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Wichtige Ereignisse in den Jahren 2008 und 2009

Der neue G-BA
konstituiert sich in
seiner ersten 6ffent-
lichen Sitzung, der
bisher ehrenamt-
liche unparteiische
Vorsitzende Dr. Rai-
ner Hess Ubt sein
Amt ab sofort als
hauptamtlicher un-
parteiischer Vorsit-
zender aus.

Angesichts sinken-
den Behandlungs-
bedarfs aktualisiert
der G-BA die Be-
darfsplanung der
kieferorthopadi-
schen Versorgung.

Der G-BA veroffent-
licht ein Merkblatt
Uiber die Fritherken-
nungsuntersuchung
auf Gebarmutter-
halskrebs. Der Text
informiert sowohl
Uber die Erkrankung
als auch iber Ein-
zelheiten der Unter-
suchung und das
weitere Vorgehen bei
auffalligem Befund.

In Berlin wird die
Grundsteinlegung
fir die neue Ge-
schéftsstelle des
G-BA gefeiert. Damit
startet der Bau fiir
das sechsstdckige

Gebéaude, das den
Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern ab
Januar 2010 neue
Heimat sein soll.

Um die Sicherheit
und Wirtschaftlich-
keit der Arzneimit-
teltherapie zu erh6-
hen, ergénzt der
G-BA die Arzneimit-
tel-Richtlinie um
einen Abschnitt zur
Verordnung soge-
nannter besonderer
Arzneimittel.

Der G-BA verbes-
sert mit der Neu-
fassung der Hilfs-
mittel-Richtlinie die
Versorgung der
GKV-Versicherten
mit bestimmten
Sehhilfen.

Das Bundessozial-
gericht bestatigt
den G-BA in seiner
Auffassung, dass
bei der Bewertung
des Nutzens und
der Notwendigkeit
einer medizinischen
Methode - trotz un-
terschiedicher ge-
setzlicher Regelun-
gen fir den ambu-
lanten und statio-
naren Sektor - glei-
che Bewertungskri-
terien angewendet
werden missen.

Im Rahmen der
jahrlich stattfinden-

den Konferenz
,Externe stationare
Qualitatssicherung®
stellen der G-BA
und die Bundesge-
schéftsstelle Qua-
litdtssicherung
(BQS) Ergebnisse
zur medizinischen
und pflegerischen
Qualitat der deut-
schen Krankenhau-
Ser vor.

Das Landessozial-
gericht Baden-
Wirttemberg bestéa-
tigt in zweiter Ins-
tanz den Beschluss
des G-BA, die
Gespréachspsycho-
therapie nicht als
Behandlungsverfah-
ren in den Leis-
tungskatalog der
GKV aufzunehmen.

Das Sozialgericht
Berlin weist den An-
trag eines Herstel-
lers auf Erlass einer
einstweiligen Anord-
nung zuriick, um
den Beschluss des
G-BA zu den kurz-
wirksamen Insulin-
analoga fir Diabetes
mellitus Typ 2 auf-
heben zu lassen.

Vor dem Hinter-
grund der hohen
Regelungsdichte im
Arzneimittelsektor
beschlieBt der G-BA
eine Neufassung der
Arzneimittel-Richt-
linie, die groBtmog-
liche Ubersichtlich-
keit bietet.

Fur weitere vier
Erkrankungen
schafft der G-BA die
Grundlagen fir eine
interdisziplinare am-
bulante Behandlung
im Krankenhaus.

Die Verfahrens-
ordnung des G-BA
wird um ein Kapitel
zur Bewertung von
Arzneimitteln und
Medizinprodukten
erganzt und auBer-
dem neu struktu-
riert.

Der G-BA verbes-
sert den Daten-
schutz fiir gesetzlich
versicherte Patien-
tinnen und Patien-
ten, die sich einer
medizinischen Reha-
bilitation unterzogen
haben.

Nach einem euro-
paweiten Ausschrei-
bungsverfahren ent-
scheidet der G-BA,
klinftig das Institut
fir angewandte
Qualitatsférderung
und Forschung im
Gesundheitswesen
GmbH (AQUA-Ins-
titut) damit zu be-
auftragen, Verfahren
zur Messung und
Darstellung der Ver-
sorgungsqualitat zu
entwickeln.

Um die Qualitatssi-
cherung und Trans-
parenz bei der Be-
handlung von Frih-
und Neugeborenen
weiter zu steigern,
beschlieBt der G-BA,
dass Krankenh@du-
ser ihre Daten zur
Behandlungsqualitat
kiinftig im Inter-
net veroffentlichen
mussen.

Der G-BA beschliet
neue Fortbildungs-
regelungen fiir Fach-
&rztinnen und Fach-
arzte, Psychologi-
sche Psychothera-
peutinnen und
Psychotherapeuten
sowie Kinder- und
Jugendlichenpsycho-
therapeutinnen und
-psychotherapeuten,
die im Krankenhaus
tatig sind.

Eine Grundsatz-
entscheidung zur
Einbeziehung auch
biotechnologisch
hergestellter Arznei-
mittel in die Fest-
betragsgruppenbil-
dung trifft der G-BA
anhand des Wachs-
tumshormons So-
matropin.

Als eine vielver-
sprechende Thera-
piealternative zur
Behandlung von
Knorpelschédden am
Kniegelenk schatzt

der G-BA die matrix-
assoziierte autologe
Chondrozyten-Im-
plantation (ACI-M)
ein. Unter Beachtung
bestimmter Quali-
tatsanforderungen
und einer Dokumen-
tation der Behand-
lungsergebnisse
kann diese deshalb
auch weiterhin als
Leistung der GKV
im Krankenhaus er-
bracht werden, bis
weitere Daten zum
Nutzen der Methode
vorliegen.

Das BSG bestatigt
den Beschluss des
G-BA zum Verord-
nungsausschluss der
Protonentherapie
bei Brustkrebs und
erklart damit die Be-
anstandung des 2004
getroffenen Be-
schlusses durch das
BMG fir hinfallig.

Erstmalig stimmt
der G-BA einem
Antrag auf Kosten-
libernahme einer
Prifmedikation in
einer klinischen
Studie zu. Bei der
geplanten Studie
soll untersucht wer-
den, ob spezielle,
fiir diese Indikation
nicht zugelassene
Arzneimittel er-
krankten Kindern
und Jugendlichen
besser helfen als
die hierbei lblicher-
weise eingesetzte
Behandlung.

Der G-BA
beschlieBt, dass
Patientinnen und
Patienten mit einer
schweren aplasti-
schen Andmie (SAA)
auch weiterhin die
stationére Behand-
lungsméglichkeit
einer allogenen
Stammzelltrans-
plantation mit nicht
verwandtem Spen-
der zur Verfiigung
stehen soll.

Der G-BA schafft
die Voraussetzung
fiir eine gleichma-
Bige und flachende-
ckende Versorgung
von Kindern und
Jugendlichen mit
psychotherapeuti-
schen Leistungen.

Der G-BA be-
schlieBt, dass auch
bei der Diagnostik
und Versorgung von
Patientinnen und
Patienten mit einer
bisher symptom-
losen HIV-Infektion
die Voraussetzun-
gen fir eine interdis-
ziplindre ambulan-
te Behandlung in
Krankenhdusern ge-
geben sind.

Die Protonenthe-
rapie zur Behand-
lung des Leberzell-
krebses kann auch
weiterhin als Leis-
tung der GKV im

Krankenhaus ange-
wandt werden, so-
fern bestimmte Qua-
litdtsanforderungen
erflllt sind und die
Behandlungsergeb-
nisse dokumentiert
werden.

Eine Erganzung
seiner Verfahrens-
ordnung beschlieBt
der G-BA hinsicht-
lich der Bewertung
des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von
Arzneimitteln.

Um die wissen-
schaftliche Erkennt-
nislage iber Aphe-
resebehandlungen
zu verbessern, be-
schlieBt der G-BA,
dass GKV-Versicher-
ten die Teilnahme
an Studien ermdg-
licht wird.

Ab Januar 2010
ist eine verbindliche
Mindestmenge von
14 Fallen pro Jahr
die Voraussetzung
dafiir, dass Kran-
kenhauser auch
weiterhin Friih- und
Neugeborene ver-
sorgen dirfen. Der
G-BA verbindet die
Einflihrung dieser
Mindestmenge mit
einem Beratungs-
und Qualitatskon-
zept.

Die sektoreniiber-
greifende Qualitats-
sicherung der medi-
zinischen Versor-

gung von Patientin-
nen und Patienten
in Deutschland
beginnt. Vertreter
des G-BA und des
Gottinger AQUA-
Instituts unterzeich-
nen einen entspre-
chenden Vertrag
Uber die Entwick-
lung von Verfahren
zur Messung und
Darstellung der Ver-
sorgungsqualitat.

Das BSG bekraftigt
die Regelungskom-
petenz des G-BA im
Bereich der Bedarfs-
planung.

Die Protonenthera-
pie zur Behandlung
der altersabhéngi-
gen Makuladegene-
ration (Erkrankung
des Auges) und die
Hyperbare Sauer-
stofftherapie (HBO)
zur Behandlung von
Brandwunden so-
wie idiopathischer
Femurkopfnekro-
sen (Erkrankung des
Hiftgelenkkno-
chens) bei Erwach-
senen kénnen kiinf-
tig nicht mehr als
stationére Leistun-
gen zu Lasten der
GKYV erbracht wer-
den. Diese Beschlis-
se fasst der G-BA
nach abschlieBender
Nutzenbewertung.

Zwei weitere
schwere Erkrankun-
gen - die bilidre
Zirrhose und das

Kurzdarmsyndrom
- kénnen kiinftig
interdisziplindr am-
bulant in bestimm-
ten Krankenhdusern
zu Lasten der GKV
behandelt werden.

Der G-BA beschlieBt
eine Ubersichtlich-
ere und der Recht-
sprechung ange-
passte Neufassung
der Hauslichen
Krankenpflege-Richt-
linie.

Den ersten Eva-
luationsbericht zum
Mammographie-
Screening-Programm
in Deutschland stel-
len der G-BA und
die Kooperationsge-
meinschaft Mam-
mographie gemein-
sam vor.

Nach entsprechen-
den Empfehlungen
der Sténdigen Impf-
kommission (STIKO)
beschlieBt der G-BA
mehrere Anderun-
gen der Schutzimp-
fungs-Richtlinie.

Der G-BA aktuali-
siert das strukturier-
te Behandlungspro-
gramm (DMP) fir
chronisch obstrukti-
ve Atemwegserkran-
kungen.

In einem letztins-
tanzlichen Urteil be-
statigt das BSG die
Entscheidung des
G-BA, die Gesprachs-
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psychotherapie
nicht als Richtlinien-
verfahren der GKV
in seine Psychothe-
rapie-Richtlinie auf-
zunehmen.

Die jéhrlich statt-
findende Qualitatssi-
cherungskonferenz
des G-BA spiegelt
den Paradigmen-
wechsel zur sekto-
renlibergreifenden
Qualitatssicherung
wider.

Der G-BA beauftragt
das AQUA-Institut
mit der Entwicklung
erster Qualitatsindi-
katoren und -instru-
mente.

Angesichts einer
unzureichenden Da-
tenlage beschlieBt
der G-BA, die Bera-
tungen uber die
interstitielle Brachy-
therapie mit per-
manenter Seedim-
plantation beim
lokal begrenzten
Prostatakarzinom
auszusetzen.

Kriterien zur Qua-
litatsbeurteilung
arthroskopischer
Operationen legt
der G-BA in einer
Richtlinie fest.

Der G-BA aktuali-
siert die Qualitats-
anforderungen an

die Versorgung von
Patientinnen und
Patienten mit einem
Bauchaortenaneu-
rysma.

Zu Arzneimitteln,
die die lipid- und
blutdrucksenkenden
Wirkstoffe Ezetimib
und Aliskiren ent-
halten, beschlieBt
der G-BA einen fiir
Arztinnen und Arzte
verbindlichen The-
rapiehinweis.

Erste Auftrage zur
Kosten-Nutzen-Be-
wertung von Arznei-
mitteln erteilt der
G-BA dem Institut
fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswe-
sen (IQWiG).
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Editorial

Dr. Dorothea Bronner
Geschdftsfiihrerin des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Dieser Geschéftsbericht umfasst die ersten eineinhalb
Jahre - die zweite Halfte des Jahres 2008 und das
Jahr 2009 - des Gemeinsamen Bundesausschusses

in seiner neuen, sektorenibergreifenden Struktur.

Die vom Gesetzgeber veranlasste Neukonstituierung

des G-BA zieht sich wie ein roter Faden durch den vorlie-
genden Geschéftsbericht, denn zahlreiche, mehr oder
weniger tiefgreifende Veranderungen der Arbeitsstruktu-
ren und -prozesse waren damit verbunden. Am augen-
falligsten ist sicherlich, dass es seit dem 1. Juli 2008 nur
noch ein einziges Beschlussgremium - das sogenannte
Plenum — gibt, das zudem &ffentlich tagt. Die Erfahrungen
mit den nun 6ffentlichen Beratungs- und Entscheidungs-
prozessen im Plenum sind durchweg positiv. Auf diese
Weise kann noch besser vermittelt werden, mit welcher
Sorgfalt und Konsensbereitschaft die Beteiligten die
Beschliisse des G-BA auf der Grundlage eines umfang-
reichen und dadurch leider oft auch sehr langwierigen
Abwagungsprozesses schlieBlich treffen.

Parallel zu der Bewaéltigung der vielfaltigen fachlichen
Aufgaben im neu strukturierten G-BA galt es, im Be-
richtszeitraum auch den Umzug des Verwaltungssitzes

des Gemeinsamen Bundesausschusses von Siegburg
nach Berlin vorzubereiten und umzusetzen. Dies ist
gelungen: das Mietobjekt im KPM-Quartier in Charlotten-
burg stand termingerecht zum 1. Januar 2010 als neuer
Arbeits- und Sitzungsort zur Verfligung. Auch radumlich
und drtlich hat somit eine neue Ara des G-BA begonnen.

Die Geschéftsstelle in der WegelystraBe 8 in Berlin

ist auf die Aufgaben des G-BA funktional und technisch
bestens zugeschnitten. Ausreichende Sitzungsraume,
Barrierefreiheit und moderne Konferenztechnologien
tragen dazu bei, den Beratungs- und Entscheidungspro-
zessen einen optimalen Rahmen zu bieten.

Die letzten eineinhalb Jahre waren durch den strukturel-
len und rédumlichen Wechsel duBerst ereignisreich.
Allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern der Geschéfts-
stelle mochte ich herzlich fiir ihr groBes Engagement
danken, das eine wesentliche Voraussetzung fiir

die Bewaltigung der vielféltigen Aufgaben war und ist.
Besonders bedanken mdchte ich mich bei allen Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern, die dem G-BA nach Berlin
gefolgt sind und dafiir eine Verlagerung ihres Lebens-
mittelpunktes in Kauf genommen haben.

Auch den Unparteiischen, den Mitgliedern und den
Patientenvertreterinnen und Patientenvertretern danke
ich fiir die vertrauensvolle und konstruktive Zusam-
menarbeit, ohne die eine erfolgreiche Arbeit des G-BA
nicht moglich ware.
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1. Bewertung und Riickblick der Unparteiischen

\

Dr. Harald Deisler, Dr. Rainer Hess, Dr. Josef Siebig,
die unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Der folgende Geschaftsbericht des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) ist gepragt von der neuen
Organisationsstruktur, die mit dem Gesetz zur Star-
kung des Wettbewerbs in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-WSG) zum 1. Juli 2008 in Kraft trat
und die zweite vierjahrige Wahlperiode einleitete. Das
GKV-WSG begriindet die Neustrukturierung mit der
Bildung des GKV-Spitzenverbands, der die bisherigen
sieben Bundesverbande als Vertretung der Kranken-
kassen im G-BA abloste. Dies machte eine stérker sek-
torenubergreifend ausgerichtete Arbeit des G-BA

mit einer entsprechend strafferen und transparenteren
Gestaltung der Gremien erforderlich. Dazu gehort auch
die nun starkere Stellung der Unparteiischen im G-BA
durch einen hauptamtlichen Status und deren Vorsitz
in den Unterausschussen. Diese Neuerungen erweitern
die Moglichkeiten der Unparteiischen zur Konfliktl6-
sung. Zudem erhielten sie Antragsrechte zur Einleitung
des Bewertungsverfahrens fiir neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (BT-Drucks. 16 /3100).

Neu ist aber auch die Offentlichkeit der Sitzungen des
die bisherigen sechs Beschlussgremien ablésenden,
einzigen Beschlussorgans (Plenum) und die dadurch
notwendig gewordene Bildung von acht Unterausschus-
sen zur inhaltlichen Sacharbeit und Vorbereitung von
Beschlissen.

Wir Unparteiischen haben die Herausforderung dieser
neuen Aufgabenstellung angenommen und gemeinsam
mit den Trégerorganisationen und der Geschéftsfiih-
rung den organisatorischen Umstrukturierungsprozess
bei gleichzeitiger Bearbeitung der gesetzlichen Auftrage
und Aufgaben umgesetzt. Hierbei war es von groBem
Vorteil, dass nach entsprechend intensiver Vorarbeit
bereits in der konstituierenden Sitzung am 17. Juli 2008
die Geschéaftsordnung beschlossen und am selben Tag
in ihrem wesentlichen Inhalt vom Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) genehmigt werden konnte. Dies zeigt,
dass - unabhangig von den aus der ersten Wahlperiode
fortbestehenden Interessengegenséatzen in Sachent-
scheidungen - es allen Beteiligten ein groBes gemeinsa-
mes Anliegen war, den G-BA so schnell wie moglich in
der neuen Struktur handlungsfahig zu machen.

Die politische Entscheidung fir eine sektorentbergrei-
fende Steuerung des Gesundheitswesens loste die
Zusammenfiihrung der bisherigen, Giberwiegend sekto-
renbezogenen Beschlussgremien zu einem einzigen
sektoreniibergreifenden Beschlussorgan aus. Das Kern-
problem dieser Zusammenfiihrung konnte und kann
eine neue Geschaftsordnung allerdings allein nicht
bewaltigen. Es besteht darin, dass nun alle Entschei-
dungen der gemeinsamen Selbstverwaltung durch ein
aus allen beteiligten Partnern zusammengesetztes
Organ getroffen werden. Viele dieser Entscheidungen
betreffen in ihrer Umsetzung aber nur die zweiseiti-

gen Beziehungen der Selbstverwaltungspartner eines
Leistungssektors. Das Erfordernis, verantwortungsvolle
Entscheidungen im G-BA zu treffen, wird damit noch
groBer, als es ohnehin schon ist. Sie bedirfen insbeson-
dere unter den Unparteiischen einer sorgféltigen Ab-
stimmung der jeweiligen Positionen mit dem Ziel, zu
einer moglichst gemeinsam getragenen Lésung zu kom-
men. Dessen sind wir uns als Unparteiische bewusst.

Der neu strukturierte G-BA sah sich in der Sacharbeit
mit zahlreichen konflikttrachtigen Entscheidungen kon-
frontiert, die den gesamten Berichtszeitraum pragten:

1. Mit der durch das GKV-WSG eingefiihrten Kosten-
Nutzen-Bewertung und den hierbei zu beachtenden
internationalen Standards der evidenzbasierten
Medizin und der Gesundheitsékonomie hat die Politik
erkennbar andere Vorstellungen verbunden, als sie
methodisch durch das Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bisher
entwickelt und angewandt worden sind. Die damit
verbundene Auseinandersetzung um die Definition
und Anwendung eines auf die spezifischen Eigenhei-
ten des deutschen Gesundheitssystems tbertrag-
baren internationalen Standards hat den gesamten
Berichtszeitraum begleitet. Sie ist - trotz Verab-
schiedung eines entsprechenden Moduls in der Ver-
fahrensordnung des G-BA, eines hierauf ausgerich-
teten Methodenpapiers des IQWiG und einer entspre-
chenden Auftragserteilung durch den G-BA - nicht
abgeschlossen.

2, Die zum 1. Juli 2008 in Kraft getretenen Vorschrif-

ten zur Einflihrung einer sektoren- und einrichtungs-
Ubergreifenden Qualitatssicherung und die damit
verbundene Auftragserteilung an ein bestehendes
unabhéngiges Institut stellen fir sich allein eine Her-
kulesaufgabe dar, die sich durch die gesamte jetzige
Wahlperiode des G-BA durchziehen wird. Im Berichts-
zeitraum konnten jedoch Meilensteine auf diesem
Weg gesetzt werden.

3. Die Konflikttrachtigkeit der vom G-BA zu beschlie-

Benden Richtlinien zur Offnung der Krankenhauser
fur die ambulante Behandlung nach § 116b SGB V
hat sich in der neuen Struktur des G-BA nicht ver-
andert. Sie flhrt allerdings zu stabilen Mehrheitsver-
héltnissen - je nachdem, ob es um Mindestzahlen-
entscheidungen oder um Uberweisungseinschrén-
kungen geht.

4. Aufgrund der ,Nikolausentscheidung des Bundes-

verfassungsgerichts vom 6. Dezember 2005 wird der
G-BA immer wieder mit Grenzfragen der evidenzba-
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sierten Bewertbarkeit von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden befasst, insbesondere im Be-
reich der lebensbedrohlichen oder seltenen Erkran-
kungen. Dabei wirken sich die vom Gesetzgeber
hier bewusst aufrechterhaltenen, sektorenbezogen
unterschiedlichen Bewertungsverfahren konflikt-
trachtig aus.

5. Die getroffene Entscheidung zur Gespréachspsycho-
therapie verpflichtet den G-BA zu einer umfassen-
den Bewertung psychotherapeutischer Verfahren in
der GKV und damit zu einer erstmaligen, in diesem
Leistungsbereich sicher als besonders sensibel zu
bezeichnenden Bewertung lange in der GKV etablier-
ter Behandlungsverfahren.

Die Kritik an der Arbeit des G-BA richtet sich - nicht zu-
letzt von Seiten der Politik - haufig gegen die oft lange
Dauer der Bewertungsverfahren. Auch fiir uns Unpar-
teiische ist dies ein Problem. Auch wir missen jedoch
akzeptieren, dass aufgrund der wissenschaftlichen An-
forderungen an eine Bewertung nach den Methoden
der evidenzbasierten Medizin umfassende Recherchen
und Studienauswertungen notwendig sind, um die vom
G-BA zu treffenden normativen und damit weitreichen-
den Entscheidungen zu begriinden und auch rechtlich
abzusichern. Die verfligbaren wissenschaftlichen Res-
sourcen flr solche Bewertungen sind aber sowohl beim
IQWIG als auch beim G-BA begrenzt. Gerade deswegen
soll durch Priorisierung und umfassendere Projekt-
planung eine bessere Einschatzung des notwendigen
Zeitbedarfs erreicht werden.

Der folgende Geschaftsbericht zeigt, dass die Arbeit
des G-BA im Berichtszeitraum trotz der dargestellten,
sich aus der Neustrukturierung und der Aufgaben-
stellung ergebenden besonderen Herausforderungen
erfolgreich gewesen ist. Die Offentlichkeit der Ple-
numssitzungen hat sich nicht nachteilig auf die Ent-
scheidungsprozesse im G-BA ausgewirkt. Sie tragt im
Gegenteil zusammen mit der dadurch fiir die Offent-
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lichkeit erkennbaren aktiven Beteiligung der Patienten-
vertretung und der durch die neue Verfahrensordnung
nochmals gesteigerten Transparenz der Entscheidungs-
prozesse dazu bei, dass die Beschliisse des G-BA eine
hoéhere Akzeptanz erfahren.

Die Geschéftsflihrung hat mit ihrer fachlichen und orga-
nisatorischen Zuarbeit einen wesentlichen Anteil am
Erfolg des G-BA. Dies ist fiir den Berichtszeitraum be-
sonders hervorzuheben. Nicht nur die organisatorische
Neustrukturierung, sondern auch die Vorbereitung des
zum Ende des Berichtszeitraums erfolgten Umzugs der
Geschéftsstelle nach Berlin hat zu einer erheblichen
Personalfluktuation und damit zu einer entsprechenden
Mehrbelastung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
geflihrt. Wir Unparteiischen danken daher besonders
fur die uns gewahrte Unterstiitzung.



2. Der neue Gemeinsame Bundesausschuss




2. Der neue Gemeinsame Bundesausschuss

Die Struktur des G-BA hat sich Mitte des Jahres 2008
erheblich verandert. MaBgeblich war dafiir der durch
das GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) neu
gefasste § 91 SGB V, der dem Gremium eine ,Schlank-
heitskur” verordnete. ,,Professioneller” sollte es laut Ge-
setzesbegriindung werden (FraktE GKV-WSG BT-Drucks.
16/3100 S. 178); gemeint war im Wesentlichen:

weniger Mitglieder,
weniger Gremien bei gleichzeitiger
Stérkung der Unparteiischen.

Vieles wurde befiirchtet, weniges ist davon eingetreten.
Der G-BA - dies zeigt die vorliegende Gesamtschau -
hat sich gezwungenermaBen neu definieren miissen
und dabei vor allem eines gezeigt: Gemeinsame Selbst-
verwaltung ist das vielleicht mihevollste, aber derzeit
bestverfligbare Ordnungsprinzip fir die untergesetz-
liche Regulierung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung.

Weniger ist mehr?

Prominent betroffen von der Verringerung der Gremien
und deren Mitgliedern ist das Beschlussgremium. Nicht
mehr 21, sondern nur noch 13 Mitglieder hat dieses seit
Juli 2008; entsprechend weniger Patientenvertreterinnen
und -vertreter und sonstige Teilnehmerinnen und Teil-
nehmer sitzen seitdem in seinen monatlichen Sitzungen.

Diese Anderung blieb nicht ohne Kritik: Sie verhindere
die Présenz von Fachkompetenz bei den Beratungen
des Plenums. Dies wiederum flihre zu Vertagungen, weil
Rickfragen nur auBerhalb der Sitzung zu kl&ren seien.
Die Praxis hat jedoch gezeigt, dass das Beschlussgremi-
um auch in der konzentrierten Besetzung seine Debat-
ten weiterhin durchaus sachlich und mit groBer Fach-
kenntnis fiihrt. Vertagungen zur Kldrung von Rickfragen

blieben die groBe Ausnahme, was im Ubrigen keine
Anderung gegeniiber der vorherigen Praxis bedeutet.

Gemeinsames Ringen um die richtige Entscheidung

Nicht unumstritten bleibt die Zusammensetzung des
G-BA. Waren die Beschlussgremien vor dem GKV-WSG
je nach Thema und davon betroffenem Versorgungssek-
tor des zu fassenden Beschlusses zusammengesetzt,
entscheiden nunmehr immer die Vertreterinnen und
Vertreter der gleichen, namlich sémtlicher Trégerver-
bande des Bundesausschusses uber alle Entscheidungs-
gegenstande. Auf den ersten Blick eine nur schwer
eingangige Entscheidung des Gesetzgebers. Warum soll
die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung tber den
Ausschluss der Stammzelltherapie als Krankenhausleis-
tung mit entscheiden? Weder sind die Zahnéarztinnen
und Zahnarzte von dieser Entscheidung betroffen, noch
ist dabei ihre besondere Fachkunde gefragt. Doch auch
dieser Neuerung lasst sich einiges abgewinnen: Mit Auf-
I6sung der tatsachlichen und der rechtlichen Grenzen
zwischen dem stationaren und dem ambulanten Bereich
war es notwendig und konsequent, auch das Beschluss-
gremium umzubesetzen.

Die damit einhergehende zunehmende Konkurrenz

der weiterhin sektorgegliederten und ebenso finanzier-
ten Leistungserbringung wird dadurch nicht gemildert;
im Gegenteil: Sie stellt das Prinzip der gemeinsamen
Selbstverwaltung - auch im G-BA - auf eine harte
Bewéahrungsprobe und bietet ihr genau dadurch auch
die Chance, sich gegeniiber Marktregulierungsme-
chanismen zu behaupten. Nicht der 6konomische Wett-
bewerb, sondern das Ringen am Verhandlungstisch

um die beste Lésung, vor den Augen der Offentlichkeit
und im Beisein der Patientenvertreterinnen und -vertre-
ter, wird zum ordnenden Prinzip untergesetzlicher Re-
gulierung. Fachliche Expertise und iberzeugende Argu-
mentation haben eine gute Chance auf Durchsetzungs-
fahigkeit. Die Stimme, die erhoben wird, beeinflusst

maBgeblich die Stimme, die abgegeben wird - eine
Erfahrung, die gerade die Bedeutung der Patientenver-
tretung unterstreicht.

Die katalysierende Wirkung der Offentlichkeit

Die ebenfalls neu eingefiihrte Offentlichkeit der Ple-
numssitzungen und das damit angestiegene Interesse
der Presse an den Beratungen des Bundesausschus-
ses wirken katalysierend. Auch das war nicht unbedingt
zu erwarten. Einige mutmaBten, das Plenum wirde

nun nur noch bereits vor der Sitzung vereinbarte Ent-
scheidungen der Offentlichkeit bekannt geben.

Andere befiirchteten, die Sitzungen wiirden zur Bihne
fur theaterreife Reden. Doch auch hier erwiesen sich
die Sachorientierung der Beteiligten und der Wille, Giber
den verbalen Schlagabtausch gemeinsam die fir alle
akzeptable Losung zu finden, als die Debatte bestim-
mend. Zwar wurde diese Losung nicht immer gefunden,
und oft genug musste die Mehrheit der Stimmen ent-
scheiden. Das Prinzip des Zusammenspannens von Inte-
ressen zum Dialog wurde dadurch jedoch nicht in Frage
gestellt, bis auf wenige Ausnahmen, in denen mangeln-
de Zustimmung zu einer rechtméBigen und vertretbaren
Entscheidung in offenen Widerspruch umschlug mit
dem Ziel, die Abstimmungsniederlage iber die Aufsicht
des BMG oder die Gerichte ungeschehen zu machen.

Die Rolle der Unparteiischen und der Politik

Die sachliche und konsensorientierte Auseinanderset-
zung wird vor allem durch die Unparteiischen gesichert.
Es ist deshalb als wesentlicher Bestandteil der Moder-
nisierung des G-BA anzusehen, dass sie vom Gesetz
durch ihre Hauptamtlichkeit und ihre erweiterten Rech-
te - wie z.B. das Recht, eine Methodenbewertung

nach § 135 Abs.1S.1 SGB V zu beantragen - ein star-
keres Gewicht zugesprochen bekommen haben. Sie
sind Hiter des Verfahrens oder - wie die Geschafts-

5
> ¢

i

: L

0

% w

ordnung beschreibt - tragen zusammen mit der Ge-
schéftsflihrung die ,,Prozessverantwortung®, d.h. die
Verantwortung dafiir, dass die im Plenum und den
vorbereitenden Gremien stattfindenden Sitzungen ord-
nungsgemal vorbereitet und durchgefihrt werden.

Gesetzlich sind sie verpflichtet, die Unterausschiisse
zu leiten. Aber Prozessverantwortung meint mehr:

Ziel ist es ndmlich, die Effektivitdt und die Effizienz der
Arbeit des G-BA zu sichern und zu erh6hen. Den Rah-
men dafiir bilden Geschéfts- und Verfahrensordnung.
Deren Anwendung bedarf aber manchmal auch eines
Kompromissvorschlages, eines schlichten Appells
oder Erinnerns an die gemeinsamen Ziele, um die im
Bundesausschuss vertretenen Verhandlungspartner-
innen und Verhandlungspartner zueinander zu bringen.

Die Position als treibende Kraft in den Prozessen und
zugleich Ziinglein an der Waage in konfliktaren Ent-
scheidungssituationen gibt den Unparteiischen damit
eine vom Gesetzgeber gewollte zentrale Rolle in den
Beratungen des G-BA.

Das BMG als politischer Partner und Kontrollinstanz

Komplettiert werden die Rahmenbedingungen, inner-
halb derer der G-BA handelt, durch das Aufsichtsrecht
des BMG. Die Aufsicht wurde durch erweiterte Mog-
lichkeiten des Ministeriums zur Einholung von Informa-
tionen (§ 94 Abs. 1 SGB V) und Verpflichtung des G-BA
zu stérkerer Transparenz uber die Grundlagen seiner
Entscheidungen gestérkt.

Viel maBgeblicher wurde der Umfang der Aufsicht
allerdings durch die Entscheidung des Bundessozialge-
richts vom 6. Mai 2009 (Az.: B 6 A 1/08 R) bestimmt,
die klarte, dass das Ministerium lediglich Rechtsauf-
sicht Uber den Bundesausschuss ausiibt. Ein Urteil, das
die Selbstbestimmung, aber auch die Verantwortung
der im G-BA verfassten gemeinsamen Selbstverwaltung
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ungemein starkt. Denn damit bleibt das letzte Wort im
Fachlichen beim Bundesausschuss. Dies ist zugleich ein
deutliches Signal zur Entpolitisierung des Gremiums,
das aber niemals im politikfreien Raum wird agieren dir-
fen. Denn als oberstes Beschlussgremium der gemein-
samen Selbstverwaltung muss es auf politische Forde-
rungen z.B. nach mehr ,Innovationsfreundlichkeit* oder
Burokratieabbau angemessen und mit Sachkompetenz
reagieren und seine Beschliisse entsprechend transpa-
rent erldutern und begriinden. Deswegen bleibt die
gemeinsame Selbstverwaltung und allen voran der G-BA
gut beraten, sich in Staatsferne zu liben, aber politische
Néhe gerade auch durch Gesprache mit dem Ministe-
rium zu pflegen.




3. Die Neufassung der Geschaftsordnung
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3. Die Neufassung der Geschaftsordnung

Die Neustrukturierung des G-BA und Anderungen des

§ 91 SGB V durch das GKV-WSG machten eine Neufas-
sung der Geschéaftsordnung notwendig. Dies war allen
Beteiligten klar. Aber diese Neufassung sollte sich nicht
allein darauf beschranken, die Geschaftsordnung im
unbedingt erforderlichen MaB an die neue Gesetzeslage
anzupassen. Vielmehr sollten die wesentlichen im Ge-
setz enthaltenen Gedanken fortgeflihrt und in schlanke-
re Beratungsablaufe umgesetzt werden.

Starkere Effizienz durch weniger und kleinere Gremien,
Professionalitat durch Prozessmanagement und ver-
besserte Umsetzung der sektoreniibergreifenden Beset-
zung auch in den vorbereitenden Gremien waren des-
halb die bestimmenden Themen bei der Neufassung der
Geschéftsordnung.

Zunéachst war jedoch eine Reihe gesetzlicher ,,Haus-
aufgaben® zu erledigen. Die neu eingeflihrte generelle
Offentlichkeit der Plenumssitzungen musste reguliert
werden: So sieht § 10 der Geschéaftsordnung (GO) not-
wendige Ausnahmen von der Offentlichkeit fiir Ent-
scheidungen vor, die interne Beratungen betreffen oder
bei denen private Informationen Dritter behandelt
werden mussen. Daneben sichert eine Hausordnung
den reibungslosen Sitzungsbetrieb.

Obwohl die Regelungen zur Besetzung des Plenums
weitgehend gesetzlich festgelegt sind, geriet doch die
Diskussion um die Anzahl der Sitzungsteilnehmerin-
nen und Sitzungsteilnehmer zum wesentlichen Thema
der Abstimmung mit dem BMG. Denn das Ministeri-
um wollte das vom Gesetzgeber angestrebte kleine Gre-
mium nicht durch zahlreiche Beraterinnen und Berater
yaufgeblaht“ sehen. Ein, maximal zwei Begleiter pro
Mitglied wurden schlieBlich von allen akzeptiert und
haben sich in der Praxis auch als hinreichend
erwiesen.

Zu den ,,Hausaufgaben“ mag man vielleicht auch die
Neubestimmungen fiir die hauptamtlichen Unpar-

teiischen zéhlen. Dies gilt zumindest fiir deren neue
Funktion als Vorsitzende der Unterausschiisse. Die Ge-
schéaftsordnung formt diese Funktion zum wesentlichen
Baustein der vom Gesetzgeber gewollten Professiona-
lisierung. Die Unparteiischen sind dadurch ,,Wachter*
und , Trager“ zugleich, stehen vermitteInd zwischen den
verhandelnden Seiten und bedienen sich der neutralen
Geschaftsfiihrung zur Abwicklung der Sitzungen.

Effizientere Unterausschiisse

Die neu eingesetzten Unterausschisse unterschei-

den sich stark von ihren vor Juli 2008 bestehenden Vor-
gangern. Dies macht sich insbesondere bemerkbar an
ihrer Zahl, die von 25 auf acht schrumpfte, sowie an
den dadurch subsumierten Regelungskompetenzen.
Hinzu kommt eine generelle Besetzung durch sémtliche
Tragerverbande - von dieser Regel wird nur dort abge-
wichen, wo die Beratungsthemen einen sektoreniiber-
greifenden Bezug der Beratungen faktisch ausschlieBen.
Diesen (widerrufbaren) Verzicht erklaren die Leistungs-
erbringerverbande selbst (§ 18 Abs. 1 S. 5 ff. GO).

Die elektronische Versendung von Sitzungsunterlagen,
die schriftliche Abstimmung von Protokollen und die
bisher noch wenig genutzte Mdglichkeit zur Koordinie-
rung der Arbeiten (§ 12 Abs. 2 S. 2 GO) haben unter
Verscharfung der Fristen zu stringenteren Abldufen in
den ublichen Geschéaftsgangen geflihrt und es ermog-
licht, die Zeit effektiver fir fachliche und politische
Beratungen zu nutzen.

Angesichts des starken Wandels der Unterausschisse
verwundert es nicht, dass die Zweifel an deren Arbeits-
fahigkeit zunachst erheblich waren. Diese Besorgnis
manifestierte sich in § 21 GO. Mit ihm wurde den Unter-
ausschiissen die Moglichkeit eroffnet, Arbeitsausschis-
se einzurichten. Falls sich die Themenvielfalt, die vom
Unterausschuss zu bearbeiten ist, als zu erheblich und
die Bindelung als zu massiv erweisen sollte, sollten

Die Unterausschiisse und ihre Aufgaben

Geschiaftsordnung P|el‘lum Finanzausschuss
Verfahrensordnung (4-seitig) (4-seitig)
(4-seitig) (DKG 2/KBV 2/ (DKG 1/KBV 1/
(DKG 2/KBV 2/ KZBV 1/GKV-SV 5) KZBV 1/GKV-SV 3)
KZBV 2 /GKV-SV 6)
A
( ( [ ( 1 1 1 )|
UA UA UA UA UA UA UA UA
Arzneimittel Qualitatssicherung Sektoreniibergr. Method Veranl. Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnérztliche
(3-seitig) (4-seitig) Versorgung bewertung Leistungen (2-seitig) (2-seitig) Behandlung
(DKG 3/KBV 3/ (DKG 2/KBV 2/ (3-seitig) (4-seitig ) (3-seitig) (KBV 6/GKV-SV 6) (KBV 6/GKV-SV 6) (2-seitig)
GKV-SV 6) KZBV 2/GKV-SV 6) (DKG 3/KBV 3/ (DKG 2/KBV 2/ (DKG 3/KBV 3/ (KZBV 6/GKV-SV 6)
GKV-SV 6) KZBV 2/GKV-SV 6) GKV-SV 6)
Arzneimittel §9212Nr. 13 DMP §9212Nr.1 §9212Nr. 8 §9212Nr.9 §9212Nr.1 §9212Nr. 2
(AM-RL) i.V.m.§137 11 § 137f i.V.m.§1351 i.V.m. § 40 i.V.m. § 101 i.V.m. § 28 Il ausreich., zweckm.,
nach §92 12 Nr. 6 Nr. 1u. 2 Psychotherapie-RL Rehabilitation Bedarfsplanung Antragsverf. wirtschaftl.
QS-RL Ambulante (PT-RL) (Re-RL) vertragsarztl. Versorg. Gutachterverf. vertragszahnarztliche
§3112Nr.1 (Krankenhéauser, Behandlung im (ABPI-RL) Konsiliarber. Versorg.
(Enterale Erndhrung) vertragsarztlich, Krankenhaus §9212Nr.5 §9212Nr. 14 Fachl. Vertragsarzt (ZABeh-RL)
vertragszahnarztlich) § 116b i.V.m.§1351 i.V.m. § 37b §9212Nr.9 Psychotherapie-RL
§3112Nr. 2 (ABK-RL) Methodenbewertung Spezialisierte i.V.m. § 10111 Nr.1 (PT-RL) §9212Nr.2
(Medizinprodukte- §1351und § 137 | 1 vertragsarztlich Ambulante Bedarfsplanung i.Vm.§ 29IV
Liste) Nr.1u. 2. (MVV-RL) Palliativversorgung vertragszahn- Kieferorthopédie
- einrichtungs- (SAPV-RL) arztliche (KO-RL)
§3412,VI internes QM §137¢ Versorgung
(oTC-Ubersicht) - externe Qualitéts- Methodenbewertung §9212Nr. 6 (ZABPIRL) §9212Nr.2
sicherung i.V.m. dem stationar i.V.m. §§ 33 u. 34 i.V.m. § 56 I
§3417 Qualitatssicherungs- (KHMe-RL) Hilfsmittel Zahnersatz/-kronen
(Lifestyle-Préparate) institut nach (HilfsM-RL) (ZE-RL)
§ 137a und § 299 §9212Nr. 6
§129 la - indikationsbezogene i.V.m. § 138 §9212Nr. 6 §§ 55,56 |
(aut idem) Notwendigkeit sowie Heilmittel i.V.m. § 32 u. § 34 Festzuschiisse
Struktur-, Prozess- (HeilM-RL) und § 92 VI (FZ-RL)
§35 und Ergebnisquali- Heilmittel
(Festbetragsgruppen) tatsanforderungen §9212Nr. 5 (HeilM-RL)
i.V.m.§ 1351
§ 35b §136 neue zahnarztliche §9212Nr. 12
(Nutzenbewertung Stichprobenpriifun- Verfahren i.V.m. § 60
und Kosten- gen vertragsarztlich Krankentransport/
Nutzenbewertung) und vertragszahn- §9212Nr. 3 Fahrkosten (KT-RL)
arztlich i.V.m.§2612
§35b 1 zahnarztliche §9212Nr. 6
(Off-Label-Use) §137 IV Friiherkennung i.V.m. § 39 und
Qualitét Fiillungen/ (FE-RL) § 115a und § 115b
§ 35¢ Zahnersatz Krankenhausbe-
(Klinische Studien) §9212Nr.3 handl. (-einweisung)
§13711 i.V.m. § 221l (KE-RL)
§73d (Krankenh&user) Zahnérztliche
(Zweitmeinung) - Fortbildungsverpfl. Individualprophylaxe §9212Nr. 6
fiir Facharzte (IP-RL) i.V.m. § 37
§92117 - Mindestmengen Héusl. Krankenpfl.
(Therapiehinweise) - Qualitatsberichte §9212Nr. 3 (HKP-RL)
iV.m. § 26
Schutzimpfungen § 137b Feststellung Kinder-Unterschungen §9212Nr. 6
nach § 9212 Nr. 15 und Bewertung des (Kinder-RL) i.V.m. § 37a
i.v.m. § 20d Stands zur QS/ Soziotherapie
(SI-RL) QM und sektoren- §9212Nr. 3 (ST-RL)
ibergreifende i.V.m. § 26
Empfehlungen zur Jugendgesundheits- §62
Qas/aMm untersuchungs-RL Chronisch Kranke
(JGU-RL) Belastungsgrenze
§ 63 Abs. 3¢ (Chr-RL)
Modellvorhaben §9212Nr.3
zur Ubertragung i.V.m.§ 251 §9212Nr.7
arztlicher Tatigkeiten GU zur Friiherken- i.V.m. §§ 44 ff.
auf Pflegeberufe nung von Krankheiten Arbeitsunfahigkeit
(GU-RL) (AU-RL)

§9212Nr.3
i.V.m.§ 2511
Krebsfriiherken-
nungs-RL
(KFE-RL)

§9212Nr. 11
i.V.m. § 24a u. 24b
Empféngnisver-
hiitung, Schwanger-
schaftsabbruch
(ESA-RL)

§9212Nr. 4

i.V.m. § 135

Mutterschaft
(Mu-RL)

§9212Nr. 10
i.V.m. § 27a
kinstliche
Befruchtung
(KB-RL)

Zuordnung der gesetzl. Richtlinienkompetenzen zu UA
Gleiche Umrisslinie = RL-Zusténdigkeit in zwei UA
Hinweis: sémtliche Paragraphen beziehen sich auf das SGB V
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3. Die Neufassung der Geschéftsordnung

starker spezialisierte Gremien die Vorbereitung der
Beratungen ubernehmen kénnen.

Bis zum Ende des Berichtszeitraums wurde kein Arbeits-
ausschuss eingerichtet, es blieb bei den verschlankten
Arbeitsstrukturen. Die neuen, groBtenteils sektoren-
Ubergreifend aufgestellten Unterausschiisse haben sich
auf die neue Themenvielfalt, den neutralen Vorsitz und
die teilweise neuen Verhandlungspartner eingestellt und
erweisen sich trotz der Interessengegensatze und der
damit zusammenh&ngenden Konflikte als zunehmend
konstruktiv.

Unabhéngige Geschéftsfiihrung

Wie vom Gesetzgeber in seinen Bestimmungen fiir

die Geschaftsordnung (§ 91 Abs. 4 S. 1 Nr. 2 SGB V)
angelegt, wurde auch die seit 2002 bestehende un-
abhéngige Geschéftsflihrung durch ein eigenes Kapitel
umfassender reguliert. In seinem Zentrum steht das
Neutralitdtsgebot (§ 22 Abs. 3 GO), das die Mitarbei-
terinnen und Mitarbeiter der Geschaftsstelle in der
Ausiibung ihres Amtes zur Unabhéngigkeit und Gleich-
behandlung verpflichtet.

Das Verhaltnis der hauptamtlichen Unparteiischen

zur Geschaftsflihrung wurde auf eine kooperative Basis
gestellt, vielleicht am deutlichsten bemerkbar an dem
sehr stark eingeschrankten Weisungsrecht der Haupt-
amtlichen gegenlber den Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern der Geschéftsstelle (§ 24 Abs. 1 S. 3 GO).

Ziel dieser relativen Autonomie der Geschaftsfiihrung
ist dabei einerseits die Herstellung einer Kontinuitat
Uber die Amtsperioden der Unparteiischen hinaus und
andererseits eine klare Benennung der Verantwort-
lichkeit. Indem die Geschaftsfiihrung - wie es § 23
Abs. 1 S. 2 GO formuliert - ,hauptamtlich die laufenden
Geschéfte und die Arbeitgeberfunktion fiir die Mitar-
beiter der Geschéftsstelle wahrnimmt®, findet zugleich
eine Konturierung der dienenden Funktion der Ge-

schéftsstelle, aber auch die Befreiung der Unpartei-
ischen vom Verwaltungsgeschaft und damit eine Ent-
lastung von ihren zahlreichen Pflichten statt.

Die neue Geschaftsordnung wurde in der ersten Sit-
zung des neu gefassten Plenums im Juli 2008 beschlos-
sen und am gleichen Tag vom BMG genehmigt. Dies
war das ehrgeizige, aber auch notwendige Ziel der im
Vorfeld stattfindenden Abstimmungen mit dem BMG,
weil andernfalls an diesem Tag keine rechtsverbindlichen
Beschliisse hatten getroffen werden kénnen.

Beschwerden uber zu burokratische Verfahren und
Vorschlage zur Anpassung der Geschéftsordnung haben
sich seither in Grenzen gehalten, was man als Zeichen
werten kann, dass die neu gefasste Geschaftsordnung
die gesetzlich verordnete Umstrukturierung gut her-
untergebrochen und in praktikable Verfahrensablaufe
gegossen hat.
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4. Arzneimittel

Arzneimittel sind in Deutschland prinzipiell unmittelbar
nach der Zulassung durch das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (BfArM) fiir alle Patien-
tinnen und Patienten in der GKV verfligbar, sofern diese
nicht durch Gesetz oder Rechtsverordnung von der Ver-
sorgung ausgeschlossen sind.

die Konkretisierung des Ausschlusses von Arzneimit-
teln fiir bestimmte Indikationen (zum Beispiel soge-
nannte Lifestyle-Arzneimittel wie etwa Préparate zur
Raucherentwdhnung oder Potenzsteigerung),

die Verordnung besonderer Arzneimittel, zum
Beispiel im Bereich der Krebstherapie (sogenanntes

Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
Abschnitte der AM-RL - Neufassung >

I. Aligemeiner Teil

Anlagen

A) Zweckbestimmung, Regulierungs- und Geltungsbereich §§ -3 AM-RL

B) Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AM-RL

C Voraussetzungen fiir die Arzneimittelversorgung §§ 8-9 AM-RL

D Dokumentation § 70 AM-RL
E' Weitere Anforderungen § 11 AM-RL

Il. Besonderer Teil
F Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung

G Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 712-14 AM-RL

in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL
H Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse

in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16-17 AM-RL

I Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsfahigkeit
von Aminoséduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiaten
und Sondennahrung (Enterale Erndhrung) §§ 18-26 AM-RL

J) Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten §§ 27-29 AM-RL

Der G-BA kann die Verordnungsféhigkeit eines zugelas-
senen Arzneimittels in der vertragséarztlichen Versor-
gung durch die GKV einschranken oder ausschlieBen,
wenn nach dem allgemein anerkannten Stand der

Zweitmeinungsverfahren),

die Schutzimpfungs-Richtlinie.

medizinischen Erkenntnisse der diagnostische oder the-
rapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachgewiesen ist und
wenn insbesondere ein Arzneimittel unzweckmaBig
oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmog-

Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel sowie Medizinprodukte (auBer Verbandmit-
tel) sind von dem Versorgungsanspruch der Versicher-
ten nach § 31 SGB V prinzipiell ausgenommen. Hier
erstellt der G-BA Listen der ausnahmsweise verordnungs-

K) Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) § 30 AM-RL

L' Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemaB § 35¢ SGB V §§ 31-39 AM-RL

M Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung §§ 40-43 AM-RL

. . . . X . . L .. X N) Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V §§ 44-49 AM-RL
lichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder the- féahigen Arzneimittel (sogenannte OTC-Ubersicht) und
rapeutischen Nutzen verfigbar ist. Die Kriterien dazu arzneimitteldhnlichen Medizinprodukte in besonderen vorher:*
sind in den §§ 34 und 92 des SGB V sowie in der Arz- Fallen. Zur Erstellung dieser Listen ist ein Verfahren | Ubersicht
neimittel-Richtlinie und der Verfahrensordnung des etabliert, bei dem die Anbieter und Hersteller einen An- (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V) Nr. 16 AMR - Abschnitt F
G-BA definiert. trag auf Aufnahme in die Ausnahmelisten stellen kon- Il Lifestyle-Arzneimittel
nen. Der Antrag ist mit wissenschaftlichen Unterlagen ’ &g bs ) el 7 el ) LR
for . . . s - Il Diverse Verordnungseinschrankungen & -ausschliisse
Zur Rgahsmrung einer hoch.W§rt|gen, gleichmaBigen zu begriinden. (5 92 Abs. 1 Satz 1. HS3 iV.m. 16 AM-RL) .2, Anlage 10
und ertsch?ftllchen Arzneimittelversorgung s}ehen W e ee
dem G-BA die folgenden MaBnahmen zur Verfigung: (§ 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V i.V.m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL) Anlage 4
V  Medizinprodukte
die Bildung von Festbetragsgruppen, 41 Neufassung der ’ S A 1 es ) e
e e N . . VI Off-Label-Use, Teil A und B
, o _ ~ Arzneimittel-Richtlinie (35b Abs. 3 SGB V) Anlage 9
die Erstellung von Th?rap/eh/nwe/sen zur wirtschaftli- . VIl Austauschbarkeit von Darreichungsformen
chen Verordnungsweise, > (§ 129 Abs. 1a SGB V) Anlage 5
Im Dezember 2008 beschloss der G-BA eine Neufas- Vil Hinweise zu Analogpréparaten
Verordnun inschrank _ o [ o P ; (8 92 Abs. 2 SGB V) Anlage 6
gseinschrénkungen und -ausschliisse, sung der Arzneimittel-Richtlinie. Die grundlegende
Uberarbeitung war notwendig geworden, um die zahlrei- X Festbetragsgruppenbildung
) . . (8 35 SGB V) Anlage 2
die Nutzen- und Kosten-Nutzenbewertungen durch chen gesetzlichen Anderungen der vergangenen Jahre X Aktualisi - z
. . o ) . . - tualisierung von VergleichsgroBen
das 1QWIG, in diesem Bereich in Ubersichtlicherer Form abzubilden. > (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V) Anlage 11
Die Richtlinie stellt nun strukturiert und damit trans- XI Besondere Arzneimittel
(§ 73d SGB V)

die Beauftragung von Expertengruppen zur Bewertung
eines Off-Label-Use,

Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen,

parent die hohe Regelungsdichte in der Arzneimittelver-
ordnung dar.

Der allgemeine Teil der Arzneimittel-Richtlinie enthalt
die folgenden Elemente:

I1l. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie

*Die bisherige Anlage 3 wird aus der Arzneimittel-Richtlinie ausgegliedert und als selbststandige Ubersicht gefiihrt.
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4. Arzneimittel

Darstellung der gesetzlichen Grundlagen zum Umfang
und zu den Grenzen des Leistungsanspruchs

Beschreibung allgemeiner Regeln einer notwendigen,
ausreichenden, zweckméaBigen und wirtschaftlichen
Verordnungsweise

Anforderung an die Dokumentation von Therapieent-
scheidungen

Der besondere Teil der Arzneimittel-Richtlinie enthalt
die folgenden wesentlichen Inhalte:

Darstellung der Verordnungsausschliisse in der
Arzneimittelversorgung durch das Gesetz und deren
Ausnahmen, zum Beispiel der ausnahmsweise ver-
ordnungsféhigen nicht verschreibungspflichtigen Arz-
neimittel (OTC-Ubersicht), des Ausschlusses der Ver-
ordnungsféhigkeit verschreibungspflichtiger Arzneimit-
tel bei geringfiigigen Gesundheitsstérungen sowie

des Ausschlusses sog. Lifestyle-Arzneimittel

Konkretisierung von Leistungseinschrdnkungen

und -ausschliissen fiir Arzneimittel, fiir die nach dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse der therapeutische Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit

nicht nachgewiesen ist

indikations- und wirkstoffbezogene Therapiehinweise,
die Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behand-
lungsstrategien und eine therapeutisch zweckméabBige
und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung schaffen

Verordnungsféhigkeit von Medizinprodukten
Regelungen zur Verordnungsféhigkeit von zuge-
lassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwen-

dungsgebieten (sogenannter Off-Label-Use)

Regelungen zur Verordnungsféahigkeit der zulassungs-

liberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in
klinischen Studien

Festbetragsgruppenbildung

Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel
nach § 73d SGB V

4.2 Festbetragsgruppenbildung

Der G-BA ist beauftragt festzulegen, fir welche Grup-
pen von Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden
kdnnen (§ 35 SGB V).

Das Festbetragssystem fiir Arzneimittel ist vom Ge-
setzgeber eingefiihrt worden, um Wirtschaftlichkeitsre-
serven auszuschopfen und einen wirksamen Preis-
wettbewerb auszuldsen. Dabei ist eine fur die Therapie
der Patientinnen und Patienten hinreichende Arznei-
mittelauswahl sicherzustellen.

Der G-BA bildet Festbetragsgruppen fir Arzneimittel
mit denselben Wirkstoffen (Stufe 1),

mit pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren
Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten
Stoffen (Stufe 2) sowie

mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, insbeson-
dere Arzneimittelkombinationen (Stufe 3).

Fir Festbetragsgruppen der Stufe 1 setzt der GKV-Spit-
zenverband auf Grundlage der realen Wirkstarken, fir
Festbetragsgruppen der Stufe 2 und 3 auf Grundlage
von WirkstarkenvergleichsgroBen, die der G-BA ermit-
telt hat (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V), Festbetrage fest,
bis zu deren Hohe die gesetzlichen Krankenkassen die
Kosten tragen.

Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie des G-BA missen dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse entsprechen

und deshalb in geeigneten Zeitabsténden Uberpriift wer-
den. Die Aktualisierung von VergleichsgroBen erfolgt
durch eine rechnerische Anpassung unter Berticksich-
tigung der zuletzt verflgbaren Jahresdaten nach § 84
Abs. 5 SGB V gemaB § 35 Abs. 5 Satz 7 SGB V der von
einer Festbetragsgruppe erfassten Arzneimittel (4. Ka-
pitel Anlage | § 6 VerfO).

Im Berichtszeitraum wurden folgende Erganzungen
der Anlage IX (bis 31. Marz 2009: Anlage 2) sowie der
Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie durchgefihrt:

Stufe 1

Clozapin, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. Juli 2008)

Olanzapin, Gruppe 1
(Beschluss vom 17, Juli 2008)

Tiaprid, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. Juli 2008)

Butylscopolamin, Gruppe 3
(Beschluss vom 19. Februar 2009)

Mesalazin, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Februar 2009)

Somatropin, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Mérz 2009)

Diclofenac, Gruppe 1
(Beschluss vom 28. Mai 2009)

Paracetamol, Gruppe 1B
(Beschluss vom 16. Juli 2009)

Paracetamol, Gruppe 1A
(Beschluss vom 17. September 2009)

Stufe 2

Angiotensin-Il-Antagonisten, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. Juli 2008)

Cefalosporine, Gruppe 2
(Beschluss vom 17. Juli 2008)

Antiandmika, andere, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. Dezember 2008)

Prostaglandin-Syntase-Hemmer, Gruppe 2
(Beschluss vom 19. Februar 2009)

Antipsychotika, andere, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. Juni 2009)

Antiandmika, andere, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. September 2009)

ACE-Hemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 15. Oktober 2009)

HMG-CoA-Reduktase-Hemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 15. Oktober 2009)

Stufe 3

Eisen-Il-haltige Antianamika mit dem Wirkungs-
kriterium Eisenmangelandmie, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Mérz 2009)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. Juni 2009)
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Bisphosphonate und Kombinationen von
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1
(Beschluss vom 20. August 2009)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit
Hydrochlorothiazid, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. September 2009)

Der G-BA hat im Méarz 2009 erstmalig eine Festbetrags-
gruppe der Stufe 1 flr biotechnologisch hergestellte
Arzneimittel gebildet. In einer Festbetragsgruppe sind
jetzt alle auf dem Markt befindlichen Arzneimittel mit
dem Wirkstoff Somatropin zusammengefasst. Fiir diese
Beschlussfassung war die Frage zu klaren, ob auch

flir sogenannte Biosimilars die Voraussetzungen fiir eine
Festbetragsgruppenbildung der Stufe 1 gegeben sind.
Der G-BA ist in intensiven Beratungen und nach Auswer-
tung der Stellungnahmen zu dem Ergebnis gelangt,
dass dies der Fall ist. MaBgebend fiir diese Entscheidung
waren die Leitlinien der Europdischen Zulassungsbe-
horde zu ,,biosimilaren Arzneimitteln®, die inzwischen
auch im nationalen Recht Beriicksichtigung finden (§ 24b
Abs. 5 AMG). Mit der Zulassung hat die EMA fiir die
jeweiligen somatropinhaltigen Arzneimittel die Uberein-
stimmung des Wirkstoffes Somatropin mit dem mensch-
lichen Wachstumshormon bestatigt, so dass die ge-
setzlichen Voraussetzungen fiir die Zusammenfassung
in einer Festbetragsgruppe der Stufe 1 erfillt sind. Der
G-BA hat diesem Sachverhalt durch eine entsprechen-
de Erganzung der Verfahrensordnung (4. Kapitel, § 13)
Rechnung getragen. So gelten als ein und derselbe
Wirkstoff auch durch unterschiedliche, einschlieBlich
biotechnologischer Verfahren hergestellte Wirkstoffe.

Zum Ende des Berichtszeitraums noch nicht
abgeschlossene Stellungnahmeverfahren oder
Beratungen zu:

Kombinationen von Glukokortikoiden mit langwirksa-
men Beta-2-Sympathomimetika, Gruppe 1 in Stufe 3

Trospiumchlorid, Gruppe 1 in Stufe 1

Mirtazapin, Gruppe 1 in Stufe 1

Nitrofurantoin, Gruppe 1 in Stufe 1

Ropinirol, Gruppe 1 in Stufe 1

Sertralin, Gruppe 1 in Stufe 1
Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8

Aktualisierung der VergleichsgroBen fiir 21 Festbe-
tragsgruppen der Stufe 2 und 3 nach Anlage X der
AM-RL einschlieBlich der Anpassung der Bezeichnun-
gen der Darreichungsformen an die Standard Terms
des Europédischen Arzneibuches

redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der
Darreichungsformen an die Standard Terms des Euro-
péischen Arzneibuches im Rahmen der Festbetrags-
anpassung fiir fiinf Festbetragsgruppen der Stufen
7und 3

4.3 Nutzenbewertung von
Arzneimitteln

Der G-BA kann die Verordnung von Arzneimitteln ein-
schranken oder ausschlieBen, wenn nach dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nachge-
wiesen ist, sowie insbesondere, wenn ein Arzneimittel
unzweckmaBig oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmdglichkeit mit vergleichbarem therapeu-
tischen Nutzen verfligbar ist.

Mit der Nutzenbewertung nach § 35b Abs. 1 SGB V

kann der G-BA das IQWiG als unabhéngiges wissen-
schaftliches Institut beauftragen. Das IQWiG leitet
dem G-BA seine Ergebnisse als Empfehlung zu. In der
Arzneimittel-Richtlinie legt der G-BA fest, inwieweit
die bewerteten Arzneimittel zu Lasten der GKV verord-
nungs- oder erstattungsfahig sind.

In der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden die
Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse darge-
stellt. Die Anlage enthalt auBerdem Hinweise zur wirt-
schaftlichen Verordnungsweise von nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder bis zum voll-
endeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche mit Ent-
wicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebens-
jahr.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Abschlussberich-
te des IQWiG beraten und dazu Stellungnahmeverfahren
eingeleitet:

Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2

Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure bei akutem
Koronarsyndrom

Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2

Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2

Weitere abgeschlossene Berichte des IQWiG befinden
sich noch in der Beratung.

Dariiber hinaus wurde das IQWiG mit folgenden Nutzen-
bewertungen beauftragt:

Ergénzungsauftrag zur Nutzenbewertung von
Cholinesterasehemmern bei Alzheimer Demenz

Nutzenbewertung von Prasugrel bei akutem Koronar-
syndrom

Nutzenbewertung von Dipyridamol in Kombination
mit Acetylsalicylsdure zur Sekundérprévention isché-
mischer Ereignisse

Nutzenbewertung von kurzwirksamen Insulinanaloga
zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1 bei Kindern
und Jugendlichen

4.4 Bewertung des Kosten-Nutzen-
Verhaltnisses von Arzneimitteln

Die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von
Arzneimitteln war bisher in Deutschland nicht etabliert.
Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber die bestehen-
den Bewertungsmoglichkeiten des IQWiG erweitert.
Dem G-BA wurde die Mdglichkeit gegeben, das IQWiG
mit der Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln

zu beauftragen.

Das Ergebnis einer Kosten-Nutzen-Bewertung kann
Grundlage fir die Festsetzung eines Hochstbetrages
fur nicht festbetragsfahige Arzneimittel durch den GKV-
Spitzenverband sein. Die Neuregelung gibt dem G-BA
zudem die Mdglichkeit, eine Kosten-Nutzen-Bewertung
in geeigneten Fallen auch als Grundlage fiir Beschliisse
Uber Verordnungseinschrankungen bzw. -ausschliisse
sowie flr Therapiehinweise in Auftrag zu geben und ihre
Ergebnisse zu nutzen. Die Entscheidung liber die wei-
tere Verwendung der Kosten-Nutzen-Bewertung obliegt
dem G-BA.

Das IQWiG erarbeitete als Grundlage fiir die Bewertungs-
verfahren ein Methodenpapier, das im Oktober 2009
veroffentlicht wurde. Parallel dazu ergénzte der G-BA
seine Verfahrensordnung um Regelungen, die das Nahe-
re zur Auftragserteilung an das IQWiG fiir Kosten-Nut-
zen-Bewertungen und ihre Umsetzung in der Arzneimit-
telversorgung der GKV bestimmen (Kapitel 4 §§ 10 a-d).
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Verfahrensablauf im Rahmen der Bewertungen des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses nach § 35b SGB V

IQWiG

Bewertung des Nutzens (NB)

G-BA

&—— Auftrag zur Nutzenbewertung

Umsetzung der NB:

Bewertung des
Kosten-Nutzen-Verhéltnisses
(KNB)

> in AM-RL
oder
bei Zusatznutzen
Auftrag zur
Bewertung des
Kosten-Nutzen-Verhaltnisses

4 Umsetzung der KNB
in AM-RL
oder
Weiterleitung
an GKV-SV

—>

GKV-SV

Festsetzung des
Hochstbetrages nach
§ 31 Abs. 2a SGBV

Danach kann der G-BA das IQWiG mit der Bewertung
des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln
beauftragen, wenn zuvor Belege fiir einen Zusatznutzen
gefunden wurden. Der G-BA hat das IQWiG im Dezem-
ber 2009 erstmals mit folgenden Bewertungen des Kos-
ten-Nutzen-Verhéltnisses beauftragt:

Venlaflaxin, Duloxetin, Bupropion und Mirtazapin

im Vergleich mit weiteren medikamentdsen Behand-
lungen von Depressionen sowie von Clopidogrel in
Kombination mit Acetylsalicylsdure (ASS) im Vergleich
zur ASS-Monotherapie bei akutem Koronarsyndrom

Clopidogrel als Monotherapie im Vergleich zur
ASS-Monotherapie bei der peripheren arteriellen
Verschlusskrankheit

Die Ergebnisse dieser Auftrage werden im Jahr 2011
erwartet.

4.5 Therapiehinweise

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, in die Arznei-
mittel-Richtlinie Hinweise aufzunehmen, die Vertrags-
arztinnen und Vertragséarzten eine therapie- und preis-
gerechte Auswahl der Arzneimittel ermdglichen.

Die Anlage IV der Arzneimittel-Richtlinie (bis 31. Marz
2009: Anlage 4) beinhaltet diese sogenannten Therapie-
hinweise, die das Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz
insbesondere neuer, meist hochpreisiger Wirkstoffe
sowie Therapieprinzipien in der ambulanten Versorgung
konkretisieren. Die Arztinnen und Arzte werden {iber
den Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung,
uber die Wirkung, Wirksamkeit sowie Risiken informiert.
Zudem geben sie Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise, zu Patientengruppen, die in beson-
derer Weise von dem Arzneimitteleinsatz profitieren,

zu den Kosten sowie zu gegebenenfalls notwendigen
VorsichtsmaBnahmen.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage um folgende
Therapiehinweise ergéanzt beziehungsweise das Stel-
lungnahmeverfahren zur Anderung der Anlage IV
eingeleitet:

Ezetimib
Aliskiren
Vildagliptin
Exenatide
Natalizumab
Strontiumranelat
Cliostazol
Prasugrel

Erythropoese-stimulierende Wirkstoffe

4.6 Verordnung besonderer
Arzneimittel

Das Verfahren zur Verordnung sogenannter besonde-
rer Arzneimittel - zum Beispiel von gentechnisch
entwickelten und biotechnologisch hergestellten Arz-
neimitteln - ist in Deutschland neu (§ 73d SGB V).
Der Gesetzgeber hat es mit dem GKV-WSG eingefiihrt,
um die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Anwendung
von Arzneimitteln mit hohen Jahrestherapiekosten
oder mit erheblichem Risikopotential zu verbessern und
den Therapieerfolg zu erhéhen. So soll die Verordnung
besonderer Arzneimittel in Abstimmung der verord-
nenden Arztin oder des verordnenden Arztes mit einer
arztlichen Kollegin oder einem arztlichen Kollegen mit
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spezialisierten Fachkenntnissen in der besonderen Arz-
neimitteltherapie erfolgen. Der G-BA wurde beauftragt,
das Nahere insbesondere zu Wirkstoffen, Anwendungs-
gebieten, Patientengruppen, zur qualitéatsgesicherten
Anwendung und zu den Anforderungen an die Qualifika-
tion der Arztinnen und Arzte fiir besondere Arzneimit-
teltherapie zu bestimmen.

Im Oktober 2008 hat der G-BA die Arzneimittel-Richtli-
nie um einen neuen Abschnitt N (bis 31. Mérz 2009:
Abschnitt Q) ergéanzt. Darin werden die Voraussetzungen
zur Verordnung besonderer Arzneimittel genannt so-
wie das Abstimmungsverfahren zur Verordnung beson-
derer Arzneimittel bestimmt. Dieser Abschnitt fiihrt

bis zum Ende des Berichtszeitraums in Anlage XI sechs
Wirkstoffe zur Behandlung der pulmonalen arteriellen
Hypertonie auf, die nur noch nach dem Vorliegen einer
qualifizierten &rztlichen Bewertung verordnet werden
kdnnen: Ambrisentan, Bosentan, lloprost zur Inhalation,
Sildenafil, Sitaxentan und Treprostinil zur Behandlung
des LungengefaBhochdrucks.

Aufgrund einer Anderung der Zulassung von Sildenafil
wurde am 17. Dezember 2009 ein Stellungnahmever-

fahren zur Anpassung der Anlage XI bei dem Wirkstoff
Sildenafil beschlossen.

Mit Beschluss vom 17. September 2009 wurden zwei
Stellungnahmeverfahren zur Erganzung der Anlage

Xl eingeleitet. Bei dem einen Stellungnahmeverfahren
soll Anlage XI um drei Wirkstoffe zur Behandlung des
vorbehandelten metastasierten Kolorektalkarzinoms
erganzt werden: Bevacizumab, Cetuximab und Panitu-
mumab. Bei dem zweiten Stellungnahmeverfahren geht
es um die Ergdnzung von vier Wirkstoffen zur Behand-
lung des metastasierten und/oder fortgeschrittenen
Nierenzellkarzinoms: Bevacizumab, Sorafenib, Sunitinib
und Temsirolimus.

Everolimus ist ein weiterer Wirkstoff zur Behandlung
des metastasierten und/oder fortgeschrittenen

Nierenzellkarzinoms. Das Stellungnahmeverfahren zur
Ergénzung der Anlage XI um diesen Wirkstoff wurde am
17. Dezember 2009 beschlossen.

Mit einer Beschlussfassung ist im 2. Quartal 2010
zu rechnen.

4.7 Ausnahmeliste nicht
verschreibungspflichtiger
Arzneimittel (OTC-Ubersicht)

Der Gesetzgeber hat apotheken-, aber nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel (sogenannte OTC-Arz-
neimittel) grundsatzlich von der Versorgung zu Lasten
der GKV ausgeschlossen (§ 34 Abs. 1 Satz 1 SGBV).

Die Verordnung ist jedoch ausnahmsweise zuladssig,
wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwie-
gender Erkrankungen als Therapiestandard gelten.

Der G-BA hat eine Ubersicht derjenigen OTC-Arzneimit-
tel zu erstellen, die bei der Behandlung schwerwie-
gender Erkrankungen als Therapiestandard gelten und
mit Begriindung von der Vertragsarztin oder dem Ver-
tragsarzt ausnahmsweise verordnet werden konnen.

In der sogenannten OTC-Ubersicht sind die Wirkstoffe
zur Behandlung bestimmter Erkrankungen gelistet
(Anlage | der Arzneimittel-Richtlinie, bis 31. M&rz 2009:
Abschnitt F Nummer 16.4).

Pharmazeutische Unternehmer kdnnen beim G-BA
einen Antrag zur Aufnahme eines Arzneimittels in die
OTC-Ubersicht stellen (§ 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V).

Die Bewertungskriterien und das gebuhrenpflichtige
Antragsverfahren sind in der Verfahrensordnung detail-
liert geregelt (Kapitel 4 §§ 29-34 Verf0). Uber aus-
reichend begriindete Antrége hat der G-BA innerhalb
von 90 Tagen unter Belehrung uber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristen zu bescheiden.

Im Berichtszeitraum wurde Uber zwei Antrage auf Auf-
nahme nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel in
die OTC-Ubersicht entschieden. Dariiber hinaus fasste
der G-BA zwei Beschliisse zur Anpassung der OTC-Uber-
sicht aufgrund von Anderungen der Verschreibungs-
pflicht gelisteter Arzneimittel:

Butylscopolamin

Johanniskraut

4.8 Ausnahmeliste verordnungs-
fahiger Medizinprodukte

Medizinprodukte sind im Rahmen der Arzneimittelver-
sorgung grundsatzlich nicht verordnungsfahig. Der
Gesetzgeber weist dem G-BA jedoch die Aufgabe zu
festzulegen, in welchen medizinisch notwendigen
Fallen Medizinprodukte in die Arzneimittelversorgung
ausnahmsweise einbezogen und damit wie Arznei-
mittel zu Lasten der GKV verordnet werden kénnen

(§ 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V).

Der G-BA hat zur Umsetzung des Gesetzesauftrages
konkretisierend festgelegt, wann ein Medizinprodukt
medizinisch notwendig und somit verordnungsfahig ist.
Dies ist der Fall, wenn

es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach
Art und AusmalB der Zweckerzielung zur Krankenbe-
handlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
und § 28 AM-RL geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bedirftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen

Erkenntnisse entspricht und

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmdglichkeit
nicht verfligbar ist.

Die vom G-BA als verordnungsfahig eingestuften
Medizinprodukte finden sich in der Anlage V der Arznei-
mittel-Richtlinie (bis 31. Marz 2009: Anlage 12).

Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA
Antréage zur Priifung auf Aufnahme ihrer Produkte in die
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Die Be-
wertungskriterien und das gebuhrenpflichtige Antrags-
verfahren sind in der Verfahrensordnung detailliert
geregelt (Kapitel 4 §§ 35-38 Verf0). Uber ausreichend
begriindete Antrdge hat der G-BA innerhalb von 90 Ta-
gen unter Belehrung liber Rechtsmittel und Rechtsmit-
telfristen zu bescheiden. Die Bearbeitung unterliegt den
Vorgaben des Sozialverwaltungsverfahrensrechts, das
unter anderem vorsieht, dass die Priifverfahren der Ver-
traulichkeit unterliegen. Deshalb kénnen die Beschlisse
des G-BA zur Verordnungsfahigkeit von Medizinproduk-
ten lediglich in nicht 6ffentlichen Sitzungen gefasst wer-
den. Auch uber laufende Prifverfahren und abgelehnte
Antrage darf der G-BA keine Auskunft geben.

Bislang sind beim G-BA tber 120 Neuantréage zur Auf-
nahme eines Medizinproduktes in die Anlage V der
Arzneimittel-Richtlinie eingegangen. Davon wurden

59 Medizinprodukte vom G-BA als verordnungsfahig
eingestuft. Folgende Produktgruppen sind hierbei
vorwiegend vertreten: Spulldsungen, Abfiihrmittel, Oph-
thalmika, Mittel zur Behandlung des Kopflausbefalls,
Inhalationslosungen, Kathetergleitgele und synthetischer
Speichel.

Dariiber hinaus sind seit Juli 2008 neun Anderungs-
mitteilungen seitens der Medizinproduktehersteller fiir
in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistete
Medizinprodukte eingegangen, die hauptséachlich eine
Verlangerung der Befristung der Verordnungsfahigkeit
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zum Gegenstand hatten. Die Befristung folgt dem Gel-
tungszeitraum der im Medizinproduktegesetz vorge-
schriebenen Zertifizierung, die eine der Bedingungen fiir
den Marktzutritt ist.

4.9 Verordnungsfahigkeit von Arznei-
mitteln in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (Off-Label-Use)

Grundsatzlich kann ein Arzneimittel nur dann zu Lasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung
von Erkrankungen eingesetzt wird, fiir die ein Hersteller
die arzneimittelrechtliche Zulassung bei den zustandi-
gen Behorden erwirkt hat. Unter Off-Label-Use versteht
man die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels
auBerhalb der von den nationalen und europdischen Zu-
lassungsbehorden genehmigten Anwendungsgebiete
(Indikationen). Aus Griinden des Patientenschutzes sol-
len nach dem Willen des Gesetzgebers Arzneimittel nur
innerhalb der Grenzen des Arzneimittelgesetzes, des
Sozialrechts und der Rechtsprechung durch das Bundes-
sozialgericht angewandt werden.

Der G-BA beauftragt die vom BMG berufenen Experten-
gruppen mit der Bewertung des Wissensstandes zum
Off-Label-Use einzelner Wirkstoffe beziehungsweise Arz-
neimittel. Festgestellt werden soll, in welchen Fallen bei
der Behandlung von schweren Krankheiten Arzneimittel
zulassungsiiberschreitend eingesetzt werden kénnen.
Derzeit sind drei Expertengruppen fiir die Fachbereiche
Onkologie, Infektiologie mit Schwerpunkt HIV/AIDS und
Neurologie /Psychiatrie eingerichtet.

Die Expertengruppen leiten dem G-BA die jeweils er-
arbeiteten Empfehlungen zum Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse zu. Zur Umsetzung der Empfehlun-
gen wurde in die Arzneimittel-Richtlinie ein neuer
Abschnitt K aufgenommen, der in einer Anlage VI (bis

31. Marz 2009: Anlage 9) die bewerteten Wirkstoffe

und Indikationen je nach Priifergebnis als ,verordnungs-
fahig® (Teil A der entsprechenden Anlage) beziehungs-
weise ,,nicht verordnungsfahig“ (Teil B der Anlage) auflis-
tet. Bei seiner Entscheidungsfindung beriicksichtigt der
G-BA auch die medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahig-
keit eines Arzneimittels in einer zulassungsuberschrei-
tenden Indikation vor, richtet sich eine Verordnungs-
fahigkeit im Einzelfall grundsétzlich nach den Kriterien
der BSG-Rechtsprechung zum Off-Label-Use (siehe
BSG-Urteil vom 19. Marz 2002, AZ: B 1 KR 37/00R),
die kumulativ erfiillt sein missen. Es muss sich um eine
~schwerwiegende Erkrankung“ handeln, es darf ,keine
andere Therapie verfligbar” sein und es muss zwingend
auch ein valider Wirksamkeitsnachweis aus kontrol-
lierten Studien (mit angemessener Fallzahl) vorliegen.

Im Berichtszeitraum wurde ein abschlieBender Beschluss
zur Umsetzung einer Empfehlung der Expertengrup-
pen gefasst. Zur Umsetzung von zwei weiteren Empfeh-
lungen der Expertengruppen wurden jeweils Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet.

Interleukin-2 in der systemischen Anwendung beim
metastasierten malignen Melanom

Gemcitabin in der Monotherapie beim Mammakarzi-
nom der Frau

Valproins&ure bei der Migrdneprophylaxe im Erwach-
senenalter

Drei Auftrage an die Expertengruppen wurden im Be-
richtszeitraum, auch aufgrund zwischenzeitlich erfolgter
Zulassung von verschiedenen neuen Arzneimitteln,
zurlickgenommen und ein neuer Auftrag wurde erteilt.

4.10 Zulassungsiiberschreitende
Anwendung von Arzneimitteln
im Rahmen von klinischen Studien

Ein Arzneimittel kann grundsétzlich nur dann zu Lasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung
von Erkrankungen eingesetzt wird, fiir die ein Hersteller
die arzneimittelrechtliche Zulassung bei den zustén-
digen Behorden erwirkt hat. Mit dem GKV-WSG hat der
Gesetzgeber die Voraussetzungen dafiir geschaffen,
dass die GKV die Kosten fiir Arzneimittel Gibernimmt, die
im zulassungsiberschreitenden Einsatz im Rahmen

von klinischen Studien verordnet werden (§ 35¢ SGB V).
Ziel ist es, einen Beitrag zum Erkenntnisgewinn und

zur Evidenzbasierung von zulassungsiiberschreitend an-
gewendeten Arzneimitteln zu leisten. So stehen bei-
spielsweise fir die Behandlung von krebskranken Kin-
dern oftmals nur Arzneimittel zur Verfligung, die fir die-
se Behandlung nicht zugelassen sind. Falls die Studie
einen entscheidenden Beitrag zu einer nachtraglichen
Zulassungserweiterung des Arzneimittels leistet, muss der
Zulassungsinhaber die angefallenen Verordnungskosten
an die GKV zuriickerstatten.

Folgende Voraussetzungen missen laut Gesetzgeber
fir eine zulassungsiberschreitende Anwendung im Rah-
men von klinischen Studien erfiillt sein:

Erwartung einer therapierelevanten Verbesserung bei
der Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung im
Vergleich zu bestehenden Behandlungsmdglichkeiten

Angemessenheit der Mehrkosten im Verhéltnis zum
erwarteten medizinischen Zusatznutzen

Behandlung durch eine Arztin oder einen Arzt, die oder
der an der vertragsérztlichen Versorgung oder an

der ambulanten Versorgung nach den §§ 116b und 117
SGB V teilnimmt

Fehlender Widerspruch des G-BA gegen die Arznei-
mittelverordnung im Rahmen der geplanten klinischen
Studie

Der G-BA ist mindestens zehn Wochen vor Beginn der
geplanten Arzneimittelverordnung zu informieren;
dieser Mitteilung kann er innerhalb von acht Wochen
nach Eingang der entsprechenden Unterlagen wider-
sprechen, sofern die erforderlichen Voraussetzungen
nicht erfillt werden. Nahere Regelungen zu den Nach-
weis- und Informationspflichten sind in der Arzneimit-
tel-Richtlinie in Abschnitt L geregelt.

Im Berichtszeitraum hat der G-BA insgesamt Uber vier
Antrage beraten und diese innerhalb der vorgegebenen
Frist beschieden. Jedoch konnten nur in einem Fall die
geforderten Voraussetzungen als erfiillt angesehen wer-
den, so dass der G-BA erstmalig im Mai 2009 einem An-
trag auf zulassungsiiberschreitende Anwendung eines
Arzneimittels in einer klinischen Studie nicht wider-
sprochen hat. Bei der Studie soll untersucht werden, ob
bestimmte Arzneimittel an Krebs erkrankten Kindern
und Jugendlichen besser helfen als die hierbei {iblicher-
weise eingesetzte Behandlung. Der Antragsteller ist
unter anderem verpflichtet, dem G-BA innerhalb von
zwolf Monaten nach Beendigung der Studie eine Zusam-
menfassung des Studienberichts mit allen wesentlichen
Ergebnissen zur Verfligung zu stellen. Der G-BA wird
eine Kurzfassung auf seiner Website veroffentlichen.

4.11 Lifestyle-Arzneimittel

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz wurden Arzneimit-
tel, bei deren Anwendung eine Erhohung der Lebens-
qualitat im Vordergrund steht (sogenannte Lifestyle-Arz-
neimittel), von der Verordnungsfahigkeit im Rahmen der
GKV ausgeschlossen. Ausgeschlossen sind insbeson-
dere Arzneimittel, die der Abmagerung oder Zigelung
des Appetits oder der Regulierung des Kérpergewichts
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dienen. Weiterhin nennt das Gesetz Arzneimittel, die
der Raucherentwohnung, der Verbesserung des Haar-
wuchses, der Behandlung der erektilen Dysfunktion und
der Steigerung der sexuellen Potenz dienen.

Der Gesetzgeber sieht Lifestyle-Arzneimittel als nicht
verordnungsfahig an, weil ihr Einsatz im Wesentlichen
durch die private Lebensfiihrung bedingt ist und sie
aufgrund ihrer Zweckbestimmung

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bediirfnisbefriedigung oder der Auf-
wertung des Selbstwertgefiihls dienen,

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

bei kosmetischen Befunden angewandt werden, deren
Behandlung medizinisch nicht notwendig ist.

Die vom G-BA als nicht verordnungsféahig eingestuften
Lifestyle-Arzneimittel sind in der Anlage Il zum Ab-
schnitt F (bis 31. Mdrz 2009: Anlage 8) der Arzneimittel-
Richtlinie gelistet. Der G-BA Uberpriift regelméaBig die
Anlage Il und aktualisiert diese, um Anderungen im Arz-
neimittelmarkt Rechnung zu tragen.

Im 3. und 4. Quartal 2009 wurde jeweils ein Stellungnah-
meverfahren zur Aufnahme von Lifestyle-Arzneimitteln
in die Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen.

Dapoxetinhydrochlorid - Priligy®

Clostridium botulinum Toxin Typ A - Azzalure®
Nach Auswertung der Stellungnahmeverfahren ist mit
den entsprechenden Beschlussfassungen zur Aktualisie-

rung der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie im 1. Quar-
tal 2010 zu rechnen.

4.12 Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem)

Apotheken sind zur Abgabe eines preisglinstigen Arz-
neimittels verpflichtet, wenn die verordnende Arztin
oder der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter
seiner Wirkstoffbezeichnung verordnet oder die Er-
setzung des Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches
Arzneimittel nicht ausgeschlossen hat (§ 129 Abs. 1
SGB V). In diesen Fallen haben die Apotheken ein Arz-
neimittel abzugeben,

das mit dem verordneten in Wirkstérke und Packungs-
groBBe identisch ist,

fiir den gleichen Indikationsbereich zugelassen ist und

die gleiche oder eine austauschbare Darreichungs-
form besitzt.

Der G-BA gibt in der Anlage VII (bis 31. Marz 2009:
Anlage 5) der Arzneimittel-Richtlinie Hinweise zur Aus-
tauschbarkeit von Darreichungsformen unter Berlick-
sichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage VII um einige
Hinweise erganzt und damit anhand der Kriterien der
Versorgungsrelevanz und Marktbedeutung der jewei-
ligen Wirkstoffe sowie anhand medizinischer und pa-
tientenbezogener Aspekte aktualisiert.

4.13 Schutzimpfungs-Richtlinie

Mit dem GKV-WSG wurden Schutzimpfungen im Sinne
des § 2 Nr. 9 des Infektionsschutzgesetzes (IfSG)
Pflichtleistungen der GKV (§ 20d Abs. 1 SGB V). Aus-
genommen sind bis auf Ausnahmen Impfungen, die
ausschlieBlich aufgrund eines durch eine nicht berufli-

A

o
)

Verfahrensgang zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen in der Schutzimpfungs-Richtlinie

Veroffentlichung
STIKO-

Empfehlungen

G-BA G-BA G-BA Bundes- Bundesanzeiger

> Unterausschuss > Geschiftsstelle > nach§91SGBV - ministerium fir >

Arzneimittel Gesundheit
Beratung im ___ Erstellung des
Unterausschuss Beschlussentwurfs

und der Tragenden
Griinde zur
Einleitung eines
SN*Verfahrens

nach § 91
Abs. 5 SGB V
(BAK**)
J
r
Entscheidung zur Einleitung des
Ubersendung der schriftlichen
Beschlussvorlage SN-Verfahrens
an die BAK

Eingang und Aus-

‘ wertung der SN

Beratung der SN — Erstellung — Beschluss ~N
der Beschluss-
vorlage
unter Einbezie-
hung der Tragende Griinde/
eingegangenen —— Zusammenfassende ~
SN Dokumentation
Nichtbean- Veroffentlichung
N standung des — des
Beschlusses Beschlusses

Beanstandung des
Beschlusses

*SN = Stellungnahme
**BAK = Bundesarztekammer
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che Auslandsreise erhdhten Gesundheitsrisikos indiziert
sind. Im Ermessen der Krankenkassen steht es, nicht
als Pflichtleistung vorgesehene Impfungen als Satzungs-
leistungen vorzusehen.

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, in einer
Richtlinie Einzelheiten zu den Voraussetzungen, der Art
und dem Umfang der Leistungen zu bestimmen.
Grundlage dafiir sind die Empfehlungen der Standigen
Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut.
Abweichungen von diesen Empfehlungen hat der G-BA
besonders zu begriinden.

Die Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA gliedert sich in
die Abschnitte:

Allgemeine Bestimmungen
Begriffsbestimmungen
Pflichten der Beteiligten
Voraussetzungen

Art und Umfang des Leistungsanspruchs
fiir Schutzimpfungen

Aktualisierung der Richtlinie

Details zu Art und Umfang der Impfung sind in An-

lage 1 der Richtlinie dargestellt. In einer Tabelle werden
dort die einzelnen Impfungen, deren Indikation sowie
Hinweise zu den Schutzimpfungen genannt. Anlage 2
enthalt den Dokumentationsschliissel fiir Impfungen.
Im Berichtszeitraum wurden neben einer redaktionellen
Anpassung der Anlage 2 auch die Impfempfehlungen
der STIKO mit Stand Juli 2008 und Stand Juli 2009
umgesetzt.

Influenza A (H1N1)

Die Regelung von § 20d Abs.1 SGB V erfasst nur Schutz-
impfungen, die dem Bereich der Krankenbehandlung
oder Pravention zugeordnet werden kdnnen. Schutz-
impfungen, die dem Bereich der Gefahrenabwehr und
Vorsorge fir den Katastrophenfall als originar staatliche
Aufgabe zuzuordnen sind, miissen hingegen mittels
Rechtsverordnung durch das BMG geregelt werden

(§ 20 Abs. 4 IfSG).

Bereits vor Veroffentlichung der STIKO-Empfehlung zur
Impfung gegen die neue Influenza A (H1N1) im Epide-
miologischen Bulletin Nr. 41 vom 12. Oktober 2009 hat
der Vorsitzende des G-BA gegeniiber der STIKO darge-
legt, dass eine Verpflichtung der Krankenkassen, die
Kosten fiir eine Schutzimpfung gegen das pandemische
Influenzavirus A (H1N1) zu tragen, rechtskonform nur
Uber den Erlass einer Rechtsverordnung durch das BMG
gem. § 20 Abs. 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG) begrin-
det werden kdnne. Eine entsprechende Rechtsverord-
nung wurde vom BMG am 19. August 2009 erlassen.
Fir den G-BA bestand keine Kompetenz, weiter gehende
Regelungen zur Umsetzung der Empfehlung der STIKO
in der Schutzimpfungs-Richtlinie zu treffen. Mit seinem
Beschluss vom 17. Dezember 2009 stellte der G-BA die-
sen Sachverhalt klar.

¥
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5. Bedarfsplanung

Um eine ausgewogene hausarztliche und facharztliche
Versorgung in Deutschland zu sichern, stellen die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Landesverban-
de der Krankenkassen Bedarfspléne auf. Dabei orien-
tieren sie sich an den Richtlinien des G-BA. Die gesetzli-
chen Grundlagen fur die Bedarfsplanung finden sich in
den §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie 101 SGB V.

5.1 Bedarfsplanung in der
vertragsarztlichen und psycho-
therapeutischen Versorgung

Grundlage der Bedarfsplanung in Deutschland sind Ver-
haltniszahlen, die aus dem Verhaltnis der Zahl der Ein-
wohner zur Zahl der zugelassenen Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte, der Psychologischen Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeutinnen und -therapeuten in einem be-
stimmten Planungsbereich ermittelt werden. Die Richt-
linie Uber die Bedarfsplanung in der vertragsarztlichen
Versorgung dient der einheitlichen Anwendung der
Verfahren bei der Bedarfsplanung sowie bei raumlich
begrenzten und arztgruppenspezifischen Zulassungs-
beschrankungen aufgrund von Uber- oder Unterversor-
gung in einem Planungsbereich. Aufgabe des G-BA ist
es, die Richtlinie der jeweiligen Entwicklung der Versor-
gungsstruktur anzupassen.

Im Berichtszeitraum fasste der G-BA fiinf Beschliisse.

5.1.1 Fortbestehen von Planungs-
bereichen im Falle einer Gebietsreform

In der Bedarfsplanungs-Richtlinie ist unter anderem
festgelegt, dass kreisfreie Stadte, Landkreise oder

Kreisregionen fiir die Zuordnung des Bundesamtes fur
Bauwesen und Raumordnung die raumliche Grundla-
ge fiir die Bedarfsplanung bilden. Eine Gebietsreform
kann dementsprechend zur Folge haben, dass die
Planungsbereiche eines Bundeslandes in ihrer Anzahl
reduziert und durch weniger, aber in ihrer Flache
groBere Planungsbereiche ersetzt werden. So wurden
beispielsweise durch die Kreisgebietsreform im Land
Sachsen im August 2008 die bisherigen 22 Landkreise
auf zehn und die sieben kreisfreien Stadte auf drei
reduziert.

Entstehen aufgrund einer Gebietsreform groBere Pla-
nungsbereiche, muss in den betroffenen Bundeslandern
der allgemeine Stand der vertragsarztlichen und psy-
chotherapeutischen Versorgung neu ermittelt sowie die
Uber- oder Unterversorgung auf Grundlage der neuen
raumlichen Strukturen festgestellt werden. Um es den
zustandigen Landesausschiissen zu ermdglichen, unab-
héngig von Gebietsreformen die bisherige Bedarfspla-
nung fortzuflihren, fasste der G-BA im September 2008
den Beschluss, dass in begriindeten Ausnahmefallen
an der bestehenden Systematik festgehalten werden
kann.

5.1.2 Quotenregelung fur die psycho-
therapeutische Versorgung von Kindern
und Jugendlichen

Die psychotherapeutische Versorgung von Kindern und
Jugendlichen stellt besondere Anforderungen an The-
rapeutinnen und Therapeuten. Deshalb miissen in aus-
reichender Zahl Spezialistinnen und Spezialisten zur
Verfugung stehen, um diese Versorgung zu gewahrleis-
ten. Im Juni 2009 beschloss der G-BA eine Quotenre-
gelung, um die Voraussetzung fiir eine gleichmaBige,
flachendeckende Versorgung von Kindern und Jugendli-
chen mit psychotherapeutischen Leistungen zu schaf-

fen. Die Regelung stellt sicher, dass kinftig in jedem
Planungsbereich ein bestimmter Anteil der Zulassungs-
moglichkeiten denjenigen psychotherapeutisch tati-

gen Arztinnen und Arzten (25 Prozent) sowie Psychothe-
rapeutinnen und -therapeuten (20 Prozent) vorbehal-
ten wird, die ausschlieBlich Kinder und Jugendliche be-
treuen.

Ein Jahr nach Inkrafttreten der Richtlinienanderung wird
der G-BA die Auswirkungen des neuen Feststellungsver-
fahrens Uberpriifen. Sollten lokale Ungleichbehandlun-
gen in der Anhebung der Versorgungsquote aufgetreten
sein, kann diesen dann gegebenenfalls entgegenge-
wirkt werden.

5.2 Bedarfsplanung in der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz (VAndG)
und das GKV-WSG wurden wesentliche Bestandteile der
bisherigen Regelungen zur Bedarfsplanung in der ver-
tragszahnarztlichen Versorgung auBer Kraft gesetzt (vgl.
§§ 100 Abs. 4, 101 Abs. 6, 103 Abs. 8 SGB V). Eine
Uberversorgung im vertragszahnarztlichen Bereich hat
aufgrund der Gesetzesanderung daher seit dem Jahr
2007 keine Auswirkung mehr auf die Bedarfsplanung.

Die Bedarfsplanungs-Richtlinie fur die vertragszahn-
arztliche Versorgung des G-BA dient heute lediglich als
Entscheidungsgrundlage flr Vertragszahnéarztinnen

und Vertragszahnarzte, die sich mit einer kieferorthopa-
dischen Praxis niederlassen wollen.

5.2.1 Anderung der Verhéltniszahlen
in der kieferorthopadischen Versorgung

Auf Grundlage der Bedarfsplanungs-Richtlinie wurde

in den vergangenen Jahren in verschiedenen Bundeslén-
dern eine Unterversorgung im Bereich der kieferortho-
padischen Behandlung festgestellt. Eine Untersuchung
der Kassenzahnarztlichen Vereinigung (KZBV) ergab
jedoch, dass die rechnerische Ermittlung des Versor-
gungsgrades von dem tatsachlich bestehenden Bedarf
an kieferorthopadischer Versorgung abwich. So zeigte
sich, dass in rechnerisch unterversorgten Gebieten
kieferorthopadische Praxen tatséchlich nicht ausgelas-
tet sind.

Der sinkende Behandlungsbedarf ist vor allem eine Fol-
ge des kontinuierlichen Riickgangs der Patientengrup-
pe der bis 18-Jahrigen, die Anspruch auf eine kieferortho-
padische Versorgung zu Lasten der GKV haben, sowie
einer Abnahme der Fallzahlen insgesamt.

Im August 2008 beschloss der G-BA daher, die Bedarfs-
planungs-Richtlinie fur die vertragszahnarztliche Ver-
sorgung entsprechend zu aktualisieren und den Bedarf
an kieferorthopadischen Praxen den realen Gegeben-
heiten anzupassen.
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Bestmogliche Versorgung bei groBtmoglicher Sicherheit
und zu einem bezahlbaren Preis erfordert in einem in-
novativen Gesundheitsmarkt ein differenziertes System
von Regulierungen. Der G-BA ist in diesem System eine
entscheidende Instanz, die durch den Gesetzgeber be-
auftragt ist, unter anderem Uber den Leistungsanspruch
von gesetzlich Krankenversicherten auf medizinische
oder medizinisch-technische Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden zu entscheiden.

Der G-BA prift neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden und auch bereits zu Lasten der GKV er-
bringbare Leistungen daraufhin, ob sie fir eine ausrei-
chende, zweckmaéBige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind. Allerdings enthéalt das SGB V fiir den
Zugang von Methoden je nach Leistungsart sehr unter-
schiedliche Anforderungen, die sich insbesondere auf
den Zeitpunkt auswirken, zu dem eine Bewertung durch
den G-BA erfolgen kann, teilweise aber auch andere
Bewertungszustandigkeiten begriinden. Fur die vertrags-
arztliche und -zahnarztliche Versorgung bilden die

§§ 135 Abs. 1 und 138 SGB V die Rechtsgrundlage. Fir
die Krankenhausbehandlung ist dies § 137¢ SGB V.

Voraussetzung fiir die Aufnahme eines Beratungsver-
fahrens ist zunéchst ein entsprechender Antrag durch
einen beziehungsweise eine der gesetzlich vorgese-
henen Antragsberechtigten oder -berechtigte. Das sind
normalerweise die zustandigen Spitzenverbande der
Leistungserbringer, der GKV-Spitzenverband, die nach
der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten
Organisationen oder die unparteiischen Mitglieder des
G-BA.

Der Beratungsverlauf selbst folgt dann einem standar-
disierten und transparent zu dokumentierenden Pro-
zess, der in der Verfahrensordnung des G-BA (Abschnitt
C bzw. Kap. 2 n. F.) festgelegt ist.

Die Bewertung einer Methode beginnt mit der Festle-
gung der konkreten Fragestellung. Diese definiert,
welche Gruppe von Menschen mit welcher medizini-
schen Methode behandelt werden soll und an welchen
Parametern der Erfolg dieser Behandlung gemessen
werden kann. Der vom G-BA eingesetzte Unteraus-
schuss Methodenbewertung nimmt dann umfangreiche
Recherchen liber den Stand der Erkenntnis der medi-
zinischen Wissenschaft vor. Hinzugezogen werden zum
Beispiel klinische Studien, evidenzbasierte Leitlinien,
systematische Ubersichtsarbeiten (sogenannte Reviews)
sowie vom G-BA bei Bedarf zusatzlich eingeholte Gut-
achten.

Damit Entscheidungen des G-BA rechtssicher sind,
muss die Qualitdt dieser Recherche héchsten Ansprii-
chen genligen. Drei Aspekte sind dafiir ausschlag-
gebend:

die Auswahl der fiir die Beantwortung der Fragestel-
lung relevanten Studien,

die Bewertung der Studien hinsichtlich ihrer Glaubwiir-
digkeit und der Relevanz der Ergebnisse,

die Ubertragung der Studienergebnisse auf die zu
bewertende Fragestellung.

Beratungsthemen werden im Bundesanzeiger und auf
der Website des G-BA angekiindigt, um der interessier-
ten Fachoffentlichkeit wie beispielsweise Fachgesell-
schaften und Verbanden, aber auch Patientenorganisa-
tionen sowie Organisationen der Selbsthilfe Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. Die eingegangenen
Stellungnahmen werden vom Unterausschuss ausge-
wertet und flieBen somit in den Beratungsprozess ein.

Das Bewertungsverfahren von medizinischen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden ist in zwei Schritte
untergliedert: Zunéchst wird die systematisch recher-

chierte Literatur sektorenibergreifend nach einheitlich

Ablauf Methodenbewertung

Beratungsantrag

¥

neue Methode
(auBer Arzneimittel)

% \Z %
Therapie Diagnose Friherkennung
N\ N2 N\

2. Kap. § 6 VerfO

\Z \Z

Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 2 Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 1
Nr. 1 und 2. Kap. § 11 VerfO Nr. 1-3 und 2. Kap. § 11 VerfO

\% \Z

Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 2 Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 1
Nr. 3 und 2. Kap. § 13 VerfO Nr. 1 und Abs. 2. Nr. 2 VerfO

\% \Z

Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 2 Kriterien gem. 2. Kap. § 10 Abs. 1
Nr. 3 und 2. Kap. § 13 VerfO Nr. 5 und 2. Kap. § 13 VerfO

\% \%

Nutzen-Notwendigkeit-Wirtschaftlichkeit:
belegt | noch nicht belegt | nicht belegt

\Z

Beschlussvorlage

N2

ggf. Vereinbarungen/MaBnahmen zur Qualitatssicherung,
Mindestmenge

\Z

Rechtsaufsicht durch das BMG

¥

Veroffentlichung im Bundesanzeiger

Verfahrensschritte

Priorisierung

Veroffentlichung/
Stellungnahme

Nutzenbewertung

Bewertung der medizinischen
Notwendigkeit

Bewertung Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit im
Versorgungskontext

Ergebnis der Uberpriifung

Beschlussfassung
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festgelegten Kriterien bewertet. Der Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit einer Methode werden ge-
priift. Bei dieser Priifung sollen insbesondere patien-
tenrelevante Endpunkte wie Mortalitat, Morbiditat und
Lebensqualitat berlcksichtigt werden. In einem wei-
teren Schritt wird bewertet, ob die Methode sektorspe-
zifisch - also im jeweiligen Versorgungskontext der
ambulanten oder stationéren Versorgung - notwendig
und wirtschaftlich ist.

Der G-BA kann zur Unterstiitzung seiner Arbeit auch
das IQWiG mit der Bewertung von Methoden beauftra-
gen. Die Bewertung durch das IQWiG erfolgt nach der
von ihm erarbeiteten wissenschaftlichen Methodik und
entlang eines festgelegten Verfahrensgangs. Die Be-
richte des Instituts stellen eine Grundlage der weiteren
Beratungen im G-BA dar.

Nach Abschluss der Beratungen zu einer Methode legt
der Unterausschuss Methodenbewertung dem Ple-
num des G-BA eine Empfehlung zur Beschlussfassung
mit Begriindung vor. Ablauf und Inhalt der Beratungen
des jeweiligen Themas fasst der G-BA in einem um-
fassenden Abschlussbericht zusammen und macht die-
sen der Offentlichkeit unter anderem iiber seine Web-
site zuganglich.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat im Be-
richtszeitraum eine Vielzahl von Bewertungsverfah-
ren betreut, von denen einige abgeschlossen werden
konnten. Andere befinden sich weiterhin in der Bera-
tungsphase.

6.1 Ambulante Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Methoden, die fiir die vertragsarztliche und vertrags-
zahnarztliche Versorgung zugelassen werden sollen,

kénnen auf Antrag durch den G-BA geprift werden,

wenn sie bisher nicht als abrechnungsféhige Leis-
tungen in den entsprechenden Bewertungsmalstaben
(EBM und BEMA) enthalten sind oder

wenn sie zwar in den entsprechenden Bewertungs-
mapstében enthalten sind, sich aber ihre Indikation
oder die Art der Erbringung wesentlich gedndert
oder erweitert hat.

Bei Zweifeln, ob es sich um eine ,,neue Methode“

in diesem Sinne handelt, konnen Auskiinfte hierzu von
den fir die Leistungsbereiche zustandigen Bewer-
tungsausschiissen bzw. von der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung (KBV) fiir vertragsarztliche und der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV) fiir
vertragszahnérztliche Leistungen eingeholt werden.

Die Ergebnisse der Beratungen zu ambulanten Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden werden in den
Anlagen der Richtlinie zur vertragséarztlichen Metho-
denbewertung (MVV-Richtlinie) aufgefihrt.

In Anlage | der Richtlinie sind diejenigen Leistungen auf-
geflihrt, fir die der Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich

zu bereits erbrachten Leistungen als belegt angesehen
werden und die damit Bestandteil des Leistungskata-
loges der gesetzlichen Krankenkassen sind. Die Anlage
enthélt weiterhin, soweit es fur die sachgerechte
Anwendung der neuen Methode erforderlich ist, Rege-
lungen zur notwendigen Qualifikation der Arztinnen und
Arzte, zu den apparativen Anforderungen sowie den
Anforderungen an MaBnahmen der Qualitatssicherung
und an die erforderliche Dokumentation der &rztlichen
Behandlung.

In Anlage Il werden medizinische Methoden aufgefiihrt,
fiir die der Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit als nicht ausreichend belegt gelten, so

dass sie nicht zu Lasten der GKV erbracht werden dir-
fen. Diese Leistungen diirfen somit auch nicht in Modell-
versuchen geméab den §§ 63 ff. SGB V erprobt oder in
Vertrage der integrierten Versorgung gemaB § 140a ff.
SGB V aufgenommen werden.

In die Anlage Ill der Richtlinie werden Methoden aufge-
nommen, fiir die der G-BA das Beratungsverfahren
ausgesetzt hat. Eine Aussetzung ist stets mit der MaB-
gabe versehen, dass insbesondere durch Modellver-
suche (§§ 63 ff. SGB V) die erforderlichen aussagekraf-
tigen Unterlagen innerhalb der vom G-BA festgelegten
Frist beschafft werden.

Im Berichtszeitraum wurden vom Unterausschuss finf
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden vorrangig be-
raten.

6.1.1 Apheresebehandlung bei
isolierter Lp(a)-Erh6hung

Die Apherese ist ein Verfahren der Blutreinigung auBer-
halb des Kérpers, mit dem schéadliche Stoffe aus

dem Blut entfernt werden. Bei der mit der Apherese
behandelbaren Fettstoffwechselstérung handelt

es sich um eine isolierte Erhéhung des Blutfettwertes
Lipoprotein(a), bei der der G-BA davon ausgeht,

dass sie im Zusammenhang mit gleichzeitig bestehen-
den, fortschreitenden GeféBerkrankungen lebensbe-
drohlich sein kann.

Der G-BA hat im Juni 2008 die Apheresebehandlung bei
isolierter Lp(a)-Erhdhung fir die vertragsarztliche Ver-
sorgung zugelassen. Diese Entscheidung fiel trotz einer
relativen Unsicherheit liber den Nutzen dieser Therapie-
form, da fir die betroffenen, unter Umstdnden lebens-
bedrohlich erkrankten Patientinnen und Patienten keine
andere Behandlungsmdglichkeit zur Verfligung steht.

Der G-BA forderte dabei zugleich die Leistungserbrin-
ger auf, in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften ein schliissiges Konzept fiir eine
prospektive kontrollierte Studie vorzulegen. Diese soll
Aufschluss iber den patientenrelevanten Nutzen und
eventuelle Risiken von Apheresebehandlungen liefern
und damit entsprechende Liicken in der Versorgungs-
forschung schlieBen.

Um ein bundesweit einheitliches, auf Studienerforder-
nisse abgestimmtes und methodisch einwandfreies
Vorgehen beim Einschluss der Patientinnen und Patien-
ten in Studien zu gewahrleisten, beschloss der G-BA

im Juli 2009 eine Ausnahmeregelung, die Patientinnen
und Patienten mit isolierter Lp(a)-Erh6hung die Teil-
nahme an Studien ermdglicht. Damit gelten fiir sie kiinf-
tig die gleichen leistungsrechtlichen Voraussetzungen
der gesetzlichen Krankenkassen wie fiir Patientinnen
und Patienten, die keine Studienteilnahme wiinschen.

6.1.2 Interstitielle Brachytherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist die haufigste Krebserkran-
kung des Mannes. Die Behandlung erfolgt stadienab-
héngig - je nachdem, ob ein lokal begrenzter, ein
lokal fortgeschrittener oder ein metastasierter Tumor
vorliegt. Zur Behandlung des lokal begrenzten Pros-
tatakarzinoms - eines langsam wachsenden Tumors,
der vorwiegend im hoheren Lebensalter auftritt -
werden therapeutisch primar die radikale Prostatekto-
mie (operative Entfernung der Prostata) sowie strah-
lentherapeutische Verfahren eingesetzt. Zudem kann
eine Strategie des aktiven Beobachtens (Watchful Wai-
ting bzw. Active Surveillance) gewahlt werden.

Als organerhaltendes, minimalinvasives radiotherapeu-
tisches Verfahren, bei dem radioaktive Strahler (soge-

55



6. Methodenbewertung

nannte Seeds) dauerhaft in den Kdrper eingebracht
werden, hat die permanente interstitielle Brachythera-
pie (LDR-Brachytherapie) zunehmende Bedeutung in
der Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
erlangt.

Der G-BA hatte das IQWiG mit der Nutzenbewertung
dieser Behandlungsform beauftragt und den entsprechen-
den Abschlussbericht als eine Grundlage fiir seine
weiteren Beratungen herangezogen. Die Untersuchung
ergab, dass im Hinblick auf das krankheitsfreie Uber-
leben der Patientinnen und Patienten bislang aufgrund
der unzureichenden Datenlage keine Belege fiir eine
Uberlegenheit, Unterlegenheit oder Gleichwertigkeit der
Brachytherapie im Vergleich zu anderen Behandlungs-
formen des Prostatakrebses wie zum Beispiel der ope-
rativen Entfernung der Prostata (radikalen Prostatekto-
mie), der externen Strahlentherapie oder der zunéchst
abwartenden aktiven Beobachtungsstrategie (Active
Surveillance) gefunden werden konnten. Es lagen jedoch
Hinweise darauf vor, dass die Methode im Hinblick auf
Nebenwirkungen und die Lebensqualitat der Patien-
tinnen und Patienten Vorteile gegeniiber der konventio-
nellen Strahlentherapie und der Prostatektomie haben
konnte.

Basierend auf dieser unsicheren Erkenntnislage ent-
schied der G-BA im Dezember 2009, die Beschlussfas-
sung fiir zehn Jahre auszusetzen. Grundlage fiir die-
sen Beschluss war ein vom GKV-Spitzenverband vorge-
legtes Studienkonzept. So soll eine mehrarmige Studie
initiiert werden, in der die Brachytherapie mit der Ope-
ration, der perkutanen Strahlentherapie und der Active
Surveillance verglichen wird. Der G-BA wird ein Jahr
nach Inkrafttreten des Beschlusses Uberpriifen, welche
Schritte zur Realisierung der Studie unternommen wur-
den. Mit der Studie sollen die flr eine qualitativ hoch-
wertige Versorgung bendtigten wissenschaftlichen Er-
kenntnisse zur Behandlung des Prostatakarzinoms im
Frihstadium gewonnen werden.

Seit Dezember 2009 beréat der G-BA zudem Uber einen
Antrag zur Bewertung der interstitiellen Brachythera-
pie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom fiir den Ein-
satz in der Krankenhausbehandlung.

6.1.3 Kapselendoskopie bei
Erkrankungen des Dunndarms

Erkrankungen des Dinndarms sind nur eingeschrankt
einer bildgebenden oder fiberoptischen Diagnostik
zugénglich. Die Kapselendoskopie ist eine neue diag-
nostische Methode, die zur Untersuchung des Dinn-
darms ambulant eingesetzt werden kann. Dafiir schluckt
die Patientin oder der Patient eine Kapsel, die einen
Bildsender enthalt. Wahrend der Darmpassage sendet
die Kapsel fir etwa acht Stunden zwei Bilder pro Se-
kunde an einen von der Patientin oder vom Patienten
getragenen Empfanger und wird danach auf natirli-
chem Wege ausgeschieden. Ziel der Untersuchung ist
es zum Beispiel, Quellen fiir obskure Dinndarmblutun-
gen zu identifizieren.

Eine Arbeitsgruppe des G-BA befasst sich mit der Be-
wertung der Kapselendoskopie fir die in Frage kom-
menden Indikationsbereiche. Im Berichtszeitraum konn-
te die Bewertung flir den Einsatz der Kapselendosko-
pie zur Diagnostik von Blutungen des Dinndarms weit-
gehend abgeschlossen werden.

6.1.4 Nicht medikamentdse lokale
Methoden zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) umfasst die obs-
truktive und irritative Symptomatik, die zumeist durch

eine gutartige Prostatavergroerung bedingt ist. Das
BPS gehort zu den haufigsten Erkrankungen bei Mannern
ab 60 Jahren. Als wesentliche Komplikationen des BPS
sind akuter Harnverhalt, chronische Niereninsuffizienz,
Harnwegsinfekte, Blasendekompensationen und Blasen-
steine zu nennen.

Derzeit kommen zur Behandlung des BPS die transure-
thrale Prostataresektion (TURP) und die transurethrale
Inzision der Prostata (TUIP) beziehungsweise die offene
Adenomenukleation zum Einsatz. Trotz einer Verbesse-
rung der BPS-Symptomatik sind die spezifischen Neben-
wirkungen dieser Verfahren oft erheblich - zum Bei-
spiel Inkontinenz und Beeintrachtigung der Sexualfunk-
tionen. In den vergangenen Jahren wurden daher ver-
schiedene, zumeist minimalinvasive Verfahren zur Be-
handlung der Erkrankung entwickelt, die zu den vorge-
nannten Verfahren in Konkurrenz stehen und die aktuell
durch den G-BA bewertet werden.

Mit der Bewertung beauftragte der G-BA das IQWiIG,
das seinen entsprechenden Bericht im Juni 2008 verof-
fentlichte. Ende 2009 fiihrte das IQWiG im Auftrag

des G-BA eine Updaterecherche zur Bewertung der neu
erschienenen Literatur durch. Die Beratungen im G-BA
dauern an.

6.1.5 Positronenemissionstomographie
bei malignen Lymphomen

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein nicht
invasives diagnostisches Verfahren, bei dem kurzlebi-
ge Radioisotope zum Einsatz kommen. Im Gegensatz zu
den klassischen bildgebenden Verfahren, bei denen
Informationen uber die anatomische Struktur und die Lo-
kalisation von Lasionen erhoben werden, kann die PET
komplementar dazu die Funktion, den Metabolismus
und biochemische Prozesse darstellen. Allerdings sind

positive PET-Befunde nicht malignomspezifisch. Eine
technische Weiterentwicklung stellt die PET/CT dar. Mit
dieser Methode kann die morphologische Bildgebung
(CT) mit den Informationen Uber Stoffwechselvorgénge
durch die PET verknipft werden.

Der G-BA berét die indikationsbezogene Bewertung der
Methode Positronenemissionstomographie sowohl
nach § 135 SGB V in der vertragsarztlichen Versorgung
als auch nach § 137¢ SGB V im Krankenhaussektor.

Er beauftragte im Dezember 2006 das IQWiG mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen me
dizinischen Wissensstandes zum Einsatz der PET und
der PET/CT bei der Diagnostik von malignen Lympho-
men. Der entsprechende Bericht des IQWiG wurde im
April 2009 verdffentlicht. Gegen Ende des Berichtszeit-
raums konnte der G-BA die Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit weitgehend abschlie-
Ben; die Beratungen dauern noch an.

6.1.6 Diamorphingestutzte Substitutions-
behandlung Opiatabhéngiger

Die substitutionsgestiitzte Behandlung von Opiatabhang-
igen ist seit Oktober 1991 als vertragsérztliche Leistung
anerkannt. 2009 beschloss der Gesetzgeber, die Dia-
morphinbehandlung als zusatzliche Option zur Behand-
lung schwerstkranker Opiatabhéngiger einzufiihren. Er
beauftragte den G-BA, nadhere Festlegungen zur Gestal-
tung dieser Behandlungsform zu treffen.

Der G-BA hat seine Beratungen uber eine entsprechen-
de Anderung der Richtlinie weitestgehend abgeschlos-
sen und zum Ende des Berichtzeitraums das gesetzlich
vorgesehene Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Mit einer Beschlussfassung ist im 1. Quartal 2010 zu
rechnen.
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6.1.7 Osteodensitometrie

Die Messung der Knochendichte (Osteodensitometrie)
ist Teil der Diagnostik der Osteoporose, der durch Abnah-
me der Knochendichte gekennzeichneten, haufigsten
Knochenerkrankung im Alter. Die Vorgéngerorganisation
des G-BA, der Bundesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen, hatte im Dezember 1999 beschlossen, die Osteo-
densitometrie nur bei Patientinnen und Patienten zuzu-
lassen, die eine Fraktur ohne adéquates Trauma (duBere
Gewalteinwirkung) erlitten haben und bei denen gleich-
zeitig aufgrund anderer anamnestischer und klinischer
Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporo-
se besteht. Nur in diesen Féllen konnte der Nutzen der
Methode zu dieser Zeit als belegt angesehen werden.

Die seit diesem Beschluss verdffentlichten neuen wis-
senschaftlichen Studien fiuhrten zu einer Fortsetzung
der Diskussion um den Stellenwert der Knochendichte-
messung auch in der Friiherkennung der Osteoporose.
Der G-BA nahm 2006 erneut Beratungen zu diesem
Thema auf.

Das IQWiG wurde im Mai 2007 beauftragt, die Methode
unter folgenden Fragestellungen zu untersuchen:

Fiir welche Indikationen sind der Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit der Osteodensitometrie
anhand patientenrelevanter Endpunkte belegt?

Lassen sich fiir relevante Formen der priméren und
sekundéren Osteoporose mit Hilfe der Osteoden-
sitometrie bestimmte Patientengruppen identifizieren,
die wirksam oder besser therapiert werden kénnen?

Lassen sich mit Hilfe der Osteodensitometrie mogliche
Schéaden aufgrund einer nicht indizierten Behandlung

verhindern?

Das IQWiG legte im Dezember 2009 den Vorbericht

zu den genannten Fragestellungen vor und kiindigte die
Veroffentlichung des entsprechenden Abschlussbe-
richts flir das 2. Quartal 2010 an. Sobald dieser vorliegt,
wird der G-BA seine Beratungen fortsetzen.

6.2 Stationare Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden

Arztliche und unter Umstanden auch zahnérztliche sta-
tionar durchgefiihrte Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden kdnnen ohne vorherige Prifung durch
den G-BA zu Lasten der GKV erbracht werden. Auf
Antrag Uberprift der G-BA, ob Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, die zu Lasten der GKV im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung angewandt werden

oder zukiinftig angewandt werden sollen, unter Beriick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnis fiir eine ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche Versorgung erforderlich
sind (§ 137c SGB V). Erfiillt die Methode die Kriterien
nicht, dann darf sie nach entsprechendem Beschluss
des G-BA im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht
mehr erbracht werden.

Die Ergebnisse der Beratungen uber Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, die im Krankenhaus er-
bracht werden, finden ihren Niederschlag in der Richtli-
nie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbe-
handlung) und in deren Anlagen.

In Anlage | sind diejenigen Methoden aufgelistet, die fiir
die Versorgung im Krankenhaus erforderlich sind.
Ausgeschlossene Methoden finden sich unter § 4 der
Richtlinie.

Anlage Il enthdlt Methoden, deren Bewertungsverfah-
ren ausgesetzt ist. Aussetzungen sind stets mit der

MaBgabe verbunden, dass innerhalb einer vom Plenum
hierflr zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens
mittels klinischer Studien gefiihrt werden kann. AuBer-
dem werden Anforderungen an die Qualitat der Leis-
tungserbringung sowie an eine hierfiir notwendige Doku-
mentation gestellt.

Im Berichtszeitraum wurden prioritér finf Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden beraten.

6.2.1 Autologe Chondrozytenimplantation

Bei der autologen Chondrozytenimplantation (ACI) wird
zur Behandlung von Gelenkknorpelschdden einem Ge-
lenk gesundes Knorpelgewebe entnommen. Durch ein
biotechnologisches Verfahren werden daraus Chondro-
zyten (Knorpelzellen) isoliert und vermehrt. Diese Chon-
drozyten werden dann im Rahmen eines zweiten opera-
tiven Eingriffs in die defekte Knorpelzone eingebracht
und mittels Periost (Knochenhaut) oder Kollagenvlies ab-
gedeckt.

Eine spezielle Variante der ACI ist die sogenannte matrix-
assoziierte autologe Chondrozytenimplantation (ACI-M),
bei der die nach Kultivierung entstandenen Chondro-
zyten in einer Trégersubstanz (Matrix) aus bestimmten
Biomaterialien in den Defekt eingebracht und mit N&h-
ten oder Gewebekleber fixiert werden.

Im Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss die
ACI/ACI-M fiir den Einsatz am Kniegelenk, Sprungge-
lenk sowie GroBzehengrundgelenk.

ACI-M am Kniegelenk
Eine abschlieBende Aussage Uber den Stellenwert der

ACI-M am Kniegelenk konnte im Berichtszeitraum an-
gesichts der unzureichenden Datenlage nicht getroffen

werden. Die Auswertung der verfligbaren wissenschaft-
lichen Veroffentlichungen ergab jedoch, dass die Me-
thode ein junges und vielversprechendes Therapiever-
fahren darstellt. Da eine 2008 begonnene europdische
Multicenterstudie zur Anwendung der ACI-M am Knie-
gelenk in naher Zukunft Ergebnisse erwarten I&sst,
fasste der G-BA im April 2009 den Beschluss, eine ab-
schlieBende Entscheidung bis zum Vorliegen dieser
Studienergebnisse auszusetzen. Als Frist dafiir wurde
der 30. Juni 2014 festgesetzt.

Bis zur endgliltigen Entscheidung des G-BA konnen
Krankenhauser die Methode weiterhin erbringen. Um
sicherzustellen, dass nur qualifizierte, kniechirur-
gisch und in der Anwendung der ACI-M erfahrene Arz-
tinnen und Arzte die Methode anwenden, beschloss
der G-BA zugleich umfangreiche MaBnahmen zur
Qualitatssicherung. AuBerdem wurden Auflagen flr die
Dokumentation festgelegt, damit Aspekte, die die
Qualitat der Anwendung dieser Methode beeinflussen,
in der Patientenakte erfasst werden.

Der G-BA beschloss dariiber hinaus, dass interessierten
Krankenh&usern und Krankenkassen die Moglichkeit
gegeben werden soll, weitere Erkenntnisse zur ACI-M
nach Abschluss der stationdren Behandlung zu gewin-
nen. Hierflir kdnnen auf freiwilliger Basis Vereinba-
rungen zwischen Krankenhdusern und Krankenkassen
abgeschlossen werden.

ACIl am GroBzehengrundgelenk

Im Zuge der Bewertung der ACl am GroBzehengrundge-
lenk konnte keine vergleichende Studie gefunden wer-
den, aus der sich Hinweise auf einen Nutzen der Thera-
pie ergeben hatten. Die Tatsache, dass die Methode

in der wissenschaftlichen Literatur bei dieser Lokalisati-
on kaum Erwéhnung findet, deutet auf eine geringe
Relevanz im Versorgungskontext hin. Da es zudem diver-
se, weniger aufwendige Therapiealternativen gibt, sah
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der G-BA keine Grundlage daftir, die Methode zur Be-
handlung des GroBzehengrundgelenks in der GKV-
Versorgung zu belassen. Ein entsprechender Beschluss
wurde im November 2009 gefasst.

ACIl am Sprunggelenk

Die Bewertung der ACI fiir die Anwendung am Sprung-
gelenk wurde im Berichtszeitraum abgeschlossen. Die
Beschlussfassung ist fiir Anfang 2010 geplant.

6.2.2 Hyperbare Sauerstofftherapie

Bei der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) atmet die
Patientin oder der Patient 100 Prozent Sauerstoff bei
erhohtem Umgebungsdruck, der in einer Druckkammer
erzeugt wird. Ziel der Therapie ist es, durch diese Hyper-
oxygenierung des Blutes einen aufgrund verminderter
Durchblutung oder anderer Faktoren entstandenen Sau-
erstoffmangel im Gewebe (Gewebshypoxie) zu revidie-
ren und so pathologische (krankhafte) Regelkreise zu
durchbrechen.

Der Unterausschuss hat die Anwendung der Methode
im Berichtszeitraum fir zwei Indikationen gepruft.

HBO bei Brandwunden

Brandwunden stellen haufig Verletzungen dar, die bei
schweren Verlaufen mit einer hohen Sterblichkeit ver-
bunden sind. Der differenzierte Einsatz der verschiede-
nen vorhandenen Behandlungsmethoden richtet sich
nach dem AusmaRB und dem Schweregrad der Verbren-
nung und kann operative und intensivmedizinische MaB-
nahmen beinhalten. Die HBO wird in diesem Kontext

als ein die Ubrige Therapie unterstiitzendes Verfahren
eingesetzt.

Der G-BA bewertete die HBO bei Brandwunden u.a.

auf Grundlage eines Berichts des IQWIiG. Aus Sicht des
Instituts konnte der Nutzen nicht mit der notwendigen
Evidenz nachgewiesen werden. Fir die meisten patien-
tenrelevanten Therapieziele (Mortalitat, Auftreten von
Sepsis, Ergebnisse im Vergleich zu operativen Eingriffen
im Bereich der Wunde, Krankenhausaufenthaltsdauer,
intensivmedizinische Behandlung) lieBen sich in der
Mehrzahl der Studien entweder keine wesentlichen Un-
terschiede zwischen den Behandlungsgruppen feststel-
len oder sie wurden in den Studien nicht betrachtet.

Angesichts der potentiell lebensbedrohlichen Schwere
der Verletzung bei Brandwunden unterzog auch der G-BA
die vorliegenden Studien einer Bewertung. Hieraus
ergaben sich jedoch keine abweichenden Erkenntnisse.

Fir die Behandlung von Brandwunden existiert stadien-
abhéngig eine Vielzahl von konservativen und opera-
tiven Behandlungsoptionen. Die intensivmedizinische
Therapie von Brandverletzten findet in Deutschland
fast ausschlieBlich in darauf spezialisierten Abteilungen
statt. Belastbare Hinweise oder Belege fiir eine Not-
wendigkeit der Anwendung der HBO bei Brandwunden
finden sich im Versorgungskontext nicht. Aus diesem
Grund beschloss der G-BA im September 2009, dass die
Methode zur Behandlung von Brandwunden kiinftig

im Krankenhaus nicht mehr zu Lasten der GKV erbracht
werden darf.

HBO bei idiopathischer Femurkopfnekrose

Jahrlich werden in Deutschland ca. 9000 Patientinnen
und Patienten stationar behandelt, die an Knochen-
nekrosen (Absterben von Knochengewebe) leiden. Da-
bei machen Femurkopfnekrosen (Nekrosen des Hiift-
kopfes) bei Erwachsenen die Mehrzahl der Félle aus.

Im Falle eines fortschreitenden Verlaufes kann es fiir die
Betroffenen zu erheblichen Einschréankungen der Be-
weglichkeit bis hin zur Notwendigkeit eines Hiiftgelenk-

ersatzes kommen. In Abhangigkeit vom Erkrankungssta-
dium stehen fiir die Behandlung der idiopathischen
Femurkopfnekrose mehrere konservative und operative
Therapieoptionen zur Verfigung.

Eine Grundlage fiir die Bewertung der HBO zur Behand-
lung von idiopathischen Femurkopfnekrosen bei Er-
wachsenen bildete ein Bericht des IQWiG. Aufgrund diver-
ser methodischer Médngel waren die ausgewerteten
Studien laut Aussage des Instituts nicht geeignet, einen
Nutzen der Methode zu belegen. Der G-BA kam in sei-
ner Bewertung zu einem &hnlichen Ergebnis.

Da die HBO zur Behandlung der idiopathischen Femur-
kopfnekrose zudem im medizinischen Versorgungs-
kontext als nicht relevant eingestuft wurde, schloss der
G-BA sie im September 2009 aus der Versorgung im
Krankenhaus zu Lasten der GKV aus.

6.2.3 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strah-
lentherapie, die insbesondere zur Behandlung von
Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Theoretisch kann
sie aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften den
Vorteil bieten, auch gréBere und irreguldr konfigurierte
Tumoren homogen und mit einer ausreichenden Do-
sis unter bestmdglicher Schonung der benachbarten Ge-
websstrukturen zu bestrahlen. Der G-BA prifte im
Berichtszeitraum fiir vier Indikationen, ob dieser theo-
retische Vorteil von klinischer Relevanz ist.

Protonentherapie beim hepatozellularen Karzinom

Der G-BA bewertete die Anwendung der Protonenthera-
pie bei Patientinnen und Patienten mit einem nicht
operablen und operablen hepatozelluldren Karzinom
(Leberzellkrebs, HCC).

Fir das nicht operable hepatozellulare Karzinom zeigte
die Auswertung der verfligbaren wissenschaftlichen
Veroffentlichungen, dass noch keine abschlieBende Aus-
sage Uber den Nutzen getroffen werden kann. Da ent-
sprechende wissenschaftliche Daten aber aufgrund
geplanter Studien in absehbarer Zeit erwartet werden,
beschloss der G-BA im Juli 2009, seine abschlieBende
Entscheidung bis zu deren Vorliegen auszusetzen.

Der Aussetzungsbeschluss des G-BA ermdglicht Kran-
kenhausern, die Protonentherapie zur Behandlung des
nicht operablen Leberzellkrebses auch weiterhin als
GKV-Leistung anzubieten. Voraussetzung ist allerdings,
dass bestimmte Qualitatsanforderungen erfiillt sind
und die Behandlungsergebnisse dokumentiert werden.
Diese Regelung gilt zunachst bis Ende des Jahres 2016.

Die Bewertung der Protonentherapie beim operablen
hepatozelluldaren Karzinom ergab, dass hier das etablier-
te Verfahren der Operation zur Verfiugung steht und

ein Nutzen der Protonentherapie bisher nicht nachge-
wiesen ist. Der G-BA schloss im Juli 2009 dementspre-
chend die Protonentherapie beim operablen hepatozel-
luldren Karzinom aus der Versorgung im Krankenhaus
zu Lasten der GKV aus.

Protonentherapie bei Makuladegeneration

In den Industrienationen ist die altersabhéangige Maku-
ladegeneration (AMD) die haufigste Ursache flr eine
Erblindung bei Menschen lber 65 Jahren. Bei der AMD
ist zwischen der haufigeren, jedoch weitgehend thera-
pieresistenten trockenen und der selteneren feuchten
Form zu unterscheiden. Eine mogliche Rationale fiir den
Einsatz der Protonentherapie besteht jedoch nur bei

der feuchten Form der AMD; die trockene Form ist einer
solchen Behandlung nicht zugéanglich.

Der G-BA priifte im Berichtszeitraum, inwieweit die Pro-
tonentherapie zur Behandlung der feuchten Form der
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AMD eine Therapieoption darstellt. Aus den vorliegen-
den Daten konnten jedoch keine belastbaren Hinweise
darauf gefunden werden, dass der Einsatz der Protonen-
therapie den Patientinnen und Patienten, die an AMD
erkrankt sind, nutzt.

Vor dem Hintergrund, dass fir die trockene Form der
AMD die strahlenbiologische Rationale fehlt und fir die
feuchte Form der AMD zwei Verfahren verflighar sind,
die einen gesicherten positiven Einfluss auf den Krank-
heitsverlauf nehmen (die intravitreale Pharmakotherapie
mit Angiogenesehemmern sowie die photodynamische
Therapie mit Verteporfin), beschloss der G-BA im Sep-
tember 2009, die Protonentherapie zur Behandlung der
AMD aus der Versorgung auszuschlieBen. Im Kranken-
haus darf sie nicht mehr zu Lasten der GKV erbracht
werden.

Protonentherapie bei Lebermetastasen

Lebermetastasen als Ausdruck eines fortgeschrittenen
Krankheitsgeschehens gehen bei den meisten Tumor-
entitdten mit einer schlechten Prognose einher. Ob die
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten eine
mogliche Therapieoption darstellt, wurde im Berichtszeit-
raum untersucht.

Die Beratungen dauern noch an.

Protonentherapie bei nicht kleinzelligem Lungen-
karzinom (NSCLC)

Fir die Therapie des nicht kleinzelligen Lungenkarzi-
noms kann die Strahlentherapie stadienabhéngig allein
oder in Kombination mit einer Chemotherapie zum
Einsatz kommen. Ob die Protonentherapie hier anstelle
oder ggf. in Ergédnzung zu einer Therapie mit Photonen
angewendet werden kann, wurde im Berichtszeitraum
untersucht.

Die Beratungen dauern noch an.

6.2.4 Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird insbesondere zur
Behandlung von Erkrankungen des blutbildenden
Systems eingesetzt. In der Behandlung wird das Kno-
chenmark durch eine hochdosierte Chemotherapie,
ggf. in Kombination mit einer Bestrahlung, zerstort. Im
Anschluss werden Stammzellen verabreicht, die da-
fir sorgen sollen, dass sich das Knochenmark auf Dauer
mit voller Funktion wieder mit gesunden Zellen aufbau-
en kann. Bei der allogenen Stammzelltransplantation
tritt auBerdem noch der ,,Graft-versus-Leukemia“-Effekt
auf, eine gegen maligne Zellen gerichtete Reaktion.
Der G-BA bewertete die Anwendung der Methode bei
drei Indikationen.

Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem
Spender bei schwerer aplastischer Andamie

Die schwere aplastische Anamie (SAA) ist eine sehr
seltene, lebensbedrohliche Erkrankung. Jahrlich gibt es
in Deutschland ca. 80 bis 160 neue Krankheitsfélle.
Unbehandelt nimmt die Erkrankung in den meisten Fal-
len einen tédlichen Verlauf. Zur Behandlung der SAA
gibt es unterstiitzende TherapiemaBnahmen wie bei-
spielsweise die Substitution von Blutbestandteilen und
die Infektionsprophylaxe.

Auf Remission beziehungsweise Heilung zielen die im-
munsuppressive Therapie und die allogene Stamm-
zelltransplantation mit verwandtem Spender oder mit
nicht verwandtem Spender. Die Therapie der ersten
Wahl ist in der Regel die Immunsuppression. Fihrt die-
se nicht zu einem Therapieerfolg, kann eine allogene
Stammzelltransplantation erwogen werden. Bei Patien-
tinnen und Patienten, die Uber keinen geeigneten Fa-

milienspender verfligen, kann auch das Transplantat
eines nicht verwandten Spenders zum Einsatz kommen.
Der G-BA priifte, ob von einem grundsatzlichen Nutzen
und einer medizinischen Notwendigkeit dieser Thera-
pie zur Behandlung der SAA ausgegangen werden kann.

Bei Kindern konnte in der Zweitlinientherapie nach im-
munsuppressiver Therapie ein gesicherter Nutzen der
allogenen Stammzelltransplantation mit nicht verwand-
tem Spender nachgewiesen werden. Im Vergleich zur
Fortsetzung der immunsuppressiven Therapie zeigte
sich zwar kein Uberlebensvorteil, aber es gab einen sig-
nifikant hoheren Anteil von Patientinnen und Patienten
mit stabilen Blutbildwerten, die fiir eine Verbesserung
der Lebensqualitat stehen. Der Einsatz der Therapie
kann bei Kindern auch in der Erstlinientherapie in Erwa-
gung gezogen werden, wenn zum Beispiel aufgrund
einer vital bedrohlichen Infektion der Wirkungseintritt
einer Immunsuppression nicht abgewartet werden
kann.

Dagegen sind die Erkenntnisse zum Nutzen der The-
rapie bei Erwachsenen nach derzeitigem Kenntnisstand
mit einer deutlich gréBeren Unsicherheit behaftet.

Nach erfolgloser Durchfiihrung der immunsuppressiven
Therapie hat sie zwar einen gewissen Stellenwert; auf-
grund der geringen Fallzahl kann jedoch der Einfluss
des Patientenalters sowie der HLA-Ubereinstimmung
zwischen Patientin bzw. Patient und Spender nicht exakt
quantifiziert werden.

Da die Erkrankung sehr selten auftritt, kann in abseh-
barer Zeit nicht mit dem Vorliegen aussagekréaftigerer
Studienergebnisse gerechnet werden. Da aber vor allem
Kinder unter bestimmten Bedingungen von der Therapie
profitieren und unter glinstigen Voraussetzungen der
Nutzen auch fiir Erwachsene wahrscheinlich ist, sah

es der G-BA als gerechtfertigt an, die Behandlung mit
allogener Stammzelltransplantation mit nicht verwand-
tem Spender bei SAA trotz der begrenzten Erfahrung

im Leistungskatalog der GKV zu belassen. Im Mai 2009
fasste der G-BA den entsprechenden Beschluss.

Autologe Stammzelltransplantation bei akuter
lymphatischer Leukdmie des Erwachsenen

Die akute lymphatische Leukdmie (ALL) ist eine selte-
ne, lebensbedrohliche Erkrankung, die unbehandelt
innerhalb weniger Monate zum Tode flihrt. Standard
der initialen Behandlung der ALL ist eine Induktions-
chemotherapie; anschlieBend kann die Chemotherapie
entweder fortgefiuhrt oder eine Stammzelltransplan-
tation erwogen werden. Die allogene Stammzelltrans-
plantation, bei der Blutstammzellen von einem Spender
an einen Empféanger lbertragen werden (Spender und
Empfanger sind hierbei nicht dieselbe Person), wird

fur bestimmte Stadien der ALL seitens der Fachgesell-
schaften als Behandlungsform empfohlen. Die autologe
Stammzelltransplantation, bei der Spender und Empfan-
ger dieselbe Person sind, stellt bei der ALL in der

Regel nicht das Therapieverfahren der ersten Wahl dar.

Wahrend des Berichtszeitraums wurde im G-BA be-
raten, ob die autologe SZT weiterhin im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung zu Lasten der GKV erbracht
werden darf.

Die Beratungen dauern an.

Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbe-
reitung des Transplantats bei akuten Leukdmien
des Erwachsenen

Zur Behandlung der akuten Leuk@mien (ALL und AML)
des Erwachsenen kann eine autologe oder allogene
Stammzelltransplantation zum Einsatz kommen. Das
Transplantat kann hierbei zuvor im Labor (in vitro) auf-
bereitet werden, um residuelle Tumorzellen zu entfer-
nen (sog. Purging bei autologer Transplantation) oder
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die sog. Graft-versus-Host-Erkrankung zu vermindern,
die nach allogener Transplantation vor allem vermittelt
durch T-Zellen auftritt.

Wahrend des Berichtszeitraums wurde im G-BA bera-
ten, ob diese Verfahren weiterhin im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung zu Lasten der GKV erbracht
werden dirfen.

Die Beratungen dauern an.

6.2.5 Positronenemissionstomographie
bei malignen Lymphomen

Die Bewertung der Positronenemissionstomographie
(PET) bei verschiedenen Indikationen wurde sowohl
im vertragsarztlichen wie auch im stationéren Sektor
beantragt. Im Berichtszeitraum wurde die Indikation
der malignen Lymphome beraten, bezlglich weiterer
Ausflihrungen wird auf Abschnitt 6.1.5 verwiesen.

6.3 Methoden zur Friherkennung
von Krankheiten

Der G-BA regelt fir die gesetzliche Krankenversicherung
den Bereich der sogenannten Sekundérprévention.

Das sind Untersuchungen zur Fritherkennung von Krank-
heiten, bei denen Vor- und Frithstadien zuverlassig er-
fasst und dann effektiver behandelt werden kénnen.
Dazu gehdren Gesundheitsuntersuchungen zur Friiher-
kennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen
sowie der Zuckerkrankheit und Untersuchungen zur
Krebsfriiherkennung. Weiterer inhaltlicher Schwerpunkt
sind die Friherkennungsuntersuchungen von Krankhei-
ten bei Kindern und Jugendlichen. Voraussetzungen fiir

die Einfihrung von FritherkennungsmaBnahmen sind,

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

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

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

dass geniigend Arztinnen und Arzte sowie Einrich-
tungen vorhanden sind, um die aufgefundenen Ver-
dachtsfélle eingehend zu diagnostizieren und

zu behandeln, und

dass Wirtschaftlichkeit gegeben ist.

Beraten werden Methoden zur Fritherkennung von Krank-
heiten im Unterausschuss Methodenbewertung. Die ge-
setzliche Grundlage dafiir bilden die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 3 sowie 25, 26 und 135 Abs. 1 SGB V. Die Arbeitser-
gebnisse flieBen in folgende Richtlinien ein:

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

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung

Richtlinie tiber Friiherkennung von Krebserkrankungen
(,Krebsfriiherkennungs-Richtlinie®)

Richtlinien (iber die Gesundheitsuntersuchung
zur Friiherkennung von Krankheiten (,,Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinien®)

Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fiir
schwerwiegend chronisch Erkrankte (,,Chroniker-
Richtlinie“) im Hinblick auf Regelungen des GKV-WSG
2007

Friiherkennungsuntersuchungen, die zulasten der GKV angeboten werden

Anspruchsalter

0 bis 6 Jahre

0 bis 6 Jahre

6 bis 18 Jahre

13/14 Jahre

ab 20 Jahre

bis 25 Jahre

ab 30 Jahre

ab 35 Jahre

ab 35 Jahre

ab 45 Jahre

ab 50 Jahre

ab 50 Jahre

ab 55 Jahre

Rhythmus

zehn
Untersuchungen

drei zahnérztliche

Untersuchungen

Jjéhrlich

einmalig

Jéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle zwei Jahre

alle zwei Jahre
Jéhrlich

alle zwei Jahre
bis einschlieBlich

69 Jahre

jéhrlich

alle zwei Jahre

Erlauterungen

Friiherkennung von Krankheiten (gelbes Kinderuntersuchungsheft)

Feststellung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten

MaBnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

Jugendgesundheitsuntersuchung

Krebsfriiherkennung fiir Frauen:
Gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebdrmutterhals, Untersuchung
der inneren und duBBeren Geschlechtsorgane

Chlamydien-Screening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektionen bei
Frauen, die sexuell aktiv sind

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

Fragen nach Veranderung von Haut oder Brust; zusétzliches
Abtasten von Brust und Achselhéhlen, Anleitung zur regelméaBigen
Selbstuntersuchung der Brust

Gesundheits-Check-Up fiir Ménner und Frauen mit Schwerpunkt
Friiherkennung von Herz-Kreislauf und Nierenerkrankungen sowie
von Diabetes: Anamnese, kérperliche Untersuchung, Uberpriifung
von Blut- und Urin-Werten, Beratungsgespréch

Hautkrebsscreening fiir Mdnner und Frauen

Krebsfriiherkennung fiir Ménner:
Tastuntersuchung der Prostata und der &uBeren Genitale

Brustkrebsfriiherkennung durch das Mammographie-Screening;
Einladung zum Screening in einer zertifizierten medizinischen
Einrichtung: Rdntgen der Briiste durch Mammographie

Darmkrebsfriiherkennung fiir Ménner und Frauen:
Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuh/

Darmkrebsfriiherkennung fiir Ménner und Frauen:
Stuhluntersuchung oder max. zwei Friiherkennungs-Darmspiege-
lungen (Koloskopien)
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6.3.1 Friherkennung von Krankheiten
bei Kindern

Der Umfang der FritherkennungsmaBnahmen bei
Kindern ist in den Kinder-Richtlinien des G-BA festge-
legt. Im Gelben Kinder-Untersuchungsheft (Anlage zu
den Richtlinien) werden die Befunde dokumentiert.

Die nach den Richtlinien durchzufiihrenden &rztlichen
MaBnahmen dienen der Friiherkennung von Krank-
heiten, die die korperliche oder geistige Entwicklung
des Kindes geféhrden. Die vorgesehenen Untersuchun-
gen mussen innerhalb bestimmter Zeitraume wahrge-
nommen werden.

Inhaltliche Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien

Aufgrund des medizinischen Fortschritts, der teilweise
veranderten Pravalenz und Inzidenz von Erkrankungen
im Kindesalter sowie der wissenschaftlichen Anfor-
derungen, die an Fritherkennungsprogramme gestellt
werden, beschloss der G-BA 2005 eine Uberarbeitung
der mit einigen Ausnahmen seit 1976 unverandert ge-
bliebenen Kinder-Richtlinien.

Der Unterausschuss Methodenbewertung priift seit-
dem sukzessive die in den Richtlinien vorgegebenen Friih-
erkennungsmaBnahmen bei Kindern und die Notwen-
digkeit der Konkretisierung einzelner Untersuchungsin-
halte. AuBerdem wird gepriift, inwieweit Erganzungen
des Friherkennungsprogramms um spezielle zuséatzliche
Screeninguntersuchungen wie zum Beispiel ein Scree-
ning auf Mukoviszidose, auf Sehstérungen oder auf
Sprachentwicklungsstdrungen sinnvoll sind. Diese Unter-
suchungen mussen zunéchst in Bezug auf ihren Nutzen
bewertet werden, bevor lber ihren Einsatz im Rahmen
von Friiherkennungsuntersuchungen entschieden werden
kann. Die Bearbeitung aller Themen wird voraussicht-
lich mehrere Jahre in Anspruch nehmen.

Am Ende des Berichtszeitraums dauerte die als priori-
tar eingestufte Beratung Uber den Nutzen und die medi-
zinische Notwendigkeit einer Untersuchung zur Friih-
erkennung von Sehstérungen bei Kindern bis zur Voll-
endung des 6. Lebensjahres und eines Screenings auf
Mukoviszidose (zystische Fibrose) an. Abgeschlossene
Themen aus den vergangenen Jahren sind die Einfih-
rung des Neugeborenen-Hoérscreenings, die Einfiihrung
der Kinderuntersuchung U7a sowie der Beschluss zur
Friherkennung von Kindesmisshandlung.

6.3.2 Friherkennung von Krankheiten
bei Erwachsenen

Der gesetzliche Anspruch auf Leistungen zur Friher-
kennung von Krankheiten bei Erwachsenen ist sowohl in
den Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien als auch in
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des G-BA geregelt.
Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
ausschlieBlich mit Themen aus dem Bereich der Krebs-
friherkennung.

Evaluation des Hautkrebs-Screenings

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standardi-
sierte Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs. Der
G-BA hatte im November 2007 die Einfiihrung dieses
Screenings trotz des Fehlens eindeutiger wissenschaft-
licher Belege fiir eine Reduktion der Mortalitat und/
oder Morbiditat beschlossen. Der Beschluss wurde im
Wesentlichen auf der Basis einer in Schleswig-Holstein
durchgefiihrten Interventionsstudie, von Literatur der
Evidenzstufe Il und von Empfehlungen aus Sachver-
standigen-Stellungnahmen gefasst. Der G-BA verband
seinen Beschluss auch aus diesem Grund mit der Auf-
lage, dass spatestens nach finf Jahren der Erfolg des

Screenings uberpriift wird. Der Unterausschuss Metho-
denbewertung bereitete zum Ende des Berichtszeit-
raums eine Ausschreibung (Vergabeverfahren) dieser
Evaluation vor.

Evaluationsbericht Mammographie-Screening

Im Jahr 2002 beschlossen Bundestag und Bundesrat
einstimmig, ein Mammaographie-Screening-Programm in
Deutschland einzufiihren. Ziel war es, durch eine friih-
zeitigere Diagnose von Brustkrebs eine schonende und
erfolgreiche Therapie der bosartigen Tumoren zu er-
reichen und so die Sterberate zu senken. Der G-BA legte
im Jahr 2003 in einer Richtlinie die Einzelheiten zur
Durchfiihrung dieses Screenings fest. 2005 nahmen die
ersten Screening-Einheiten ihre Arbeit auf.

Im September 2009 wurde der erste Evaluationsbericht
zum Mammographie-Screening vorgelegt. In dem Be-
richt sind die Auswertungen von 77 Screening-Einheiten
aus den ersten drei Jahren des Programms (2005 bis
2007) zusammengefasst. Der Bericht zeigt unter ande-
rem, dass durch das Mammographie-Screening wesent-
lich haufiger kleine Tumoren aufgespurt werden. Der
Anteil der invasiven Karzinome von einer maximalen
GréBe bis 10 Millimeter liegt im Screening bei gut 30
Prozent. Vor Einflihrung des Mammographie-Screenings
waren es nur rund 14 Prozent. Bei mehr als zwei Drit-
tel (76,7 Prozent) aller im Programm entdeckten invasi-
ven Karzinome waren die Lymphknoten noch nicht be-
fallen. Vor dem Screening lag der Wert mit 56,7 Prozent
deutlich darunter. Frauen mit kleinen Tumoren, die
nicht gestreut haben, haben so gute Chancen, vollstén-
dig geheilt zu werden. Sie profitieren auBerdem von
einer schonenderen und meistens brusterhaltenden The-
rapie.

Seit Jahresbeginn 2009 haben alle 94 Screening-Einhei-
ten ihre Arbeit aufgenommen. Damit besteht jetzt fiir
mehr als 10 Millionen Frauen im Alter zwischen 50 und

69 Jahren ein flachendeckendes Angebot zum Mam-
mographie-Screening als Bestandteil des Leistungskata-
logs der GKV.

Datenfluss Mammographie-Screening

Um die Effektivitét des Programms zu erhéhen und zur
Verbesserung der Versorgungsqualitat fir diejenigen
Frauen beizutragen, die sich an der freiwilligen Vorsor-
geuntersuchung beteiligen, beschloss der G-BA im
Oktober 2009 eine Anderung des Datenflusses bei der
Auswertung des Mammographie-Screenings.

Diese Anderung ermdglicht einen regelmaBigen und
strukturierten Abgleich von Daten der Screening-Einhei-
ten und der epidemiologischen Krebsregister. Damit soll
langfristig das Auftreten sogenannter Intervallkarzino-
me, die nach einer negativen Screening-Untersuchung
und vor dem néchsten regulédren Screening-Termin
auftreten, verringert, falschnegative Diagnosen vermie-
den und so insgesamt die Brustkrebssterblichkeit
gesenkt werden.

Neufassung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Im Juni 2009 beschloss der G-BA eine Neufassung der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie. In diese gingen Vor-
gaben zur einheitlichen Gestaltung der Richtlinien des
G-BA ein, die vor allem den Aufbau und die Gliederung
der Richtlinie sowie die sprachliche Gleichbehandlung
von Frauen und Ménnern betreffen.

Durch die Zusammenfassung aller FriiherkennungsmaB-
nahmen, die sowohl bei Frauen als auch bei Mannern
durchgefiihrt werden, konnten die bisher bestehenden
wortgleichen Wiederholungen in den jeweiligen Abschnit-
ten vermieden werden. Die ehemaligen Abschnitte D. und
E. erwiesen sich als nicht (mehr) regelungsrelevant be-
ziehungsweise entbehrlich und wurden daher gestrichen.
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Friiherkennung des Darmkrebses

Im August 2007 kam der G-BA iberein, die Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie hinsichtlich der Frage einer Ver-
kirzung des Untersuchungsintervalls der Fecal Occult
Blood Test (FOBT)-Untersuchung von derzeit zwei Jahren
auf ein Jahr zu Uberprifen. Die FOBT-Untersuchung ist
eine FriiherkennungsmaBnahme von Darmkrebs fiir GKV-
Versicherte ab dem 55. Lebensjahr.

Zudem beschloss der G-BA im Mai 2009, den Einsatz
eines Fragebogens zur Verbesserung der Friiherken-
nung von Darmkrebs bei familiarer und hereditarer Be-
lastung im Rahmen der Fritherkennungsuntersuchun-
gen zu Uberprifen.

Die Beratungen hierzu dauern an.

Friiherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friiherkennungsprogramm fiir das Zervixkarzinom
mittels Pap-Test existiert in Deutschland seit 1971.

Der G-BA uberpriift, ob das Programm dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht, ob es Méngel
aufweist und ob und inwieweit die Effektivitat und die
Effizienz des Programms angesichts neuer Erkenntnisse
verbessert werden kdnnen.

Eine vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe
beréat derzeit die konzeptionelle Gestaltung eines orga-
nisierten Zervixkarzinom-Screenings - unter Beriick-
sichtigung der EU-Leitlinien. Diese Beratung ist in eine
Uberpriifung des Screenings gemaB Antrag des IKK Bun-
desverbands (November 2003) integriert.

Die AG hat im Berichtszeitraum einen vorlaufigen Ent-
wurf der konzeptionellen Gestaltung eines organisierten
Zervixkarzinom-Screenings erarbeitet. Dieser wird
unter datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten mit dem
Biiro des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz

abgestimmt werden. Dariiber hinaus diskutiert die AG
die Moglichkeit, im Rahmen eines Modellprojekts In-
formationen hinsichtlich der vorgesehenen Datenfliisse
sowie des Einflusses des schriftlichen Einladungsver-
fahrens auf die Steigerung der Teilnahmeraten zu gewin-
nen.

6.4 Methoden im Bereich der
Familienplanung

Der Unterausschuss Methodenbewertung befasst

sich auch mit der Beurteilung von medizinischen MaB-
nahmen im Rahmen der vertragsarztlichen Betreuung
in der Schwangerschaft und nach der Entbindung, der
Empféangnisregelung, des Schwangerschaftsabbruchs
und der Sterilisation sowie der Herbeifiihrung einer
Schwangerschaft durch kinstliche Befruchtung. Grund-
lage der Arbeit des Ausschusses fiir diesen Bereich
sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, 10 und 11, §135 Abs. 1
sowie § 27a SGB V.

Im Unterausschuss werden die Inhalte der folgenden
drei Richtlinien bearbeitet:

Richtlinien (ber die arztliche Betreuung wéhrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutter-
schafts-Richtlinien; Mu-RL),

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum Schwan-
gerschaftsabbruch (ESA-RL),

Richtlinien (ber &rztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung;
KB-RL).

6.4.1 Schwangerschaftsvorsorge im
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien

Im Bereich der Schwangerschaftsvorsorge beriet der
Unterausschuss im Berichtszeitraum unter anderem zu
den Themen Einfiihrung eines Screenings auf Gesta-
tionsdiabetes, Ultraschall-Screening in der Schwanger-
schaft und Behandlungsmanagement von Risikoschwan-
gerschaften. AuBerdem wurde der Mutterpass im Be-
richtszeitraum an die Beschlusslage angepasst und neu
aufgelegt und eine Evaluation des Chlamydien-Scree-
nings vorbereitet.

Screening auf Gestationsdiabetes

Bereits im Jahr 2002 befasste sich der G-BA mit der
Frage, ob ein Screening auf Gestationsdiabetes (GDM)
im Rahmen der Schwangerenvorsorge erforderlich ist.
In Erwartung wesentlicher Studienergebnisse (HAPO-
Studie/Hyperglycemia and Pregnancy Outcome) be-
schloss der G-BA, die Beratungen bis zum Vorliegen der
Studie auszusetzen. Die Veroffentlichung der fiir 2004
erwarteten Studie erfolgte schlieBlich mit starker zeit-
licher Verzdgerung erst im Mai 2008. Eine im Jahr 2005
publizierte randomisierte kontrollierte Therapiestudie
(Crowther, NEJM 2005) fihrte zur Wiederaufnahme des
Themas.

Im Marz 2007 beauftragte der G-BA das IQWiG mit

der Bewertung des Nutzens eines Screenings auf GDM.
Unmittelbar nach Vorliegen der HAPO-Studie begann
das Institut mit deren Bewertung und legte seinen Be-
richt im September 2009 vor. Zugleich kiindigte es an,
dass dieser noch um ein Arbeitspapier zur Auswertung
einer weiteren Studie, deren Ergebnisse fazitrelevant
seien (Landon, NEJM 2009) - voraussichtlich im Febru-
ar 2010 - erganzt werde.

Das Institut fand Hinweise auf einen Nutzen einer GDM-
spezifischen Therapie hinsichtlich der Reduktion peri-
nataler Komplikationen, aus denen indirekt Hinweise auf
den Nutzen eines Screenings abgeleitet werden kon-
nen. Da keine Studien identifiziert werden konnten, die
einen direkten Vergleich Screening versus kein Scree-
ning erlauben, war geméaB |IQWiG eine direkte Aussage
zum Nutzen des Screenings nicht moglich.

Weder die HAPO-Studie noch die eingeschlossenen The-
rapiestudien beantworten jedoch direkt die Fragestel-
lung, welche Screeningstrategie und welche Blutzucker-
grenzwerte es ermdglichen, mit hinreichender Sicher-
heit gefahrdete von nicht gefahrdeten Schwangerschaf-
ten zu unterscheiden.

Die Zielsetzung der weiteren Beratungen des Unteraus-
schusses besteht darin, moglichst effektive, die Schwan-
geren wenig belastende Verfahren und einheitliche Blut-
zuckergrenzwerte fir das Screening zu identifizieren.

In der Praxis bieten viele Krankenkassen im Rahmen
von Selektivvertragen bereits ein Screening auf Gestati-
onsdiabetes mit unterschiedlichen Screeningstrategien
an. Eine vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgrup-
pe berat in diesem Zusammenhang, welche Rahmenbe-
dingungen bei Einflihrung eines Screenings auf Gesta-
tionsdiabetes erforderlich sind.

Ultraschall-Screening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht derzeit An-
spruch auf drei Ultraschalluntersuchungen. Sie dienen
der Uberwachung einer normal verlaufenden Schwan-
gerschaft, insbesondere mit dem Ziel der genauen Be-
stimmung des Gestationsalters, der Kontrolle der so-
matischen Entwicklung des Feten, der Suche nach auf-
félligen fetalen Merkmalen sowie des friihzeitigen Er-
kennens von Mehrlingsschwangerschaften. Der Unter-
ausschuss priift, ob dieses Screening an den heutigen
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Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst
werden muss. Da die Thematik duBerst umfangreich ist,
wird sie in Teilschritten bearbeitet.

Zu zwei Teilaspekten fasste der G-BA bereits Beschliisse.
Zum einen beschloss er im Mé&rz 2008, dass kiinftig im
ersten Schwangerschaftsdrittel bei Mehrlingsschwanger-
schaften zusétzlich abgeklért wird, ob die ungeboren-
en Kinder Uber eine oder mehrere Plazentaanlagen ver-
sorgt werden. Damit soll sichergestellt werden, dass

bei Mehrlingen die Anzahl der Plazentaanlagen (Chorio-
nizitat) mit Hilfe der Ultraschalluntersuchung frihzeitig
und sicher bestimmt wird und die besonders risikobe-
hafteten Mehrlingsschwangerschaften mit nur einer Pla-
zentaanlage einem geeigneten Management zugefiihrt
werden. Im Juni 2009 wurde das dorsonuchale Odem
als Beispiel fiir Auffalligkeiten aus dem Mutterpass ge-
strichen.

Zur Frage gegebenenfalls erforderlicher Anderungen
bei der Organisation des Ultraschall-Screenings beauf-
tragte der G-BA das IQWiG mit der Kldrung von zwei
Fragen:

1. Welche Testgite ist hinsichtlich der Detektion fetaler
Anomalien im Rahmen des Schwangerschafts-Ultra-
schall-Screenings in Abhangigkeit von der Qualitat
der Untersuchung zu erwarten? Hierzu hat das IQWiG
im Juni 2008 seinen Bericht im Unterausschuss
Familienplanung présentiert.

2. Welche Anforderungen an die Aufklarung, Einwilli-
gung und arztliche Beratung von Schwangeren
bestehen im Zusammenhang mit dem Ultraschall-
Screening? Dabei sollen die medizinischen und
psychosozialen Aspekte und die rechtlichen Gege-
benheiten und Zusammenhange besondere Be-
achtung finden. Mit diesem Thema wurde das IQWiG
im Mai 2008 beauftragt.

Diese Ergebnisse liegen noch nicht vor.

AuBerdem wurde das IQWiG beauftragt, ein Merkblatt
fur die Aufklarung von Schwangeren zum Ultraschall-
Screening zu entwickeln.

Vom Unterausschuss wurde eine AG eingesetzt, die
parallel folgende Punkte berét:

Umsetzung des Rechts auf Nichtwissen

Abgrenzung von Basisinhalten der Untersuchung von
der gezielten Suche nach Anomalien

Festlegung der Mindestinhalte einer systematischen
Untersuchung der fetalen Morphologie

Empfehlungen zur Qualitdtssicherung, insbesondere
Festlegung von besonderen Anforderungen an die
systematische Untersuchung der fetalen Morphologie

Risikoschwangerschaften und spatere Versorgung
von Friih- und Neugeborenen

Im Zusammenhang mit der Einfiihrung einer Mindest-
menge fiir die Behandlung von Friih- und Neugeborenen
im Krankenhaus befasste sich eine vom Unterausschuss
Methodenbewertung eingesetzte Arbeitsgruppe mit

der Frage, ob Frauen mit einem erhohten Friihgeburtsri-
siko gezielt in Zentren eingewiesen werden kdnnen,

die den besonderen personellen und apparativen Anfor-
derungen an die Betreuung von Risikogeburten und

die ggf. notwendige hochspezialisierte Weiterbetreuung
der Neugeborenen entsprechen.

Geprift wurde, ob es Risikofaktoren gibt, die eine dro-
hende Friihgeburt sicherer vorhersagbar machen.
Nach systematischer Auswertung von HTA-Berichten,
Leitlinien, systematischen Reviews und Metaanalysen
zum Thema Risikofaktoren fiir Friihgeburt kam die

AG zu dem Ergebnis, dass die rechtzeitige und sichere
Vorhersage einer drohenden Frihgeburt bislang nicht

verlasslich moglich ist. Es gibt eine Vielzahl sowohl me-
dizinischer als auch (psycho)sozialer Risikofaktoren

fur Frihgeburtlichkeit, die jeweils eine Risikoerh6hung
zur Folge haben, die fiir sich genommen aber liberwie-
gend gering ist. Der ausgewerteten Literatur war zu
entnehmen, dass Risikokombinationen (Risikoscores)
in Variationen zur Anwendung kommen, die die Vorher-
sagewahrscheinlichkeit fur Friihgeburtlichkeit nicht
wesentlich erh6hen beziehungsweise bisher den Nach-
weis einer erhéhten Vorhersagewahrscheinlichkeit
nicht erbracht haben. Die relevanten mitterlichen und
kindlichen Risiken werden in den Mutterschafts-Richt-
linien bereits jetzt erfasst.

Die betreuende Arztin oder der betreuende Arzt hat zu-
dem gemaB Mutterschafts-Richtlinie bereits jetzt den
Auftrag, die Schwangere bei der Wahl der Entbindungs-
klinik unter dem Gesichtspunkt zu beraten, dass die
Klinik Gber die notigen personellen und apparativen Mog-
lichkeiten zur Betreuung von Risikogeburten und/oder
Risikokindern verflgt.

Die AG sah es daher als geraten an, die Formulierung
der Mutterschafts-Richtlinien beizubehalten.

Neuauflage des Mutterpasses

Der Mutterpass - die Anlage 3 zu den Mutterschafts-
Richtlinien - dient den behandelnden Arztinnen und
Arzten, Hebammen und Entbindungspflegern dazu, den
Verlauf der Schwangerschaft und mégliche Risiken

zu dokumentieren. Die eingetragenen Daten liefern auch
bei der Geburt oder bei medizinischen Notféllen wich-
tige Informationen.

Der Mutterpass in der Fassung vom April 2006 musste
aufgrund einer Vielzahl von Beschliissen zu Anderun-
gen der Mutterschafts-Richtlinien angepasst werden.
Im September 2009 wurde er daher in {iberarbeiteter
Fassung neu aufgelegt. Zu den zahlreichen Anderungen

und Erganzungen zahlen insbesondere die Pflicht zur
Beratung der Schwangeren zur Erndhrung, zum HIV-
Antikorper-Test und zur Zahngesundheit sowie spezifi-
sche Inhalte der Ultraschalluntersuchung und des
Testverfahrens zum Nachweis von Chlamydiatrachoma-
tis-DNA (sexuell Ubertragbare Infektionserkrankung des
Urogenitaltraktes).

Damit Umstellungen und Neuerungen in den Mutter-
schafts-Richtlinien schneller als bisher im Mutterpass
berilcksichtigt werden konnen, soll das Dokument
kiinftig im Halbjahresrhythmus aufgelegt und gedruckt
werden. Soweit die alten Auflagen flr weitere Schwan-
gerschaften verwendet werden, sollen Arztinnen und
Arzte sowie Hebammen und Entbindungspfleger Ande-
rungen und Erganzungen per Hand eintragen.

6.4.2 Evaluation des
Chlamydien-Screenings

Im Dezember 2008 erteilte der Unterausschuss der
Arbeitsgruppe Familienplanung den Auftrag, ein Konzept
zur Begleitevaluation des Chlamydien-Screenings zu
entwickeln. In Erwartung einer Initiative des Gesetzge-
bers zur Meldepflicht von Chlamydieninfektionen wur-
de der zeitliche Rahmen der Evaluation auf drei Jahre
begrenzt und vorgeschlagen, die Evaluation gemeinsam
mit dem Robert Koch-Institut (RKI) durchzuftihren. Die
Evaluation soll eine differenzierte Erhebung regionaler
und altersspezifischer Daten, aus deren Beurteilung
sich ggf. Riickschliisse auf das Screening ableiten las-
sen, ermoglichen.

Im Dezember 2009 beschloss der G-BA das Konzept
zur systematischen Evaluation des Screenings auf
Chlamydieninfektionen, das in den Richtlinien zur Emp-
fangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
verankert wurde.
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Die Prifung des Beschlusses durch das BMG erfolgt
Anfang des Jahres 2010.

6.4.3 Anpassung der Richtlinie zur
kinstlichen Befruchtung

Die Verordnung lber die Anforderungen an die Quali-
tat und Sicherheit der Entnahme von Geweben und deren
Ubertragung nach dem Transplantationsgesetz (TPG-
GewV) enthalt Bestimmungen zur Verwendung von Keim-
zellen im Rahmen von MaBnahmen der medizinisch
unterstitzten Befruchtung und die Pflicht zur Durchfiih-
rung von Laboruntersuchungen fir die Verwendung

von menschlichen Keimzellen. Diese hatten bisher in den
Richtlinien Uber kinstliche Befruchtung keinen Nieder-
schlag gefunden.

Laut den Richtlinien Gber kiinstliche Befruchtung wa-
ren nur eine einmalige Testung beider Partner auf HIV
vor Beginn der MaBnahmen sowie ein einmaliger

Test der Frau auf Hepatitis B (HBsAg) vorgeschrieben.
Die Gewebeverordnung fordert dartber hinaus weite-

re Tests auf Hepatitis B und C sowie HIV bei jeder Keim-
zellgewinnung bei beiden Partnern. Die Regelungen
sollen im Wesentlichen dem Schutz des Laborpersonals
sowie der Verhinderung von Kreuzkontaminationen
dienen. Der G-BA beschloss daher im Berichtszeitraum
eine Anpassung an die gednderten normativen Rah-
menbedingungen gemaB der TPG-GewV. Die gesetzliche
Vorgabe fihrt im Falle von wiederholten Versuchen
kiinstlicher Befruchtung zu einer hochfrequenten Testung
der Paare, die aus Sicht des G-BA nicht angemessen

ist. Daher wurde dem Gesetzgeber in der Beschlussbe-
grindung empfohlen, die Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass iibermaBige kurzfristige Testwiederho-
lungen im Rahmen der Richtlinie vermieden werden
konnen.

Da die Laboruntersuchungen von der TPG-GewV zwin-
gend vorgeschrieben sind und damit MaBnahmen

der kiinstlichen Befruchtung anderweitig nicht recht-
maBig erbracht werden kdnnen, sind sie als rechtlich
notwendiger Bestandteil dieser MaBnahmen anzu-
sehen. Die Krankenkassen missen die entstehenden
Kosten daher hélftig ibernehmen.

6.5 Methoden im Bereich
der Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Dienstleistungen, die von
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten verordnet und
von speziell ausgebildeten Therapeutinnen und The-
rapeuten erbracht werden kénnen. Zu den Heilmitteln
zéhlen MaBnahmen der

physikalischen Therapie,

podologischen Therapie,

Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie sowie
Ergotherapie.

Aufgabe des G-BA ist es, die ausreichende, zweckmaBi-
ge und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten mit
Heilmitteln sicherzustellen. Der Gesetzgeber gibt den
gesetzlichen Rahmen dafiir in den §§ 92 und 138 SGB V
vor. Die Verordnung von Heilmitteln wird in den Heilmit-
tel-Richtlinien des G-BA geregelt. Der Bericht zur Uber-
arbeitung der Heilmittel-Richtlinien findet sich im Ab-
schnitt ,Veranlasste Leistungen® (siehe Abschn. 10.3).

Spezieller Auftrag des Unterausschusses Methodenbe-
wertung ist die Bewertung des diagnostischen oder
therapeutischen Nutzens, der medizinischen Notwen-
digkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmittel.

Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
Methodenbewertung schwerpunktmaBig mit zwei
Themen, deren Prifung auf der o.g. Grundlage beantragt
wurde: der ambulanten Erndhrungsberatung und der
ambulanten Neuropsychologie.

6.5.1 Ambulante Erndhrungsberatung

Die Erndhrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet
der Téatigkeit von Diatassistentinnen und Diatassistenten
im Rahmen der Krankenbehandlung dar. Der Unteraus-
schuss bewertet die ambulante medizinische Beratung
von Patientinnen und Patienten zu Aspekten der Ernah-
rung, die die genannte Berufsgruppe erbringen kann.

Die vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe hat
die Beratungen zur sektorenlbergreifenden Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit im
Versorgungskontext noch nicht abgeschlossen. Mit dem
Ergebnis der Bewertung wird in der zweiten Jahreshalf-
te 2010 gerechnet.

6.5.2 Ambulante Neuropsychologie

Klinische Neuropsychologie wird definiert als die Dia-
gnostik und Therapie von geistigen (kognitiven) und
seelischen (emotionalaffektiven) Storungen, Schéadi-
gungen und Behinderungen nach erworbener Hirnscha-
digung oder Hirnerkrankung (hirnorganische Stérung)
unter Berlicksichtigung der individuellen physischen
und psychischen Ressourcen, biographischen Beziige
und inneren Kontextfaktoren (z.B. Antrieb, Motivation,
Anpassungsfahigkeit) des oder der Hirngeschadigten/
Hirnerkrankten.

Die vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe hat
die Beratungen zur sektorenlbergreifenden Bewertung

des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit im
Versorgungskontext abgeschlossen und beréat nun

die sektorspezifische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit im Versorgungskontext.

6.6 Verfahren und Methoden im
Bereich der Psychotherapie

Unter Psychotherapie wird laut Psychotherapie-Richt-
linie des G-BA die Behandlung seelischer Krankheiten
gefasst. Seelische Krankheit wird verstanden als krank-
hafte Storung der Wahrnehmung, des Verhaltens, der
Erlebnisverarbeitung, der sozialen Beziehungen und der
K&rperfunktionen. Es gehdrt zum Wesen dieser Sto-
rungen, dass sie der willentlichen Steuerung durch die
Patientin oder den Patienten nicht mehr oder nur

zum Teil zugénglich sind.

Bevor eine psychotherapeutische Behandlungsform
Kassenleistung werden kann, bewertet der Unteraus-
schuss Methodenbewertung diese - ebenso wie andere
medizinische Behandlungsmethoden - nach einem in
der Verfahrensordnung des G-BA festgelegten einheit-
lichen Verfahren. Uberpriift wird auch, ob psychothe-
rapeutische Verfahren und Methoden zur Behandlung
bestimmter Erkrankungen fiir Patientinnen und Pati-
enten im Vergleich zu bereits zu Lasten der GKV zur
Verfugung stehenden Verfahren und Methoden einen
Nutzen haben und ob sie medizinisch notwendig und
wirtschaftlich sind.

Der G-BA konkretisiert auBerdem das Nahere zur
Durchfiihrung der Psychotherapie innerhalb der GKV.
Der Bericht dazu findet sich im Abschnitt ,,Psycho-
therapie® (siehe Punkt 7).
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6.6.1 Prufung der bestehenden
Richtlinienverfahren

Im November 2006 fasste der G-BA den Beschluss,
Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlich-
keit der bereits zu Lasten der gesetzlichen Kranken-
kassen erbringbaren Psychotherapieverfahren - der bei-
den psychoanalytisch begriindeten Psychotherapiever-
fahren, der ,tiefenpsychologisch fundierten Psychothe-
rapie“ und der ,analytischen Psychotherapie“ sowie

der Verhaltenstherapie - geméaf den Vorgaben der evi-
denzbasierten Medizin zu prifen.

Hintergrund dieser Selbstverpflichtung ist die Tatsache,
dass die Gesprachspsychotherapie einer ebensolchen
Prifung unterzogen wurde, die bereits in der Richtlinie
enthaltenen Verfahren jedoch zu einem Zeitpunkt in die
Versorgung gelangten, als es noch keine Prifung auf
der Basis evidenzbasierter Medizin gab.

Im Berichtszeitraum war der Unterausschuss Metho-
denbewertung mit der Vorbereitung der Verfahrenspri-
fung befasst. Insbesondere hat er sich mit der Ope-
rationalisierung der Richtlinienverfahren, den bei der
Verfahrenspriifung anzuwendenden Screeningkriterien,
der Reihenfolge der zu priifenden Indikationsbereiche
und dem zu verwendenden Studienauswertungsbogen
beschéftigt.

6.6.2 Gesprachspsychotherapie

Der G-BA hatte die Bewertung der Gesprachspsycho-
therapie bei Erwachsenen bereits im November 2006
mit dem Ergebnis abgeschlossen, dass deren Wirk-
samkeit und Nutzen lediglich fiir die Behandlung von
Depressionen, nicht aber fiir die Behandlung weiterer
psychischer Erkrankungen wissenschaftlich belegt

seien. Das BMG beanstandete diesen Beschluss. Der
G-BA {iberprifte die Gesprachspsychotherapie darauf-
hin erneut, kam jedoch zum gleichen Ergebnis: Nach
wie vor konnte in der wissenschaftlichen Literatur nur
fiir Depressionen ein Beleg dafiir gefunden werden,
dass die Gesprachspsychotherapie genauso gut hilft
wie die derzeit in der GKV zur Verfligung stehenden
Verfahren. Eine breite Versorgungsrelevanz ist jedoch
ein wesentliches Kriterium fir die Aufnahme eines
Psychotherapieverfahrens in den GKV-Leistungskatalog.
Denn nur so ist sichergestellt, dass eine Psychothera-
peutin oder ein Psychotherapeut mit Fachkundenach-
weis in dem entsprechenden Verfahren die haufigsten
psychischen Erkrankungen behandeln kann.

Im April 2008 bekraftigte der G-BA daher seinen Be-
schluss, dass die Gesprachspsychotherapie nicht als
Leistung der GKV erbracht werden kann. Dieser Be-
schluss wurde vom BMG nicht beanstandet, jedoch mit
der Auflage verbunden zu prifen, ,,ob und ggf. unter
welchen Voraussetzungen die Gespréachspsychotherapie
nach Abschnitt Bl Nummer 4 der Psychotherapie-Richt-
linien indikationsbezogen Anwendung finden kann®.

Zur Klarung dieser Frage hat der G-BA die einschlagi-
gen Kammern und Fachgesellschaften um Stellungnah-
me zu den zwei folgenden Fragen gebeten:

Erfiillt die Gesprdchspsychotherapie die Vorausset-
zungen fiir die Uberpriifung als Methode im Sinne der
Psychotherapie-Richtlinie?

Wenn ja, welchem/welchen Richtlinienverfahren
kann die Methode , Gesprdchspsychotherapie“ zuge-
ordnet werden?

Der G-BA erhielt in der Folge Stellungnahmen der Bun-
desérzte- und Bundespsychotherapeutenkammer, der
Arztlichen Gesellschaft fiir Gesprachspsychotherapie
(AGG), der Gesellschaft fiir wissenschaftliche Gespréchs-
psychotherapie (GwG), der Deutschen Psychologischen

Gesellschaft fiir Gesprachspsychotherapie (DPGG) so-
wie von einem weiteren Stellungnehmenden. Die Frage,
ob die Gesprachspsychotherapie als Methode im Sinne
der Psychotherapie-Richtlinie definiert werden kdnne,
verneinten samtliche Stellungnehmenden. Dies begriin-
den sie insbesondere mit dem Argument, dass die
Gesprachspsychotherapie ein Psychotherapieverfahren
und keine Psychotherapiemethode sei. So habe auch
der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie - dessen
wissenschaftliche Anerkennung von Psychotherapiever-
fahren in der Regel die Voraussetzung fir eine Verfah-
rens- oder Methodenprifung durch den G-BA ist - die
Gesprachspsychotherapie definiert.

Im Sinne der Psychotherapie-Richtlinie sei die Ge-
sprachspsychotherapie als Verfahren zu verstehen, so
die Stellungnehmenden, da sie im Gegensatz zu einer
Methode Uber eine Ubergeordnete Theorie verflige.

Es gebe zudem keinen Nachweis einer hohen Indikati-
onsspezifitat der Gesprachspsychotherapie.

Die zweite Frage des G-BA, welchem Richtlinienverfah-
ren die Gesprachspsychotherapie zugeordnet wer-

den konne, eriibrige sich nach Aussage der stellungneh-
menden Organisationen wegen der verneinenden Ant-
wort auf Frage 1. Unter Wiirdigung dieser Stellungnah-
men kam der G-BA zu dem Ergebnis, dass die Ge-
sprachspsychotherapie nicht als Methode im Sinne des
Abschnitts B | Nummer 4 (inzwischen: § 17 Abs. 2)

der Psychotherapie-Richtlinie eingestuft und daher auch
nicht indikationsbezogen als Methode zugelassen wer-
den kénne.

Dieses Ergebnis hat der G-BA dem Ministerium im Okto-
ber 2008 dargelegt. In der Sitzung des Unterausschus-
ses Psychotherapie am 20. Januar 2009 teilte das BMG
mit, dass es die Auflage damit als erfiillt ansehe.
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Der G-BA konkretisiert in der von ihm erstellten Psycho-
therapie-Richtlinie den Leistungsanspruch der gesetz-
lich Versicherten auf MaBnahmen der Psychotherapie.
Die Richtlinie bestimmt das Nahere zur Durchfiihrung
der Psychotherapie innerhalb der GKV. Im Wesentlichen
sind dies:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Regelung der Qualifikationsvoraussetzungen fiir
Therapeutinnen und Therapeuten,

die Definition der Behandlungsverfahren,
die Begrenzung des Leistungsumfangs und
das Antrags- und Gutachterverfahren.

Der Bericht dazu findet sich in diesem Abschnitt.

Der G-BA priift im Rahmen der Methodenbewertung,
ob psychotherapeutische Verfahren oder Methoden zur
Behandlung bestimmter Erkrankungen fiir Patientin-
nen und Patienten im Vergleich zu bereits zu Lasten der
GKYV zur Verfligung stehenden Verfahren oder Metho-
den einen Nutzen haben und ob sie medizinisch not-
wendig und wirtschaftlich sind. Dieser Bereich wird

im Abschnitt ,Methodenbewertung® dargestellt (siehe
Abschn. 6.6).

7.1 Neufassung der Psycho-
therapie-Richtlinie

Im Juli 2008 beschloss der G-BA eine Neufassung der
Psychotherapie-Richtlinie. In diese gingen Vorgaben zur
einheitlichen Gestaltung der G-BA-Richtlinien aus dem
Jahr 2005 ein.

Zugleich setzte der G-BA die Auflage des BMG um, eine
textliche Klarstellung in § 17 der Richtlinie ,Anerken-
nung neuer Psychotherapieverfahren und -methoden®
vorzunehmen. So wurde in der alten Fassung als eine
der Voraussetzungen fiir die Anerkennung eines neuen
Verfahrens verlangt, dass dieses vom Wissenschaftli-
chen Beirat Psychotherapie (WBP) wissenschaftlich an-
erkannt wurde. Der G-BA prazisierte nun, dass in be-
griindeten Ausnahmeféllen von dieser Voraussetzung
abgewichen werden kann:

Nach der Regelungssystematik des § 11 Psychothera-
peutengesetz (PsychThG) entscheidet der WBP Uber die
wissenschaftliche Anerkennung eines psychotherapeu-
tischen Verfahrens, wenn er hierzu explizit von einer
zustandigen Landesapprobationsbehdrde, der die wis-
senschaftliche Anerkennung neuer Psychotherapiever-
fahren und -methoden obliegt, aufgefordert wird. Das
ist zwar in der Regel der Fall. Es ist allerdings auch denk-
bar, dass sich die Landesapprobationsbehdrden ent-
sprechend ihrer gesetzlichen Zusténdigkeit bundesweit
einheitlich - ohne Anrufung des WBP - (ber die wissen-
schaftliche Anerkennung eines psychotherapeutischen
Behandlungsverfahrens verstéandigen. In diesem ,be-
grindeten Ausnahmefall®, so die Klarstellung des G-BA,
ist die zusatzliche Feststellung der Wissenschaftlichkeit
des Verfahrens durch den WBP nicht erforderlich.

Das BMG kritisierte bei seiner Priifung der neu gefassten
Richtlinie die unterschiedlichen Formulierungen zu Be-
handlungszielen von Psychotherapie in § 1 der Psycho-
therapie-Richtlinie und § 27 Abs. 1 S.1 SGB V. Der G-BA
beschloss daher im Oktober 2008 zur Vermeidung
moglicher Missverstandnisse, die Formulierung aus § 27
Abs. 1 Satz 1 SGB V nun auch wortgleich fiir § 1 der
Psychotherapie-Richtlinie zu Gibernehmen. AuBerdem
kritisierte das BMG die Verwendung einer Generalklau-
sel zur sprachlichen Gleichbehandlung von Méannern
und Frauen. Mit Beschluss vom Februar 2009 setzte der
G-BA die sprachliche Gleichbehandlung unter Verwen-
dung der sogenannten Paarformeln um.

7.2 Richtlinienanderung:
Gemischte Storungen

Der G-BA beschloss im Dezember 2007, dass die Zulas-
sung von psychotherapeutischen Verfahren zur ver-
tragsarztlichen Versorgung davon abhéngig gemacht
werden sollte, dass der Nutzennachweis fiir minde-
stens die am haufigsten auftretenden psychischen Er-
krankungen bei Erwachsenen beziehungsweise bei
Kindern und Jugendlichen gefiihrt wird (,Schwellenkrite-
rium®). Nach Einfiihrung dieses sogenannten Schwel-
lenkriteriums befasste sich der Unterausschuss Psycho-
therapie mit der Frage, ob die Psychotherapie-Richtlinie
im Hinblick auf das Schwellenkriterium um eine Kate-
gorie Gemischte Storungen erweitert werden miisse.
Gemischte Storungen liegen zum einen vor bei Patien-
tinnen und Patienten, die unter komplexen Stérungen,
also mehreren psychischen Storungen gleichzeitig,
leiden. Zum anderen gibt es auch Studien, die diagnos-
tisch gemischte Patientengruppen untersuchen.

Der WBP hatte eine Kategorie Gemischte Storungen

in sein Methodenpapier aufgenommen. Auch aus Sicht
des G-BA muss es die Moglichkeit geben, Studien zu
gemischten Storungen als Nutzennachweis beriicksich-
tigen zu kdnnen. Gemeinsam mit dem WBP erarbeitete
der G-BA daher folgende Kriterien, die erfillt sein mis-
sen, damit eine Studie zu gemischten Stérungen als
Nutzennachweis gelten kann:

Im Rahmen der Nutzenbewertung kbnnen ausschliel3-
lich Studien berticksichtigt werden, die krankheits-
wertige Storungen untersuchen. Die Diagnostik dieser
Stérungen muss nach einem wissenschaftlich aner-
kannten Klassifikationssystem erfolgt sein.

Ein doppelter Nutzennachweis soll so weit wie méglich
ausgeschlossen werden, da er gleichbedeutend wére
mit einer Abschwéchung des Schwellenkriteriums:

Es soll verhindert werden, dass ein Nutzennachweis

durch eine Studie zu gemischten Stdrungen lberwie-
gend auf Behandlungseffekte bei Storungen aus den-
Jenigen Indikationsbereichen zuriickzufiihren ist, fiir
die bereits jeweils eigene Nutzennachweise erbracht
wurden.

Studien, die aufgrund ihres methodischen Aufbaus
eine Zuordnung des Nutzennachweises zu einem
einzelnen Anwendungsbereich erlauben, fallen nicht
unter die Kategorie Gemischte Stérungen, sondern
werden dem betreffenden Anwendungsbereich als
Nutzennachweis zugeordnet.

Der G-BA legte dartber hinaus fest, dass die Entschei-
dung Uber die Beriicksichtigung einer Studie zu ge-
mischten Stérungen jeweils im Einzelfall getroffen wer-
den muss.

Die Richtliniendnderung zu den gemischten Stérungen
wurde vom G-BA im Oktober 2009 beschlossen.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben
zur Qualitatssicherung und -forderung in der vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung sowie
in zugelassenen Krankenhdusern tibertragen. Diese um-
fassen unter anderem die folgenden Bereiche:

Festlegung von verpflichtenden MalBnahmen zur ein-
richtungsiibergreifenden, sektoreniibergreifenden und
sektorbezogenen Qualitétssicherung

Festlegung der grundsétzlichen Anforderungen an
ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement

Konzepte, in denen Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét im Rahmen
spezieller diagnostischer und therapeutischer
Leistungen festgelegt werden

Fortbildungspflichten der Fachérzte und -drztinnen,
der Psychologischen Psychotherapeuten und -thera-
peutinnen und der Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeuten und -therapeutinnen im Krankenhaus

Leistungen, bei denen die Qualitét des Behandlungs-
ergebnisses in besonderem MaBe von der Menge der
erbrachten Leistung abhéngig ist (Mindestmengen)

Qualitédtsberichte der Krankenhéduser

Qualitdtssicherungsindikatoren fiir Disease-Manage-
ment-Programme

Qualitétsbeurteilung und -priifung in der vertrags-
arztlichen Versorgung

Qualitdtssicherung der ambulanten Behandlung
im Krankenhaus

Qualitétssicherung des ambulanten Operierens

Themenfindung und Priorisierung

Die Aufgabe, im Hinblick auf Qualitdtsverbesserungen

in der gesundheitlichen Versorgung Verfahren zur Aus-
wahl und Priorisierung von Leistungsbereichen zu entwi-
ckeln, Ubertrug der Unterausschuss Qualitatssicherung
einer Arbeitsgruppe. Diese legte im Berichtszeitraum
einen ersten Konzeptentwurf fiir ein 6ffentliches Ver-
fahren zur Sammlung und Bewertung von Themenvor-
schldagen auf der Website des G-BA vor, setzte sich mit
Instrumenten zur Priorisierung von Beratungsthemen
auseinander und prufte die Priorisierung exemplarisch.

Anhand eines Kriterienkatalogs empfahl die AG schlieB-
lich erste Themen zur Beratung durch den G-BA und

zur Entwicklung von Qualitatsindikatoren und -instru-
menten durch die Institution nach § 137a SGB V (AQUA-
Institut). Daneben beschéftigte sich die Arbeitsgruppe
mit der Priorisierung der bereits vorliegenden Antrage
zur Aufnahme der Beratungen iber Themen zur Quali-
tatssicherung.

Beauftragung eines unabhangigen Qualitats-
instituts

Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber dem G-BA

die Aufgabe Ubertragen, im Rahmen eines Vergabever-
fahrens eine fachlich unabhangige Institution zu be-
auftragen, Verfahren zur Messung und Darstellung der
Versorgungsqualitét fur die einrichtungsibergreifen-

de Qualitatssicherung zu entwickeln und sich an ihrer
Durchfiihrung zu beteiligen (§ 137a SGB V). Nach einem
europaweiten Ausschreibungsverfahren erhielt das Ins-
titut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung
im Gesundheitswesen (AQUA-Institut) den Zuschlag.

Im November 2009 erteilte der G-BA dem AQUA-Institut
die ersten konkreten Auftrage. Diese beinhalten die Ent-
wicklung von Qualitatsindikatoren und -instrumenten
sowie die dafiir notwendige Dokumentation fiir die fol-
genden Leistungsbereiche:

Konisation (gynékologischer Eingriff),
Operationen an/von Katarakten (grauer Star),

PTCA (perkutane transluminale Koronarangioplastie),
ein Verfahren zur Behandlung von HerzkranzgeféBver-
engungen und

Behandlung des kolorektalen Karzinoms
(Darmkrebsbehandlung).

Im Dezember 2009 folgte der Auftrag, ein Konzept fur
das Verfahren zur Uberpriifung der Dokumentations-
qualitat bei der sektorenlbergreifenden Qualitétssiche-
rung zu entwickeln.

Evaluation der QualitdtssicherungsmaBBnahmen

Der G-BA hat nach § 137b SGB V die Aufgabe, die Qua-
litdtssicherung in der Medizin zu férdern, indem z.B.
eingefiihrte QualitatssicherungsmaBnahmen auf ihre
Wirksamkeit hin bewertet und Empfehlungen zur Wei-
terentwicklung ausgesprochen werden. Hierzu wurde
im Herbst 2009 eine Arbeitsgruppe eingerichtet. Sie
hat die Aufgabe, ein Rahmenkonzept zur Evaluation von
bestehenden und kiinftigen Richtlinien des G-BA zu
erstellen. AuBerdem informiert sie den Unterausschuss
Uber die Konsequenzen aus den vorliegenden Ergebnis-
sen der Mindestmengenbegleitforschung.

Modellvorhaben zur Ubertragung arztlicher
Tatigkeiten

Mit dem GKV-WSG wurde die Mdglichkeit geschaffen,
Modellvorhaben zur Weiterentwicklung der Versorgung
durchzufiihren (§ 63 Abs. 3b SGB V). Diese Modellvor-
haben der Krankenkassen kdnnen eine Ubertragung von
arztlichen Tatigkeiten, bei denen es sich um eine selb-
sténdige Ausiibung von Heilkunde handelt, auf Ange-

horige der im Krankenpflegegesetz und im Altenpfle-
gegesetz geregelten Berufe unter bestimmten Voraus-
setzungen vorsehen. Der G-BA legt in Richtlinien fest,
bei welchen Tatigkeiten eine solche Ubertragung im
Rahmen von Modellvorhaben erfolgen kann. Hierzu be-
rat seit November 2009 eine Arbeitsgruppe.

Weitere Aktivitdten im Bereich der
Qualitatssicherung

Wie auch in den Vorjahren fanden im Berichtszeitraum
zahlreiche Informationsgesprache zum Thema Quali-
tatssicherung statt. So wurde z.B. der Erfahrungsaus-
tausch des G-BA mit der Bundes- und Landesebene
fortgesetzt. Zu den regelmaBigen Treffen mit den Ver-
treterinnen und Vertretern der Landesgeschéftsstellen
fur Qualitatssicherung und der Lenkungsgremien wur-
den nun auch die der Kassenarztlichen Vereinigungen
eingeladen. Des Weiteren wurden im halbjahrlichen
Rhythmus Gesprache zwischen der G-BA-Geschéftsstel-
le und den Referentinnen und Referenten der Kranken-
hausplanungsbehorden der Bundeslander gefiihrt. Und
schlieBlich gab es einen Informationsaustausch mit
dem Lenkungsausschuss der klinischen Krebsregister.

Qualitatssicherungskonferenzen

Wie auch in den Vorjahren wurden im November 2008
und 2009 in Berlin die jahrlichen Ergebniskonferen-
zen zur externen stationaren Qualitatssicherung abge-
halten. 2008 stellte die Bundesgeschéftsstelle Quali-
tatssicherung (BQS) im Auftrag des G-BA neue Ergeb-
nisse zur medizinischen und pflegerischen Qualitat der
deutschen Krankenh&user aus dem Jahr 2007 vor.
Diese zeigten ein insgesamt hohes Qualitétsniveau der
stationaren Versorgung. 2009 lag der Fokus der Kon-
ferenz nicht auf der externen Qualitatssicherung im Kran-
kenhaus. Vielmehr bildete die sektoreniibergreifen-

de Qualitatssicherung den thematischen Mittelpunkt.
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8.1 Ambulante Qualitatssicherung

Vertragsarztinnen und -arzte sind nach dem SGB V zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von
ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Neben den
verschiedenen Aktivitaten zur Qualitatssicherung der
Praxiseinrichtungen, den Vertragsnetzwerken der inte-
grierten Versorgung und den regionalen Vereinbarun-
gen der Kassenarztlichen Vereinigungen, den Genehmi-
gungsverfahren zur Zulassung zur vertragsarztlichen
Versorgung sowie den Modellvorhaben auf Bundes- und
Landesebene wurden durch den G-BA in den vergange-
nen Jahren wichtige Instrumente zur Qualitatssicherung
bundesweit etabliert. Diese beziehen sich insbesondere
auf

das Qualitdtsmanagement in den Einrichtungen der
Leistungserbringer und

Qualitétspriifungen im Einzelfall (nach § 136 Abs. 2
SGB V).

8.1.1 Qualitatsmanagement

Seit 2004 ist fiir niedergelassene Arztinnen und Arzte,
Psychotherapeutinnen und -therapeuten sowie Medi-
zinische Versorgungszentren ein Qualitdtsmanagement
vom Gesetzgeber vorgeschrieben. Eine entsprechende
Richtlinie des G-BA trat im Januar 2006 in Kraft. Sie
nennt geeignete Instrumente, um die Qualitat kontinu-
ierlich zu verbessern, wie z.B. strukturierte Teambe-
sprechungen, Befragungen von Patientinnen und Patien-
ten oder Beschwerde- und Notfallmanagement.

Die in der Richtlinie enthaltenen neuen Regelungen
werden in vier Etappen eingefiihrt, wobei fir die Phasen
»Planung® und ,,Umsetzung* als Frist das Jahresende
2009 gesetzt war. 2010 folgen die Phasen ,Uberpriifung®

und ,fortlaufende Weiterentwicklung®. Damit verbunden
ist, dass kinftig fir alle vor dem 1. Januar 2006 zuge-
lassenen Einrichtungen die Nutzung eines Qualitdtsma-
nagementsystems obligatorisch ist.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben Qualitats-
management-Kommissionen eingesetzt, die den Auftrag
haben, den Stand der Einfiihrung des Qualitdtsmanage-
ments zu bewerten. Die KBV fasst diese von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen standardisiert Gbermittelten
Ergebnisse in einem jahrlichen Bericht flir den G-BA zu-
sammen.

Fir Vertragszahnarztinnen und -zahnarzte gilt seit De-
zember 2006 eine eigene Qualitdtsmanagement-Richt-
linie. Sie setzt u.a. das Ziel, bis zum Ende des Jahres
2010 ein Qualitatsmanagement in jeder Praxis/Einrich-
tung eingefiihrt zu haben.

8.1.2 Qualitatsprufungen im Einzelfall

Aufgabe des G-BA ist es, in Richtlinien Kriterien zur
Qualitatsbeurteilung in der vertragsérztlichen Versor-
gung sowie zur Auswahl, zum Umfang und zum Ver-
fahren der Stichprobenpriifungen zu entwickeln. Die
Kassenarztlichen Vereinigungen fiihren entsprechende
Qualitatsbeurteilungen und einrichtungsbezogene
Prifungen in ausgewahlten Leistungsbereichen durch
und bewerten diese regelmaBig in Qualitatssicherungs-
kommissionen. Aufféllige Leistungserbringer in den
Regionen erhalten eine Rickmeldung bzw. werden in
ein Stellungnahmeverfahren einbezogen.

Im Berichtszeitraum wurde eine Qualitatssicherungs-
Richtlinie Arthroskopie beschlossen. Beratungen
zur Radiologie- und Dialyse-Richtlinie haben begonnen.

Qualitatssicherung bei der Arthroskopie

Jahrlich werden in Deutschland mehr als eine halbe Mil-
lion Arthroskopien (Gelenkspiegelungen) durchgefiihrt;
damit handelt es sich um die haufigste orthopéadisch-
unfallchirurgische Operation. Der Eingriff dient nicht nur
der Untersuchung, sondern vor allem auch der Behand-
lung bestimmter Gelenkerkrankungen und erfolgt bei
etwa der Halfte der Patientinnen und Patienten ambulant.
In den meisten Féllen wird mittels Arthroskopie das
Kniegelenk behandelt oder untersucht, deutlich seltener
die Schulter und in nur wenigen Féllen andere Gelenke.

Im Dezember 2009 beschloss der G-BA eine Qualitats-
beurteilungs-Richtlinie zu arthroskopischen Operatio-
nen des Knie- und des Schultergelenks mit dem Ziel,
mogliche Defizite u.a. in der Indikationsstellung, in der
Leistungsdokumentation und in den Nachbehandlungs-
maBnahmen zu erkennen und durch Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen zu reduzieren. Die beschlossenen Re-
gelungen orientieren sich dabei weitgehend an der vom
G-BA erstellten Qualitatspriifungs-Richtlinie vertrags-
arztliche Versorgung. Eine befristete Ausnahmeregelung
bezieht sich auf eine erhohte StichprobengroBe.

Die Richtlinie legt zundchst einheitliche Beurteilungs-
kriterien bei Stichprobenpriifungen der Kassenérztlichen
Vereinigungen im vertragsarztlichen Bereich (§ 136
Abs. 2 SGB V) fest. Dabei wird anhand der schriftlichen
und bildlichen Arthroskopie-Dokumentationen opera-
tionalisiert, welche Angaben und Bildinformationen vor-
liegen mussen. AuBerdem sollen die Dokumentationen
in sich schlissig und nachvollziehbar sein.

Eine in Bearbeitung stehende Qualitatssicherungs-Richt-
linie nach § 137 Abs. 1 SGB V soll die Qualitat arthro-
skopischer Operationen des Knie- und des Schulterge-
lenks in Zukunft sektorenibergreifend sicherstellen.
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Qualitatssicherung bei der Dialyse

Derzeit werden in Deutschland rund 61.000 Patientin-
nen und Patienten mit chronischer Niereninsuffizienz
dauerhaft mit einem ambulanten Dialyseverfahren
behandelt. Mit der im Juni 2006 in Kraft getretenen
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse wurde durch

den G-BA der Prozess zur Verbesserung der Qualitat der
Dialysebehandlung geregelt. In der Richtlinie werden
zwei der vom Gesetzgeber vorgesehenen MaBnahmen
der Qualitatssicherung miteinander verzahnt: Einerseits
die Regelung der Kriterien zur Qualitatsbeurteilung der
Dialysebehandlung und Einzelheiten zu den von den
Kassenarztlichen Vereinigungen vorzunehmenden Stich-
probenprifungen, andererseits die Verpflichtung zur
Beteiligung der Dialyseeinrichtungen an einrichtungs-
libergreifenden MaBnahmen der Qualitatssicherung.

So sind nun alle ambulanten Dialyseeinrichtungen dazu
verpflichtet, versorgungsrelevante Daten zu erheben
und zur Auswertung weiterzuleiten.

Die Firma Medical Netcare GmbH (MNC) analysiert

die ihr quartalsweise zur Verfligung gestellten, bundes-
weit erhobenen anonymisierten Daten und spiegelt

den Dialyseeinrichtungen und den Qualitatssicherungs-
kommissionen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen
die Ergebnisse in Quartalsberichten wider. Die Quartals-
berichte werden jeweils in einem Jahresbericht zu-
sammengefasst und dem G-BA iibersandt. Der Bericht
2008, der im August 2009 veroffentlicht wurde, zeigte
eine Verbesserung der Qualitat.

Qualitatssicherung in der Radiologie

Zur Erarbeitung der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Ra-
diologie im Jahr 1992 legte der damalige Bundesaus-
schuss der Arzte und Krankenkassen die Leitlinien der
Bundeséarztekammer zur Rontgendiagnostik und zur

CT zugrunde. Diese Leitlinien wurden im Jahr 2007 in
breitem wissenschaftlichem Konsens unter Einbeziehung
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aller betroffenen Fachgesellschaften neu gefasst und
im Rahmen des Gemeinsamen Ausschusses Quali-
tatssicherung mit den Vertreterinnen und Vertretern
der GKV beraten. Im Berichtszeitraum beriet eine vom
Unterausschuss Qualitatssicherung des G-BA einge-
richtete Arbeitsgruppe die Anpassung der Richtlinien
entsprechend den geanderten Leitlinien. Die Beratun-
gen dauern noch an.

Qualitatspriifungs-Richtlinie

Die Qualitatsprifungs-Richtlinie des G-BA regelt die Aus-
wahl, den Umfang und das Verfahren der Durchflihrung
aller Stichprobenpriifungen nach § 136 Abs. 2 SGBV,
sofern nicht in anderen Richtlinien des G-BA abweichen-
de Regelungen getroffen werden. Ziel ist es, anhand
von Merkmalen beziehungsweise Indikatoren die Einhal-
tung von Mindestvorgaben bzw. klinischen MessgroBen
bei ausgewahlten Indikationen und Leistungserbringern
zu erfassen. Bei Abweichungen von den Mindestvor-
gaben werden weitere MaBnahmen (Beratungen, Kollo-
quien, Praxisbegehungen, Entzug der Genehmigung)
von den Qualitatssicherungskommissionen der Kassen-
arztlichen Vereinigungen eingeleitet. Die Richtlinie geht
auf die bereits im Gesundheits-Reformgesetz von 1989
verankerte Durchflihrung von Stichprobenpriifungen

in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung durch
die Kassenarztlichen Vereinigungen zurlck. Sie bildet
den Rahmen fir eine Reihe weiterer Richtlinien des G-BA
zur Qualitatsbeurteilung, die fur die Bereiche Radiologie
(Rontgendiagnostik und Computertomographie), Kern-
spintomographie und Arthroskopie vorliegen.

Die KBV stellt dem G-BA fiir jedes Kalenderjahr bis zum
30. Juni des Folgejahres einen Bericht zur Stichpro-
benprifung zur Verfigung. Der Unterausschuss Quali-
tatssicherung beauftragte im Jahr 2008 eine Arbeits-
gruppe mit der Auswertung der Ergebnisse des Berichts
fiir das Jahr 2007. Diese stellte einen Anderungsbe-
darf der Qualitatsprifungs-Richtlinie fest. Der KBV-Be-

richt 2008 wurde dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung mit einer Analyse der Arbeitsgruppe vorgelegt und
im Dezember 2009 im G-BA beraten. Eine Uberarbei-
tung der Qualitatsprifungs-Richtlinie ist nun fiir das
Jahr 2010 geplant. Dabei sollen die bisherigen Erfahrun-
gen einbezogen werden (u.a. Festlegungen von allge-
meinverbindlichen Prifkriterien), um die Machbarkeit
und Akzeptanz der in der Qualitatspriifungs-Richtlinie
festgelegten EinzelmaBnahmen zu erhéhen.

8.2 Sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung

Sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung bedeutet,
die Qualitatssicherung der medizinischen Versorgungs-
kette umfassend auch beim Ubergang von der stationa-
ren zur ambulanten Behandlung und umgekehrt durch-
zufiihren. Durch das GKV-WSG wurden die bisherigen
gesetzlichen Regelungen der §§ 136a, b und 137 SGB V
mit dem Ziel zusammengefiihrt, die Anforderungen an
die Qualitatssicherung in den verschiedenen Sektoren
so weit wie moglich einheitlich und sektorenubergrei-
fend festzulegen. Diese Qualitatssicherung soll nach
Intention des Gesetzgebers nicht allein sektoreniber-
greifend im Sinne der vergleichenden Betrachtung der
Leistungserbringung im ambulanten und stationaren
Sektor sein. Vielmehr soll auch die Begleitung eines Ver-
sorgungsprozesses Uber die verschiedenen beteilig-
ten Sektoren und auch lber einen gewissen Zeitraum
ermdglicht werden.

Der G-BA hat die Aufgabe, verpflichtende einrichtungs-
Ubergreifende und sektorenibergreifende Qualitats-
sicherungsmaBnahmen durch Richtlinien festzulegen.
Diese Richtlinien sollen bereits bestehende sektorbezo-
gene G-BA-Beschlisse zur Qualitatssicherung inte-
grieren.

8.2.1 Richtlinie nach § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr.13 SGB V

Im Berichtszeitraum bereitete der G-BA eine Rahmen-
richtlinie Gber die einrichtungs- und sektorenibergrei-
fenden MaBnahmen zur Qualitétssicherung vor. Die ein-
gesetzte AG hatte die Aufgabe, insbesondere die Struk-

turen und verfahrenstechnischen Grundlagen zu beraten.

Einrichtungslibergreifend sind Verfahren, die zur Beur-
teilung der Qualitét eines Leistungserbringers auf dem
Vergleich mit anderen Leistungserbringern aufbauen.
Sektorenibergreifend sind Verfahren, die nicht nur auf
einen spezifischen Sektor bezogen Anwendung finden,
sondern sektorale Grenzen in den jeweiligen Anforde-
rungen unbeachtet lassen. Erfasst sind damit insbeson-
dere Verfahren,

die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei
Sektoren an dem Behandlungsergebnis maBgeblich
Anteil haben (sektoreniiberschreitende Verfahren),

die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der
gleichen medizinischen Leistungen in unterschiedli-
chen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisquali-
tat einer in einem Sektor erbrachten Leistung durch
die Messung in einem anderen Sektor (berpriift wird
(sektoreniiberschreitendes Follow up Verfahren).

Die Arbeitsgruppe entwickelte mit diesen Zielsetzung-
en unter anderem Modelle zum Datenfluss fir die
sektorgleiche und sektoreniibergreifende Qualitatssi-
cherung in Praxen und Krankenh&usern.

Die erarbeiteten Eckpunkte der Datenflussmodelle wur-
den mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit (BfDI) diskutiert. Es erfol-
gte zudem eine Priifung dahingehend, ob die entwickel-
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ten Datenflussmodelle den Anforderungen nach § 299
SGB V (Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung

flir Zwecke der Qualitatssicherung) entsprechen. Dari-
ber hinaus beriet sich die Arbeitsgruppe mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
(BSI).

Erste wesentliche verfahrenstechnische Grundlagen
fiir eine sektoreniibergreifende Betrachtung schaffte
der G-BA im Mai und im Dezember 2009. Die vom
G-BA voraussichtlich im 1. Quartal 2010 zu beschlie-
Bende Richtlinie Uber die einrichtungs- und sektoren-
Ubergreifenden MaBnahmen zur Qualitatssicherung
wird eine Arbeitsgrundlage fiir die QS-Institution nach
§ 137a SGB V (AQUA-Institut) sein.

8.2.2 Qualitatssicherung bei der
Positronenemissionstomographie

Im Friihjahr 2007 wurden sowohl fir den ambulan-
ten als auch fir den stationdren Sektor Strukturquali-
tatsvereinbarungen zur Positronenemissionstomo-
graphie beim nicht kleinzelligen Lungenkarzinom (PET
NSCLC) erarbeitet. Sie umfassten z.B. fachlich-per-
sonelle und apparative Voraussetzungen sowie Anfor-
derungen an die Indikationsstellung, Befundung und
Dokumentation.

Im Anschluss begann eine Arbeitsgruppe aus dem ver-
tragsérztlichen Bereich des G-BA mit der Beratung iiber
»Kriterien zur indikationsbezogenen Notwendigkeit

und Qualitat der Positronenemissionstomographie beim
nichtkleinzelligen Lungenkarzinom (PET NSCLC)“.



88 8. Qualitatssicherung

Mit dem Inkrafttreten des GKV-WSG und der Neukonsti-
tuierung des G-BA ging der Beratungsauftrag in die sek-
toreniibergreifende Qualitatssicherung nach § 137 Abs. 1
Nr. 2 SGB V Uber. Nach Abschluss dieser Beratungen
ist eine Ausweitung der Beratungen zur Qualitatssiche-
rung bei der PET auf weitere Indikationen vorgesehen.

8.3 Stationare Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben
zur Qualitatssicherung in zugelassenen Krankenhdusern
ubertragen. Dazu gehdrt zum einen die Aufgabe der
sogenannten externen stationdren Qualitatssicherung.
Darunter werden einrichtungsiibergreifend durchgefiihr-
te MaBnahmen verstanden, die die medizinische und
pflegerische Leistung der Krankenhauser in Deutschland
vergleichbar machen sollen.

Zum anderen erfillt der G-BA Aufgaben der stationé-
ren Qualitatssicherung, indem er flir im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefiihrte diagnostische
und therapeutische Leistungen Mindestanforderun-
gen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der
Krankenhauser festlegt. Diese Anforderungen miissen
erfillt sein, damit das Krankenhaus die Leistungen
weiterhin anbieten darf. Dabei handelt es sich z.B. um
die personelle, technische und radumliche Ausstattung,
bestimmte Abldufe und Kooperationen des Kranken-
hauses sowie die zu erfiillenden Fortbildungspflichten
der Fachéarztinnen und Fachéarzte, der Psychologischen
Psychotherapeutinnen und -therapeuten sowie der
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und
-therapeuten im Krankenhaus.

Zur stationdren Qualitétssicherung gehort auch die Auf-
gabe, einen Katalog planbarer Leistungen zu erstellen,
bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses

in besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhangig ist. Fir die jeweiligen Leistungen

sollen Mindestmengen je Arzt beziehungsweise Arztin
oder Krankenhaus festgelegt werden. Wenn vom Kran-
kenhaus die erforderliche Mindestmenge voraussicht-
lich nicht erreicht wird, dirfen entsprechende Leistun-
gen grundsatzlich nicht mehr erbracht werden.

AuBerdem beschlieBt der G-BA Inhalt, Umfang und
Datenformat der sogenannten strukturierten Qualitats-
berichte, in denen Krankenhaduser z.B. ihre Leistungen
und deren Qualitdt ausweisen missen.

8.3.1 Externe stationare
Qualitatssicherung

Externe stationédre Qualitatssicherung ist ein systema-
tisches Verfahren, das in ausgewahlten Leistungsbe-
reichen anhand zuvor festgelegter Qualitdtsmerkmale
(Qualitatsindikatoren) die Behandlung der Patientin-
nen und Patienten dokumentiert. Die von den Kranken-
hausern Ubermittelten Daten werden an einer zentra-
len externen Stelle - bisher in der BQS, kinftig im
AQUA-Institut - ausgewertet. Die Ergebnisse werden
anschlieBend analysiert und bewertet und ggf. werden
MaBnahmen zur Qualitdtsverbesserung eingeleitet.

Um einen bundesweiten Vergleich der Qualitat zu er-
moglichen, sind alle Krankenh&duser gesetzlich verpflich-
tet, an diesem Verfahren teilzunehmen. Die Ergebnisse
der Bundesauswertung erhalten die Krankenhauser in
Form von Berichten und Empfehlungen, die den eigenen
Leistungsstand in Relation zu anderen Krankenhausern
widerspiegeln und konkrete Ansétze fiir die Qualitats-
verbesserung bieten. Die Vertrauenswurdigkeit der Da-
ten wird mit Hilfe eines Validierungsverfahrens iber-
prift. Die Fortsetzung dieses Verfahrens im stationaren
Bereich wurde durch Beschluss des Plenums im De-
zember 2009 bestatigt.

Der G-BA hat im Rahmen der Qualitétssicherungskonfe-
renz 2009 der interessierten Fachwelt Gelegenheit
gegeben, u.a. die Ergebnisse der externen stationdren
Qualitatssicherung zu diskutieren.

Ergebnisse 2008

Jedes Jahr werden die Ergebnisse der bundesweiten
externen Qualitatssicherung in einer Bundesauswertung
dokumentiert und in einem Qualitatsreport zusammen-
gefasst. Die Bundesauswertung 2008, die noch von der
BQS vorgenommen wurde, basiert auf fast 3,8 Millio-
nen Datensatzen von mehr als 1.700 Krankenhdusern in
Deutschland. Sie verdeutlicht, wie die externe statio-
nare Qualitatssicherung in dem abgebildeten Berichts-
zeitraum weiterentwickelt wurde und zur Verbesse-
rung der Versorgungsqualitéat beigetragen hat: Von 206
Qualitatsindikatoren aus 26 Bereichen des Kranken-
hausgeschehens wiesen 80 signifikante Verbesserungen
auf, beispielsweise in der Herzchirurgie, bei der Karo-
tisrekonstruktion, in der Kardiologie oder bei Nieren- und
Pankreastransplantationen.

Besonderer Handlungsbedarf wurde noch bei ein-
zelnen Qualitatsindikatoren in den Leistungsbereichen
ambulant erworbene Pneumonie, Cholezystektomie,
Geburtshilfe, gyndkologische Operationen, Herzschritt-
macher-Revision /-Wechsel und Explantation sowie

im orthopadisch-unfallchirurgischen Bereich, in der Koro-
narangiographie und der Mammachirurgie gesehen.

Neue Leistungsbereiche

Im Juni 2009 beschloss der G-BA die dokumentations-
pflichtigen Leistungsbereiche fiir das Jahr 2010. Um
eine Stabilitat des inzwischen etablierten Qualitatssiche-
rungsverfahrens zu gewahrleisten, sprach sich der
G-BA fiir die Beibehaltung der Dokumentationspflicht
der 26 Leistungsbereiche des Erfassungsjahres 2009
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aus. Neu aufgenommen wird als bundeseinheitliches
Verfahren die Neonatalerhebung, die auf Landesebene
schon seit einigen Jahren durchgefihrt wird. Auch die
Implantation, der Wechsel und die Revision von implan-
tierbaren Defibrillatoren werden ab 2010 dokumentiert
und qualitatsgesichert.

Ob im Jahr 2011 Leistungsbereiche von der Dokumen-
tationspflicht ausgenommen oder neue ergénzt wer-
den, wird der Unterausschuss kiinftig auch unter dem
Blickwinkel einer sektoreniibergreifenden Erfassung
beraten.

Anpassung der Vereinbarung

Das AQUA-Institut wird kiinftig die Aufgabe der BQS
ibernehmen, das Verfahren der externen stationaren
Qualitatssicherung weiterzuentwickeln und durchzufih-
ren. Aus diesem Grund war eine formale Anpassung

der Vereinbarung tber MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung fir nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh3u-
ser notwendig, um das neue Institut in das Verfahren
einzubinden. Ende 2009 sind vom G-BA die entsprechen-
den Anderungen beschlossen worden.

8.3.2 Strukturqualitdtskonzepte

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Strukturquali-
tatskonzepte zu erstellen, um so in Krankenhdusern die
qualitativ hochwertigen strukturellen Voraussetzungen
fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
bestimmten Krankheitsbildern zu sichern.

Qualitatssicherung bei der Indikation Bauch-
aortenaneurysma

Bei einem Bauchaortenaneurysma (BAA) handelt es
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sich um eine Aussackung der Hauptschlagader (Aorta)
im Bauchraum. Wenn diese einreiBt, besteht fir die
betroffenen Patientinnen und Patienten Lebensgefahr.
Die Anforderungen an die stationdre Versorgung bei
der planbaren Operation eines BAA sind seit Marz 2008
in einem Strukturqualitdtskonzept geregelt.

Nach der Beratung liber eingereichte Stellungnahmen
und Anderungsvorschlige z.B. von Fachgesellschaften
beschloss der G-BA im Dezember 2009 eine Konkreti-
sierung des bestehenden Konzepts. Die Anderungen be-
treffen im Wesentlichen die fachlich-personellen An-
forderungen an den éarztlichen und pflegerischen Dienst
sowie die Behandlungsverfahren.

Qualitatssicherung in der stationdren
herzchirurgischen Versorgung von Kindern und
Jugendlichen

Die herzchirurgische Behandlung stellt aufgrund der
Vielfalt und haufigen Komplexitdt angeborener und in
der Kindheit manifestierter Herzfehler eine anspruchs-
volle medizinische Leistung dar. Im Berichtszeitraum
erarbeitete der Unterausschuss Anforderungen an die
Struktur- und Prozessqualitat flr die stationare Ver-
sorgung, die sicherstellen sollen, dass die Versorgung
von Friih- und Neugeborenen, Sauglingen, Kindern
und Jugendlichen mit angeborenen und in der Kindheit
erworbenen Herzkrankheiten nach verbindlichen
Qualitatsstandards und nur in Einrichtungen mit Exper-
tise und geeigneter Infrastruktur erfolgt.

Ein entsprechender Beschluss wurde im Februar 2010
gefasst.

8.3.3 Qualitatssicherung der Versor-
gung von Frih- und Neugeborenen

Seit September 2005 gibt es ein Strukturqualitatskon-
zept fir die Frih- und Neugeborenenversorgung. Dieses
regelt die Kriterien zur Einstufung in eine der vier neo-
natologischen Versorgungsstufen:

1. Perinatalzentrum Level 1 fiir die Versorgung von
Frih- und Neugeborenen mit hochstem Risiko,

2, Perinatalzentrum Level 2 fiir die moglichst flachen-
deckende intermedidre Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit hohem Risiko,

3. Perinataler Schwerpunkt fir die flichendeckende
Versorgung von Neugeborenen, bei denen eine post-
natale Therapie absehbar ist, durch eine leistungs-
fahige Neugeborenenmedizin in Krankenhdusern mit
Geburtsklinik und mit Kinderklinik im Haus oder mit
kooperierender Kinderklinik,

4. Geburtsklinik ohne eine kooperierende Kinderklinik,
in der nur noch reife Neugeborene ohne bestehen-
des Risiko zur Welt kommen sollen.

Darlber hinaus werden Merkmale der Strukturqualitat
wie die apparativ-rdumliche Ausstattung der Kliniken
und die Verfligbarkeit von Geburtshelferinnen und -hel-
fern, Padiaterinnen und Padiatern und in der padiatri-
schen Intensivpflege weitergebildetem Pflegepersonal
sowie die Teilnahme an spezifischen Qualitatssiche-
rungsverfahren definiert.

Veroffentlichung von Ergebnisdaten

Im Februar 2009 beschloss der G-BA, dass Kranken-
hauser, die zur Versorgung von Friih- und Neugebore-

nen zugelassen sind, ihre Ergebnisdaten im Internet
veroffentlichen missen. Die Perinatalzentren Level 1
und 2 (s.o.) sind aufgefordert, unter anderem Daten zur
Haufigkeit von Hirnblutungen, Netzhauterkrankungen
und schweren Darmerkrankungen sowie die Sterblich-
keitsraten Neugeborener auf ihrer Website zu veroffent-
lichen. Damit wird die Informationsgrundlage fir betrof-
fene Eltern und einweisende Arztinnen und Arzte, die
ein geeignetes Krankenhaus auswéhlen mdchten, sowie
fiir die interessierte Offentlichkeit erheblich erweitert.

Durch die Veréffentlichung von Ergebnisdaten machen
die Krankenhduser die Qualitat ihrer Leistungen fur die
Offentlichkeit transparent.

Die Mortalitat der Kinder wird auf den Websites der Kran-
kenh&user fiir das jeweilige Jahr und kumulativ fir die
letzten funf Jahre in Geburtsgewichtskategorien (1.499-
1.250, 1.000-1.249, 750-999, 500-749 und < 500 g)
dargestellt. Weitere Angaben betreffen den Mehrlings-
anteil und den Anteil von Kindern mit der Prognose ent-
scheidender angeborener Fehlbildungen. Dies gibt Hin-
weise auf die jeweilige Risikosituation. Erst so wird
nachvollziehbar, dass z.B. eine hohe Sterblichkeitsrate
von Sauglingen in einem Krankenhaus nicht notwendiger-
weise eine schlechtere Behandlungsqualitdt bedeutet.
Das Sterberisiko ist zum Beispiel umso hoher, je gerin-
ger das Geburtsgewicht und der Reifegrad sind. AuBer-
dem besteht ein erhdhtes Sterberisiko bei weiteren Risi-
kofaktoren wie bestimmten angeborenen Fehlbildungen
oder bei Mehrlingsschwangerschaften.

Mindestmengen in der Versorgung von Friih-
und Neugeborenen

Im Dezember 2008 beschloss der G-BA, dass Kliniken,
die nur gelegentlich Friih- und Neugeborene mit hohem
und héchstem Risiko (1.250-1.499 g bzw.<1.250 g
Geburtsgewicht) versorgen, kiinftig nicht mehr an der
Versorgung teilnehmen konnen.
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Dieser Beschluss wurde zwar vom BMG mit Schreiben
vom 20. Februar 2009 nicht beanstandet, es erfolgte
jedoch der Hinweis, dass aus Sicht des Ministeriums
eine Leistungsmengenvorgabe grundsatzlich tber die
Anforderung an die Strukturqualitdt im engeren Sinne
nach § 137 Abs. 1 Nr. 2 SGB V hinausgehe und damit
rechtlich insbesondere im Verhaltnis zum § 137 Abs. 3
Nr. 2 SGB V (Mindestmengenregelung im stationaren
Bereich) nicht unproblematisch sei. Vor dem Hintergrund
dieser Einschatzung des Ministeriums hat der G-BA

in seiner Sitzung vom August 2009 beschlossen, die
Leistungsmengenvorgabe neu zu verorten und diese
entsprechend in die Mindestmengenvereinbarung aufzu-
nehmen.

Im August 2009 wurde eine verbindliche Mindestmen-
ge von 14 Behandlungen von Friih- und Neugeborenen
pro Jahr und Krankenhaus als Voraussetzung fir die
Versorgung von Frihgeborenen mit hohem und héchs-
tem Risiko beschlossen. Die Mindestmenge gilt sowohl
fuir Frih- und Neugeborene mit einem Geburtsgewicht
unter 1.250 Gramm (Perinatalzentren der héchsten
Versorgungsstufe Level 1) als auch flr solche mit einem
Geburtsgewicht zwischen 1.250 und 1.499 Gramm
(Perinatalzentren der zweithdchsten Versorgungsstufe
Level 2). Der G-BA legt in diesem Beschluss zugleich
fest, die Auswirkungen der getroffenen Vereinbarungen
auszuwerten.

Die Regelung fand durch Beschluss im Dezember
2009 Eingang in die Anlage 1 der Mindestmengenver-
einbarung nach §137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V des
G-BA.

8.3.4 Fortbildung im Krankenhaus

Wahrend die Regelung der fachérztlichen Fortbildung
der niedergelassenen Vertragsarztinnen und -arzte der
KBV obliegt, sehen die gesetzlichen Regelungen nach
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§ 137 SGB V vor, dass die Fortbildungspflichten im
Krankenhaus durch den G-BA geregelt werden.

Im Dezember 2005 beschloss der G-BA erstmals eine
entsprechende Vereinbarung, die sich eng an die Rege-
lungen im ambulanten Bereich anlehnt und zugleich die
Erfordernisse im Hinblick auf das krankenhausspezifi-
sche Arbeitsverhaltnis von Fachédrztinnen und -arzten
beriicksichtigt. Die Regelungen sehen vor, dass inner-
halb von fiinf Jahren FortbildungsmaBnahmen absolviert
werden missen, die nach Anerkennung entsprechend
dem Fortbildungszertifikat der Arztekammern oder der
Psychotherapeutenkammern mit insgesamt 250 Fort-
bildungspunkten bewertet werden. Von den 250 Fortbil-
dungspunkten missen mindestens 150 Punkte durch
fachspezifische Fortbildung erworben worden sein.

Im Marz 2009 wurde diese Vereinbarung aufgrund
gesetzlicher Anderungen neu gefasst. Zentrale inhalt-
liche Anderung ist, dass neben den Facharztinnen

und Facharzten nun auch im Krankenhaus tatige Psy-
chologische Psychotherapeutinnen und -therapeu-

ten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin-
nen und -therapeuten in der Vereinbarung berlcksich-
tigt werden.

Mit der redaktionellen Uberarbeitung der Vereinba-
rung wurde zudem die sprachliche Gleichbehandlung
von Frauen und Mannern umgesetzt.

8.3.5 Qualitatsbericht der
Krankenhauser

Seit dem Jahr 2005 berichten die rund 2.000 zugelas-
senen Krankenhauser in Deutschland im Abstand von
zwei Jahren mit strukturierten Qualitatsberichten 6ffent-
lich dartber, was sie tun und wie gut sie es tun: Die
Berichte bieten einen umfassenden Uberblick tber die

Strukturen, Leistungen und Qualitatsaktivitaten der
Krankenhauser und ihrer Fachabteilungen. Mit Hilfe von
Internet-Suchmaschinen kdnnen viele dieser Informa-
tionen Uber Krankenhduser von der interessierten (Fach-)
Offentlichkeit gezielt abgefragt und miteinander vergli-
chen werden.

Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, wie Inhalt, Um-
fang und Datenformat der Qualitatsberichte auszu-
sehen haben. Der Unterausschuss Qualitatssicherung
ist dafiir zustandig, diese Regelungen auf ihren An-
derungs- und Weiterentwicklungsbedarf hin zu Gber-
prufen.

Neue Abgabefristen

Im Dezember 2008 legte der G-BA fest, dass fur die
Abgabe der Qualitatsberichte kiinftig neue Stichtage gel-
ten. Sie miissen nun jeweils bis zum 30. Juni des auf
das Berichtsjahr folgenden Jahres zur Verfiigung gestellt
und zum 31. Dezember desselben Jahres ergénzt wer-
den. Dabei enthélt der im Juni von den Krankenh&usern
zu liefernde Teil insbesondere die Struktur- und Leis-
tungsdaten sowie Informationen zum internen Qualitéts-
management. Die zum Jahresende nachzureichende
Ergédnzung beinhaltet Angaben zur externen stationéren
Qualitatssicherung. Die neuen Regelungen sollen eine
moglichst aktuelle und vollstandige Qualitatsberichter-
stattung der Krankenh&user sicherstellen.

Der G-BA verabschiedete zudem eine Resolution, in

der an den Gesetzgeber appelliert wird, den im Gesetz
festgelegten Abstand der Qualitatsberichterstattung
der Krankenhduser von zwei Jahren auf ein Jahr zu redu-
zieren, um Versicherte sowie Patientinnen und Patien-
ten moglichst aktuelle Informationen zur Verfiigung zu
stellen.

Neufassung der Vereinbarung

Im Marz 2009 beschloss der G-BA eine Neufassung
der Vereinbarung, in der zahlreiche Verbesserungsvor-
schlage umgesetzt wurden, die sich im Zuge der Eva-
luation der 2006er-Berichte ergeben hatten. So wurde
die Vereinbarung umstrukturiert, um die Verstandlich-
keit und Praktikabilitat fir die Berichtersteller zu er-
héhen. Kiinftig besteht die Moglichkeit, Berichtskapitel
zu ambulanten Behandlungsméglichkeiten, zur Aus-
stattung der Krankenhauser mit Pflegepersonal und
technischen Geraten sowie zu Forschungs- und Lehrak-
tivitaten der Krankenhauser differenzierter anzulegen,
damit die Krankenhauser zuséatzliche Informationen
darstellen kdnnen. AuBerdem erstellte der G-BA eine
umfangreiche Uberarbeitung der Auswahllisten im
Hinblick auf eine bessere Vergleichbarkeit der Quali-
tatsberichte.

Detailliertere Kapitel zum Stand der Qualitatssiche-
rung sollen zudem die Umsetzung von G-BA-Beschliis-
sen - etwa zu Mindestmengen und Strukturqualitats-
konzepten - besser als bisher abbilden. Mit Beschluss
vom Juli 2009 wurden die neuen Regelungen schlieB-
lich um eine aktualisierte Datensatzbeschreibung fir die
maschinenlesbaren Qualitatsberichte erganzt.

Im Berichtszeitraum gingen ca. 300 externe Anfragen
zum Qualitatsbericht ein - zumeist von den Bericht-
erstellern im Vorfeld der Abgabetermine -, die von der
G-BA-Geschéftsstelle bearbeitet wurden.

Neufassung der ,Lesehilfe*

Damit die Qualitatsberichte der Krankenh&user auch
fiir die interessierte Offentlichkeit gut verstandlich sind,
hatte der G-BA eine sogenannte ,Lesehilfe” fir die
Berichte verfasst, die seit Dezember 2007 im Internet
veroffentlicht ist. Sie bietet Unterstiitzung dabei, die
Berichte besser zu verstehen, die Inhalte richtig zu in-
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terpretieren und bei Bedarf ein geeignetes Krankenhaus
auszuwahlen. Diese Lesehilfe musste im Berichtszeit-
raum redaktionell an die im Mérz 2009 beschlossene
Neufassung der Regelungen zum Qualitdtsbericht ange-
passt werden. Der entsprechende Beschluss erfolgte
im September 2009.

Nutzungsbedingungen fiir die maschinenlesbaren
und -verwertbaren Daten

Seit 2008 stehen auch die maschinenlesbaren und
-verwertbaren Daten der Qualitatsberichte der Offent-
lichkeit zur Verfligung. Fur deren Verwendung legte
der G-BA allgemeine Nutzungsbedingungen fest, damit
sie nicht entgegen ihrem eigentlichen Erhebungszweck
genutzt werden und die Rechte der Krankenhauser

in groBtmaoglichem Umfang gewahrt bleiben. Die Nut-
zungsbedingungen dienen darlber hinaus dem Schutz
der Patientinnen und Patienten, die bei einer Verwen-
dung der Qualitatsberichte des G-BA von einer verlédss-
lich gepriiften Information ausgehen.

Im September 2009 préazisierte der G-BA die Nutzungs-
bedingungen im Hinblick auf die sachgerechte und
unverfalschte Verwendung der Daten. Kiinftig tragen
nun die Nutzerinnen und Nutzer der Daten die Ver-
antwortung dafiir, dass das zur Weitergabe an Dritte ent-
wickelte Produkt keine verénderten beziehungsweise
manipulierten ,Rohdaten enthélt. Die Nutzungsbedin-
gungen wurden auBerdem dahingehend verandert,
dass Privatnutzerinnen und -nutzer ihre Kontaktdaten
im Sinne des Datenschutzes nicht mehr im Internet
offenlegen miissen. Dariiber hinaus zielen die Anderun-
gen darauf ab, dass die durch etwaige VerstoBe unmit-
telbar in ihren Interessen betroffenen Krankenh&user
gegen Verletzungen ihrer Rechte direkt selbst vorgehen
kdnnen.



Informationsflyer und Poster

Im Dezember 2009 erfolgte die Entscheidung des
G-BA, ein Poster und einen Informationsflyer tiber die
Qualitatsberichte zu erstellen. Beide Produkte sollen
insbesondere in Arztpraxen und Krankenh&usern, aber
zum Beispiel auch in Apotheken oder Patientenbera-
tungsstellen ausgelegt beziehungsweise ausgehéngt
werden und den Bekanntheitsgrad der Qualitatsberichte
in der Offentlichkeit erhdhen. Flyer und Poster stehen
im Internet zum Download zur Verfiigung. Arztinnen
und Arzte sowie Krankenhduser kdnnen die druckfertig
aufbereiteten Dateien dann selbst ausdrucken oder

an eine Druckerei ihrer Wahl weitergeben.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA Aufgaben zu sektoren-
ubergreifenden arztlichen Fragen Ubertragen, die so-
wohl die ambulante als auch die stationére Versorgung
betreffen. Hierzu gehort die Aufgabe, Empfehlungen

zu strukturierten Behandlungsprogrammen bei chroni-
schen Krankheiten zu entwickeln und die Offnung der
Krankenhauser fiir die ambulante Behandlung spezieller
Erkrankungen zu regeln.

9.1 Disease-Management-
Programme

Strukturierte Behandlungsprogramme flr spezifische
chronische Krankheiten, die sogenannten Disease-
Management-Programme (DMP), sollen durch die sek-
torenubergreifende Koordination von evidenzbasier-
ten Behandlungs- und Betreuungsprozessen fir Pati-
entinnen und Patienten die Qualitat der medizinischen
Versorgung chronisch Kranker verbessern.

Der G-BA hat die Aufgabe, Empfehlungen zu inhaltlichen
Anforderungen an DMP zu formulieren und diese in
regelmaBigen Absténden zu aktualisieren. Dabei richten
sich die Empfehlungen nach dem aktuellen Stand der
medizinischen Wissenschaft, der jeweils nach den Prin-
zipien der evidenzbasierten Medizin durch eine syste-
matische Ubersicht {iber die vorhandenen klinischen
Behandlungsleitlinien ermittelt wird. Der gesetzliche Auf-
trag fur den G-BA ergibt sich nach § 137f SGB V.

Auf Grundlage der Empfehlungen des G-BA erlasst das
BMG die entsprechenden Rechtsverordnungen.

Fir derzeit sechs Erkrankungen (Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2, koronare Herzkrankheit [KHK], chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen - Asthma bronchia-
le und COPD - sowie Brustkrebs) hat der G-BA struktu-
rierte Behandlungsprogramme entwickelt, deren Inhalte

vom Gesetzgeber in der Risikostruktur-Ausgleichsver-
ordnung (RSA-V) festgelegt sind. Zudem wurde ein
sogenanntes DMP-Modul fiir Patientinnen und Patienten
mit Herzinsuffizienz entwickelt, welches an das DMP
KHK angegliedert ist. Trager der Programme sind die
gesetzlichen Krankenkassen.

Im Jahr 2009 waren 5,4 Millionen Versicherte in ei-
nem oder mehreren DMP eingeschrieben. Das Bundes-
versicherungsamt (BVA) hat bis zum Oktober 2009

ca. 13.000 Programme zugelassen, die von den gesetz-
lichen Krankenkassen angeboten werden. Das BVA
evaluiert die Durchfiihrung der Programme.

9.1.1 Aktualisierung des Teils ,,COPD*
des DMP ,,Chronisch obstruktive Atem-
wegserkrankungen®

Das IQWiG wurde in Bezug auf die Aktualisierung des
seit 2005 existierenden Teils ,,COPD“ des DMP
»Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen® mit
einer Leitlinienrecherche und Bewertung der darge-
stellten Empfehlungen beauftragt. Im Fokus der Bera-
tungen stand das Thema Tabakentwdéhnung. Der G-BA
kam zu dem Ergebnis, dass gesetzlich krankenversi-
cherte Patientinnen und Patienten im Rahmen des
strukturierten Behandlungsprogramms kiinftig noch
intensiver mit dem Ziel der vollstandigen und dauer-
haften Tabakentwéhnung beraten werden sollen. Die
Angebote sollen auf erprobten Konzepten (z.B. kog-
nitivverhaltenstherapeutisch) basieren, deren Wirksam-
keit im Rahmen einer wissenschaftlichen Evaluation
nachgewiesen wurde. Auch die einmalige Verordnung
medikamentdser MaBnahmen soll moglich sein, sofern
deren therapeutischer Nutzen belegt ist.

Eine entsprechende Empfehlung fiir die Aktualisierung
der Anforderungen an das Behandlungsprogramm

verabschiedete der G-BA im Oktober 2009. Das BMG
entscheidet Uber den Weg einer Rechtsverordnung tber
deren Umsetzung.

9.1.2 Aktualisierung des Teils ,Asthma
bronchiale“ des DMP ,Chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen®

Wahrend des Berichtszeitraums wurde mit der Aktu-
alisierung der Empfehlungen fir den Teil ,,Asthma bron-
chiale“ des DMP ,,Chronisch obstruktive Atemwegser-
krankungen® begonnen. Das IQWiG wurde diesbezlig-
lich mit einer Leitlinienrecherche und Bewertung der in
aktuellen Leitlinien dargestellten Empfehlungen beauf-
tragt. Zuséatzlich prift der G-BA in Bezug auf Kleinkinder
im Alter von 2 bis 4 Jahren, ob diese von einem Ein-
schluss in das DMP, das bisher eine untere Altersgrenze
von 5 Jahren vorsieht, profitieren kdnnen. Auch hierzu
wurde das IQWiG mit einer Bewertung der wissenschaft-
lichen Publikationen beziglich diagnostischer und the-
rapeutischer Verfahren beauftragt.

Die Beratungen dauern an.

9.1.3 Aktualisierung des DMP
~Brustkrebs®

Wahrend des Berichtszeitraums wurden die Beratun-
gen zur zweiten Aktualisierung der Empfehlungen fiir das
DMP ,,Brustkrebs® fortgesetzt. Grundlage hierfir bil-
deten insbesondere eine Leitlinienrecherche des IQWiG
sowie die im deutschen Versorgungskontext beson-
ders relevante, interdisziplindre S3-Leitlinie fiir die Dia-
gnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms.
Die Beratungen dauern an.

9.1.4 Entwicklung eines DMP-Moduls
»Adipositas”

Der G-BA hat das IQWiG im Jahr 2006 damit beauftragt,
eine systematische Leitlinienrecherche und -bewer-
tung flr ein zu erstellendes DMP-Modul ,,Adipositas*
durchzuftihren. Nach Sichtung der Rechercheergebnis-
se beschloss der Unterausschuss Sektoreniibergrei-
fende Versorgung, das Modul ,Adipositas” primar fiir das
DMP ,Diabetes mellitus Typ 2“ zu entwickeln, da diese
chronische Erkrankung haufig mit einer Adipositas
einhergeht (Komorbiditat). Das IQWiG wurde mit einer
Ergdnzungsrecherche beauftragt, um diesbeziiglich
zielgerichtete Empfehlungen entwickeln zu kénnen.

Die Beratungen dauern an.

9.1.5 Entwicklung von Empfehlungen
zur Abbildung von Multimorbiditat im
Rahmen von DMP

In den bestehenden DMP werden auf spezifische Krank-
heiten bezogene Behandlungs- und Betreuungsempfeh-
lungen gegeben. Im Rahmen des demographischen
Wandels ist jedoch eine Zunahme der Mehrfacherkran-
kungen (Multimorbiditat) zu verzeichnen, die gegebe-
nenfalls mit einer additiven Anwendung diagnostischer
und therapeutischer MaBnahmen einhergeht. Vor die-
sem Hintergrund richtete der G-BA eine Arbeitsgruppe
ein, die sich mit der Abbildung von Multimorbiditat im
Rahmen von DMP befassen und Managementempfehlun-
gen identifizieren und beurteilen soll.

Angestrebt wird die Entwicklung von Empfehlungen,
die DMP-lbergreifend anwendbar sind. Das Thema der
Mehrfachmedikation wurde als ein Thema erkannt,
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das Uber einzelne DMP hinaus fiir multimorbide Patien-
tinnen und Patienten bedeutsam ist.

Die jeweils fiir die DMP-Aktualisierungen zustandigen
Arbeitsgruppen werden durch die AG Multimorbiditat
auf potentiellen Anderungsbedarf in Bezug auf die
Abbildung besonderer Aspekte der Multimorbiditét in
den entsprechenden DMP hingewiesen werden.

9.2 Ambulante Behandlung im
Krankenhaus

Seltene Erkrankungen oder Erkrankungen mit beson-
deren Krankheitsverldufen wie zum Beispiel Mukoviszi-
dose oder Krebs stellen an die Diagnostik und Thera-
pie hohe Anforderungen. Die Patientinnen und Patien-
ten brauchen héufig eine interdisziplinare Betreuung,
die vor allem Krankenhé&user bieten kénnen. Damit eine
optimale Behandlung der Betroffenen gewahrleistet ist,
hat der Gesetzgeber mit der Gesundheitsreform 2004
die Moglichkeit geschaffen, dass Krankenhauser die
ambulante Behandlung dieser Erkrankungen und auch
hochspezialisierte Leistungen anbieten kdnnen (§ 116b
SGB V). Grundvoraussetzung dafiir ist, dass diese Er-
krankungen oder Leistungen im Katalog gemaB § 116b
Abs. 3 SGB V genannt sind. AuBerdem missen Kran-
kenh&user, die diese ambulanten Behandlungen durch-
fihren mochten, im Rahmen der Krankenhauspla-
nung des Bundeslandes als dafiir geeignet bestimmt
worden sein.

Die Richtlinie des G-BA gemalB § 116b SGB V regelt die
Weiterentwicklung des Katalogs gemaB § 116b Abs. 3
SGB V im Sinne einer Konkretisierung, Ergénzung und
Uberpriifung.

Im Zuge der Konkretisierung legt der G-BA unter ande-
rem fest, welche personellen und sachlichen Anfor-

derungen ein Krankenhaus erfillen muss, damit es eine
bestimmte Erkrankung versorgen oder eine bestimmte
hochspezialisierte Leistung ambulant erbringen darf,
und konkretisiert die diagnostischen und therapeuti-
schen Prozeduren. Und schlieBlich enthélt die Richtlinie
die Vorgabe bestimmter Mindestmengen, die - je nach
Erkrankung, die behandelt werden soll - vom Kran-
kenhaus jahrlich erbracht werden missen, damit eine
bestimmte Erfahrung des Behandlungsteams sicher-
gestellt ist.

Aufgabe des G-BA ist es weiterhin, den Katalog nach

§ 116b SGB V um weitere Krankheiten oder hochspezi-
alisierte Leistungen zu erganzen. Spatestens alle zwei
Jahre ist der G-BA zudem verpflichtet, den Katalog im
Lichte neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse zu tber-
prifen. Das Verfahren der Weiterentwicklung der Kata-
loginhalte - also die Festlegung objektiver Kriterien und
inhaltlicher Voraussetzungen fiir die Aufnahme in den
Katalog der ambulanten Behandlung im Krankenhaus -
ist im dritten Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA
festgelegt.

In den drei Anlagen der Richtlinie werden die Leistun-
gen und Erkrankungen gelistet, die zugelassene Kran-
kenhauser in Erganzung zur vertragsarztlichen Versor-
gung ambulant erbringen bzw. versorgen diirfen.

Anlage 1: hochspezialisierte Leistungen
Anlage 2: seltene Erkrankungen

Anlage 3: Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverldufen

Vor dem Berichtszeitraum hatte der G-BA bereits die
Anforderungen flir die spezialisierte ambulante Behand-
lung folgender Erkrankungen konkretisiert: onkologi-
sche Erkrankungen, Mukoviszidose, pulmonale Hyper-
tonie, Hadmophilie, Tuberkulose, multiple Sklerose,
schwere Herzinsuffizienz, HIV/AIDS, Rheuma, primar

sklerosierende Cholangitis, Morbus Wilson und Mar-
fan-Syndrom.

9.2.1 Anfallsleiden

Terminologisch ist beim Begriff ,,Anfallsleiden® im en-
geren Sinne auf die zerebralen Anfallsleiden zu verwei-
sen - Gegenstand des vom G-BA getroffenen Beschlus-
ses sind die verschiedenen Formen der Epilepsie.

Anfallsleiden gehdren zu den Erkrankungen mit beson-
deren Krankheitsverldufen und zeichnen sich durch die
Notwendigkeit einer interdisziplindren Diagnostik so-
wie einer kontinuierlichen, groBtenteils komplexen und
differenzierten medikamentésen Behandlung aus, die
mit einer Reihe von unerwiinschten Wirkungen einher-
geht.

Die Betroffenen - zurzeit gibt es in Deutschland etwa
410.000, davon 20 Prozent Kinder - sind haufig erheb-
lich in ihrer Lebensqualitat und in ihrer Berufsausiibung
eingeschrankt. Da die Diagnostik und die Therapie der
Erkrankung schwierig sind, profitieren sie besonders
von einer spezialisierten Betreuung unter Koordination
von Neurologinnen und Neurologen oder Facharztinnen
und Fachérzten fir Kinder- und Jugendmedizin, vorzugs-
weise mit dem Schwerpunkt Neuropadiatrie.

Vor allem die Arzneimitteltherapie erfordert besonde-
re Fachkenntnisse, da fir die Behandlung rund 20 Wirk-
stoffgruppen zur Verfligung stehen, die je nach indi-
viduellen Bedingungen und Reaktionen unter kontinu-
ierlichen Verlaufskontrollen ausgewéhlt und kombi-
niert werden mussen. 20 bis 30 Prozent der Patientin-
nen und Patienten kdnnen trotz medikamentoser
Kombinationstherapie die Therapieziele der Anfallsfrei-
heit bzw. der Verlangerung des anfallsfreien Inter-

valls nicht erreichen. Fiir einen kleinen Teil dieser Grup-
pe kommen operative Eingriffe am Gehirn oder der

Einbau von Nervenstimulatoren (Vagusnervstimulation)
in Frage. Die Priifung der Indikation fiir diese Verfah-
ren erfordert spezifische, umfangreiche diagnostische
MaBnahmen.

Zur Sicherung entsprechender Kompetenz durch Behand-
lungserfahrung im Team des flr die Behandlung nach

§ 116b SGB V bestimmten Krankenhauses legte der
G-BA eine Mindestbehandlungsanzahl fiir Erwachsene
von 330 Patientinnen und Patienten pro Jahr fest.

Die Mindestmenge gilt nicht fir Kinder und Jugendli-
che, wenn diese in padiatrischen Abteilungen behandelt
werden.

Im Dezember 2008 konkretisierte der G-BA den Be-
handlungsauftrag und die Anforderungen, die ein Kran-
kenhaus erfillen muss, um diese Erkrankung ambu-
lant behandeln zu diirfen.

9.2.2 Angeborene Skelettfehlbildungen

Innerhalb der angeborenen Skelettsystemfehlbildungen
reicht das Krankheitsspektrum von relativ harmlosen
Fehlbildungen bis hin zu schweren Stérungen wie z.B.
der Glasknochenkrankheit (Osteogenesis imperfecta)
oder Krankheitsbildern, die i. d. R. nicht mit dem Leben
vereinbar sind (z.B. thanatophore Dysplasie). Einige
dieser Fehlbildungen sind nach einmaliger operativer
Korrektur behoben und bediirfen daher in der Regel
nicht der Behandlung in einer spezialisierten Ambulanz.

Neben der priméaren genetischen, immunologischen,
Hormon- und orthopéadischen Diagnostik erfordert die
differenzierte Therapie und insbesondere die psycho-
logische Betreuung und Begleitung der haufig betrof-
fenen Kinder und derer Eltern ein interdisziplindres
Vorgehen. Da ein wesentlicher Anteil der Patientinnen
und Patienten Kinder und Jugendliche sind, ist zudem

101



102

9. Sektoreniibergreifende Versorgung

eine enge Zusammenarbeit mit Frihférderstellen sowie
sozialpédiatrischen Zentren und Schulen notwendig.

Im Dezember 2008 konkretisierte der G-BA den Be-
handlungsauftrag und die Anforderungen an die Kran-
kenh&user. Da das BMG bei seiner Prifung des Be-
schlusses noch Riickfragen hatte, wurde die Beanstan-
dungsfrist unterbrochen und der Beschluss - nach
Klérung der Fragen - im Juni 2009 erneut gefasst.

9.2.3 Biliare Zirrhose

Die bilidre Zirrhose ist eine von den Gallenwegen aus-
gehende Lebererkrankung, die mit einer Entziindung
und einer Fibrose der Leber einhergeht und in ihrem
Endstadium in die Leberzirrhose ibergeht. Durch eine
konsequente multidisziplinare Betreuung kdnnen die
Prognose und die Lebensqualitat der Patientinnen und
Patienten, die an dieser Erkrankung leiden, verbes-
sert werden.

Zur Sicherung entsprechender Kompetenz durch Be-
handlungserfahrung im Team des fir die Behandlung
nach § 116b SGB V bestimmten Krankenhauses legte
der G-BA eine Mindestbehandlungsanzahl von 50
erwachsenen Patientinnen und Patienten pro Jahr fest.
Die Mindestmenge gilt nicht flr Kinder und Jugend-
liche, wenn diese in padiatrischen Abteilungen behan-
delt werden.

Im September 2009 beschloss der G-BA die Konkreti-
sierung des Behandlungsauftrags und legte die Anfor-
derungen fest, die ein Krankenhaus erfiillen muss, um
diese Erkrankung ambulant behandeln zu durfen.

9.2.4 HIV/Aids

Die Infektion mit dem humanen Immundefizienzvirus
(HIV) fihrt zu einer Immunschwéche, in deren Folge
sich ohne medikamentdse Therapie in der Regel das
Krankheitsbild Aids entwickelt. Aids ist unter anderem
durch Infektionen verschiedener Organsysteme und
die Entwicklung von Tumoren gekennzeichnet. Sowohl
die Komplexitat der Erkrankung als auch die differen-
zierte Therapie von Patientinnen und Patienten mit
HIV/AIDS erfordert eine spezialisierte, interdisziplinare
Betreuung.

Die ambulante Diagnostik und Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten mit HIV/AIDS im Krankenhaus
wurde bereits im Juni 2008 vom G-BA geregelt. Bisher
fehlten jedoch die Voraussetzungen dafiir, dass auch
diejenigen Patientinnen und Patienten davon profitieren
kdnnen, die zwar HIV-infiziert sind, aber bislang noch
keine Krankheitsanzeichen haben. Bei der medizini-
schen Versorgung dieser Patientinnen und Patienten ist
jedoch die Betreuung durch Experten ebenso erforder-
lich, damit beispielsweise schon vor dem Auftreten in-
fektionsbezogener Symptome rechtzeitig mit einer anti-
retroviralen Therapie begonnen werden kann.

Mit Beschluss vom Juni 2009 ergénzte der G-BA
die Liste der behandelbaren Indikationen daher um die
asymptomatische HIV-Infektion.

9.2.5 Neuromuskulare Erkrankungen

Die Gruppe der neuromuskularen Erkrankungen weist
eine Vielfalt von Krankheiten unterschiedlichen Ur-
sprungs und unterschiedlicher Schwere auf. In der
Gesamtheit der neuromuskularen Erkrankungen kann
unterschieden werden zwischen solchen, die im We-
sentlichen selbst als Grunderkrankungen anzusehen

sind, und solchen, die ihrerseits erst als Folge anderer
Erkrankungen oder derer Behandlung auftreten. Der
G-BA geht davon aus, dass erstere zusammen mit den-
jenigen Folgeerkrankungen, die sich haufig als fih-
rende Manifestationen der Grunderkrankungen darstel-
len, den maBgeblichen Anteil der im Krankenhaus
ambulant zu behandelnden neuromuskularen Erkran-
kungen ausmachen. Die Ubrigen Erkrankungen (z.B.
diabetische Polyneuropathie) werden dagegen im Regel-
fall schwerpunktmaBig im Rahmen der Therapie der
Grunderkrankungen (z.B. Diabetes mellitus) zu behan-
deln sein. Gleichwohl kdnnen sich aber auch bei Pati-
entinnen und Patienten mit neuromuskuléren Folgeer-
krankungen Situationen ergeben, bei denen sie von
einer Versorgung durch eine ambulante Behandlung

im Krankenhaus profitieren kdnnen.

In Deutschland gibt es insgesamt etwa 80.000 Be-
troffene; davon ist etwa die Halfte im Kindes- und Ju-
gendalter. Neben der primadren neurologischen, ge-
netischen und immunologischen Diagnostik ist eine
differenzierte Therapie durch ein interdisziplindres
Behandlungsteam erforderlich.

Zur Sicherung entsprechender Kompetenz durch Be-
handlungserfahrung im Team des fiir die Behand-
lung nach § 116b SGB V bestimmten Krankenhauses
legte der G-BA eine Mindestbehandlungsanzahl von
50 erwachsenen Patientinnen und Patienten pro Jahr
fest. Die Mindestmenge gilt nicht fiir Kinder und Ju-
gendliche, wenn diese in padiatrischen Abteilungen
behandelt werden.

Im Dezember 2008 konkretisierte der G-BA den Be-
handlungsauftrag und die Anforderungen an die Kran-
kenh&duser. Da das BMG bei seiner Prifung des Be-
schlusses noch Riickfragen hatte, wurde die Beanstan-
dungsfrist unterbrochen und der Beschluss im Juni
2009 - nach Klarung der Fragen - erneut gefasst.

9.2.6 Schwerwiegende immunologische
Erkrankungen

Eine allgemein anerkannte, medizinisch exakte Defi-
nition, die es erlaubt, schwerwiegende immunologische
von nicht schwerwiegenden Leiden abzugrenzen, liegt
nicht vor. Der G-BA befasste sich zunéchst mit den pri-
maren, d. h. angeborenen Defekten einer oder mehrerer
Komponenten des Immunsystems. Die Konkretisierung
weiterer schwerwiegender erworbener immunologi-
scher Erkrankungen wird voraussichtlich bis Ende 2010
erfolgen.

Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
(primaren) Immundefekten leiden unter wiederholten
oder chronischen schweren Infektionen, die alle Or-
gansysteme einschlieBen kénnen. Neben der priméaren
immunologischen Diagnostik der zugrunde liegenden
Krankheit und der entsprechenden Zuordnung des Im-
mundefektes erfordern die Diagnostik der Infektionen
und die Bestimmung der Erreger die Einbindung fast
aller organspezifischer medizinischer Fachrichtungen;
diese missen daher einer entsprechenden Einrichtung
angehoren oder zu festgelegten Zeiten in der Einrich-
tung verfligbar sein.

Die Versorgung zeichnet sich durch die Notwendigkeit
einer kontinuierlichen, groBtenteils komplexen und
differenzierten medikamentdsen Behandlung des Grund-
leidens und der Infektionen aus. Diagnostik und The-
rapie bedirfen einer exakten Kenntnis des jeweiligen
Krankheitsbilds, um Schaden z.B. durch Réntgen-
strahlung (Krebsinduktion) oder Immunisierungen zu
vermeiden.

Zur Sicherung entsprechender Kompetenz durch Be-
handlungserfahrung im Team des fiir die Behandlung
nach § 116b SGB V bestimmten Krankenhauses legte
der G-BA eine Mindestbehandlungsanzahl von 50 er-
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wachsenen Patientinnen und Patienten pro Jahr fest.
Die Mindestmenge gilt nicht fir Kinder und Jugendliche,
wenn diese in padiatrischen Abteilungen behandelt
werden.

Mit Beschluss vom Dezember 2008 konkretisierte der
G-BA den Behandlungsauftrag und die Anforderun-
gen, die ein Krankenhaus erfiillen muss, um die Erkran-
kungen ambulant behandeln zu diirfen. Da das BMG
bei seiner Priifung des Beschlusses noch Riickfragen
hatte, wurde die Beanstandungsfrist unterbrochen und
der Beschluss im Juni 2009 - nach Kléarung der Fragen
- erneut gefasst.

9.2.7 Kurzdarmsyndrom

Mit Kurzdarmsyndrom wird eine Erkrankung bezeichnet,
die die Aufnahme von Nahrungssubstraten Gber den
Darm - entweder aufgrund einer Darmoperation oder
aufgrund gestorter Darmfunktionen - behindert. Bei
der Versorgung der Betroffenen sind je nach Phase der
Erkrankung jeweils unterschiedliche diagnostische und
therapeutische MaBnahmen erforderlich. AuBerdem ist
eine differenzierte Planung und Durchfiihrung von ente-
ralen und parenteralen Erndhrungsstrategien essentiell
flir den Verlauf und die Prognose, gerade weil im Ver-
lauf der Erkrankung zum Beispiel durch eine dauerhafte
parenterale Erndhrungstherapie schwerwiegende
Komplikationen auftreten konnen.

Das Kurzdarmsyndrom war bisher noch nicht im Katalog
gemaB § 116b SGB V enthalten. Mit einer Krankheits-
haufigkeit von nur vier Fallen pro einer Million Einwoh-
ner erfiillt es das Kriterium einer seltenen Erkrankung
als Bedingung fiir die Aufnahme im Katalog.

Patientinnen und Patienten mit diesem Krankheitsbild
sind erheblich in ihrer Lebensqualitat eingeschrankt
und haben eine ungiinstige Prognose im Hinblick auf

den Verlauf ihrer Erkrankung. Die Anforderungen an

Diagnostik und Therapie sind hoch. Deshalb profitieren
diese Patientinnen und Patienten besonders von einer
spezialisierten ambulanten Betreuung im Krankenhaus.

Im September 2009 beschloss der G-BA die Aufnah-
me der Erkrankung in den Katalog und konkretisierte
den Behandlungsauftrag und die Anforderungen, die ein
Krankenhaus erfiillen muss, um sie ambulant behan-
deln zu diirfen.

9.2.8 Erblich bedingte
Netzhautdegenerationen

Unter den erblichen Netzhautdegenerationen wird eine
Vielzahl von verschiedenen Krankheitsauspréagungen
zusammengefasst. Der G-BA beschloss im September
2009, die erblich bedingten Netzhautdegenerationen
nicht in den Katalog gemaB § 116b SGB V aufzunehmen.

Die Seltenheit von Erkrankungen allein ist kein zwin-
gendes Argument flr die Katalogaufnahme. Die Struktur
einer ambulanten Behandlung im Krankenhaus orien-
tiert sich grundlegend an der Frage, fiir welche Erkran-
kungen die Behandlungen mit den Mdglichkeiten eines
Krankenhauses in besonderer Weise sinnvoll erschei-
nen. Nach ausfuhrlichen Beratungen kam der G-BA zu
dem Ergebnis, dass den spezifischen Problemlagen,
denen Patientinnen und Patienten mit erblich beding-
ten Netzhautdegenerationen gegeniiberstehen, nicht
sinnvoll mit den Mitteln des § 116b SGB V begegnet
werden kann. Da sich die arztliche Behandlung neben
der psychosozialen Unterstitzung im Wesentlichen

in der angemessenen Diagnostik und in nachfolgenden
Verlaufskontrollen erschopft und dabei deren Qualitat
nicht von spezifischen Strukturerfordernissen, sondern
ausschlieBlich von der personlichen Expertise des
Behandelnden abhangt, erscheint eine institutionsbe-

zogene Erweiterung des Keises der Behandelnden nicht
zielfiihrend.

Das BMG hat sich im Rahmen seiner Aufsicht nach

§ 91 Abs. 8 SGB V mit einer Reihe von Fragen zu diesem
Beschluss an den G-BA gewandt. Deren Beantwortung
steht noch aus.
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10. Veranlasste Leistungen

Der G-BA hat vom Gesetzgeber zahlreiche Aufgaben
ubertragen bekommen, die ordnungspolitischen Cha-
rakter haben. So missen die Verordnung, also die arzt-
liche Veranlassung von Leistungen der GKV, die Dauer
dieser Verordnungen und ggf. auch die Genehmigung
durch die Krankenkassen geregelt werden. AuBerdem
ist die Zusammenarbeit mit den jeweiligen Leistungser-
bringern zu regeln.

Die Uberpriifung der Wirksamkeit beziehungsweise des
therapeutischen Nutzens der zu veranlassenden Leis-
tungen selbst liegt generell nicht im Aufgabenbereich
des G-BA. Eine Ausnahme bilden hier die Heilmittel,
deren Bewertung im Abschnitt ,Methodenbewertung®
(siehe Abschn. 6.5) behandelt wird.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen befasst
sich mit den folgenden Richtlinien:

Arbeitsunféhigkeit

Héusliche Krankenpflege

Heilmittel

Hilfsmittel

Krankentransport

Rehabilitation

Soziotherapie

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Verordnung von Krankenhausbehandlung

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beratungen
geflhrt:

10.1 Arbeitsunfahigkeit

Die Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie regelt die Feststel-
lung und Bescheinigung der Arbeitsunfahigkeit flr be-
schéftigte Versicherte und Arbeitslose durch die Ver-
tragséarztin oder den Vertragsarzt. Gesetzliche Grundla-
ge fur die Regelungskompetenz des G-BA ist § 92 Abs. 1
Satz2 Nr. 7 SGB V.

10.1.1 Arbeitsunféahigkeit von
erwerbsfahigen Hilfebedurftigen
nach dem SGB |l

Mit dem Gesetz zur Neuausrichtung der arbeitsmarkt-
politischen Instrumente vom Dezember 2008 wurde

§ 92 Abs.1 Satz 2 Nr. 7 SGB V mit Wirkung zum 1. Ja-
nuar 2009 erganzt. Der G-BA hat nunmehr den Auftrag,
auch die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit der nach

§ 5 Abs. 1 Nr. 2a SGB V und der nach § 10 SGB V versi-
cherten erwerbsféahigen Hilfebedurftigen im Sinne des
SGB Il zu regeln. Das Thema wurde im Berichtszeitraum
unter Beteiligung der Bundesagentur fir Arbeit nicht
abschlieBend beraten.

10.2 Hausliche Krankenpflege

Der G-BA hat die Aufgabe, tber die Hausliche Kranken-
pflege-Richtlinie (HKP-Richtlinie) zu einer ausreichen-
den, zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung
der Versicherten mit hduslicher Krankenpflege beizu-
tragen. Die Richtlinie enthalt unter anderem ein Ver-
zeichnis der MaBnahmen, die zu Lasten der GKV arztlich
verordnet und erbracht werden kénnen. Grundlage

der Arbeit des G-BA fiir diesen Bereich sind § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie § 37 SGB V.

10.2.1 Anderungen der Richtlinie

Spezielle Krankenbeobachtung

Neben redaktionellen Anderungen bedurfte die HKP-
Richtlinie einer Anpassung an die aktuelle hochstrich-
terliche Rechtsprechung. Nach den bisherigen Re-
gelungen der HKP-Richtlinie war die spezielle Kranken-
beobachtung - in Abgrenzung zur allgemeinen Kranken-
beobachtung, die Bestandteil jeder verordneten Leis-
tung ist - grundsétzlich nur mit dem Ziel verordnungsfa-
hig, festzustellen, ob die arztliche Behandlung zu Hause
sichergestellt werden kann oder ob eine Krankenhaus-
behandlung erforderlich ist. In seinem Urteil vom 10.
November 2005 (Az.: B 3 KR 38/04 R) hat das Bundes-
sozialgericht ausgefiihrt, dass die standige Kranken-
beobachtung auch dann eine Leistung der hduslichen
Krankenpflege sein kann, wenn sie notwendig ist, um
bei lebensbedrohlichen Zusténden sofort eingreifen zu
kénnen. Der G-BA stellte dies in der Nr. 24 des Leis-
tungsverzeichnisses der Richtlinie mit Beschluss vom
September 2009 klar.

Kompressionsverbande an- und ablegen/
Kompressionsstriimpfe bzw. -strumpfhosen an-
und ausziehen

Einen weiteren Beratungsgegenstand bildeten beab-
sichtigte Klarstellungen und Ergédnzungen in Nr. 31 des
Leistungsverzeichnisses der Richtlinie beziiglich des
An- und Ablegens von Kompressionsverbanden sowie
des An- und Ausziehens von Kompressionsstriimpfen
bzw. -strumpfhosen ab Kompressionsklasse Il. Das
BMG hat die dort in der Spalte , Leistungsbeschreibung*
vorgesehene Liste von Indikationen beanstandet.
Deswegen wurde die vollstandige Nr. 31 ,Verbéande®
des Leistungsverzeichnisses mit Ausnahme redaktio-
neller Anderungen in der bisher geltenden Fassung

vorerst beibehalten; weitere Beratungen dazu sind 2010
geplant.

10.2.2 Hausliche Krankenpflege in
Kurzzeitpflegeheimen

GemanB § 37 Abs. 1 SGB V haben Versicherte seit 2007
einen Anspruch auf hausliche Krankenpflege an ,ge-
eigneten Orten®“. Der G-BA hat nach § 37 Abs. 6 SGB V
den Auftrag, den unbestimmten Rechtsbegriff ,,ge-
eigneter Ort“ in der HKP-Richtlinie zu konkretisieren.

Im Berichtszeitraum bereitete der Unterausschuss eine
entsprechende Anderung der Richtlinie vor, mit der klar-
gestellt werden soll, dass Versicherte, die nicht nach
dem Recht der sozialen Pflegeversicherung pflegebe-
durftig sind (§ 14 SGB XI), einen Anspruch auf hausliche
Krankenpflege wéahrend eines Aufenthalts in Kurzzeit-
pflegeeinrichtungen haben. Der Unterausschuss leitete
das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
zur Vorbereitung dieser Richtlinienédnderung ein.

10.3 Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Dienstleistungen, die von
Vertragsarztinnen und Vertragsérzten verordnet und
von speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Thera-
peuten abgegeben werden kénnen. Zu den Heilmitteln
zéhlen MaBnahmen der physikalischen Therapie,

der podologischen Therapie, der Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie sowie der Ergotherapie.

Die Verordnung von Heilmitteln wird in den Heilmittel-
Richtlinien geregelt. Der G-BA befasst sich mit der
Aktualisierung dieser Richtlinien und ihrer Anpassung
an aktuelle Entwicklungen.
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Die Bewertung des diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmittel fallt ebenfalls in
den Aufgabenbereich des G-BA. Diese Bewertung wird
vom Unterausschuss Methodenbewertung geleistet
(siehe Abschn. 6.5).

10.3.1 Neufassung der Richtlinien

Im Berichtszeitraum bereitete der Unterausschuss Ver-
anlasste Leistungen eine Neufassung der Heilmittel-
Richtlinien vor. In diese gingen Vorgaben zur einheitlichen
Gestaltung der G-BA-Richtlinien ein. Unter anderem
wurden redaktionelle Anderungen vorgenommen, die vor
allem den Aufbau und die Gliederung der Richtlinie
sowie die sprachliche Gleichbehandlung von Frauen und
Mannern betreffen.

Die inhaltliche Bearbeitung umfasste die drei Schwer-
punktthemen:

1. die Regelung der Verordnung auBerhalb des Regel-
falls im Zusammenhang mit dem Genehmigungsvor-
behalt seitens der Krankenkassen (Wirtschaftlich-
keitsverantwortung),

2. die Heilmittelerbringung in Tageseinrichtungen fiir
Kinder und Jugendliche und

3. die Mdglichkeit einer langfristigen Verordnung von
Heilmitteln fiir Menschen mit schwerwiegenden dau-
erhaften Behinderungen auBerhalb der Wirtschaft-
lichkeitsverantwortung der Vertragsarztin oder des
Vertragsarztes.

Im Dezember 2009 leitete der G-BA das gesetzlich
vorgesehene Stellungnahmeverfahren ein.

10.4 Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Gegenstéande, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ersetzende, unterstiitzende oder
entlastende Wirkung den Erfolg einer Krankenbehand-
lung zu sichern, einer drohenden Behinderung vorzu-
beugen oder eine Behinderung auszugleichen. Zu ihnen
gehoren Korperersatzstiicke (Prothesen), orthopadische
Hilfsmittel (orthopadische Schuhe, Rollstiihle), Seh- und
Horhilfen (Brillen, Horgerate) sowie Inkontinenz- und
Stomaartikel. Hilfsmittel kdnnen auch technische Pro-
dukte sein, die dazu dienen, Arzneimittel oder ande-

re Therapeutika in den menschlichen Korper zu bringen
(zum Beispiel bestimmte Spritzen, Inhalationsgerate
oder Applikationshilfen).

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die Sicherung
einer nach den Regeln der &rztlichen Kunst und unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweck-
maBigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versi-
cherten mit Hilfsmitteln zu regeln (§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 SGB V). AuBerdem legt er fest, bei welchen Indi-
kationen therapeutische Sehhilfen oder Kontaktlinsen
verordnet werden diirfen (§ 33 SGB V).

Von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel sind im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt, das vom GKV-Spitzen-
verband erstellt wird.

10.4.1 Neufassung der Richtlinie

Vor dem Hintergrund einschldgiger Rechtsprechung und
geanderter gesetzlicher Bestimmungen hatte sich -
neben redaktionellem Anderungsbedarf - die Notwen-
digkeit ergeben, die Hilfsmittel-Richtlinie zu Gberarbei-
ten. Zudem waren die Regelungen zur Verordnung von
Sehhilfen an den aktuellen Stand von Wissenschaft

und Technik und an die Versorgungspraxis anzupassen.
Im Berichtszeitraum {iberarbeitete der Unterausschuss
die Richtlinie und beschloss im Oktober 2008 eine
Neufassung.

Anpassung an Auflagen und Hinweise des BMG

Die Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie wurde vom
BMG nicht beanstandet. Allerdings versah sie das Minis-
terium mit Hinweisen und Auflagen. Zum einen wurde
eine weitere Anpassung der Ausfihrungen zum Versor-
gungsanspruch der Versicherten an das geltende Recht
gefordert. Zum anderen sollten die Ausfiihrungen zur
Abgrenzung der Leistungen der Krankenkassen von den
Leistungen anderer Kostentréager tberarbeitet werden.
Der Unterausschuss befasste sich im Berichtszeitraum
mit der Umsetzung dieser Punkte.

10.4.2 Anerkennung weiterer
Stellungnahmeberechtigter

Vor Entscheidungen des G-BA uber die Hilfsmittel-
Richtlinie ist den hierzu berechtigten maBgeblichen Spit-
zenorganisationen der von der Hilfsmittel-Richtlinie
betroffenen Leistungserbringer und Hilfsmittelhersteller
auf Bundesebene nach § 92 Abs.1 S. 2 Nr. 6 und

Abs. 7ai.V.m. § 139 Abs. 8 S. 3 SGB V Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu der geplanten Richt-
liniendnderung zu geben. Im Berichtszeitraum hat der
G-BA, vorbereitet durch den Unterausschuss, den
Deutschen Berufsverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte
und die Européische Herstellervereinigung fiir Kom-
pressionstherapie und orthopéadische Hilfsmittel (euro-
com) als stellungnahmeberechtigte Organisationen
anerkannt.

10.4.3 Uberarbeitung des Abschnitts
»Horhilfen*

Zum Arbeitsprogramm des Unterausschusses gehorte
im Berichtszeitraum auBerdem die Uberarbeitung

des Abschnitts ,,Horhilfen®. Dieser ist an den aktuellen
Stand von Wissenschaft und Technik und an die Ver-
sorgungspraxis anzupassen. Die Beratungen hierzu dau-
ern an.

10.5 Rehabilitation

Der G-BA befasste sich mit der Aktualisierung der Re-
habilitations-Richtlinie im Hinblick auf gesetzliche
Anderungen und Fragen des Datenschutzes. Gesetzliche
Grundlage hierfir sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 und

die §§ 11, 40 und 41 SGB V sowie die trageriibergreifen-
den Regelungen des SGB IX.

10.5.1 Anpassung an Datenschutz-
vorschriften/Stichprobenpriifung MDK

Im Berichtszeitraum wurden die im vorangegangenen
Zeitraum vorbereiteten Richtliniendnderungen beschlos-
sen. Dies betraf zum einen die Anpassung der Richtli-
nie an die bestehenden Datenschutzvorschriften. Nach
der neuen Fassung soll der arztliche Entlassungsbericht
nicht mehr regelhaft an die Krankenkasse, sondern

nur noch an die Vertragsarztin oder den Vertragsarzt
und auf Wunsch an die Versicherte oder den Versicher-
ten Ubergeben werden. Zum anderen wurde der Wort-
laut der Richtlinie an die Anderung des § 275 Abs. 2

Nr. 1 SGB V angepasst, wonach der Medizinische Dienst
der Krankenversicherung die Notwendigkeit von Leis-
tungen zur medizinischen Rehabilitation bei der Erst-
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verordnung nicht mehr generell, sondern nur noch in
Stichproben prift.

10.6 Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung

Seit April 2007 besteht fiir gesetzlich Krankenversicher-
te ein Anspruch auf spezialisierte ambulante Palliativ-
versorgung (SAPV). Der Anspruch besteht fir Versicher-
te, die an einer nicht heilbaren Krankheit mit begrenz-
ter Lebenserwartung leiden und einen besonderen Ver-
sorgungsbedarf aufweisen (§ 37b Abs. 3 SGB V). Die
Leistung soll den Betroffenen ermdglichen, bis zum Tod
in ihrer vertrauten hauslichen Umgebung oder in statio-
néaren Pflegeeinrichtungen versorgt zu werden.

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, die Vor-
aussetzungen und Inhalte der SAPV zu regeln. Er er-
arbeitete daraufhin eine Richtlinie, in der unter anderem
folgende Punkte enthalten sind:

Anspruchsvoraussetzungen

Anforderungen an die Erkrankungen sowie an den
besonderen Versorgungsbedarf der Versicherten

Inhalt und Umfang der SAPV

Abgrenzung zu anderen Leistungen der ambulanten
Versorgung sowie Zusammenarbeit zwischen der
verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt
und Leistungserbringern

Verordnung von SAPV
Die Richtlinie trat im Marz 2008 in Kraft. Im Berichts-

zeitraum Uberarbeitete der Unterausschuss die Richtli-
nie in einigen Punkten.

10.6.1 Umsetzung von Auflagen und
Hinweisen des BMG/Gesetzesanderun-
gen

Die Erstfassung der SAPV-Richtlinie vom Dezember
2007 war vom BMG mit der Auflage verbunden worden,
dass der G-BA im Rahmen der nachsten Uberarbeitung
der Richtlinie einige Anderungen vornimmt.

In der Erstfassung der Richtlinie heiBt es zur Verord-
nung von SAPV durch die Krankenhausérztin oder den
Krankenhausarzt einschrankend: ,,langstens fiir sieben
Tage“. Das BMG forderte, diesen Halbsatz zu dndern
in: ,in der Regel jedoch langstens fiir sieben Tage*“.

In seiner Begriindung fiihrt das BMG aus, dass den
Krankenhausarztinnen und -arzten zwar kein Recht auf
Dauerverordnung zukommt, die generelle Begrenzung
der Verordnung auf sieben Tage allerdings problema-
tisch sein kann, etwa dann, wenn eine Patientin oder
ein Patient mit einer Lebenserwartung von nur wenigen
Tagen aus dem Krankenhaus entlassen wird und eine
SAPV erhélt. In diesen Fallen sei es kaum zumutbar,
nach sieben Tagen - unter Umsténden in der akuten
Sterbephase - noch eine vertragsarztliche Anschluss-
verordnung einzuholen. Im Beschlussentwurf hat der
Unterausschuss diese Anpassung vorgenommen.

Das BMG hat dariber hinaus darauf hingewiesen,
dass SAPV nur von sogenannten Palliative Care Teams
erbracht werden sollte; dies seien Leistungserbringer,
die in einer interdisziplindren Versorgungsstruktur
organisiert sind. Der G-BA wurde gebeten, an geeigne-
ter Stelle eine entsprechende Erganzung in der Richt-
linie vorzunehmen. Der Unterausschuss erarbeitete

im Berichtszeitraum einen Beschlussentwurf, der der
Anregung des BMG nachkommt. Im Interesse einer
flexiblen Leistungserbringung unter Beriicksichtigung
der vorhandenen Strukturen und vor dem Hintergrund,
dass es nicht in der Kompetenz des G-BA liegt, den

Aufbau der Versorgungsstrukturen zu steuern, sowie

des Fehlens einer allgemeingultigen Begriffsdefinition
wird der Begriff ,,Palliative Care Teams* dabei jedoch

nicht aufgefiihrt.

Des Weiteren machten Anderungen in § 37b SGB V
durch das Krankenhausfinanzierungs-Reformgesetz so-
wie durch das Gesetz zur Anderung arzneimittelrechtli-
cher und anderer Vorschriften weitere Anpassungen der
Richtlinie erforderlich.

Im August 2009 leitete der G-BA ein Stellungnahme-
verfahren zu den geplanten Anpassungen der Richtlinie
ein. Eine Beschlussfassung steht noch aus.

10.6.2 Berichterstattung zur Umsetzung
der SAPV-Richtlinie 2009

Das BMG Ubertrug dem G-BA den Auftrag, jahrlich -
erstmals zum 31. Dezember 2009 - einen Bericht tber
die Leistungsentwicklung im Bereich der SAPV vorzu-
legen. Neben der Darstellung der Leistungsentwicklung
soll dabei besonderes Augenmerk darauf gelegt wer-
den, ob den besonderen Belangen von Kindern genlgt
wird, es Hinweise auf Riickwirkungen auf andere Leis-
tungsbereiche (z.B. hdusliche Krankenpflege) gibt und
ob auBerhalb des Bereichs der SAPV Verbesserungen
der Palliativversorgung erforderlich sind. Auf der Basis
eines eigens erstellten Konzepts wurden im Sinne
einer ersten Bestandsaufnahme bundesweit, insbeson-
dere bei den Krankenkassen, mittels Befragung Daten
erhoben und ausgewertet und zum Jahresende 2009

in einem zusammenfassenden Bericht an das BMG weiter-
geleitet.
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11. Zahnarztliche Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderli-
chen Rahmenbedingungen zu schaffen, um eine aus-
reichende, zweckmaéBige und wirtschaftliche zahnarzt-
liche Behandlung einschlieBlich der Versorgung mit
Zahnersatz sowie der kieferorthopadischen Behandlung
(vertragszahnarztliche Versorgung) der Versicherten
zu gewabhrleisten.

Der Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung bestimmt
unter anderem Befunde, bei deren Vorliegen Festzu-
schisse fiir zahnéarztliche und zahntechnische Leistun-
gen bei der prothetischen Versorgung gewahrt wer-

den (befundbezogenes Festzuschusssystem). AuBerdem
Uberprift er in regelmaBigen Zeitabstédnden das Fest-
zuschusssystem und passt es im Bedarfsfall an die zahn-
medizinische Entwicklung an.

Die Bewertung von zahnérztlichen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden nimmt der Unterausschuss
Methodenbewertung vor, Regelungen zur Bedarfsplanung
trifft der Unterausschuss Bedarfsplanung.

11.1 Evaluation der Regelversorgung

Inhalt und Umfang der den Festzuschiissen nach § 55
SGB V zugeordneten Regelversorgungen sind gemaR

§ 56 Abs. 2 Satz 11 SGB V in geeigneten Zeitabstanden
zu Uberprifen. Der Unterausschuss hat eine AG Me-
thodik eingesetzt, um die methodischen Grundlagen
einer entsprechenden Evaluation der Regelversorgung
festzulegen. Als Datenquelle sind abgerechnete Heil-
und Kostenpléne vorgesehen, die unter Beachtung daten-
schutzrechtlicher Vorgaben stichprobenweise gezogen
und ausgewertet werden.

11.2 Veroffentlichung der
Festzuschusshohen

Jedes Jahr veroffentlicht der G-BA die aktuellen H6-
hen der Festzuschisse im Bundesanzeiger, die im Rah-
men der prothetischen Versorgung gewahrt werden.
Die einzelnen Festzuschussbetrage sind Ergebnis der
Vertragsverhandlungen zwischen der Kassenzahn-
arztlichen Bundesvereinigung, dem GKV-Spitzenver-
band und dem Verband Deutscher Zahntechniker-In-
nungen. Im Berichtszeitraum hat der G-BA drei Be-
schliisse zur Veroffentlichung gefasst.
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Beschllisse

Beschlussdatum

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

21

21

21

21

21

21

. August 2008

. August 2008

. August 2008

. August 2008

. August 2008

. August 2008

Thema
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Tiaprid, Gruppe 1, in Stufe 1)

Psychotherapie-Richtlinie (Neufassung mit Klarstellung zu § 17/
siehe auch Beschluss vom 16. Oktober 2008)

Beauftragung IQWIG (kurzwirksame Insulinanaloga bei Kindern
und Jugendlichen)

Geschéftsordnung (Neufassung)
Hausordnung

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Angiotensin-lI-Antagonisten,
Gruppe 1, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Olanzapin, Gruppe 1, in Stufe 1)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Clozapin, Gruppe 1, in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Cefalosporine, Gruppe 2 in
Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 5 (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Ergdnzung der Anlage)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 4 (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Therapiehinweis zu Vildagliptin)

Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnérzte (Anderung der
Verhéltniszahl in der kieferorthopédischen Versorgung)

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (Datenfluss Mammographie-
screening: siehe Beschluss vom 15. Oktober 2009)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzung verordnungs-
féhiger Medizinprodukte)

Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (Merkblatt Zervixkarzinom-
friiherkennung)

Inkrafttreten

03. September 2008

17. Juli 2008
17. Juli 2008

12. September 2008

03. September 2008
03. September 2008

03. September 2008

01. Oktober 2008

21. August 2008

15. November 2008

Beschlussdatum
21. August 2008

18. September 2008

18. September 2008

18. September 2008

18. September 2008

18. September 2008

08. Oktober 2008

16. Oktober 2008

16. Oktober 2008

16. Oktober 2008

16. Oktober 2008

16. Oktober 2008
16. Oktober 2008

16. Oktober 2008

16. Oktober 2008

Thema
Sitzungstermine 2008,/2009

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (Strontiumranelat:
siehe auch Beschluss vom 15. Mai 2008)

Geschéftsordnung (Anzahl der Sitzungsteilnehmer)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzung verordnungs-
féhiger Medizinprodukte)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 10 (Clopidogrel: Korrektur
des Beschlusses vom 21. Februar 2008 und der Ersatzvornahme

vom 18. Juli 2008)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Fortbestehen von Planungsbereichen
im Falle einer Gebietsreform)

BQS-Verfahren (Datenabgabefrist Dekubitusprophylaxe)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (Exenatide: siehe auch
Beschluss vom 19. Juni 2008)

Hilfsmittel-Richtlinie (Neufassung /Anpassung Sehhilfen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 13 (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Verordnung besonderer Arzneimittel)

Psychotherapie-Richtlinie (Neufassung mit Klarstellung zu
§ 17/Anderung des Beschlusses vom 17. Juli 2008)

Schutzimpfungs-Richtlinie/Anlage 1 (STIKO-Empfehlungen)
Schutzimpfungs-Richtlinie/Anlage 2 (Dokumentationsschliissel)

Arzneimittel-Richtlinie /neuer Abschnitt Q und Anlage 13
(siehe auch Beschluss vom 22. Januar 2009)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzung verordnungs-
féhiger Medizinprodukte)

Inkrafttreten

06. Dezember 2008

23. September 2008

18. September 2008

24. Oktober 2008

31. Juli 2008

28. November 2008

07. Februar 2009

17. Januar 2009

11. Februar 2009

28. Marz 2009

16. Oktober 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

16. Oktober 2008

20. November 2008

20. November 2008

20. November 2008

20. November 2008

01. November 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

Thema

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (Natalizumab)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 5 (Aktualisierung der Anlage)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Aktualisierung)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzung)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9 (Carboplatinhaltige Arznei-
mittel/Aktualisierung)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (PET zum
Nachweis von Rezidiven kleinzelliger Lungenkarzinome)

Verfahrensordnung (Neustrukturierung)

Vereinbarung zur Kinderonkologie Anlage 1
(jéhrliche ICD 10-Anpassung)

Vereinbarung zum Bauchaortenaneurysma/Anlage 1
(jéhrliche ICD 10- und OPS-Anpassung)

Grundsétze des Systemzuschlags im stationdren Sektor
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzungen)
Vereinbarung zum Qualitétsbericht (Abgabefrist)

Mindestmengenvereinbarung/Anlage 1
(jahrliche OPS-Anpassung)

Haushalt 2009

Vereinbarung iiber MaBnahmen zur QS der Versorgung von
Friih- und Neugeborenen (Anderungen)

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in Krankenh&dusern
(Stellungnahmeverfahren: Abschluss Strukturierter Dialog)

Inkrafttreten
10. April 2009
01. April 2009
20. November 2008
20. November 2008

21. Januar 2009

31. Dezember 2008

01. April 2009

01. Januar 2009

01. Januar 2009

01. Januar 2009
18. Dezember 2008
18. Februar 2009

01. Januar 2009

01. April 2009

Beschlussdatum

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

18. Dezember 2008

Thema
Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2
(Schwerwiegende immunologische Erkrankungen:

siehe Beschluss vom 18. Juni 2009)

Verfahrensordnung (Neufassung aufgrund der Anpassung an
das GKV-WSG)

Verfahrensordnung (Einfiigung eines Abschnitts zur Bewertung
von Arzneimitteln und Medizinprodukten)

Festzuschuss-Richtlinie (Héhe der auf die Regelversorgung
entfallenden Betrége)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (redaktionelle Klarstellung zum
zusétzlichen lokalen Versorgungsbedarf)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 3 (Anfallsleiden)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (Antiandmika, andere,
Gruppe 1, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (Vildagliptin)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 5 (Aktualisierung der Anlage)

Arzneimittel-Richtlinie (Neufassung/siehe ergdnzenden
Beschluss vom 22. Januar 2009)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 12 (Anderung)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2

(angeborene Skelettsystemfehlbildungen; Fehlbildungen:
siehe Beschluss vom 18. Juni 2009)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2 (neuromuskulédre
Erkrankungen: siehe Beschluss vom 18. Juni 2009)

Héhe des Systemzuschlags im ambulanten und stationdren
Sektor 2009

Inkrafttreten

01. April 2009

01. April 2009

01. Januar 2009

13. Mérz 2009

27. August 2009

20. Februar 2009

25. April 2009

01. April 2009

18. Dezember 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

22

22

22.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

19.

19.

19.

19.

19.

. Januar 2009

. Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Februar 2009

Februar 2009

Februar 2009

Februar 2009

Februar 2009

Thema

Héusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Krankenbeobachtung)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Anderung)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzungen)
Mutterschafts-Richtlinien Anlage 3 (Anderung Mutterpass)

Héusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zur Neufassung)

Héusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Kompressionsverband, -striimpfe)

Rehabilitations-Richtlinie (Stichprobenpriifung MDK)
Rehabilitations-Richtlinie (Anpassung an Datenschutzvorschriften)
Sitzungstermine 2010

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 13 (redaktionelle Anderung des
Beschlusses vom 16. Oktober 2008)

Arzneimittel-Richtlinie (Neufassung: Anderung des
Beschlusses vom 18. Dezember 2008)

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in Krankenh&usern
(Abschluss Strukturierter Dialog)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (Ergénzungen)

Psychotherapie-Richtlinie (sprachliche Gleichbehandlung
von Frauen und Ménnern)

Festzuschuss-Richtlinie (Hohe der auf die Regelversorgung
entfallenden Betrége)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (MVZ Dialyseversorgung)

Inkrafttreten

22.

22.

23.

19.

01.

08.

19.

18.

01.

13.

Januar 2009

Januar 2009

Januar 2009

Juni 2009

. Juni 2009

. Marz 2009

April 2009

April 2009
Februar 2009

April 2009

April 2009

Mai 2009

Beschlussdatum

19.

Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Februar 2009

. Mérz 2009

. Mérz 2009

. Marz 2009

. Mérz 2009

Thema

Vereinbarung iiber MaBBnahmen zur QS der Versorgung von Friih-
und Neugeborenen (Neuaufnahme eines Anhangs zur Anlage 1)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (IV)
(Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zu Erythropoese-

stimulierenden Wirkstoffen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (IV) (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zu Ezetimib)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 13 (XI) (Ambrisentan und
Treprostinil)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 2 (IX) (Butylscopolamin, Gruppe 3,
in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (IX) (Prostaglandin-Synthetase-
Hemmer, Gruppe 2, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie (Bestimmung von Stellungnahmeberech-
tigten nach § 92 Abs. 3a SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (I1X) (Mesalazin, Gruppe 1, in
Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (IV) (Aufhebung des Beschlus-
ses ,Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger - Preis-
vergleich®)

Mutterschafts-Richtlinien/Anlage 3 (Anderung Mutterpass)

Vereinbarung zur Fortbildung der Fachéarzte im Krankenhaus
(Neufassung)

Arzneimittel-Richtlinie /OTC-Ubersicht (Butylscopolamin)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9 (VI) (Beauftragung der Exper-
tengruppe zu Mycophenolat mofetil bei Myasthenia gravis)

Inkrafttreten

27. Mai 2009

25

08

08

19

08

19

19

29

25

. Juni 2009

. Mai 2009

. Mai 2009

. Februar 2009

. Mai 2009

. Juni 2009

. November 2009

. April 2009

. Juni 2009
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Beschliisse

Beschlussdatum

19. Mérz 2009
19. Mérz 2009

19. Méarz 2009

19. Mérz 2009

19. Méarz 2009

19. Mérz 2009

19. Marz 2009

19. Mérz 2009

19. Marz 2009

02. April 2009

14. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

Thema
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (V) (Aktualisierung)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 12 (V) (Ergdnzungen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 10 (lll) (Alkoholhaltige Arznei-
mittel ab 5 Vol% Ethylalkohol zur oralen Anwendung)

Arzneimittel-Richtlinie /Neufassung Abschnitt N
(Anderung des Beschlusses vom 18. Dezember 2008)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2 (IX) (Eisen-lIl-haltige Anti-
andamika mit dem Wirkungskriterium Eisenmangelandmie,

Gruppe 1, in Stufe 3)

Geschéftsordnung/ Verfahrensordnung (Anpassung an die
erweiterten Beteiligungsrechte i. d. F. des KHRG)

Verfahrensordnung/Geschéftsordnung (Anpassung an das
Krankenhausfinanzierungsreformgesetz)

Regelungen zum Qualitédtsbericht der Krankenhéuser
(Neufassung)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 2 (IX) (Somatropin, Gruppe 1,
in Stufe 1)

Mutterschafts-Richtlinien/Anlage 3 (Anderung Mutterpass:
Beratung iiber Zahngesundheit)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens)

MaBnahmen zur Qualititssicherung bei matrixassoziierter
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/Anlage Il (matrix-
assoziierte autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Aktualisierung: HYLO-GEL)

Inkrafttreten
19. Méarz 2009
19. Méarz 2009

01. April 2009

01. April 2009

05. Juni 2009

01. April 2009

01. April 2009

22. Juli 2009

15. Mai 2009

23. Juli 2009

18. Juli 2009

18. Juli 2009

18. Méarz 2009

Beschlussdatum

23. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

23. April 2009

07. Mai 2009

28. Mai 2009

28. Mai 2009

28. Mai 2009

28. Mai 2009

28. Mai 2009

28. Mai 2009

Thema

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschafts-
abbruch/Anlage 1 (Merkblatt zum Chlamydienscreening)

Mutterschafts-Richtlinien/Anlage 1 ¢ (Anpassung Ultraschall-
diagnostik)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Ergdnzungen)

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschafts-
abbruch (Kostenregelung beim medikamentdsen Abbruch)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/Anlage Il
(redaktionelle Anderung)

MaBnahmen zur Qualititssicherung bei autologer Chondrozyten-
implantation am Kniegelenk (redaktionelle Anderung des Titels)

Priifung des Einsatzes eines Fragebogens zur Verbesserung
der Friiherkennung von Darmkrebs bei familidrer und hereditérer
Belastung im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchungen

Hilfsmittel-Richtlinie (Berechtigung zur Stellungnahme: eurocom)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage Ill (Einleitung eines SN-Ver-
fahrens: Langwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des

Diabetes mellitus Typ 2)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IV (Einleitung eines SN-Verfah-
rens: Therapiehinweise zu Aliskiren)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Ergdnzung eines Firmen-
namens)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Diclofenac, Gruppe 1,
in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie (Kosteniibernahme von Arzneimitteln in
klinischer Studie)

Inkrafttreten

17. Juli 2009

09. Juli 2009

23. April 2009

17. Juli 2009

18. Juli 2009

18. Juli 2009

28. Mai 2009

30. Juli 2009

29. Juli 2009
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Beschliisse

Beschlussdatum

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

28.

18.

18.

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Mai 2009

Juni 2009

Juni 2009

Thema
Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung
(Anpassung des Beschlusses vom 16. November 2004:

Protonentherapie bei der Indikation Mammakarzinom)

Heilmittel-Richtlinien (Berechtigung zur Stellungnahme:
Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie)

Rehabilitations-Richtlinie (Stellungnahmeberechtigung:
Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie)

Vereinbarung iiber MaBnahmen zur QS der Versorgung von
Friih- und Neugeborenen (Checkliste)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/Anlage |
(Allogene Stammzelltransplantation mit nicht-verwandtem

Spender bei schwerer aplastischer Andmie)

Heilmittel-Richtlinien (Berechtigung zur Stellungnahme:
Deutscher Bundesverband der Hals-Nasen-Ohrendérzte)

Hilfsmittel-Richtlinie (Berechtigung zur Stellungnahme:
Deutscher Bundesverband der Hals-Nasen-Ohrenérzte)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage | (OTC-Ubersicht: Johanniskraut)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Erganzungen)

Hilfsmittel-Richtlinie (Berechtigung zur Stellungnahme:
Deutsche Gesellschaft fiir Lymphologie)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage Ill (Einleitung eines SN-Verfahrens:

Glitazone zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2 (angeborene Skelett-
systemfehlbildungen; Fehlbildungen/Anderung des Beschlusses
vom 18. Dezember 2008)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Ergdnzung zur Konkretisierung
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit HIV/Aids)

Inkrafttreten

29.

28.

28.

28.

19.

28.

28.

30.

28.

28.

26.

28.

Juli 2009

Mai 2009

Mai 2009

August 2009

August 2009

Mai 2009

Mai 2009

Juli 2009

Mai 2009

Mai 2009

August 2009

August 2009

Beschlussdatum

18

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

. Juni 2009

Thema

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Quotenregelung zur psychothera-
peutischen Versorgung von Kindern und Jugendlichen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Antipsychotika, andere,
Gruppe 1, in Stufe 2)

Mutterschafts-Richtlinien/Anlage 3 (Anderung Mutterpass)
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (Neufassung)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2 (Neuromuskulére Erkran-
kungen/Anderung des Beschlusses vom 18. Dezember 2008)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens zu Interleukin-2 in der systemischen Anwendung
beim metastasierten malignen Melanom)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Kombinationen von ACE-Hem-
mern mit weiteren Diuretika, Gruppe 1, in Stufe 3)

Kinder-Richtlinie /Anlage 7 (Anderung des Merkblatts zum
Neugeborenen-Hérscreening)

Richtlinie nach § 116b SGB V/Anlage 2 (schwerwiegende
immunologische Erkrankungen/Anderung des Beschlusses
vom 18. Dezember 2008)

Beschluss zur Veréffentlichung der Bundesauswertung der
Externen stationédren Qualitdtssicherung 2008

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in Krankenhdusern
(Leistungsbereiche 2010)

Kinder-Richtlinie (Erméachtigung des Unterausschusses
zur Anderung von Anlagen)

Inkrafttreten

18. November 2009

14. August 2009

26. August 2009
03. Oktober 2009

26. August 2009

06. August 2009

05. September 2009

27. August 2009

01. Januar 2010

06. August 2009
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128

Beschliisse

Beschlussdatum

02. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

16. Juli 2009

Thema

Psychoanalytisch begriindete Verfahren: Tiefenpsychologisch
fundierte Psychotherapie und Analytische Psychotherapie sowie
Verhaltenstherapie (jeweils im Bereich der Erwachsenenpsy-
chotherapie)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (Apherese bei
isolierter Lp(a)-Erh6hung fiir Studienteilnehmer)

Verfahrensordnung (Anderung 4. Kapitel - Bewertung von
Arzneimitteln und Medizinprodukten/Kosten-Nutzen-Bewertung)

MaBnahmen zur Qualitidtssicherung (Protonentherapie beim
hepatozelluldren Karzinom)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Erganzungen)

Verfahrensordnung (Anderung 4. Kapitel - Bewertung von Arz-
neimitteln und Medizinprodukten/Festbetragsgruppenbildung)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Paracetamol, Gruppe 1,
in Stufe 1)

Richtlinie iber kiinstliche Befruchtung (Vorgaben der TPG-
Gewebeverordnung)

Beauftragung 1QWiG (Nutzenbewertung von Dipyridamol in
Kombination mit Acetylsalicylsdure zur Sekundérprévention
ischdmischer Ereignisse)

Regelungen zum Qualitédtsbericht der Krankenh&user/Anlage 1
(Anderung des Anhangs 1)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/§ 4 Ausgeschlos-
sene Methoden und Anlage Il (Protonentherapie beim hepatozel-
luldren Karzinom)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage Il (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens zu Priligy)

Inkrafttreten

29. August 2009

30. September 2009

01. Januar 2010

16. Juli 2009

30. September 2009

05. September 2009

30. September 2009

22. August 2009

23. September 2009

Beschlussdatum

06. August 2009

12. August 2009

12. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

20. August 2009

17. September 2009

Thema

Mutterschafts-Richtlinie/Anlage 3 (Mutterpass - Testverfahren
zum Chlamydienscreening)

Héusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Kurzzeitpflegeheim)

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung (Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens: Anpassung an Gesetzesénderungen)

Beschluss zur Veréffentlichung des BQS-Qualitdtsreports 2008

Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse (Veroffentlichung des
Jahresberichts 2008 des Datenanalysten Dialyse)

Mindestmengenvereinbarung/Anlage 1 (Versorgung von
Friih- und Neugeborenen)

Vereinbarung iiber MaBnahmen zur QS der Versorgung von
Friih- und Neugeborenen (Mindestmenge)

Beauftragung 1QWiG (Nutzenbewertung von Prasugrel bei
akutem Koronarsyndrom)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Ergdnzungen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Bisphosphonate und Kombina-
tionen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IV (Einleitung eines SN-Verfahrens:

Therapiehinweise zu Prasugrel)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines SN-Verfahrens:

Clopidogrel plus Acetylsalicylsdure bei akutem Koronarsyndrom)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/§ 4 Ausgeschlos-
sene Methoden (Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei idiopa-
thischer Femurkopfnekrose des Erwachsenen)

Inkrafttreten

19. November 2009

01. Januar 2010

01. Januar 2010

20. August 2009

21. Oktober 2009

16. Dezember 2009
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Beschliisse

Beschlussdatum

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

Thema

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/§ 4 Ausgeschlos-
sene Methoden (Protonentherapie bei altersabhdngiger Makula-
degeneration)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/§ 4 Ausgeschlos-
sene Methoden (Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO) bei Brand-
wunden)

Regelungen zum Qualitédtsbericht der Krankenhéduser
(Neufassung der Lesehilfe)

Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser
(Allgemeine Bedingungen fiir die Nutzung der XML-Daten)

Qualititsmanagement-Richtlinie vertragsérztliche Versorgung
(Veroffentlichung des Berichts der KBV)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage Il (Einleitung eines SN-Verfah-
rens: Alkoholhaltige Arzneimittel zur oralen Anwendung)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Konkretisierung Diagnostik
und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit Kurzdarm-
syndrom)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Konkretisierung Diagnostik und
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit bilidrer Zirrhose)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Nichtaufnahme der Konkretisierung
der Diagnostik und Versorgung von Patienten mit erblich beding-
ten Netzhautdegenerationen)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XI (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens/Behandlung des vorbehandelten, metastasierten

Kolorektalkarzinoms: Bevacizumab, Cetuximab, Panitumumab)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XI (Einleitung eines Stellungnahme-

verfahrens/Behandlung des metastasierten und/oder fortgeschrit-

tenen Nierenzellkarzinoms: Bevacizumab, Sorafenib, Sunitinib,
Temsirolimus)

Inkrafttreten

14. Januar 2010

16. Dezember 2009

30. September 2009

12. Dezember 2009

12. Dezember 2009

Beschlussdatum

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

17. September 2009

15. Oktober 2009

15. Oktober 2009

15. Oktober 2009

15. Oktober 2009
15. Oktober 2009
15. Oktober 2009

15. Oktober 2009

Thema

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines SN-Verfahrens:

Glinide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Kombinationen von ACE-Hem-
mern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1, in Stufe 3)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Antiandmika, andere,
Gruppe 1, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Paracetamol, Gruppe 1A,
in Stufe 1)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Ergdnzungen)
Hiusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Redaktionelle Anderungen/
Krankenbeobachtung/Kompressionsverbande ) siehe auch

Beschluss vom 17. Dezember 2009

Schutzimpfungs-Richtlinie Anlage 1 (Umsetzung STIKO-Empfeh-
lungen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der

Darreichungsformen an die Standard Terms)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Riicknahme eines Auftrags
an die Expertengruppe Off-Label im Fachbereich Onkologie)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Ergdnzungen)

DMP COPD (Aktualisierung 2009)

Psychotherapie-Richtlinie (Gemischte Storungen)
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens: Aktualisierung der VergleichsgrdBen fiir 21 Fest-
betragsgruppen nach Anlage X)

Inkrafttreten

12. November 2009

12. November 2009

12. November 2009

17. September 2009

10. Februar 2010

15. Oktober 2009

15. Oktober 2009
15. Oktober 2009

10. Dezember 2009
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132

Beschliisse

Beschlussdatum

15. Oktober 2009

15.

15.

15.

10.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

12.

Oktober 2009

Oktober 2009

Oktober 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

November 2009

Thema Inkrafttreten
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie (Datenfluss Mammographie- 22. Januar 2010
screening: Anderung des Beschlusses vom 21.08.2008)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines SN-Verfahrens:
Antidiarrhoika)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (HMG-CoA-Reduktasehemmer,  05. Dezember 2009
Gruppe 1, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (ACE-Hemmer, Gruppe 1, 05. Dezember 2009
in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens)

Sitzungstermine 2011

Interstitielle Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom
(Antrag gemaB § 137c SGB V)

Beauftragung AQUA (Entwicklungen fiir ein Qualitdtssicherungs-
verfahren zur PTCA)

Beauftragung AQUA (Entwicklungen fiir ein Qualitdtssicherungs-
verfahren fiir die Behandlung des Kolorektalen Karzinoms)

Beauftragung AQUA (Entwicklungen fiir ein Qualitdtssicherungs-
verfahren zur Konisation)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung/§ 4 Ausgeschlos- 14. Januar 2010
sene Methoden (Autologe Chondrozytenimplantation am GroB-

zehengrundgelenk)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage Il (Rhinologika) 01. November 2009

Festzuschuss-Richtlinie (Hohe der auf die Regelversorgung 01. Januar 2010

entfallenden Betrége)

Beschlussdatum

12. November 2009

04.

08.

. November 2009

. November 2009

. November 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

Thema

Héhe des Systemzuschlags im ambulanten und stationdren
Sektor 2010

Haushalt 2010

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in Krankenh&dusern
(Anpassungen)

Beauftragung AQUA (Entwicklungen fiir ein Qualititssicherungs-
verfahren zur Kataraktoperation)

Grundsétze des Systemzuschlags im stationdren Sektor

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Festbetragsgruppenbildung)

Beschluss zur Veroffentlichung der Bundesauswertung 2009
(Generalindikator Dekubitusprophylaxe)

Richtlinie iiber MaBnahmen der QS in Krankenhdusern
(Anpassungen)

Regelungen zum Qualitédtsbericht der Krankenh&duser
(Informationsfaltblatt und Poster)

Mindestmengenvereinbarung/Anlage 1 (jdhrliche
OPS-Anpassung)

Vereinbarung zur Kinderonkologie/Anlage 1 (jahrliche
ICD 10-Anpassung)

Qualitdtssicherungsvereinbarung zum Bauchaortenaneu-
rysma (Anpassung an endovaskulére Verfahren und zum Pflege-
personal)

Beauftragung IQWiG (Literaturrecherchen zur Aktualisierung
der DMP Diabetes Typ 1 und 2 sowie KHK und des DMP Moduls
Herzinsuffizienz)

Inkrafttreten

01

01

01

01

01

01

. Januar 2010

. Januar 2010

. Januar 2010

. Januar 2010

. Januar 2010

. Januar 2010
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Beschliisse

Beschlussdatum

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

17.

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Dezember 2009

Thema

Héusliche-Krankenpflege-Richtlinie (Nr. 31 des Leistungsver-
zeichnisses)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Ergénzung zur Konkretisierung
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit HIV /Aids)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Ergédnzung zur Konkretisierung
Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit

Hémophilie)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Erganzung zur Konkretisierung
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Rheuma)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Erganzungen)

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS in Krankenh&dusern
(Datenvalidierungsverfahren: Ergebnisse und Fortsetzung)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI (Riicknahme eines

Auftrags an die Expertengruppe Off-Label im Fachbereich
Onkologie)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V (Anderung)
Geschéftsordnung (Bestellung externer Sachverstindiger)
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie (Erstfassung)
Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung/

Anlage Ill (Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten

Prostatakarzinom)

Verfahrensordnung (Anpassung der Fristenbestimmungen
bei Aussetzungen)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IV (Ezetimib)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zu Azzalure)

Inkrafttreten

01. Januar 2010

01. Januar 2010

01. Januar 2010

17. Dezember 2009

17. Dezember 2009

12. Mérz 2010

03. Mérz 2010

04. Marz 2010

12. Februar 2010

24. Méarz 2010

Beschlussdatum

17.

Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

. Dezember 2009

Thema

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IV (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zu Cliostazol)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Interleukin-2 in der
systemischen Anwendung beim metastasierten malignen
Melanom)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens zu Valproinséure bei der Migrédneprophylaxe im

Erwachsenenalter)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens zu Gemcitabin in der Monotherapie beim Mamma-

karzinom der Frau)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VIl (Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens zur Ergénzung der Anlage)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XI (Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens/Behandlung des metastasierten und/oder fortge-

schrittenen Nierenzellkarzinoms: Everolimus)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zu Sildenafil bei der pulmonal arteriellen Hypertonie)

Schutzimpfungs-Richtlinie (Umsetzung der STIKO-Empfehlungen

zur neue Influenza A (H1N1))

Beauftragung AQUA (Entwicklung eines Konzepts fiir das
Verfahren zur Uberpriifung der Dokumentationsqualitit)

Richtlinien zur Empfédngnisregelung und zum Schwanger-
schaftsabbruch (Begleitevaluation zum Chlamydien-Screening)

Beauftragung IQWiG (Ergdnzungsauftrag zur Nutzenbewertung
von Cholinesterasehemmern zur Behandlung der Alzheimer
Demenz)

Inkrafttreten

12. Mérz 2010

05. Mérz 2010
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Beschlussdatum

17. Dezember 2009

17. Dezember 2009

17. Dezember 2009

Thema Inkrafttreten

Beauftragung 1QWiG (Kosten-Nutzenbewertung von Venlafaxin,
Duloxetin, Bupropion und Mirtazapin im Vergleich mit weiteren
verordnungsfahigen medikamentdsen Behandlungen)

Beauftragung IQWiG (Kosten-Nutzen-Bewertung von Clopidogrel
in Kombination mit ASS im Vergleich zur ASS-Monotherapie bei
akutem Koronarsyndrom sowie von Clopidogrel als Monotherapie
im Vergleich zur ASS-Monotherapie bei der peripheren arteriellen
Verschluss

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IV (Aliskiren)
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Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:
drei unparteiische Mitglieder (davon ein unparteiischer Vorsitzender)
fiinf Vertreter der Kostentréger (gesetzliche Krankenkassen)
fiinf Vertreter der Leistungserbringer (A'rzte, Zahnérzte, Krankenhéduser)

Dariiber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil,
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.

Dr. Rainer Hess, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke
2. Stellvertreter: Dr. Theodor Windhorst

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Werner Gerdelmann
2. Stellvertreter: N.N. (bis 30. September 2009 Dr. Bernhard Egger)

Dr. Josef Siebig, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Ass. jur. Petra Corvin
2. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Hans-Jochen Weidhaas

Vertreter des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger (bis 30. September 2009 Dr. Axel MeeBen)
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Bihler

3. Stellvertreter: Thomas Ballast

Johann-Magnus v. Stackelberg

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreter: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreter: Dr. Herbert Reichelt

Gernot Kiefer (bis 31. Marz 2010 K.-Dieter VoB)
1. Stellvertreter: Dr. Monika Kiicking

2. Stellvertreter: Klaus Dumeier

3. Stellvertreter: Rolf Stuppardt

Dieter Niederhausen

1. Stellvertreter: Ernst Hornung

2. Stellvertreter: Wolfgang Kaesbach
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer

Holger Langkutsch

1. Stellvertreter: Glinter Gliner

2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch
3. Stellvertreter: Antonius Wienefoet

Vertreter der Leistungserbringer

Dr. Andreas Kéhler (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Andreas Hellmann
2. Stellvertreter: Dr. Christa Schaff

3. Stellvertreter: N.N.

Dr. Carl-Heinz Miiller (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Leonhard Hansen

2. Stellvertreter: Dr. Achim Hoffmann-Goldmayer
3. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Sabine Schéafer

Dr. Rudolf Kosters (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Nicole Schlottmann

2. Stellvertreter: Prof. Dr. Hans-Fred Weiser
3. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger

2. Stellvertreter: Dr. Hans-Joachim Thommes
3. Stellvertreter: Dr. Dieter Borchmann

Dr. Jiirgen Fedderwitz (KZBV)

1. Stellvertreter: Dr. Wolfgang EBer

2. Stellvertreter: Dr. Glinther E. Buchholz
3. Stellvertreter: Dr. Karin Ziermann
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Abkiirzungsverzeichnis

AG
AMG
AQUA
AVWG
BfArM
BMG
BQS
BSG
DKG
DMP
EuGH
G-BA
GG
GKV
GKV-WSG
GMG
GO
IQWiG
KBV
KZBV
LSG
MDK
PET
Qs
RKI
RL
RSA
SAPV
SG
STIKO
UA
VerfO

Arbeitsgruppe

Arzneimittelgesetz

Institut fir angewandte Qualitdtsforderung und Forschung im Gesundheitswesen
Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung
Bundessozialgericht

Deutsche Krankenhausgesellschaft
Disease-Management-Programm

Europaischer Gerichtshof

Gemeinsamer Bundesausschuss

Grundgesetz

Gesetzliche Krankenversicherung
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
Gesundheitsmodernisierungsgesetz
Geschéftsordnung

Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
Landessozialgericht

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
Positronenemissionstomographie
Qualitatssicherung

Robert Koch-Institut

Richtlinie

Risikostrukturausgleich

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Sozialgericht

Standige Impfkommission am Robert Koch-Institut
Unterausschuss

Verfahrensordnung
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Gemeinsamer

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Hess
Stv. Vorsitz: Dr. Gerdelmann

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Siebig
Stv. Vorsitz: Prof. Dr. Schmacke

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Siebig
Stv. Vorsitz: N.N.*

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Deisler
Stv. Vorsitz: Dr. Windhorst

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Hess
Stv. Vorsitz: N.N.*

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Hess
Stv. Vorsitz: Dr. Gerdelmann

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Deisler
Stv. Vorsitz: Weidhaas

Der Gemeinsame Bundesausschuss im Uberblick Bundesausschuss
Plenum
(4-seitig)
Geschiaftsordnung Finanzausschuss
Verfahrensordnung (4-seitig)
(4-seitig)
DKG 2 DKG 2 DKG 1
KBV 2 KBV 2 KBV 1
KZBV 2 KZBV 1 KZBV 1
GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 5 GKV-Spitzenverband 3
A
( ( ( ( ) ) ) h
UA UA UA UA UA UA UA UA
Arzneimittel Qualitatssicherung Sektoreniibergr. Methodenbewertung Veranlasste Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnarztliche
(3-seitig) (4-seitig) Versorgung (4-seitig) Leistungen (2-seitig) (2-seitig) Behandlung
(3-seitig) (3-seitig) (2-seitig)
DKG 2 DKG 2
DKG 3 KBV 2 DKG 3 KBV 2 DKG 3
KBV 3 KZBV 2 KBV 3 KZBV 2 KBV 3 KBV 6 KBV 6 KZBV 6

GKV-Spitzenverband 6

Vorsitz: Dr. Deisler
Stv. Vorsitz: Corvin

*bis 30. September 2009 Dr. Egger





