untersucht werden sollte, ist abge-

schlossen; der Abschlussbericht liegt in einer vorldufigen
Version vor. Der Unterausschuss hat daher begonnen,
die Einfihrung eines Hautkrebs-Screenings zu priifen.

Die vom Unterausschuss eingerichtete Arbeitsgruppe
hat im Berichtszeitraum mit der Sichtung und Bewer-
tung der umfassend und systematisch recherchierten
Literatur begonnen. Der Abschluss der Beratungen
zur Nutzenbewertung wird in der zweiten Hélfte des
Jahres 2006 erwartet.

3.9.2.2 Friiherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friiherkennungsprogramm fiir das Zervixkarzinom
mittels Pap-Test existiert in Deutschland seit dem 1. Juli
1971. Es wird derzeit gepriift, ob das Programm dem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht, ob
es Méngel aufweist und ob und inwieweit die Effek-
tivitdt und Effizienz des Programms angesichts neuer
Erkenntnisse verbessert werden kann.

Die Beratungen beziehen sich auf die Aspekte Screening-
intervall, Altersgrenzen, Teilnahmeraten, Qualitatssiche-
rung Zytologie, Dinnschichtzytologie, HPV im Primér-
screening sowie auf die Einfiihrung einer qualitatsgesi-
cherten Kolposkopie bei auffalligen PAP-Befunden.

Am 19. Juli 2005 fasste der G-BA einen Beschluss, der
nur ein erstes Zwischenergebnis des aktuellen Bera-
tungsthemas ,,Fritherkennung des Zervixkarzinoms*
darstellt. Die Beratung dieses sehr umfangreichen
Themas wird den Unterausschuss auch im Jahr 2006
beschaftigen.

Anderung der Abstrichtechnik
Zur Friherkennung des Zervixkarzinoms wird Frauen

Zellgewebe aus dem Geb&rmutterhals entnommen (PAP-
Abstrich). Dieser Abstrich wurde bisher mittels Watte-

tréager vorgenommen. Im Rahmen der Beratung des
Themas ,,Friiherkennung des Zervixkarzinoms* stellte
sich heraus, dass diese Technik nicht den aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnissen entspricht. Der Unter-
ausschuss beschloss daher, eine Anpassung der Richt-
linien in diesem Punkt vorzuziehen, um die Verbesserung
der Qualitat des PAP-Tests schnell in der medizinischen
Versorgung der Frauen umzusetzen.

Untersuchungen haben gezeigt, dass die Entnahme von
Zellgewebe per Biirste und Spatel die Qualitat des Unter-
suchungsmaterials gegeniber der bisher liberwiegend
angewendeten Abstrichtechnik mit einem Wattetréger
deutlich erhdht und somit die Moglichkeit, ein Zervixkar-
zinom friihzeitig zu diagnostizieren, verbessert. Fir

die untersuchten Frauen andert sich am Verlauf der Un-
tersuchung nichts.

3.9.2.3 Konkretisierung der Bestandteile von
Krebsfriiherkennungsuntersuchungen

Der Gesetzgeber hat in § 28 Abs. 4 SGB V geregelt,
dass Patienten fiir die Inanspruchnahme von Leistun-
gen zur Friiherkennung keine Praxisgebiihr entrichten
mdissen. In der Vergangenheit hatte es jedoch immer
wieder Verunsicherungen dariiber gegeben, ob ein

im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchung stattfin-
dendes Beratungsgespréch die Zahlung der Praxis-
gebiihr erfordert oder nicht, insbesondere bei Krebs-
friiherkennungsuntersuchungen bei Frauen. Der Unter-
ausschuss beriet daher eine Konkretisierung der
Bestandteile von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen.

In seinen Beschluss zur Anderung der Abstrichtechnik
vom 19. Juli 2005 fligte der G-BA daher zugleich er-
ganzend ein, dass die Befundmitteilung sowie eine dies-
beziigliche Beratung Bestandteil der Friiherkennungs-
untersuchungen sowohl der Frauen als auch der Manner
und demnach von der Praxisgeblihr ausgenommen ist.
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3.9.2.4 Elektronische Dokumentation der
Friiherkennungskoloskopie

Im Oktober 2002 wurde die Koloskopie (Darmspiege-
lung) zur Friiherkennung auf Darmkrebs als GKV-Leis-
tung eingefiihrt. Der Gesetzgeber sieht vor, dass derar-
tige FriiherkennungsmaBBnahmen dokumentiert und
ausgewertet werden. Bisher wurden die ausgefiillten
Untersuchungsbdgen von der jeweiligen Arztpraxis per
Post an die zustdandige Kassendérztliche Vereinigung
geschickt und dort eingescannt. Im Berichtszeitraum
beriet der Unterausschuss die Einfiihrung einer elek-
tronischen Dokumentation.

Der Unterausschuss sieht ein System vor, das es dem
behandelnden Arzt kiinftig erlauben wird, die Daten zur
Dokumentation von Koloskopien zur Friherkennung auf
Darmkrebs auf elektronischem Wege an die zustandige
Kassenérztliche Vereinigung zu leiten. Damit kénnen
die Daten besser und schneller an eine zentrale Stelle
zur bundesweiten Auswertung Ubermittelt werden.

In seiner Sitzung am 20. Dezember 2005 fasste der
G-BA den Beschluss zur Einfiihrung der e-Dokumenta-
tion zum 1. Januar 2007.

Durch den Wechsel von der bisher papiergebundenen
zur elektronischen Dokumentation werden Dokumen-
tations- und Einlesefehler verhindert und eine zeitnahe
Auswertung ermoglicht. Informationen zum Erkran-
kungsstadium der Patienten, bei denen ein Darmkrebs
festgestellt wurde, liegen dann vollsténdiger, schneller
und mit héherer Zuverlassigkeit vor. Die Wahrung des
Datenschutzes ist durch Pseudonymisierung der Daten
gewahrleistet. Die Ergebnisse sind flr die Evaluation
des Nutzens, fur eine Qualitatssteuerung, fur die Patien-
tenversorgung und die Wissenschaft bedeutend.

Die Koloskopie ist damit die erste vertragsarztliche
Leistung, fur die diese Form der Dokumentation ver-
pflichtend eingefiihrt wird. Die Umstellung wird sorgfal-

tig vorbereitet und den Arzten eine Ubergangsfrist zum
1. Januar 2007 eingeraumt, in der sie die Dokumentation
von der Papier- auf die elektronische Form umstellen
konnen.

3.10 Unterausschuss Qualitats-
beurteilung und -sicherung

Anzahl der Sitzungen: 21
Der Unterausschuss Qualitdtsbeurteilung und
-sicherung hat im Berichtszeitraum die anstehen-
den Beratungsthemen in insgesamt vier Sitzungen
beraten. Die vom Unterausschuss eingerichteten
Arbeitsgruppen tagten in einer Reihe eigener
Sitzungen:

AG ,Kriterien internes Qualititsmanagement*: 6
AG ,,Stichprobenpriifung*: 6

AG , Qualitétssicherung Dialyse*: 4

AG ,Qualititsorientierte Patientenbeteiligung: 1

Der Unterausschuss ,,Qualitatsbeurteilung und -siche-
rung® befasst sich mit der Qualitatsbeurteilung (§ 136
SGB V) sowie der Qualitatssicherung (§ 136a SGB V) in
der vertragsarztlichen Versorgung.

3.10.1 Qualitdtsmanagement-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung

Nach § 135 Abs. 2 Nr. 2 SGB V sind die in der vertrags-
drztlichen Versorgung tétigen Leistungserbringer ver-
pflichtet, einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement
einzufiihren und weiterzuentwickeln. Der G-BA hat

vom Gesetzgeber die Aufgabe zugewiesen bekommen,
grundsétzliche Anforderungen an das einrichtungsin-
terne Qualititsmanagement fiir die an der vertragsérzt-

lichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychothe-
rapeuten und medizinischen Versorgungszentren zu
formulieren. Der Unterausschuss hat im Berichtszeit-
raum die Beratungen des Jahres 2004 fortgesetzt
und zur Beschlussreife gefiihrt.

Die Qualitdtsmanagement-Richtlinie wurde unter der
Zielsetzung formuliert, dass die Einfiihrung und Weiter-
entwicklung eines einrichtungsinternen Qualitdtsma-
nagements der kontinuierlichen Sicherung und Verbes-
serung der Qualitdt der medizinischen und psycho-
therapeutischen Versorgung dienen. Die hierfir erfor-
derliche Qualitéats- und damit auch Patientenorientierung
|asst sich nicht verordnen, sondern setzt die Bereit-
schaft aller an der Versorgung Beteiligten voraus, zielge-
richtet Instrumente des Qualitatsmanagements zur
Verbesserung oder Sicherung der erreichten Qualitat
einzusetzen. Daher soll die Richtlinie die Motivation der
Arzte zum Aufbau eines Qualititsmanagements fiir

die eigene Praxis fordern. Die Einflihrung erfolgt daher
bewusst stufenweise lber einen Zeitraum von fiinf
Jahren und belé@sst dem Arzt einen eigenen Gestaltungs-
spielraum in der Ausgestaltung.

Der Erstellung der Qualitdtsmanagement-Richtlinie
liegen folgende Eckpunkte zugrunde:

Definition von Grundelementen und Instrumenten im
Sinne grundsétzlicher Anforderungen auf der Basis
bisheriger Erfahrungen mit Qualitdtsmanagement-
systemen;

Neutralitdt der Vorgaben im Hinblick auf bestehende
Qualitdtsmanagementsysteme;

Gestaltungsmoglichkeiten fiir die Praxen im
Sinne einer Ausrichtung des Qualititsmanagements
an praxisspezifische Gegebenheiten;

Phasenmodell (Planung, Umsetzung, Uberpriifung,
Weiterentwicklung) mit Zeitfenstern;

Bewertung durch Qualitdétsmanagement-Kommis-
sionen, die bei den Kassendérztlichen Vereinigungen
angesiedelt sind;

Strukturierte jéhrliche Berichterstattung der Kassen-
arztlichen Vereinigungen lber die Ergebnisse der
Bewertung;

Anregung zur Evaluation vor dem Hintergrund
derzeit fehlender Belege fiir die Wirksamkeit und den
Nutzen des Qualitadtsmanagements in der vertrags-
arztlichen Versorgung;

Empfehlungen zum Einsatz von Qualitétsindikatoren

zur praxisbezogenen Uberpriifung (Ebene der einzel-
nen Vertragsérzte) und zur systembezogenen Evalu-

ation (Ebene der Qualitdtsmanagementsysteme);

keine Zertifizierungspflicht;

keine Akkreditierung von Qualitdtsmanagement-
systemen;

vorldufig keine Sanktionierung;

Uberpriifung der Richtlinie durch den G-BA nach
Ablauf von fiinf Jahren nach Inkrafttreten.

Fir die endgliltige Festlegung der Ziele, Grundelemente
und Instrumente wurde eine Expertenanhérung mit finf
durch wissenschaftliche Tatigkeit und praxisorientierte
Expertise im Qualitditsmanagement ausgewiesenen Sach-
verstandigen durchgefihrt. Das anschlieBende Stellung-
nahmeverfahren ergab im Wesentlichen eine Bestatigung
der Grundziige der Qualitadtsmanagement-Richtlinie.

Auf Grund der Anregungen wurden mehrere redaktionelle
Prazisierungen des Richtlinientextes vorgenommen.
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In seiner Sitzung am 18. Oktober 2005 beschloss der
G-BA die vom Unterausschuss vorgelegte Richtlinie. Sie
trat am 1. Januar 2006 in Kraft.

3.10.2 Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse

Die Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse stellt den
Einstieg in die externe vergleichende Qualitatssiche-
rung in der vertragsérztlichen Versorgung dar. In

der Richtlinie werden MaBnahmen zur Sicherung und
Verbesserung der Ergebnisqualitit in der Versorgung
nierenkranker Patienten festgelegt. Alle Arzte, die in
der vertragsarztlichen Versorgung Blutreinigungs-
verfahren durchfiihren, werden nach Inkrafttreten der
Richtlinie verpflichtet, sich an einrichtungsiibergrei-
fenden MaBnahmen der Qualitidtssicherung zu beteili-
gen. Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss
diese Richtlinie entwickelt.

Grinde fur die Erarbeitung einer Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse sind die Schwere der Erkrankung

und die damit einhergehende Belastung und Beeintrach-
tigung der an einer terminalen Niereninsuffizienz er-
krankten Patienten, die mit einer adaquaten Behandlung
angemessen gesenkt werden konnen. Dariber hinaus
liegen auf Grund der Umstellung auf eine pauschalierte
Vergiitung 2002 nun geeignete MessgroBen zur Erfas-
sung der Behandlungsqualitat sowie in diesem Fall sogar
internationale Vorgaben fiir Grenzwerte vor.

In der Richtlinie werden zwei der im Gesetz vorgesehe-
nen MaBnahmen der Qualitatssicherung in der ambu-
lanten Versorgung miteinander verzahnt: Die Regelung
der Kriterien zur Qualitatsbeurteilung der Dialyse-Be-
handlung sowie Einzelheiten zu den von den Kassenarzt-
lichen Vereinigungen vorzunehmenden Stichprobenpri-
fungen einerseits und die Verpflichtung zur Beteiligung
an einrichtungsiibergreifenden MaBnahmen der Quali-

tatssicherung andererseits. Damit werden die Daten der
externen Qualitatssicherung doppelt genutzt. Diese
bestehen aus zentralen und zusatzlichen Parametern,
die nach einheitlichen Vorgaben ausgewertet werden,
und die den systematischen Vergleich der Behandlungs-
qualitat in Form von sogenannten Benchmarking-
Berichten ermdglichen. Diese wiederum stellen einen
wertvollen Input flr das interne Qualitdtsmanagement
dar. Es werden diejenigen Daten pseudonymisiert er-
hoben und elektronisch dokumentiert, die bei einer Dia-
lysebehandlung ohnehin anfallen. Den Dialyse-Einrich-
tungen sollen vierteljahrlich entsprechende Ergebnisse
zur Uberpriifung ihrer Behandlungsqualitét riickgemeldet
werden.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 20. Dezember 2005
die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse beschlossen.

3.10.3 Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung

Die Qualitatspriifungs-Richtlinie regelt Auswahl,
Umfang und Verfahren bei Stichprobenpriifungen im
Einzelfall (§ 136 Abs. 2 SGB V). Die Richtlinie dient
der bundeseinheitlichen Regelung der entsprechenden
Stichprobenpriifungen, die von den Kassenérztlichen
Vereinigungen durchgefiihrt werden.

Der Unterausschuss hat im August 2005 das Stellung-
nahmeverfahren zur Qualitatsprifungs-Richtlinie ein-
geleitet und im Berichtszeitraum die eingegangenen
Stellungnahmen beraten. In seiner Sitzung am 18. April
2006 beschloss der G-BA die vom Unterausschuss
vorgelegte Richtlinie.

3.11 Unterausschuss Rehabilitation

Der Unterausschuss Rehabilitation tagte im
Jahr 2005 zweimal.

Eine Arbeitsgruppe wurde eingerichtet, um zu
beraten, ob analog zu den Rehabilitations-Richt-
linien fiir die Verordnung von Leistungen zur
medizinischen Vorsorge entsprechende Vorsorge-
Richtlinien auf der Basis des § 92 SGB V verein-
bart werden kénnen. Dies wurde jedoch zunéchst
zurlickgestellt.

Der Unterausschuss Rehabilitation befasst sich mit der
Aktualisierung der Rehabilitations-Richtlinien, den
Regelungen zur Verordnung von Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation durch den Vertragsarzt und ihre
Anpassung an aktuelle Entwicklungen.

Gesetzliche Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 8 und 40 SGB V sowie die tragerubergreifen-
den Regelungen des SGB IX.

3.11.1 Umsetzung der neuen
Rehabilitations-Richtlinien

Die wesentlichen Elemente der neuen Rehabilitations-
Richtlinien sind zum einen eine Definition der inhalt-
lichen Grundlagen entsprechend dem Stand der medizi-
nischen Erkenntnis auf der Basis der Internationalen
Klassifikation der Funktionsféhigkeit, Behinderung und
Gesundheit (ICF) der Weltgesundheitsorganisation.

Zum anderen ist die Verordnung als vorlaufiges reha-
bilitationsmedizinisches Assessment ausgestaltet. Das
neu entwickelte Verordnungsblatt 16st den arztlichen
Befundbericht ab. Das Verordnungsblatt dient der Do-

kumentation der Indikationsstellung fiir Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation. Bei der Indikationsstellung
stellt das Verordnungsblatt den Patienten in seinem so-
zialmedizinischen Kontext in den Vordergrund. Die Sicht
des Patienten wird an mehreren Stellen explizit abge-
fragt. Diese neue Form der Indikationsstellung kann
einen Beitrag zur selbstbestimmten Teilhabe behinderter
und von Behinderung bedrohter Menschen leisten.

Vorgesehen war, dass nach Ablauf einer Ubergangsfrist
von einem Jahr nach Inkrafttreten der Rehabilitations-
Richtlinien nur noch Arzte mit einem Qualifikationsnach-
weis Leistungen zur medizinischen Rehabilitation ver-
ordnen diirfen. Auf Grund der noch geringen Anzahl ent-
sprechend qualifizierter Arzte hat der G-BA diese Uber-
gangsfrist um ein Jahr (bis zum 31. Marz 2006) verlan-
gert.

3.12 Unterausschuss Soziotherapie

Der Unterausschuss Soziotherapie traf
sich zu seiner konstituierenden Sitzung am
3. November 2005.

Die Soziotherapie-Richtlinien regeln Voraussetzungen
sowie Art und Umfang der Versorgung mit Soziotherapie
in der vertragsarztlichen Versorgung.

Den AnstoB fiir die Aufnahme der ambulanten Soziothe-
rapie in den Katalog der GKV-Leistungen gab folgender
Sachverhalt, der in der psychiatrischen und psychothera-
peutischen Versorgung lange bekannt ist: Schwer und
chronisch psychisch Kranke schaffen es krankheitsbe-
dingt oft nicht, bestehende Behandlungs- und Hilfsange-
bote selbststéndig in Anspruch zu nehmen. Es kommt in
der Folge zu wiederholten Krankenhausaufnahmen, die
aber vermieden werden kénnten, wenn ein bedarfsorien-
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tiertes ambulantes Behandlungs- und Rehabilitationsan-
gebot zur Verfligung stiinde. Im Anschluss an eine Erfolg
versprechende Studie der Spitzenverbande der gesetz-
lichen Krankenkassen (Modellprojekt ,Ambulante Reha-
bilitation psychisch Kranker“) aus den Jahren 1995 bis
1998 wurde die ambulante Soziotherapie mit dem Ge-
sundheitsreformgesetz 2000 im Sozialgesetzbuch veran-
kert (§ 37a und § 132b SGB V). Die Soziotherapie-Richt-
linien traten am 1. Januar 2002 in Kraft.

Soziotherapie soll dem Patienten durch Motivierungs-
arbeit und strukturierte TrainingsmaBnahmen helfen, psy-
chosoziale Defizite abzubauen. Der Patient soll in die
Lage versetzt werden, die erforderlichen Leistungen zu
akzeptieren und selbststandig in Anspruch zu nehmen.
Die Soziotherapie bietet koordinierende und begleitende
Unterstitzung und Handlungsanleitung fir schwer psy-
chisch Kranke auf der Grundlage von definierten Thera-
piezielen.

Der Unterausschuss Soziotherapie tagte im Jahr 2005
erstmalig seit Verabschiedung der Richtlinien im Jahr
2002 wieder. Er konstituierte sich in seiner Sitzung am
3. November 2005 damit auch neu als Unterausschuss
des G-BA.

3.12.1 Befdorderung der Umsetzung der
Soziotherapie in der Versorgung

Wichtigstes Beratungsthema des Unterausschusses

war die ,,Beforderung der Umsetzung der Soziotherapie
in der Versorgung®. Die Mitglieder befassten sich mit
dem von der Aktion Psychisch Kranke e.V. vorgelegten
Bericht zu einer im Auftrag des BMG durchgefiihrten
Evaluation der Umsetzung. Die bisher geringe Anzahl so-
ziotherapeutischer Leistungserbringer und die geringe
Hohe der Aufwendungen fir Soziotherapie weisen dar-
auf hin, dass in vielen Bundeslandern die Versorgung
mit Soziotherapie noch kaum realisiert ist.

Der Unterausschuss wird 2006 Lésungsanséatze auf
Ebene der Richtlinie beraten, um Soziotherapie in der
GKV verstéarkt anbieten zu kdnnen.

65



66

4. Vertragspsychotherapeutische Versorgung

Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V

Fragen der psychotherapeutischen Versorgung

Unterausschuss

Psychotherapie

Der G-BA geméB § 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V
tagte 2005 einmal.

Fir Fragen der psychotherapeutischen Behandlung

in der vertragsarztlichen Versorgung ist der G-BA gemaB
§ 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V zustandig. Er konkretisiert

auf der Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch
der gesetzlich Versicherten fir MaBnahmen der Psycho-
therapie entsprechend den Kriterien therapeutischer
Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit. Die Richtlinien bestimmen das Nahere zur Durch-
fuhrung der Psychotherapie innerhalb der GKV. Im
Wesentlichen sind dies:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Regelung der Qualifikationsvoraussetzungen
der Therapeuten,

die Definition der Behandlungsverfahren,

die Begrenzung des Leistungsumfangs,

das Antrags- und Gutachterverfahren.
Bei der Beschlussfassung zu Richtlinien tber die psycho-
therapeutische Versorgung vertreten sowohl arztliche

als auch Psychologische Psychotherapeuten die Seite der
Leistungserbringer gegeniber den Krankenkassen.

Die gleichberechtigte Teilhabe von Psychologischen
Psychotherapeuten an der vertragsarztlichen Versorgung
der Versicherten neben arztlichen Psychotherapeuten
geht auf das Einfiihrungsgesetz zum Psychotherapeuten-
gesetz (EG-PsychThG) vom 16. Juni 1998 (BGBI. | S.1311)
zurlck.

4.1 Unterausschuss Psychotherapie

Anzahl der Sitzungen: 11
Der Unterausschuss Psychotherapie tagte im
Jahr 2005 viermal. Die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen kamen in einer Reihe eigener
Sitzungen zusammen:

AG ,,Gespréchspsychotherapie®: 7
AG ,,Umsetzung Verfahrensordnung*:
Sie beriet via Telefonkonferenz.

Der Unterausschuss Psychotherapie priift psycho-
therapeutische Verfahren sowie Methoden auf Grundla-
ge der Verfahrensordnung. Er bereitet die Beschluss-
empfehlungen Uber eine Richtlinienédnderung fir den
G-BA sowohl medizinisch-inhaltlich als auch im Hinblick
auf die Erfordernisse an die Durchfiihrung der Psycho-
therapie vor.

4.1.1 Leistungsumfang fur Ubende und
suggestive Techniken (Klarstellung)

In den Psychotherapie-Richtlinien waren fiir iibende
und suggestive Techniken, das sind Autogenes Training,
Jacobsonsche Relaxationstherapie und Hypnose, in den
Abschnitten E 1.3.1 bis 1.3.3 Kontingente von bis zu
zwolf Sitzungen ,,im Behandlungsfall“ festgelegt.
Inzwischen versteht man jedoch nach der Terminologie
des Einheitlichen BewertungsmaBstabes (EBM) unter
»Behandlungsfall“ eine Behandlung fiir die Dauer eines
Quartals. Hédtte man diese Terminologie des jetzigen
EBM auf die Richtlinien ilbertragen, so wére eine unbe-
grenzte Behandlung mit diesen Techniken méglich
gewesen. Dies war mit Schaffung der Kontingente fiir
lbende und suggestive Techniken nicht intendiert. Der
Unterausschuss hat daher im Berichtszeitraum eine
Beschlussempfehlung zur Klarstellung der Regelungen
des Leistungsumfangs fiir iibende und suggestive
Techniken vorbereitet.

Die Begrenzung des Leistungsumfangs auf bis zu zwolf
Sitzungen ist darin begriindet, dass insbesondere die
Einibung von Techniken in der Psychosomatischen
Grundversorgung das Ziel verfolgt, Patienten zum selbst-
standigen Ausiben dieser Techniken anzuleiten. Die
jeweiligen Kontingente von bis zu zwdlf Sitzungen stellen
einen Behandlungsumfang dar, in dem in der Regel
diese Zielsetzung erreicht werden kann.

Zur Vermeidung von Auslegungsschwierigkeiten war also
eine Klarstellung der Richtlinien an dieser Stelle gebo-
ten, weshalb in den betreffenden Satzen der Richtlinien
jeweils die Worter ,,im Behandlungsfall“ gestrichen wur-
den. Der G-BA hat diese Anderungen im schriftlichen Ver-
fahren am 13. April 2005 beschlossen.

|“

4.1.2 Gutachterqualifikation

Mit Inkrafttreten des Psychotherapeutengesetzes wur-
de die damalige KBV-Anerkennung von Ausbildungs-
instituten durch eine staatliche Anerkennung ersetzt.
Die Psychotherapie-Richtlinien enthielten noch einen
Riickverweis auf die anerkannten Institute nach den bis
zum 31. Dezember 1998 giiltigen Psychotherapie-Ver-
einbarungen. Der Unterausschuss beriet im Berichtszeit-
raum eine Anpassung der Richtlinien.

Wahrend die ehemals KBV-anerkannten Ausbildungsin-
stitute zum groBen Teil nach wie vor bestehen, sind

seit dem 1. Januar 1999 weitere staatlich anerkannte
Ausbildungsstatten fiir Psychologische Psychotherapeu-
ten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten
hinzugekommen. Der Rickverweis in den Psychothera-
pie-Richtlinien auf anerkannte Institute laut der bis

zum 31. Dezember 1998 giiltigen Psychotherapie-Verein-
barungen war also nicht mehr aktuell, weshalb dieser
gestrichen wurde.

Weiterhin wurden fir die arztlichen Gutachter die Qua-
lifikationsanforderungen aus der arztlichen Weiterbil-
dungsordnung heraus entwickelt. Es wurde ein Verweis
auf Ausbildungsstatten nach § 6 Psychotherapeuten-
gesetz in die Psychotherapie-Richtlinien eingefiigt und
die Liste der fiir die Anerkennung der Dozenten- und
Supervisorentatigkeit zulassigen Einrichtungen und Wei-
terbildungsformen entsprechend erganzt.

Der G-BA beschloss die Anderung der Psychotherapie-
Richtlinien in seiner Sitzung am 19. Juli 2005.

4.1.3 Umsetzung Verfahrensordnung
Das Inkrafttreten der Verfahrensordnung am 1. Okto-

ber 2005 machte eine Anpassung der in den Psychothe-
rapie-Richtlinien normierten Voraussetzungen zur

67



68

4. Vertragspsychotherapeutische Versorgung

Aufnahme neuer psychotherapeutischer Behandlungs-
verfahren notwendig, da diese Abschnitte nun nicht mehr
im Einklang mit hoherrangigem Recht standen. Der Un-
terausschuss hat sich im Berichtszeitraum mit dieser
Thematik befasst.

Bei seinen Beratungen legte der Unterausschuss die
Annahme zugrunde, dass die Bestimmungen in Ab-
schnitt C der Verfahrensordnung in erméachtigungskon-
former Weise abschlieBend das Verfahren zur Bewer-
tung medizinischer Methoden regeln. Die notwendige
Anderung der Psychotherapie-Richtlinien soll eine vom
Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe im Jahr
2006 erarbeiten.

4.1.4. Gesprachspsychotherapie

Die ,klientenzentrierte Gesprdchspsychotherapie*
(GPT) versteht sich als Verfahren der ,,humanistischen
Psychologie“. Sie wurde Anfang der 40er Jahre von
Carl R. Rogers in den USA entwickelt und vertritt ein
optimistisches Menschenbild mit der Betonung der
Entscheidungsfreiheit des Menschen. Ausgehend von
einem humanistischen Menschenbild wird fiir die
klientenzentrierte Gespréachsfiihrung eine bestimmte
,Haltung® des Therapeuten vorausgesetzt, die gekenn-
zeichnet ist durch einfiihlendes Verstehen, Empathie
sowie unbedingte Wertschétzung und eigene Selbstkon-
gruenz. Der Unterausschuss hat die Beratungen zur
Uberpriifung von Nutzen und medizinischer Notwendig-
keit fortgesetzt.

Bereits im Jahr 2004 hatte die vom Unterausschuss
eingesetzte Arbeitsgruppe mit der Auswertung von
Psychotherapiestudien zur GPT begonnen. Geplant war
ein Abschluss der Arbeiten bis Ende 2005. Der Arbeits-
aufwand erhdhte sich allerdings im Laufe des Jahres,
da das BMG dem G-BA seine Auffassung mitteilte, der
Ausschuss sei bei seiner Prifung gemaB § 135 Abs. 1

SGB V nicht an die Beurteilung des wissenschaftlichen
Beirates nach § 11 PsychThG gebunden. Bis dahin hatte
der Unterausschuss bei Anerkennung eines Verfahrens
durch den Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie kei-
ne eigenstandige Priifung der Wissenschaftlichkeit vor-
zunehmen.

Auf Grund der gednderten Ausgangsbedingung musste
die Prifung der Gesprachspsychotherapie vom Unteraus-
schuss neu geplant und organisiert werden. Der Unter-
ausschuss beauftragte die Arbeitsgruppe, auf Basis ge-
anderter Screeningkriterien die Fundstellen und die Lite-
ratur aus Stellungnahmen erneut zu sichten und weitere
Studien einzuschlieBen: Es wurden nun samtliche
Indikationsbereiche gemaB der Klassifikation nach ICD
10 berlcksichtigt.

Nach der vom G-BA beschlossenen und zum 1. Oktober
2005 in Kraft getretenen neuen sektorenlbergreifenden
Verfahrensordnung wurde die Arbeitsgruppe in eine
sogenannte Themengruppe umgewandelt, an der auch
Vertreter der stationaren Versorgung beteiligt wurden.

Die Bewertung der Studien zur Gesprachspsychothera-
pie wird voraussichtlich im Jahr 2006 abgeschlossen.
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche Versorgung

Unterausschuss Unterausschuss
Richtlinien Richtlinien Festzuschiisse
Unterausschuss

Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Der G-BA in der Besetzung nach § 91
Abs. 6 SGB V tagte im Jahr 2005 zweimal.

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 6 SGB V hat
die Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmen-
bedingungen zu schaffen, um eine ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche vertragszahnarztliche Ver-
sorgung der Versicherten zu gewahrleisten. Im Rahmen
der Konkretisierung des Leistungskataloges der GKV
legt er unter anderem Befunde fest, bei deren Vorliegen
Festzuschisse fiir zahnéarztliche und zahntechnische
Leistungen bei der prothetischen Versorgung gewahrt
werden. Weitere vom Gesetzgeber ibertragene Aufgaben
des G-BA umfassen:

Regelungen zur Qualitatssicherung und zum einrich-
tungsinternen Qualititsmanagement,

Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden,

Bestimmung von kieferorthopédischen Indikations-
gruppen,

Regelungen zur Bedarfsplanung.

Unterausschuss
Bedarfsplanung

Unterausschuss
Kieferorthopadie

Unterausschuss
Qualitatssicherung

5.1 Unterausschuss Bedarfsplanung

Der Unterausschuss Bedarfsplanung tagte
im Jahr 2005 zweimal.

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Zahn-
arzte. Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 9 sowie 101 SGB V. In den Richtlinien werden die Pla-
nungsbereiche und die Verhaltniszahlen fiir den allgemei-
nen Versorgungsgrad (Einwohner pro Zahnarzt) festgelegt.

5.1.1 Anpassung der Richtlinien

Auf Grund der Einfiihrung medizinischer Versorgungs-
zentren in die vertragsérztliche und vertragszahnarztli-
che Versorgung bedurften die Bedarfsplanungs-Richt-
linien-Zahnérzte einer Anpassung. Der Unterausschuss
hat im Berichtszeitraum einen entsprechenden Be-
schlussentwurf erarbeitet.

Mit der Neufassung des § 72 Abs. 1 SGB V wurde durch
den Gesetzgeber vorgesehen, dass neben den zugelas-
senen Zahnarzten und Arzten auch medizinische Versor-
gungszentren an der Versorgung der Versicherten teil-

nehmen konnen. Diese neue Form der Kooperation im
Bereich der medizinischen Versorgung machte im ver-
tragszahnarztlichen Sektor eine Anderung der Bedarfs-
planungs-Richtlinien-Zahnarzte erforderlich.

Neben den fiir medizinische Versorgungszentren spezifi-
schen Anderungen wurde die bisherige Regelung zu
gesperrten Planungsbereichen erweitert. In Féllen eines
bestehenden lokalen Versorgungsbedarfes kdnnen dort
zusétzliche Vertragszahnarztsitze besetzt werden, wenn
dies zur Aufrechterhaltung der Qualitat der vertragszahn-
arztlichen Versorgung unerlasslich ist.

Der G-BA beschloss die entsprechende Anpassung der
Richtlinien am 14. Oktober 2005.

5.2 Unterausschuss
Richtlinien-Festzuschisse

Der Unterausschuss Richtlinien-Festzu-
schiisse tagte im Jahr 2005 fiinfmal.

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag (§ 56 Abs. 2

SGB V), fiir die zahnprothetische Versorgung der Ver-
sicherten Befunde festzulegen, fiir welche Festzuschiis-
se gewahrt werden, sowie diesen Befunden Regelversor-
gungsleistungen zuzuordnen. Der Unterausschuss ,,Richt-
linien Festzuschiisse® befasst sich mit dieser Aufgabe.

5.2.1 Klarstellungen zur
Befundbeschreibung und den
Regelversorgungsdefinitionen

Der Unterausschuss hat eine Anderung der geltenden
Festzuschuss-Richtlinien mit dem Ziel vorbereitet,

durch inhaltliche Klarstellungen in den einzelnen Be-
fundbeschreibungen und Regelversorgungsdefinitionen
die praktische Umsetzung der Richtlinien in der ver-
tragszahnérztlichen Versorgung zu erleichtern.

Hierfir hat der G-BA in seiner Sitzung am 21. Dezember
2005 unter anderem beschlossen, dass bei einer teilwei-
sen Versorgung von Gesamtbefunden Festzuschisse
entsprechend dem tatsachlich durchgefiihrten Therapie-
schritt gewahrt werden. Die urspringliche Regelung bot
keine praktikable Losung flr Falle, in denen der Zahn-
arzt fir die Behandlung eine Gesamtplanung vorgenom-
men, der Versicherte jedoch lediglich einen Teil der
Therapie in Anspruch genommen hatte.

5.2.2 Auftrége an das IQWIiG

Zurlickgehend auf eine Antragstellung der Kassenzahn-
grztlichen Bundesvereinigung und der Spitzenverbande
der Krankenkassen hat der Unterausschuss dem G-BA
empfohlen, das 1QWiG mit der Kldrung folgender Frage-
stellungen zu beauftragen:

»Bei welchen Versorgungsformen fiihren Suprakonstruk-
tionen im Vergleich zu nicht implantatgetragenen Ver-
sorgungsformen zu einer Verbesserung der Kaufunktion?“
Die Beantwortung dieser Fragestellung ist fir die in den
Zahnersatz-Richtlinien zu beschreibenden Félle von
Bedeutung, in denen die Versorgung mit Suprakonstruk-
tionen einer Versorgung mit konventionellem Zahnersatz
uberlegen ist. Der G-BA hat die Beauftragung des IQWiG
am 18. Januar 2005 beschlossen.

Ein weiterer Auftrag an das IQWIG beinhaltet die Uber-
prifung der Relevanz der Beschaffenheit der Gegen-
bezahnung bei der Versorgung mit festsitzendem Zahn-
ersatz. Es soll untersucht werden, in welchen Fallen
fur die Versorgung mit festsitzendem Zahnersatz in der
Gegenbezahnung festsitzender Zahnersatz erforderlich
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ist oder herausnehmbarer Zahnersatz ausreicht. Auf der
Grundlage des Untersuchungsergebnisses werden die
Festzuschuss-Richtlinien erneut Uberprift. Der G-BA hat
die Beauftragung des IQWiG am 15. Marz 2005 beschlos-
sen.

5.3 Unterausschuss Qualitats-
sicherung in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung

Der Unterausschuss Qualititssicherung
in der vertragszahnérztlichen Versorgung tagte
im Jahr 2005 einmal.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung befasst sich mit der

Bestimmung der verpflichtenden MalSnahmen der
Qualitdtssicherung (Beteiligung der Zahnérzte an ein-
richtungsiibergreifenden MalBnahmen mit dem Ziel
der Verbesserung der Ergebnisqualitét/Einfihrung
und Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements sowie Entwicklung von grund-
satzlichen Anforderungen fiir diesen Bereich);

Bestimmung von Kriterien fir die indikationsbezoge-
ne Notwendigkeit und Qualitét aufwéndiger diagnos-
tischer und therapeutischer Leistungen sowie

Festlegung von Qualitétskriterien fiir die Versorgung
mit Fillungen und Zahnersatz.

5.3.1 Qualitatsmanagement-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung

Der Unterausschuss hat damit begonnen, die Umset-

zung der gesetzlichen Aufgaben im Hinblick auf Qua-

litdtssicherung und einrichtungsinternes Qualitdtsma-
nagement vorzubereiten.

In einem ersten Schritt wurde der gesetzliche Auftrag
an den G-BA zur Implementierung qualitatssichernder
MaBnahmen und zur Schaffung von Rahmenregelungen
umfassend geklart. Bereits existierende Regelungen
zur Qualitatssicherung in den Richtlinien zur vertrags-
zahnarztlichen Versorgung sollen im Hinblick auf einen
bestehenden Erganzungs- bzw. Uberarbeitungsbedarf
Uberpruft werden.

Zum einrichtungsinternen Qualitdtsmanagement ist die
Erarbeitung einer eigenen Richtlinie geplant. Fur die
Vorbereitung der Beratungen im Unterausschuss wurde
eine Arbeitsgruppe eingerichtet, die im Januar 2006
ihre Arbeit aufnehmen wird.

5.4 Unterausschuss
Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Der Unterausschuss Neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden tagte im Jahr 2005
nicht.

Der Unterausschuss Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden befasst sich mit der Bewertung
zahnarztlicher Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden. Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 2 sowie 135 Abs. 1 SGB V.

5.4.1 Aufhebung der NUB-Richtlinien

Seit Inkrafttreten der Verfahrensordnung des G-BA am
1. Oktober 2005 werden die Bewertungsverfahren sek-

toreniibergreifend einheitlich und abschlieBend geregelt.

Die bisher geltenden Richtlinien Uber die Einflihrung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und
die Uberpriifung erbrachter vertragszahnarztlicher
Leistungen (NUB-Richtlinien) wurden damit obsolet.

Die Aufhebung der Richtlinien erfolgte durch Beschluss
des G-BA am 21. Dezember 2005 mit Wirkung zum
1. April 2006.
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Beschlussgremium
in der Besetzung geméaB § 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhausbehandlung

Unterausschuss
Methodenbewertung im
stationdren Bereich

Der G-BA in der Besetzung geméBB § 91 Abs. 7
SGB V hat im Berichtszeitraum fiinfmal getagt.

Der G-BA in der Besetzung fir Fragen der Krankenhaus-
behandlung hat die Aufgabe, Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, die im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
angewandt werden oder angewandt werden sollen, dar-
aufhin zu priifen, ob sie fiir eine ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
erforderlich sind (§ 137c SGB V). Neben diesen Aufga-
ben beschlieBt der Ausschuss in dieser Besetzung auch
MaBnahmen der Qualitatssicherung bei zugelassenen
Krankenh&usern (§ 137 SGB V).

Unterausschuss
Externe stationare
Qualitatssicherung

Unterausschuss
Sonstige stationdre
Qualitatssicherung

6.1 Unterausschuss Methodenbe-
wertung gemaB § 137c SGB V

Anzahl der Sitzungen: 49
Der Unterausschuss Methodenbewertung tagte
im Jahr 2005 siebenmal; die von ihm eingesetz-
ten Arbeitsgruppen leisteten die notwendige
Vorarbeit in einer Reihe eigener Sitzungen:

AG ,, Autologe Chondrozytenimplantation
(ACl)“: 7

AG ,Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO)*: 9
AG ,,Positronenemissionstomographie (PET)*: 9
AG ,,Protonentherapie“: 11

AG ,Stammzelltransplantation®: 6

Der Unterausschuss Methodenbewertung befasst sich
mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus. Die Grundlage hierfir
ist § 137c SGB V. Der Unterausschuss priift sowohl
neue, zur Aufnahme in die Versorgung im Krankenhaus
anstehende Verfahren als auch die bisher zu Lasten der
GKV erbrachten Leistungen daraufhin, ob sie fiir eine
ausreichende, zweckméBige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten unter Beriicksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Erkennt-
nisse erforderlich sind.

Bewertungsgrundlage des Unterausschusses Methoden-
bewertung waren die Verfahrensregeln zur Bewertung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geman
§ 137¢ SGB V. Sie legten das Verfahren offen und prazi-
sierten die Prifkriterien. Mit Inkrafttreten der Verfah-
rensordnung des G-BA zum 1. Oktober 2005 verlieren
die Verfahrensregeln nach einer Ubergangszeit von sechs
Monaten ihre Giiltigkeit. Die neue Bewertungsgrundlage
ist nun in der Verfahrensordnung niedergelegt.

6.1.1 Autologe Chondrozytenimplantation

Bei der Autologen Chondrozytenimplantation (ACI) wird
zur Behandlung von Gelenkknorpelschdden einem
Gelenk gesunde Knorpelmasse entnommen, durch ein
biotechnologisches Verfahren vermehrt und in das er-
krankte Gelenk injiziert. Der Unterausschuss beréat die-
se Methode einzeln nach Gelenkregionen. Im Berichts-
zeitraum ging es um die ACl am Kniegelenk.

Auf Grund der noch unbefriedigenden Datenlage kam
die vom Unterausschuss eingerichtete Arbeitsgruppe zu
dem Ergebnis, dass eine wissenschaftlich fundierte
Nutzen- und Notwendigkeitsbewertung derzeit problema-
tisch ist. Daher hat der G-BA in seiner Sitzung am

20. September 2005 beschlossen, einen Beschluss zur
Aussetzung der Entscheidung tber die Methode ACI

am Kniegelenk gemaB § 21 Abs. 4 Verfahrensordnung
vorzubereiten. Hierbei geht es vor allem darum, Anfor-
derungen an die Struktur- und Ergebnisqualitat festzule-
gen, die im Rahmen des weiteren Erprobungszeitraums
gelten sollen. Sobald die Vorbereitungen abgeschlos-
sen sind, wird ein entsprechender Beschluss des G-BA
erfolgen. Hiermit ist im Jahr 2006 zu rechnen.

6.1.2 Hyperbare Sauerstofftherapie

Bei der Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) wird der
Patient in einer Druckkammer einer Uberdruckbehand-
lung unterzogen. Diese Methode wird vom Unteraus-
schuss fiir verschiedene Erkrankungen beraten. Der
Unterausschuss befasste sich im Berichtszeitraum mit
der Anwendung der HBO zur Behandlung der clostri-
dialen Myonekrose, einer lebensbedrohlichen Wundin-
fektion (Gasbrand).

Am 20. Dezember 2005 beschloss der G-BA vor dem
Hintergrund, dass die Literaturlage einen positiven Ef-
fekt der HBO bei clostridialer Myonekrose als wahr-
scheinlich annehmen Iasst, diese weiterhin als Leistung
im Rahmen eines Krankenhausaufenthaltes in der GKV
zu belassen.

6.1.3 Positronenemissionstomographie

Bei der Positronenemissionstomographie (PET) handelt
es sich um ein nicht-invasives bildgebendes Verfahren,
das zur Diagnose von Erkrankungen wie beispielsweise
Krebs eingesetzt wird. Im Berichtszeitraum beriet der
Unterausschuss Nutzen und Notwendigkeit der Metho-
de zur Diagnostik des nichtkleinzelligen Lungenkarzi-
noms.

Konkret waren drei Indikationen Thema der Beratungen:
die Bestimmung des Tumorstadiums von priméren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen einschlieB3lich

der Detektion von Lungenfernmetastasen,

der Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem
Verdacht) sowie

die Charakterisierung von Lungenrundherden, insbe-
sondere zur Beurteilung der Dignitét peripherer
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Lungenrundherde bei Patienten mit erhohtem Opera-
tionsrisiko und wenn eine Diagnosestellung mittels
einer invasiven Methodik nicht méglich ist.

Die Beratungen des Unterausschusses miindeten am
20. Dezember 2005 in den Beschluss des G-BA, dass
die PET bei den oben genannten Indikationen eine
Leistung im Rahmen der GKV bleibt. Grundlage fiir die-
sen Beschluss war der positive Nutzennachweis in den
vom Unterausschuss und der entsprechenden
Arbeitsgruppe bewerteten Studien.

6.1.4 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strah-
lentherapie, die insbesondere zur Behandlung von
Menschen mit Tumorerkrankungen eingesetzt wird.
Der Unterausschuss befasste sich im Berichtszeitraum
mit der Priifung des Einsatzes der Protonentherapie
bei unterschiedlichen Erkrankungen.

Bei der Behandlung von GefaBfehlbildungen im Gehirn,
sogenannten zerebralen arteriovendsen Malforma-
tionen, kam der Unterausschuss im Rahmen der wissen-
schaftlichen Bewertung zu der Auffassung, dass hier ein
Nutzen fir die Versicherten der GKV vorhanden ist.

Auf dieser Grundlage hat der G-BA am 20. Dezember
2005 beschlossen, dass die Protonentherapie weiterhin
zur Behandlung zerebraler arteriovendser Malformatio-
nen im Krankenhaus zu Lasten der GKV erbracht werden
darf.

6.1.5 Sozialgerichtsverfahren zur
Protonentherapie

Zu zwei Indikationen, bei der die Protonentherapie
eingesetzt werden kann, hatte der G-BA bereits im Jahr

2004 Beschliisse gefasst: Auf Grund des fehlenden
Nutzennachweises war die Methode zur Behandlung
des Asthesioneuroblastoms - eines sehr selten auf-
tretenden Tumors der Nasenhaupthohle - und von
Brustkrebs aus dem Leistungskatalog der GKV ausge-
schlossen worden. Das BMG vertrat jedoch die
Auffassung, dass der fehlende Nutzen einer im statio-
néren Bereich ausgeschlossenen Methode vom G-BA
nachgewiesen werden miisse und beanstandete die
beiden Beschliisse. Dagegen reichte der G-BA beim
Sozialgericht Kéin Klage ein.

Am 19. Oktober 2005 verkiindete das Sozialgericht
sein Urteil und gab dem G-BA erstinstanzlich Recht:
Der Bundesausschuss sei nicht verpflichtet, den fehlen-
den Nutzen einer Methode nachzuweisen, da dies so
gut wie nie moglich sei. Zudem habe das BMG im Rah-
men der gesetzlich geregelten Aufsicht nur die Moglich-
keit zu prifen, ob die wissenschaftliche Bewertung des
G-BA vertretbar und in ordnungsgemaBen Verfahren
zustande gekommen sei (Rechtsaufsicht). Gleichzeitig
stellte der Richter klar, dass trotz unterschiedlicher
gesetzlicher Regelungen (ambulant: § 135 SGB V -
Erlaubnisvorbehalt - im Unterschied zu stationar:

§ 137¢ SGB V - Verbotsvorbehalt) bei der Bewertung
des Nutzens und der Notwendigkeit einer Methode die
gleichen Kriterien zur Anwendung kommen miissen.

6.1.6 Stammzelltransplantation

Bei der Stammzelltransplantation, die insbesondere
zur Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt
wird, werden Patienten nach Abtétung von kranken
Zellen, zum Beispiel durch Chemotherapie, Stammzel-
len verabreicht, die dafiir sorgen sollen, dass sich
das Knochenmark und das Abwehrsystem des Patien-
ten auf Dauer mit voller Funktion wieder aufbauen
kénnen.

2005 hat der G-BA einen Antrag der Spitzenverbande
der Krankenkassen zur Bewertung der Stammzelltrans-
plantation bei einer Reihe von Indikationen angenom-
men und das IQWiG beauftragt, die Literaturbewertung
zur Methode indikationsweise vorzunehmen. Zudem
wurde eine Arbeits- beziehungsweise Themengruppe
eingesetzt, die fir das IQWiG den Auftrag konkretisiert
hat und nach Abschluss der Literaturbewertung die
Ergebnisse fiir den Unterausschuss aufarbeiten soll.

6.2 Unterausschuss Externe
stationare Qualitatssicherung

Anzahl der Sitzungen: 25
Der Unterausschuss Externe stationére Quali-
téitssicherung hat insgesamt fiinf Sitzungen
durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen tagten in einer Reihe eigener
Sitzungen:

AG ,,Datenvalidierung: 8

AG ,Sollstatistik/
Dokumentationsvollstindigkeit®: 2

AG ,,Berichterstattung und Strukturierter
Dialog*: 6

AG ,,Umgang mit kleinen Fallzahlen*: 3

AG ,Verlaufsbeobachtung und Ldngsschnitt-
erhebung*: 1

Die deutschen Krankenh&user messen ihre Leistungen in
festgelegten Bereichen zum bundesweiten Vergleich.
Zurzeit sind dies die folgenden Bereiche: Orthopéadie und
Unfallchirurgie, Pflege, Kardiologie, Herzchirurgie, Visze-
ral- und GefaBchirurgie, Brustkrebsbehandlung sowie
ambulant erworbene Pneumonie.

Der Unterausschuss Externe stationare Qualitatssiche-
rung nimmt sich dieser verpflichtenden MaBnahmen der
externen Qualitatssicherung in Krankenhausern an. Zur
Weiterentwicklung des Verfahrens wurden vom Unter-
ausschuss Arbeitsgruppen eingesetzt. In diesen werden
einzelne Problemstellungen flir den Unterausschuss auf-
gearbeitet. Die Geschaftsfiihrung der Arbeitsgruppen
findet in enger Zusammenarbeit der Geschaftsstelle des
G-BA und der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung
(BQS) statt. Die Landesgeschaftsstellen als ausfihrende
Stellen fiir die Externe stationare Qualitatssicherung
der einzelnen Bundeslénder sind ebenfalls als Mitglieder
in den Arbeitsgruppen beteiligt.

6.2.1 Dokumentationspflichtige
Leistungsbereiche der Externen
stationaren Qualitatssicherung

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 17. Mai 2005
die im Jahr 2006 dokumentationspflichtigen Leistungs-
bereiche fiir die Externe stationdre Qualitatssicherung.
Es blieben alle Leistungsbereiche, flir die 2005 eine
Dokumentationspflicht bestand, auch 2006 verpflich-
tend. Firr den seit 2005 verpflichtenden Leistungs-
bereich ,ambulant erworbene Pneumonie® gilt ab 2006
die Sanktionsregel bei nicht vollsténdiger Dokumen-
tation. Vier neue Leistungsbereiche wurden zusatzlich
ins Verfahren aufgenommen: Lebertransplantation,
Leberlebendspende, Nierentransplantation und Nieren-
lebendspende. Gleichzeitig wurde eine Aussetzung der
Sanktionen im Einfihrungsjahr 2006 fir die vier neuen
Leistungsbereiche beschlossen. Die Anderungen wur-
den in die Vereinbarung zur Qualitatssicherung in der
Anlage 1 und 2 aufgenommen.

Der Unterausschuss beauftragte die BQS mit der Erar-
beitung eines neuen Leistungsbereiches fiir das Ver-
fahrensjahr 2007. Erstmals soll ein Generalindikator, das
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heiBt ein Qualitatsindikator, der sich unabhangig von
der Einweisungsdiagnose fiir jeden Krankenhausfall be-
trachten I&sst, aus dem bestehenden Leistungsbereich
»,Dekubitusprophylaxe“ entwickelt werden. Mit den
Vorbereitungen flr einen Pilottest des Generalindikators
Dekubitusprophylaxe wurde Ende des Jahres 2005
begonnen.

6.2.2 Verfahren Datenvalidierung

In den Jahren 2003 und 2004 hatte es verstéarkt Kritik
an dem Verfahren der Externen stationidren Qualitéts-
sicherung gegeben, bei dem die deutschen Kranken-
héuser ihre Leistungen in festgelegten Bereichen zum
bundesweiten Vergleich der Qualitédt in Medizin und
Pflege messen. So wurde unter anderem die Validitat
der Daten in Frage gestellt, da diese auf Selbstauskdiinf-
ten der Krankenhéduser beruhen. Der Unterausschuss
befasste sich daher im Berichtszeitraum mit der Erar-
beitung eines Verfahrens zur Datenvalidierung.

Die vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe ent-
wickelte ein Datenvalidierungsverfahren, das in drei
Bundeslandern getestet wurde. Der Vorwurf der Presse,
die Krankenhauser seien bei der Abgabe der Daten nicht
ehrlich, konnte durch die ersten Ergebnisse des Pilot-
tests entkréftet werden. Doch auch wenn keine systema-
tischen Fehldokumentationen festgestellt wurden, zeigte
die Qualitat der QS- sowie der medizinischen Dokumen-
tation noch Méangel. Zur Verbesserung der Datenqualitat
hielt der Unterausschuss daher die Einflihrung des Daten-
validierungsverfahrens fiir unabdingbar.

Mit dem Beschluss des G-BA vom 20. Dezember 2005
konnte verbindlich ein flaichendeckendes Verfahren

zur Datenvalidierung eingefiihrt werden. Die Projektgrup-
pe Datenvalidierung, die den Pilottest eng begleitete,
entwickelte fir den Unterausschuss auch ein Konzept
fiir die Einflihrung und Durchfiihrung des Verfahrens ab

2006. Das Verfahren enthalt folgende Verfahrensanteile:
Mittels einer Stichprobe werden die QS-Dokumenta-
tionsbdgen mit den Angaben in der Patientenakte vergli-
chen. Vom Unterausschuss Externe stationare Qualitats-
sicherung werden hierfir jedes Jahr bis zu drei Leistungs-
bereiche ausgewahlt.

Die Zufallsstichprobe, die die Krankenhduser umfasst,
deren Patientenakten im Rahmen der Datenvalidierung
Uberpruft werden, betragt finf Prozent aller Kranken-
hauser eines Bundeslandes, die die Leistung erbringen.
Die Uberpriifung in den Krankenh&usern wird von der

in den Landern beauftragten Stelle oder - bei einem
Bundesverfahren - von der BQS durchgefiihrt. Die Uber-
prifung erfolgt unter Beachtung der datenschutzrecht-
lichen Bestimmung der einzelnen Bundeslénder ent-
weder mittels direkter oder mittels indirekter Aktenein-
sicht. Einmal jahrlich wird ein Bericht Gber die Ergebnis-
se der Datenvalidierung an den Unterausschuss Utber-
mittelt.

6.2.3 Sollstatistik -
Dokumentationsvollstéandigkeit

Das Verfahren der Externen stationdren Qualitétssiche-
rung sieht vor, dass Krankenh&user leistungsbereichs-
bezogen eine Liste erstellen, aus der die Zahl der zu
dokumentierenden Datensétze (Soll) hervorgeht.

Der Unterausschuss kam zunachst lberein, dass Kran-
kenhauser kiinftig die Zahlen der zu dokumentierenden
Datensétze mit einer Erklarung zur Richtigkeit der Uber-
mittelten Daten (Konformitatserklarung) vorlegen miis-
sen, die von einem Vertretungsberechtigten des Kran-
kenhauses zu unterzeichnen ist.

Diese Konformitatserklarung wurde am 15. Februar 2005
durch Beschluss des G-BA in die Vereinbarung zur Quali-
tatssicherung aufgenommen.

Bereits im August 2005 wurde die Konformitatserkla-
rung wieder in Frage gestellt. Der Ausschuss beschloss
stattdessen, Vorschldge zu einer Sanktionsregelung zu
erarbeiten. Am 20. Dezember 2005 fasste der G-BA den
Beschluss, dass fehlende Sollstatistiken kiinftig finan-
zielle Konsequenzen nach sich ziehen werden. Die Hohe
der Konventionalstrafe wird der Bundesausschuss 2006
festgelegen.

6.2.4 Vertrage und Vereinbarungen

Die Projektgruppe Vertrage und Vereinbarungen, die
die redaktionelle und rechtsformale Bearbeitung der
vom G-BA beschlossenen Vereinbarungen zur Externen
stationaren Qualitatssicherung durchgefiihrt hat, tagte
2005 zweimal. In diesen Sitzungen wurden die vorge-
schriebenen Verfahren zur Datenvalidierung und zur
Sollstatistik (siehe dort) in die Vereinbarungen eingear-
beitet.

6.2.5 Berichterstattung und
Strukturierter Dialog

Zur Verbesserung der Zusammenarbeit und Weiter-
entwicklung der Qualitétsindikatoren ist eine struktu-
rierte Berichterstattung zwischen der Landes- und der
Bundesebene zwingend erforderlich. Die systematische
Berichterstattung der Lander an den Unterausschuss
sowie die Berichterstattung und Zusammenarbeit der
Bundes- und Landesfachgruppen wurde 2005 mit Hilfe
eines strukturierten Berichtsformates getestet.

Der Unterausschuss wertete die Berichte aus und mach-
te einen umfassenden Vorschlag zur Neufassung der Be-
richterstellung. 2006 wird dieses Berichtsformat sowie
eine grundlegende Uberarbeitung der Vereinbarung zur
Qualitatssicherung bei der Durchfiihrung des Strukturier-
ten Dialoges dem Beschlussgremium vorgelegt werden.

6.2.6 Datenauswertung und
Ergebniskonferenzen

Die Ergebnisse des Verfahrens zur Externen stationa-
ren Qualititssicherung werden von der BQS ausgewer-
tet und im Rahmen einer jahrlich stattfindenden bun-
desweiten Ergebniskonferenz zur Qualititssicherung
vorgestellt und diskutiert. Der Unterausschuss hat die
Bewertung der Ergebnisse des Jahres 2004 begleitet,
die dann am 16. August 2005 durch den G-BA zur Ver-
6ffentlichung freigegeben wurden. Weiterhin hat der
Unterausschuss an der Vorbereitung der Ergebniskon-
ferenz mitgewirkt.

Die Ergebniskonferenz fand am 9. November 2005 in
Berlin statt. Berichtet und diskutiert wurden die ersten
Auswertungen aus dem Strukturierten Dialog. Neben der
groBen gemeinsamen Ergebniskonferenz fanden Bun-
desergebniskonferenzen der einzelnen Fachgruppen statt:
zur Kardiologie in Frankfurt, zur Orthopéadie, zur Unfall-
chirurgie sowie zur Allgemein- und GefaBchirurgie in
Minster, zur Gynédkologie und Geburtshilfe in Miinchen,
zur Herzchirurgie in Berlin und zum Thema Dekubitus-
prophylaxe in Hamburg. Einige Bundesléander veranstal-
ten zudem eigene Ergebniskonferenzen oder Regional-
konferenzen zu den Landesergebnissen.

6.2.7 Bund-Landertreffen

RegelmaBige Treffen der Bundes- und Landesebene unter
Beteiligung von Vertretern des Unterausschusses fanden,
wie auch in den Vorjahren, an vier Terminen statt. Das
Treffen der Bundes- und Landesebene gewahrleistet eine
gegenseitige Information Giber Neuerungen, Probleme
und Erfolge des Verfahrens. Von der Landesebene neh-
men Vertreter der Landesgeschaftsstellen und Vertreter
der Lenkungsgremien der Lénder teil. Die Bundesebene
ist durch die Geschéftsstellen der BQS und des G-BA
sowie durch Mitglieder des Unterausschusses vertreten.
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6.3 Unterausschuss sonstige
stationare Qualitatssicherung

Anzahl der Sitzungen: 35
Der Unterausschuss sonstige stationédre Quali-
titssicherung hat insgesamt sieben Sitzungen
durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen tagten in einer Reihe eigener Sitzungen:

AG , Fortbildungspflicht fiir Fachédrzte“: 1
AG , Strukturqualititskonzepte“: 5

AG ,Mindestmengen*: 9

AG ,,Biometrie”: 2

AG ,,Koronarchirurgie“: 4

AG ,,Bauchaortenaneurysma“: 3

AG ,,PTCA*: 3

AG "Qualitdtsbericht": 1

Der Unterausschuss sonstige stationdre Qualitats-

sicherung befasst sich mit der Umsetzung der in § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 bis 6 SGB V genannten Aufgaben.

Diese sind:

Entwicklung von Kriterien fiir die indikationsbezoge-
ne Notwendigkeit und Qualitdt der im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefiihrten diagnosti-
schen und therapeutischen Leistungen, insbesonde-
re aufwéndiger medizintechnischer Leistungen;
dabei sind auch Mindestanforderungen an die Struk-

turqualitét, einschlielich im Abstand von fiinf Jahren

zu erfiillender Fortbildungspflichten der Fachéarzte,
und an die Ergebnisqualitit festzulegen;

Erstellung eines Kataloges planbarer Leistungen,

bei denen die Qualitét des Behandlungsergebnisses
in besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhéngig ist, sowie die Festlegung von
Mindestmengen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt

oder Krankenhaus und Ausnahmetatbestande;

Entwicklung von Grundsé&tzen zur Einholung von
Zweitmeinungen vor Eingriffen;

Vergiitungsabschlége fiir zugelassene Krankenhéuser,
die ihre Verpflichtungen zur Qualitdtssicherung nicht
einhalten;

Festlegung von Inhalt und Umfang eines im Abstand
von zwei Jahren zu veréffentlichenden strukturierten
Qualitétsberichts der zugelassenen Krankenhéauser,
in dem der Stand der Qualititssicherung dargestellt
wird.

6.3.1 Fortbildungspflichten fir
Facharzte im Krankenhaus

Wéhrend die Regelung der fachlichen Fortbildung der
niedergelassenen Vertragsérzte der KBV obliegt, sehen
die gesetzlichen Regelungen zur Qualitdtssicherung
bei zugelassenen Krankenhdusern geméaB § 137 SGB V
vor, dass die Fortbildungspflichten der Fachérzte im
Krankenhaus durch den G-BA geregelt werden. Ein ent-
sprechendes Konzept hat der Unterausschuss 2005
erstmals beraten.

Die vom Unterausschuss entwickelte Vereinbarung soll
dem Erhalt und der dauerhaften Aktualisierung der fach-
arztlichen Qualifikation fiir die qualitadtsgesicherte Ver-
sorgung der Patienten im Krankenhaus dienen. Sie lehnt
sich an die bestehenden Regelungen fir die Vertrags-
arzte an. Es werden jedoch die Erfordernisse im Hinblick
auf das krankenhausspezifische Arbeitsverhéltnis von
Fachérzten besonders beriicksichtigt. In einem Zeitraum
von flinf Jahren miissen diese kiinftig eine bestimmte
Anzahl an von den Arztekammern zertifizierten Fortbil-
dungsmaBnahmen absolvieren. Davon miissen - anders
als bei niedergelassenen Arzten - knapp zwei Drittel

zwingend fachspezifisch sein.

Am 20. Dezember 2005 wurde die entsprechende Ver-
einbarung vom G-BA beschlossen.

6.3.2 Strukturqualitatskonzepte

Der G-BA hat den Auftrag, MaBnahmen der Qualitéts-
sicherung bei zugelassenen Krankenhé&usern zu be-
schlieBen. Hierzu konnen Mindestanforderungen an die
Struktur- und Ergebnisqualitdt von Krankenhdusern
festgelegt werden. Diese miissen erfiillt sein, damit das
Krankenhaus bestimmte Leistungen weiterhin anbieten
darf. Im Jahr 2005 nahm der Unterausschuss die Be-
ratungen zur Erstellung von Strukturqualititskonzepten
zu zwei Indikationen auf: der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen sowie der Versorgung von Kindern

mit einer hdmatologisch-onkologischen Erkrankung.

Urspriinglich hatte sich die AG Mindestmengen des
Unterausschusses mit dem Thema ,Friihgeborene mit
einem Geburtsgewicht unter 1500 g* befasst. Dabei
ging es um einen Antrag zur Aufnahme in den Mindest-
mengenkatalog fiir diese Indikation. Eine umfangreiche
Literaturrecherche und -bewertung liber den Zusam-
menhang zwischen der Menge der erbrachten Leistung
und der Ergebnisqualitat blieb jedoch im Ergebnis strit-
tig. Die Literaturauswertung zeigte neben einer Mindest-
menge weitere Strukturmerkmale, die einen Einfluss auf
die Ergebnisqualitat zeigten. Aus diesem Grund wurde
fur die Qualitatssicherung bei der Versorgung von Frih-
und Neugeborenen auf eine alleinige Mindestmenge
verzichtet. Der Unterausschuss legte vielmehr Struktur-
parameter in einem Qualitatskonzept fest.

Das Konzept beschreibt die Anforderungen fiir verschie-
dene Stufen der Versorgung und zwar von Friih- und
Neugeborenen mit héchstem und hohem Risiko, von
Sauglingen, bei denen absehbar ist, dass sie unmittelbar
nach der Geburt eine Therapie bendétigen, und von Neu-

geborenen ohne Risiko. Die Qualitatsmerkmale bezie-
hungsweise Mindestanforderungen, die erfiillt sein
missen, beziehen sich auf die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat von Krankenh&dusern.

Der G-BA beschloss am 20. September 2005 eine ent-
sprechende Vereinbarung. Die dazugehdrende Check-
liste verabschiedete er in seiner Sitzung am 20. Dezem-
ber 2005. In ihr sind die entsprechenden Kriterien be-
nannt, die ein Krankenhaus fur die neonatologische Ver-
sorgung erfiillen muss. Die Checkliste bietet den Kran-
kenhdusern die Moglichkeit schnell zu ermitteln, welche
Versorgungsstufe sie erreichen.

Im Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss auch

ein Strukturqualitatskonzept zur Versorgung von Kindern
mit einer hamatologisch-onkologischen Erkrankung.

Es wurde jedoch noch kein abschlieBender Beschluss
gefasst.

6.3.3 Mindestmengen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, einen Katalog
planbarer Leistungen zu beschlieBen, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses in besonderem
MaBe von der Menge der erbrachten Leistungen ab-
hangig ist. Fur diese Leistungen sollen Mindestmengen
festgelegt werden.

6.3.3.1 Anpassung bestehender Mindestmengen

Im Mai 2005 veranstaltete der Unterausschuss ein
Expertenhearing zu den seit dem 1. Januar 2004 beste-
henden Mindestmengen fiir Lebertransplantationen,
Nierentransplantationen, Osophagusresektionen, Pan-
kreasresektionen und Stammzelltransplantationen.

Die Ergebnisse des durchgefiihrten Hearings zu den
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bestehenden Mindestmengen dienten als Grundlage fiir
eine Streichung von Substitutionsleistungen und eine
Anhebung der Mindestmengen fir die Indikationen Leber-
transplantation, Nierentransplantation, Osophagusre-
sektion, Pankreasresektion und Stammzelltransplanta-
tion. Der Beschluss des G-BA wurde am 20. September
2005 gefasst.

Eine Anpassung der Anlage 1 der Mindestmengenverein-
barung an die ab 2006 giiltigen OPS-Kodes wurde mit Be-
schluss des G-BA vom 20. Dezember 2005 vorgenommen.

6.3.3.2 Knie-Totalendoprothesen

Im Mai 2004 wurden Antrdge zur Beratung der Indika-
tion Kniegelenk-Totalendoprothese (Knie-TEP) und
Koronarchirurgie zur Aufnahme in den Mindestmengen-
katalog gestellt. Im September 2004 hatte der G-BA
dann die Knie-TEP dem sogenannten Mindestmengen-
katalog zugewiesen und damit zundchst den Zusam-
menhang von Qualitdt und Menge bei dieser Operation
festgestellt. Eine umfangreiche Literaturrecherche
und -auswertung brachte jedoch das Ergebnis, dass
zundchst geklédrt werden miisse, ob aus den Daten

der Externen stationaren Qualitdtssicherung auch
Schwellenwerte fiir eine Mindestmengenregelung der
Knie-TEP und der Koronarchirurgie abgeleitet werden
kénnen. Der G-BA beauftragte das 1QWiG mit einer
entsprechenden Priifung.

Der Abschlussbericht des IQWiG zur Schwellenwertbe-
rechnung fir die Indikation Knie-TEP wurde im Dezember
2005 vorgelegt. Dieser Bericht zeigt, dass sich fiir die
Knie-TEP ein Zusammenhang zwischen der Menge der er-
brachten Leistung und der Ergebnisqualitat nachweisen
lasst. Schwellenwerte konnte das IQWiG jedoch nicht
ableiten oder berechnen. Zur Klarung der speziellen bio-
metrischen Fragen zum Rechenmodell setzte der Unter-
ausschuss eine Arbeitsgruppe Biometrie ein.

Nach umfangreichen Beratungen unter Einbeziehung
erster Vorergebnisse aus dem IQWiG kam der Unteraus-
schuss zu dem Ergebnis, fir die Leistung Knie-TEP ab
dem 1. Januar 2006 eine verbindliche Mindestmenge
von 50 Eingriffen pro Krankenhaus pro Jahr festzulegen.

Eine Ubergangsregelung sieht vor, dass Krankenhauser,
die knapp unter der Menge von 50 liegen (bei 40 bis

49 Eingriffen pro Jahr) und im BQS-Verfahren zur statio-
naren Qualitatssicherung 2004 die geforderten Krite-
rien erflllt haben, diese Leistung in 2006 noch erbringen
kdnnen. In speziellen Fallen kann auch eine Einzelfall-
prifung beim G-BA beantragt werden.

In seiner Sitzung am 16. August 2005 beschloss
der G-BA eine entsprechende Erganzung des Mindest-
mengenkataloges.

Im November und Dezember wurden vier Antrége von
Krankenh&usern zur Inanspruchnahme der Einzelfallpri-
fung durch den G-BA gestellt. Zwei Termine zur Begutach-
tung sowie ein schriftliches Beschlussverfahren der AG
Mindestmengen wurden dazu durchgefihrt. Ein Antrag
wurde wieder zurtickgezogen, zwei Krankenh&dusern wur-
de der Antrag positiv beschieden. Fiir ein weiteres Kran-
kenhaus wurde ein Priftermin im Jahr 2006 vereinbart.

Am 20. Dezember 2005 beschloss der G-BA, nochmals
Uber weitere Ausnahmen beziehungsweise Einzelfallpri-
fungen bei der Knie-TEP zu beraten.

6.3.3.3 Koronarchirurgie

Im Mai 2004 wurden die Beratungen fiir den Antrag der
Indikation Koronarchirurgie zur Aufnahme in den Min-
destmengenkatalog gestellt und in die Beratungen aufge-
nommen. Nach einer umfangreichen Literaturrecherche
und -auswertung wurde im Jahr 2005 noch keine Min-
destmenge festgelegt, jedoch die Indikation Koronarchi-

rurgie in den Mindestmengenkatalog aufgenommen. Der
G-BA beauftragte fiir diese Indikation das IQWiG mit der
folgenden Fragestellung: ,Kdnnen aus den Daten der
Externen stationdren Qualitatssicherung Schwellenwerte
fir eine Mindestmengenregelung der Koronarchirurgie
abgeleitet werden?“. Es fanden vier Sitzungen der Arbeits-
gruppe und Expertengesprache zur Konkretisierung der
Auftrége an das IQWIG statt.

Die Abschlussberichte des IQWiG zur Schwellenwertbe-
rechnung und zur Prognoseberechnung fiir die Indikation
Koronarchirurgie werden bis Mitte 2006 erwartet.

6.3.3.4 Bauchaortenaneurysma

Im Mai 2004 wurde ein Antrag zur Beratung der Indika-
tion Bauchaortenaneurysma zur Aufnahme in den
Mindestmengenkatalog gestellt. Dieser Antrag wurde
zunéachst zurickgestellt, da drei andere Mindestmen-
genantrage zuerst beraten werden sollten. Am 16. No-
vember 2004 beauftragte der G-BA das IQWiG mit der
Erstellung eines Literaturevidenzberichtes mit folgender
Fragestellung: ,Kann ein Zusammenhang zwischen der
Menge der erbrachten Leistung und der Ergebnisqualitat
fur die Indikation Bauchaortenaneurysma festgestellt
werden?“. Sitzungen der Arbeitsgruppe zur Konkretisie-
rung der Auftrdge an das IQWiG fanden insgesamt
dreimal statt. Die Bearbeitung dieses Auftrages konnte
im Jahr 2005 vom |QWiG noch nicht abgeschlossen wer-
den. Erste Ergebnisse werden 2006 erwartet.

6.3.3.5 Percutane transluminale coronare
Angioplastie (PTCA)

Im Mai 2004 wurde ein Antrag zur Beratung der Indika-
tion PTCA zur Aufnahme in den Mindestmengenkatalog
gestellt. Auch dieser Antrag wurde zunéchst zurick-
gestellt, da drei andere Mindestmengenantrage zuerst

beraten werden sollten. Am 16. November 2004 beauf-
tragte der G-BA das IQWiG mit der Erstellung eines
Literaturevidenzberichtes mit folgender Fragestellung:
»Kann ein Zusammenhang zwischen der Menge der er-
brachten Leistung und der Ergebnisqualitat fiir die
Indikation PTCA festgestellt werden?“. Es fanden drei
Sitzungen der Arbeitsgruppe zur Konkretisierung der
Auftrage an das IQWIG statt. Die Bearbeitung dieses Auf-
trages konnte im Jahr 2005 vom IQWiG ebenfalls noch
nicht abgeschlossen werde. Erste Ergebnisse werden
auch hier 2006 erwartet.

6.3.3.6 Mindestmengenbegleitforschung

Um die Auswirkungen der Mindestmengen auf die Pa-
tientenversorgung zu ermitteln sowie eine Begleitung
zur Einfiihrung der Mindestmengen durchzufiihren, be-
schloss der G-BA am 21. Juni 2005 die Ausschreibung
eines entsprechenden Forschungsvorhabens. Im Be-
richtszeitraum bereitete die dafiir vom Unterausschuss
eingesetzte Arbeitsgruppe die Ausschreibung vor.

Den Zuschlag zum Forschungsprojekt hat die Universitat
Disseldorf zusammen mit dem Deutschen Kranken-
hausinstitut erhalten. Am 1. Dezember 2005 konnte plan-
maBig mit dem Projekt begonnen werden. Ein Projekt-
beirat begleitet das Vorhaben wahrend seiner zweijahri-
gen Laufzeit bis Ende 2007.

Die Ergebnisse sollen riickblickend dariiber Auskunft
geben, welche Auswirkungen die geltenden Mindest-
mengen auf die Verbesserung der Patientenversorgung
haben. Die Folgen der Heraufsetzung der bestehenden
Mindestmengen sowie der neu eingefiihrten Mindest-
menge fir die Knie-TEP ab 2006 werden ebenfalls
Bestandteil der Untersuchung sein. Man erwartet neben
Ergebnissen zur Versorgungsqualitat der Patienten auch
Aufschluss tiber Fragen der Umverteilung von Kran-
kenhausleistungen und der Auswirkungen im Idndlichen
Bereich.
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6.3.3.7 Neufassung der Mindestmengenvereinbarung

Die im Dezember 2003 von der Gemeinsamen Selbst-
verwaltung erstellte und bisher vom G-BA noch nicht
libernommene Mindestmengenvereinbarung wurde in
zwei Sitzungen der Arbeitsgruppe neu gefasst. Am

20. Dezember 2005 beschloss der G-BA die Neufas-
sung. Der Beschluss bezieht die Anlage 2 der Mindest-
mengenvereinbarung mit ein. Dort sind die Ausnahme-
tatbesténde festgelegt.

6.3.4 Qualitatsberichte der
Krankenhauser

Seit August 2005 miissen alle nach § 108 SGB V zuge-
lassenen Krankenhéuser einen strukturierten Quali-
tétsbericht erstellen, aus dem das Leistungsspektrum
und der Stand der Qualitdtssicherung hervorgehen.

Die Qualititsberichte werden im Internet durch die Lan-
desverbdnde der Krankenkassen, die Verbdnde der
Ersatzkassen und den Verband der privaten Kranken-
versicherung auf eigens dafiir eingerichteten Seiten ver-
6ffentlicht. Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen,

wie Inhalt und Umfang der Qualitédtsberichte auszuse-
hen haben.

Der Unterausschuss hat sich im Rahmen eines Work-
shops im November 2005 uber erste Erfahrungen seit
Veroffentlichung der Qualitatsberichte ausgetauscht
und sich auf Grundlage der Auswertung einer bundes-
weiten Stichprobe von 90 Qualitatsberichten mit deren
Weiterentwicklungsbedarf befasst.

Vorschlage zur Weiterentwicklung werden derzeit in
einer Arbeitsgruppe mit dem Ziel erstellt, eine Anpas-
sung der Vorgaben an Struktur und Inhalt der Quali-
tatsberichte im ersten Halbjahr 2006 vorzunehmen.

85



86

7. Die Geschaftsstelle des G-BA -
Standardisierung und Professionalisierung der Verfahren

Im Geschéftsbericht des Jahres 2004 wurde bereits auf
die Tatigkeit der Geschéftsstelle im Allgemeinen und

die spezifischen Aufgaben der einzelnen Abteilungen und
Stabsstellen im Besonderen eingegangen. Daraus geht
hervor, dass die Arbeit der Beschlussgremien, Unteraus-
schusse, Arbeits- und Themengruppen in hohem MaBe
von der Leistungsfahigkeit der Geschéftsstelle als
Serviceorganisation gepragt ist. Ohne selbst an den Ent-
scheidungen des G-BA beteiligt zu sein, ist die Ge-
schaftsstelle der Motor und Prozessverantwortliche fir
die Vorbereitung, Begleitung und Nachbereitung bei Be-
schliissen und Anderungen zu den Richtlinien des G-BA.
Die Verfahrenstreue und -sicherheit in der Prozessbeglei-
tung sind dabei unabdingbar fiir die erforderliche Rechts-
sicherheit der Entscheidungen des G-BA.

Nach den ersten beiden Aufbaujahren und dem von
engen Fristsetzungen und politischem Druck gepragten
entscheidungsreichen Jahr 2004 war im Jahr 2005 erst-
mals die Etablierung und Verfestigung von Verfahrens-
routinen und die Standardisierung der Prozesse moglich.
Die Geschaftsfuhrung ist standig um die Verbesserung
und Optimierung der Verfahren bemiiht und hat es sich
zur Aufgabe gemacht, zu einer Vereinheitlichung der
Prozesse uber die sektoralen Entscheidungsgremien hin-
weg beizutragen.

In diesem Kontext soll deshalb in dem diesjéhrigen Ge-
schéftsbericht statt eines ausfiihrlichen Berichtes zur
Tatigkeit der Geschéftsstelle - der an anderer Stelle oh-
nehin implizit in den Berichten jedes Gremiums enthal-
ten ist - Uber Ubergreifende Themen berichtet werden,
bei denen die Bemiihung um die Qualitatssicherung der

Verfahren beziehungsweise die Verbesserung des Ser-
viceangebotes deutlich wird. Exemplarisch sind wenige
Beispiele herausgegriffen. Es werden weitere im néch-
sten Bericht folgen.

7.1 Die systematische Literatur-
recherche als Basis
rechtssicherer Entscheidungen

Die Entscheidungen des G-BA uber die Aufnahme oder
den Ausschluss von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, psychotherapeutischen Verfahren, Heilmit-
teln und FriherkennungsmaBnahmen in den Leistungs-
katalog der GKV werden auf der Basis einer wissen-
schaftlichen Nutzenbewertung unter Beriicksichtigung
der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaft-
lichkeit getroffen. Ausgehend von einer zu beantworten-
den Fragestellung der Arbeits- bzw. Themengruppe
werden in einer Nutzenbewertung patientenrelevante
Auswirkungen einer medizinischen Methode aus der
wissenschaftlichen Fachliteratur zusammengetragen
und positive wie negative Ergebnisse bewertet. Fiir die
Qualitat der Nutzenbewertung als wichtigster Basis

fur eine rechtssichere Entscheidung des G-BA sind drei
Schritte ausschlaggebend:

die Auswahl der fiir die Beantwortung der
Fragestellung relevanten Studien,

die Bewertung der Studien hinsichtlich ihrer
Glaubwiirdigkeit und der Relevanz der Ergebnisse,

die Ubertragung der Studienergebnisse auf die zu
bewertende Fragestellung der Themengruppe.

Fir den ersten Aspekt, die Auswahl der relevanten
Studien, ist auf der Basis langjahriger Erfahrungen in
den Arbeits- und Themengruppen des G-BA ein stan-
dardisiertes Verfahren der Literaturrecherche und Aus-
wahl relevanter Literaturstellen entstanden, das im

Jahr 2005 erstmals sektorentbergreifend einheitlich zur
Anwendung kam. Das Verfahren findet in enger Koope-
ration zwischen den Fachexperten in den Arbeits- und
Themengruppen und den Mitarbeitern der Geschéfts-
stelle statt. Nachfolgend werden die Hintergriinde zum
Ablauf einer Recherchestrategie dargestellt. Die beiden
anderen Aspekte zur Bewertung der Glaubwiirdigkeit
und Validitat von Studien sowie die Ubertragung der
Studienergebnisse auf die zu bewertende Fragestellung
werden in einem spateren Rahmen thematisiert.

Die Auswahl der fiir die Beantwortung der
Fragestellung relevanten Studien

Die Bewertung der wissenschaftlichen Evidenz beginnt
mit einer konkreten Fragestellung. Diese Fragestellung
gibt an, welche Gruppe von Menschen mit welcher
medizinischen Methode behandelt werden soll und an
welchen Parametern der Erfolg dieser Behandlung
gemessen werden kann. Haufig wird zusétzlich bereits
festgelegt, welche Studiendesigns geeignet erscheinen,
die Frage zu untersuchen.

Zur Bearbeitung der Fragestellung werden zunachst sys-
tematisch anhand themenspezifischer Stichworte Lite-
raturzitate zum jeweiligen Thema aus fachspezifischen
Datenbanken gesucht. Aus dieser Gesamtmenge werden
in mehreren Schritten die fir das Thema relevanten
Literaturstellen herausgefiltert.

Die Herausforderung besteht darin, keine relevanten
Studien zu libersehen. Analog zu den diagnostischen

Verfahren in der Medizin spricht man von der Sensiti-
vitét der Recherche. Auf der anderen Seite soll die Men-
ge der auszuwertenden Studien mdglichst gering sein,
um eine zligige Bearbeitung zu erlauben. Thematisch
nicht relevante Studien sollen méglichst nicht in das Re-
chercheergebnis gelangen. Hier spricht man von der
Spezifitat einer Recherche. Sensitivitat und Spezifitat
einer Literaturrecherche beeinflussen sich gegenseitig.
Je weiter die Suchbegriffe gefasst werden, um jede re-
levante Studie zu erfassen, desto mehr thematisch nicht
relevante Studien werden durch die Recherche erfasst.
Umgekehrt wéachst mit der Spezifitdt der Recherche auch
die Wahrscheinlichkeit, einzelne tatsachlich relevante
Studien zu Ubersehen. Eine moglichst hohe Sensitivitat
der Literaturrecherche zu erreichen, ohne dabei die
Spezifitat deutlich zu verringern, ist ein wichtiges Ziel
einer systematischen Literaturrecherche.

Die konkretisierten Parameter der Fragestellung - ,Indi-
kation und Population“ sowie ,,Therapieverfahren und
Zielvariablen“ - bestimmen die Recherchestrategie.
Dabei miissen Fachbegriffe moglichst genau in die Spra-
che der medizinischen Literaturdatenbanken ubersetzt
werden. In der Regel werden mehrere Datenbanken
durchsucht, zum Beispiel Medline, Embase, die Cochrane
Library und zusétzlich themenbezogene Datenbanken.

Das Ergebnis der Recherche ist eine Liste mit Litera-
turzitaten, die die Suchparameter der Fragestellung er-
fullen, die sogenannte ,Rohliste‘. Neben den fiir die
Fragestellung relevanten Studien enthalt diese Liste
noch viele nicht-relevante Zitate. Anhand der Titel und
Abstracts (Kurzdarstellungen) werden in einem ersten
Screening die nicht-relevanten Studien mittels zuvor
festgelegter Filterkriterien aussortiert.

Das erste Screening reduziert die Literaturstellen der
Rohliste deutlich. Es entsteht die sogenannte Basis-
liste. Alle in der Basisliste enthaltenen Literaturstellen
werden im Volltext beschafft und stehen fiir den nach-
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Schematischer Ablauf der Literaturrecherche und -auswahl in den Arbeits- und Themengruppen des G-BA

sten Arbeitschritt zur Verfligung. In die Basisliste gehen
im weiteren Beratungsprozess Studien ein, die zuséatzlich
als relevant identifiziert werden. Die vor Beginn eines
Beratungsprozesses in Stellungnahmen eingereichte
Literatur wird in jedem Fall vollsténdig in der Basisliste
bertcksichtigt.

Zum Abschluss der Literaturbewertung wird spater
nochmals eine Updaterecherche durchgefiihrt, sofern
der Zeitpunkt der urspringlichen Literaturrecherche
mehr als sechs Monate zurickliegt. Damit wird sicher-
gestellt, dass die Entscheidung liber den therapeuti-
schen oder diagnostischen Nutzen der Methode auf
dem neuesten Stand der Wissenschaft getroffen wird.

Im sogenannten zweiten Screening werden weitere
Einschrankungen vorgenommen, in dem der Studientyp
(z.B. nur kontrollierte Studien), die Mindestteilneh-
merzahl fur eine aussagekréaftige Erhebung oder die Ziel-
variablen festgelegt werden. Die Ergebnisse der ausge-
schlossenen Studien gehen nicht in den Entscheidungs-
prozess Uber den medizinischen Nutzen der Methode
ein. Sie erscheinen aber, mit einem Hinweis auf den Aus-
schlussgrund, in der sogenannten ,Ergebnisliste’.

Damit bleibt nachvollziehbar, dass diese Studien vorlagen
und warum sie fur die Nutzenbewertung nicht herange-
zogen wurden.

Die Studien, die nach dem zweiten Screening ubrig blei-
ben, bilden die eigentliche wissenschaftliche Entschei-
dungsgrundlage des G-BA. Die wesentlichen Parameter
dieser Studien werden in sogenannten Datenextraktions-
bégen zusammengefasst, die die Grundlage fir die
Bewertung der Glaubwiirdigkeit der Studien bilden.

Sie sind die wesentliche Grundlage fiir die Beantwortung
der Fragestellung. Stehen viele Studien zum Thema

zur Verfligung, werden unter Umsténden nur die aussa-
gekraftigsten (z.B. Studien mit einer auf Grund ihres
Studiendesigns hoheren Ergebnissicherheit) in Datenex-
traktionsbogen ausgewertet. Fir die anderen Studien

bietet sich eine kiirzere Auswertung in Tabellenform an.
Die Zuordnung kann zum Beispiel anhand der GroBe
der Studie, dem Erscheinungsdatum oder der Relevanz
der Endpunkte getroffen werden.

Das Ergebnis einer solchen systematischen Literatur-
recherche ist eine Liste von Studien, deren Studienhypo-
these der urspriinglichen Fragestellung méglichst weit-
gehend entspricht. In der zusammenfassenden Doku-
mentation der Abschlussberichte wird die gesamte Such-
strategie umfassend und transparent dargestellt und zu-
sammen mit der Bekanntgabe des Beschlusses auf der
Homepage des G-BA (www.g-ba.de) veroffentlicht, damit
auch AuBenstehende den Suchprozess nachvollziehen
konnen.

Die evidenzbasierte Auswahl und Bewertung wissen-
schaftlicher Literatur stellt die Grundlage fiir Entschei-
dungen Uber den Ein- oder Ausschluss medizinischer
Methoden in den Leistungskatalog der GKV dar und ge-
wahrleistet ein transparentes und rechtssicheres
Verfahren.

7.2 Das Informationsangebot des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Pressebegleitung der Gremien und die Offentlickeits-
arbeit haben sich in den vergangenen Jahren deutlich
verandert. Im Unterschied zu den Jahren 2002 und 2003
folgt sie nun konsequent dem Leitgedanken des G-BA
fur eine weitgehende Transparenz und Offenheit. Die
Transparenzbeschliisse des Plenums im Juli 2005 stark-
ten diese Schwerpunktsetzung. Das Angebot fiir eine
umfassende Information der Offentlichkeit wurde erwei-
tert und wird im Wesentlichen durch folgende Serviceleis-
tungen gewahrleistet:

1. Vom G-BA gefasste Beschliisse werden regelhaft unmit-
telbar nach jeder Sitzung ins Internet eingestellt und
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sind dort nun auch bereits vor dem Inkrafttreten
verfiigbar.

2. Nach Inkrafttreten eines Beschlusses werden
zur Erlduterung die Tragenden Griinde, die zur
Beschlussfassung fiihrten, ins Netz gestellt.

3. Zu wichtigen Beschliissen werden (tages-)aktuelle
Pressemitteilungen verfasst, ins Internet eingestellt,
an Newsletter-Abonnenten und zusétzlich (iber einen
weiteren umfangreichen Presseverteiler versandt.

4. Vor oder nach den Sitzungen finden Pressegespréa-
che statt, in denen Journalisten ausfiihrlich iber
die gefassten Beschliisse informiert werden und die
Gelegenheit erhalten, Fragen zu stellen.

5. SchlieBlich informiert der monatliche Newsletter
liber die Arbeit des G-BA, die der Vorsitzende am
Ende eines jeden Newsletters ausfihrlich kom-
mentiert.

6. Zu wichtigen Themen werden bereits im Vorfeld
Hintergrundtexte verfasst, um dem zu erwartenden
Informationsbedarf zu begegnen.

7. Per E-Mail-Abo kann sich jeder, der Interesse an der
Arbeit des Bundesausschusses hat, automatisch
alle neu in das Internet eingestellten Informationen
zusenden lassen wie Pressemitteilungen, Beschliis-
se, Beratungsthemen oder den Newsletter.

Trotz der begrenzten Ressourcen haben diese MaBnah-
men wesentlich dazu beigetragen, die Presse- und
Offentlichkeitsarbeit des G-BA in den zwei Jahren seines
Bestehens zu optimieren. Die Zusammenarbeit mit

den verschiedenen Medien konnte intensiviert werden.
Konstant hoch ist die Resonanz bei den Pressegespra-
chen, die der G-BA in Berlin veranstaltet.

Die Zugriffszahlen bei der Internetnutzung und insbeson-
dere die Abonnentenzahlen des E-Mail-Abos wachsen
stédndig. Mit einem Datenumsatz von ca. 29 Gigabyte und
durchschnittlich 800.000 Hits im Monat gehort der Inter-
net-Auftritt zum wichtigsten Medium der Presse- und Of-
fentlichkeitsarbeit des G-BA und zu einem der wichtigsten
Informationsquellen im deutschen Gesundheitssystem.

7.3 Versicherten- und sonstige
Anfragen

Durch die Neuregelungen des GMG, die viele leistungs-
rechtliche Einschréankungen fiir gesetzlich Versicherte
durch Beschliisse des G-BA mit sich brachten, war das
Interesse von Privatpersonen und anderen an den
Entscheidungen des Ausschusses im Jahr 2004 sprung-
haft angestiegen.

Das offentliche Interesse an der Arbeit des Bundesaus-
schusses zeigte sich auch im Jahr 2005. Die Geschéfts-
stelle erreichten nach wie vor zahlreiche schriftliche und
telefonische Anfragen. Die Zahl derjenigen, die sich mind-
lich oder schriftlich an den Bundesausschuss wandten,
ist jedoch im Jahr 2005 gegeniiber 2004 gesunken. Die
umfassenden Informationen, insbesondere die Bereitstel-
lung von Hintergrundtexten zu besonders ,,brennenden®
Themen, die der Internet-Auftritt des G-BA bietet, tragen
offensichtlich zu einer Deckung des Informationsbedarfs
auf diesem Wege bei. Nach wie vor bleibt die Moglichkeit
flir Patienten, die entweder keinen Internetzugang be-
sitzen oder Uber die verflugbaren Informationen hinaus-
gehenden Beratungsbedarf haben, bestehen, sich auch
telefonisch oder per Brief an den Bundesausschuss
wenden zu kénnen. Solche Einzelfalldarstellungen errei-
chen den Bundesausschuss auch tUber den Petitions-
ausschuss des Bundestages sowie die Patientenbeauf-
tragte. Hier ist eine Zusammenarbeit bereits auf der
Ebene der Geschaftsfiihrungen angebahnt, um Synergie-
effekte zu nutzen und Doppelarbeit zu vermeiden.

91



Beschliisse

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 2 SGB V - Plenum

Beschluss vom: Zum Thema: In Kraft getreten am: Beschluss vom: Zum Thema: In Kraft getreten am:

18. Januar 2005 Beauftragung IQWiG 20. September 2005 Verfahrensordnung (Neufassung) 1. Oktober 2005

15. Méarz 2005

21. Juni 2005

21. Juni 2005

21. Juni 2005

20. September 2005

20. September 2005

Bei welchen Versorgungsformen fiihren Suprakonstruk-
tionen im Vergleich zu nicht implantatgetragenen Ver-
sorgungsformen zu einer Verbesserung der Kaufunktion?

Nutzenbewertung der medikamentédsen Therapie bei
den Behandlungsfeldern: Diabetes mellitus Typ 1, Diabe-
tes mellitus Typ 2, Bluthochdruck, Asthma bronchiale,
Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen, Demenz,
Depression

Beauftragung 1QWiG
Friiherkennungsuntersuchung von Hérstorungen bei

Neugeborenen (Hor-Screening fiir Neugeborene)

Friiherkennungsuntersuchung von Sehstorungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres

Relevanz der Gegenbezahnung bei der Versorgung mit
festsitzendem Zahnersatz

Identifizierung und methodische Bewertung der relevanten
Literatur (...) bei der Methode Stammzelltransplantation

Grundsatzbeschluss zur Veréffentlichung von
Beschliissen des G-BA

Beschluss zur Richtlinien-Gestaltung

Grundsatzbeschluss zur Transparenz von
Entscheidungen des G-BA

Verfahrensordnung
(Einarbeitung der MaBgaben des BMG)

Verfahrensordnung (Fristdnderung)

20. September 2005

15. November 2005

15. November 2005

15. November 2005

15. November 2005

9. Dezember 2005

9. Dezember 2005

BAnz. Nr. 242 (S. 16 998) vom 24.12.2005

Beauftragung 1QWiG
Patienteninformationen zu den Themen der Disease-
Management-Programme

Erstellung eines Merkblattes fiir Schwangere zur Unter-
stiitzung des arztlichen Aufkldrungsgespréches lber
die HIV-Testung im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien

Testgtite hinsichtlich der Entdeckungsrate

fetaler Anomalien im Rahmen des
Schwangerschafts-Ultraschall-Screenings

Haushalt 2006

Bestellung der Geschéftsfiihrerin

Sitzungstermine 2006-2007

Beauftragung 1QWiG

Bewertung des therapeutischen Nutzens von inhalativem
Insulin im Rahmen der Behandlung des Diabetes melli-
tus (rapid report)

Bewertung des therapeutischen Nutzens

von Exenatide im Rahmen der Behandlung des
Diabetes mellitus (rapid report)

Grundsétze Systemzuschlag im stationdren Sektor

Héhe Systemzuschlag 2006

1. Januar 2006
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Beschliisse

Beschlisse des G-BA zu § 91 Abs. 4 SGB V zu Empfehlungen von Anforde-
rungen an die Ausgestaltung von Disease-Management-Programmen

Beschluss vom:

18. Januar 2005

18. Januar 2005

21. Juni 2005

21. Juni 2005

21. Juni 2005

21. Juni 2005

Zum Thema:

DMP Diabetes mellitus Typ 2 (Aktualisierung)
12. RSA-AndV vom 15.08.2005

Einreichung von Vorschlagen fiir weitere DMP
BAnz. Nr. 27 (2097) vom 09.02.2005

DMP Brustkrebs (Aktualisierung)
13. RSA-AndV vom 23.01.2006

DMP Brustkrebs (Dokumentation)
13. RSA-AndV vom 23.01.2006

DMP Asthma bronchiale (Anderung der Anlage 9)
12. RSA-AndV vom 15.08.2005

DMP Asthma bronchiale (Anderung der Anlagen)
12. RSA-AndV vom 15.08.2005

In Kraft getreten am:

1. September 2005

1. Februar 2006

1. Februar 2006

1. September 2005

1. September 2005

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 4 SGB V zur Erganzung des Kataloges
gem. § 116b Abs. 3 SGB V (Ambulante Behandlung im Krankenhaus)

Beschluss vom: Zum Thema: In Kraft getreten am:

18. Oktober 2005 Richtlinie iber die ambulante Behandlung im 12. Januar 2006
Krankenhaus nach § 116b SGB V (Neufassung)
BAnz. Nr. 7 (S. 88) vom 11.01.2006
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Beschliisse

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 5 SGB V zur vertragsarztlichen

Versorgung

Beschluss vom:

21. Dezember 2004

18. Januar 2005

18. Januar 2005

15. Februar 2005

15. Februar 2005

15. Februar 2005

15. Februar 2005

15. Februar 2005

13. April 2005

19. April 2005

Zum Thema:

Krankentransport-Richtlinien
BAnz. Nr. 41 (S. 2937) vom 01.03.2005

Rehabilitations-Richtlinien
(Fristverlangerung Qualifikation)
BAnz. Nr. 58 (S. 4551) vom 24.03.2005

BUB-Richtlinie/Anlage B (Hyperthermie)
BAnz. Nr. 90 (S. 7485) vom 14.05.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Aktualisierung von Festbetragsgruppen der Stufe 1)
BAnz. Nr. 84 (S. 7086) vom 04.05.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 4
(Nichtanwendung des Therapiehinweises zu Clopidogrel)
BAnz. Nr. 70 (S. 6043) vom 14.04.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Aktualisierungen von Festbetragsgruppen der Stufe 2)
BAnz. Nr. 84 (S. 7087) vom 04.05.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2 (Aktualisierungen)
BAnz. Nr. 84 (S. 7087) vom 04.05.2005

Héusliche Krankenpflege
(Ambulante psychiatrische Krankenpflege)
BAnz. Nr. 96 (S. 7969) vom 25.05.2005

Psychotherapie-Richtlinien
BAnz. Nr. 110 (S. 9087) vom 16.06.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Ergdnzung von Festbetragsgruppen der Stufe 1)
BAnz. Nr. 112 (S. 9258) vom 18.06.2005

In Kraft getreten am:

2. Mérz 2005

25. Marz 2005

15. Mai 2005

5. Mai 2005

16. April 2005

5. Mai 2005

5. Mai 2005

1. Juli 2005

17. Juni 2005

19. Juni 2005

Beschluss vom:

19. Juli 2005

19. Juli 2005

19. Juli 2005

19. Juli 2005

25. August 2005

20. September 2005

20. September 2005

18. Oktober 2005

18. Oktober 2005

18. Oktober 2005

Zum Thema:

Krebsfriiherkennungs-Richtlinien (Abstrichtechnik)
BAnz. Nr. 192 (S. 14 983) vom 11.10.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Ergdnzung von Festbetragsgruppen der Stufe 2)
BAnz. Nr. 192 (S. 14 983) vom 11.10.2005

Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte (Thoraxchirurgie)
BAnz. Nr. 192 (S. 14 984) vom 11.10.2005

Psychotherapie-Richtlinien (Gutachterqualifikation)
BAnz. Nr. 186 (S. 14 549) vom 30.09.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Kapitel E
(Enterale Erndhrung) - Ersatzvornahme des BMGS
BAnz. Nr. 165 (S. 13 241) vom 01.09.2005

BUB-Richtlinie/Anlage A
(Genotypische HIV-Resistenztestung)
BAnz. Nr. 222 (S. 16 166) vom 24.11.2005

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Ergédnzung einer Festbetragsgruppe der Stufe 1)
BAnz. Nr. 225 (S. 16 274) vom 29.11.2005

Arzneimittel-Richtlinien/OTC-Ubersicht
BAnz. Nr. 247 (S. 17 236) vom 30.12.2005

BUB-Richtlinien/Anlage B
(Laserinduzierte Interstitielle Thermotherapie)
BAnz. Nr. 8 (S.107) vom 12.01.2006

Qualitdtsmanagement-Richtlinie vertragsérztliche
Versorgung
BAnz. Nr. 248 (S. 17 329) vom 31.12.2005

In Kraft getreten am:

12. Oktober 2005

12. Oktober 2005

12. Oktober 2005

1. Oktober 2005

1. Oktober 2005

25. November 2005

30. November 2005

31. Dezember 2005

13. Januar 2006

1. Januar 2006

97



98

Beschliisse

Beschluss vom:

18.

20.

20.

20.

20.

Oktober 2005

. November 2005

. November 2005

. November 2005

. November 2005

. November 2005

. November 2005

Dezember 2005

Dezember 2005

Dezember 2005

Dezember 2005

Zum Thema:
Bedarfsplanungs-Richtlinien 13. Januar 2006
BAnz. Nr. 8 (S. 107) vom 12.01.2006
Arzneimittel-Richtlinien /OTC-Ubersicht 1. Méarz 2006
BAnz. Nr. 41 (S. 1275) vom 28.02.2006

Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung
(Behandlungsplan)
BAnz. Nr. 31. (S. 922) vom 14.02.2006

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Ergédnzung von Festbetragsgruppen der Stufe 2)
BAnz. Nr. 31. (S. 922) vom 14.02.2006

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 9
(Einleitung eines Anhérungsverfahrens)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 9
(Auftrdge an die Expertengruppe Off-Label-Use)

Bedarfsplanungs-Richtlinien
(Anderungen der Nummern 25 und 38 b)
BAnz. Nr. 68 (S. 2539) vom 06.04.2006

7. April 2006

Bedarfsplanungs-Richtlinien (Zulassung)
BAnz. Nr. 68 (S. 2539) vom 06.04.2006

7. April 2006

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2 26. Februar 2006
(Ergédnzung von Festbetragsgruppen der Stufe 1)
BAnz. Nr. 40 (S. 1255) vom 25.02.2006
Krebsfriiherkennungs-Richtlinien 1. Januar 2007
(eDokumentation Koloskopie)

BAnz. Nr. 70 (S. 2649) vom 08.04.2006

Bedarfsplanungs-Richtlinien
(Beschluss zur Anlage 3.1)
BAnz. Nr. 68 (S. 2540) vom 06.04.2006

7. April 2006

In Kraft getreten am:

Beschluss vom:

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

Zum Thema: In Kraft getreten am:

Bedarfsplanungs-Richtlinien (Beschluss zur Anlage 1)
BAnz. Nr. 68 (S. 2539) vom 06.04.2006

7. April 2006

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 8 (Aktualisierung) 26. Februar 2006

BAnz. Nr. 40 (S. 1255) vom 25.02.2006
Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse (Neufassung) 24. Juni 2006
Neuer Beschluss am 18.04.2006 wg. MaBgaben des

BMG

BAnz. Nr. 58 (Beilage Nr. 115a) vom 23.06.2006

Stellungnahmeberechtigung fiir den Bereich
héusliche Krankenpflege

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 9
(Auftrdge an die Expertengruppe Off-Label-Use)
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Beschliisse

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 6 SGB V zur
vertragszahnarztlichen Versorgung

Beschluss vom:

14. Oktober 2005

12. Dezember 2005

12. Dezember 2005

12. Dezember 2005

Zum Thema:

Bedarfsplanungs-Richtlinien Zahnérzte
(Medizinische Versorgungszentren)
BAnz. Nr. 44 (S. 1408) vom 03.03.2006

NUB-Richtlinien
(Beschluss zur Aufhebung der Richtlinien)
BAnz. Nr. 44 (S. 1408) vom 03.03.2006

Zahnersatz-Richtlinien (Versorgung mit Briicken)
BAnz. Nr. 44 (S. 1408) vom 03.03.2006

Festzuschuss-Richtlinien
(Fortentwicklung der Richtlinien)
BAnz. Nr. 54 (S. 1729) vom 17.03.2006

In Kraft getreten am:

4. Mérz 2006

1. April 2006

4. Mérz 2006

18. Mérz 2006

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 7 SGB V zur Methodenbewertung
gem. § 137¢c SGB V (Krankenhausbehandlung)

Beschluss vom:

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

Zum Thema:

Protonentherapie bei zerebralen
arteriovenésen Malformationen
BAnz. Nr. 45 (S. 1433) vom 04.03.2006

Hyperbare Sauerstofftherapie bei
clostridialer Myonekrose
BAnz. Nr. 45 (S. 1433) vom 04.03.2006

Positronenemissionstomographie (PET) beim
nichtkleinzelligen Lungenkarzinom
BAnz. Nr. 45 (S. 1374) vom 02.03.2006

In Kraft getreten am:

5. Mérz 2006

5. Mérz 2006

3. Mérz 2006
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Beschliisse

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 7 SGB V zur externen und
sonstigen Qualitatssicherung

Beschluss vom:

15. Februar 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

16. August 2005

16. August 2005

20. September 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

Zum Thema:

Vereinbarung liber MaBnahmen der QS in
Krankenhé&usern (mit Anlagen) - Anpassung und
Ubernahme

Vereinbarung zum Qualitdtsbericht/Empféngerkreis

Vereinbarung iliber MaBnahmen der QS in
Krankenhédusern/Anlage 1 fiir 2006

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in
Krankenh&dusern/Anlage 2 fiir 2005

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in
Krankenh&dusern/Anlage 2 fiir 2006

Vereinbarung zu Mindestmengen
(Kniegelenk-Totalendoprothesen)
BAnz. Nr. 175 (S. 13 864) vom 15.09.2005

Ausschreibung Begleitforschung bei Mindestmengen
BAnz. Nr. 160 (S. 12 880) vom 25.08.2005

Vereinbarung zu Mindestmengen/Knie-TEP (Karenzzeit)
BAnz. Nr. 204 (S. 15 659) vom 27.10.2005

Vereinbarung zu Mindestmengen/Anlage 1 (Ergdnzung)
BAnz. Nr. 43 (S. 1373) vom 02.03.2006

Vereinbarung iiber MaBnahmen zur QS der Versorgung
von Friih- und Neugeborenen (Checkliste)
BAnz. Nr. 12 (S. 198) vom 18.01.2006

Vereinbarung zur Fortbildung der Fachérzte
im Krankenhaus
BAnz. Nr. 8 (S. 107) vom 12.01.2006

In Kraft getreten am:

15. Februar 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

17. Mai 2005

16. August 2005

16. August 2005

20. September 2006

1. Januar 2006

20. Dezember 2005

1. Januar 2006

Beschluss vom:

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

Zum Thema:

Vereinbarung iber MaBnahmen der QS in
Krankenh&usern/Neufassung
BAnz. Nr. 14 (S. 220) vom 20.01.2006

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in
Krankenh&usern (Sollstatistik)
BAnz. Nr. 13 (S. 211) vom 19.01.2006

Vereinbarung (iber MaBnahmen der QS in
Krankenh&usern (Datenvalidierung)

Banz. Nr. 43 (S. 1373) vom 02.03.2006

Vereinbarung (iber MaBnahmen der QS in
Krankenhé&usern (Anlage 2)

Vereinbarung zu Mindestmengen (Anlage 2)

In Kraft getreten am:

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

20. Dezember 2005

1. Januar 2006
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Der G-BA im Uberblick

Ubergreifende
Grundsatzfragen

G-BA
§ 91 Abs. 4 SGB V

Arztliche
Angelegenheiten

Unterausschiisse

e Ambulante Behandlung
im Krankenhaus

* Disease-Management-
Programme

G-BA
§ 91 Abs. 5 SGB V

Vertragsarztliche
Versorgung

Unterausschiisse

» Arztliche Behandlung
* Arbeitsunfahigkeit

* Arzneimittel

* Bedarfsplanung

e Familienplanung

* Hausliche
Krankenpflege

¢ Heil- und Hilfsmittel

* KH-Behandlung/
Krankentransport

¢ Pravention

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

* Rehabilitation
» Soziotherapie

G-BA
§ 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V

Vertragsarztliche
Versorgung in Fragen der
Psychotherapie

Unterausschiisse

* Psychotherapie

\\\lhz >

G-BA
§ 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche
Versorgung

Unterausschiisse

* Bedarfsplanung

¢ Festzuschiisse
Zahnersatz

* Kieferorthopadie

* Neue Untersuchungs-/
Behandlungsmethoden

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

e Richtlinien

\ll,,’

‘ ]
= Gemeinsamer

N
ZsY Bundesausschuss

G-BA
§ 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhaus-
behandlung

Unterausschiisse

* Methodenbewertung
im stationaren Bereich

e Externe stationare
Qualitatssicherung

* Sonstige stationdre
Qualitatssicherung



