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 • In allen Gremien nehmen Patientenvertreterinnen und -vertreter mitberatend teil. Sie haben Antrags-, jedoch kein Stimmrecht (§ 140f Abs. 2 SGB V).

• Im Plenum und im Unterausschuss Bedarfsplanung nehmen zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der Länder mitberatend teil.
 (§ 92 Abs. 7e SGB V i. V. m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 SGB V).

• Im Plenum und im Unterausschuss Qualitätssicherung nimmt jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesärztekammer, des Verbands der privaten Krankenversicherung 
und des Deutschen Pflegerats mitberatend teil (§ 137 Abs. 2 Satz 3 SGB V), soweit es Regelungen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualitätssicherung) betrifft. Dies gilt auch für 

 die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnärztekammer, soweit jeweils die Berufsausübung der Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder der Zahnärztin-
nen und Zahnärzte berührt ist.

 

Der Gemeinsame Bundesausschuss im ÜberblickWichtige Ereignisse und Beschlüsse des Jahres 2013

Januar Februar März April Mai Juni Juli August September Oktober November Dezember 

 Der Gemeinsame 
Bundesausschuss 
(G-BA) erleichtert 
Einrichtungen, die 
opiatabhängige 
Patientinnen und 
Patienten zulasten 
der gesetzlichen 
Krankenversicherung 
(GKV) mit Diamor-
phin (synthetischem 
Heroin) behandeln 
wollen, den Zugang 
zur Versorgung. Die 
bisherigen quantitati-
ven, personellen und 
räumlichen Vorga-
ben werden durch 
flexiblere, ebenfalls 
qualitätssichernde 
Regelungen ersetzt.

 Im Bereich der Quali-
tätssicherung verab-
schiedet der G-BA die 
Übersicht über die 
Prozessschritte und 
Ergebnisse für das 
Themenfindungs- und 
Priorisierungsverfah-
ren (TuP-Verfahren). 
Auf der Liste von 
Themen, für die eine 
Qualitätssicherung im 
Rahmen von Richt-
linien des G-BA ent-
wickelt werden soll, 
stehen unter anderem 
Herzklappenoperatio-
nen, Tonsillenoperati-
onen (Teilentfernung 
der Gaumenmandeln) 
und die Schlaganfall-
behandlung.

 Der G-BA beschließt 
die Erstfassung der 
Richtlinie über die am-
bulante spezialfach-
ärztliche Versorgung 
(ASV-RL) und damit 
den formalen Rahmen 
für einen neuen, sek-
torenübergreifenden 
Versorgungsbereich, 
für den gleiche An-  
forderungen an Kran- 
kenhäuser und Ver- 
tragsärzte gelten. 
Gesetzliche Grundlage 
ist § 116b SGB V, der 
im Rahmen des GKV-
Versorgungsstruktur-
gesetzes neu gefasst 
wurde und der den 
vormals ausschließlich 
auf Krankenhäuser 
bezogenen Geltungs-
bereich ausdehnt. 

 Das Bewertungsver-
fahren zum Einsatz an-
tikörperbeschichteter 
Stents (Gefäßstützen) 
bei der Behandlung 
von Herzkranzgefäß-
verengungen wird ab-
geschlossen. Es zeigt 
sich, dass diese bei 
bestimmten Patientin-
nen und Patienten ein 
deutlich höheres und 
schwerwiegenderes 
Schadenspotenzial 
aufweisen als medika-
mentenbeschichtete 
Stents. Aus Gründen 
des Patientenschutzes 
schränkt der G-BA die  
Anwendung von anti-
körperbeschichteten 
Stents zulasten der 
GKV entsprechend 
ein. 

 Der G-BA legt für 
die Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln aus 
dem Bestandsmarkt 
verbindliche Kriterien 
fest und bestimmt 
erste Präparate, die in 
den folgenden Mona-
ten nacheinander zu 
festgelegten Zeitpunk-
ten einer Nutzenbe-
wertung unterzogen 
werden sollen.

 Die Mindestteil-
nehmerzahl in der 
tiefenpsychologisch 
fundierten und ana-
lytischen Gruppen-
therapie von Kindern 
und Jugendlichen wird 
von sechs auf drei 
Teilnehmer verringert, 
um den altersspezifi- 
schen Entwicklungs-
bedingungen und den 
besonderen therapeu-
tischen Erfordernissen 
bestimmter Diagnosen 
Rechnung zu tragen. 

 Das Institut für Qua-
lität und Wirtschaft-
lichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) 
erhält vom G-BA einen 
Generalauftrag für 
die Potenzialbewer-
tung im Rahmen von 
Anträgen auf Erpro-
bung von ärztlichen 
Untersuchungs- und 
Behandlungsmetho-
den. Für Methoden, 
deren Nutzen noch 
nicht hinreichend be- 
legt ist, die jedoch das 
Potenzial einer Be-
handlungsalternative 
erkennen lassen, kann 
der G-BA seit Inkraft-
treten des Versor-
gungsstrukturgesetzes 
(GKV-VStG) Richtlinien 
für eine Erprobung 
beschließen. 

 Für die Qualitätsbe-
richte der Kranken-
häuser gelten künftig 
neue Regelungen. Die 
geänderten Vorgaben 
betreffen vor allem 
die Verkürzung des 
Rhythmus der Bericht-
erstattung von bisher 
zwei Jahren auf ein 
Jahr. Unter anderem 
werden fortan alle 
Standorte eines Kran-
kenhauses einzeln 
mit ihren Ergebnissen 
ausgewiesen und es 
bestehen zusätzliche 
Informationspflichten 
im Bereich Hygiene. 

 Der G-BA schließt 
seine Überarbeitung 
der Qualitätssiche-
rungs-Richtlinie Früh- 
und Reifgeborene 
(QFR-RL) ab. Eine 
zentrale Rolle spielen 
dabei die jeweiligen 
Zuweisungs- und 
Aufnahmekriterien. 
In Zukunft werden 
Schwangere – je nach 
Risikoprofil der Mutter 
oder des ungeborenen 
Kindes – einer von 
vier Versorgungsstu-
fen zugewiesen. Zu-
dem wird die risikoad-
aptierte Versorgung 
der Schwangeren 
noch differenzierter 
ausgestaltet. 

 Nachdem im Januar 
die neue Bedarfspla-
nungs-Richtlinie in 
Kraft getreten ist, ver-
abschiedet der G-BA 
hierzu nun fristgerecht 
weitere Regelungen. 
Die Voraussetzungen 
für eine gleichmäßige 
und bedarfsgerechte 
vertragsärztliche 
Versorgung sowie 
präzisierte Vorgaben 
für die Fachidentität 
bei gemeinsamer 
Berufsausübung von 
Nervenärzten werden 
beschlossen.

 Gesetzlich kranken-
versicherte Frauen 
haben während einer 
Schwangerschaft 
Anspruch auf drei so-
genannte Basis-Ultra-
schalluntersuchungen. 
Im zweiten Schwan-
gerschaftsdrittel kann 
alternativ auch ein 
erweitertes Ultra-
schallscreening in 
Anspruch genommen 
werden. Über die Vor-
teile, aber auch über 
unerwünschte Wirkun-
gen und Risiken wer-
den die Schwangeren 
mit einem neuen, vom 
G-BA verabschiedeten 
Merkblatt umfassend 
und wissenschaftlich 
fundiert informiert.

 Krankenhäuser, die 
zur Versorgung von 
Früh- und Neugebo-
renen zugelassen 
sind, können ihre 
Ergebnisdaten ab dem 
kommenden Jahr auf 
einer neuen Internet-
plattform veröffentli-
chen. Der G-BA fasst 
einen entsprechenden 
Beschluss, der zu-
nächst eine freiwillige 
zentrale Veröffentli-
chung dieser Daten 
vorsieht.

 Die Bundesauswer-
tung der sogenannten 
externen stationären 
Qualitätssicherung 
2012 für die 30 ver- 
pflichtend von den 
Krankenhäusern zu 
dokumentierenden 
Leistungsbereiche 
wird zur Veröffent-
lichung auf den 
Internetseiten der In-
stitution nach § 137a 
SGB V (www.sqg.de) 
freigegeben. Ermög-
licht wird ein Vergleich 
gleichartiger Leistun-
gen in verschiedenen 
Krankenhäusern. Das 
Spektrum der erfass-
ten Leistungsbereiche 
reicht von der Gal-
lenblasenentfernung 
über die Knie- und 
Hüftendoprothesen-
versorgung bis hin 
zur Vorbeugung des 
Wundliegens.

 Der G-BA beschließt 
die Veröffentlichung 
des Qualitätsreports 
2012. Der jährlich 
erscheinende Report 
bietet einen umfas-
senden Überblick 
über die bundesweite 
Behandlungs- und 
Ergebnisqualität zu 
ausgewählten medi-
zinischen und pflege-
rischen Leistungen 
in Krankenhäusern. 
Insgesamt wurden 
im Erfassungsjahr in 
1658 Krankenhäusern 
mehr als 4 Millionen 
Datensätze zu 464 
Qualitätsindikatoren 
erhoben. Erstmals 
ist im vorliegenden 
Report ein Kapitel zu 
Infektionen im zeitli-
chen Zusammenhang 
mit einer stationären 
oder ambulanten 
Behandlung (nosoko-
mialen Infektionen) 
enthalten.

 Erstmals werden 
Nutzenbewertungen 
von Arzneimitteln 
aus dem Bestands-
markt abgeschlossen. 
Bewertet werden die 
Wirkstoffe Sitaglip-
tin, Vildagliptin und 
Saxagliptin sowie 
entsprechende Wirk-
stoffkombinationen 
mit Metformin. Alle 
genannten Präparate 
sind für die Behand-
lung des Diabetes 
mellitus Typ 2 (Zucker-
krankheit) zugelassen.

 Das europaweite 
Vergabeverfahren 
des G-BA für ein 
Projektmanagement 
im Zusammenhang 
mit der Erprobung von 
Untersuchungs- und 
Behandlungsmetho-
den beginnt. Eine 
Hauptaufgabe des 
zukünftigen Projekt-
trägers wird in der 
Vorbereitung und 
dem Management 
von Vergabever-
fahren zur Auswahl 
einer unabhängigen 
wissenschaftlichen 
Institution bestehen, 
die dann im Auftrag 
des G-BA die jeweilige 
Erprobungsstudie be-
gleitet und auswertet.

 Der G-BA bestimmt 
weitere Gruppen von 
Wirkstoffen für die 
Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln aus 
dem Bestandsmarkt. 
Parallel zeichnen sich 
in den Koalitionsver-
handlungen zwischen 
CDU, CSU und SPD 
Planungen ab, die 
Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt künftig 
zu beenden. 

 Die Geschäftsord-
nung wird um eine 
Vertraulichkeitsschutz-
ordnung ergänzt. Der 
G-BA legt darin fest, 
wann seine Beratun-
gen und die dazugehö-
rigen Unterlagen als 
öffentlich und damit 
nicht mehr als vertrau-
lich anzusehen sind. 

 Die interstitielle 
Low-Dose-Rate-Bra-
chytherapie (LDR-
Brachytherapie) zur 
Behandlung des 
lo kal begrenzten 
Prostatakarzinoms 
kann im Krankenhaus 
künftig nur noch unter 
qualitätsgesicherten 
Bedingungen zulasten 
der GKV erbracht 
werden. Aufgrund 
laufender Studien 
zum Nutzen der Be-
handlungsmethode 
setzt der G-BA seine 
Beratungen bis zum 
31. Dezember 2030 
aus. Für die Zeit der 
Aussetzung werden 
verbindliche Anforde-
rungen an die Qualität 
und Dokumentation 
der Leistungserbrin-
gung festgelegt.

 Der G-BA beschließt 
die ersten krankheits-
spezifischen Regelun-
gen zur ambulanten 
spezialfachärztlichen 
Versorgung. Kranken-
häuser und Ver  trags- 
ärzte, die im Rahmen 
des neuen Versor- 
gungsbereichs Pati-
enten mit Tuberku-
lose oder atypischer 
Mykobakteriose 
spezialisiert behan-
deln wollen, müssen 
entsprechende 
personelle, sächliche 
und organisatori-
sche Anforderungen 
erfüllen. 

Künftig ist der Einsatz 
der Osteodensitome-
trie (Knochendichte-
messung) auch bei 
Patientinnen und 
Pa tienten ohne den 
klinischen Befund 
eines Knochenbruchs 
möglich, wenn auf- 
grund konkreter Be-
funde eine gezielte 
medikamentöse 
Behandlungsabsicht 
besteht. 

 Der G-BA fasst die 
Wirkstoffe Human- 
insulin und Insulinana-
loga zur Behandlung 
des Diabetes mellitus 
Typ 1 und 2 in drei 
Festbetragsgruppen 
zusammen. Da damit 
auch die zum Teil seit  
Jahren gültigen Verord-
nungseinschränkun-
gen für Insulinanaloga 
aufgehoben werden, 
sind mit diesem Be-
schluss wieder sämt-
liche in Deutschland 
verfügbaren Insuline 
zulasten der GKV 
verordnungsfähig. 

 Subkutane Infusio-
nen, bei denen größe-
re Mengen Flüssigkeit 
direkt unter die Haut 
verabreicht werden, 
können künftig im 
Rahmen der häusli-
chen Krankenpflege 
verordnet werden. 
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 Editorial 

Dr. Dorothea Bronner
Geschäftsführerin des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Geschäftsbericht 2013 bietet Ihnen aufs Neue 
einen umfassenden Überblick über die Vielzahl und Viel-
falt der im Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) bear-
beiteten und erfolgreich abgeschlossenen Beratungen. 
Er belegt, welche Hürden bei vielen Aufgaben, die dem 
G-BA übertragen wurden, zu überwinden waren und 
sind. Im Rückblick der unparteiischen Mitglieder werden 
die besonderen Entscheidungen des Jahres 2013 her-
vorgehoben – beispielsweise die Erprobung von Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden mit Potenzial,  die 
Bewertung von Arzneimitteln und die Ausgestaltung der 
ambulanten spezialfachärztlichen Versorgung. 
Diese erforderten vielfältige Anpassungen der Ge-
schäfts- und Verfahrensordnung, der zentralen Arbeits-
grundlagen des G-BA. Denn von der Öffentlichkeit 
eher unbeachtet stellen diese Regelwerke sicher, dass 
der G-BA Entscheidungen auf der Grundlage neuester 
wissenschaftlicher Erkenntnisse und unter Einbeziehung 
zahlreicher Beteiligter und Stellungnehmer trifft. Die 
so geschaffene Verfahrens- und Rechtssicherheit liegt 
im Interesse aller Beteiligten, vor allem aber im Inter-
esse der Patientinnen und Patienten und der gesetzlich 
Krankenversicherten.

Im Vergleich zu den Vorjahren nahm der G-BA im Be-
richtsjahr recht viele Änderungen an seiner Geschäfts- 
und Verfahrensordnung vor. So wurde beispielsweise 
die gesetzliche Verpfl ichtung zur Wahrung der Vertrau-
lichkeit der nicht öffentlichen Beratungen im G-BA näher 
geregelt. Außerdem wurde in der Geschäftsordnung 
beschrieben, welche Beratungsunterlagen und Nieder-
schriften unter welchen Voraussetzungen nicht mehr 
als vertraulich anzusehen sind und nach dem Informa-
tionsfreiheitsgesetz von der Geschäftsstelle auf Anfrage 
herausgegeben werden können. 

Bedeutsam ist zudem die im Berichtsjahr beschlossene 
Vertraulichkeitsschutzordnung, eine Anlage zur Ge-
schäftsordnung, in der die Sorgfaltspfl ichten im Umgang 
mit als hochvertraulich eingestuften Dokumenten 
geregelt werden. Dies sind vor allem solche Unterlagen, 
die im Zusammenhang mit einer Nutzenbewertung von 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen oder der Erprobung 
neuer Methoden von Unternehmen als Betriebs- und 
Geschäftsgeheimnisse gekennzeichnet wurden. 

Ich danke den unparteiischen Mitgliedern, den Mitglie-
dern der Trägerorganisationen sowie den Patientenver-
treterinnen und -vertretern für die hervorragende Zu-
sammenarbeit. Denn den G-BA „in Fahrt“ zu halten und 
„über die Ziellinie“ zu bringen, gelingt nur in gemeinsa-
mer Anstrengung. Unabdingbar hierfür sind auch die 
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschäftsstelle, 
die jeden Tag aufs Neue ihren von hoher Sachkenntnis 
und großem Engagement geprägten Beitrag leisten und 
denen an dieser Stelle mein besonderer Dank gilt.

Dr. Dorothea Bronner,

Geschäftsführerin des 
Gemeinsamen Bundesausschusses 
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 1. Bewertung und Rückblick der Unparteiischen 

Ein ereignisreiches Jahr 2013 liegt hinter uns, an dessen 
Ende die Bildung einer neuen Regierung in großer Koali-
tion stand. Sie wird in den nächsten vier Jahren die 
Rahmenbedingungen für die Arbeit des Gemeinsamen 
Bundesausschusses (G-BA) bestimmen. Bereits im Koali-
tionsvertrag sind verschiedene neue und verantwor-
tungsvolle Aufgaben für den G-BA verankert. Dass dies 
so ist, werten wir als einen Ausdruck des Vertrauens 
und der Wertschätzung, die die Politik diesem Gremium 
und damit der gemeinsamen Selbstverwaltung entge-
genbringt. Das zurückliegende Geschäftsjahr, dessen 
Arbeitsergebnisse dieser Geschäftsbericht zusammen-
fasst, zeigt zum wiederholten Male, dass der G-BA neue 
und komplexe Aufgaben integrieren und verantwor-
tungsvoll bearbeiten konnte und kann. 

Eines der ersten Themen des Jahres 2013 war die Neu-
fassung der Bedarfsplanungs-Richtlinie, die mit dem In-
krafttreten zum 1. Januar 2013 das neue Jahr einleitete. 
Sie gibt den bundeseinheitlichen Rahmen vor und lässt 
Möglichkeiten der Anpassung an regionale Besonder-
heiten dergestalt zu, dass auf Landesebene fl exibel auf 
geänderte Anforderungen an die ambulante Versorgung 
reagiert werden kann. 

Auch im weiteren Verlauf des Berichtsjahrs hat die Neu -
regelung der Bedarfsplanung den G-BA beschäftigt. So 
wurden im Juni Voraussetzungen für eine gleichmäßige 
und bedarfsgerechte vertragsärztliche Versorgung 
sowie präzisierte Vorgaben für die Fachidentität bei 
der gemeinsamen Berufsausübung von Nervenärztin-
nen und -ärzten festgelegt. Und zum Ende des Jahres 
wurden fristgerecht die Regelungen zum Mindestver-
sorgungsgrad der psychotherapeutischen Versorgung 
verabschiedet und das Stellungnahmeverfahren zu den 
Regelungen über die Feststellung von Überversorgung 
und der Einbeziehung der ermächtigten Ärztinnen und 
Ärzte eingeleitet. 

Ein zentrales Thema des Jahres 2013 war die Fortfüh-
rung der frühen Nutzenbewertung von Arzneimitteln und 

der Nutzenbewertung von Arzneimitteln aus dem Be-
standsmarkt. Von den bis zum Ende des Berichts jahres 
62 bewerteten neuen Arzneimitteln konnte 11 Wirk -
stoffen ein beträchtlicher, 20 ein geringer und 5 Arznei-
mitteln ein nicht quantifi zierbarer Zusatznutzen attes-
tiert werden; bei 26 Medikamenten war allerdings 
kein Zusatznutzen im Vergleich zur bisher verfügbaren 
zweckmäßigen Therapie feststellbar. 

Deutschland bleibt einer der weltweit attraktivsten 
Märkte für innovative Arzneimittel. Hier wird tendenziell 
häufi ger ein belegter Zusatznutzen anerkannt als in an-
deren EU-Ländern, in denen schon länger Bewertungs- 
oder Marktzugangsverfahren etabliert sind. Dieses 
Fazit lässt sich aus einer im Februar 2013 vorgelegten 
vergleichenden Untersuchung ziehen, die der G-BA in 
Abstimmung mit dem Bundesministerium für Gesund-
heit (BMG) vorgenommen hat. Mit den Regularien des 
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG) 
wird in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in 
Deutschland lediglich das nachvollzogen, was im EU-
Ausland bei der Preisbildung für innovative Präparate 
schon lange Praxis ist. Die Bewertung ermöglicht den 
Krankenkassen die Versorgung der Versicherten mit 
neuen, geprüften Arzneimitteln zu fairen Preisen. Von 
diesen Bedingungen können aber auch pharmazeutische 
Unternehmen profi tieren, wenn sie ihre Forschung und 
Entwicklung auf Wirkstoffe konzentrieren, die einen 
wissenschaftlich messbaren Mehrwert haben.

Das entsprechende Kapitel dieses Berichts zeigt, wie 
umfänglich die Bestandsmarktbewertung – die der 
Gesetzgeber über das Vierzehnte Gesetz zur Änderung 
des Fünften Buchs Sozialgesetzbuch (14. SGB V-ÄndG) 
mittlerweile beendet hat – den G-BA im Berichtsjahr 
beschäftigt hat. Vor der jüngsten Novelle des Gesetz-
gebers sah das SGB V vor, dass der G-BA eine frühe 
Nutzenbewertung nicht nur bei neu zugelassenen 
Wirkstoffen, sondern auch bei bereits vor dem Januar 
2011 zugelassenen, älteren Wirkstoffen, die für die Ver-
sorgung von Bedeutung sind, durchführen kann. Unter 
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erheblichen Anstrengungen ist es dem G-BA gelungen, 
binnen kürzester Zeit hierzu ein Verfahren zu etablieren, 
das die Bearbeitung dieser Aufgabe mit objektivierba-
ren Anwendungskriterien unterlegt. Darauf basierend 
hat der G-BA drei Aufrufe von Arzneimittelgruppen 
beschlossen und die Bewertungsverfahren eingeleitet. 
Eine erste Tranche für eine Bestandsmarktbewertung 
war bereits im Juni 2012 beschlossen worden, die zweite 
folgte im April 2013 und die dritte im November 2013. 
Am 1. Oktober 2013 wurden die ersten Nutzenbewer-
tungen der ersten Tranche zur Wirkstoffgruppe der Glipt-
ine beschlossen, die bei der Behandlung des Diabetes 
mellitus Typ 2 eingesetzt werden. 

Der Deutsche Bundestag hat am 18. Dezember 2013 
in 1. Lesung die Gesetzesinitiative der Fraktionen von 
CDU/CSU und SPD über das 14. SGB V-ÄndG 

(Drucksache 18/201) beraten und an die zuständigen 
Ausschüsse überwiesen. Der Gesetz entwurf sieht 
vor, dass die Nutzenbewertung von Arz neimitteln im 
Bestandsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V mit Inkraft-
treten des Gesetzes rückwirkend zum 1. Januar 2014 
beendet wird. Da die endgültige Verabschiedung dieses 
Gesetzes als wahrscheinlich galt, wurden die beim G-BA 
laufenden Verfahren zur ersten Tranche vom April 2013 
und zur zweiten Tranche vom November 2013 vorläufi g 
ausgesetzt. Die endgültige Einstellung der Verfahren soll 
erfolgen, sobald das 14. SGB V-ÄndG in Kraft getreten 
ist. Der G-BA begrüßt die in dem Entwurf vorgesehene 
Beendigung der Bestandsmarktbewertung von bereits 
vor dem Inkrafttreten des AMNOG in Verkehr gebrach-
ten Arzneimitteln.

13 

Josef   Hecken, unparteiischer Vorsitzender und Vorsitzender der Unterausschüsse Arzneimittel, 
Bedarfsplanung und Veranlasste Leistungen

›› Ich begrüße die Entscheidung der neuen Bundesregierung ausdrücklich, auf 
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt künftig zu verzichten. 
Die Entscheidung ist aufgrund vieler ungeklärter rechtlicher, methodischer und 
versor gungspolitischer Fragestellungen nachvollziehbar und rational, auch weil 
am Ende möglicherweise Aufwand und Ergebnisse in keinem angemessenen 
Verhältnis zuein ander gestanden hätten. Bekanntlich habe ich selbst schon 
seit einiger Zeit für eine solche Lösung geworben – jedenfalls soweit es um 
Aufrufe wegen ‚Versorgungs relevanz‘ ging. Bei einem nicht unerheblichen Teil 
der betroffenen Arzneimittel im Bestandsmarkt wäre die Patentlaufzeit zum 
Zeitpunkt der Bewertung bereits ohnehin weit fortgeschritten gewesen. 
Viele der noch zu bewertenden Präparate hätten bei einer Bestandsmarkt be-
wert ung selbst als zweckmäßige Vergleichstherapie heran gezogen werden
müssen. ‹‹
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Das Aufgeben der Bestandsmarktbewertung in Kombi-
nation mit der Verlängerung des Preismoratoriums und 
der Fortführung eines zwar modifi zierten, aber erhöhten 
Zwangsrabatts ist sinnvoll, denn so wird planbar und si-
cher eine Dämpfung der Arzneimittelausgaben erreicht, 
die mit einer Bestandsmarktbewertung in diesem Um-
fang mit höchster Wahrscheinlichkeit nicht hätte erzielt 
werden könnten.

Insgesamt kann, bezogen auf das 2012 im G-BA um-
gesetzte AMNOG mit seiner den GKV-Erstattungspreis 
beeinfl ussenden frühen Nutzenbewertung, eine po-
sitive Bilanz gezogen werden. Der G-BA hat das mit 
engen gesetzlichen Fristen versehene Verfahren in eine 
verlässliche Routine überführt und die Befürchtungen 
der Hersteller, hier werde eine Fortschrittsbremse 
installiert, haben sich nicht bewahrheitet. Denn gerade 

da, wo echter Fortschritt entstanden ist und folglich ein 
beträchtlicher Zusatznutzen attestiert werden konnte, 
erhielten Hersteller durch die G-BA-Bewertung – bildlich 
gesprochen – Rückenwind. Unabhängig davon ist zu 
überlegen, wie erreicht werden kann, dass bei Dossiers 
zum Nachweis des Zusatznutzens neben der Lebensver-
längerung, die bislang immer noch das dominante Kri-
terium ist, auch Indikatoren der Lebensqualität stärker 
berücksichtigt werden. Denn ob ein Zeitgewinn positiv 
ist, hängt auch davon ab, wie es um die Arzneimittelne-
benwirkungen bestellt ist. Der G-BA wird daran arbeiten, 
dass durch entsprechende Studien auch zu diesem pati-
entenrelevanten Endpunkt Evidenz generiert wird, die in 
die Bewertungsentscheidungen einfl ießen kann. 

Kritisch sieht der G-BA eine deutliche Regelungslücke 
im AMNOG, die ermöglicht, dass Arzneimittel, deren 

14 1. Bewertung und Rückblick der Unparteiischen

›› Die neue Erprobungsregelung erweitert den ‚Werkzeugkasten‘ des G-BA. Diese 
Erweiterung des G-BA-Instrumentariums ermöglicht uns ein fl exibleres Vorgehen 
im Prozess bei der Bewertung von neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, als es bis dato möglich war. Und sie setzt gleichzeitig Anreize zur 
Schaffung der erforderlichen Evidenz, die zur Bewertung einer neuen Methode 
unerlässlich ist. Damit verbindet sich die Hoffnung, dass neue Methoden, denen 
zwar derartige Nutzenbelege fehlen, bei denen es jedoch Hinweise auf einen 
Mehrnutzen für die Patientinnen und Patienten gibt, nach der Erprobung ent-
sprechend umfassend bewertet und in den Leistungskatalog der GKV aufgenom-
men werden können. Alle hieran beteiligten Akteure betreten dabei Neuland, so 
dass auch die Erprobungsregelung als ‚lernendes System‘ verstanden werden 
sollte, deren Nutzen erst nach entsprechender Umsetzung und Evaluation 
bewertet werden kann. ‹‹

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied und Vorsitzender der Unterausschüsse Methodenbewertung, 
Psychotherapie und Zahnärztliche Behandlung
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Patentschutz bereits abgelaufen ist, mit einem neuen 
Handelsnamen und einem neuen Anwendungsgebiet – 
und damit einem neuen Patentschutz – wieder auf den 
Markt gebracht werden können. Diese Methode einer 
„wirtschaftlichen Zweitverwertung durch Schaffung von 
Scheininnovationen“ untergräbt die mit dem AMNOG 
geschaffenen Prüfmöglichkeiten. Es bleibt zu hoffen, 
dass der Gesetzgeber hier mit entsprechenden gesetz-
lichen Regelungen im Interesse des Patientenschutzes 
gegensteuert. 

Pionierarbeit leistete der G-BA im Berichtsjahr mit der 
weiteren Etablierung des neuen Verfahrens zur Erpro-
bung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
mit Potenzial. Die entsprechenden Vorarbeiten wurden 
bereits im Jahr 2012 abgeschlossen und das BMG 
gab dem neuen Verfahren und der Kostenordnung im 
Sommer 2013 grünes Licht. Das Institut für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) erhielt 
einen Generalauftrag zur Potenzialbewertung. Nun kann 
der G-BA für Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, 
die jedoch das Potenzial einer Behandlungsalternative 
erkennen lassen, Richtlinien zur Erprobung beschließen. 
Bislang hatte der G-BA bei unzureichendem Nutzenbeleg 
keine direkten Möglichkeiten, auf eine Verbesserung 
der Evidenzlage hinzuwirken. Er konnte lediglich Be-
schlüsse zur Methodenbewertung befristet aussetzen, 
wenn zu erwarten war, dass aussagekräftige Studien 
in naher Zukunft vorgelegt werden können. Durch die 
neu geschaffene Erprobungsregelung kann der G-BA 
bei erkennbarem Potenzial einer Methode nun selbst 
klinische Studien initiieren und sich – den gesetzlichen 
Vorgaben entsprechend – teilweise daran beteiligen 
oder sie in bestimmten Fällen, wenn bei der Anwendung 
der Methode kein Medizinprodukt zum Einsatz kommt, 
auch ganz fi nanzieren. 

Mit der Erprobung von Methoden mit Potenzial betrat 
der G-BA einmal mehr Neuland. Der G-BA arbeitete im 
Berichtsjahr intensiv daran, den Dialog mit möglichen 

Antragstellern zu intensivieren und ihnen Informationen 
zum wesentlichen Impetus der Erprobungsregelung und 
zu den Voraussetzungen für eine erfolgreiche Antrag-
stellung zu geben. Eine sehr gut besuchte Informati-
onsveranstaltung zur Erprobungsregelung im April 2013 
brachte wichtige Impulse für alle Seiten. 

Im Laufe des Jahres 2013 identifi zierte der G-BA aus be-
reits laufenden Bewertungen einige Verfahren als mög-
liche Themen zur Erprobung. Von Seiten der Hersteller 
wurden nach zahlreichen Beratungsgesprächen eben-
falls Anträge zu Verfahren gestellt, von denen einigen 
Potenzial beschieden werden konnte. In einem nächsten 
Schritt wird der G-BA konkrete erste Entscheidungen 
darüber treffen, für welche Verfahren eine Erprobung 
durchgeführt werden wird. 

Für das Arbeitsprogramm des G-BA im Bereich der 
Früherkennung haben sich im Berichtsjahr ebenfalls 
umfassende Aufgaben ergeben: Der Bundestag hat im 
Januar 2013 den Gesetzentwurf zum Krebsfrüherken-
nungs- und -registergesetz (KFRG) verabschiedet, der 
am 1. März 2013 den Bundesrat passierte, so dass das 
Gesetz am 9. April 2013 in Kraft treten konnte. Der G-BA 
hat nun den gesetzlichen Auftrag, innerhalb von drei 
Jahren ab Inkrafttreten des Gesetzes die inhaltliche und 
organisatorische Ausgestaltung organisierter Krebsfrüh-
erkennungsprogramme für Gebärmutterhalskrebs und 
Darmkrebs zu beschließen. 

Im Berichtsjahr 2013 beschloss der G-BA diverse Aus-
weitungen von GKV-Leistungen. So stehen Patientinnen 
und Patienten durch entsprechende G-BA-Beschlüsse 
subkutane Infusionen in der häuslichen Krankenpfl ege, 
Knochendichtemessungen bei weiteren Indikationen 
und erweiterte Ultraschalluntersuchungen für Schwan-
gere als GKV-Leistung zur Verfügung.

Im Bereich der ambulanten spezialfachärztlichen Versor-
gung (ASV) kann der G-BA deutliche Fortschritte bei der 
Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben verzeichnen. Im 
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Frühjahr wurde die neue Rahmenrichtlinie zur ambulan-
ten spezialfachärztlichen Versorgung (ASV-RL) beschlos-
sen, die die von teilnehmenden Krankenhäusern und 
ambulant tätigen Leistungserbringern einzuhaltenden 
generellen Anforderungen abbildet. Die Einleitung des 
Stellungnahmeverfahrens zu den ersten Konkretisierun-
gen folgte im August. Im Dezember wurde dann der ers-
te Beschluss zur Konkretisierung der Tuberkulose und 
der atypischen Mykobakteriose gefasst. Diese Ent schei-
dung ist weichenstellend für alle weiteren Konkretisie-
rungen der ASV. Kurz vor dem Abschluss stand zum 
Jahresende die Konkretisierung der gastrointestinalen 
Tumoren und Tumoren der Bauchhöhle als erster Be-
schluss zu schweren Erkrankungen mit schwerwiegen-
den Verläufen. 

Das Thema ASV ist ein eindrucksvolles Beispiel für die 
mühsame Detailarbeit, die hinter dem hier erforder-
lichen Abgleich ambulanter und stationärer Versor-
gungsvoraussetzungen steht. Probleme bereiten hier 
naturgemäß die unterschiedlichen Vergütungssysteme 
der diagnosebezogenen Fallgruppen (DRG) im stationä-
ren Sektor und des Einheitlichen Bewertungsmaßstabs 
(EBM) im ambulanten Sektor. Um die jeweiligen Auf-
gaben der verschiedenen Leistungserbringer präzise 
abzubilden, hat der G-BA einen umfänglichen Anhang 
beschlossen, der anhand konkreter EBM-Ziffern den 
Leistungsumfang für die beteiligten Facharztgruppen 
defi niert. Die Tatsache, dass dort zum Teil über 2000 
Gebührenpositionen aufgeführt werden mussten, mag 
einen Eindruck davon vermitteln, was von den beteilig-
ten Gremienmitgliedern hier zu leisten war. 

Der Bereich der sektorenübergreifenden Qualitätssiche-
rung stand 2013 im Zeichen einer Neujustierung. Hier 
verständigten sich die Bänke des zuständigen Unteraus-
schusses auf ein gemeinsames Eckpunktepapier, das 
auf eine an Machbarkeitspunkten orientierte Umsetz-
barkeit der sektorenübergreifenden Qualitätssicherung 
unter den derzeitigen gesetzlichen Rahmenbedingungen 
abzielt. Damit zieht der G-BA Lehren aus den Erfahrun-

gen, die mit der sektorenübergreifenden Qualitätssiche-
rung in den letzten Jahren gemacht werden konnten. Es 
zeigt sich, dass eine Politik der kleinen Schritte oft rea-
listischer ist als der „große Wurf“. Zu ungleich sind noch 
immer die historisch gewachsenen Bedingungen in den 
verschiedenen Sektoren der deutschen Gesundheits-
versorgung, als dass sich darüber mit großen Schritten 
hinweggehen ließe. 

Vor diesem Hintergrund erscheinen die Pläne der Politik, 
künftig für ausgewählte Indikationen leistungsorientierte 
Vergütungselemente in die Klinikfi nanzierung einzufüh-
ren, durchaus ambitioniert. Die Hoffnungen in Bezug auf 
das Instrument „Pay for Performance“ sind bei vielen 
Akteuren groß, folgt diese Idee doch dem plausiblen Ge-
danken, Einrichtungen mit hoher Qualität entsprechend 
zu belohnen. Der Weg dorthin wird allerdings alles 
andere als einfach sein. Zu sehr hängen Behandlungser-
gebnisse neben der medizinischen Versorgungsqualität 
von weiteren, multikausalen Faktoren ab wie etwa der 
Compliance der Patienten, ihren Lebensumständen so-
wie ihren Vor- und Begleiterkrankungen, und auch vom 
Zusammenspiel verschiedener Leistungserbringer. Ob 
es über eine Risikoadjustierung möglich sein wird, am 
Ende zu sicheren Kriterien für ein „Pay for Performance“ 
zu kommen, ist offen. Qualitätssicherung macht für alle 
Beteiligten nur dann einen Sinn, wenn Krankenhäuser 
und Praxen ihre Ergebnisse ehrlich dokumentieren. Je 
härter die aus Qualitätsmängeln erwachsenden Konse-
quenzen jedoch ausfallen, umso fraglicher wird ein trans -
parenter Umgang mit möglichen Mängeln. Zudem müssen 
vergütungsrelevante Regelungen gerichtsfest sein. Hier-
für taugliche Kriterien zu fi nden, wird eine der vielen He-
rausforderungen für das im Koalitionsvertrag angekün-
digte Qualitätsinstitut sein, das vom G-BA zu errichten 
sein wird und diesem künftig nach dem IQWiG-Vorbild 
wissenschaftliche Expertise zur Verfügung stellen soll. 

Laut Koalitionsvertrag werden weitere Aufgaben – auch 
im Bereich der Qualitätssicherung – auf den G-BA zu-
kommen: So sollen die jährlichen Qualitätsberichte der 

1. Bewertung und Rückblick der Unparteiischen
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Krankenhäuser verständlicher, transparenter und – als 
Grundlage für Entscheidungen von Patientinnen und 
Patienten – präziser gestaltet werden. Zudem soll der 
G-BA planbare Operationen benennen, die „zu häufi g“ 
vorgenommen werden und vor deren Durchführung Pa-
tienten das Recht auf die Einholung einer Zweitmeinung 
als GKV-Leistung eingeräumt werden soll. 

Die Etablierung neuer Disease-Management-Programme 
(DMP), die Erstellung einer Substitutionsausschlusslis-
te und insbesondere die Festlegung von Kriterien für 
die Mittelvergabe aus einem neuen Fonds von jährlich 
insgesamt 300 Millionen Euro zur Stärkung innovativer 
Versorgungsmodelle und zur Förderung der Versor-
gungsforschung sind Aufgaben, die der G-BA als große 
Herausforderungen gern annimmt. 

Unser Dank geht an dieser Stelle an alle, die im zurück-
liegenden Jahr mit uns gemeinsam im und für den G-BA 

gearbeitet haben. Er geht vor allem an die konstruktiv 
zusammenwirkenden Gremienmitglieder und Patienten-
vertreter sowie an die Geschäftsführung und die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter der Geschäftsstelle. Die 
Fähigkeit aller Beteiligten, in mitunter auch schwierigen 
Verhandlungssituationen gute Lösungen auf den Weg 
zu bringen, ist der Garant für eine erfolgreiche Arbeit im 
G-BA.

Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied und Vorsitzende der Unterausschüsse Qualitäts-
sicherung, Ambulante Spezialfachärztliche Versorgung und Disease-Management-Programme

›› Gesundheitspolitiker unterschiedlicher Couleur fordern die Berücksichtigung 
von Qualitätsanreizen im Vergütungssystem und von Qualitätskriterien in der 
Krankenhausplanung. Auslöser des aktuell gestiegenen Interesses an Quali-
tätsaspekten sind dabei nicht etwaige Qualitätsdefi zite in der stationären Ver-
sorgung, sondern Defi zite in der Krankenhausplanung und -fi nanzierung, speziell 
auch die Mengendynamik bei bestimmten Leistungen. Wir müssen aufpassen, 
dass die erneut angefachte Qualitätswettbewerbsdiskussion nicht lediglich 
eine neue Ökonomisierungswelle auslöst, bei der die Qualität der Versorgung 
auf einen bloßen ‚business case‘ reduziert wird. Der G-BA setzt sich für eine 
nachhaltige Qualitätsentwicklung und -förderung unter aktiver Einbeziehung der 
Krankenhäuser und Vertragsärzte und -zahnärzte ein. ‹‹
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 2. Der Gemeinsame Bundesausschuss –
  Auftrag, Struktur und Arbeitsweise  

Etwa 70 Millionen Menschen sind in Deutschland gesetz-
lich krankenversichert. Sie haben Anspruch auf eine – so 
formuliert es der Gesetzgeber – ausreichende, zweck-
mäßige und wirtschaftliche Gesundheitsversorgung. 
Angesichts der Dynamik des medizinischen Fortschritts, 
der auch ein bedeutender Wirtschaftsfaktor ist, bleibt 
dies eine besondere und schwierige Aufgabe. 

Bei der Konkretisierung dessen, was „ausreichend, zweck -
mäßig und wirtschaftlich“ im Einzelnen heißt, spielt der 
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine zentrale 
Rolle. Als Entscheidungsgremium mit Richtlinienkompe-
tenz legt er innerhalb des vom Gesetzgeber vorgegebe-
nen Rahmens fest, welche Leistungen der medizinischen 
Versorgung von der gesetzlichen Krankenversicherung 
(GKV) im Einzelnen übernommen werden. Zudem hat der 
G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich des Quali-
tätsmanagements und der Qualitätssicherung in der ver-
tragsärztlichen, vertragszahnärztlichen und stationären 
medizinischen Versorgung. So entwickelt er im Auftrag 
des Gesetzgebers Vorgaben zu Behandlungsstandards, 
Strukturen und Abläufen für im Fünften Buch Sozialge-
setzbuch (SGB V) defi nierte Leistungsbereiche. Und er 
legt für gesetzlich geforderte Qualitätssicherungsmaß-
nahmen Prüfkriterien und Abläufe fest.

Der G-BA, gebildet aus dem GKV-Spitzenverband und den
Dachverbänden der nach dem SGB V für die Gesundheits-
versorgung verantwortlichen Leistungsanbieter, erfüllt 
seine Aufgaben im Wesentlichen durch den Erlass von 
Richtlinien. Sie haben den Charakter untergesetzlicher 
Normen und sind für alle gesetzlich Krankenversicherten 
und Akteure in der GKV rechtlich bindend. Die Richtlinien 
des G-BA regeln die Versorgung von Patientinnen und 
Patienten mit Arzneimitteln sowie Heil- und Hilfsmitteln 
ebenso wie die Versorgung mit ärztlichen, diagnosti-
schen und therapeutischen Maßnahmen und Methoden. 
Die Struktur und die Arbeitsweise des G-BA sind im 
SGB V (§§ 91 ff.) vorgegeben, werden im Detail jedoch 
in der Geschäfts- und Verfahrensordnung des G-BA 
festgelegt.

 21  
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Struktur

Der G-BA setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern 
folgender Dachorganisationen der Selbstverwaltung im 
deutschen Gesundheitswesen zusammen: der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft (DKG, sie repräsentiert 
die Krankenhäuser in Deutschland), der Kassenärztli-
chen Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt die nieder-
gelassenen Vertragsärztinnen und -ärzte sowie die 
Vertragspsychotherapeutinnen und -therapeuten), der 
Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung (KZBV, sie 
vertritt die Vertragszahnärztinnen und -zahnärzte) sowie 
des GKV-Spitzenverbands, in dem alle gesetzlichen 
Krankenkassen organisiert sind. 

Neben diesen vier Trägerorganisationen sind Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter an den Beratungen 
beteiligt. Sie haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht, 
verfügen jedoch im G-BA über kein Stimmrecht. Die 
Patientenvertreterinnen und -vertreter werden von vier 
in der Patientenbeteiligungsverordnung als maßgeblich 
anerkannten Dachorganisationen benannt: dem Deut-
schen Behindertenrat (DBR), der BundesArbeitsGemein-
schaft der PatientInnenstellen und -Initiativen (BAGP), 
der Deutschen Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen 
e. V. (DAG-SHG) und der Verbraucherzentrale Bundes-
verband e. V. (vzbv). Die Patientenvertretung erhält 
organisatorische und inhaltliche Unterstützung von der 
Stabsstelle Patientenbeteiligung.

Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist das 
Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt in der Regel 
zweimal monatlich in öffentlicher Sitzung. Neben dem 
unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpar-
teiischen Mitgliedern stellen die gesetzlichen Kranken-
kassen (GKV-SV) fünf Mitglieder und die Leistungs-
erbringer (DKG, KBV und KZBV) gemeinsam weitere 
fünf Mitglieder. Zudem nehmen an den Sitzungen des 
Plenums fünf nicht stimmberechtigte Patientenvertre-

terinnen und -vertreter beratend teil. Auch können je 
eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesärzte-
kammer, der Bundespsychotherapeutenkammer, der 
Bundeszahnärztekammer, des Verbandes der Privaten 
Krankenversicherung und des Deutschen Pfl egerats 
sowie die Vertreterinnen und Vertreter der Gesundheits-
ministerkonferenz der Länder in den Plenumssitzungen 
zu spezifi schen Fragestellungen mitberaten.

Sämtliche Entscheidungen des G-BA werden seit 2008 
in dieser Besetzung gemeinsam getroffen. Seit dem 
1. Februar 2012 entscheiden die stimmberechtigten 
Plenumsmitglieder jedoch nur noch über solche The-
men, die ihren Versorgungsbereich auch betreffen. 
Anderenfalls werden ihre Stimmen anteilig auf die hier-
zu stimmberechtigten Mitglieder aufgeteilt.

Die Beschlüsse des G-BA werden in insgesamt neun 
Unterausschüssen vorbereitet (vgl. Übersichtsgrafi k 
im Innenumschlag). In Analogie zum Plenum sind auch 
sie paritätisch mit Vertreterinnen und Vertretern der 
Krankenkassen und der Leistungserbringer besetzt. Den 
Vorsitz hat jeweils eines der unparteiischen Mitglieder. 
Auch hier nehmen an den Sitzungen Patientenvertrete-
rinnen und Patientenvertreter teil. Nach Abschluss ihrer 
Beratungen geben die Unterausschüsse dem Plenum 
Beschlussempfehlungen, über die dort abschließend 
beraten und entschieden wird.

Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundes-
ministeriums für Gesundheit (BMG). Entsprechend 
den Vorgaben des SGB V werden die Beschlüsse und 
Richtlinien des G-BA zunächst vom BMG geprüft und 
nach einer Nichtbeanstandung im Bundesanzeiger 
veröffentlicht. 

Bei der Bewältigung ihrer Aufgaben werden die Gremi-
en von der Geschäftsstelle des G-BA unterstützt. Sie 
gewährleistet eine neutrale und unabhängige Geschäfts-
führung und stellt die Einhaltung der Geschäfts- und 
Verfahrensordnung sowie die Transparenz der Verfahren 

2.1
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  *  Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht
**  Die Leistungserbringer sind nur zu den Themen stimmberechtigt, die ihren Versorgungsbereich wesentlich betreffen.  

 Anderenfalls erfolgt eine anteilige Stimmübertragung auf die betroffenen Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO.

Richtlinien (zur Prüfung)Rechtsaufsicht
Einsetzung und Beauftragung 

über das SGB V

Gesetzgeber

Bundesministerium für Gesundheit

Entscheidungs-
vorbereitung

Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA)
(Gremium nach § 91 SGB V)

9 Unterausschüsse

Plenum
5 Vertreter der GKV
GKV-Spitzenverband

3 unparteiische 
Mitglieder

davon 
1 Vorsitzender

5 Vertreter der 
Leistungserbringer
DKG, KBV, KZBV**

5 Patientenvertreter*

Aufbau des G-BA und Sitzverteilung
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sicher. Zu den Aufgaben der Geschäftsstelle gehören 
fachliche Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von 
Sitzungen, das Erstellen der zugehörigen Unterlagen, 
die Protokollführung, die juristische und methodische 
Beratung der Gremien, die Beantwortung von Anfragen 
sowie die Presse- und Öffentlichkeitsarbeit. 

Finanzierung

Der G-BA wird über einen sogenannten Systemzuschlag 
fi nanziert, der jährlich neu festgelegt wird. Das ist ein 
konkreter Geldbetrag, der für jeden abzurechnenden 
Behandlungsfall im Krankenhaus und in der ambulan-
ten vertragsärztlichen sowie vertragszahnärztlichen 
Versorgung erhoben wird (§ 91 Abs. 3 SGB V i. V. 
mit § 139c SGB V). 

Im Jahr 2013 betrug der Systemzuschlag 1,13 Euro 
pro Krankenhausfall, 3,342507 Cent pro Fall in einer 
Vertragsarztpraxis und 3,341787 Cent pro Fall in einer 
vertragszahnärztlichen Praxis. Mit dem Systemzuschlag 

deckt der G-BA seinen Haushaltsbedarf sowie den des 
Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG, s. S. 27). Der G-BA-Haushalt enthält 
auch die Kosten für die Beauftragung wissenschaftlicher 
Institute.

Arbeitsweise 

Die Schritte, mit denen der G-BA zu seinen Entscheidun-
gen kommt, sind detailliert in seiner Verfahrensordnung 
festgelegt, die der Genehmigungspfl icht durch das BMG 
unterliegt. 

Untersucht der G-BA den diagnostischen oder therapeu-
tischen Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die 
Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Leistung 
oder legt er Standards fest, nach denen Leistungen zu 
erbringen sind, hat er dabei stets den aktuellen Stand 
der medizinischen Erkenntnisse zu berücksichtigen. 

2.2

Zweimal monatlich tagt das Plenum in öffentlicher Sitzung
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Zudem sind für ihn die international anerkannten 
Kriterien und Standards der evidenzbasierten Medizin 
maßgeblich. Der Begriff der evidenzbasierten Medizin 
stammt aus dem Englischen und bedeutet „beweis-
gestützte Medizin“. Er beschreibt ein Verfahren, das 
Entscheidungen auf die aktuell besten publizierten 
externen wissenschaftlichen Quellen stützt. Bezogen 
auf eine präzise Fragestellung werden dabei syste-
matisch die weltweit verfügbaren wissenschaftlichen 
Studien einbezogen, die sich auf diese Fragestellung 
beziehen. Sie werden nach ihrer Aussagekraft kategori-
siert und ausgewertet. Zudem wird im Abwägungs- und 
Entscheidungsprozess der Versorgungskontext berück-
sichtigt. Dazu gehören auch die Schwere und Seltenheit 
der Erkrankung sowie diagnostische und therapeutische 
Alternativen.

Die Qualität der Evidenz einer verfügbaren Studie wird 
anhand ihres Aufbaus und ihrer Durchführung nach 
festgelegten Regeln bestimmt. Je höher die Evidenz 
einzuordnen ist, umso sicherer erlauben die Ergebnisse 
verallgemeinerbare Aussagen zur Fragestellung. Die 

Einheitlichkeit des in der Verfahrensordnung des G-BA 
vorgegebenen evidenzbasierten Bewertungsverfahrens 
soll die Objektivität, Transparenz und Nachprüfbarkeit 
der Bestimmung des allgemein anerkannten Stands der 
medizinischen Erkenntnisse sicherstellen. 

In die Bewertungen fl ießen auch Ergebnisse der gesetz-
lich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren ein. Je nach 
Fragestellung wird den entsprechenden Sachverstän-
digen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, den 
Heilberufekammern (Bundesärztekammer, Bundeszahn-
ärztekammer und Bundespsychotherapeutenkammer), 
dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit, dem Robert Koch-Institut, der 
Strahlenschutzkommission, den Spitzenverbänden der 
Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen sowie 
in der Regel den Spitzenorganisationen der betroffenen 
Berufe und Unternehmen Gelegenheit zur Stellung-
nahme gegeben. Die zur Überprüfung anstehenden 
Themen (Beratungsthemen) werden zu diesem Zweck 
im Bundesanzeiger und auf der Website des G-BA 
(www.g-ba.de) veröffentlicht.
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Auch alle Beschlüsse des Plenums werden zeitnah auf 
der G-BA-Website im Informationsarchiv veröffent-
licht. Dort sind die Entscheidungen des G-BA für die 
Öffentlichkeit verfügbar. Das umfangreiche Archiv wird 
tagesaktuell gepfl egt und enthält alle Beschlüsse und 
Richtlinien mit sämtlichen Anlagen und früheren Versi-
onen. Über einen kostenlosen E-Mail-Infodienst ist es 
zudem möglich, Informationen wie Pressemitteilungen, 
in Kraft getretene Beschlüsse, die Tagesordnungen der 
Plenumssitzungen oder den Newsletter tagesaktuell zu 
beziehen.

Fachveranstaltungen für die Patientenvertretung

Die Stabsstelle Patientenbeteiligung des G-BA unter-
stützt die Patientenvertretung bei der Wahrnehmung 
ihres Antrags- und Mitberatungsrechts organisatorisch, 
rechtlich und methodisch. Regelmäßig werden dort 
Grundlagenseminare und Fachschulungen für Patienten-
vertreterinnen und -vertreter angeboten, die in wichtige 
G-BA-Themen einführen. Im Jahr 2013 fanden unter 
anderem zwei größere Veranstaltungen zur evidenzba-
sierten Medizin und zu den Neuregelungen der Bedarfs-
planungs-Richtlinie statt.

Im Berichtsjahr hat der G-BA eine neue Informations-
broschüre mit dem Titel „Entscheidungen zum Nutzen 
von Patienten und Versicherten“ herausgegeben. Die 
Broschüre stellt den G-BA in einer gut verständ lichen 
Sprache vor und gibt anhand ausgewählter Beispiele 
einen Einblick in seine Arbeit. Konkrete Patientenge-
schichten bieten hierfür anschauliche Aufhänger. 

Neue Broschüre zu den Aufgaben 
des G-BA 

Zielgruppe der neuen Publikation sind interessierte Bürgerinnen und Bürger, Patientinnen 
und Patienten, Beratungsinstitutionen, Journalistinnen und Journa listen sowie Studierende 
und Auszubildende aus Berufen des Gesundheitswesens. Die Broschüre schließt eine Lücke 
im bisherigen Informationsangebot des G-BA zu seinen grundsätzlichen Aufgaben. 

Entscheidungen 
 zum Nutzen von 
Patienten und 
 Versicherten
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Externe wissenschaftliche Expertise

Das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im 
Gesundheitswesen (IQWiG)

Der G-BA kann sich bei seinen Beratungen auf wissen-
schaftliche Empfehlungen des Instituts für Qualität 
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) 
in Köln stützen (www.iqwig.de). Es erstellt in seinem 
Auftrag unabhängige wissenschaftliche Expertisen und 
Nutzenbewertungen von Arzneimitteln und Methoden, 
die die Grundlage für die Vorbereitung von Plenums-
entscheidungen sind. Das IQWiG stellt zudem allgemein 
verständliche Gesundheitsinformationen für die Öffent-
lichkeit bereit. 

Das IQWiG wurde im Zuge des Gesundheitsmodernisie-
rungsgesetzes (GMG) im Jahre 2004 als private Stiftung 
vom G-BA gegründet. Die gesetzliche Grundlage für 
seine Errichtung fi ndet sich in § 139a SGB V. 

Die Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut)

Bei seinen Verpfl ichtungen im Bereich der Qualitäts-
sicherung wird der G-BA von einer weiteren fachlich 
unabhängigen Institution unterstützt. Deren Aufgaben 
sind in § 137a SGB V festgelegt. Nach einem bundes-
weiten Vergabeverfahren im Jahre 2009 hat das Institut 
für angewandte Qualitätsförderung und Forschung im 
Gesundheitswesen (AQUA-Institut) in Göttingen diese 
Aufgaben übernommen (vgl. Kapitel 7). 

Expertengruppen Off-Label beim Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Derzeit sind beim BfArM drei Expertengruppen für die 
Fachbereiche Onkologie, Infektiologie mit Schwerpunkt 

HIV/Aids und Neurologie/Psychiatrie eingerichtet, die 
dem G-BA die jeweils erarbeiteten Empfehlungen zum 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse über den 
Off-Label-Use bestimmter Arzneimittel zur Umsetzung 
in der Arzneimittel-Richtlinie zuleiten.

Ständige Impfkommission (STIKO) beim Robert 
Koch-Institut

Grundsätzliche Voraussetzung für die Aufnahme einer 
Schutzimpfung in den Leistungskatalog der GKV ist 
zunächst eine Empfehlung der im Robert Koch-Institut 
(RKI) in Berlin ansässigen Ständigen Impfkommission 
(STIKO). Auf Basis dieser Empfehlungen legt der G-BA 
Einzelheiten zur Leistungspfl icht der GKV fest. Mit be-
sonderer Begründung kann der G-BA auch von einer 
Empfehlung der STIKO für eine Schutzimpfung abwei-
chen.

Bürokratiekostenermittlung

Seit dem 1. September 2012 ermittelt der G-BA die mit 
seinen Beschlüssen einhergehenden Bürokratiekosten 
und stellt diese in der jeweiligen Beschlussbegründung 
nachvollziehbar dar. Die gesetzliche Grundlage hierfür 
fi ndet sich in § 91 Abs. 10 SGB V. Mit Hilfe der Bürokra-
tiekostenermittlung sollen möglichst bürokratiearme 
Regelungsalternativen identifi ziert und geprüft werden, 
ohne dabei die inhaltlich-fachlich gebotenen Standards 
und Regelungsziele abzuschwächen.

Als Basis für die Abschätzung der Bürokratiekosten im 
G-BA hat der Gesetzgeber das sogenannte Standardkos-
ten-Modell vorgesehen, das auch von der Bundesregie-
rung verwendet wird und internationale Verbreitung ge-
funden hat. Wie in seiner Verfahrensordnung festgelegt, 
hat der G-BA die jeweils aktuelle Version des Leitfadens 

2.2.1

2.2.2
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Bürokratiekosten zu Grunde zu legen. Weitere Details 
der Bürokratiekostenermittlung regelt der G-BA in § 5a 
sowie in Anlage II zum 1. Kapitel der Verfahrensordnung. 

Um seine Gremien bei dieser Aufgabe zu unterstützen, 
hat der G-BA als eigenständige Organisationseinheit 
eine Stabsstelle Bürokratiekostenermittlung einge-
richtet. Sie unterstützt den G-BA organisatorisch und 
inhaltlich bei der Durchführung dieser Aufgabe. Die 
Stabsstelle stellt eine einheitliche und sachgerechte 
Methodenanwendung innerhalb der zahlreichen Gre-
mien des G-BA sicher. Zur Klärung grundsätzlicher 
methodischer Fragen hält die Stabs stelle Kontakt zum 
Sekretariat des Nationalen Normenkontrollrates und 
zum Statistischen Bundesamt. 

Bei der Bürokratiekostenermittlung werden grundsätz-
lich nur mit dem Beschluss unmittelbar verbundene, 
neu hinzukommende, geänderte oder abgeschaffte 
Informationspfl ichten für Leistungserbringer erfasst. 
Informationspfl ichten werden gesetzlich defi niert als 
„Verpfl ichtungen, Daten und sonstige Informationen für 
Behörden oder Dritte zu beschaffen, verfügbar zu hal ten 
oder zu übermitteln“. Nicht unter den Begriff der Büro-
kratiekosten fällt demnach der aus den Beschlüssen re-
sultierende materielle Erfüllungsaufwand, etwa in Form 
zusätzlich erforderlicher Laborgeräte oder Personalstel-
len. Auch inhaltliche Pfl ichten von Leistungserbringern, 
wie etwa die Untersuchung und Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten, verursachen keine Bürokratiekos-
ten im Sinne des Standardkosten-Modells.

Neben einem höheren Maß an Transparenz in Bezug auf 
die sich aus den Beschlüssen ergebenden Bürokratie-
kosten zeigen die bisherigen, noch jungen Erfahrungen, 
dass in den einzelnen beschlussvorbereitenden Ar-
beits gruppen die Diskussion möglicher Alternativen zu 
ei nem festen und expliziten Bestandteil der Beratungen 
geworden ist.

Änderungen an der Geschäfts- und 
Verfahrensordnung

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA neben Änderungen 
der Geschäftsordnung, die vor allem aufgrund neuer 
gesetzlicher Bestimmungen notwendig wurden, auch 
wichtige Ergänzungen der Verfahrensordnung (VerfO). 
Diese betrafen insbesondere die Bewertung medizini-
scher Methoden (2. Kapitel VerfO), die Bewertung von 
Arzneimitteln und Medizinprodukten (4. Kapitel VerfO) 
sowie die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen (5. Kapitel VerfO). Zudem wurde ein 
gesondertes Kapitel zum Verfahren für Richtlinienbe-
schlüsse zu Schutzimpfungen (7. Kapitel VerfO) einge-
fügt.

Regelungen zur Vertraulichkeit von 
Informationen 

Der G-BA ist gesetzlich zur Wahrung der Vertraulichkeit 
seiner nicht öffentlichen Beratungen einschließlich der 
Beratungsunterlagen und Niederschriften verpfl ichtet 
(§ 91 Abs. 3a und 7 SGB V). Durch eine Änderung der 
Geschäftsordnung (GO) im Berichtsjahr wurde präzisiert, 
wann die Beratungen des G-BA und die dazugehörigen 
Unterlagen als öffentlich und damit nicht mehr als ver-
traulich anzusehen sind und wie mit den vertraulichen 
Informationen umzugehen ist (§ 27 GO, Abs. 1 und 2). 

Darüber hinaus wurde die Geschäftsführung damit be-
traut, Sicherheitsmaßnahmen zum Schutz hochvertrauli-
cher  Informationen zu identifi zieren und durchzuführen. 
Im Berichtsjahr wurde eine Vertraulichkeitsschutzord-
nung (Anlage II zur Geschäftsordnung) beschlossen. 
Sie legt fest, welche Personen zur Entgegennahme 
hochvertraulicher Informationen berechtigt sind und 

2.3
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welche Sorgfaltspfl ichten sowie Regelungen bei der 
Kennzeichnung und technischen Sicherung im Umgang 
mit hochvertraulichen Unterlagen anzuwenden sind. 

Der Beschluss zur Änderung der Geschäftsordnung trat 
nach Genehmigung durch das BMG im Januar 2014 in 
Kraft.

Etablierung eines Verfahrens zur Erprobung 
von Methoden mit Potenzial

Für Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren 
Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das 
Potenzial einer Behandlungsalternative erkennen lassen, 
kann der G-BA Richtlinien zur Erprobung beschließen 
(§§ 137e, 137c SGB V). Diese Möglichkeit hat der Ge-
setzgeber mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz neu 
geschaffen. Im Jahr 2012 traf der G-BA in der Verfah-
rensordnung die näheren Festlegungen, insbesondere 
hinsichtlich des Antragsverfahrens für Hersteller und 
Anbieter, der Beratung der Antragsteller, der Durchfüh-
rung und Finanzierung der Erprobung sowie der Kos-
tenbeteiligung durch Hersteller oder Anbieter. Im Zuge 
dessen wurde auch eine Kostenordnung verabschiedet, 
die Einzelheiten zur Übernahme von Kosten der im Rah-
men der Erprobung erfolgenden Studie durch beteiligte 
Unternehmen regelt.

Das BMG hat die Beschlussfassungen weitestgehend 
genehmigt. Eine Rückzahlungsregelung sowie die Ver-
günstigungsbestimmung für Methoden bei seltenen 
Erkrankungen wurden jedoch beanstandet. Entspre-
chende Änderungsbeschlüsse vom 20. September und 
20. Dezember 2012 sowie ein Beschluss vom 16. Mai 
2013 traten nach Genehmigung durch das BMG und Ver-
öffentlichung im Bundesanzeiger im Juni 2013 in Kraft 
(vgl. hierzu auch Kapitel 5.6).

Änderungen beim Antragsverfahren zu 
Medizinprodukten 

Neben einer überwiegend redaktionellen Überarbeitung 
des 4. Kapitels der Verfahrensordnung passte der G-BA 
im Februar 2013 die Anforderungen des Antragsver-
fahrens für verordnungsfähige Medizinprodukte an das 
Antragsverfahren für nicht verschreibungspfl ichtige 
Arzneimittel an. Die entsprechenden Anlagen wurden 
neu gegliedert, um fehlerhafte und unklare Verweise 
bereinigt und mit einigen inhaltlichen Ergänzungen 
versehen. 

Zudem wurde der Verfahrensablauf beschleunigt: Mit 
einem Delegationsbeschluss übertrug das Plenum die 
Entscheidungsbefugnis zur Vorbereitung und Durch-
führung von Beschlüssen zur Änderung der Befristung 
der Verordnungsfähigkeit für bereits in Anlage V der 
Arzneimittel-Richtlinie aufgenommene Medizinprodukte 
auf den Unterausschuss Arzneimittel. Die Änderungen 
traten im August 2013 in Kraft.

Ergänzung eines 8. Abschnitts zur Bestimmung 
austauschbarer Darreichungsformen (Aut-idem-
Regelung)

Mit Beschluss vom Februar 2012 ergänzte der G-BA das 
4. Kapitel der Verfahrensordnung um einen Abschnitt 
zur Bestimmung austauschbarer Darreichungsformen 
(aut idem) und zur Bewertung ihrer therapeutischen 
Vergleichbarkeit. Neuregelungen gab es zu 

 • den zu Grunde zu legenden Bezeichnungen der Darrei-
chungsformen,

2.3.2
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 • den Aufgreifkriterien, nach denen der G-BA Hinweise 
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen gibt, 

 • den Kriterien des G-BA für die Bewertung der therapeu-
tischen Vergleichbarkeit und

 • den Unterlagen, die der Bewertung der therapeutischen 
Vergleichbarkeit zu Grunde zu legen sind.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG 
und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im August 2013 
in Kraft.

Bewertung von pharmakologisch-therapeutisch 
vergleichbaren Arzneimitteln 

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetz 
zur Neuordnung des Arzneimittelmarkts (AMNOG) wurde 
der G-BA beauftragt, den Nutzen von erstattungsfähigen 
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu bewerten. Hierzu 
gehören insbesondere die Be wertung des Zusatznutzens 
des Arzneimittels gegenüber der zweckmäßigen Ver-
gleichstherapie sowie die Bewertung des Ausmaßes des 
Zusatznutzens und seiner therapeutischen Bedeutung. 
Mit Beschluss vom 20. Januar 2011 hat der G-BA ein 
5. Kapitel in die Verfahrensordnung eingefügt, in dem 
das Nähere zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen geregelt ist.

Angesichts der inzwischen gesammelten Erfahrungen 
konkretisierte der G-BA im 5. Kapitel seiner Verfahrens-
ordnung die Anforderungen an die Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die pharmako-
logisch-therapeutisch vergleichbar mit Festbetragsarz-
neimitteln sind (vgl. hierzu Anlage VI zum 5. Kapitel der 
Verfahrensordnung).

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG 
und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im November 
2013 in Kraft.

Neufassung der Modulvorlagen für die Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen 

Das von pharmazeutischen Unternehmen einzureichen-
de Dossier zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen (nach § 35a SGB V) ist entsprechend 
den Vorgaben im 5. Kapitel der Verfahrensordnung 
modular aufgebaut. Die Module 1 bis 4 bestehen aus Do-
kumenten, die auf Basis der in Anlage II bereitgestellten 
Dokumentvorlagen zu erstellen sind. 

Mit Beschluss vom 18. April 2013 konkretisierte und 
ergänzte der G-BA die Anforderungen an die erforderli-
chen Angaben zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln in 
Dossiers und fasste die Modulvorlagen in Anlage II neu. 
Aufgenommen wurde zudem ein Abschnitt zu Orphan 
Drugs. Dieser enthält Erläuterungen, welche Abschnitte 
für Orphan Drugs auszufüllen und welche Unterlagen 
beizufügen sind.

Für die Verwendung der neuen Modulvorlagen beschloss 
der G-BA eine im September 2013 nochmals verlängerte 
Übergangsfrist. Im Ergebnis kann die bisherige Anlage II 
in der Fassung vom 20. Januar 2011 für die Erstellung 
von Dossiers bis zum 28. Februar 2014 weiterverwendet 
werden.

Der Beschluss vom 18. April 2013 ist nach Genehmigung 
durch das BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
in Kraft getreten.

2.3.5
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Einfügung eines Abschnitts zur Kosten-
Nutzen-Bewertung 

Ein pharmazeutisches Unternehmen kann beim G-BA 
eine Kosten-Nutzen-Bewertung nach § 35b SGB V 
beantragen, wenn der G-BA in einem Beschluss 
über die Nutzenbewertung eines Arzneimittels nach 
§ 35a Abs. 3 SGB V keinen Zusatznutzen oder nach 
§ 35a Abs. 4 SGB V keine therapeutische Verbesserung 
festgestellt hat und das pharmazeutische Unternehmen 
die Kosten für die Kosten-Nutzen-Bewertung trägt. 
Darüber hinaus kann das pharmazeutische Unterneh-
men oder der GKV-Spitzenverband beim G-BA eine 
Kosten-Nutzen-Bewertung nach einem abgeschlosse-
nen Schiedsverfahren beantragen (§ 35b Abs.1 i. V. m. 
§ 130b Abs. 8 SGB V). 

Im Berichtsjahr regelte der G-BA in seiner Verfahrens-
ordnung das Nähere zum Verfahren, zur Auftragser-
teilung und zur Durchführung solcher Kosten-Nutzen-
Bewertungen. Dabei geht es um die Anforderungen 
an die Antragstellung beim G-BA, die Kriterien für 
die Bewertung des Kosten-Nutzen-Verhältnisses von 
Arz neimitteln, die Beauftragung des IQWiG zur Durch-
führung von Kosten-Nutzen-Bewertungen sowie die 
Umsetzung des Ergebnisses einer Kosten-Nutzen-Be-
wertung in der Arzneimittel-Richtlinie (vgl. hierzu auch 
Kapitel 3.1, S. 40). Zudem hat der G-BA eine Gebühren-
ordnung für die Erhebung von Gebühren für Leistungen 
zur Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln nach 
§ 35a Abs. 5a Satz 1 i. V. m. § 35b SGB V beschlossen. 
Sie wird dem 5. Kapitel der Verfahrensordnung in einer 
neuen Anlage VIII angefügt.

Der Beschluss vom November 2013 tritt nach Genehmi-
gung durch das BMG und Veröffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Ergänzung eines 7. Kapitels zu Schutz-
impfungen in der Verfahrensordnung

Im April 2013 fügte der G-BA ein neues, siebtes Kapitel 
in seine Verfahrensordnung ein, in dem Näheres zum 
Verfahrensablauf bei Beschlüssen zur Schutzimpfungs-
Richtlinie geregelt wird. In dem neuen Kapitel werden 
insbesondere die allgemeinen Grundzüge des Verfah-
rens zur Umsetzung von STIKO-Empfehlungen in der 
Schutzimpfungs-Richtlinie beschrieben und die in die-
sem Zusammenhang notwendigen Klarstellungen etwa 
zur Entscheidungsfrist des G-BA vorgenommen (vgl. 
hierzu auch Kapitel 3.11).

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG 
und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 2013 in 
Kraft.

2.3.7 2.3.8
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Rechtssymposium zu den Begründungspfl ichten des G-BA 

Am 16. Januar 2013 veranstaltete der G-BA ein mit knapp 200 Teilnehmern gut besuch-
tes Rechtssymposium zu seinen Begründungspfl ichten. In den insgesamt acht Vorträgen 
ging es um die verfassungsrechtlichen Anforderungen, die Parallelen zum Verwaltungs-
recht und die sozialrechtlichen Bestimmungen. Darüber hinaus wurde die Frage ange-
sprochen, ob die evidenzbasierte Medizin Begründungsstandards verlangt und welche 
Konsequenzen bei Begründungsmängeln zu ziehen sind. Die Vorträge sind als Aufsätze 
in der Neuen Zeitschrift für Sozialrecht (NZS) vom 15. März 2013 erschienen; zudem 
wurde ein Tagungsbericht auf der G-BA-Website (Menüpunkte Service/Veranstaltungen) 
veröffentlicht.



33 





3. Arzneimittel



36

 3. Arzneimittel 

Apothekenpfl ichtige verschreibungspfl ichtige Arzneimit-
tel sind in Deutschland grundsätzlich unmittelbar nach 
der Zulassung für alle Patientinnen und Patienten in 
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verfügbar. 
Soweit keine gesetzlichen Gründe für einen Ausschluss 
vorliegen, können zugelassene verschreibungspfl ichti-
ge Arzneimittel von Ärztinnen und Ärzten zulasten der 
gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden. Nach 
dem Eintritt eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff in 
den Markt greifen in der Bundesrepublik Deutschland 
jedoch verschiedene Regulierungsinstrumente, die mit 
Blick auf die Erstattung von Leistungen innerhalb der 
GKV eine Überprüfung des Nutzens, der Notwendigkeit 
und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln vorsehen. 
Diese Aufgabe hat der Gesetzgeber dem Gemeinsamen 
Bundesausschuss (G-BA) übertragen.

So kann der G-BA die Verordnungsfähigkeit eines 
zugelassenen Arzneimittels in der vertragsärztlichen 
Versorgung zulasten der GKV unter bestimmten Voraus-
setzungen einschränken oder ausschließen, insbesonde-
re wenn ein Arzneimittel unzweckmäßig ist.

Für die Realisierung einer hochwertigen und wirtschaftli-
chen Arzneimittelversorgung der gesetzlich Krankenver-
sicherten stehen dem G-BA verschiedene Instrumente 
zur Verfügung. Dazu gehören:

 • die Bildung von Festbetragsgruppen (Wirkstoffgruppen, 
für die Erstattungsobergrenzen in der GKV festgelegt 
werden), 

 • die Erstellung von Therapiehinweisen zur wirtschaftli-
chen Verordnungsweise,

 • Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse auf 
der Basis von Nutzenbewertungen,

 • die Konkretisierung des Ausschlusses von Arzneimit-
teln, bei denen eine Erhöhung der Lebensqualität im 

Vordergrund steht (sogenannten Lifestyle-Arzneimit-
teln wie etwa Präparaten zur Potenzsteigerung),

 • Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen,

 • das Herbeiführen der Verordnungsfähigkeit von Arz-
neimitteln im Off-Label-Use aufgrund einer positiven 
Empfehlung der Expertengruppen sowie

 • die Nutzenbewertung aller neu zugelassenen Wirk-
stoffe unmittelbar nach Markteintritt, gegebenenfalls 
eine Kosten-Nutzen-Bewertung im Nachgang von 
Erstattungsbetragsverhandlungen zwischen pharma-
zeutischen Unternehmen und dem GKV-Spitzenver-
band.
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Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

Stand: Dezember 2013

Abschnitte der AM-RL  Anlagen

I. Allgemeiner Teil

A   Zweckbestimmung, Regulierungs- und Geltungsbereich §§ 1–3 AM-RL

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

C   Voraussetzungen für die Arzneimittelversorgung §§ 8–9 AM-RL 

D   Dokumentation § 10 AM-RL

E   Weitere Anforderungen § 11 AM-RL

II. Besonderer Teil

F   Verordnungsausschlüsse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 12–14 AM-RL

G   Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL

H   Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse
in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16–17 AM-RL

I   Gesetzlich zugelassene Ausnahmen von der Verordnungsfähigkeit
von Aminosäuremischungen, Eiweißhydrolysaten, Elementardiäten

und Sondennahrung (enteraler Ernährung) §§ 18–26 AM-RL

J   Verordnungsfähigkeit von Medizinprodukten §§ 27–29 AM-RL

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

L   Verordnungsfähigkeit der zulassungsüberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemäß § 35c SGB V §§ 31–39 AM-RL

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

N   Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V §§ 44–49 AM-RL
        – weggefallen –

       O   Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V

Anlage I Übersicht
   (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V)

Anlage II Lifestyle-Arzneimittel
   (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)

Anlage III Diverse Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse
   (§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3 i. V. m. § 16 AM-RL)

Anlage IV Therapiehinweise
   (§ 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V i. V. m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL)

Anlage V Medizinprodukte
   (§ 31 Abs. 1 SGB V) 

Anlage VI Off-Label-Use, Teil A und B
   (§ 35c Abs. 1 SGB V)

Anlage VII Austauschbarkeit von Darreichungsformen
   (§ 129 Abs. 1a SGB V)

Anlage VIII Hinweise zu Analogpräparaten
   (§ 92 Abs. 2 SGB V)

Anlage IX Festbetragsgruppenbildung
   (§ 35 SGB V)

Anlage X Aktualisierung von Vergleichsgrößen
   (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V)

Anlage XI Besondere Arzneimittel 
  (§ 73d SGB V) – weggefallen –

Anlage XII  Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
  (§ 35a SGB V)

III. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie
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Nutzenbewertung neu zugelassener 
Wirkstoffe (nach § 35a SGB V) 

Der G-BA hat die gesetzliche Aufgabe, für alle neu zuge-
lassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen sofort nach 
Inverkehrbringen eine Nutzenbewertung durchzuführen 
(§ 35a SGB V). Den Auftrag hierzu erhielt er im Jahr 
2011 über das Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittel-
marktes (AMNOG).

Innerhalb von sechs Monaten nach dem Inverkehrbrin-
gen eines neuen Arzneimittels muss der G-BA auf der 
Basis einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen darüber beschließen, ob ein vom 
betreffenden pharmazeutischen Unternehmen geltend 
gemachter Zusatznutzen anerkannt wird. Der Beschluss 
ist die Grundlage für die Vereinbarung von Erstattungs-
beträgen zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem 
pharmazeutischen Unternehmen. Am Ende der Verhand-
lungen steht fest, wie viel die GKV für ein neues Arznei-
mittel mit neuem Wirkstoff in Deutschland zahlt. Der 
Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis 
des pharmazeutischen Unternehmens vereinbart.

Das pharmazeutische Unternehmen ist verpfl ichtet, dem 
G-BA bereits beim erstmaligen Inverkehrbringen eines 
neuen Arzneimittels mit neuem Wirkstoff in Deutschland 
ein Dossier vorzulegen, um einen Zusatznutzen des Prä-
parats gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie 
zu belegen. Bei der Bestimmung der zweckmäßigen 
Vergleichstherapie hat der G-BA insbesondere folgende 
Kriterien zu berücksichtigen:

 • Kommt als Vergleichstherapie eine Arzneimittelanwen-
dung in Betracht, muss das Arzneimittel grundsätzlich 
eine Zulassung für das Anwendungsgebiet haben.

 • Kommt als Vergleichstherapie eine nichtmedikamentö-
se Behandlung in Betracht, muss diese im Rahmen der 
gesetzlichen Krankenversicherung erbringbar sein.

 • Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittelan-
wendungen oder nichtmedikamentöse Behandlungen 
herangezogen werden, deren patientenrelevanter 
Nutzen vom G-BA bereits festgestellt wurde.

 • Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein 
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse 
zur zweckmäßigen Therapie im Anwendungsgebiet 
gehören.

Zudem galt bislang, dass bei mehreren Alternativen 
die wirtschaftlichste Therapie zu wählen ist. Hierzu 
gab es im Berichtsjahr eine Änderung: Mit dem Drit-
ten Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und 
anderer Vorschriften (3. AMGÄndG), das am 13. August 
2013 in Kraft getreten ist, wurde dieses Kriterium in 
der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-
NutzenV) gestrichen. Pharmazeutische Unternehmen 
können seit August 2013 bei mehreren, zuvor vom G-BA 
bestimmten zweckmäßigen Vergleichstherapien selbst 
wählen, welche sie heranziehen, um den Zusatznutzen 
ihres neuen Medikaments zu belegen. 

Als maßgeblicher Zeitpunkt für das erstmalige Inver-
kehrbringen gilt die Aufnahme des Arzneimittels in die 
Große Deutsche Spezialitätentaxe (Lauer-Taxe). Die 
Bewertung der Dossiers zur Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V hat 
der G-BA dem Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) übertragen. Das IQWiG 
hat die Nutzenbewertung drei Monate nach der Dossier-
einreichung abzuschließen und an den G-BA zu übermit-
teln. Ausgenommen von der Generalbeauftragung des 
IQWiG ist die Bewertung von Dossiers für Orphan Drugs. 
Die Nutzenbewertungen für diese Arzneimittel werden 
vom G-BA selbst erstellt. 

3.1
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Verfahrensablauf der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 
§ 35a SGB V

Dossiereinreichung
spätestens zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens

eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff

Bewertung des Dossiers
(5. Kap. §§ 17, 18 VerfO)

Veröffentlichung der Bewertung
(5. Kap. § 18 VerfO)

Einleitung schriftliches Stellungnahmeverfahren
(5. Kap. § 19 VerfO)

Mündliche Anhörung
(5. Kap. § 19 Abs. 2 VerfO)

Gesamtabwägung auf Grundlage
der Dossierbewertung

und der Stellungnahmen

Beratung 
im UA

Beschlussfassung des Plenums 
(5. Kap. § 20 VerfO)

Beschluss ist Teil der AM-Richtlinie nach § 92 Abs. 1 SGB V

3 M
onate

Bekanntmachung des Beschlusses im Bundesanzeiger

3 M
onate

3 W
ochen



40  3. Arzneimittel 

Die Dossiers werden mit der Nutzenbewertung auf den 
Internetseiten des G-BA veröffentlicht und damit den be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmen, Verbänden 
und Sachverständigen zur Stellungnahme bereitgestellt. 
Innerhalb von drei weiteren Monaten entscheidet der 
G-BA nach der Würdigung der schriftlichen und münd-
lichen Stellungnahmen abschließend über den Zusatz-
nutzen. Der Beschluss, der Aussagen zum Ausmaß 
des Zusatznutzens, zu den für die Behandlung infrage 
kommenden Patientengruppen, zu den Anforderungen 
an eine qualitätsgesicherte Anwendung und zu den 
Therapiekosten des Arzneimittels enthält, ist Bestandteil 
der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XII). 

Stellt der G-BA einen Zusatznutzen des Arzneimittels 
gegenüber der zweckmäßigen Vergleichstherapie fest, 
kommt es zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags 
zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharma-
zeutischen Unternehmen. Weist das neue Arzneimittel 
keine therapeutische Verbesserung gegenüber Arz-
neimitteln einer bestehenden Festbetragsgruppe oder 
keinen Zusatznutzen auf, wird es vom G-BA entweder 
in das Festbetragssystem überführt oder der GKV-
Spitzenverband vereinbart einen Erstattungsbetrag, bei 
dem die Jahrestherapiekosten nicht höher sind als bei 
der zweckmäßigen Vergleichstherapie. Falls mehrere 
gleichermaßen zweckmäßige Vergleichstherapien vom 
G-BA bestimmt wurden, dürfen die Jahrestherapiekosten 
nicht höher sein als bei der wirtschaftlichsten Alternati-
ve. Diese letztgenannte Bestimmung wurde im Berichts-
jahr mit dem Dritten Gesetz zur Änderung arzneimittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften (3. AMGÄndG) neu 
eingeführt.

Im April 2013 nahm der G-BA einige Anpassungen im 
5. Kapitel der Verfahrensordnung zur Nutzenbewertung 
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen vor und aktuali-
sierte die Modulvorlagen zur Dossiereinreichung. Zudem 
konkretisierte er die Anforderungen an die Nutzenbe-
wertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen, die 
pharmakologisch-therapeutisch mit Festbetragsarznei-

mitteln vergleichbar sind, und erstellte hierzu ebenfalls 
Modulvorlagen zur Dossiereinreichung (vgl. hierzu 
Kapitel 2.3.6).

Kosten-Nutzen-Bewertungen 

Nach abgeschlossener Nutzenbewertung kann ein 
pharmazeutisches Unternehmen oder der GKV-Spit-
zenverband beim G-BA eine Kosten-Nutzen-Bewertung 
beantragen. Sie ist nach einem abgeschlossenen 
Schiedsverfahren möglich und Grundlage für die erneu-
te Verhandlung eines Erstattungsbetrags. Eine Kosten-
Nutzen-Bewertung kann beiden Seiten eine Orientierung 
bei der Festlegung eines angemessenen Preises geben. 

Zum Ablauf der Kosten-Nutzen-Bewertungen hat der 
G-BA im November 2013 Näheres in seiner Verfah-
rensordnung festgelegt. Das mit der Durchführung der 
Kosten-Nutzen-Bewertung beauftragte IQWiG soll einen 
Vergleich mit anderen Arzneimitteln und Behandlungs-
formen herbeiführen und den therapeutischen Zusatz-
nutzen für die Patientinnen und Patienten zu den Kosten 
ins Verhältnis setzen. Dies geschieht auf der Basis von 
Ergebnissen klinischer Studien sowie von Versorgungs-
studien, die mit dem G-BA vereinbart wurden oder die 
der G-BA auf Antrag eines pharmazeutischen Unterneh-
mens anerkannt hat. Beim Patientennutzen sind vom 
IQWiG insbesondere die Verbesserung des Gesund-
heitszustands, eine Verkürzung der Krankheitsdauer, 
eine Verlängerung der Lebensdauer, eine Verringerung 
der Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der 
Lebensqualität zu berücksichtigen. In die Bewertung 
sind auch die Angemessenheit und Zumutbarkeit einer 
Kostenübernahme durch die Versichertengemeinschaft 
einzubeziehen. 

Ein pharmazeutisches Unternehmen kann auch dann 
eine Kosten-Nutzen-Bewertung beantragen, wenn in der 
vorausgegangenen Nutzenbewertung von Arzneimitteln 
mit neuen Wirkstoffen kein Zusatznutzen oder keine 
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therapeutische Verbesserung festgestellt wurde und das 
Unternehmen die Kosten der Kosten-Nutzen-Bewertung 
selbst trägt.

Die dargestellten Änderungen der Verfahrensordnung 
befanden sich zum Ende des Berichtszeitraums noch zur 
Prüfung beim Bundesministerium für Gesundheit (BMG) 
und treten vorbehaltlich der Genehmigung in Kraft. 

Bewertung von Orphan Drugs

Orphan Drugs sind Arzneimittel zur Behandlung seltener 
Krankheiten (von denen nicht mehr als je 5 von 10.000 
Einwohnern in Europa betroffen sind). Bei der Nutzen-
bewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen 
haben Orphan Drugs einen Sonderstatus: Für diese 
Medikamente gilt bis zu einer Umsatzgrenze von 50 
Millionen Euro innerhalb von zwölf Kalendermonaten der 
medizinische Zusatznutzen bereits durch die Zulassung 
als belegt. Lediglich das Ausmaß des Zusatznutzens ist 
für die Anzahl der Patientinnen und Patienten sowie für 
die Patientengruppen, für die ein therapeutisch bedeut-
samer Zusatznutzen besteht, nachzuweisen (5. Kapitel 
§ 12 Nr. 1 Satz 2 VerfO). Dieses Ausmaß wird vom G-BA 
auf Basis der vorliegenden Zulassungsstudien bestimmt. 
Nachweise für den medizinischen Nutzen und den 
medizinischen Zusatznutzen im Verhältnis zur zweckmä-
ßigen Vergleichstherapie müssen die pharmazeutischen 
Unternehmen erst vorlegen, wenn die Umsatzgrenze 
von 50 Millionen Euro überschritten wird. 

Im Berichtsjahr bewertete der G-BA fünf Orphan Drugs 
im Hinblick auf das Ausmaß des Zusatznutzens. 

Informationen auf der Website

Ein eigener Themenschwerpunkt auf der Website des 
G-BA fasst alle wichtigen Informationen zum Thema 
zusammen. Nutzer haben hier Zugriff auf alle aktuel-

len Vorlagen, die im Rahmen der Nutzenbewertung zu 
verwenden sind, und erhalten Antworten auf besonders 
häufi g gestellte Fragen. 

Zudem wurde eine Übersichtsseite eingerichtet, auf der 
sich die Öffentlichkeit zu allen Wirkstoffen, für die der 
G-BA eine Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neu-
en Wirkstoffen durchführt oder bereits abgeschlossen 
hat, über den aktuellen Bearbeitungsstatus informieren 
kann. 

Beide Onlineangebote sind auch auf der englischen 
Website des G-BA verfügbar. Sie enthält die zu den 
aufgeführten Wirkstoffen getroffenen Beschlüsse in 
englischer Version.

Bewertungsverfahren

Im Jahr 2013 wurden insgesamt 35 Verfahren zur 
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen durchgeführt. Vier Präparate wurden im Be-
richtsjahr auf Antrag von der Dossierpfl icht freige -
stellt. 

Die Bewertungsverfahren des Berichtsjahrs 2013 
zeigen im Einzelnen folgende Ergebnisse:

Beträchtlicher Zusatznutzen

 • Ocriplasmin
Anwendungsgebiet: Leichte Symptomatik der vitreo-
makulären Traktion bei Erwachsenen, auch im Zusam-
menhang mit einem Makulaloch bis zu einer Größe von 
400 Mikrometern. Bei schwerer Symptomatik ist der 
Zusatznutzen gegenüber der Vergleichstherapie nicht 
belegt.
Beschluss vom 17. Oktober 2013

3.1.1
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 • Pertuzumab 
Anwendungsgebiet: In Kombination mit Trastuzumab 
und Docetaxel bei erwachsenen Patientinnen mit 
HER2-positivem Brustkrebs und viszeraler Metastasie-
rung, die zuvor noch keine Anti-HER2-Therapie oder 
Chemotherapie zur Behandlung ihrer metastasierten 
Erkrankung erhalten haben. Für Patientinnen mit nicht 
viszeraler Metastasierung oder lokal rezidivierendem, 
inoperablem Brustkrebs ist der Zusatznutzen gegen-
über der Vergleichstherapie nicht belegt.
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Fidaxomicin
Anwendungsgebiet: Schwere und/oder rekurrente 
Krankheitsverläufe von Clostridium-diffi cile-assoziier-
ten Diarrhöen. 
Bei milden Krankheitsverläufen ist der Zusatznutzen 
gegenüber der Vergleichstherapie nicht belegt. 
Beschluss vom 4. Juli 2013

 • Abirateronacetat
Neu zugelassenes Anwendungsgebiet: Behandlung des 
metastasierten kastrationsresistenten Prostatakarzi-
noms bei erwachsenen Männern mit asymptomati-
schem oder mild symptomatischem Verlauf der Erkran-
kung nach Versagen der Androgenentzugstherapie, bei 
denen eine Chemotherapie noch nicht indiziert ist.
Beschluss vom 4. Juli 2013

 • Crizotinib
Anwendungsgebiet: Vorbehandeltes, ALK-positives, 
fortgeschrittenes, nicht kleinzelliges Bronchialkarzi-
nom (NSCLC).
Bei erwachsenen Patientinnen und Patienten, bei 
denen eine Chemotherapie angezeigt ist, ist der Zu-
satznutzen beträchtlich. Bei Patienten, bei denen keine 
Chemotherapie angezeigt ist, ist der Zusatznutzen 
nicht belegt. 
Beschluss vom 2. Mai 2013   
 

 • Ivacaftor (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Zystische Fibrose (Mukoviszidose) 
bei Patienten mit einer G551D-Mutation im CFTR-Gen. 
Bei Patienten im Alter ab zwölf Jahren und bei Erwach-
senen ist der Zusatznutzen beträchtlich. Bei Patienten 
im Alter von sechs bis elf Jahren ist der Zusatznutzen 
gering. 
Beschluss vom 7. Februar 2013 

Geringer Zusatznutzen

 • Sitagliptin
Anwendungsgebiet: Bei erwachsenen Patienten mit 
Diabetes mellitus Typ 2 als Monotherapie oder als 
orale Zweifachkombination mit Metformin. Für die 
orale Zweifachkombination mit Sulfonylharnstoffen, 
die orale Dreifachkombination mit Metformin und Sul-
fonylharnstoffen sowie die Kombinationen mit Insulin 
ist der Zusatznutzen gegenüber der Vergleichstherapie 
nicht belegt.
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Sitagliptin/Metformin
Anwendungsgebiet: Als fi xe Zweifachkombination bei 
erwachsenen Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. 
Für die Kombination mit Sulfonylharnstoffen bzw. mit 
Insulin ist der Zusatznutzen gegenüber der Vergleichs-
therapie nicht belegt.
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Saxagliptin
Anwendungsgebiet: Bei erwachsenen Patienten mit 
Diabetes mellitus Typ 2 als orale Zweifachkombination 
mit Metformin. Für die orale Zweifachkombination mit 
Sulfonylharnstoffen, die orale Dreifachkombination mit 
Metformin und Sulfonylharnstoffen sowie die Kombina-
tionen mit Insulin ist der Zusatznutzen gegenüber der 
Vergleichstherapie nicht belegt.
Beschluss vom 1. Oktober 2013
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 • Vandetanib
Anwendungsgebiet: Aggressives und symptomatisches 
Schilddrüsenkarzinom bei Patienten mit resektabler, 
lokal fortgeschrittener oder metastasierter Erkrankung 
und positivem RET-Mutationsstatus. 
Beschluss vom 5. September 2013

 • Afl ibercept
Anwendungsgebiet: Metastasiertes kolorektales Kar-
zinom bei Erwachsenen, das unter oder nach einem 
Oxaliplatin-haltigen Regime fortgeschritten ist.
Beschluss vom 15. August 2013

 • Apixaban
Anwendungsgebiet: Prophylaxe von Schlaganfällen und 
systemischen Embolien bei erwachsenen Patienten 
mit nicht valvulärem Vorhoffl immern (NVAF) und einem 
oder mehreren Risikofaktoren.
Beschluss vom 20. Juni 2013

 • Decitabin (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Neu diagnostizierte de-novo- oder 
sekundäre akute myeloische Leukämie (AML) bei 
erwachsenen Patienten ab 65 Jahren, für die eine 
Standard-Induktionstherapie nicht in Frage kommt.
Beschluss vom 2. Mai 2013

 • Saxagliptin/Metformin
Anwendungsgebiet: Als fi xe Zweifachkombination bei 
erwachsenen Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2. 
Für die Kombination mit Insulin ist der Zusatznutzen 
gegenüber der Vergleichstherapie nicht belegt.
Beschluss vom 2. Mai 2013 

 • Axitinib
Anwendungsgebiet: Fortgeschrittenes Nierenzellkarzi-
nom bei erwachsenen Patienten nach Versagen einer 
vorangegangenen Therapie mit Sunitinib oder einem 
Zytokin. Für den Fall einer vorangegangenen Thera-
pie mit Sunitinib ist ein Zusatznutzen gegenüber der 

Vergleichstherapie nicht belegt.
Beschluss vom 21. März 2013

 • Ruxolitinib (Orphan Drug) 
Anwendungsgebiet: Behandlung von krankheitsbeding-
ter Splenomegalie oder Symptomen bei Erwachsenen 
mit primärer Myelofi brose (auch bekannt als chroni-
sche idiopathische Myelofi brose), Post-Polycythaemia-
vera-Myelofi brose oder Post-Essentieller-Thrombozyt-
hämie-Myelofi brose.
Beschluss vom 7. März 2013

Nicht quantifi zierbarer Zusatznutzen

 • Bosutinib (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Behandlung von Erwachsenen 
mit Philadelphia-Chromosomen-positiver chronischer 
myeloischer Leukämie (Ph+ CML) in der chronischen 
Phase (CP), akzelerierten Phase (AP) und Blastenkrise 
(BK), die mit mindestens einem Tyrosinkinaseinhibitor 
vorbehandelt wurden und bei denen Imatinib, Nilotinib 
und Dasatinib nicht als geeignete Behandlungsoption 
angesehen werden.
Beschluss vom 17. Oktober 2013

 • Brentuximabvedotin (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Rezidivierendes oder refraktä-
res CD30+ Hodgkin-Lymphom nach einer autologen 
Stammzelltransplantation oder nach mindestens zwei 
vorangegangenen Therapien, wenn eine autologe 
Stammzelltransplantation oder eine Kombinations-
chemotherapie nicht in Frage kommt. 
Beschluss vom 16. Mai 2013

Zusatznutzen nicht belegt

 • Nepafenac
Anwendungsgebiet: Zur Prophylaxe und Behandlung 
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postoperativer Schmerz- und Entzündungszustände 
bei Kataraktoperationen und zur Verminderung des 
Risikos postoperativer Makulaödeme im Zusammen-
hang mit Kataraktoperationen bei Diabetikern. Wegen 
unvollständiger Angaben im Dossier des pharmazeu-
tischen Unternehmens gilt der Zusatznutzen als nicht 
belegt.
Beschluss vom 19. Dezember 2013

 • Elvitegravir/Cobicistat/Emtricitabin/
Tenofovirdisoproxil
Anwendungsgebiet: Behandlung der Infektion mit dem 
Humanen Immundefi zienzvirus 1 (HIV-1) bei Erwach-
senen, die nicht antiretroviral vorbehandelt sind 
oder bei denen HIV-1 keine Mutationen aufweist, die 
bekanntermaßen mit Resistenzen gegen einen der 
drei antiretroviralen Wirkstoffe von Stribild® assoziiert 
sind. 
Beschluss vom 5. Dezember 2013

 • Lisdexamfetamindimesilat
Anwendungsgebiet: Aufmerksamkeitsdefi zit-Hyperakti-
vitäts-Störungen (ADHS) bei Kindern ab sechs Jahren, 
wenn das Ansprechen auf eine zuvor erhaltene Be-
handlung mit Methylphenidat als klinisch unzureichend 
angesehen wird.
Beschluss vom 14. November 2013

 • Linaclotid
Anwendungsgebiet: Behandlung des mittelschweren 
bis schweren Reizdarmsyndroms mit Obstipation 
(RDS-O) bei Erwachsenen.
Beschluss vom 17. Oktober 2013

 • Colestilan
Anwendungsgebiet: Hyperphosphatämie bei Er-
wachsenen mit chronischer Nierenerkrankung im 
Stadium 5, die sich einer Hämodialyse und Perito-
nealdialyse unterziehen. 
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Vildagliptin
Anwendungsgebiet: Behandlung bei erwachsenen 
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 als Monothera-
pie, in einer oralen Zweifachkombinationstherapie mit 
Metformin, einem Sulfonylharnstoff oder einem Thia-
zolidindion, in einer oralen Dreifachkombinationsthera-
pie mit einem Sulfonylharnstoff und Metformin oder in 
Kombination mit Insulin (mit oder ohne Metformin).
Beschluss vom 1. Oktober 2013 

 • Vildagliptin/Metformin
Anwendungsgebiet: Behandlung von erwachsenen 
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, deren Blutzu-
cker trotz Monotherapie mit der maximal verträglichen 
Dosis von Metformin allein unzureichend eingestellt 
ist oder die bereits mit einer Kombination aus Vildag-
liptin und Metformin in separaten Tabletten behandelt 
werden. Außerdem in Kombination mit einem Sulfo-
nylharnstoff (d. h. in einer Dreifachkombinationsthe-
rapie) bei Patienten, die mit Metformin und einem 
Sulfonylharnstoff nicht ausreichend eingestellt werden 
können, oder mit Insulin, um die glykämische Kon-
trolle bei Patienten zu verbessern, wenn eine stabile 
Insulindosis und Metformin allein zu keiner adäquaten 
glykämischen Kontrolle führen.
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Saxagliptin/Metformin
Neues Anwendungsgebiet: In Kombination mit einem 
Sulfonylharnstoff (d. h. als Dreifachkombinationsthera-
pie), um die Blutzuckerkontrolle bei erwachsenen Pati-
enten mit Typ-2-Diabetes-mellitus zu verbessern, wenn 
die maximal verträgliche Dosis sowohl von Metformin 
als auch des Sulfonylharnstoffs den Blutzucker nicht 
ausreichend kontrolliert. 
Beschluss vom 1. Oktober 2013

 • Lixisenatid
Anwendungsgebiet: Behandlung des Typ-2-Diabetes-
mellitus bei Erwachsenen in Kombination mit oralen 
blutzuckersenkenden Arzneimitteln und/oder Basalin-

 3. Arzneimittel 
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sulin, wenn diese zusammen mit Diät und Bewegung 
den Blutzucker nicht ausreichend senken.
Beschluss vom 5. September 2013

 • Ingenolmebutat
Anwendungsgebiet: Topische Behandlung von nicht 
hyperkeratotischen, nicht hypertrophen aktinischen 
Keratosen bei Erwachsenen. 
Beschluss vom 4. Juli 2013

 • Dapaglifl ozin
Anwendungsgebiet: Behandlung von erwachsenen 
Patienten ab 18 Jahren mit Typ-2-Diabetes-mellitus als 
Monotherapie oder als Add-on-Kombinationstherapie 
mit anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln ein-
schließlich Insulin.
Beschluss vom 6. Juni 2013

 • Afl ibercept 
Anwendungsgebiet: Behandlung erwachsener Pati-
enten mit neovaskulärer (feuchter) altersbedingter 
Makuladegeneration.
Beschluss vom 6. Juni 2013

 • Pixantron
Anwendungsgebiet: Behandlung erwachsener Patien-
ten mit einem mehrfach rezidivierten oder therapiere-
fraktären aggressiven Non-Hodgkin-B-Zell-Lymphom 
(NHL).
Beschluss vom 16. Mai 2013

 • Linagliptin
Neues Anwendungsgebiet: Behandlung erwachsener 
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 in Kombination 
mit Insulin mit oder ohne Metformin.
Beschluss vom 16. Mai 2013

 • Aclidiniumbromid
Anwendungsgebiet: Symptomlinderung bei erwach-
senen Patienten mit chronisch obstruktiver Lun-
generkrankung (COPD) unter bronchodilatatorischer 

Dauertherapie.
Beschluss vom 21. März 2013

 • Perampanel
Anwendungsgebiet: Zusatztherapie bei fokalen An-
fällen mit oder ohne sekundäre Generalisierung bei 
Epilepsiepatienten ab 12 Jahren.
Beschluss vom 7. März 2013

 • Linagliptin (erneute Nutzenbewertung nach 
§ 35a Abs. 5b SGB V)
Anwendungsgebiet: Behandlung erwachsener Pati-
enten mit Diabetes mellitus Typ 2 als Monotherapie 
oder als Kombinationstherapie mit Metformin oder mit 
einem Sulfonylharnstoff und Metformin.
Beschluss vom 21. Februar 2013

Zu weiteren 19 Wirkstoffen hat der G-BA im Jahr 2013 
neue Verfahren zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln 
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V begonnen, die 
im Berichtsjahr jedoch noch nicht abgeschlossen waren. 
Drei dieser Verfahren, die aus dem zweiten Beschluss 
zur Bewertung von Arzneimitteln aus dem Bestands-
markt hervorgingen, wurden ausgesetzt. Hintergrund 
hierfür ist eine Gesetzesinitiative der Fraktionen von 
CDU/CSU und SPD für ein Vierzehntes Gesetz zur 
Änderung des Fünften Buchs Sozialgesetzbuch. Es sieht 
vor, die Nutzenbewertung von Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V rückwirkend 
zum 1. Januar 2014 zu beenden.

Freistellungsanträge

Im Jahr 2013 wurden sechs Anträge auf Freistellung 
von der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V entschie-
den. Ein solcher Antrag kann vom pharmazeutischen 
Unternehmen gestellt werden, wenn zu erwarten ist, 
dass der Umsatz der gesetzlichen Krankenkassen durch 
das Arzneimittel in zwölf Kalendermonaten die Grenze 
von 1 Million Euro nicht überschreitet. Vier der Freistel-
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Status der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit 
neuen Wirkstoffen vom 01. Januar 2011 bis zum 31. Dezember 2013 

Der Gesamtüberblick über alle Verfahren seit dem Beginn der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen im Jahr 2011 zeigt bis zum Stichtag 31. Dezember 2013 
folgende Ergebnisse: 

Insgesamt 62 Nutzenbewertungen konnte der G-BA seit der Übernahme der neuen Aufga-
be abschließen. Dabei wiesen 36 der bewerteten Wirkstoffe (58 Prozent) und damit der 
überwiegende Teil einen Zusatznutzen auf (s. Grafi k). Bei 11 Wirkstoffen wurde ein beträcht-
licher, bei 20 ein geringer und bei 5 Wirkstoffen ein nicht quantifi zierbarer Zusatznutzen 
festgestellt. Ein erheblicher Zusatznutzen konnte bisher keinem der überprüften Medika-
mente zugesprochen werden. 

Bei 26 Nutzenbewertungen (42 Prozent) war kein Zusatznutzen belegbar. Zudem wurde 
bei zwei Wirkstoffen (Linagliptin und Vandetanib) ein Verfahren nach § 35a Abs. 5b SGB V 
durchgeführt. Demnach kann ein pharmazeutisches Unternehmen nach einem bis zum 31. 
Dezember 2012 veröffentlichten Beschluss jederzeit eine erneute Nutzenbewertung bean-
tragen, wenn der Zusatznutzen als nicht belegt gilt, weil die erforderlichen Nachweise nicht 
vollständig vorgelegt wurden.

 3. Arzneimittel 

erheblich: 0

Festbetrag: 2
beträchtlich: 11

gering: 20nicht quantifi zierbar: 5

nicht belegt: 24
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lungsanträge wurden positiv beschieden. Zwei Anträge 
wurden abgelehnt und die pharmazeutischen Unterneh-
men zur Einreichung eines Dossiers aufgefordert.

Bewertung von Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt

Der G-BA konnte bislang für bereits zugelassene und im 
Verkehr befi ndliche Arzneimittel (Arzneimittel aus dem 
Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung veranlassen. 
Rechtsgrundlage hierfür war § 35a Abs. 6 SGB V in 
Verbindung mit dem 5. Kapitel § 16 VerfO. 

Vorrangig waren hierbei Arzneimittel zu berücksichtigen, 
die für die Versorgung von Bedeutung sind oder mit 
einem bereits bewerteten Arzneimittel im Wettbewerb 
stehen. Ein Wettbewerbsverhältnis zwischen Arznei-
mitteln kann sich insbesondere daraus ergeben, dass 
sie zur Behandlung der gleichen Erkrankung bzw. des 
gleichen Patientenkreises zugelassen sind. 

Erste Bewertung von Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt: Gliptine

Die Wirkstoffgruppe der Gliptine war die erste, bei der 
ein solcher Bestandsmarktaufruf vorgenommen wurde. 
Der G-BA schloss im März 2012 für den damals neu zu-
gelassenen Wirkstoff Linagliptin das gesetzlich vorgese-
hene Verfahren der Nutzenbewertung von Arzneimitteln 
mit neuen Wirkstoffen ab. Um Wettbewerbsverzerrun-
gen zu vermeiden, veranlasste er im Juni 2012 erstmals 
auch die Nutzenbewertung für schon vor dem 1. Januar 
2011 am Markt befi ndliche Gliptine. Betroffen davon 
waren die Wirkstoffe Sitagliptin, Vildagliptin und Saxag-
liptin sowie die Wirkstoffkombinationen Metformin/
Sitagliptin und Metformin/Vildagliptin zur Behandlung 
des Diabetes mellitus Typ 2. 

Am 1. Oktober 2013 schloss der G-BA diese ersten 
Bestandsmarktbewertungen ab. Für Sitagliptin und Sa-
xagliptin wurde in Teilanwendungsgebieten ein Anhalts-
punkt für einen geringen Zusatznutzen festgestellt, dem 
Wirkstoff Vildagliptin konnte kein Zusatznutzen zuer-
kannt werden. Für keines der bewerteten Gliptine lagen 
zum Zeitpunkt der Bewertung entscheidende Langzeit-
daten zu kardiovaskulären Ereignissen wie Herzinfarkt 
oder Schlaganfall sowie zur Langzeitsicherheit für 
Patientinnen und Patienten vor. Aufgrund hierzu noch 
laufender Studien befristete der G-BA seine positiven 
Beschlüsse bei diesen ersten Bestandsmarktbewertun-
gen auf zwei Jahre.

3.1.2

Klage abgewiesen

Eine Klage der Novartis Pharma GmbH gegen 
den Be standsmarktaufruf der Gliptine wies das 
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg (LSG BB) 
am 15. Mai 2013 ab (Az.: L 7 KA 112/12 KL). 
Gegenstand des Verfahrens war die Frage, ob 
gegen vom G-BA veranlasste Maßnahmen für 
eine Nutzenbewertung von Arzneimitteln im 
Bestandsmarkt isoliert Rechtsmittel in Form 
eines Widerspruchs und einer Anfechtungsklage 
eingelegt werden können. 

Das pharmazeutische Unternehmen hatte im 
Dezember 2012 beim LSG BB zwei Klagen ein-
gereicht, die sich gegen die Veranlassung einer 
Nutzenbewertung bzw. gegen die Aufforderung 
zur Einreichung eines Dossiers richteten. Das 
Gericht entschied, dass Klagen gegen Nutzenbe-
wertungen des G-BA nach § 35a SGB V erst nach 
den sich anschließenden Preisverhandlungen 
bzw. nach einem Schiedsverfahren möglich sind 
und keine aufschiebende Wirkung haben. 
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Zweite Bewertung von Arzneimitteln aus dem Be-
standsmarkt: Arzneimittel, die für die Versorgung 
von Bedeutung sind 

Im April 2013 zog der G-BA mit seinem zweiten Be-
schluss zur Bewertung von Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt erstmals Arzneimittel zur Nutzenbewer-
tung heran, die für die Versorgung von besonderer Be-
deutung sind. Um diesen unbestimmten Rechtsbegriff 
auszufüllen, legte der G-BA im Berichtsjahr verbindliche 
Kriterien fest, die sich an dem Umsatz, den Verord-
nungszahlen und der Laufzeit des Unterlagenschutzes 
orientieren. 

Der Umsatz als Ausdruck der wirtschaftlichen Bedeu-
tung eines Präparats wurde bei der Berechnung mit 80 
Prozent gewichtet, die Zahl der verordneten Arzneimit-
telpackungen fand zu 20 Prozent Eingang. Anhand einer 
Vorausberechnung mit typisierten Wachstumsraten 
wurden die zu erwartenden Umsätze und Verordnungs-
zahlen für den verbleibenden Zeitraum des Unterla-
genschutzes bestimmt. Aus dieser Berechnung konnte 
der G-BA eine Rangfolge für die Faktoren Umsatz und 
Verordnungen bilden und die Reihenfolge der Wirkstoffe 
festlegen, die im Sinne der gesetzlichen Regelung für 
die Versorgung von Bedeutung sind. Für folgende sechs 
Wirkstoffgruppen hat der G-BA unter Anwendung dieser 
Kriterien am 18. April 2013 eine Nutzenbewertung 
beschlossen: 

 • Tapentadol, Oxycodon/Naloxonhydrochlorid*
(gemeinsames Anwendungsgebiet: starke chronische 
Schmerzen),

 • Denosumab, Parathyroidhormon/rekombiniert 
(gemeinsames Anwendungsgebiet: Osteoporose),

 • Rivaroxaban, Dabigatran (gemeinsame Anwendungsge-
biete: Vorhoffl immern, Prophylaxe Schlaganfall und kar-
dioembolische Erkrankungen, tiefe Venenthrombose),

 • Liraglutid, Exenatid (gemeinsames Anwendungsgebiet: 
Diabetes mellitus Typ 2),

 • Agomelatin (Anwendungsgebiet: Depression),

 • Tocilizumab, Golimumab, Certolizumab pegol (gemein-
sames Anwendungsgebiet: rheumatoide Arthritis).

Die zunächst von diesem Aufruf ebenfalls umfassten 
Wirkstoffe Strontiumranelat, Duloxetin und Teriparatid 
wurden am 4. Juli 2013 von der Nutzenbewertung wie-
der ausgenommen, da der Unterlagenschutz kurze Zeit 
später endete.

Dritte Bewertung von Arzneimitteln aus dem 
Bestandsmarkt: Weitere Arzneimittel, die für die 
Versorgung von Bedeutung sind

Ungeachtet der zu diesem Zeitpunkt bereits geführten 
politischen Diskussion zum Fortbestand des Instru-
ments der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V für Be-
standsmarktarzneimittel beschloss der G-BA in seiner 
Sitzung am 14. November 2013 weitere Gruppen von 
Wirkstoffen mit Bedeutung für die Versorgung. Dabei 
wurden auch Wirkstoffe zur Behandlung seltener Leiden 
(Orphan Drugs) erfasst: 

 • Azacitidin, Histamin (gemeinsames Anwendungsge-
biet: akute myeloische Leukämie), 

 • Pazopanib, Sunitinib, Temsirolimus, Bevacizumab, 
Tasonermin, Trabectedin (gemeinsames Anwendungs-
gebiet: Nierenzell- bzw. Weichteilsarkom), 

* ergänzt durch Beschluss vom 15. August 2013
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 • Dutasterid plus Tamsulosin (Anwendungsgebiet: benigne 
Prostatahyperplasie), 

 • Dronedaron (Anwendungsgebiet: Vorhoffl immern) und 

 • Lenalidomid, Bortezomib (gemeinsames Anwendungs-
gebiet: multiples Myelom).

Beratungsgespräche mit pharmazeutischen 
Unternehmen

Pharmazeutische Unternehmen können sich im Vorfeld 
der Dossiereinreichung zu den vorzulegenden Unterlagen 
und Studien sowie zur zweckmäßigen Vergleichstherapie 
beraten lassen (§ 35a Abs. 7 SGB V). Eine solche Bera-
tung fi ndet in der Regel innerhalb von acht Wochen nach 
Eingang der Beratungsanforderung statt. Sie kann auch 
schon vor dem Beginn von Zulassungsstudien der Phase 
III erfolgen. Eine Beratung vor dem Beginn von Zulas-
sungsstudien der Phase III oder zur Planung klinischer 
Prüfungen soll unter Beteiligung des Bundesinstituts für 
Arzneimittel und Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-
Instituts stattfi nden. Die Beratungen des G-BA sind für die 
pharmazeutischen Unternehmen gebührenpfl ichtig. 

Im Berichtsjahr wurden 98 Beratungsgespräche durchge-
führt. Die Fragen der pharmazeutischen Unternehmen fo-
kussierten dabei auf die Bestimmung der für das Anwen-
dungsgebiet zweckmäßigen Vergleichstherapie. Hierzu 
sind im 5. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung des G-BA 
Kriterien festgelegt (vgl. hierzu auch Kapitel 3.1 S. 38). 

Die zweckmäßige Vergleichstherapie muss eine nach dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse zweckmäßige Therapie im Anwendungsgebiet sein, 
vorzugsweise eine Therapie, für die Endpunktstudien 
vorliegen und die sich in der praktischen Anwendung 
bewährt hat. 

Des Weiteren wurde zu Endpunkten und deren Patienten-
relevanz, zu Patientenpopulationen, zur Studienplanung 
und zu Verfahrensfragen beraten. Alle wertungsrelevan-
ten Fragestellungen werden zunächst im zuständigen Un-
terausschuss Arzneimittel beraten und abgestimmt. Erst 
danach werden diese Positionen den pharmazeutischen 
Unternehmen im Beratungsgespräch von der Geschäfts-
stelle mitgeteilt und erläutert.

 
Festbeträge für Arzneimittel 

Viele Arzneimittel unterliegen in Deutschland einem 
sogenannten Festbetrag. Der Festbetrag ist eine Preis-
obergrenze für eine Gruppe therapeutisch gleichwertiger 
Präparate, bis zu der die GKV diese Medikamente erstat-
tet. Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt festzulegen, 
für welche Gruppen von Arzneimitteln Festbeträge festge-
setzt werden können (§ 35 SGB V). 

Festbeträge werden in einem zweistufi gen Verfahren 
festgelegt. Zunächst bestimmt der G-BA Arzneimittelgrup-
pen, für die Festbeträge festgesetzt werden können. Dies 
sind Arzneimittel mit denselben Wirkstoffen (Stufe 1), mit 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Wirk-
stoffen, insbesondere mit chemisch verwandten Stoffen 
(Stufe 2), oder mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung, 
insbesondere Arzneimittelkombinationen (Stufe 3).

Im zweiten Schritt setzt der GKV-Spitzenverband auf der 
Grundlage von Vergleichsgrößen, die der G-BA ermittelt 
hat, Festbeträge fest, bis zu deren Höhe die Krankenkas-
sen die Kosten tragen. Übersteigt der Preis eines Arznei-
mittels diesen Festbetrag, müssen die Versicherten die 
Mehrkosten selbst tragen oder erhalten ein anderes, the-
rapeutisch gleichwertiges Arzneimittel ohne Aufzahlung. 

Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie des G-BA (Anlage IX) müssen dem allgemein 
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse 

3.1.3 3.2



50  3. Arzneimittel 

entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabständen 
überprüft werden. Die Aktualisierung von Vergleichs-
größen (geregelt in Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie) 
erfolgt durch eine rechnerische Anpassung unter 
Berücksichtigung der zuletzt verfügbaren Jahresverord-
nungsdaten (Anlage I zum 4. Kapitel § 7 VerfO). 

Im Berichtszeitraum wurden folgende Ergänzungen der 
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie durchgeführt:

Stufe 1

 • Anastrozol, Exemestan, Letrozol, jeweils Gruppe 1
Beschluss vom 19. Dezember 2013
Der Beschluss tritt vorbehaltlich der Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.

 • Levetiracetam, Gruppe 1
Beschluss vom 19. Dezember 2013
Der Beschluss tritt vorbehaltlich der Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.

 • Tolperison, Gruppe 1
Beschluss vom 19. Dezember 2013
Der Beschluss tritt vorbehaltlich der Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.

 • Phenytoin, Gruppe 1
Beschluss vom 15. August 2013

 • Ciclopirox, Gruppe 1 
Beschluss vom 15. August 2013

 • Amoxicillin plus Clavulansäure, Gruppe 1 und 2
Beschlüsse vom 20. Juni 2013 

 • Buprenorphin, Gruppe 1 und 2
Beschlüsse vom 20. Juni 2013

 • Oxycodon, Gruppe 1
Beschluss vom 16. Mai 2013

 • Mesalazin, Gruppe 3
Beschluss vom 18. April 2013

Stufe 2

 • Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1
Beschluss vom 19. Dezember 2013
Der Beschluss tritt vorbehaltlich der Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und der Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.

 • Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1 
Beschluss vom 19. September 2013

 • Beta-2-Sympathomimetika, inhalativ, oral, Gruppe 1 
Beschluss vom 18. Juli 2013

 • Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6
Beschluss vom 12. März 2013

 • Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1, 2 und 3 und zur 
Übersicht der Verordnungseinschränkungen und
-ausschlüsse Nummer 33 und 33a
Beschluss vom 21. Februar 2013
Dieser Beschluss wurde nach Beanstandung des BMG 
mit Beschluss vom 19. April 2013 wieder aufgehoben. 

 • HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1
Beschluss vom 17. Januar 2013
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Stufe 3

 • Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirk-
samen Beta-2-Sympathomimetika, Gruppe 1
Beschluss vom 18. Juli 2013

 • Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanal-
blockern, Gruppe 1
Beschluss vom 18. April 2013

Zum Ende des Berichtszeitraums waren folgende 
Stellungnahmeverfahren und Beratungen noch nicht 
abgeschlossen:

Stufe 1

 • Cabergolin, Gruppe 1 

 • Humaninsulin, Gruppe 1 bis 3 

 • Pramipexol, Gruppe 1

 • Montelukast, Gruppe 1

 • Hydromorphon, Gruppe 1

Stufe 2

 • ADP-Hemmer, Gruppe 1 

Stufe 3

 • Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid, Gruppe 1

 • Aktualisierung von 14 Festbetragsgruppen der Stufen 
2 und 3 einschließlich einer redaktionellen Änderung 
der Gruppenbeschreibungen sowie Anpassung der Be-

zeichnungen der Darreichungsformen an die Standard 
Terms 

 • Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Dar-
reichungsformen an die Standard Terms im Rahmen 
der Festbetragsanpassung für 44 Festbetragsgruppen 
der Stufen 1, 2 und 3 

BSG-Urteil zur Festbetragsgruppenbildung 

Zu den Anforderungen an die Bildung von 
Festbetragsgruppen sowie die Bestimmung von 
Vergleichsgrößen durch den G-BA erging am 
17. September 2013 ein weiteres wichtiges Urteil 
des Bundessozialgerichts (BSG). Der G-BA darf 
bei der Festbetragsgruppen bildung weiterhin 
auch Arzneimittel zu einer Gruppe zusammen-
fassen, deren Anwendungsgebiete nur teilweise 
übereinstimmen. Dies ist das vorläufi ge Ergebnis 
eines Rechtsstreits zwischen der Janssen-Cilag 
GmbH und dem GKV-Spitzenverband (B 1 KR 
54/12 R), das wichtige Implikationen für die 
rechtliche Einordnung der vom G-BA zu seinen 
Beschlüssen gegebenen Begründung enthält. 

Das Pharmaunternehmen hatte gegen den 
GKV-Spitzenverband wegen einer Festbetrags-
festsetzung geklagt. Dabei ging es auch um die 
zu Grunde liegende Festbetragsgruppenbildung 
des G-BA und deren Begründungserfordernisse. 
Der G-BA hatte für die beiden zur Behandlung der 
Schizophrenie eingesetzten Wirkstoffe Paliperi-
don und Risperidon im Juni 2009 die gemeinsa-
me Festbetragsgruppe „Antipsychotika, andere 
Gruppe 1“ gebildet. Das BSG gab der Revision 
des GKV-Spitzenverbands statt und verwies 
die Klage zurück ans Landessozialgericht Berlin 
Brandenburg. 
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Verordnungseinschränkungen 
und -ausschlüsse nach einer 
Nutzenbewertung 

Der G-BA kann Arzneimittelverordnungen zulasten 
der GKV ausschließen oder einschränken, wenn die 
Unzweckmäßigkeit erwiesen oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmöglichkeit mit vergleich-
barem diagnostischem oder therapeutischem Nutzen 
verfügbar ist. Die Zweckmäßigkeit wird bewertet, indem 
das Arzneimittel in Bezug auf seinen therapeutischen 
Nutzen mit bereits als GKV-Leistung zur Verfügung 
stehenden Behandlungsalternativen verglichen wird. 
Maßgeblich für die Bewertung des Nutzens ist dabei das 
Ausmaß der Beeinfl ussung patientenrelevanter End-
punkte (zum Beispiel der Mortalität, der Morbidität und 
der Lebensqualität oder eine Verringerung von Neben-
wirkungen). 

Bei unzureichender Studienlage hat der G-BA die Mög-
lichkeit, das pharmazeutische Unternehmen im Beneh-
men mit der Arzneimittelkommission der deutschen 
Ärzteschaft (AkdÄ), dem Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte (BfArM) oder dem Paul-Ehrlich-
Institut aufzufordern, innerhalb einer angemessenen 
Frist ergänzende, versorgungsrelevante Studien zur Be-
wertung der Zweckmäßigkeit vorzulegen (§ 92 Abs. 2a 
SGB V). Kommt ein pharmazeutisches Unternehmen der 
Aufforderung nicht oder nicht fristgerecht nach, kann 
der G-BA das Arzneimittel von der Verordnungsfähigkeit 
ausschließen.

In Anlage III der Arzneimittel-Richtlinie werden die 
bestehenden Verordnungseinschränkungen und 
-ausschlüsse dargestellt. Die Anlage enthält außerdem 
Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von 
nicht verschreibungspfl ichtigen Arzneimitteln für Kinder 
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und für Jugendliche 

mit Entwicklungsstörungen bis zum vollendeten 18. 
Lebensjahr.

Im Berichtsjahr wurden folgende Beschlüsse zu Verord-
nungseinschränkungen und -ausschlüssen (Arzneimit-
tel-Richtlinie Anlage III) getroffen:

 • Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicylsäure
Verordnungsausschluss aufgrund von Unzweck-
mäßigkeit. Die Nutzenbewertung des IQWiG ergab 
keinen Beleg für einen Zusatznutzen gegenüber einer 
Monotherapie mit einem Thrombozytenaggregati-
onshemmer. Dem fehlenden Zusatznutzen stehen 
ein Beleg für einen größeren Schaden durch häufi ger 
auftretende Blutungen und unerwünschte Ereignisse 
in der Langzeittherapie gegenüber. 
Beschluss vom 16. Mai 2013

Zu diesem Beschluss gab es im Laufe des Berichts-
jahres mehrere Nachfragen des BMG, denen der 
G-BA mit ergänzenden Stellungnahmen nachkam. Die 
Prüfung des Ministeriums war bis Ende 2013 noch 
nicht abgeschlossen. 

 • Humaninsulin und Analoga
Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse Num-
mer 33 und 33a
Beschluss vom 21. Februar 2013

Dieser Beschluss, der für Humaninsulin und Analoga 
eine Festbetragsgruppe bildete und damit einherge-
hend frühere Verordnungseinschränkungen aufhe-
ben sollte, wurde nach Beanstandung des BMG mit 
Beschluss vom 19. April 2013 wieder aufgehoben. Die 
früheren Verordnungseinschränkungen bleiben damit 
bestehen. Humaninsulin und Analoga sind jedoch 
durch die bestehenden Rabattverträge zwischen 
zahlreichen pharmazeutischen Unternehmen und 
den gesetzlichen Krankenkassen für GKV-Versicherte 
umfangreich verfügbar. 

3.3
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 • Änderung der Nummer 44 – Stimulanzien
Beschluss vom 21. März 2013

Mit dem letztgenannten Beschluss legte der G-BA 
Verordnungseinschränkungen für Methylphenidat-
haltige Medikamente (Stimulanzien) zur Behandlung 
von Erwachsenen mit ADHS fest. Damit wird näher 
bestimmt, an welche Kriterien die Diagnosestellung 
gebunden ist und was bei der Versorgung zu beachten 
ist. So muss die Verhaltensstörung bereits im Kin-
desalter bestanden haben und die Verordnung in ein 
therapeutisches Gesamtkonzept eingebunden sein. 
Zudem müssen sich andere Behandlungsmaßnahmen 
bereits als unzureichend erwiesen haben. 

Die Verordnung darf grundsätzlich nur von Spezialis-
ten für Verhaltensstörungen bei Erwachsenen vorge-
nommen werden (Fachärzte für Nervenheilkunde, für 
Neurologie und/oder Psychiatrie oder für Psychiatrie 
und Psychotherapie, Fachärzte für psychosomatische 
Medizin und Psychotherapie, Ärztliche Psychothe-
rapeuten). Mindestens ein Mal jährlich sind längere 
Einnahmepausen vorgeschrieben. 

Entsprechende Verordnungsgrundsätze für die Be-
handlung von Kindern und Jugendlichen mit Stimulan-
zien gelten bereits seit dem Jahr 2010.

Zum Ende des Berichtszeitraums war folgendes Stel-
lungnahmeverfahren inklusive Beratungen noch nicht 
abgeschlossen:

 • Änderung der Nummer 2 – Alkoholentwöhnungsmittel

Lifestyle-Arzneimittel

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhöhung der 
Lebensqualität im Vordergrund steht (Lifestyle-Arznei-
mittel), sind von der Verordnungsfähigkeit im Rahmen 
der GKV ausgeschlossen (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V). 
Dies sind zum Beispiel Arzneimittel, die der Abmage-
rung oder Zügelung des Appetits oder der Regulierung 
des Körpergewichts dienen. Zu dieser Gruppe gehören 
auch Arzneimittel zur Raucherentwöhnung, zur Verbes-
serung des Haarwuchses, zur Behandlung der erektilen 
Dysfunktion und zur Steigerung der sexuellen Potenz. 

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

3.4

Landessozialgericht bekräftigt Bestand eines 
früheren Verordnungsausschlusses 

Ein Beschluss aus dem Jahr 2008 zum Verord-
nungsausschluss von Otologika bleibt trotz inzwi-
schen geänderter Rechtslage weiter bestehen. 
Zum Zeitpunkt des Beschlusses konnte der G-BA 
Arzneimittel aufgrund eines nicht belegten Nut-
zens von der Verordnung ausschließen. Seit dem 
Jahr 2010 ist dies durch das Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz nur noch dann möglich, 
wenn ein Arzneimittel unzweckmäßig ist und der 
G-BA dies belegt. 

Vor dem Hintergrund dieser Änderung sah der 
Hersteller einer Wirkstoffkombination aus einem 
Corticosteroid, einem Lokalanästhetikum und 
einem Antiseptikum zur Behandlung von Mittel-
ohrentzündungen den Beschluss von 2008 als 
nicht mehr gültig an. Seine Klage vor dem LSG 
BB wurde am 15. Mai 2013 abgewiesen (Az.: 
L 7 KA 113/10 KL).
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 • nicht oder nicht ausschließlich der Behandlung von 
Krankheiten dienen,

 • der individuellen Bedürfnisbefriedigung oder der Auf-
wertung des Selbstwertgefühls dienen,

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

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

Die vom G-BA als nicht verordnungsfähig konkreti-
sierten Lifestyle-Arzneimittel sind in der Anlage II der 
Arzneimittel-Richtlinie gelistet. Sie wird regelmäßig 
vom G-BA aktualisiert, um Änderungen im Arzneimittel-
markt Rechnung zu tragen. Im Berichtsjahr wurde eine 
Aktualisierung und Ergänzung der Anlage II vorbereitet, 
zu der am 6. August 2013 das Stellungnahmeverfahren 
begann. Die Beratungen hierzu waren am Ende des 
Berichtsjahres noch nicht abgeschlossen.

Therapiehinweise

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Therapiehinwei-
se für Vertragsärztinnen und -ärzte zu geben, die das 
Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz insbesondere 
neuer, meist hochpreisiger Wirkstoffe sowie Thera-
pieprinzipien in der ambulanten Versorgung konkreti-
sieren. Alle Arzneimittelwirkstoffe, zu denen der G-BA 
Therapiehinweise entwickelt hat, sind in der Anlage IV 
der Arzneimittel-Richtlinie aufgeführt. Ärztinnen und 
Ärzte werden hier über den Umfang der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung, über die Wirkung, die Wirksam-
keit sowie über die Nebenwirkungen und Risiken der 
betreffenden Wirkstoffe informiert. Zudem enthalten die 
Therapiehinweise Empfehlungen zur wirtschaftlichen 
Verordnungsweise, zu Patientengruppen, die in beson-

derer Weise von dem Arzneimitteleinsatz profi tieren, 
zu den Kosten sowie zu gegebenenfalls notwendigen 
Vorsichtsmaßnahmen. 

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage IV der Arzneimit-
tel-Richtlinie in Bezug auf folgenden Therapiehinweis 
präzisiert und konkretisiert:

 • Strontiumranelat
Beschluss vom 20. Juni 2013

Hinweise zur Austauschbarkeit von 
Darreichungsformen (aut idem)

Apotheken sind zur Abgabe eines preisgünstigen Arznei-
mittels verpfl ichtet, wenn die verordnende Ärztin oder 
der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner 
Wirkstoffbezeichnung verschreibt oder das Ersetzen 
des Arzneimittels durch eine wirkstoffgleiche Alterna-
tive nicht durch das Durchstreichen des „aut idem“-
Kästchens auf dem Rezept ausgeschlossen hat (§ 129 
Abs. 1 SGB V). Die Apotheken müssen ein Arzneimittel 
abgeben, das 

 • mit dem verordneten in der Wirkstärke und Packungs-
größe identisch ist, 

 • für ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und 

 • die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform 
besitzt. 

Der G-BA gibt in der Anlage VII der Arzneimittel-Richt-
linie Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen unter Berücksichtigung ihrer therapeutischen 
Vergleichbarkeit.

3.5

3.6
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Im Berichtszeitraum wurde die Anlage VII um folgende 
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen 
und zur Aktualisierung bereits bestehender Gruppen 
ergänzt:

 • Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Desloratadin
Beschluss vom 18. Juli 2013

 • Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Dar-
reichungsformen und Aktualisierung bestehender 
Gruppen
Beschluss vom 20. Juni 2013

 • Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darrei-
chungsform Dragees an die Standard Terms 
Beschluss vom 21. März 2013

 • Ergänzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Ribavirin
Beschluss vom 17. Januar 2013

Zudem wurden mit Beschlüssen vom 6. August und vom 
5. November 2013 Stellungnahmeverfahren zu neuen 
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und zur 
Aktualisierung bestehender Gruppen eingeleitet. 

Ausnahmeliste verordnungsfähiger 
nicht verschreibungspfl ichtiger 
Arzneimittel (OTC-Übersicht)

Der Gesetzgeber hat nicht verschreibungspfl ichtige apo-
thekenpfl ichtige Arzneimittel (sogenannte OTC [over the 
counter]-Arzneimittel) grundsätzlich von der Versorgung 
zulasten der GKV ausgeschlossen. Die Verordnung als 
GKV-Leistung ist jedoch ausnahmsweise möglich, wenn 
die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender 
Erkrankungen als Therapiestandard gelten. Der G-BA 

hat die Aufgabe, in einer Übersicht, der Anlage I seiner 
Arzneimittel-Richtlinie, die OTC-Arzneimittel aufzufüh-
ren, die diese Voraussetzungen erfüllen. 

Pharmazeutische Unternehmen können beim G-BA 
einen Antrag auf Aufnahme eines Arzneimittels in die 
OTC-Übersicht stellen (§ 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V). Die 
Bewertungskriterien und das gebührenpfl ichtige An-
tragsverfahren sind in der Verfahrensordnung des G-BA 
detailliert geregelt (§§ 29–34 VerfO). Über ausreichend 
begründete Anträge hat der G-BA innerhalb von 90 Ta-
gen unter der Belehrung über Rechtsmittel und Rechts-
mittelfristen zu entscheiden.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschlüsse zur 
Änderung der OTC-Übersicht gefasst: 

 • Änderung Nummer 2 Acetylsalicylsäure
Beschluss vom 21. März 2013

Nach Anlage I bestand in Nummer 2 bereits eine 
ausnahmsweise Verordnungsfähigkeit für Acetylsalicyl-
säure (bis 300 mg/Dosiseinheit) als Thrombozytenag-
gregationshemmer in der Nachsorge des Herzinfarkts 
und Schlaganfalls sowie nach arteriellen Eingriffen. 
Die ausnahmsweise Verordnungsfähigkeit von Ace-
tylsalicylsäure wurde auf die Sekundärprävention bei 
der Behandlung der koronaren Herzkrankheit (KHK 
– gesichert durch Symptomatik und eine ergänzende 
nicht invasive oder invasive Diagnostik) ausgeweitet, 
da es sich dabei um eine schwerwiegende Erkrankung 
handelt und Acetylsalicylsäure hier als Therapiestan-
dard gilt. 

 • Änderung Nummer 11 Calciumverbindungen 
und Vitamin D 
Beschluss vom 17. Januar 2013

Nach Anlage I Nummer 11 bestand bereits eine 
ausnahmsweise Verordnungsfähigkeit für Calciumver-
bindungen und Vitamin D (in freier oder fi xer Kombi-
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nation) zur Behandlung der manifesten Osteoporose 
und zeitgleich zur Steroidtherapie bei Erkrankungen, 
die voraussichtlich einer mindestens sechsmonatigen 
Steroidtherapie in einer Dosis von wenigstens 7,5 mg 
Prednisolonäquivalent bedürfen, sowie bei einer 
Bisphosphonatbehandlung gemäß Angabe in der jewei-
ligen Fachinformation bei zwingender Notwendigkeit. 
Zur Klarstellung, dass Vitamin D bei ausreichender 
Calciumzufuhr über die Nahrung auch als Monoprä-
parat zur Behandlung der aufgeführten Erkrankungen 
verordnungsfähig ist, wurde die Formulierung von 
Nummer 11 konkretisiert. 

Ausnahmeliste verordnungsfähiger 
Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder 
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhütung, 
Behandlung, Überwachung und Linderung von Krank-
heiten eingesetzt werden. Ihre Hauptwirkung wird im 
Gegensatz zu Arzneimitteln nicht auf pharmakologi-
schem, immunologischem oder metabolischem Weg 
erreicht. Grundsätzlich sind Stoffe und Zubereitungen 
aus Stoffen, die als Medizinprodukte zur Anwendung 
am oder im menschlichen Körper bestimmt sind, nicht 
durch Vertragsärztinnen und -ärzte verordnungsfähig 
(§ 3 Nr. 1 oder Nr. 2 Medizinproduktegesetz). Im Auftrag 
des Gesetzgebers legt der G-BA jedoch fest, in welchen 
medizinisch notwendigen Fällen Medizinprodukte aus-
nahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbezogen 
und damit zulasten der GKV verordnet werden können 
(§ 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V). 

Zur Umsetzung des Gesetzesauftrags hat der G-BA 
konkretisierend festgelegt, wann ein Medizinprodukt 
medizinisch notwendig und somit verordnungsfähig ist. 
Dies ist der Fall, wenn

 • es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach der 
Art und dem Ausmaß der Zweckerzielung für die Kran-
kenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V 
und § 28 AM-RL geeignet ist, 

 • eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bedürftigkeit besteht, 

 • der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem 
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entspricht und 

 • eine andere, zweckmäßigere Behandlungsmöglichkeit 
nicht verfügbar ist.

Die vom G-BA als verordnungsfähig eingestuften Medi-
zinprodukte fi nden sich in der Anlage V der Arzneimit-
tel-Richtlinie. Folgende Produktgruppen sind bei der 
Antragstellung zu den Medizinprodukten vorwiegend 
vertreten: Spüllösungen, Abführmittel, Ophthalmika, 
Mittel zur Behandlung des Kopfl ausbefalls, Inhalations-
lösungen, Kathetergleitgele und synthetischer Speichel.

Hersteller von Medizinprodukten können beim G-BA 
Anträge zur Prüfung auf Aufnahme ihrer Produkte in 
die Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Die 
Bewertungskriterien und das gebührenpfl ichtige An-
tragsverfahren sind in der Verfahrensordnung des G-BA 
detailliert geregelt (4. Kapitel §§ 35–38 VerfO). Über 
ausreichend begründete Anträge hat der G-BA innerhalb 
von 90 Tagen unter einer Belehrung über Rechtsmittel 
und Rechtsmittelfristen zu entscheiden. Die Bearbeitung 
unterliegt den Vorgaben des Sozialverwaltungsverfah-
rensrechts, das unter anderem für die Prüfverfahren 
Vertraulichkeit vorsieht. Deshalb müssen die Beschlüs-
se des G-BA zur Verordnungsfähigkeit von Medizinpro-
dukten in nicht öffentlichen Sitzungsabschnitten gefasst 
werden. Auch über laufende Prüfverfahren und abge-
lehnte Anträge darf der G-BA keine Auskunft geben. 
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Im Jahr 2013 sind beim G-BA vier Neuanträge auf 
Aufnahme von Medizinprodukten in die Anlage V der 
Arzneimittel-Richtlinie eingegangen. Abschließend 
konnten in diesem Zeitraum sieben Anträge (davon fünf 
aus den Vorjahren) bearbeitet werden. Zwei Medizinpro-
dukte wurden vom G-BA als verordnungsfähig eingestuft 
und zusätzlich in die Anlage V aufgenommen, ein Medi-
zinprodukt wurde aus der Anlage V gestrichen. Zudem 
konnten im Berichtszeitraum zehn teils sehr umfang-
reiche Widerspruchsverfahren abgeschlossen werden. 
Insgesamt wurden somit im Berichtsjahr 19 Bescheide 
zu Neuanträgen, Streichungen und Widersprüchen von 
der Geschäftsstelle des G-BA vorbereitet.

Darüber hinaus sind im Berichtszeitraum 19 Änderungs-
mitteilungen von Medizinprodukteherstellern für in der 
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistete Medizin-
produkte eingegangen. Hauptsächlich ging es dabei um 
eine Verlängerung der Befristung der Verordnungsfähig-
keit. Die Befristung folgt dem Geltungszeitraum der im 
Medizinproduktegesetz vorgeschriebenen Zertifi zierung, 
die eine der Bedingungen für den Marktzutritt ist.

Ambulante Sanierungsbehandlung von 
MRSA-Trägern

Das BMG hat den G-BA 2012 mit der Prüfung be-
auftragt, ob und gegebenenfalls für welche Mittel 
der ambulanten MRSA-Sanierungsbehandlung eine 
Verordnungsfähigkeit zulasten der GKV sinnvoll und 
notwendig wäre. Bei den für diesen Zweck erforderli-
chen Produkten handelt es sich in aller Regel um von 
der Kostenübernahme durch die GKV ausgeschlossene 
OTC-Arzneimittel und Medizinprodukte. Voraussetzung 
für eine GKV-Versorgung mit nicht verschreibungspfl ich-
tigen Arzneimitteln oder Medizinprodukten bzw. für die 
Verordnung häuslicher Krankenpfl ege im Rahmen einer 
ambulanten MRSA-Sanierungsbehandlung ist, dass die 

im Rahmen der MRSA-Sanierung erbrachten Leistungen 
als medizinische Vorsorgeleistungen bzw. als Leistungen 
zur Krankenbehandlung einzustufen sind. 

Die Besiedelung mit MRSA kann nach den Feststellun-
gen des G-BA in bestimmten Situationen aufgrund des 
konkreten Risikos des Entstehens oder der Verschlim-
merung einer Krankheit eine ärztliche Behandlung 
notwendig machen. Im November 2012 traf der G-BA 
einen entsprechenden Beschluss, der leistungsbegrün-
dende Fallkonstellationen nennt. Über mögliche, unter 
diesen Bedingungen für die MRSA-Sanierung infrage 
kommende Medizinprodukte oder OTC-Arzneimittel wird 
bei entsprechender Antragstellung durch die Hersteller 
in Bezug auf eine Verordnungsfähigkeit zulasten der 
GKV beraten werden. 

Verordnungsfähigkeit von Arzneimit-
teln in nicht zugelassenen Anwen-
dungsgebieten (Off-Label-Use)

Grundsätzlich kann ein Arzneimittel nur dann zulasten 
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung von 
Erkrankungen eingesetzt wird, für die ein Hersteller die 
arzneimittelrechtliche Zulassung bei den zuständigen 
Behörden erwirkt hat. Unter Off-Label-Use versteht 
man die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels 
außerhalb der von den nationalen und europäischen 
Zulassungsbehörden genehmigten Anwendungsgebiete 
(Indikationen). Aus Gründen des Patientenschutzes 
sollen Arzneimittel nach dem Willen des Gesetzgebers 
nur innerhalb der Grenzen des Arzneimittelgesetzes, des 
Sozialrechts und der Rechtsprechung durch das BSG 
angewandt werden.

Der G-BA beauftragt vom BMG berufene Experten-
gruppen mit der Bewertung zum Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zum Off-Label-Use einzelner 
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zugelassener Wirkstoffe. Festgestellt werden soll, in 
welchen Fällen Arzneimittel bei der Behandlung von 
schwerwiegenden Erkrankungen zulassungsüberschrei-
tend eingesetzt werden können. Die für verschiedene 
Fachbereiche eingerichteten Expertengruppen leiten 
dem G-BA die jeweils erarbeiteten Empfehlungen zum 
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu. In Anlage 
VI der Arzneimittel-Richtlinie hat der G-BA die bewerte-
ten Wirkstoffe und Indikationen je nach Prüfergebnis als 
„verordnungsfähig“ (Teil A der Anlage) bzw. „nicht ver-
ordnungsfähig“ (Teil B der Anlage) aufgelistet. Bei seiner 
Entscheidungsfi ndung berücksichtigt der G-BA auch die 
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfähigkeit 
eines Arzneimittels in einer zulassungsüberschreitenden 
Indikation vor, richtet sich die Verordnungsfähigkeit im 
Einzelfall grundsätzlich nach den Kriterien der BSG-
Rechtsprechung zum Off-Label-Use (siehe BSG-Urteil 
vom 19. März 2002, Az.: B 1 KR 37/00R). Es muss 
sich um eine schwerwiegende Erkrankung handeln, 
es darf keine andere Therapie verfügbar sein und es 
muss zwingend auch ein valider Wirksamkeitsnachweis 
aus kontrollierten Studien (mit angemessener Fallzahl) 
vorliegen.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschlüsse zur 
Umsetzung von Empfehlungen der Expertengruppen 
gefasst:

 • Mycophenolat-Mofetil bei Myasthenia gravis
Beschluss vom 19. September 2013

 • Amikacin bei Tuberkulose
Beschluss vom 19. September 2013

 • Imiquimod zur Behandlung analer Dysplasien als 
Präkanzerosen bei HIV
Beschluss vom 18. Juli 2013

 • Hydroxycarbamid bei chronischer myelomonozytärer 
Leukämie
Beschluss vom 18. Juli 2013

 • Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis 
und bei Dermatomyositis
Beschluss vom 18. April 2013

 • Clostridium botulinum Toxin Typ A (Onabotulinumtoxi-
nA, AbobotulinumtoxinA) bei spasmodischer Dyspho-
nie (laryngealer Dystonie)
Beschluss vom 21. März 2013

 • 5-Fluorouracil in Kombination mit Mitomycin und 
Bestrahlung beim Analkarzinom
Beschluss vom 21. Februar 2013

 • Irinotecan bei kleinzelligem Bronchialkarzinom (SCLC), 
extensive disease
Beschluss vom 17. Januar 2013

Zur Umsetzung von acht weiteren Empfehlungen der 
Expertengruppen wurden Stellungnahmeverfahren 
eingeleitet, die am Ende des Berichtsjahres noch nicht 
abgeschlossen waren:

 • Atovaquon und Pyrimethamin zur Prophylaxe der 
Toxoplasmose-Enzephalitis 

 • Cotrimoxazol zur Prophylaxe von Pneumocystis-Pneu-
monien

 • Cotrimoxazol zur Prophylaxe der Toxoplasmose-Enze-
phalitis

 • Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin bei fortge-
schrittenen Karzinomen der Gallenblase und -wege

 • Lamotrigin bei zentralem neuropathischem Schmerz 
nach Schlaganfall
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 • Intravenöse Immunglobuline (IVIG) bei Myasthenia 
gravis

 • Liposomales Doxorubicin bei kutanen T-Zell-Lympho-
men

 • Gabapentin zur Behandlung der Spastik im Rahmen 
der multiplen Sklerose

Im Berichtsjahr wurde der zuständigen Expertengruppe 
zudem folgender Auftrag zur Bewertung des Stands der 
medizinischen Erkenntnisse erteilt:

 • Mycophenolatmofetil/Mycophenolsäure als Induk-
tionstherapie bei Lupus nephritis und als Main-
tenancetherapie bei Lupus nephritis
Beschluss vom 20. Juni 2013

Zulassungsüberschreitende Anwen-
dung von Arzneimitteln im Rahmen 
klinischer Studien

Ein Arzneimittel kann grundsätzlich nur dann zulasten 
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung von 
Erkrankungen eingesetzt wird, für die ein pharmazeu-
tisches Unternehmen die arzneimittelrechtliche Zulas-
sung erwirkt hat. Ausnahmen sind jene Arzneimittel, die 
im zulassungsüberschreitenden Einsatz in klinischen 
Studien im Rahmen des § 35c SGB V verordnet wer-
den. Der Gesetzgeber hat diese Ausnahmeregelung 
im Jahr 2007 mit dem Ziel eingeführt, einen Beitrag 
zum Erkenntnisgewinn und zur Evidenzbasierung von 
zulassungsüberschreitend angewandten Arzneimitteln 
zu leisten. So stehen beispielsweise für die Behandlung 
krebskranker Kinder oftmals nur Arzneimittel zur Verfü-
gung, die für diese Behandlung nicht zugelassen sind. 
Falls die Studie einen entscheidenden Beitrag zu einer 
nachträglichen Zulassungserweiterung des Arzneimit-

tels leistet, muss der Zulassungsinhaber die angefalle-
nen Verordnungskosten an die GKV zurückerstatten. 

Die Übernahme der Kosten durch die GKV bei einer 
zulassungsüberschreitenden Anwendung eines Arznei-
mittels im Rahmen klinischer Studien sieht der Gesetz-
geber jedoch nur bei schwerwiegenden Erkrankungen 
vor. Es muss eine therapierelevante Verbesserung der 
Behandlung erwartbar sein und mögliche Mehrkos-
ten müssen in einem angemessenen Verhältnis zum 
erwarteten Zusatznutzen stehen. Die Behandlung muss 
zudem eine Ärztin oder ein Arzt durchführen, die oder 
der an der vertragsärztlichen Versorgung oder an der 
ambulanten Versorgung nach den §§ 116b und 117 SGB 
V teilnimmt.

Der G-BA muss über eine zulassungsüberschreitende 
Anwendung im Rahmen einer klinischen Studie mindes-
tens zehn Wochen vor deren Beginn informiert werden. 
Dieser Mitteilung kann er innerhalb von acht Wochen 
nach Eingang der Unterlagen widersprechen, wenn die 
erforderlichen Voraussetzungen nicht erfüllt sind. Nähe-
re Regelungen zu den Nachweis- und Informationspfl ich-
ten sind in der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt L 
aufgeführt.

Im Berichtszeitraum wurden dem G-BA keine Anträge 
nach § 35c SGB V vorgelegt.

Schutzimpfungs-Richtlinie

GKV-Versicherte haben Anspruch auf bestimmte 
Schutzimpfungen (§ 20d Abs. 1 SGB V). Ausgenommen 
hiervon sind Reiseschutzimpfungen, es sei denn, dass 
zum Schutz der öffentlichen Gesundheit ein besonde-
res Interesse daran besteht, der Einschleppung einer 
übertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutsch-
land vorzubeugen. Der G-BA wurde vom Gesetzgeber 
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beauftragt, in einer Richtlinie Einzelheiten zu den 
Voraussetzungen, der Art und dem Umfang der von der 
GKV getragenen Impfl eistungen zu bestimmen. Grundla-
ge dafür sind die Empfehlungen der Ständigen Impfkom-
mission (STIKO) am Robert Koch-Institut. Abweichungen 
von diesen Empfehlungen muss der G-BA besonders 
begründen. 

Vom G-BA nicht in die Schutzimpfungs-Richtlinie über-
nommene Impfungen können von den Krankenkassen 
als freiwillige Satzungsleistungen erstattet werden.

Im Berichtsjahr wurden auf der Basis von STIKO-Emp-
fehlungen folgende Richtlinienanpassungen vorgenom-
men: 

 • Umsetzung der STIKO-Empfehlungen vom August 2013
Beschluss vom 5. Dezember 2013

Mit diesem Beschluss hat der G-BA die Änderungen 
der STIKO in Bezug auf die Empfehlung zur Hepatitis-B- 
und Infl uenza-Impfung, veröffentlicht im Epidemiolo-
gischen Bulletin Nr. 34, umgesetzt. Der Beschluss tritt 
vorbehaltlich einer Nichtbeanstandung durch das BMG 
nach der Veröffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

 • Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur Impfung gegen 
das Rotavirus
Beschluss vom 1. Oktober 2013

Mit diesem Beschluss wurde die allgemeine Rotavirus 
(RV)-Schluckimpfung von Säuglingen als GKV-Impf-
leistung aufgenommen. 

 • Änderung der Schutzimpfungs-Richtlinie und Anpas-
sung der Anlagen
Beschlüsse vom 18. Juli 2013 und 1. Oktober 2013

Die Beschlüsse enthalten redaktionelle Änderungen 
zur Verbesserung der Übersichtlichkeit der Richtlinie. 

 • Änderung des Beschlusses vom 18. Oktober 2012 zur 
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen vom Juli 2012
Beschluss vom 17. Januar 2013

Um mögliche Unklarheiten bei der Nachholung von Imp-
fungen gegen Hepatitis B zu vermeiden, hat der G-BA 
den Beschluss vom 18. Oktober 2012 zur Umsetzung 
der STIKO-Empfehlungen vom Juli 2012 geändert.

 3. Arzneimittel 
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 4. Bedarfsplanung 

Die vertragsärztliche Bedarfsplanung legt in Deutsch-
land die Zahl der zugelassenen Vertragsärztinnen und 
-ärzte, Psychologischen Psychotherapeutinnen und 
-therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapeutinnen und -therapeuten bezogen auf die Zahl der 
Einwohner in einem bestimmten räumlichen Planungs-
bereich fest. Das 1977 vom Gesetzgeber eingeführte In-
strument soll eine bundesweit ausgewogene Verteilung 
der haus- und fachärztlichen Arztsitze sicherstellen. 
Denn alle Versicherten der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV) sollen unabhängig vom Wohnort, Einkom-
men oder von anderen Faktoren einen gleichmäßigen 
Zugang zur ambulanten Versorgung haben. Aufgabe des 
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) ist es, hierfür 
die Grundlagen zu schaffen (§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 
sowie 101 SGB V).

In seiner Bedarfsplanungs-Richtlinie gibt der G-BA unter 
anderem einen Rahmen für die Bestimmung der Verhält-
niszahlen (Verhältnis Anzahl Einwohner pro Arzt) vor, die 
für eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich sind. 
Damit wird gleichzeitig eine Bewertung der bestehen-
den Versorgungssituation ermöglicht. So kann ermittelt 
werden, in welchen räumlichen Planungsbereichen ein 
über- bzw. unterdurchschnittliches Versorgungsniveau 
vorliegt. 

Nach den Vorgaben der Bedarfsplanungs-Richtlinie wird 
auf Landesebene von den Kassenärztlichen Vereinigun-
gen – im Einvernehmen mit den Landesverbänden der 
Krankenkassen und den Ersatzkassen – ein Bedarfs-
plan aufgestellt. Seit den Gesetzesänderungen des im 
Jahr 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstruk-
turgesetzes (GKV-VStG) kann hierbei, soweit es unter 
Berücksichtigung regionaler Besonderheiten für eine 
bedarfsgerechte Versorgung erforderlich ist, von der 
Bedarfsplanungs-Richtlinie abgewichen werden (§ 99 
SGB V).
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Bedarfsplanung in der vertragsärzt-
lichen und psychotherapeutischen 
Versorgung

Ausgelöst durch das GKV-Versorgungsstrukturgesetz 
(GKV-VStG) hat der G-BA im Jahr 2012 die Bedarfs-
planungs-Richtlinie gänzlich neu gefasst. In der am 1. 
Januar 2013 in Kraft getretenen Neuversion der Richtli-
nie wurde das ärztliche Leistungsangebot stärker nach 
Arztgruppen ausdifferenziert und die Raumbezüge neu 
strukturiert. Um die hausärztliche Versorgung vor Ort 
zu sichern und zugleich dem Umstand Rechnung zu tra-
gen, dass Fachärztinnen und -ärzte mit zunehmendem 
Spezialisierungsgrad deutlich größere Einzugsgebiete 
versorgen können, sieht die Richtlinie folgende neue 
Planungsbereiche vor: 

 • den Mittelbereich, 

 • die Kreise bzw. kreisfreien Städte, 

 • die Raumordnungsregion und 

 • das KV-Gebiet. 

Neu in die Bedarfsplanung aufgenommen wurde zudem 
die gesonderte fachärztliche Versorgung, um dem 
Auftrag der Versorgungssteuerung im Sinne eines 
gleichmäßigen Zugangs auch in diesem Bereich ge-
recht zu werden. Für die hausärztliche Versorgung gilt 
nun der Mittelbereich, für die allgemeine fachärztliche 
Versorgung der Kreis oder die kreisfreie Stadt und für 
die spezialisierte fachärztliche Versorgung die Raumord-
nungsregion als Planungsraum. 

Auch die neu gefasste Richtlinie sieht einen Demogra-
fi efaktor vor, der bei der Berechnung des Versorgungs-
bedarfs die im Bundesgebiet unterschiedliche Altersmi-

schung der Bevölkerung berücksichtigt. Hierbei wurde 
der zwischenzeitlich ausgesetzte Demografi efaktor der 
Richtlinie von 2007 weiterentwickelt und optimiert. 
Damit trägt der G-BA der Tatsache Rechnung, dass sich 
der Anstieg der Morbidität und die altersspezifi sche 
Ausdifferenzierung des Leistungsbedarfs zunehmend in 
Richtung der Altersgrenze von 65 Jahren verschieben. 
Aus diesem Grund wird der Versorgungsbedarf der ab 
65-Jährigen künftig getrennt von dem der unter 65-Jähri-
gen ermittelt.

Ermittlung des Versorgungsgrads – Änderung 
der Anlagen 3.1 und 4.2 

Der räumliche Planungsbereich für die hausärztliche 
Versorgung ist – entsprechend den Festlegungen des 
Bundesinstituts für Bau-, Stadt- und Raumforschung 
(BBSR) – der sogenannte Mittelbereich. Um die Zuord-
nung der bundesweit circa 12.000 Gemeinden zu den 
Mittelbereichen darzustellen, enthält Anlage 3.1 der 
Bedarfsplanungs-Richtlinie einen Internetlink, der über 
die G-BA-Website den Zugriff auf eine Referenzdatei 
ermöglicht. Bei der Neufassung wurde diese Form der 
Darstellung gewählt, um den Umfang des Richtlinien-
texts zu begrenzen. 

Diese Referenzdatei musste im Berichtsjahr dem vom 
BBSR neu vorgegebenen Gebietsstand vom 31. Dezem-
ber 2010 angepasst werden. Der G-BA aktualisierte die 
entsprechenden Angaben in Anlage 3.1 der Richtlinie.

Zudem korrigierte der G-BA das in der Anlage 4.2 ent-
haltene Rechenbeispiel zur Ermittlung des Versorgungs-
grads mit Hilfe des Demografi efaktors. Der Demografi e-
faktor erlaubt eine Modifi zierung der Verhältniszahlen, 
um den besonderen Versorgungsbedarf älterer Men-
schen besser berücksichtigen zu können. 

4.1

4.1.1
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Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das 
Bundesministerium für Gesundheit (BMG) und Veröf-
fentlichung im Bundesanzeiger im Juni 2013 in Kraft 
getreten.

Zusätzlicher lokaler Versorgungsbedarf 

Im Berichtsjahr passte der G-BA die vorhandenen In-
strumente zur Berücksichtigung von zusätzlichem 
lokalem Versorgungsbedarf sowie Sonderbedarf an die 
Planungssystematik der neu gefassten Richtlinie an. 
Sollten sich in einer bestimmten Region Versorgungslü-
cken zeigen, kann ausnahmsweise ein zusätzlicher loka-
ler Versorgungsbedarf festgestellt werden, auch wenn 
der betreffende Planungsbereich rein rechnerisch be-
reits ausreichend versorgt ist. Für die Feststellung eines 
Sonderbedarfs konkretisierte der G-BA die Prüfungsvor-
aussetzungen. Hierdurch sollen regionale Unterschiede 
bei der Handhabung des Instruments abgebaut und eine 
bundesweit einheitliche Praxis der Zulassungsausschüs-
se bei der Prüfung von Sonderbedarfsanträgen erreicht 
werden.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das 
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 
2013 in Kraft getreten.

Voraussetzungen für eine gleichmäßige und 
bedarfsgerechte vertragsärztliche Versorgung 
sowie Fachidentität bei gemeinsamer Berufs-
ausübung von Nervenärzten

Im Juni 2013 fasste der G-BA einen Beschluss, der die 
bereits in der Bedarfsplanungs-Richtlinie enthaltenen 
Voraussetzungen für eine gleichmäßige und bedarfsge-

rechte vertragsärztliche Versorgung  weiter präzisiert. 
Die Regelungen beinhalten Maßstäbe für eine ausgewo-
gene hausärztliche und fachärztliche Versorgungsstruk-
tur und heben die besondere Bedeutung der Hausärzte 
im Hinblick auf ihre Lotsenfunktion hervor. Die Vertrags-
partner können nun – etwa bei den Verhältniszahlen für 
Hausärzte – von den Vorgaben der Richtlinie abwei-
chen. Zudem können Großstädte in mehrere kleinere 
Planungsbereiche unterteilt werden, um lokale Versor-
gungsdefi zite besser darzustellen und schrittweise zu 
beseitigen. Für die mit Beschlussfassung eigens ausge-
wiesene Sonderregion des Ruhrgebiets plant der G-BA 
eine Evaluation. Ziel ist es, die dortige Versorgungssitu-
ation und die weitere Entwicklung als Grundlage für eine 
Neubewertung der aktuellen Regelungen zu ermitteln.

Der G-BA beschloss zudem, dass in der Arztgruppe der 
Nervenärzte künftig Fachärztinnen und Fachärzte für 
Neurologie, Psychiatrie und Nervenheilkunde nach alter 
Musterweiterbildungsordnung als sogenannte Jobsha-
ring-Partner zugelassen werden. Damit wird sicherge-
stellt, dass bereits bei der Vorbereitung einer Nachbe-
setzung von Nervenärzten im Rahmen eines Jobsharings 
auf eine angemessene Verteilung von Fachärzten für 
Neurologie und Fachärzten für Psychiatrie hingewirkt 
werden kann.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das 
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 
2013 in Kraft getreten.

Maßstäbe zur Feststellung von Über- und 
Unterversorgung 

Der G-BA hat im Dezember 2013 die Bedarfsplanungs-
Richtlinie bezüglich der Berücksichtigung des Demogra-
fi efaktors noch einmal präzisiert. Danach ist sowohl bei 
der Feststellung von Überversorgung als auch bei der 

4.1.2
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Feststellung von Unterversorgung der Demografi efaktor 
anzuwenden. Die Änderung dient der Klarstellung und 
soll die praktische Umsetzung der betreffenden Rege-
lungen erleichtern. Die allgemeinen Verhältniszahlen 
(Arzt-pro-Kopf-Verhältnis) werden durch die Anwendung 
des Demografi efaktors modifi ziert. Auf dieser Basis wird 
der Versorgungsgrad ermittelt, der Grundlage für die 
Feststellung von Über- bzw. Unterversorgung ist.

Mit dem Demografi efaktor ist es möglich, bei der Fest-
legung der Verhältniszahlen dem besonderen medizini-
schen Versorgungsbedarf älterer Menschen sowie der 
demografi schen Entwicklung Rechnung zu tragen.

Mindestversorgungsgrad in der psychothera-
peutischen Versorgung

Das Dritte Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher 
und anderer Vorschriften (3. AMGÄndG) sieht ab dem 
1. Januar 2014 vor, dass Mindestversorgungsanteile in 
der psychotherapeutischen Versorgung künftig nicht 
mehr pauschal, sondern unter Berücksichtigung der 
tatsächlich besetzten Arztsitze  bei der Berechnung des 
Versorgungsgrads angerechnet werden (§ 101 Abs. 4 
Satz 6 SGB V). Hierbei geht es vor allem um die gesetz-
lich geforderten Mindestquoten in Höhe von 25 Prozent 
für ärztliche Psychotherapeuten und von 20 Prozent 
für Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten pro 
Planungsbereich.

Der G-BA hat die gesetzliche Vorgabe im Dezember 
2013 mit einer entsprechenden Änderung der Bedarfs-
planungs-Richtlinie umgesetzt. Danach ist es nun insbe-
sondere Psychologischen Psychotherapeuten möglich, 
Ärztlichen Psychotherapeuten vorbehaltene und nicht 
ausgeschöpfte Zulassungsmöglichkeiten zu nutzen. 
Darüber hinaus wird durch die neue Regelung sicherge-
stellt, dass die Zulassungsmöglichkeiten in gesperrten 

Planungsbereichen, in denen die Quoten für Ärztliche 
Psychotherapeuten bzw. Kinder- und Jugendlichenpsy-
chotherapeuten noch nicht ausgeschöpft sind, für diese 
Arztgruppen weiterhin ausgewiesen werden.

Der G-BA wird die Auswirkungen dieser Änderungen ein 
Jahr nach Inkrafttreten überprüfen und gegebenenfalls 
anpassen.

4.1.5
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 5. Methodenbewertung 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden darauf-
hin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und 
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter 
Berücksichtigung des allgemein anerkannten Stands der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Eine „Methode“ wird durch ein eigenständiges theo-
retisch-wissenschaftliches Konzept defi niert, das sie 
von anderen Vorgehensweisen zur Untersuchung oder 
Behandlung einer bestimmten Erkrankung (Indikation) 
unterscheidet. Unter den Begriff der medizinischen 
Untersuchungs- und Behandlungsmethode fallen 
zum Beispiel Operationsverfahren, ärztliche Untersu-
chungs- oder Behandlungsmethoden (auch wenn deren 
technische Anwendung maßgeblich auf dem Einsatz 
eines Medizinprodukts beruht), Früherkennungsuntersu-
chungen und der Einsatz von Heilmitteln oder auch von 
Psychotherapie. Voraussetzung für die Aufnahme eines 
Bewertungsverfahrens zu einer Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode ist ein Antrag der zuständigen Spit-
zenverbände der Leistungserbringer (Kassenärztliche 
Bundesvereinigung [KBV], Kassenzahnärztliche Bundes-
vereinigung [KZBV], Deutsche Krankenhausgesellschaft 
e. V. [DKG], Kassenärztliche Vereinigungen [KV]), des 
GKV-Spitzenverbands (GKV-SV), der nach der Patien-
tenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen 
oder der unparteiischen Mitglieder des G-BA.

Ein Antrag muss die zu prüfende Methode beschrei-
ben, ihren Einsatz auf klar abzugrenzende Indikationen 
und Patientengruppen beziehen und Behandlungsziele 
nennen. Das Bewertungsverfahren wird auf der Grund-
lage der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA (2. Kapitel 
VerfO) standardisiert durchgeführt und transparent 
dokumentiert.

Die Bewertungsverfahren werden im Bundesanzeiger 
und auf der Website des G-BA angekündigt. Mit diesen 
Veröffentlichungen wird insbesondere Sachverständigen 
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachver-

bänden von Ärztegesellschaften, Spitzenverbänden der 
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie 
Spitzenorganisationen der Hersteller von Medizinpro-
dukten und -geräten Gelegenheit geboten, durch die 
Beantwortung eines Fragebogens eine erste Einschät-
zung zum angekündigten Beratungsgegenstand abzu-
geben. 

Die eigentliche Bewertung einer Methode erfolgt hierauf 
in zwei Schritten. Zunächst wird die sektorenübergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der medizinischen 
Notwendigkeit vorgenommen. In vielen Fällen wird 
hiermit das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) beauftragt. Dessen 
Abschlussbericht ist die Grundlage für weitere Bera-
tungen. Im zweiten Schritt erfolgt dann eine Bewertung 
der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit des Einsatzes 
der betreffenden Methode jeweils gesondert für die 
vertragsärztliche Versorgung und die Krankenhausbe-
handlung. 

Vor einer abschließenden Entscheidung ist je nach 
Betroffenheit der unterschiedlichen Ärztegruppen in 
ihrer jeweiligen Berufsausübung der Bundesärztekam-
mer, der Bundespsychotherapeutenkammer und/oder 
der Bundeszahnärztekammer und den einschlägigen 
wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit 
zur Stellungnahme zu geben. Gegebenenfalls sind 
auch die maßgeblichen Spitzenorganisationen anderer 
Leistungserbringer (z. B. von Hebammen, Physiothera-
peuten, Ergotherapeuten, Logopäden), die Spitzenor-
ganisationen der Medizinproduktehersteller, betroffene 
Medizinproduktehersteller, der Bundesbeauftragte für 
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und die 
Strahlenschutzkommission in das Stellungnahmeverfah-
ren einzubeziehen. 

Nach Abschluss eines Bewertungsverfahrens legt in der 
Regel der Unterausschuss Methodenbewertung dem 
Plenum des G-BA eine Empfehlung zur Beschlussfas-
sung vor. 
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Folgende Richtlinien des G-BA werden im Unteraus-
schuss Methodenbewertung betreut: 

 • Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den der vertragsärztlichen Versorgung (MVV-RL)

 • Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den im Krankenhaus (KHMe-RL)

 • Richtlinien zur Früherkennung von Krankheiten bei 
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres 
(Kinder-RL)

 • Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung 
(JuG-RL)

 • Richtlinien über die Gesundheitsuntersuchungen zur 
Früherkennung von Krankheiten (Gesundheits-RL)

 • Richtlinie über die Früherkennung von Krebserkran-
kungen (KFE-RL)

 • Richtlinien über die ärztliche Betreuung während der 
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutter-
schafts-Richtlinien, Mu-RL)

 • Richtlinien über ärztliche Maßnahmen zur künstlichen 
Befruchtung (KB-RL)

 • Richtlinie zur Empfängnisregelung und zum Schwan-
gerschaftsabbruch (ESA-RL)

 • Richtlinien über die Früherkennungsuntersuchung auf 
Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten (ZÄ-FE–RL)

 • Richtlinien über Maßnahmen zur Verhütung von Zahn-
erkrankungen (ZÄ-Individualprophylaxe-RL)

Nachfolgend werden die Bewertungsverfahren zur Über-
prüfung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden 
in der Klinik und Praxis (Kapitel 5.1), von Methoden 
der Früherkennung von Krankheiten (Kapitel 5.2), von 
Methoden der Familienplanung (Kapitel 5.3), von Me-
thoden im Bereich der Heilmittel (Kapitel 5.4) und von 
Verfahren und Methoden der Psychotherapie (Kapitel 
5.5) getrennt in eigenen Unterkapiteln dargestellt. Dies 
geschieht aus Gründen der besseren Übersichtlichkeit 
und unterschiedlicher Rechtsgrundlagen, auf denen die 
Bewertung dieser Methoden fußt. 
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Veröffentlichung im Bundesanzeiger

Beratungsantrag

Priorisierung
(2. Kap. § 5 VerfO)

Rechtsaufsicht durch das BMG
(§ 34 Abs. 1 SGB V)

Neue Untersuchungs- oder 
Behandlungsmethode (NUB)

Neue Früherkennungs-
maßnahme

Ankündigung der Bewertung zur Stellungnahme der Fachkreise
(2. Kap. § 6 VerfO)

Sektorenübergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
(2. Kap. § 7 Abs. 1a) VerfO)

Sektorspezifi sche Bewertung von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext
(2. Kap. § 7 Abs. 1b) VerfO)

Beschlussentwurf
ggf. in Verbindung mit Vorgaben für die Qualitätssicherung

Beschluss durch Plenum
(2. Kap. § 14 VerfO)

Stellungnahme der Heilberufe

Stand: Dezember 2012

Ablauf Methodenbewertung

Soweit erforderlich
Erprobung

gemäß § 137e SGB V 
und Abwarten 
der Ergebnisse

Stand: Dezember 2013
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Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden 

Ob eine neue Methode als Leistung der gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV) zur Verfügung steht, ist 
in Deutschland für den ambulanten und stationären 
Bereich unterschiedlich geregelt. Niedergelassene 
Vertragsärztinnen und -ärzte dürfen neue Methoden 
erst dann als Kassenleistungen anbieten, wenn der G-BA 
sie für den ambulanten Bereich geprüft hat und zu dem 
Ergebnis kam, dass ihr Einsatz dort für Patientinnen und 
Patienten nutzbringend, notwendig und wirtschaftlich 
ist. Neue Methoden stehen im ambulanten Bereich also 
unter einem sogenannten Erlaubnisvorbehalt. Rechts-
grundlage hierfür ist § 135 Abs. 1 SGB V. 

Krankenhäuser hingegen dürfen neue Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden ohne ein solches Vorprü-
fungsverfahren direkt anbieten. Auf Antrag untersucht 
der G-BA jedoch, ob die stationär erbrachte Methode 
unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten 
Stands der medizinischen Erkenntnisse für eine ausrei-
chende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung 
erforderlich ist. Erfüllt die Methode die Kriterien nicht, 
darf sie nach einem entsprechenden Beschluss des 
G-BA im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht 
mehr zulasten der GKV erbracht werden. Hier spricht 
man von einem Verbotsvorbehalt. Rechtsgrundlage 
hierfür ist § 137c Abs. 1 SGB V.

Ambulante Methodenbewertung 
nach § 135 Abs. 1 SGB V

Die Methodenbewertung in der vertragsärztlichen Ver-
sorgung ist in der Richtlinie zu den Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden der vertragsärztlichen Versor-
gung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung 
[MVV-RL]) geregelt. Deren Anlagen zeigen, über welche 

Methoden der G-BA bereits in welcher Weise entschie-
den hat: 

 • Anlage I 
Vom G-BA anerkannte ärztliche Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden der vertragsärztlichen Versor-
gung und die Bedingungen, unter denen sie angeboten 
werden können (z. B. notwendige Qualifi kation der 
Ärztinnen und Ärzte, apparative Anforderungen, Doku-
mentationsanforderungen und erforderliche Maßnah-
men der Qualitätssicherung). 

 • Anlage II 
Vom G-BA aus der vertragsärztlichen Versorgung aus-
geschlossene ärztliche Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden. 

 • Anlage III 
Methoden, für die der G-BA das Beratungsverfahren 
ausgesetzt hat, da die verfügbare Evidenz zum Zeit-
punkt der Beschlussfassung für eine abschließende 
Bewertung noch nicht ausreichte. Aussetzungen sind 
stets mit der Maßgabe verbunden, dass innerhalb ei-
ner vom Plenum hierfür zu setzenden Frist der Nutzen 
mittels dann vorliegender weiterer Studien überprüft 
werden kann. Eine Aussetzung kann daher mit der 
Vorgabe versehen werden, dass durch Modellversuche 
(§§ 63 ff. SGB V) oder wissenschaftliche Studien die 
erforderlichen aussagekräftigen Unterlagen innerhalb 
der vom G-BA festgelegten Frist beschafft werden.

Die nachfolgenden Methoden befi nden sich derzeit im 
G-BA-Bewertungsverfahren zur Anwendung in der ver-
tragsärztlichen Versorgung (nach § 135 Abs. 1 SGB V). 
Mit aufgeführt sind auch derzeit ausgesetzte, jedoch 
noch nicht abgeschlossene Verfahren. Themen, die aus-
gesetzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen auf 
der Arbeitsebene befi nden, sind in Klammern gesetzt 
und werden in diesem Geschäftsbericht nicht vertieft 
behandelt:

5.1



 • Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhöhung 
(siehe Kapitel 5.1.1)

 • (Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose) 

 • Biomarkerbasierte Tests beim primären Mamma-
karzinom
(siehe Kapitel 5.1.2)

 • Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung 
Opiatabhängiger (siehe Kapitel 5.1.3)

 • Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten 
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.4)

 • (Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dünndarms, 
abgeschlossen, jedoch weiterhin Beobachtung der 
Studienlage) 

 • (Katheterbasierte sympathische renale Denervation, 
Beratungen in Vorbereitung) 

 • (Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung [CGM] 
bei insulinpfl ichtigen Diabetikern)

 • Nichtmedikamentöse Verfahren zur Behandlung des 
benignen Prostatasyndroms, Enukleation der Prostata 
mittels Thulium-Laser (siehe Kapitel 5.1.6)

 • (Neuropsychologische Therapie, abgeschlossen, 
jedoch weiterhin Beobachtung der Studienlage) 

 • Osteodensitometrie im Rahmen der vertragsärztlichen 
Krankenbehandlung der Osteoporose (siehe Kapitel 
5.1.7)

 • Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.8)

 • (Proteomanalyse [z. B. DiaPat®] zur Erkennung einer 
diabetischen Nephropathie)

 • (uPA- und PAI-1-ELISA-Test)

 • (Synchrone Balneophototherapie zur Behandlung der 
atopischen Dermatitis, bis 2011 ausgesetzt, Wieder-
aufnahme der Beratungen in Vorbereitung)

 • Systematische Behandlung von Parodontopathien 
(Par-Behandlung)
(siehe Kapitel 5.1.13)

 • (Vakuumversiegelungstherapie von Wunden, bis 2014 
ausgesetzt)

Stationäre Methodenbewertung 
nach § 137c Abs. 1 SGB V

Die Methodenbewertung in der stationären Versorgung 
ist in der Richtlinie zu den Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung [KHMe-RL]) geregelt. Folgende 
Paragrafen und Anlagen zeigen, über welche Methoden 
der G-BA bereits entschieden hat: 

 • § 4
Nach einem Bewertungsverfahren des G-BA ausge-
schlossene Methoden.

 • Anlage I 
Methoden, die der G-BA nach einem Bewertungsver-
fahren als für die Versorgung im Krankenhaus erfor-
derlich erachtet hat. 

 • Anlage II 
Methoden, bei denen das Bewertungsverfahren vom 
G-BA befristet ausgesetzt wurde, weil zum Zeit-
punkt der Beschlussfassung die Studienlage für eine 
abschließende Bewertung nicht ausreichte. Ausset-
zungen sind stets mit der Maßgabe verbunden, dass 
innerhalb einer vom Plenum hierfür zu setzenden 
Frist der Nutzen mittels dann vorliegender weiterer 
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klinischer Studien überprüft werden kann. Außerdem 
werden Anforderungen an die Qualität der Leistungser-
bringung sowie an eine hierfür notwendige Dokumen-
tation gestellt. 

Die nachfolgenden Methoden befi nden sich derzeit im 
G-BA-Bewertungsverfahren zur Überprüfung der An-
wendung im stationären Bereich (nach § 137c SGB V). 
Mit aufgeführt sind auch derzeit ausgesetzte, jedoch 
noch nicht abgeschlossene Verfahren. Themen, die 
ausgesetzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen 
der Arbeitsebene befi nden, sind in Klammern gesetzt 
und werden in diesem Geschäftsbericht nicht vertieft 
behandelt: 

 • (Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose)

 • (Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk, 
bis 2014 ausgesetzt)

 • Biomarkerbasierte Tests beim primären Mamma-
karzinom
(siehe Kapitel 5.1.2)

 • Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten 
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.4)

 • (Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung [CGM] 
bei insulinpfl ichtigen Diabetikern)

 • Lungenvolumenreduktion bei schwerem Lungenemphy-
sem (siehe Kapitel 5.1.5)

 • Nichtmedikamentöse Verfahren zur Behandlung des 
benignen Prostatasyndroms, Enukleation der Prostata 
mittels Thulium-Laser (siehe Kapitel 5.1.6)

 • Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.8)

 • Protonentherapie (siehe Kapitel 5.1.9)

 • Stammzelltransplantation (siehe Kapitel 5.1.10)

 • Stents zur Behandlung von intrakraniellen arteriellen 
Stenosen (siehe Kapitel 5.1.11)

 • Stents (antikörperbeschichtet und antikörper- und me-
dikamentenbeschichtet) zur Behandlung von Koronar-
gefäßstenosen (siehe Kapitel 5.1.12)

 • (uPA- und PAI-1-ELISA-Test)

 • (Vakuumversiegelungstherapie von Wunden, Aufnahme 
der Beratungen sektorenübergreifend nach Ablauf der 
Aussetzung für den ambulanten Bereich)

In den folgenden Unterkapiteln sind alle Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden in alphabetischer Reihen-
folge aufgeführt, über die der G-BA im Berichtsjahr 
im Plenum beschlossen hat, zu denen wichtige Zwi-
schenentscheidungen getroffen wurden oder zu denen 
Beschlüsse aus dem Vorjahr in Kraft traten.

Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-
Erhöhung – Dokumentationsvorgaben für die 
Indikationsstellung

Bei der Erhöhung des Lipoproteins(a) (Lp(a)-Erhöhung) 
handelt es sich um eine Fettstoffwechselstörung, die 
zu fortschreitenden und in der Folge lebensbedrohli-
chen Gefäßerkrankungen führen kann. Der G-BA hat im 
Jahr 2008 die Apheresebehandlung – ein apparatives 
Blutreinigungsverfahren – bei isolierter Lp(a)-Erhöhung 
in die vertragsärztliche Versorgung aufgenommen, da 
es Hinweise darauf gab, dass mit diesem Verfahren 
eine Versorgungslücke geschlossen werden kann. In 
einer ergänzenden Erklärung wies der G-BA jedoch 
darauf hin, dass trotz des jahrelangen Einsatzes dieser 
Methode bislang keine Studien vorliegen, aus denen ein 
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eindeutiger Beleg für einen patientenrelevanten Nutzen 
abgeleitet werden kann. Er forderte die Leistungserbrin-
ger auf, in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen 
Fachgesellschaften ein überzeugendes Konzept für eine 
prospektive kontrollierte Studie und eine möglichst 
komplette Erfassung aller Behandlungsfälle vorzulegen. 
Nachdem eine derartige Studie jedoch nicht hatte rea-
lisiert werden können, nahm der G-BA im Jahr 2012 Be-
ratungen zu verpfl ichtenden Dokumentationsvorgaben 
für die Indikationsstellung der Lp(a)-Apherese auf und 
konnte sie im Berichtsjahr abschließen. Im entsprechen-
den Beschluss vom Januar 2013 werden die bisherigen 
Dokumentationsvorgaben im Wesentlichen zusammen-
geführt. Unter anderem wird in dieser Regelung zusätz-
lich klargestellt, dass die Dokumentation dazu dient, 
transparent und nachvollziehbar zu begründen, dass das 
Aphereseverfahren in jedem Einzelfall eine Ultima-Ratio-
Maßnahme bei ansonsten therapeutischer Alternativlo-
sigkeit darstellt.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung durch das  
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im April 
2013 in Kraft.

Biomarkerbasierte Tests beim primären 
Mammakarzinom

Das Mammakarzinom ist mit rund 70.000 Neuer-
krankungen im Jahr die am häufi gsten vorkommende 
Krebserkrankung bei Frauen. Die inzwischen deutlich 
verbesserten Behandlungsmöglichkeiten beruhen 
unter anderem auf einer immer genaueren Erfassung 
von Merkmalen der Patientin und des Tumors, die zur 
Therapieentscheidung herangezogen werden. Seit 
einigen Jahren sind Testmethoden verfügbar, mit deren 
Hilfe sich Tumorgewebe genetisch analysieren lässt. Da 
verschiedene Chemotherapien nur bei Tumoren wirken, 
die bestimmte Genmerkmale aufweisen, könnten solche 

biomarkerbasierten Tests die Prognose über den Erfolg 
einer Therapie verbessern. So könnten die Frauen iden-
tifi ziert werden, die von einer Chemotherapie wirklich 
profi tieren würden, da ihr Tumor bestimmte genetische 
Merkmale aufweist. In der Folge könnten potenziell un-
nötige Chemotherapien, die ansonsten nach etablierten 
Kriterien angezeigt wären, vermieden werden. Derzeit 
sind rund 15 solcher biomarkerbasierten Tests kommer-
ziell verfügbar. 

Auf Antrag des GKV-SV nahm der G-BA im Dezem-
ber 2013 ein Bewertungsverfahren zu verschiedenen 
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung für oder 
gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim 
primären Mammakarzinom auf. Das Bewertungsver-
fahren wird sowohl für den vertragsärztlichen als auch 
für den stationären Sektor durchgeführt. Der Unteraus-
schuss Methodenbewertung wurde vom Plenum mit der 
Durchführung des Verfahrens beauftragt.

Diamorphingestützte Substitutionsbehandlung 
Opiatabhängiger – personelle und räumliche An-
forderungen an substituierende Einrichtungen

Im Berichtsjahr änderte der G-BA in der MVV-Richtlinie 
die personellen und räumlichen Anforderungen an 
diamorphinsubstituierende Einrichtungen. Die diamor-
phingestützte Substitutionsbehandlung schwerstkranker 
opiatabhängiger Patientinnen und Patienten wurde 2010 
auf Wunsch des Gesetzgebers in den Leistungskatalog 
der vertragsärztlichen Versorgung aufgenommen. 

Um die Auswirkungen dieses Beschlusses auf die beste-
henden Versorgungsstrukturen beurteilen zu können, 
führte der G-BA Befragungen bei diamorphinsubstituie-
renden Einrichtungen, die aus einem bundesdeutschen 
Modellprojekt hervorgegangen sind, und bei Trägeror-
ganisationen, deren Bemühungen um eine Implemen-
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tierung der diamorphingestützten Substitution bislang 
erfolglos geblieben sind, durch.

Im Berichtsjahr schloss der G-BA seine auf dieser Erhe-
bung basierenden Beratungen ab. Die bisher defi nierte 
Zahl von drei Arztstellen wurde durch eine Vorgabe 
ersetzt, mit der ohne Qualitätsverluste weiterhin eine 
zuverlässige und fachlich hochwertige diamorphinge-
stützte Substitutionsbehandlung sichergestellt wird. 
Eine weitere Änderung betraf die Behandlung außerhalb 
der Vergabe- und Nachbeobachtungszeiten im Rahmen 
von Rufbereitschaften. Schließlich fl exibilisierte der 
G-BA auch die bisherige Forderung nach mindestens 
drei separaten Räumen. Stattdessen müssen nun nur 
noch Räumlichkeiten in einem solchen Umfang zur 
Verfügung stehen, wie er für einen ungestörten Ablauf 
der diamorphingestützten Behandlung benötigt wird. 
Soweit keine separaten Räume für den Warte-, den 
Ausgabe- und den Überwachungsbereich vorgehalten 
werden können, müssen die Einrichtungen darlegen, 
wie die Anforderungen an die Qualität der Versorgung in 
angemessener Weise anderweitig erfüllt werden.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das  
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im April 
2013 in Kraft getreten. 

Interstitielle Brachytherapie beim lokal 
begrenzten Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist die am häufi gsten vorkom-
mende Krebserkrankung bei Männern. Der in der Regel 
langsam wachsende Tumor, der vorwiegend im höheren 
Lebensalter auftritt, wird stadienabhängig behandelt. 
Therapeutisch werden primär die radikale Prostatekto-
mie (operative Entfernung der Prostata) sowie strahlen-
therapeutische Verfahren eingesetzt. Zudem kann eine 
Strategie des aktiven Beobachtens gewählt werden 

(Active Surveillance). Als organerhaltendes, minimal-
invasives Verfahren hat aber auch die interstitielle 
Low-Dose-Rate-Brachytherapie (LDR-Brachytherapie) 
Bedeutung in der Behandlung des lokal begrenzten 
Prostatakarzinoms erlangt.

Die Brachytherapie (griechisch: brachys = nah/kurz) 
ist eine Form der Strahlentherapie, bei der viele kleine 
Strahlenquellen („Seeds“, englisch: seed = Saatgut) 
innerhalb oder in unmittelbarer Nähe des zu bestrah-
lenden Gebiets in den Körper des Patienten eingebracht 
werden. Die Seeds sind mit einem kurzlebigen Radio-
nuklid beladen, das in wenigen Wochen fast vollständig 
zerfällt und dabei seine Strahlung abgibt. Die Seeds 
verbleiben dauerhaft im Körper. 

Seit dem Jahr 2003 befi ndet sich die Brachytherapie 
im Bewertungsverfahren des G-BA; zunächst für den 
vertragsärztlichen Bereich (nach § 135 Abs. 1 SGB V), 
seit 2009 auch für den stationären Bereich (nach § 137c 
SGB V). Das Bewertungsverfahren für den vertrags-
ärztlichen Bereich setzte der G-BA aufgrund fehlender 
Nutzenbelege im Dezember 2009 für zehn Jahre aus. 
Gleichzeitig regte er an, die Evidenzgrundlage durch 
eine gezielte Studie zu verbessern. 

Im Berichtsjahr begann die Patientenrekrutierung für 
die vom GKV-SV initiierte „Präferenzbasierte Studie zur 
Evaluation der interstitiellen Brachytherapie beim lokal 
begrenzten Prostatakarzinom“ (PREFERE-Studie). Die 
Studie ist auf einen Vergleich der Brachytherapie mit der 
Prostatektomie, der perkutanen Strahlentherapie und 
der Active Surveillance angelegt. Die Laufzeit der Studie 
endet – aufgrund der notwendigen langen Nachbeob-
achtungszeit der Patienten – erst im Jahr 2030. 

Im Berichtsjahr setzte der G-BA das Bewertungsverfah-
ren für den stationären Sektor bis zum 31. Dezember 
2030 – dem Zeitpunkt des voraussichtlichen Vorliegens 
der Ergebnisse der PREFERE-Studie – aus, da aufgrund 
der bislang nach wie vor unzureichenden Studienlage 
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eine abschließende Nutzenbewertung nicht möglich ist. 
Der G-BA wird jedoch jedes Jahr prüfen, ob die Bera-
tungen auch vor Ablauf der festgelegten Frist wieder 
aufgenommen werden können. Dies kann insbesondere 
dann der Fall sein, wenn entsprechende Zwischenergeb-
nisse der PREFERE-Studie ein solches Vorgehen sinnvoll 
erscheinen lassen. Für die Zeit der Aussetzung legte der 
G-BA verbindliche Anforderungen an die Qualität und 
Dokumentation der Leistungserbringung außerhalb der 
Studie fest.

Der Beschluss vom Dezember 2013 tritt nach Nichtbe-
anstandung durch das BMG und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft.

Lungenvolumenreduktion beim schweren 
Lungenemphysem

Dauerhafte Verengungen der Bronchien und Bronchiolen 
(etwa durch eine chronische Bronchitis oder andere 
Vorschädigungen) können als Spätfolge ein sogenanntes 
Lungenemphysem auslösen. Dabei kommt es aufgrund 
der erschwerten Ausatmung zu einer Überblähung und 
damit zum Platzen von Lungenbläschen. Von einem Lun-
genemphysem spricht man, wenn durch diesen Prozess 
größere Teile der Lunge funktionsuntüchtig geworden 
sind. Die geschädigten Lungenabschnitte können nicht 
mehr in vollem Maße am Gasaustausch teilnehmen; die 
Ein- und Ausatmung wird stark behindert. 

Ein Behandlungsansatz – vor allem beim schweren Lun-
genemphysem mit einer hochgradigen Ateminsuffi zienz 
(Stadium III–IV) – sind sogenannte lungenvolumenredu-
zierende Verfahren. Dabei werden die geschädigten Lun-
genanteile verkleinert, um auf diese Weise mehr Platz 
für die noch funktionsfähigen Anteile zu schaffen und so 
die Atmung und den Gasaustausch wieder zu verbes-
sern. Solche Verfahren sind indiziert, wenn durch eine 

konservative Therapie keine ausreichende Lebensquali-
tät für die Patienten mehr erreicht werden kann. Es gibt 
verschiedene Methoden der Lungenvolumenreduktion: 
Neben einer chirurgischen Entfernung des geschädigten 
Lungengewebes gibt es auch endobronchiale Verfahren, 
die auf sehr unterschiedliche Weise eine Volumenreduk-
tion der Lunge herbeiführen (eingelegte bronchoskopi-
sche Ventile, Metallspulen, Polymerschaum, Thermo-
ablation mit Wasserdampf). Es besteht die Erwartung, 
dass diese aufgrund ihrer geringeren lnvasivität gegen-
über den chirurgischen Methoden schonender sind.

Der G-BA nahm im Berichtszeitraum den Antrag des 
GKV-SV auf Bewertung der Verfahren zur Lungenvolu-
menreduktion beim schweren Lungenemphysem in der 
stationären Anwendung (nach § 137c SGB V) an. Im Jahr 
2014 soll mit den Beratungen begonnen werden.

Nichtmedikamentöse Verfahren zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms

Bei dem benignen (gutartigen) Prostatasyndrom (BPS), 
einer der am häufi gsten vorkommenden Erkrankungen 
bei Männern ab dem 60. Lebensjahr, kommt es 
ab  hängig vom Schweregrad der Erkrankung zu unter-
schied lich ausgeprägten Beschwerden und Einschrän-
kungen der Lebensqualität. Die Therapie kann prin zi-
piell medikamentös oder operativ/interventionell 
erfolgen. 

Für insgesamt 18 nichtmedikamentöse lokale Behand-
lungsverfahren führte der G-BA Bewertungen mit Blick 
auf die vertragsärztliche Versorgung und die Kranken-
hausbehandlung durch. Es handelt sich hierbei um Ver-
fahren der Abtragung von Prostatagewebe mit Zugang 
über die Harnröhre. Zu allen 18 Verfahren konnte die 
Bewertung im Jahr 2011 abgeschlossen werden und zu 
17 Verfahren wurden entsprechende Beschlüsse zur 
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Änderung der MVV-RL und der KHMe-RL gefasst, die 
bereits 2011 bzw. 2012 in Kraft traten. 

Bei dem verbleibenden nichtmedikamentösen Behand-
lungsverfahren handelt es sich um die Enukleation der 
Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP), bei der Gewe-
bestücke losgeschnitten, an Ort und Stelle zerkleinert 
und über die Harnröhre entfernt werden. 

Für den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit 
dieses Verfahrens fand der G-BA keine ausreichenden 
wissenschaftlichen Belege. Da in absehbarer Zeit je  doch 
aussagekräftige wissenschaftliche Erkenntnisse zu 
diesem Verfahren erwartet werden, hat der G-BA seine 
Beratungen zur Enukleation der Prostata mittels TmLEP 
bis Ende 2016 ausgesetzt. Diese Entscheidung wird von 
einem Beschluss zu qualitätssichernden Maßnahmen 
fl ankiert, die der Erhöhung der Struktur- und Prozess-
qualität der Leistungserbringung dieses Verfahrens im 
Rahmen der Krankenhausbehandlung dienen sollen. 
Beide Beschlüsse traten im Jahr 2013 in Kraft. 

Osteodensitometrie bei Osteoporose

Die Osteodensitometrie (Knochendichtemessung) 
bezeichnet Verfahren, mit denen sich der Mineralgehalt 
von Knochen am Menschen abschätzen lässt. Eine nied-
rige Knochendichte ist das kennzeichnende Element der 
Osteoporose, einer Skeletterkrankung, in deren Folge es 
zu Knochenbrüchen kommen kann. Seit dem Jahr 2000 
ist die Osteodensitometrie in der vertragsärztlichen 
Versorgung zugelassen – vor dem Hintergrund des da-
maligen medizinischen Wissensstands allerdings nur für 
die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die eine 
Fraktur ohne äußere Gewalteinwirkung erlitten haben 
und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnesti-
scher und klinischer Befunde ein begründeter Verdacht 
auf eine Osteoporose besteht.

Der G-BA nahm im Jahr 2006 erneut Beratungen zu 
diesem Thema auf, da es Hinweise darauf gab, dass sich 
die Erkenntnislage zum Stellenwert der Knochendich-
temessung nach der vorgenannten Beschlussfassung 
positiv verändert hatte. Im Berichtsjahr konnte der G-BA 
seine Beratungen auf der Grundlage eines IQWiG-Ab-
schlussberichts abschließen. 

Künftig ist der Einsatz der Osteodensitometrie nun auch 
bei Patientinnen und Patienten ohne Vorfraktur möglich, 
wenn aufgrund konkreter Befunde eine gezielte medika-
mentöse Behandlungsabsicht besteht. Zur Optimierung 
der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie 
frühestens nach fünf Jahren wiederholt werden, es sei 
denn, dass aufgrund besonderer therapierelevanter 
anamnestischer und klinischer Befunde eine frühere Os-
teodensitometrie geboten ist. Der G-BA legte auch fest, 
dass die Osteodensitometrie nur mittels einer zentralen 
Dual-Energy X-ray Absorptiometry (DXA) durchgeführt 
werden darf. 

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung durch das  
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Mai 
2013 in Kraft.

Positronenemissionstomographie 

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bild-
gebendes diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin, 
mit dem stoffwechselaktive Gewebe im Körper darge-
stellt werden können. Aufgrund ihrer beschleunigten 
Stoffwechselprozesse fallen hierunter auch bestimmte 
Tumoren. Es besteht die Möglichkeit, die PET-Bilder mit 
anderen bildgebenden Verfahren abzugleichen bzw. mit 
der Computertomographie zu fusionieren (PET/CT), 
um die Lage von PET-Befunden besser bestimmen zu 
können.
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Im Jahr 2003 nahm der G-BA seine Beratungen zu insge-
samt 17 Indikationsgebieten zum Einsatz der PET bzw. 
PET/CT auf; zunächst ausschließlich für die stationäre 
Versorgung (nach § 137c Abs. 1 SGB V), seit 2006 auch 
für den vertragsärztlichen Bereich (nach § 135 Abs. 1 
SGB V). Es zeigte sich jedoch, dass die Evidenzlage zu 
den meisten Indikationsgebieten äußerst unzureichend 
ist. 

Vor dem Hintergrund der mit dem GKV-VStG neu ge -
schaffenen Möglichkeit des G-BA, Methoden mit Poten-
zial zu erproben (gemäß § 137e SGB V), verständigte 
sich der G-BA darauf, seine künftigen Beratungen zu-
nächst auf den Einsatz der PET und PET/CT bei Patien-
tinnen und Patienten 

 • mit rezidivierendem kolorektalem Karzinom (nach 
einer Behandlung wiederaufgetretenem Krebs des 
Dick- und Mastdarms), 

 • mit malignem Melanom (bösartigem Hautkrebs) sowie 

 • mit Ösophaguskarzinom (Speiseröhrenkrebs) 

zu beschränken. Die Auswahl der drei genannten 
Indikationen berücksichtigt den gegenwärtigen For-
schungsstand zur jeweiligen Erkrankung, die Kenntnis 
von laufenden Studien, die in absehbarer Zeit Erkennt-
nisse für die Nutzenbewertung erwarten lassen, die 
Erfolgsaussichten in Bezug auf die Durchführung von 
Erprobungsstudien sowie die vorhandenen Therapie-
möglichkeiten. In der Folge werden für diese Indikatio-
nen nun studienrelevante Fragestellungen für mögliche 
Erprobungsrichtlinien erarbeitet. 

PET und PET/CT bei der Behandlung von Kindern 
und Jugendlichen mit malignen Lymphomen

Unter der Bezeichnung „maligne Lymphome“ wird ein 
breites Spektrum von Erkrankungen zusammengefasst, 

die aus entarteten Zellen des lymphatischen Systems 
entstehen. Die unterschiedlichen Lymphome werden in 
Hodgkin-Lymphome (HL) und Non-Hodgkin-Lymphome 
(NHL) unterteilt, wobei die unterschiedlichen Erschei-
nungsformen unter „maligne Lymphome“ zusammen-
gefasst werden. 

Im Oktober 2010 schränkte der G-BA den Einsatz der 
PET und PET/CT deutlich ein. Dabei ging er davon aus, 
dass Kinder mit malignen Lymphomen regelhaft im Rah-
men von Studien versorgt werden und für sie deshalb 
die Anwendung der PET bzw. PET/CT trotz des weit-
gehenden Ausschlusses weiterhin verfügbar ist. In der 
Folge erkannte der G-BA jedoch, dass „Behandlungslü-
cken“ zwischen dem Zeitpunkt, zu dem die Rekrutierung 
weiterer von der Erkrankung betroffener Kinder und 
Jugendlichen in einer noch laufenden Studie bereits 
abgeschlossen war, und dem Beginn einer Folgestudie 
auftraten. Im April 2013 ermöglichte der G-BA deshalb 
im Rahmen einer Aussetzung des Bewertungsverfah-
rens bis Ende 2018 die Anwendung der PET und PET/
CT in der Behandlung von Kindern und Jugendlichen 
mit malignen Lymphomen zwischen dem Abschluss der 
Rekrutierung in einer noch laufenden Studie und dem 
Beginn einer Folgestudie. 

Die Aussetzung der Methodenbewertung beruht auf der 
Erwartung, dass nach dem Abschluss laufender Studien 
wesentliche Erkenntnisse zum Nutzen der Anwendung 
der PET und PET/CT bei Kindern und Jugendlichen 
vorliegen werden.

Die entsprechenden Beschlüsse zur Änderung der 
KHMe-RL und der MVV-RL sind nach Nichtbeanstan-
dung des BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger 
im November 2013 in Kraft getreten. Seine Nichtbe-
anstandung verband das BMG jedoch mit der Aufl age, 
darüber zu entscheiden, ob weitere Ausnahmen vom 
Ausschluss der PET bzw. PET/CT bei malignen Lympho-
men angezeigt sind.

80  5. Methodenbewertung 



Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der 
Strahlentherapie, die vor allem zur Behandlung von 
Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Potenziell kann sie 
auf grund ihrer physikalischen Eigenschaften den Vor teil 
bieten, auch größere und irregulär konfi gurierte Tumo-
ren homogen und mit einer ausreichenden Dosis unter 
größtmöglicher Schonung der benachbarten Gewebe-
strukturen bestrahlen zu können. 

Seit 2002 befi ndet sich die Protonentherapie für den 
Einsatz in der stationären Versorgung (nach § 137c 
SGB V) im Bewertungsverfahren des G-BA. Der Prüfauf-
trag umfasste seinerzeit 40 Indikationen. Die Bewer-
tungsverfahren für 14 Indikationen konnten bis zum 
Jahr 2013 bereits abgeschlossen werden, zu 20 Indikati-
onen wurden die Beratungen noch nicht aufgenommen. 
Derzeit laufen im G-BA Bewertungen der Protonenthe-
rapie zu den Indikationen fortgeschrittene gliomatöse 
Hirn tumoren bei Erwachsenen und Karzinome des 
Uterus. 

Zur Protonentherapie bei fortgeschrittenen gliomatösen 
Hirntumoren bei Erwachsenen wurde im Jahr 2013 die 
Nutzenbewertung abgeschlossen; eine entsprechen-
de Beschlussfassung wird vorbereitet. Vier weitere 
Verfahren (Protonentherapie beim Prostatakarzinom, 
Protonentherapie beim inoperablen hepatozellulären 
Karzinom, Protonentherapie beim inoperablen nicht 
kleinzelligen Lungenkarzinom der UICC-Stadien I bis III, 
Protonentherapie beim Ösophaguskarzinom) waren im 
Berichtsjahr in Erwartung noch ausstehender Studie-
nergebnisse ausgesetzt. Hier wurde die bestehende 
Aus setzung auf der Grundlage aktueller Recherchen 
überprüft.

Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird vor allem zur Be-
handlung bösartiger Erkrankungen des blutbildenden 
Systems eingesetzt und erfolgt in zwei Behandlungs-
schritten. Zunächst wird das Knochenmark durch eine 
hochdosierte Chemotherapie, gegebenenfalls in Kombi-
nation mit einer Bestrahlung, zerstört. Im Anschluss dar-
an werden Stammzellen verabreicht, die dafür sorgen 
sollen, dass sich das Knochenmark auf Dauer mit voller 
Funktion und mit gesunden Zellen wiederaufbauen 
kann. 

Zu unterscheiden ist zwischen der allogenen und der 
autologen Stammzelltransplantation. Bei der autologen 
Stammzelltransplantation sind Spender und Empfänger 
dieselbe Person. Bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation hingegen werden Blutstammzellen von einem 
Spender auf einen Empfänger übertragen; Spender und 
Empfänger sind hierbei nicht dieselbe Person. Dadurch 
kann bei der allogenen Stammzelltransplantation der 
sogenannte Graft-versus-Leukemia-Effekt auftreten, 
eine gegen maligne Zellen gerichtete und damit durch-
aus erwünschte Reaktion, die sich aber auch gegen 
körpereigene Zellen des Empfängers richten kann. Diese 
Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung (Graft-versus-Host-
Disease, kurz GvHD) ist abhängig davon, in welchem 
Ausmaß bestimmte Gewebemerkmale zwischen dem 
Spender und dem Empfänger übereinstimmen. Die 
einerseits erwünschten, andererseits unerwünsch-
ten Effekte einer allogenen Stammzelltransplantation 
machen die Therapieentscheidung in hohem Grad davon 
abhängig, ob ein Spender zur Verfügung steht, der in 
den spezifi schen Gewebemerkmalen eine möglichst 
hohe Übereinstimmung mit dem Empfänger aufweist. 

Seit dem Jahr 2004 befi ndet sich die Stammzelltrans-
plantation für den Einsatz in der stationären Versorgung 
(nach § 137c SGB V) im Bewertungsverfahren des G-BA. 
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Der Prüfauftrag umfasste seinerzeit 14 Indikationen. 
Fünf Verfahren konnten bereits abgeschlossen werden, 
zu vier Indikationen wurden die Beratungen noch nicht 
aufgenommen. 

Zu den folgenden fünf Indikationen befanden sich im 
Berichtsjahr Bewertungsverfahren in Arbeit, einige da-
von werden für mehrere Anwendungsvarianten geprüft: 
akute myeloische Leukämie, akute lymphatische Leuk-
ämie, Weichteilsarkom, Mammakarzinom und multiples 
Myelom. Zu vier dieser Indikationen/Verfahren wurden 
auf Basis schon vorliegender Nutzenbewertungen des 
IQWiG die Beratungen im Unterausschuss Methoden-
bewertung und in der entsprechenden Arbeitsgruppe 
fortgeführt. Teilweise waren aufwändige Update-Recher-
chen zum aktuellen wissenschaftlichen Forschungs-
stand erforderlich. 

Stents zur Behandlung von intrakraniellen 
arteriellen Stenosen

Verengungen intrakranieller Arterien (Blutgefäße im Ge-
hirn) können zu einer Minderdurchblutung in den durch 
sie versorgten Gehirnregionen führen. In der Folge kann 
ein Hirninfarkt (Schlaganfall) auftreten, der eine irre-
versible Schädigung von Nervenzellen zur Folge haben 
kann. Vorrangiges Therapieziel ist es, diese Schädigung 
durch die Wiederherstellung eines ausreichenden Blut-
fl usses zu vermeiden. Ergänzend zur medikamentösen 
Therapie können bei stark verengten intrakraniellen Ar-
terien auch interventionelle Verfahren und sogenannte 
Stents (Gefäßstützen) zum Einsatz kommen. Damit soll 
ein ausreichender Blutfl uss zur Versorgung des Gehirns 
wiederhergestellt und/oder aufrechterhalten werden.

Der G-BA nahm im Juli 2013 den Antrag des GKV-SV auf 
Bewertung von Stents zur Behandlung intrakranieller 
arterieller Stenosen in der stationären Versorgung 

(nach § 137c SGB V) an und leitete ein entsprechendes 
Bewertungsverfahren ein. Der Unterausschuss Metho-
denbewertung wurde mit der Durchführung der Bewer-
tung beauftragt.

Stents zur Behandlung von Koronargefäß-
stenosen

Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine chronische 
Erkrankung der Herzkranzgefäße (Koronararterien) und 
führte 2010 mit ihren beiden zentralen Erscheinungsfor-
men (chronische ischämische Herzkrankheit und akuter 
Myokardinfarkt) die Liste der Todesursachen in Deutsch-
land an. Eine der zur Verfügung stehenden Behand-
lungsmethoden ist der Einsatz von Stents (Gefäßstüt-
zen), die in verengte Koronargefäße eingeführt werden, 
um diese nach einer Aufweitung dauerhaft offen zu 
halten. Die Methode ist epidemiologisch bedeutsam; 
allein im Jahr 2008 wurden in Deutschland mehr als 
300.000 perkutane Koronarinterventionen durchgeführt 
und circa 270.000 Stents implantiert.

Antikörperbeschichtete Stents

Stents, deren Oberfl äche mit Antikörpern beschichtet ist 
(AK-Stents), wurden als mögliche Therapiealternativen 
zu rein metallenen Stents (BMS) und zu medikamenten-
beschichteten Stents (DES) entwickelt in der Erwartung, 
dass sie zügig einheilen und dadurch das Risiko einer 
Restenose (einer erneuten Verengung der betroffenen 
Gefäße) und einer Stentthrombose (eines Blutgerinnsels 
im Stent) reduziert wird. 

Im Berichtsjahr konnte der G-BA sein im Jahr 2011 auf-
genommenes Bewertungsverfahren für diese Methode 
zur Anwendung in der stationären Versorgung teilweise 
abschließen. Unter Berücksichtigung der Nutzenbewer-
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tung und auch der Notwendigkeitsbetrachtung kam er 
zu der Einschätzung, dass der Einsatz von AK-Stents 
zur Behandlung von Patientinnen und Patienten mit 
Koronarstenosen und einem hohen Restenoserisiko, bei 
denen die Implantation eines medikamentenbeschichte-
ten Stents in Betracht kommt, nicht notwendig und des-
halb von der Versorgung ausgeschlossen ist. AK-Stents 
haben im Vergleich zu medikamentenbeschichteten 
Stents bei dieser Patientengruppe ein deutlich höheres 
und schwerwiegendes Schadenspotenzial. 

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung durch das  
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Juni 
2013 in Kraft.

Die Beratungen zur Patientengruppe mit niedrigem 
Restenoserisiko und zu Patientinnen und Patienten, bei 
denen die Implantation eines medikamentenbeschichte-
ten Stents nicht in Betracht kommt, dauern noch an. 

Antikörperbeschichtete, medikamentenfreisetzende 
Stents (AK-DES) 

Im Berichtsjahr hat der G-BA zu einer weiteren Stentva-
riante – den antikörperbeschichteten, medikamenten-
freisetzenden Stents – für den Einsatz bei Koronarge-
fäßstenosen ein Bewertungsverfahren eingeleitet. Ein 
entsprechender Antrag des GKV-SV wurde im Juli 2013 
angenommen. 

Im Oktober 2013 wurde das IQWiG mit der Recherche, 
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen 
Wissensstands zu antikörperbeschichteten, medikamen-
tenfreisetzenden Stents (AK-DES) zur Behandlung von 
Koronargefäßstenosen beauftragt.

Systematische Behandlung von Parodonto-
pathien (Par-Behandlung)

Parodontitis ist eine infektiöse, entzündliche Erkrankung 
des Zahnhalteapparats. Dabei kommt es zur Bildung von 
Zahnfl eischtaschen und zu einem häufi g irreversiblen 
Abbau des Zahnhalteapparats. Zu den Spätsymptomen 
der Erkrankung gehören Zahnlockerungen, Zahnschmer-
zen und Eiteraustritt aus den Zahnfl eischtaschen. Bleibt 
eine Parodontitis unbehandelt, kommt es zum Zahnver-
lust.

Im Oktober 2013 wurde der Antrag der Patientenvertre-
tung nach § 135 SGB V zum therapeutischen Vorgehen 
bei einer Parodontitis angenommen und zur Bewertung 
an den Unterausschuss Methodenbewertung weiter-
geleitet. Der Antrag bezieht sich auf Verfahren der 
Diagnostik, die Therapie sowie Faktoren des Behand-
lungserfolgs.

Methoden zur Früherkennung von 
Krankheiten 

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, in Richtlinien 
festzulegen, welche Früherkennungsleistungen unter 
welchen Voraussetzungen von der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) getragen werden. Bei diesem Thema 
müssen viele Abwägungen getroffen werden. Schließlich 
wird damit beschwerdefreien Erwachsenen, Kindern und 
Jugendlichen fl ächendeckend eine medizinische Unter-
suchung angeboten, die sie freiwillig durchführen lassen 
können. Dieser Aufwand muss in einem vernünftigen 
Verhältnis zum Nutzen stehen, den die tatsächlich Er-
krankten davon haben, dass ihre Krankheit früh erkannt 
und behandelt wird. 
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Deshalb untersucht der G-BA bei neuen Früherken-
nungsmethoden zunächst, ob die Krankheit wirksam 
behandelt werden kann. Ist dies nicht der Fall, würde 
auch deren frühes Auffi nden wenig nützen. Sind jedoch 
gute Therapien verfügbar, wird untersucht, ob deren 
Behandlungserfolg davon abhängt, wie früh die Krank-
heit entdeckt wird. Besteht hier ein nachge wiesener 
Zusammenhang, werden im nächsten Schritt die zur 
Verfügung stehenden Testverfahren geprüft. Dabei geht 
es darum, ob das Vor- oder Frühstadium dieser Krank-
heiten durch diagnostische Maßnahmen zuverlässig und 
eindeutig erfassbar ist. Eine gute Früherkennungsunter-
suchung muss Kranke zuverlässig erkennen, sollte aber 
nicht unnötig „falschen Alarm“ auslösen und dadurch 
eigentlich Gesunde unnötig belasten. Zudem darf sie 
für die Untersuchten nicht gefährlich oder schädlich 
sein. 

Viele Früherkennungsuntersuchungen haben dieses in 
der Verfahrensordnung des G-BA festgelegte Bewer-
tungsraster schon erfolgreich passiert. Dazu gehören 
Gesundheitsuntersuchungen zur Früherkennung von 
Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen sowie der 
Zuckerkrankheit und Untersuchungen zur Krebsfrüher-
kennung. Zudem gibt es inzwischen auch viele Unter-
suchungen zur Früherkennung von Krankheiten bei 
Kindern und Jugendlichen. Die gesetzliche Grundlage für 
diese Aufgabe des G-BA sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 3 sowie 25, 26 und 135 Abs. 1 SGB V. 

Die Arbeitsergebnisse des G-BA zum Thema Früherken-
nung fl ießen in folgende Richtlinien ein:

 • Kinder-Richtlinien (Früherkennung von Krankheiten bei 
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres)

 • Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung

 • Krebsfrüherkennungs-Richtlinie

 • Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (Gesundheitsun-
tersuchungen und Früherkennung von Krankheiten) 

 • Chroniker-Richtlinie (Umsetzung der Regelungen in 
§ 62 SGB V für schwerwiegend chronisch Erkrankte)

Früherkennung von Krankheiten bei Kindern

Alle Früherkennungsmaßnahmen für Kinder, die als 
reguläre Leistung der GKV angeboten werden, sind 
Bestandteil der Kinder-Richtlinien des G-BA. Durchge-
führt werden sie in festgelegten Abständen als ärztliche 
Untersuchungen U1 bis U9 und dienen der Früherken-
nung von Krankheiten, die die körperliche oder geistige 
Entwicklung des Kindes gefährden. Im Gelben Kinder-
Untersuchungsheft (Anlage zu den Richtlinien) werden 
die Befunde von der Ärztin oder dem Arzt dokumentiert. 
Das Gelbe Heft wird den Eltern nach der Geburt von der 
Entbindungsstation oder der Hebamme übergeben.

Überarbeitung des Früherkennungsuntersuchungs-
programms

Seit 2005 ist der G-BA schrittweise dabei, seine 
Kinder-Richtlinien zu überarbeiten. Dies wurde nicht 
nur aufgrund des medizinischen Fortschritts und von 
Veränderungen bei der Gesamtverbreitung und beim 
Neuauftreten von Erkrankungen im Kindesalter notwen-
dig. Auch die wissenschaftlichen Anforderungen, die an 
Früherkennungsprogramme gestellt werden, haben sich 
verändert. 

Der Unterausschuss Methodenbewertung prüft seitdem 
sukzessive die in den Richtlinien vorgegebenen Früher-
kennungsmaßnahmen bei Kindern und die Notwendig-
keit der Konkretisierung einzelner Untersuchungsinhal-
te. Außerdem wird geprüft, inwieweit Ergänzungen des 
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Früherkennungsprogramms um spezielle zusätzliche 
Untersuchungen – wie zum Beispiel ein Screening auf 
Mukoviszidose, auf Sehstörungen oder auf Sprech- und 
Sprachentwicklungsstörungen – sinnvoll sind. Diese 
Früherkennungsuntersuchungen müssen zunächst in 
Bezug auf ihren Nutzen bewertet werden, bevor über 
ihren Einsatz im Rahmen der Kinderuntersuchungen 
entschieden werden kann. 

Die Beratungen über den Nutzen und die medizinische 
Notwendigkeit eines Screenings auf Mukoviszidose 
(zystische Fibrose) im Rahmen des erweiterten Neuge-
borenenscreenings werden über den Berichtszeitraum 
hinaus weitergeführt. Priorität hatten im Jahr 2013 die 
Beratungen zur Neustrukturierung der Kinderuntersu-
chungen, die sich aufgrund der erforderlichen detaillier-
ten Abwägung einer jeweils altersgerechten Vorgabe für 
die Befunderhebung als umfangreich erwiesen. Dane-
ben wurde mit dem Vergabeverfahren für die Evaluation 
des Neugeborenen-Hörscreenings begonnen. Zudem 
nahm der G-BA im Berichtsjahr den patientenseitigen 
Beratungsantrag zum Thema Screening auf schwere 
kongenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie an und 
beauftragte das IQWiG mit einer Nutzenbewertung. 

In den vergangenen Jahren wurden zu den Kinder-Richt-
linien bereits zahlreiche neue Entscheidungen getroffen. 
Beispielhaft zu nennen sind hier die Einführung des 
Neugeborenen-Hörscreenings und der Kinderuntersu-
chung U7a sowie die Beschlüsse zur Früherkennung von 
Kindesmisshandlungen und zum Screening auf Fehlbil-
dungen der Niere.

Screening auf Mukoviszidose (zystische Fibrose [ZF])

Mukoviszidose (oder auch zystische Fibrose) ist eine 
erbliche Krankheit, die ungefähr 1 von 3.300 Kindern 
betrifft. Eine Veränderung im sogenannten CFTR-Gen 
führt zu einer Störung des Salzaustauschs in Drüsenzel-
len. Dies wiederum ist die Ursache für die Bildung von 

zähfl üssigem Schleim in den Atemwegen und anderen 
Organen, die sich dadurch dauerhaft entzünden. Die 
Schwere der Krankheitssymptome kann aufgrund 
unterschiedlicher Genveränderungen variieren. Häufi g 
ist die Funktion der Bauchspeicheldrüse eingeschränkt. 
Dadurch sind betroffene Kinder oft untergewichtig und 
wachsen schlecht. Bei schweren Verläufen kann, infolge 
von wiederholten schweren Lungenentzündungen, die 
Lungenfunktion erheblich beeinträchtigt werden.

Im Verlauf der Bearbeitung des Antrags des IKK-Bun-
desverbands auf Überarbeitung der Kinder-Richtlinie 
nahm der G-BA zum Screening auf zystische Fibrose 
im Jahr 2005 ein Bewertungsverfahren auf. Ziel eines 
solchen Screenings ist eine Vorverlegung des Diagno-
sezeitpunkts, damit möglichst früh mit einer Therapie 
begonnen und so die Lebensqualität und gegebenenfalls 
auch die Überlebenswahrscheinlichkeit der Kinder mit 
Mukoviszidose verbessert werden kann.

Eine heilende Therapie für Mukoviszidose gibt es derzeit 
nicht. Allerdings können Symptome durch verschiedene 
Therapieansätze wirksam behandelt werden, so dass die 
Lebenserwartung in den letzten Jahrzehnten kontinuier-
lich gestiegen ist. Während bis Mitte des 20. Jahrhun-
derts die meisten Erkrankten bereits im Säuglings- oder 
frühen Kindesalter starben, beträgt die Überlebenswahr-
scheinlichkeit der Patientinnen und Patienten derzeit im 
Schnitt etwa 40 Jahre. 

Das G-BA-Bewertungsverfahren zur zystischen Fibrose 
wurde im Berichtsjahr kontinuierlich fortgeführt. Nach 
dem Vorliegen einer Nutzenbewertung und eines ersten 
Konzepts zur Durchführung einer Testung im Rahmen 
des erweiterten Neugeborenenscreenings ging es in den 
Beratungen unter anderem um die Anforderungen an die 
beteiligten Leistungserbringer, den geeigneten Diagno-
sezeitpunkt und das einzusetzende Testverfahren. In 
Arbeit befi nden sich auch ein Merkblatt für Patienten 
und Eltern sowie Fragen der Evaluation, Dokumentation 
und Qualitätssicherung. 
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Eine Stellungnahme der Gendiagnostikkommission 
zum bislang skizzierten Verfahren wird für das zweite 
Quartal 2014 erwartet und in die Vorbereitungen für das 
anschließende, gesetzlich vorgeschriebene Stellungnah-
meverfahren einfl ießen. 

Evaluation eines Neugeborenen-Hörscreenings

Seit dem Jahr 2009 ist die Früherkennungsunter-
suchung auf Hörstörungen bei Neugeborenen eine 
Leistung der GKV. Zwei Messverfahren, die nur wenige 
Tage nach der Entbindung durchgeführt werden, geben 
schon zu diesem frühen Zeitpunkt erste Hinweise auf 
eine gestörte Schallaufnahme im Innenohr oder eine 
gestörte Weiterleitung von Schallreizen vom Innenohr an 
das Gehirn. Damit ist es möglich, die etwa 2 von 1000 
Kindern, die mit einer angeborenen Hörstörung auf die 
Welt kommen, so früh wie möglich zu erkennen. Studien 
haben gezeigt, dass sich die betroffenen Kinder umso 
besser entwickeln, je früher ihre Hörstörung erkannt 
und behandelt wird. 

Der G-BA hat mit der Einführung des Neugeborenen-
Hörscreenings auch eine Evaluation hinsichtlich der 
Qualität und Zielerreichung beschlossen, für die er im 
Berichtsjahr umfangreiche Vorbereitungen in Bezug 
auf das Vergabeverfahren traf. Die Ausschreibung der 
wissenschaftlichen Auswertung des Neugeborenen-
Hörscreenings für den Berichtszeitraum 2011/ 2012 
erfolgte im Oktober 2013. Das Vergabeverfahren wird 
voraussichtlich im Frühjahr 2014 abgeschlossen sein.

Bewertung eines Screenings auf schwere kongeni-
tale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

Etwa 10 von 1000 Neugeborenen kommen mit einem 
kritischen angeborenen Herzfehler (kAFH) auf die Welt. 
Die Früherkennung erfolgt derzeit durch den vorgeburt-
lichen Ultraschall und die klinische Untersuchung der 

Neugeborenen. Bei circa 20 bis 25 Prozent der betrof-
fenen Kinder können jedoch typische klinische Hinwei-
se fehlen und es besteht somit trotz der körperlichen 
Untersuchung eine diagnostische Lücke.

Pulsoxymetrie ist ein nicht invasives Verfahren zur 
Messung der Sauerstoffsättigung des arteriellen Bluts 
(Oxymetrie) und der Herzfrequenz (Puls). Mit Hilfe die-
ses Verfahrens als ergänzendem Bestandteil des Neu-
geborenenscreenings wäre es möglich, einen Hinweis 
auf das Vorliegen eines kAHF bei asymptomatischen 
Neugeborenen zu erhalten und damit die diagnostische 
Lücke zu verkleinern. Die Behandlungsmöglichkeiten 
angeborener Herzfehler haben sich in den letzten Jahren 
erheblich verbessert. Es ist zu erwarten, dass sich bei 
rechtzeitigem Erkennen eines kAFH unter Einsatz opti-
mierter operativer Verfahren das Langzeitüberleben der 
betroffenen Kinder verbessern lässt. 

Der G-BA hat im November 2012 auf Antrag der 
Patientenvertretung ein Bewertungsverfahren für ein 
Screening auf schwere kongenitale Herzfehler mittels 
Pulsoxymetrie eingeleitet. Geprüft wird das Pulsoxymet-
riescreening sowohl für die Anwendung im Krankenhaus 
(nach § 137c Abs. 1 SGB V) als auch für eine Aufnahme 
in die vertragsärztliche Versorgung (nach § 135 Abs. 1 
SGB V).

Im Berichtsjahr beauftragte der G-BA das IQWiG mit der 
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen 
Wissensstands zu folgenden Fragestellungen:

 • Können mittels Pulsoxymetrie Neugeborene mit 
schweren kongenitalen Herzfehlern früher als mit 
dem bisherigen diagnostischen Standard identifi ziert 
werden?

 • Kann im Vergleich zum jetzigen klinischen Vorgehen 
durch die Vorverlegung der Diagnosestellung und 
Behandlung eine bessere Prognose für Kinder mit 
schweren kongenitalen Herzfehlern erreicht werden?
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Der Abschlussbericht des IQWiG wird für das erste 
Quartal 2015 erwartet und dann in die weiteren Bera-
tungen einfl ießen.

Früherkennung von Krankheiten bei 
Erwachsenen

Den gesetzlichen Leistungsanspruch auf Früherken-
nungsuntersuchungen bei Erwachsenen legt der G-BA in 
seinen Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien und in der 
Krebsfrüherkennungs-Richtlinie fest. 

Durch das am 9. April 2013 in Kraft getretene Gesetz 
zur Weiterentwicklung der Krebsfrüherkennung und zur 
Qualitätssicherung durch klinische Krebsregister (Krebs-
früherkennungs- und -registergesetz [KFRG]) hat der 
Gesetzgeber die Aufgaben des G-BA auf diesem Gebiet 
erweitert. Unter anderem ist im KFRG vorgesehen, dass 
Krebsfrüherkennungsuntersuchungen, für die bereits 
EU-Leitlinien zur Qualitätssicherung vorliegen, künftig 
als organisierte Krebsfrüherkennungsprogramme in 
Deutschland angeboten werden sollen. Damit fokussiert 
der Gesetzgeber auf die Früherkennungsprogramme zur 
Erkennung des Gebärmutterhalskrebses, Darmkrebses 
und Brustkrebses. Bis zum 30. April 2016 soll der G-BA 
hierzu organisierte Krebsfrüherkennungsprogramme 
entwickeln und Näheres zur Art, zum Umfang und zum 
Inhalt entsprechender Screenings regeln. Durch das 
KFRG erhielt der G-BA fl exiblere Möglichkeiten, Festle-
gungen zu Zielgruppen, Altersgrenzen, der Häufi gkeit 
von Untersuchungen und zum Datenabgleich zu treffen 
(§ 25a Abs. 2 SGB V). 

Ergänzend hat der Gesetzgeber mit dem KFRG auch 
für das Thema Früherkennung Erprobungsregelungen 
eingeführt. Falls der G-BA bei seinen Beratungen künftig 
feststellt, dass Erkenntnisdefi zite vorliegen, hat er die 
Möglichkeit, eine auf fünf Jahre begrenzte Erprobung der 

inhaltlichen und organisatorischen Ausgestaltung von 
Programmen zur Krebsfrüherkennung durchzuführen.

Die Beratungen über die aus den neuen gesetzlichen 
Aufgaben erwachsenden Arbeitsschritte waren zum 
Ende des Berichtsjahres noch nicht abgeschlossen.

Osteodensitometrie zur Früherkennung der 
Osteoporose

Die Osteodensitometrie (Knochendichtemessung) 
bezeichnet Verfahren, mit denen sich der Mineralgehalt 
von Knochen am Menschen abschätzen lässt. Eine nied-
rige Knochendichte ist das kennzeichnende Element der 
Osteoporose, einer Skeletterkrankung, in deren Folge es 
zu Knochenbrüchen kommen kann. 

Der G-BA leitete im Jahr 2006 auf Antrag der KBV eine 
Bewertung der Osteodensitometrie sowohl als Untersu-
chungsmethode für die vertragsärztliche Versorgung als 
auch als Früherkennungsmethode ein. Im Berichtsjahr 
wurde das Verfahren zur Bewertung der Osteodensito-
metrie als Untersuchungsmethode abgeschlossen und 
das Indikationsspektrum etwas erweitert (vgl. hierzu 
Kapitel 5.1.7). Zeitgleich mit diesem Plenumsbeschluss 
zog die KBV ihren Antrag auf Bewertung der Osteoden-
sitometrie zur Früherkennung der Osteoporose zurück. 
Entsprechend den Vorgaben der Verfahrensordnung 
beschloss das Plenum daraufhin, das Bewertungsverfah-
ren einzustellen.

Bewertung eines Ultraschallscreenings auf 
Bauchaortenaneurysmen

Bauchaortenaneurysmen (BAA) sind pathologische 
Erweiterungen der Bauchschlagader (Aorta). Grün-
de hierfür sind unter anderem eine Arteriosklerose 
(Arterienverkalkung) und eine chronische Entzündung 
der Aortenwand. Patientinnen und Patienten mit einer 
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Früherkennungsuntersuchungen, die zulasten der GKV angeboten werden

Anspruchsalter Rhythmus Erläuterungen

0 bis 66. Lebens-
monat

zehn
Untersuchungen

Früherkennung von Krankheiten (Gelbes Kinder-Untersuchungsheft) 
sowie Erweitertes Neugeborenen-Screening (Screening auf ange-
borene Stoffwechseldefekte) und Neugeborenen-Hörscreening
einschließlich Beratung zur Zahngesundheit und Fluoridversorgung

0 bis 6 Jahre drei zahnärztliche 
Untersuchungen

Feststellung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
I 30. – 42. Monat
II 49. – 52. Monat
III 60. – 72. Monat

6 bis 18 Jahre jährlich Maßnahmen zur Verhütung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

13/14 Jahre einmalig Jugendgesundheitsuntersuchung

keine 
Altersbegrenzung

sechster bis 
siebter Schwan-
gerschaftsmonat

Screening auf Schwangerschaftsdiabetes durch zweizeitigen 
Glukosetoleranztest (Vortest und ggf. zweiter Test) mit Venen-
blutabnahme

keine 
Altersbegrenzung

grundsätzlich drei-
mal während der 
Schwangerschaft

Basis-Ultraschalluntersuchungen bei schwangeren Frauen zur 
Früherkennung von Schwangerschaftskomplikationen. Alternativ zum 
Basis-Ultraschall: Erweitertes Ultraschallscreening im zweiten 
Schwangerschaftsdrittel
 

keine 
Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

einmal während 
der Schwanger-
schaft

einmal während 
der Schwanger-
schaft

HIV-Antikörper-Test für Schwangere zur Früherkennung einer HIV-
Infektion 

Chlamydienscreening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia-trachomatis-Infektionen

ab 20 Jahre jährlich Krebsfrüherkennung für Frauen:
gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebärmutterhals, Untersuchung 
der inneren und äußeren Geschlechtsorgane

bis 25 Jahre jährlich Chlamydienscreening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia-trachomatis-Infektionen bei
Mädchen und jungen Frauen ab erstem Geschlechtsverkehr

ab 30 Jahre jährlich Erweiterte Krebsfrüherkennung für Frauen: 
Fragen nach der Veränderung von Haut oder Brust, zusätzliches 
Abtasten von Brust und Achselhöhlen, Anleitung zur regelmäßigen 
Selbstuntersuchung der Brust
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Anspruchsalter Rhythmus Erläuterungen

ab 35 Jahre alle zwei Jahre Gesundheits-Check-up für Männer und Frauen mit Schwerpunkt Früh-
er kennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen und von 
Diabetes: Anamnese, körperliche Untersuchung, Überprüfung von 
Blut- und Urin werten, Beratungsgespräch

ab 35 Jahre alle zwei Jahre Hautkrebsscreening für Männer und Frauen

ab 45 Jahre jährlich
Krebsfrüherkennung für Männer:
gezielte Anamnese, Tastuntersuchung der Prostata, der regionären 
Lymphknoten und der äußeren Genitale

grundsätzlich
ab 50 Jahre

alle zwei Jahre
bis einschließlich
69 Jahre

Brustkrebsfrüherkennung durch das Mammographiescreening: 
Einladung zum Screening in einer zertifi zierten medizinischen 
Einrichtung, Röntgen der Brüste durch Mammographie

ab 50 Jahre
bis 55 Jahre

jährlich Darmkrebsfrüherkennung für Männer und Frauen: 
Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl

ab 55 Jahre alle zwei Jahre Darmkrebsfrüherkennung für Männer und Frauen: 
Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl oder max. zwei Früherken-
nungs-Darmspiegelungen (Koloskopien) im Abstand von zehn Jahren

pathologischen Erweiterung der Aorta haben in der 
Regel keine Beschwerden. Es besteht jedoch das Risiko 
eines plötzlichen Reißens oder Durchbruchs (Ruptur) 
der Aorta. Bei dieser lebensgefährlichen Indikation muss 
umgehend operiert werden. 

Studien zeigen, dass viele Rupturen durch eine frühzei-
tige Ultraschalldiagnostik des Bauchraums vermieden 
werden könnten. Mit einer erfolgreichen präventiven 
Operation gefährdeter Patientinnen und Patienten 
könnte das Risiko eines rupturierten BAA in der Regel 
vermindert werden und die Patienten hätten eine alters-
entsprechende Lebenserwartung. Die Zahl der Patien-
ten, die sich wegen eines Bauchaortenaneurysmas in 
Deutschland einer Operation unterziehen, steigt an. 

Der G-BA nahm im Berichtszeitraum den Antrag der Pa-
tientenvertretung auf Prüfung des Ultraschallscreenings 
auf Bauchaortenaneurysmen als ambulante GKV-Leis-
tung (nach § 135 Abs. 1 i. V. mit § 25 SGB V) an. Der 

zuständige Unterausschuss Methodenbewertung leitete 
das Bewertungsverfahren ein und bereitete die Beauf-
tragung des IQWiG mit der Recherche, Darstellung und 
Bewertung des aktuellen medizinischen Wissenstands 
zu folgender Fragestellung vor: 

 • Hat das Screening auf Bauchaortenaneurysmen 
mittels Ultraschalluntersuchung hinsichtlich patien-
tenrelevanter Endpunkte (Mortalität, Morbidität und 
Lebensqualität) einen Nutzen und gegebenenfalls 
Schaden? 

Ein entsprechender Beschluss zur Beauftragung des 
IQWiG wurde vom Plenum im November 2013 getroffen.

Früherkennung des Zervixkarzinoms 

Ein Früherkennungsprogramm für das Zervixkarzinom 
mittels Pap-Test (Papanicolaou-Abstrich, Zellabstrich 
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vom Gebärmuttermund) gibt es in Deutschland seit 
1971. Seither sind die Inzidenz (Anzahl der Neuerkran-
kungen) und die Mortalität (Sterblichkeit) dieser Erkran-
kung in Deutschland – wie auch in anderen Ländern, die 
ein Früherkennungsprogramm haben – deutlich gesun-
ken. Gesetzlich krankenversicherte Frauen haben in 
Deutschland ab einem Alter von 20 Jahren die Möglich-
keit, jährlich eine Früherkennungsuntersuchung mittels 
Pap-Test durchführen zu lassen. Das Zervixkarzinom-
screening ist in den Richtlinien über die Früherkennung 
von Krebserkrankungen (Krebsfrüherkennungs-Richtlini-
en [KFE-RL]) geregelt.

Der G-BA hat die Aufgabe, dieses Programm so fortzu-
entwickeln, dass es dem aktuellen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis entspricht. Eine vom Unteraus-
schuss Methodenbewertung eingesetzte Arbeitsgruppe 
präferierte bereits 2010 eine Weiterentwicklung des 
derzeit geltenden Früherkennungsprogramms zu einem 
organisierten Programm mit systematischer Einladung 
zur Teilnahme, Qualitätssicherung, Dokumentation und 
Evaluation – wie es europaweit empfohlen wird. 

Die Beratungen zur Gestaltung des Screenings wurden 
in folgende prioritäre Themenkomplexe untergliedert: 
neue Technologien, Qualitätssicherung, Teilnahmeraten, 
Altersgrenzen und Screeningintervall sowie Abklä-
rungsdiagnostik. Zu jedem dieser Themen erfolgte eine 
separate Informationsgewinnung mit zum Teil unter-
schiedlichen Methoden.

Die beauftragte Arbeitsgruppe legte im Jahr 2010 dem 
zuständigen Unterausschuss Methodenbewertung einen 
vorläufi gen Entwurf der konzeptionellen Gestaltung 
eines organisierten Zervixkarzinomscreenings vor. Im 
Abstimmungsprozess mit dem Bundesbeauftragten für 
den Datenschutz wurde festgestellt, dass der Screening-
ablauf mit den dazugehörigen Datenfl üssen aus da-
tenschutzrechtlicher Sicht in der vorgesehenen Weise 
nicht umgesetzt werden kann. Der zuständige Unter-
ausschuss bat deshalb das BMG, durch eine Ergänzung 

entsprechender Rechtsvorschriften den notwendigen 
Datenfl uss im Rahmen eines organisierten Screenings 
der Krebsfrüherkennung gemäß den EU-Leitlinien zu 
ermöglichen.

Der Gesetzgeber hat diese Empfehlung aufgegriffen und 
im Krebsfrüherkennungs- und Registergesetz vom 9. 
April 2013 berücksichtigt. Dem G-BA wurde damit die 
Aufgabe übertragen, unter anderem das bislang oppor-
tunistische Zervixkarzinomscreening in ein organisiertes 
Screening zu überführen. 

Dies beinhaltet auch die Einführung eines Einladungs-
wesens, die Bereitstellung verbesserter Informationen 
für die anspruchsberechtigten Versicherten, den Ausbau 
der Qualitätssicherung und eine Erfolgskontrolle. 
Hierzu sieht das Gesetz eine Erweiterung der Norm-
setzungskompetenz des G-BA im Bereich der Früher-
kennungsuntersuchungen vor. Danach sollen künftig 
die Untersuchungsintervalle, die Altersgrenzen sowie 
die Untersuchungsschritte zur Abklärung auffälliger 
Befunde für die Krebsfrüherkennungsuntersuchungen 
(KFU) ohne gesetzlich vorgegebene Mindestabstände 
oder Altersgrenzen vom G-BA festgelegt werden. Die 
Maßnahmen zur Weiterentwicklung der Früherkennung 
des Zervixkarzinoms beinhalten auch einen Abgleich der 
Daten von Krebsregistern mit Daten nach § 299 SGB V. 

In der Diskussion über die Verbesserung der Früher-
kennung des Zervixkarzinoms steht weiterhin die Frage, 
wann eine Testung auf genitale Infektionen mit humanen 
Papillomaviren (HPV-Test) sinnvoll ist. Weil der Nachweis 
der humanen Papillomaviren, die Gebärmutterhalskrebs 
auslösen können, nicht automatisch das Vorhandensein 
von Krebs oder einer Krebsvorstufe bedeutet, wird der 
HPV-Test derzeit nur durchgeführt, wenn zum Beispiel 
ein auffälliger Pap-Befund vorliegt.

Im Rahmen der Beratungen zur Früherkennung des 
Zervixkarzinoms überprüfte der G-BA bereits 2004 
und 2011, ob eine Testung auf kanzerogene HPV-Viren 



im Rahmen des primären Screenings (allein oder in 
Kombination mit der Zytologie) als Bestandteil des 
Leistungskatalogs der GKV zu empfehlen wäre. Bei 
der Überprüfung im Jahr 2004 wurde festgestellt, dass 
kein ausreichender Beleg dafür vorlag, dass durch 
die Verwendung des HPV-Tests im Rahmen des Pri-
märscreenings die diagnostischen Eigenschaften des 
Programms verbessert werden könnten. Für die weitere 
Überprüfung im Jahr 2011 wurde durch das IQWiG eine 
Literaturrecherche durchgeführt. Es wird aktuell geprüft, 
ob zwischenzeitlich weitere Ergebnisse internationa-
ler Studien vorliegen. Diese sollen bewertet und zur 
Beantwortung der Frage des Einsatzes des HPV-Tests im 
Primärscreening herangezogen werden.

Früherkennung des Darmkrebses

Die Maßnahmen zur Früherkennung des Darmkrebses 
(kolorektalen Karzinoms) sind in der Krebsfrüherken-
nungs-Richtlinie des G-BA festgelegt. Gesetzlich Versi-
cherte können bereits seit 1979 ab dem 50. Lebensjahr 
jährlich einen Schnelltest auf verborgenes Blut im Stuhl 
durchführen lassen. Seit 2002 besteht zudem ab dem 
55. Lebensjahr Anspruch auf insgesamt zwei Darmspie-
gelungen (Koloskopien), die erstmals im 55. Lebensjahr 
und danach im Abstand von zehn Jahren durchgeführt 
werden sollten. 

Mit dem neuen Krebsfrüherkennungs- und -register-
gesetz von 2013 wurde dem G-BA vom Gesetzgeber 
innerhalb defi nierter Zeiträume die Aufgabe übertragen, 
diese bestehenden Früherkennungsmaßnahmen kon-
zeptionell zu einem organisierten Screeningprogramm 
weiterzuentwickeln. Dahinter steht das Vorhaben des 
Gesetzgebers, die Krebsfrüherkennung entsprechend 
den Empfehlungen der europäischen Leitlinien auszu-
richten und in organisierte Screeningprogramme zu 
überführen (vgl. hierzu Kapitel 5.2.2, S. 87).

In die Beratungen zur Umsetzung dieser neuen Aufgabe 
fl ießen auch die Ergebnisse des IQWiG-Berichts zum 
Nutzen einer Früherkennungsuntersuchung für Versi-
cherte unter 55 Jahren mit familiärem Darmkrebsrisiko 
ein.

Evaluation des Mammographiescreenings 

Seit dem Jahr 2004 besteht für gesetzlich krankenver-
sicherte Frauen im Rahmen der Krebsfrüherkennung 
die Möglichkeit, an einer Röntgenuntersuchung zur 
Früherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Die im 
Rahmen eines Screeningprogramms über ein schriftli-
ches Einladungssystem angebotene Untersuchung kann 
vom Beginn des 51. Lebensjahrs bis zur Vollendung des 
70. Lebensjahrs zweijährlich in Anspruch genommen 
werden. Anspruchsberechtigt sind damit bundesweit 
rund zehn Millionen Frauen. Die Versicherten erhalten 
mit der Einladung ein Aufklärungsmerkblatt, das über 
Hintergründe, Ziele und Inhalte des Screenings infor-
miert und umfangreiche Informationen zu den Vor- und 
Nachteilen gibt. 

Im Auftrag des G-BA erstellt die Kooperationsgemein-
schaft Mammographie GbR (KoopG) jährlich einen Ab-
schlussbericht. Bezogen auf die Berichtsjahre 2008 und 
2009 zeigte sich, dass – verglichen mit dem Zeitraum 
vor der Einführung des organisierten Screeningpro-
gramms – eine Stadienverschiebung bei den identifi -
zierten Karzinomfällen hin zu prognostisch günstigeren 
Stadien erreicht werden konnte. Die Teilnahmerate blieb 
mit 54,5 Prozent der eingeladenen Frauen allerdings 
hinter den Erwartungen zurück. 

Die bislang veröffentlichten Evaluationsberichte sind 
unter folgender Internetadresse abrufbar: 
www.mammo-programm.de (Menüpunkte Fachinforma-
tionen/Evaluation). Weitere Berichte werden in regel-
mäßigen Abständen folgen.
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Mit dem Krebsfrüherkennungs- und -registergesetz von 
2013 wurde der G-BA damit beauftragt, den Anpassungs -
bedarf für das Mammographiescreening zu überprüfen. 
Beraten wurde im Berichtsjahr hierzu insbesondere über 
eine Anpassung der Evaluationsvorgaben und Datenfl üs-
se und über die Überarbeitung des Patientenmerkblatts.

Als zentraler Indikator für die Wirksamkeit eines Scree-
ningprogramms gilt die Senkung der Mortalitätsrate 
(Sterblichkeit). Bisher sind auf der Grundlage interna-
tionaler Studien dazu noch keine eindeutigen Feststel-
lungen möglich. Im Fall des organisierten Mammogra-
phiescreenings in Deutschland wird dieser Indikator 
voraussichtlich erstmals nach etwa zehn Jahren Laufzeit 
umfassend untersucht werden können. Derzeit wird an 
der Universität Münster eine Machbarkeitsstudie zur 
Evaluation des Screeningprogramms unter Beteiligung 
des Bundesamts für Strahlenschutz, des BMG, des Bun-
desamts für Umwelt, Natur und Reaktorsicherheit sowie 
der KoopG erarbeitet.

Evaluation des Hautkrebsscreenings

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von 
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standardi-
sierte Früherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs. Der 
G-BA beschloss im November 2007 die Einführung die-
ses Screenings trotz des Fehlens eindeutiger hochevi-
denter wissenschaftlicher Belege für eine Reduktion der 
Mortalität und/oder Morbidität. Auch aus diesem Grund 
versah der G-BA seinen Beschluss mit der Aufl age, 
spätestens nach fünf Jahren den Erfolg des Screenings 
zu prüfen. 

Der G-BA hat im Frühjahr 2011 über ein europaweites 
Vergabeverfahren den Auftrag zur Evaluation des Haut-
krebsscreenings an das BQS-Institut für Qualität & Pati-
entensicherheit GmbH (www.bqs-institut.de) vergeben. 
Da aufgrund der erstmaligen Abfrage und Durchführung 
der Evaluation zum Zeitpunkt der Arbeitsaufnahme 

noch keine bundesweit vollständige und einheitliche 
Datengrundlage vorlag, kam es bei der Auswertung zu 
Verzögerungen. 

Mit der Evaluation des Screeningprogramms wird der 
G-BA seinem gesetzlichen Auftrag sowie einer Anre-
gung, die das BMG mit der Nichtbeanstandung des 
Beschlusses zur Einführung des Screenings übermittel-
te, nachkommen.

Methoden im Bereich der Familien-
planung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien zu regeln, wann 
und in welchem Umfang verschiedene Methoden im 
Bereich der Familienplanung Bestandteil des GKV-Leis-
tungsspektrums sind. Zu diesem Themenfeld gehören 
die vertragsärztliche Betreuung in der Schwangerschaft 
und nach der Entbindung, die Empfängnisregelung, der 
Schwangerschaftsabbruch, die Sterilisation sowie die 
Herbeiführung einer Schwangerschaft durch künstliche 
Befruchtung. Rechtsgrundlage für die Aufgaben des 
G-BA in diesem Bereich sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, 
10 und 11 sowie § 135 Abs. 1 sowie § 27a SGB V.

Schwangerschaftsvorsorge im Rahmen der 
Mutterschafts-Richtlinien

Die Mutterschafts-Richtlinien des G-BA legen die Art 
und den Umfang der vertragsärztlichen Betreuung in 
der Schwangerschaft und nach der Entbindung fest. 
Mögliche Gefahren für das Leben und die Gesundheit 
von Mutter und Kind sollen abgewendet werden, indem 
Gesundheitsstörungen rechtzeitig erkannt und, wenn 
möglich, behandelt werden.

5.3

5.3.1



Vorrangiges Ziel dieser Vorsorgemaßnahmen ist die 
frühzeitige Erkennung von Risikoschwangerschaften und 
Risikogeburten.

Anpassung der Mutterschafts-Richtlinien infolge 
des Pfl ege-Neuausrichtungs-Gesetzes

Das 2012 in Kraft getretene Gesetz zur Neuausrichtung 
der Pfl egeversicherung (Pfl ege-Neuausrichtungs-Gesetz 
[PNG]) enthält Vorschriften zur Überführung der Leistun-
gen bei Schwangerschaft und Mutterschaft aus der 
Reichsversicherungsordnung (RVO) und dem Gesetz 
über die Krankenversicherung der Landwirte (KVLG) in 
das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V).

Der G-BA passte im Juli 2013 die entsprechenden Ver-
weise auf die RVO und das KVLG in den Mutterschafts-
Richtlinien an die neuen Vorschriften an. 

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das 
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im 
September 2013 in Kraft getreten.

Ultraschallscreening

Nach den Empfehlungen der Mutterschafts-Richtlinien 
gehören drei Ultraschalluntersuchungen zur normalen 
Schwangerenvorsorge. Sie werden in der Regel im 
dritten, sechsten und achten Schwangerschaftsmonat 
durchgeführt. Überprüft wird dabei, ob sich das Ungebo-
rene altersgerecht entwickelt, ob eine Mehrlingsschwan-
gerschaft vorliegt und ob es Hinweise auf Entwicklungs-
störungen gibt. 

Mit einem sogenannten Vorratsbeschluss passte der 
G-BA im September 2010 die Inhalte der Ultraschallun-
tersuchung an den Stand der medizinischen Erkenntnis-
se an. Aktualisiert und konkretisiert wurden vor allem 
die Vorgaben für die zweite Ultraschalluntersuchung. 

Hier kann die Schwangere zwischen einem Basis-Ultra-
schall und einem erweiterten Basis-Ultraschall wählen. 
In beiden Fällen werden die Größe von Kopf und Bauch 
sowie die Länge des Oberschenkelknochens des Unge-
borenen gemessen. Beim erweiterten Basis-Ultraschall 
werden zusätzlich bestimmte Organe wie Herz, Magen 
oder Kleinhirn genauer untersucht (fetale Morphologie). 
Für die Durchführung dieser Ultraschalluntersuchungen 
defi nierte der G-BA Qualifi kationsanforderungen an die 
untersuchenden Ärztinnen und Ärzte. 

Ein Inkrafttreten koppelte der G-BA unter anderem an 
das Vorhandensein einer schriftlichen Patienteninfor-
mation, mit der das ärztliche Aufklärungsgespräch über 
das Ultraschallscreening unterstützt werden soll. Zudem 
musste durch eine gewisse Vorlaufzeit sichergestellt 
werden, dass die Ultraschallvereinbarung zwischen dem 
GKV-SV und der KBV rechtzeitig zum Inkrafttreten der 
Richtlinienänderung angepasst war. Und es mussten die 
Voraussetzungen dafür geschaffen werden, dass Ärztin-
nen und Ärzte die den neuen Vorgaben entsprechende 
Qualifi kation in einer Prüfung nachweisen können.

Der (Vorrats-)Beschluss zur strukturellen Anpassung 
des Ultraschallscreenings in der Schwangerenvorsorge 
sowie zur Patienteninformation trat nach Nichtbean-
standung durch das BMG und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger im Juli 2013 in Kraft.

Überwachung von Risikoschwangerschaften und 
Risikogeburten – redaktionelle Anpassungen 

Der G-BA passt die in den Mutterschafts-Richtlinien 
aufgeführten Begriffe regelmäßig an die Terminologie 
der internationalen und nationalen Leitlinien an.

Im Berichtsjahr wurden inzwischen veraltete Bezeich-
nungen für Erkrankungen in der Schwangerschaft, die 
mit Bluthochdruck einhergehen, gegen die mittlerweile 
üblichen Bezeichnungen ausgetauscht. Beispielsweise 
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wurde statt des inzwischen veralteten Begriffs „EPH-
Gestose“ nun die Bezeichnung „hypertensive Schwan-
gerschaftserkrankung“ eingesetzt.

Screening auf asymptomatische Bakteriurie unter 
besonderer Berücksichtigung der Testmethoden

Der G-BA leitete im April 2013 auf Antrag der KBV ein 
Beratungsverfahren zum Screening auf asymptomati-
sche Bakteriurie im Rahmen der Mutterschafts-Richt-
linien unter besonderer Berücksichtigung der Testme-
thoden ein. Eine asymptomatische Bakteriurie ist eine 

im Urin nachweisbare, ansonsten jedoch symptomfreie 
bakterielle Harnwegsinfektion mit signifi kanter Keimzahl. 

Zur Vorbereitung seiner Entscheidung beauftragte der 
G-BA das IQWiG im August 2013 mit der Recherche, 
Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen 
Wissenstands zum Thema Screening auf asymptoma-
tische Bakteriurie. Dabei soll insbesondere auf die 
folgende Frage eingegangen werden: Wie ist der Nutzen 
des Screenings belegt, insbesondere im Vergleich zum 
bislang in den Mutterschafts-Richtlinien beschriebenen 
Verfahren der Sedimentuntersuchung bzw. des Stix 
(Teststreifen)? Im Rahmen dieser Fragestellung soll 
geklärt werden, welche Ausgestaltung des Screening-
verfahrens die höchste diagnostische Güte erzielt.

Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den G-BA soll 
im ersten Quartal 2015 erfolgen. Für das dritte Quartal 
2014 wird ein Vorbericht erwartet.

Empfängnisregelung und Schwangerschafts-
abbruch

Im SGB V hat der Gesetzgeber die sozialversicherungs-
rechtlichen Rahmenbedingungen für die Empfängnis-
regelung, Empfängnisverhütung, Sterilisation und den 
Schwangerschaftsabbruch festgelegt (§§ 24 und 27 
SGB V). Aufgabe des G-BA ist es, in einer Richtlinie den 
Umfang der gesetzlichen Leistungen zu Empfängnisre-
gelung und Schwangerschaftsabbruch zu konkretisieren. 

In seiner Richtlinie zur Empfängnisregelung und zum 
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) regelt der G-BA die 
von Ärztinnen und Ärzten auszuführenden Maßnahmen 
in diesem Bereich. Die Richtlinie nennt die im Rahmen 
der Empfängnisregelung notwendigen Beratungsaspek-
te und Kontrolluntersuchungen und regelt Fragen der 
Kostenübernahme.

5.3.2

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA ein 
wissenschaftlich fundiertes Merkblatt, 
das über Vorteile, aber auch unerwünschte 
Wirkungen und Risiken der Basisultraschall-
untersuchungen informiert und Schwan-
geren vor dem ersten Ultraschallscreening 
verpfl ichtend ausgehändigt werden muss.

Patienteninformation Screening auf Chlamydia 
trachomatis-Infektion

Patienteninformation 

Ich bin schwanger.

Warum wird allen 

Schwangeren ein 

HIV-Test angeboten?

PatientenScreeningtrachoma

ation 
ger.
en 

ein 
boten?

Patienteninformation
Ich bin schwanger.
Warum werden allen
schwangeren Frauen
drei Basis-Ultraschall-
untersuchungen an-
geboten?



Stellt die Schwangerschaft für die Betroffene ein 
schwerwiegendes Problem dar, wird sie sich unter Um-
ständen für einen Abbruch entscheiden. In der Richt -
linie werden die vorgesehenen Leistungen zur Durch-
führung eines nicht rechtswidrigen sowie eines rechts-
widrigen, aber straffreien Schwangerschaftsabbruchs 
defi niert. 

Auch in Bezug auf Sterilisationen gibt die Richtlinie 
Näheres zu den Voraussetzungen für eine Indikation, 
Durchführung und Kostenübernahme vor. 

Begleitevaluation des Chlamydienscreenings

Im Berichtsjahr wurde die Begleitevaluation zum Chla-
mydienscreening abgeschlossen, die der G-BA in Ko-
operation mit dem BMG und dem Robert Koch-Institut 
(RKI) durchführte. Sie basiert auf Daten von über zwei 
Millionen Proben, die deutschlandweit von 21 Laboren 
zur Verfügung gestellt wurden.

Der jetzt vorgelegte Evaluationsbericht zeigt, dass das 
Screening nur 11 Prozent aller antragsberechtigten 
Frauen unter 25 Jahren erreicht. Ein möglicher Grund 
für die geringe Inanspruchnahme könnte nach Auffas-
sung des RKI ein mangelndes Problembewusstsein im 
Hinblick auf Chlamydieninfektionen sein.

Die Vorsorgeuntersuchung ist seit September 2007 als 
jährlicher Test bei jungen Frauen unter 25 Jahren eine 
GKV-Regelleistung. Bei Schwangeren ist das Chlamy-
dienscreening bereits seit dem Jahr 1995 Bestandteil 
der Mutterschaftsvorsorge. Chlamydieninfektionen 
ge hören zu den weltweit am häufi gsten vorkommenden 
sexuell übertragbaren Krankheiten. Sie verlaufen oft 
symptomfrei und bleiben dadurch unentdeckt, können 
jedoch zu entzündlichen Erkrankungen des kleinen 
Beckens führen. Als Folgeerkrankungen können Sterili-
tät, chronische Unterbauchschmerzen und sogenannte 
Bauchhöhlenschwangerschaften auftreten. Bei Schwan-

geren birgt die Infektion zudem Gesundheitsgefahren für 
das Kind. 

Von den untersuchten Frauen wiesen 6,8 Prozent (Al-
tersgruppe 15 bis 19 Jahre) und 6 Prozent (Altersgruppe 
20 bis 24 Jahre) eine bislang unentdeckte Chlamydien-
infektion auf und konnten entsprechend behandelt wer-
den. Der G-BA sieht sich hinsichtlich der Zielgruppe und 
der im Screening angewandten Testmethode einschließ-
lich des Poolingverfahrens (hierbei werden Proben von 
bis zu fünf Patientinnen zunächst gemeinsam im Labor 
getestet) in seiner Screeningstrategie bestätigt. Um das 
Problem der mangelnden Nutzung des Screeningange-
bots bei Nichtschwangeren zu lösen, soll eine verstärkte 
Öffentlichkeitsarbeit unter Einbeziehung der Bundes-
zentrale für gesundheitliche Aufklärung (BZgA) erfolgen.

Der Evaluationsbericht vom 13. September 2013 
(Chlamydia trachomatis – Laborsentinel) wurde auf der 
G-BA-Website als Zusatz zum ursprünglichen Beschluss 
vom 17. Dezember 2009 veröffentlicht.

Methoden im Bereich der Heilmittel 

Heilmittel sind medizinische Dienstleistungen, die von 
Vertragsärztinnen und Vertragsärzten verordnet und von 
speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Therapeuten 
erbracht werden können. Zu den Heilmitteln zählen 
Maßnahmen der

 • physikalischen Therapie,

 • podologischen Therapie,

 • Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie sowie

 • Ergotherapie.

5.4
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Aufgabe des G-BA ist es, auch in diesem Bereich die 
ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten sicherzustellen. Die Rechts-
grundlagen hierfür fi nden sich in den §§ 92 und 138 
SGB V. 

Die Bewertung von Heilmitteln erfolgt im G-BA in 
einem zweistufi gen Verfahren. Zunächst bewertet er im 
Unterausschuss Methodenbewertung den Nutzen, die 
medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit 
eines Heilmittels. Liegt ein klar erkennbarer Nutzen vor, 
erarbeitet der Unterausschuss Veranlasste Leistungen, 
für welche Dauer und unter welchen Rahmenvorgaben 
Vertragsärztinnen und -ärzte das Heilmittel verordnen 
können (siehe Kapitel 10.3). Der entsprechende Be-
schluss fi ndet dann Eingang in die Heilmittel-Richtlinie 
des G-BA. Nur dort aufgeführte Heilmittel dürfen als 
GKV-Leistungen verordnet werden. 

Im Berichtszeitraum befasste sich der Unteraus schuss 
Methodenbewertung weiterhin schwerpunktmäßig mit 
dem Thema der ambulanten Ernährungsberatung. 

Ambulante Ernährungsberatung

Die insbesondere von Diätassistentinnen und -assisten-
ten durchgeführte ambulante medizinische Beratung 
von Patientinnen und Patienten zu Aspekten der Ernäh-
rung befi ndet sich seit 2005 im Bewertungsverfahren 
des G-BA. 

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung einge-
setzte Arbeitsgruppe schloss im Jahr 2012 die Beratun-
gen zur sektorenübergreifenden Bewertung des Nutzens 
und der medizinischen Notwendigkeit der ambulanten 
Ernährungsberatung ab. Die Ergebnisse wurden im Be-
richtsjahr an den Unterausschuss Veranlasste Leistun-
gen weitergeleitet. Dort wird nun zuständigkeitshalber 

mit Blick auf eine Verortung in der Heilmittel-Richtlinie 
zur sektorspezifi schen Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit im Versorgungskontext beraten (siehe Kapitel 
10.3.2).

Verfahren und Methoden im Bereich 
der Psychotherapie

Psychotherapeutische Verfahren dienen der Behandlung 
seelischer Krankheiten. Diese werden in der Psycho-
therapie-Richtlinie des G-BA als krankhafte Störung 
der Wahrnehmung, des Verhaltens, der Erlebnisver-
arbeitung, der sozialen Beziehungen und der Körper-
funktionen defi niert. Dabei gehört zum Wesen dieser 
Störungen, dass sie der willentlichen Steuerung durch 
die Patientinnen und Patienten nicht mehr oder nur zum 
Teil zugänglich sind.

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA 
in seiner Psychotherapie-Richtlinie, welche ambulant 
erbrachten Psychotherapieleistungen unter welchen 
Voraussetzungen zum GKV-Leistungsspektrum gehören. 
Rechtsgrundlage für diese Aufgabe sind § 92 Abs. 6a 
SGB V und § 135 Abs. 1 SGB V.

Ob eine neue psychotherapeutische Behandlungsform 
zulasten der GKV erbracht werden kann, entscheidet 
der G-BA in einem zweistufi gen Verfahren. Im Unteraus-
schuss Methodenbewertung wird zunächst überprüft, 
ob psychotherapeutische Verfahren oder Methoden im 
Vergleich zu solchen, die bereits Kassenleistung sind, 
einen Nutzen haben und ob sie medizinisch notwendig 
und wirtschaftlich sind (2. Kap. der VerfO).

Liegt ein klar erkennbarer Nutzen vor, erarbeitet der Un-
terausschuss Psychotherapie die näheren Regelungen 
für die Psychotherapie-Richtlinie. Diese benennt neben 
den in der GKV durchführbaren Methoden und Verfah-
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ren auch die infrage kommenden Indikationen für eine 
Psychotherapie. Zudem legt sie den Leistungsumfang 
fest und macht Vorgaben für den Ablauf des Antrags- 
und Gutachterverfahrens und für die Qualifi kation der 
Leistungserbringer (vgl. Kapitel 6).

Prüfung der bestehenden Richtlinienverfahren

Im April 2008 beschloss der G-BA, den gemeinsamen 
Antrag der KBV, des GKV-SV und der Patientenvertre-
tung auf Prüfung der bereits zulasten der gesetzlichen 
Krankenkassen erbringbaren Psychotherapieverfahren 
(tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie, analy-
tische Psychotherapie sowie Verhaltenstherapie) nach 
den Vorgaben der evidenzbasierten Medizin anzuneh-
men und ein entsprechendes Bewertungsverfahren 
durchzuführen.

Der Antrag soll unter der Prämisse bearbeitet werden, 
dass eine Bewertung der Ergebnisse der Prüfung der 
drei bisher anerkannten, in der Psychotherapie-Richtli-
nie enthaltenen Verfahren (sogenannten Richtlinienver-
fahren) nur nach Prüfung aller Verfahren als Gesamtbe-
wertung erfolgen kann. 

Der G-BA hat sich selbst verpfl ichtet, die psychoana-
lytisch begründeten Psychotherapieverfahren und die 
Verhaltenstherapie nach den gleichen Kriterien zu 
überprüfen wie die Gesprächspsychotherapie, da diese 
Richtlinienverfahren zu einem Zeitpunkt in die Versor-
gung gelangten, als es noch keine Prüfung auf Basis der 
evidenzbasierten Medizin gab. 

Im Berichtszeitraum war die mit dieser Aufgabe betraute 
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbewer-
tung mit der Auswertung der eingeschlossenen Meta-
analysen befasst.

Die Prüfung der Richtlinienverfahren wird vor dem 
Hintergrund einer vom Bundessozialgericht (BSG) zur 
Sonderbedarfszulassung von Psychotherapeuten 
(Az.: B 6 KA 22/09) vertretenen Rechtsansicht (eines 
sogenannten Obiter Dictum) weitergeführt. Das BSG 
führte darin aus, dass die Richtlinienverfahren in Bezug 
auf ihre Qualität und Wirksamkeit nicht (erneut) recht-
fertigungsbedürftig sind und auch kein Raum für ihre 
Überprüfung aufgrund der Anforderungen der §§ 8 ff. 
der Verfahrensordnung des G-BA gegeben ist.

Nach der juristischen Prüfung der Konsequenzen aus 
dem Urteil geht der G-BA davon aus, dass die Ausfüh-
rungen des BSG die Prüfung der Richtlinienverfahren 
nicht ausschließen. Unzulässig sind dem BSG-Urteil zu -
folge allerdings der Ausschluss eines der Richtlinienver-
fahren aus der psychotherapeutischen Versorgung sowie 
Einschränkungen, die den Kernbereich der Richtlinien-
verfahren und damit zugleich die Berufsausübung der 
Richtlinientherapeuten betreffen. Solche Entscheidungen 
nach dem Abschluss der Prüfung bedürfen nach der Be-
wertung des BSG einer veränderten gesetzlichen Grund-
lage. Der G-BA setzt auf der Basis dieser rechtlichen 
Bewertung die Prüfung der Richtlinienverfahren fort.

Eye Movement Desensitization and Reproces-
sing zur Behandlung posttraumatischer Belas-
tungsstörungen bei Erwachsenen

Posttraumatische Belastungsstörungen werden vor 
allem durch traumatische Erlebnisse wie zum Beispiel 
Kriegserfahrungen, Vertreibung, sexuellen Missbrauch 
und Gewalt oder durch schwere Unfälle ausgelöst. Eye 
Movement Desensitization and Reprocessing (EMDR) 
ist eine psychotherapeutische Behandlungsmethode, 
die mit dem Ziel eingesetzt wird, eine Verarbeitung 
traumatischer Erfahrungen zu ermöglichen. Kernstück 
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der Behandlung ist ein Prozess, bei dem Erinnerungen 
an traumatische Erlebnisse von rhythmischen Bewe-
gungs-, Gehör- oder Berührungsimpulsen (zum Beispiel 
Augenbewegungen, Klopfen der Hände, rhythmischen 
Schallreizen) begleitet werden. Diese bilaterale Sti-
mulation soll einen assoziativen Verarbeitungsprozess 
auslösen, der bei den Patientinnen und Patienten zu 
einer affektiven Entlastung führt.

Der G-BA hat auf Antrag des GKV-SV und der Patien-
tenvertretung ein Bewertungsverfahren für die EMDR 
als Methode im Rahmen der Einzelpsychotherapie bei 
Erwachsenen im Anwendungsbereich Posttraumatische 
Belastungsstörungen eingeleitet. 

Die Bewertung der EMDR-Methode wurde von einer 
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbewer-
tung nach den Vorgaben der Verfahrensordnung durch-
geführt. Der Bewertungsprozess wurde im Berichtsjahr 
so weit fortgeführt, dass im ersten Quartal 2014 der 
voraussichtliche Abschluss des Beratungsverfahrens 
zu erwarten ist.

Systemische Therapie als psychotherapeuti-
sches Verfahren bei Erwachsenen

Der G-BA beschloss im April 2013, den Antrag des 
unparteiischen Mitglieds Dr. Harald Deisler auf Prüfung 
des psychotherapeutischen Verfahrens Systemische 
Therapie bei Erwachsenen anzunehmen und ein ent-
sprechendes Beratungsverfahren einzuleiten. 

Die Systemische Therapie ist ein psychotherapeutisches 
Verfahren, dessen Fokus auf dem sozialen Kontext 
psychischer Störungen liegt. In die Therapie einbezogen 
werden „Mitglieder des für die Patientin oder den Pati-
enten bedeutsamen sozialen Systems“, beispielsweise 
der Familie (vgl. Wissenschaftlicher Beirat Psycho-

therapie: Gutachten zur wissenschaftlichen Anerken-
nung der Systemischen Therapie, 14.12.2008). 

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde mit der 
Durchführung der Bewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V 
beauftragt.

Erprobung von neuen Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden

Für Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren 
Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch 
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native erkennen lassen, kann der G-BA Richtlinien zur 
Erprobung beschließen (§§ 137e, 137c SGB V). Diese 
Möglichkeit hat der Gesetzgeber mit dem zum 1. Januar 
2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturge-
setz (GKV-VStG) neu geschaffen. Ein solches Erpro-
bungspotenzial kann sich unter anderem dann ergeben, 
wenn die Methode aufgrund ihres Wirkprinzips und der 
bisher vorliegenden Erkenntnisse mit der Erwartung 
verbunden ist, dass sie eine effektivere Behandlung 
ermöglicht als die bislang als GKV-Leistung verfügbaren 
Methoden. Ergänzend hierzu ergibt sich das Potenzial 
einer Erprobung dann, wenn so aussagefähige wis-
senschaftliche Unterlagen vorliegen, dass auf dieser 
Grundlage eine Studie geplant werden kann, die eine 
Bewertung des Nutzens der Methode auf einem für spä-
tere Versorgungsentscheidungen ausreichend sicheren 
Erkenntnisniveau erlaubt.

Bis Ende 2011 konnte der G-BA auf eine unzureichende 
Studienlage keinen direkten Einfl uss nehmen. Zwar 
konnte er Beschlüsse zur Methodenbewertung befristet 
aussetzen, wenn zu erwarten war, dass aussagekräfti-
ge Studien in naher Zukunft vorliegen würden. Durch 
den neu geschaffenen § 137e SGB V kann der G-BA für 
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden mit bereits 
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erkennbarem Potenzial klinische Studien im Rahmen 
einer sogenannten Erprobung auch selbst initiieren und 
sie den gesetzlichen Vorgaben entsprechend fi nanziell 
fördern. 

In einem solchen Fall legt der G-BA in einer Erpro-
bungsrichtlinie Eckpunkte für eine Studie fest. Darin 
konkretisiert er insbesondere die Indikationen, die 
Patientenpopulationen, die Interventionen und ange-
messenen Vergleichsinterventionen, die Endpunkte, 
den Studientyp, den Beobachtungszeitraum sowie die 
sächlichen, personellen und sonstigen Anforderungen 
an die Qualität (§ 22 Abs. 2 2. Kapitel VerfO). Mit der 
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der 
Erprobungsstudie wird dann eine fachlich unabhängige 
wissenschaftliche Institution beauftragt. 

Eine Erprobungsrichtlinie kann nicht nur auf der Grund-
lage eines laufenden Methodenbewertungsverfahrens 
initiiert werden. Auch Hersteller von Medizinprodukten, 
auf deren Einsatz die technische Anwendung von neuen 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden maßgeb-
lich beruht, sowie Unternehmen, die in sonstiger Weise 
als Anbieter von neuen Methoden ein wirtschaftliches 
Interesse an einer Erbringung zulasten der gesetzlichen 
Krankenkassen haben, können eine Erprobung beantra-
gen (§ 137e Abs. 7 SGB V). 

Mit Beschluss vom 16. Mai 2013 erfolgte eine General-
beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Erprobungs-
potenzials für Anträge nach § 137e Abs. 7 SGB V.

Im Berichtszeitraum fasste der G-BA Entscheidungen zu 
mehreren Erprobungsanträgen.

Ergänzung der Verfahrensordnung

Mitte Juni 2013 konnte die Entwicklung des Verfahrens 
zur neuen Erprobungsregelung abgeschlossen werden. 

Im Berichtszeitraum traten folgende Regelungen in der 
Verfahrensordnung des G-BA in Kraft: 

 • Formular für Erprobungsanträge gemäß § 137e Abs. 7 
SGB V (Anlage I zum 2. Kap. VerfO),

 • Formular zur Anforderung einer Beratung gemäß 
§ 137e Abs. 8 SGB V (Anlage II zum 2. Kap. VerfO),

 • Gebührenordnung zu Beratungen nach § 137e Abs. 8 
SGB V (Anlage III zum 2. Kap. VerfO), 

 • Kostenordnung für § 137e Abs. 6 SGB V (Anlage IV 
zum 2. Kap. VerfO).

Der G-BA hat zur Erprobungsregelung zudem einen 
eigenen Themenschwerpunkt auf seiner Internetseite 
eingerichtet, der in Zukunft kontinuierlich ausgebaut 
wird.

Projektmanagement Erprobung 

Im Berichtsjahr leitete der G-BA ein europaweites Aus-
schreibungsverfahren für das externe Projektmanage-
ment künftiger Erprobungsverfahren ein. 

Das Projektmanagement soll künftig die Vergabever-
fahren zur Auswahl unabhängiger wissenschaftlicher 
Institutionen steuern, die dann im Auftrag des G-BA die 
jeweiligen Erprobungsstudien durchführen. Die Laufzeit 
des Vertrags über das Projektmanagement beträgt drei 
Jahre. Spätestens sechs Monate vor dem Ende der Ver-
tragslaufzeit entscheidet der G-BA über eine mögliche 
Vertragsverlängerung um zwei Jahre.
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Beratung im Vorfeld einer Antragstellung

Der G-BA berät antragsberechtigte Hersteller und Unter-
nehmen als Anbieter der Methode zur Vorbereitung ihrer 
Anträge und zu den Voraussetzungen für die Erbrin-
gung einer Untersuchungs- oder Behandlungsmethode 
zulasten der gesetzlichen Krankenkassen. Eine solche 
Beratung fi ndet in der Regel innerhalb von acht Wochen 
nach Eingang einer entsprechenden Anforderung statt 
und ist gebührenpfl ichtig.

Im Berichtsjahr wurden mehrere Beratungsgespräche 
mit Herstellern und Anbietern geführt. Bei den eher 
allgemeinen Fragen stand in der Regel die Klärung der 
Antragsberechtigung des Beratungsinteressenten im 
Vordergrund. Zudem wurden allgemeine Informationen 
über die Voraussetzungen, unter denen Untersuchungs- 
und Behandlungsmethoden überhaupt zulasten der 
GKV erbracht werden können, abgefragt. Nach ersten 
Erfahrungen mit diesem offensichtlich großen grund-
sätzlichen Informationsbedarf stellt der G-BA zwei Basis-
Informationsblätter „Voraussetzungen der Erbringung 
einer (neuen) Methode zu Lasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV)“ und „Verfahrenstechnische 
und methodische Anforderungen an die Bewertung einer 
Untersuchungs- und Behandlungsmethode“ auf seiner 
Website zur Verfügung. 

In den eher spezifi sch angelegten Beratungsgesprächen 
ging es um konkrete Untersuchungs- oder Behandlungs-
methoden. Hier interessierten vor allem die zur Feststel-
lung eines möglichen Potenzials erforderlichen Hinweise 
und Studien, die als Bezugspunkt in Frage kommende 
zweckmäßige Vergleichstherapie und die patientenrele-
vanten Endpunkte.

Antworten auf spezifi sche Fragestellungen werden 
zunächst in der Arbeitsgruppe Erprobung und im Un-
terausschuss Methodenbewertung abgestimmt, bevor 
sie dem Beratungsinteressenten im Beratungsgespräch 
mitgeteilt und erläutert werden.

Erprobung künftig auch für weitere Maßnahmen 
und Leistungen

Mit dem am 13. August 2013 in Kraft getretenen Dritten 
Gesetz zur Änderung arzneimittelrechtlicher und ande-
rer Vorschriften (3. AMGÄndG) wird die Themenvielfalt 
rund um die Entwicklung von Erprobungsrichtlinien 
er wei tert. Künftig kann der G-BA auch sogenannte 
Maßnahmen und Leistungen zur Krankenbehandlung 
(z. B. Heilmittel) erproben lassen, die keine ärztlichen 
Methoden oder Arzneimittel sind (§ 139d SGB V). 
Voraussetzung ist auch hier, dass sie das Potenzial einer 
erforderlichen Behandlungsalternative erkennen lassen. 
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Informationsveranstaltung zum neuen Erprobungsverfahren

Am 15. April 2013 fand in der Geschäftsstelle des G-BA in Berlin eine Informationsveran-
staltung zur Erprobungsregelung statt. Die Zielgruppe waren Hersteller, Rechtsberater und 
andere Interessierte, die sich zum neuen Verfahren informieren wollten. Rund 200 Teilneh-
merinnen und Teilnehmer nutzten die Gelegenheit zur Information und Diskussion. 

Im Zentrum der Fachvorträge standen der Verfahrensablauf, die inhaltlichen Anforderungen 
an die Antragstellung und auch die Methodik bei der Be wertung des Potenzials. Die Veran-
staltung ist auf der G-BA-Website ausführlich dokumentiert.
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 6. Psychotherapie 

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) in der Psychotherapie-
Richtlinie den Leistungsanspruch der gesetzlich Versi-
cherten auf Maßnahmen der Psychotherapie (§ 92 Abs. 
6a SGB V). 

Zunächst wird im Rahmen der Methodenbewertung 
geprüft, ob psychotherapeutische Verfahren oder 
Methoden zur Behandlung bestimmter Erkrankungen im 
Vergleich zu bereits zulasten der GKV zur Verfügung ste-
henden Verfahren oder Methoden einen Nutzen haben 
und ob sie medizinisch notwendig und wirtschaftlich 
sind (dieser Bereich wird im Abschnitt „Methodenbewer-
tung“ in Kapitel 5.5 dargestellt). Darüber hinaus regelt 
der G-BA in der Psychotherapie-Richtlinie auch Näheres 
zur Durchführung der Psychotherapie. Hierzu gehören: 

 • die Defi nition der Indikationsbereiche,

 • die Qualifi kationsvoraussetzungen für Therapeutinnen 
und Therapeuten,

 • die Defi nition der Behandlungsverfahren und 
-methoden,

 • die Begrenzung des Leistungsumfangs,

 • das Antrags- und Gutachterverfahren und

 • methodische Kriterien für die Abgrenzung psychothe-
rapeutischer Methoden und Verfahren im Rahmen der 
Nutzenbewertung.
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Änderung der Regelungen zur 
Gruppentherapie 

Der G-BA überprüft regelmäßig, ob die Psychotherapie-
Richtlinie noch dem aktuellen Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entspricht. Im Zuge dessen kam es 
im Berichtsjahr zu zwei Änderungen.

Der G-BA hat die Mindest-Teilnehmerzahl in der tiefen-
psychologisch fundierten und analytischen Gruppenthe-
rapie von Kindern und Jugendlichen von sechs auf drei 
Teilnehmer reduziert (§ 18 Nr. 5 der Psychotherapie-
Richtlinie). Hierdurch können zum einen die alters-
spezifi schen Entwicklungsbedingungen von Kindern 
und Jugendlichen besser berücksichtigt werden. Zum 
anderen besteht nun die Möglichkeit einer behandlungs-
technischen und krankheitsspezifi schen Modifi kation 
bei bestimmten Diagnosen (z. B. ADHS, Autismus oder 
dissoziale Verhaltensstörungen).

Darüber hinaus kann eine Verhaltenstherapie nun auch 
als alleinige Gruppentherapie und nicht, wie bislang, nur 
in Verbindung mit einer Einzeltherapie erbracht werden 
(§  23b Abs. 1 Nr. 3 Satz 2 der Psychotherapie-Richtli-
nie). Die ursprüngliche Festlegung der Psychotherapie-
Richtlinie entsprach nicht mehr dem aktuellen Stand der 
Entwicklung in der verhaltenstherapeutischen Gruppen-
therapie. 

Der entsprechende Beschluss trat nach Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und Veröffentlichung im Bundes-
anzeiger im Juni 2013 in Kraft.

Qualitätssicherung im Rahmen 
des Gutachterverfahrens 

Um die Qualität einer ambulanten Psychotherapie zu 
sichern, wurde zusammen mit der Aufnahme eines 
Psychotherapieverfahrens in die erste Psychotherapie-
Richtlinie von 1967 das sogenannte Gutachterverfahren 
eingeführt: Die Psychotherapeutin oder der Psychothe-
rapeut ergänzt den Antrag der oder des Versicherten auf 
Psychotherapie um Angaben zur Diagnose, begründet 
die Indikation und beschreibt die Art und den Umfang 
der geplanten Therapie. Dieser Antrag wird im Auftrag 
der Krankenkasse von einem externen Gutachter oder 
einer externen Gutachterin geprüft. Dabei werden 
insbesondere der Krankheitswert der Störung, die Not-
wendigkeit ihrer Behandlung, die Indikation, die Zahl der 
veranschlagten Therapiestunden und das Behandlungs-
konzept beurteilt. 

Nach einer Expertenanhörung im Jahr 2010 wurde be-
schlossen, das Gutachterverfahren in folgender Hinsicht 
weiterzuentwickeln: 

 • Einbeziehung psychometrischer Messinstrumente

 • regelhafte Einbeziehung der Patientenperspektive 

 • Einführung einer Ergebnisdokumentation

Im Berichtsjahr wurde ein Auftrag an das AQUA-Institut 
(Institution nach § 137a SGB V, siehe S. 27) vorbereitet. 
Es soll eine Konzeptskizze für ein einrichtungsüber-
greifendes Qualitätssicherungsverfahren in der ambu-
lanten psychotherapeutischen Versorgung gesetzlich 
Krankenversicherter erstellen. Darin sollen Vorschläge 
zur Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten sowie 
der notwendigen Dokumentation für ein Qualitätssiche-
rungsverfahren enthalten sein. 

6.1 6.2
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Flexibilisierung der Kombinations-
möglichkeiten von Einzel- und Grup-
pentherapie bei den psychoanaly-
tisch begründeten Verfahren

In den psychoanalytisch begründeten Verfahren (der 
tiefenpsychologisch fundierten Psychotherapie und 
der analytischen Psychotherapie) ist eine Kombination 
von Einzel- und Gruppentherapie bislang grundsätzlich 
ausgeschlossen (§ 19 Psychotherapie-Richtlinie). Eine 
Ausnahme von dieser Regel ist lediglich in der tiefenpsy-
chologisch fundierten Psychotherapie möglich, und zwar 
in der Sonderform der Halt gewährenden supportiven 
Therapie. Nach Auffassung der Patientenvertretung liegt 
dieser Unvereinbarkeit von Gruppen- und Einzeltherapie-
sitzungen keine ausreichende Evidenz zu Grunde. Das 
Plenum nahm in seiner Sitzung am 18. April 2013 einen 
entsprechenden Antrag der Patientenvertretung auf 
Änderung der Psychotherapie-Richtlinie zugunsten einer 
Kombinierbarkeit von Einzel- und Gruppentherapie im 
Rahmen der psychoanalytisch begründeten Verfahren 
an.

Eine Arbeitsgruppe des Unterausschusses Psychothe-
rapie führte hierzu im Oktober des Berichtsjahrs eine 
Expertenbefragung durch. Darüber hinaus wurde die 
Fachberatung Medizin des G-BA mit einer systemati-
schen Literaturrecherche beauftragt. Die Beratungen zu 
diesem Thema werden 2014 fortgesetzt.

6.3

 6. Psychotherapie 
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 7. Qualitätssicherung 

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) verschiedene Aufgaben der Qualitätssi-
cherung und -förderung in der vertragsärztlichen und 
vertragszahnärztlichen Versorgung sowie in zugelasse-
nen Krankenhäusern übertragen. Diese umfassen unter 
anderem die folgenden Bereiche:

 • Festlegung von verpfl ichtenden Maßnahmen zur ein-
richtungsübergreifenden, sektorenübergreifenden und 
sektorbezogenen Qualitätssicherung 

 • Festlegung der grundsätzlichen Anforderungen an ein 
einrichtungsinternes Qualitätsmanagement

 • Festlegung von Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualität im Rahmen speziel-
ler diagnostischer und therapeutischer Leistungen 

 • Regelungen zu den Fortbildungsnachweisen der 
Fachärztinnen und Fachärzte, der Psychologischen 
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie 
der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen 
und  -psychotherapeuten im Krankenhaus

 • Erstellen eines Katalogs von Leistungen, bei denen die 
Qualität des Behandlungsergebnisses in besonderem 
Maße von der Menge der erbrachten Leistung abhän-
gig ist, sowie Festlegung von Mindestmengen für die 
jeweiligen Leistungen

 • Regelungen zu den Qualitätsberichten der Kranken-
häuser 

 • Regelungen zur Qualitätsprüfung und -beurteilung in 
der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen 
Versorgung 

 • Regelungen zur Qualitätssicherung in der ambulanten 
spezialfachärztlichen Versorgung

Die konkreten Fachthemen, mit denen sich der G-BA 
im Rahmen dieser Aufgaben in der Qualitätssicherung 
beschäftigt, werden über das sogenannte Themenfi n-
dungs- und Priorisierungsverfahren (TuP-Verfahren) vor-
geschlagen. Eine eigens zu diesem Zweck eingesetzte
Arbeitsgruppe prüft die Themenvorschläge für die Qua-
litätssicherung in einem standardisierten Verfahren. Auf 
Basis der Vorschläge der Arbeitsgruppe und des Unter-
ausschusses Qualitätssicherung entscheidet am Ende 
das Plenum, für welche Versorgungsbereiche konkrete 
neue Qualitätssicherungsverfahren entwickelt werden 
sollen. Das Themenfi ndungs- und Priorisierungsverfah-
ren wird seit August 2011 angewandt. 

Im Berichtsjahr veröffentlichte der G-BA erstmals eine 
Übersicht über die Prozessschritte und Ergebnisse 
des TuP-Verfahrens in der Qualitätssicherung für das 
zurückliegende Jahr 2012. Darin enthalten sind unter 
anderem Qualitätssicherungsthemen wie minimalinva-
sive Operationen an Herzklappen, Tonsillenoperationen 
(Entfernung der Gaumenmandeln) und die Schlagan-
fallbehandlung. Die Übersicht ist auf der G-BA-Website 
beim entsprechenden Beschluss vom 17. Januar 2013 zu 
fi nden.

Bei seinen Aufgaben im Bereich der Qualitätssicherung 
wird der G-BA von einer fachlich unabhängigen Institu-
tion unterstützt. In § 137a SGB V sind die Beauftragung 
und das Aufgabenspektrum dieser Institution gesetzlich 
defi niert, weshalb sie in den Unterlagen des G-BA auch 
als „Institution nach § 137a SGB V“ bezeichnet wird. 
Nach einem europaweiten Vergabeverfahren betraute 
der G-BA im Jahr 2009 das Institut für angewandte Qua-
litätsförderung und Forschung im Gesundheitswesen 
(AQUA-Institut, im Folgenden benannt als „die beauf-
tragte QS-Institution“) in Göttingen mit dieser Aufgabe.

Diese wertet die Daten der verpfl ichtenden Qualitäts-
sicherung der Krankenhäuser aus (vgl. Kapitel 7.1). 
Darüber hinaus entwickelt sie als unabhängiges wissen-
schaftliches Institut im Auftrag des G-BA neue Quali-
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tätssicherungsverfahren zur einrichtungs- und sekto-
renübergreifenden Messung, Sicherung und Darstellung 
von Behandlungsqualität. In Kapitel 7.4.1 werden alle 
derzeit in der Entwicklung befi ndlichen Qualitätssiche-
rungsverfahren mit ihrem aktuellen Bearbeitungsstand 
vorgestellt.



Stationäre Qualitätssicherung 

Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben 
der Qualitätssicherung in zugelassenen Krankenhäusern 
übertragen. Dazu gehört unter anderem die sogenannte 
externe stationäre Qualitätssicherung. Dies ist ein bun-
deseinheitliches Verfahren, nach dem Krankenhäuser 
ihre medizinischen und pfl egerischen Daten dokumen-
tieren müssen. Diese Daten bieten die Möglichkeit, die 
Leistungsqualität der Krankenhäuser in Deutschland bei 
ausgewählten Erkrankungen oder Leistungsbereichen 
und bezogen auf bestimmte Qualitätsindikatoren zu 
vergleichen. 

Darüber hinaus erfüllt der G-BA weitere Aufgaben im Be-
reich der stationären Qualitätssicherung. Für bestimmte 
stationär durchgeführte diagnostische und therapeuti-
sche Leistungen legt er Mindestanforderungen an die 
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität der Kranken-
häuser fest. Dabei handelt es sich beispielsweise um die 
personelle, technische und räumliche Ausstattung, um 
bestimmte Abläufe und Kooperationen des Krankenhau-
ses sowie um die zu erfüllenden Fortbildungspfl ichten 
des behandelnden Fachpersonals. 

Zu den Aufgaben des G-BA im Bereich der stationären 
Qualitätssicherung gehört auch die Erstellung eines 
Katalogs planbarer Leistungen, bei denen die Qualität 
des Behandlungsergebnisses in besonderem Maße von 
der Menge der erbrachten Leistungen abhängig ist. Für 
diese Leistungen sollen Mindestmengen je Ärztin und 
Arzt oder Krankenhaus festgelegt werden. Wenn ein 
Krankenhaus die erforderliche Mindestmenge voraus-
sichtlich nicht erreicht, darf es entsprechende Leistun-
gen grundsätzlich nicht mehr erbringen. 

Außerdem beschließt der G-BA den Inhalt, den Umfang 
und das Datenformat der strukturierten Qualitätsberich-
te, in denen Krankenhäuser ihre Leistungen und deren 

Qualität ausweisen müssen. Die Veröffentlichung dieser 
Daten im Internet ist die Grundlage für einrichtungsbe-
zogene Vergleiche, die allen Versicherten sowie ein-
weisenden Ärztinnen und Ärzten als Unterstützung bei 
Auswahlentscheidungen zur Verfügung stehen.

Externe stationäre Qualitätssicherung

Mit der externen stationären Qualitätssicherung wird 
in derzeit 30 Leistungsbereichen anhand von über 450 
Qualitätsindikatoren die Behandlung dokumentiert. 
Alle Krankenhäuser sind gesetzlich dazu verpfl ichtet, 
an diesem Verfahren teilzunehmen. Hierdurch wird ein 
bundesweiter Qualitätsvergleich ermöglicht. 

Die externe stationäre Qualitätssicherung wird fol-
gendermaßen durchgeführt: Die von den Kranken-
häusern übermittelten Daten werden auf Bundes- und 
Landesebene statistisch ausgewertet und anschlie-
ßend analysiert. Dabei werden jedem teilnehmenden 
Krankenhaus die eigenen statistischen Ergebnisse zur 
Verfügung gestellt, so dass es sich mit den anonymi-
sierten gegenübergestellten Ergebnissen der anderen 
Krankenhäuser seines Bundeslands vergleichen kann. In 
einem sogenannten Strukturierten Dialog wird nach den 
Ursachen für Abweichungen von zuvor defi nierten Qua-
litätszielen gesucht, um herauszufi nden, ob die rech-
nerisch ermittelte statistische Auffälligkeit auf behand-
lungsrelevante qualitative Probleme zurückzuführen ist. 
Ist dies der Fall, fi ndet mit einem Expertengremium in 
einem vertraulichen Rahmen eine genauere Analyse der 
Ursachen statt. Das Verfahren bietet die Möglichkeit, in 
den Krankenhäusern gezielt Maßnahmen zur Qualitäts-
verbesserung anzustoßen und sie dabei zu unterstützen. 
Die Vertrauenswürdigkeit der Daten wird jährlich mit 
Hilfe eines Validierungsverfahrens für ausgewählte Leis-
tungsbereiche in Stichproben überprüft.

7.1
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Die Ergebnisse der externen stationären Qualitätssi-
cherung werden seit dem Jahr 2001 jährlich in einem 
Qualitätsreport zusammengefasst (siehe S.114). Die vom 
G-BA nach § 137a SGB V beauftragte QS-Institution hat 
diese Aufgabe mit dem Erfassungsjahr 2009 übernom-
men und veröffentlicht den Qualitätsreport sowohl in 
einer Druckversion als auch auf ihrer Website (www.sqg.
de). Seit 2011 werden dort auch die bundesweit zusam-
mengefassten Ergebnisse des Strukturierten Dialogs 
veröffentlicht.

Den Rahmen der externen stationären Qualitätssiche-
rung der Krankenhäuser legt der G-BA in seiner Richtli-
nie über Maßnahmen zur Qualitätssicherung in Kran-
kenhäusern (QSKH-RL) fest. Jährlich bestimmt er mit 
Wirkung zum 1. Januar des Folgejahres die dokumen-
tationspfl ichtigen Leistungsbereiche und legt in einer 
sogenannten Spezifi kation genau fest, welche Daten 
die Krankenhäuser auf welche Weise dokumentieren 
müssen.

Erprobung der Zusammenführung von Qualitäts-
daten in einem Follow-up-Verfahren

Follow-up-Verfahren sind Längsschnittbetrachtungen 
des Behandlungsverlaufs. Diese werden durch eine 
Zusammenführung verschiedener Datensätze derselben 
Patientin oder desselben Patienten über Einrichtungs-
grenzen und verschiedene Zeitpunkte hinweg möglich. 
Im Jahr 2011 wurde mit der Testung eines Follow-up-
Verfahrens durch die Datenzusammenführung der 
Bereiche Geburtshilfe und Neonatologie sowie für en-
doprothetische Operationen an Hüft- und Kniegelenken 
durch die Datenzusammenführung von Erstimplantation 
und Endoprothesenrevision und -wechsel begonnen. 
Erprobt werden die Datenzusammenführung und alle 
damit verbundenen Arbeitsschritte (z. B. Datenerhe-
bung und Datenexport) sowie die hierfür erforderlichen 
Strukturen. Die Ergebnisse sollen in die Entwicklung der 

einrichtungs- und sektorenübergreifenden Qualitätssi-
cherung einfl ießen.

Der Erst- und ein eventueller Folgeeingriff können nur 
über ein gemeinsames Merkmal zusammengeführt wer-
den. Da die möglicherweise einen einzelnen Patienten 
identifi zierenden Daten aus datenschutzrechtlichen 
Gründen dazu nicht verwendet werden dürfen, müssen 
diese von einer Vertrauensstelle verschlüsselt werden. 
Das so generierte Pseudonym ermöglicht es dann, 
Datensätze desselben Individuums aus einem Erst- und 
einem Folgeeingriff zusammenzuführen. So ist kein di-
rekter Patientenbezug, wohl aber ein Fallbezug möglich. 
Der G-BA hat hierzu Patientenmerkblätter entwickelt, 
die er den teilnehmenden Krankenhäusern zum Down-
load zur Verfügung stellt. 

Die Testung der Follow-up-Verfahren wird von der beauf-
tragten QS-Institution begleitet und die Ergebnisse zu 
den jeweiligen Erprobungsjahren auf ihrer Internetseite 
(www.sqg.de) veröffentlicht. 

Die Ergebnisse haben gezeigt, dass mit dem Pseudo-
nymisierungsverfahren eine Datenzusammenführung 
grundsätzlich möglich ist. Die vor allem technischen 
Probleme der ersten Testjahre konnten wesentlich redu-
ziert werden. Bei der Zusammenführung der geburtshilf-
lichen und neonatologischen Daten wurde jedoch auch 
nach wiederholter Durchführung deutlich, dass der me-
thodische Ansatz bei diesen Leistungsbereichen nicht 
praktikabel ist. Die Testung wurde daher für die Leis-
tungsbereiche Geburtshilfe und Neonatologie beendet; 
es müssen zunächst neue methodische Ansätze beraten 
werden. Die Testung der endoprothetischen Leistungs-
bereiche wird auch im Erfassungsjahr 2014 fortgeführt. 
Mit der Weiterentwicklung dieser Leistungsbereiche ist 
eine Überführung in den Regelbetrieb vorgesehen. 
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ErgebnisseQualitätsreport 2012

Im August 2013 legte die vom G-BA beauftragte Institution nach § 137a SGB V den Qualitätsreport 
2012 vor. Dem jährlich erscheinenden Bericht liegen die Daten aller Krankenhäuser zu Grunde, die 
an der externen stationären Qualitätssicherung teilgenommen haben. Im Jahr 2012 waren dies 1658 
Einrichtungen mit über 464 Qualitätsindikatoren aus 30 Leistungsbereichen. Für das Berichtsjahr 2012 
wurde in den Qualitätsreport ein Kapitel zu Infektionen im zeitlichen Zusammenhang mit einer stationä-
ren Behandlung (nosokomialen Infektionen) aufgenommen (vgl. S. 132).

Im Vergleich zum Vorjahr weisen 57 Indikatoren 
eine Verbesserung auf. Um nur zwei Beispiele 
zu nennen: Die Zahl der nosokomialen septi-
schen Infektionen bei Neugeborenen hat sich 
risikoadjustiert um etwa ein Zehntel verringert 
(statt 1,52 Infektionen im Vorjahr gab es im 
Berichtsjahr nur noch 1,31 Infektionen auf 1000 
Behandlungstage in der Neonatologie). Außer-
dem konnte bei der Laufzeit des Herzschritt-
macher-Aggregats von Zweikammersystemen 
eine deutliche Verbesserung erzielt werden: 
Der Anteil der Patientinnen und Patienten, die 
erst nach mehr als sechs Jahren einen neuen 
Herzschrittmacher benötigen, hat sich bei dieser 
Produktgruppe von 84,6 Prozent auf 87 Prozent 
erhöht. 

Deutliche Verbesserungen waren bei sieben der acht Qualitätsindikatoren zu verzeichnen, denen im 
Vorjahr noch ein besonderer Handlungsbedarf attestiert wurde. Im Berichtsjahr fi el nur noch ein Indi-
kator unter diese Kategorie: die Indikationsstellung zum kathetergestützten Aortenklappenersatz. Die 
Fallzahlen steigen in diesem Bereich seit Jahren an und die Empfehlungen zur Indikationsstellung seien 
in den einzelnen Krankenhäusern sehr unterschiedlich umgesetzt worden, so die Autoren des Quali-
tätsreports. Sie regen hierzu eine problemorientierte Fachdiskussion und eine genauere Analyse der 
Auffälligkeiten an. 
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 • Ergebnisse des Strukturierten Dialogs im Qualitätsreport

Auf Basis der für die externe stationäre Qualitätssicherung dokumentierten Daten des Erfassungsjahrs 
2011 wurden im Strukturierten Dialog des Jahres 2012 bundesweit insgesamt 19.440 rechnerische 
Auffälligkeiten untersucht; dies sind 1613 weniger als im Vorjahr. 

Zu den ermittelten rechnerischen Auffälligkeiten wurden 8504 Hinweise versandt und 9780 Stellung-
nahmen angefordert. In 138 Fällen hatten die Auffälligkeiten weitere Maßnahmen zur Folge, in 1018 
Fällen wurde auf Maßnahmen verzichtet. Als zusätzliche Maßnahmen wurden 290 Besprechungen mit 
Krankenhäusern über rechnerisch auffällige Ergebnisse geführt (Vorjahr: 208) und es fanden 63 Vor-Ort-
Begehungen statt (Vorjahr: 28). In 453 Fällen wurden Zielvereinbarungen mit dem jeweiligen Kranken-
haus getroffen. Insgesamt stellen die Autoren eine sehr hohe Akzeptanz dieses Qualitätssicherungsinst-
ruments in den Kliniken fest. Die Ursachen für die Entstehung rechnerischer Auffälligkeiten konnten von 
den meisten Kliniken plausibel und ausführlich erläutert werden. Die übrigen Einrichtungen erhielten von 
den Expertengruppen Unterstützung hinsichtlich einzuleitender Verbesserungsmaßnahmen. 

 • Weitere Ergebnisse

Als ergänzendes Dokument wird seit dem Er-
fassungsjahr 2011 eine grafi sche Darstellung 
der Länderergebnisse (Länderauswertung mit 
Geodarstellung) vorgelegt. Sie wird jeweils nach 
dem entsprechenden Beschluss des G-BA auf 
der Website der beauftragten QS-Institution 
(www.sqg.de) veröffentlicht. Die Auswertung 
zeigte bislang ausschließlich die Qualitätsin-
dikatoren mit besonderem Handlungsbedarf. 
Im Berichtsjahr wurden nun erstmals alle im 
Qualitätsbericht der Krankenhäuser verpfl ich-
tend zu veröffentlichenden Qualitätsindikatoren 
dargestellt. 



Richtlinienänderungen zur Qualitätssicherung in 
Krankenhäusern

Alle Vorgaben zur externen stationären Qualitätssi-
cherung der Krankenhäuser legt der G-BA in seiner 
Richtlinie über Maßnahmen zur Qualitätssicherung in 
Krankenhäusern (QSKH-RL) fest. Für das Jahr 2014 
hat er die Fortführung aller 30 im Erfassungsjahr 2013 
dokumentationspfl ichtigen Leistungsbereiche beschlos-
sen. In einzelnen Leistungsbereichen nahm der G-BA 
jedoch Änderungen an der spezifi schen Darstellung und 
den Dokumentationsinhalten vor. Beispielhaft seien hier 
folgende Neuerungen genannt: 

 • Analog den Regelungen zum strukturierten Qualitäts-
bericht der Krankenhäuser (vgl. Kapitel 7.1.4) ist nun 
auch in der QSKH-RL festgelegt, dass die Dokumen-
tation ab 2014 standortbezogen zu erfolgen hat. Dies 
bedeutet, dass alle Krankenhäuser, die ihre Leistungen 
an unterschiedlichen Standorten erbringen, für jeden 
Standort berichtspfl ichtig sind. Die standortbezogene 
Erhebung gilt für Krankenhäuser, deren Versorgungs-
auftrag nach Standorten differenziert festgelegt ist.

 • Im Leistungsbereich ambulant erworbene Pneumonien 
wurden die Einschlusskriterien um die Hauptdiagnose 
Sepsis ergänzt. 

 • Im Leistungsbereich Neonatologie wird zukünftig auch 
der Level der neonatologischen Versorgung des Kran-
kenhauses (S. 117) abgefragt.

Der Beschluss zur Änderung der QSKH-RL trat nach 
Nichtbeanstandung durch das BMG und der Veröffent-
lichung im Bundesanzeiger zum 1. Januar 2014 in Kraft. 

Weiterentwicklung von Leistungsbereichen 

Der G-BA prüft kontinuierlich, ob Leistungsbereiche der 
externen stationären Qualitätssicherung von der Doku-

mentationspfl icht ausgenommen werden können, neu 
aufzunehmen oder weiterzuentwickeln sind. 

Im Berichtsjahr 2013 hat die nach § 137a SGB V 
beauftragte QS-Institution die Berichte zur Weiterent-
wicklung der Leistungsbereiche Cholezystektomie und 
Herzschrittmacher (Aggregatwechsel, Implantation, 
Revision/Systemwechsel und Explantation) sowie der 
endoprothetischen Leistungsbereiche vorgelegt. 

Die Weiterentwicklungen sollen eine Längsschnittbe-
trachtung ermöglichen. Bei den endoprothetischen 
Leistungsbereichen werden in einem ersten Schritt auch 
die für den stationären Bereich identifi zierten Indikato-
ren des sektorenübergreifenden Verfahrens integriert. 
Eine methodische Neuerung gibt es bei der Weiterent-
wicklung des Leistungsbereichs Cholezystektomie: Hier 
sollen bei der Follow-up-Erhebung die Sozialdaten der 
Krankenkassen genutzt werden. Die Umsetzung dieser 
Weiterentwicklungen wird derzeit beraten.

Im Berichtsjahr wurde die QS-Institution außerdem mit 
der Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Herz-
transplantation beauftragt. Hierbei geht es um die 
Einbindung künstlicher Herzunterstützungssysteme, die 
zunehmend für einen dauerhaften Gebrauch eingesetzt 
werden. Des Weiteren wurde die Entwicklung eines 
Follow-ups für die Leistungsbereiche Aortenklappen-
chirurgie und Koronarchirurgie beauftragt.

Mindestanforderungen an die Strukturqualität

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, in Qualitäts-
sicherungs-Richtlinien für bestimmte Behandlungen 
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und 
Ergebnisqualität in den durchführenden Krankenhäusern 
festzulegen (§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V). Ziel ist 
es, an zentralen Stellen qualitativ hochwertige struktu-
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relle Voraussetzungen für die medizinische Versorgung 
zu schaffen. Nur wenn diese erfüllt sind, dürfen die be-
treffenden Leistungen dort weiterhin erbracht werden. 

Zu folgenden Krankenhausleistungen wurden vom G-BA 
bereits Anforderungen an die Strukturqualität beschlos-
sen: 

 • Qualitätssicherungsvereinbarung Versorgung von Früh- 
und Neugeborenen

 • Qualitätssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneu-
rysma

 • Richtlinie zur Kinderonkologie

 • Qualitätssicherung der herzchirurgischen Versorgung 
bei Kindern und Jugendlichen

 • Qualitätssicherungsvereinbarung Positronenemissi-
onstomographie beim Nichtkleinzelligen Lungenkarzi-
nom (NSCLC)

 • Qualitätssicherungsvereinbarung Protonentherapie 
beim Rektumkarzinom 

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA weitgehende inhalt-
liche und strukturelle Änderungen der Qualitätssiche-
rungsvereinbarung Versorgung von Früh- und Neuge-
borenen. Einige notwendige kleinere Anpassungen der 
Qualitätssicherungs-Richtlinien zum Bauchaortenaneu-
rysma, zur Kinderonkologie und zur herzchirurgischen 
Versorgung von Kindern und Jugendlichen wurden an 
den Unterausschuss Qualitätssicherung delegiert. Sie 
wurden im Zusammenhang mit der jährlichen Aktuali-
sierung der Internationalen statistischen Klassifi kation 
der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme 
(ICD) und des Operationen- und Prozedurenschlüssels 
(OPS) des Deutschen Instituts für Medizinische Doku-
mentation und Information (DIMDI) erforderlich.

Qualitätssicherung in der Versorgung Früh- und 
Neugeborener

Die Richtlinie (derzeit noch Vereinbarung genannt) über 
Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung von 
Früh- und Neugeborenen legt seit 2006 Mindeststan-
dards für die Versorgung von Früh- und Reifgeborenen 
mit speziellem Risiko fest. Diese Mindeststandards 
betreffen beispielsweise die Verfügbarkeit speziell 
ausgebildeten Fachpersonals, die apparativ-räumliche 
Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken an spezifi -
schen Qualitätssicherungsverfahren.

Die Anforderungen an die Strukturqualität wurden nach 
verschiedenen Anfragen und Stellungnahmen aus Fach-
kreisen inhaltlich und strukturell überarbeitet und im 
Zuge dessen in „Qualitätssicherungs-Richtlinie Früh- und 
Reifgeborene“ umbenannt. Die im Juni 2013 beschlosse-
nen Änderungen betreffen die Mindestanforderungen an 
die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualität für die vier – 
auch bisher unterschiedenen – Versorgungsstufen:

 • Versorgungsstufe I: Perinatalzentrum Level 1

 • Versorgungsstufe II: Perinatalzentrum Level 2

 • Versorgungsstufe III: Perinataler Schwerpunkt

 • Versorgungsstufe IV: Geburtsklinik

Eine zentrale Rolle spielen hierbei die jeweiligen 
Zuweisungs- und Aufnahmekriterien. Durch eine dem 
Risikoprofi l der Schwangeren oder des ungeborenen 
Kindes angepasste Zuweisung von Schwangeren wird 
versucht, eine optimal bedarfsgerechte Versorgung si-
cherzustellen. So sollen beispielsweise Schwangere mit 
zu erwartenden Frühgeborenen mit einem geschätzten 
Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm oder mit einem 
Gestationsalter von unter 29 Schwangerschaftswochen 
nach Möglichkeit in einem Perinatalzentrum Level 1 
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versorgt werden. Sucht eine werdende Mutter eine 
Einrichtung auf, die die Anforderungen an die Behand-
lung der jeweiligen Risikosituationen nicht erfüllt, muss 
unverzüglich der Transport der Schwangeren in eine 
entsprechend qualifi zierte Einrichtung veranlasst wer-
den. Die Verlegung von Früh- und Reifgeborenen selbst 
darf generell nur noch in nicht vorhersehbaren Notfällen 
erfolgen.

Die Richtlinie verpfl ichtet die Krankenhäuser dazu, die 
Anforderungen an die jeweilige Versorgungsstufe zu 
erfüllen, um die Leistungen erbringen zu dürfen. Der 
Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) 
wurde weiterhin berechtigt, die Richtigkeit der Angaben 
der Einrichtungen vor Ort zu überprüfen. Dabei wurde 
auch das bisherige Verfahren präzisiert, nach dem die 
Krankenhäuser gegenüber den Krankenkassen die Erfül-
lung oder Wiedererfüllung der Qualitätsanforderungen 
nachweisen müssen.

Erstmals wurde im Berichtsjahr eine Regelung für 
Perinatalzentren in die Richtlinie aufgenommen, die mit 
einer Übergangsfrist bis zum 31. Dezember 2016 eine 
ständige Verfügbarkeit mindestens einer Gesundheits- 
und Kinderkrankenpfl egekraft je intensivtherapiepfl ich-
tigem Frühgeborenen erfordert. Weiterhin muss künftig, 
ebenfalls spätestens zum 1. Januar 2017, jederzeit 
mindestens eine Gesundheits- und Kinderkrankenpfl e-
gekraft für jeweils zwei intensivüberwachungspfl ichtige 
Frühgeborene verfügbar sein. Der Beschluss trat am 1. 
Januar 2014 in Kraft.

Veröffentlichung von Ergebnisdaten der Perinatal-
zentren

Die Veröffentlichungspfl ichten der Perinatalzentren 
blieben im Zusammenhang mit der geschilderten Neu-
fassung vorerst unverändert: Die Perinatalzentren Level 
1 und 2 sind danach verpfl ichtet, ihre Ergebnisdaten, 
die Auskunft über die Häufi gkeit von Hirnblutungen, 

Netzhauterkrankungen und entzündlichen Darmer-
krankungen bei den in den jeweiligen Krankenhäusern 
versorgten Frühgeborenen sowie die Sterblichkeitsraten 
geben, auf ihren eigenen Websites darzustellen. 

Im Juli 2013 beschloss der G-BA allerdings, dass Perina-
talzentren auf freiwilliger Basis ihre Ergebnisdaten auf 
einer neuen, zentralen Internetplattform bereitstellen 
können. Voraussichtlich Ende Februar 2014 wird die 
neue Plattform, die von der beauftragten QS-Institution 
vorbereitet und im April 2013 abgenommen wurde, mit 
den Ergebnissen der Erfassungsjahre 2008 bis 2012 
freigeschaltet. Hier kann dann die Ergebnisqualität der 
Perinatalzentren teilnehmender Krankenhäuser anhand 
von Daten aus den letzten fünf Jahren zentral einge-
sehen und die Perinatalzentren nach dem Namen, der 
Region und der Entfernung ausgewählt werden. Eltern 
und einweisende Ärztinnen und Ärzte werden bei der 
Auswahl eines geeigneten Krankenhauses unterstützt 
und Perinatalzentren besser miteinander vergleichbar.

Der G-BA verständigte sich im Dezember 2013 darauf, 
die Option einer freiwilligen Teilnahme an der zentralen 
Veröffentlichung über das Jahr 2014 hinaus fortzufüh-
ren. Mit einem für das Jahr 2014 geplanten Beschluss 
sollen die Krankenhäuser dann zu dieser Form der 
Veröffentlichung verpfl ichtet werden.

Mindestmengenregelungen

Der G-BA ist gesetzlich damit beauftragt, einen Katalog 
planbarer stationärer Leistungen zu erstellen, bei denen 
die Qualität des Behandlungsergebnisses in besonde-
rem Maße von der Menge der erbrachten Leistungen 
abhängig ist (§ 137 Abs. 3 Nr. 2 SGB V). Für diesen 
Katalog sind Mindestmengen der jeweiligen Leistungen 
je Ärztin und Arzt oder Krankenhaus zu beschließen. 
Die Vorgabe von Mindestmengen das Ziel, den Faktor 
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Erfahrung einzubeziehen und somit eine angemessene 
Behandlungsqualität zu gewährleisten. 

Seit 2004 hat der G-BA für Eingriffe in folgenden acht 
Leistungsbereichen konkrete Mindestmengen festgelegt 
und in Anlage 1 seiner Mindestmengenregelungen 
(Mm-R) aufgeführt:

 • Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende) 

 • Nierentransplantation (inkl. Lebendspende) 

 • Komplexe Eingriffe am Organsystem Ösophagus (Spei-
seröhre)

 • Komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas (Bauch-
speicheldrüse)

 • Stammzelltransplantation 

 • Kniegelenk-Totalendoprothesen 

 • Koronarchirurgische Eingriffe (derzeit ohne Festlegung 
einer konkreten Mindestmenge) 

 • Versorgung von Früh- und Neugeborenen mit einem 
Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm 

Aufgrund von Beschlüssen über die beiden Leistungs-
bereiche Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-TEP) und 
Versorgung von Früh- und Neugeborenen befi ndet sich 
der G-BA seit mehreren Jahren in juristischen Ausein-
andersetzungen mit betroffenen Kliniken. Das Bundes-
sozialgericht (BSG) verkündete 2012 die maßgeblichen 
Urteile und legte im Berichtsjahr seine Urteilsgründe 
vor.

Bei den Knie-TEP bleibt die im Jahr 2005 beschlossene 
Mindestmenge von jährlich 50 Eingriffen pro Kran-
kenhaus weiterhin ausgesetzt. Der Rechtsstreit wurde 
vom BSG nach einem Grundsatzurteil zugunsten des 

G-BA an die Vorinstanz zurückverwiesen (Az.: B 3 KR 
10/12 R). Im Kern ging es bei diesem Verfahren um die 
Frage, wie detailliert der G-BA bei der Festsetzung von 
Mindestmengen einen Zusammenhang zwischen Menge 
und Qualität nachweisen muss. Für den Beleg reicht 
nach Auffassung des 3. Senats des BSG eine Studien-
lage aus, die nach wissenschaftlichen Maßstäben einen 
Zusammenhang zwischen der Behandlungsmenge und 
-qualität wahrscheinlich macht. Fehlten in der wissen-
schaftlichen Literatur Belege für klare Schwellenwerte 
mit deutlich unterschiedlichen Qualitätsstufen (trep-
penförmiger Verlauf), dürfe der G-BA im Rahmen seiner 
Gestaltungsspielräume typisierende Mindestmengen 
festsetzen, so das Gericht. Die jeweilige Grenzziehung 
bedürfe jedoch einer nachvollziehbaren Begründung.

Vor dem Hintergrund dieses Urteils wird von der Vor-
instanz, dem Landessozialgericht (LSG) Berlin-Branden-
burg, zu klären sein, ob die Festlegung der Mindestmen-
ge auf 50 Eingriffe pro Jahr und Krankenhaus rechtmä-
ßig ist. Die Verhandlungen werden für das Jahr 2014 
erwartet, der Aussetzungsbeschluss des G-BA bleibt 
weiterhin in Kraft.

In der Früh- und Neugeborenenversorgung konnte ein 
bislang noch schwebendes gerichtliches Verfahren im 
Berichtsjahr beendet werden. Hier ging es um die Ver-
sorgung von Frühgeborenen mit einem Geburtsgewicht 
von unter 1250 Gramm, die seit dem Jahr 2008 nur 
noch in Perinatalzentren Level 1 versorgt werden dür-
fen. Der G-BA setzte im Jahr 2010 die seit 2008 beste-
hende Mindestmenge von 14 Behandlungen von Frühge-
borenen solcher Versorgungsfälle pro Klinik und Jahr auf 
30 herauf, wogegen mehrere Krankenhäuser vor dem 
LSG klagten. Das Verfahren durchlief inzwischen zwei 
Instanzen; am 18. Dezember 2012 unterlag der G-BA 
im Revisionsverfahren vor dem 1. Senat des BSG (Az.: 
B 1 KR 34/12 R). Weitere hierzu anhängige Verfahren 
beim 3. Senat wurden daraufhin vom G-BA zurückgezo-
gen. Damit ist die Erhöhung der Mindestmenge auf 30 
abschließend gerichtlich abschlägig geklärt.



In seiner Urteilsbegründung folgte der 3. Senat des BSG 
insofern der Argumentation des G-BA, als er die Festle-
gung von Mindestmengen bei Frühgeborenen mit einem 
Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm als berechtigt 
ansah. Die Studienlage rechtfertige derzeit jedoch nicht 
uneingeschränkt die Einschätzung, dass die Güte der 
Versorgung Frühgeborener durch eine Erhöhung der 
Mindestmenge in relevanter Weise zusätzlich gefördert 
werden könne. Sollten sich aus der Studienlage jedoch 
im Zusammenhang mit neuen Studien- und Forschungs-
ergebnissen noch besser belegte Begründungen für 
die Festlegung einer bestimmten Zahl ableiten lassen, 
erkläre das BSG die Festlegung einer neuen Mindest-
menge für Früh- und Neugeborene explizit für zulässig. 
Bis dahin bleibt die derzeitig gültige Mindestmenge von 
14 Behandlungen für alle Level-1-Perinatalzentren weiter 
bestehen.

Der G-BA wird im Jahr 2014 über Konsequenzen und 
Weiterentwicklungen seiner Mindestmengenentschei-
dungen vor dem Hintergrund der jüngsten Rechtspre-
chung beraten. 

Qualitätsbericht der Krankenhäuser 

Jedes der rund 2000 in Deutschland zugelassenen 
Krankenhäuser ist gesetzlich dazu verpfl ichtet, regel-
mäßig einen Qualitätsbericht zu erstellen. Die Quali-
tätsberichte bieten einen umfassenden Überblick über 
die Strukturen, Leistungen und Qualitätsaktivitäten 
der einzelnen Krankenhäuser und ihrer Fachabteilun-
gen. Diese Krankenhausinformationen werden von den 
gesetzlichen Krankenkassen und anderen Anbietern im 
Internet veröffentlicht, wo sie mit Hilfe von Internet-
suchmaschinen von Patienten, einweisenden Ärzten 
und allen weiteren Interessierten gezielt abgefragt und 
miteinander verglichen werden können. Der G-BA legt in 
seinen Regelungen zum Qualitätsbericht der Kranken-

häuser (Qb-R) fest, was im Einzelnen in den Qualitätsbe-
richten dargestellt werden muss, wie sie gegliedert sein 
sollen und in welchem Datenformat sie zur Verfügung 
stehen müssen. Rechtsgrundlage hierfür ist § 137 Abs. 
3 Nr. 4 SGB V. 

Seit dem Jahr 2012 bietet der G-BA auf seiner Website 
eine Referenzdatenbank an, in der die maschinenver-
wertbaren Qualitätsberichte der deutschen Kranken-
häuser vollständig und unverändert in einem lesbaren 
PDF-Format dargestellt sind. Damit ist es der interes-
sierten Öffentlichkeit möglich, die Krankenhausangaben 
auf Internetportalen anderer Anbieter nachzuvollziehen 
und spezielle Details nachzuschlagen.

Neufassung der Regelungen zu den Qualitäts-
berichten

Zahlreiche Rückmeldungen aus der Praxis, neue gesetz-
liche Anforderungen, strukturelle Weiterentwicklungen 
wie auch Ergebnisse einer Krankenhaus-, Patienten- und 
Einweiserbefragung des Instituts für Gesundheitssys-
temforschung der Universität Witten/Herdecke aus dem 
Jahr 2010 machten im Berichtsjahr eine Neufassung der 
Qb-R erforderlich. Sie enthält unter anderem folgende 
wichtige Änderungen: 

 • Die Qualitätsberichte der Krankenhäuser müssen 
ab dem Berichtsjahr 2013 jährlich statt, wie bislang, 
zweijährlich erstellt werden. 

 • Krankenhäuser, die Leistungen an unterschiedlichen 
Standorten erbringen, müssen in ihren Qualitätsbe-
richten künftig für jeden Standort einzeln berichten. 
Eine standortbezogene Berichterstattung war zwar mit 
den bisherigen Regelungen schon intendiert, wurde 
jedoch nicht durchgängig praktiziert. 

 • Ab dem Qualitätsbericht über das Jahr 2012 wird die 
Zahl der zu veröffentlichenden Qualitätsindikatoren 
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Qualitätssicherungskonferenz 2013

Die 5. Qualitätssicherungskonferenz des G-BA fand am 14. und 15. Oktober 2013 in Berlin 
erstmals als zweitägige Veranstaltung statt und stellt mit erneut rund 500 Teilnehmern eine 
der größten deutschen Konferenzen zu diesem Thema dar. Fachbesucher aus der gesamten 
Bundesrepublik konnten sich über aktuelle Qualitätssicherungsthemen informieren und 
austauschen.

Ein wichtiges Thema war unter anderem die Umsetzbarkeit der politischen Forderung nach 
Qualitätsanreizen auch im Vergütungssystem, dem auch einer der Eröffnungsvorträge 
gewidmet war. Ein Experte der OECD befasste sich in einem weiteren Eröffnungsvortrag mit 
den komplexen datenschutzrechtlichen Vorgaben im europäischen Vergleich. Viel Aufmerk-
samkeit erfuhren zudem die sogenannten Indikationsindikatoren, die Hinweise darauf geben 
können, ob Eingriffe medizinisch erforderlich waren. In der öffentlichen Diskussion wird mit 
diesen Indikatoren die Erwartung verbunden, dass sie helfen, etwaige, durch ökonomische 
Fehlanreize entstandene Mengendynamiken zu erkennen und einzudämmen.

Mit dem Ziel der Datensparsamkeit und der Schonung 
personeller Ressourcen kommt der Nutzung bereits 
vorliegender Sozialdaten bei den Krankenkassen in der 
Qualitätssicherung eine wachsende Bedeutung zu. Über 
erste Erfahrungen hiermit wurde anhand verschiedener 
Beispiele berichtet. Gerade in der Verlaufsbetrachtung  
von Eingriffen, den sogenannten Follow-up-Verfahren, 
wird das Instrument verstärkt erprobt.

Viel Aufmerksamkeit erfuhr auch die Präsentation der 
Ergebnisse der externen stationären Qualitätssicherung, 
der Qualitätssicherung Dialyse sowie der Disease-
Management-Programme, die erstmals in die Quali-
tätssicherungskonferenz eingebunden waren und den 
inhaltlichen Schwerpunkt des zweiten Veranstaltungs-
tags bildeten.



aus der externen stationären Qualitätssicherung von 
insgesamt 182 auf 289 erhöht.

 • Die Neuregelungen gelten ab dem Berichtsjahr 2012. 
Allerdings sieht eine Übergangsregelung vor, dass die 
Daten der externen vergleichenden Qualitätssicherung 
in den Qualitätsberichten 2012 und 2013 noch stand-
ortübergreifend ausgewiesen werden können. 

 • Die Qualitätsberichte müssen künftig Informationen 
zur Ausstattung mit qualifi ziertem Hygienepersonal 
enthalten. Damit werden Vorgaben aus dem im Jahr 
2011 beschlossenen Gesetz zur Änderung des Infekti-
onsschutzgesetzes und weiterer Gesetze (IfSGÄndG) 
umgesetzt. 

 • Krankenhäuser sind künftig nicht mehr dazu verpfl ich-
tet, die Qualitätsberichte im PDF-Format zu veröffent-
lichen. Die Übermittlung in einem maschinenlesbaren 
standardisierten Datensatzformat reicht aus. Die 
standardisierte Online-Aufbereitung der Daten über 
Suchmaschinen und die neue Möglichkeit, jederzeit 
alle Details hierzu in der Referenzdatenbank des G-BA 
zu recherchieren (s. o.), lassen die Bedeutung der 
klinikeigenen Darstellung der Berichte im PDF-Format 
in den Hintergrund treten. 

Die Neufassung wurde im Mai 2013 beschlossen und 
trat am 25. Juli 2013 in Kraft. Ein ergänzender Beschluss 
wurde am 18. Juli 2013 gefasst. Zum Ende des Berichts-
jahres standen auch die Beratungen über den Qualitäts-
bericht 2013 bereits kurz vor dem Abschluss.

Qualitätsmanagement 

Unter dem Begriff Qualitätsmanagement werden alle 
organisatorischen Maßnahmen zusammengefasst, die 
der Verbesserung der Ergebnisse und der Abläufe einer 

Einrichtung dienen. Der G-BA hat im Auftrag des Ge-
setzgebers bereits im Jahr 2005 für die Krankenhäuser 
eine Vereinbarung über die grundsätzlichen Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitätsmanagement 
für Krankenhäuser beschlossen und im Jahr 2006 für 
ambulante Versorgungseinrichtungen in Richtlinien 
geeignete Instrumente festgelegt, mit deren Hilfe die 
Qualität kontinuierlich verbessert werden kann (Qua-
litätsmanagement-Richtlinien vertragsärztliche sowie 
vertragszahnärztliche Versorgung [ÄQM-RL/ZÄQM-RL]). 
Hierzu gehören zum Beispiel strukturierte Teambespre-
chungen, einrichtungsindividuelle Patientenbefragungen 
und Vorgaben für ein systematisches Beschwerde- und 
Notfallmanagement.

Dem G-BA wurde durch das Gesetz zur Verbesserung 
der Rechte von Patientinnen und Patienten vom 
20. Februar 2013 (Patientenrechtegesetz) die Auf-
gabe übertragen, erstmalig bis zum 26. Februar 2014 
wesentliche Maßnahmen zur Verbesserung der Patien-
tensicherheit und insbesondere Mindeststandards für 
Risikomanagement- und Fehlermeldesysteme in seinen 
Richtlinien zum einrichtungsinternen Qualitätsmanage-
ment festzulegen.

Im Berichtsjahr konnten die Beratungen zu den er-
forderlichen Anpassungen in den drei QM-Richtlinien 
weitgehend abgeschlossen werden, so dass von einer 
fristgerechten Umsetzung der gesetzlich übertragenen 
Aufgaben bis zum Februar 2014 auszugehen ist.

Vertragsärztliches Qualitätsmanagement

Die Kassenärztlichen Vereinigungen (KVen) haben 
in den Bundesländern Qualitätsmanagement-
Kommissionen eingerichtet, die jährlich anhand von 
Stichproben und über einen Fragebogen den Stand 
der Einführung des Qualitätsmanagements in ver-
tragsärztlichen und vertragspsychotherapeutischen 
Praxen erfassen. 
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Diese Ergebnisse fasst die Kassenärztliche Bundesver-
einigung (KBV) jährlich in einem Bericht zusammen, der 
vom G-BA beraten, kommentiert und zur Veröffentli-
chung auf seinen Internetseiten freigegeben wird. Auf 
Basis des Berichts für das Jahr 2012 konnte der G-BA 
feststellen, dass ein Großteil der Praxen den in der 
Richtlinie geforderten Einführungs- und Entwicklungs-
stand erreicht hat. Eine Bewertung der Einführungs- und 
Weiterentwicklungsquoten ist ohne eine anteilsbezo-
gene Differenzierung zwischen bestehenden und neu 
zugelassenen Praxen jedoch nicht möglich. Als unbe-
friedigend bewertet der G-BA die relativ hohe Anzahl 
von insgesamt 193 aus verschiedenen Gründen nicht 
auswertbaren Fragebögen. Im Dezember 2013 gab das 
Plenum den Bericht der KBV zur Veröffentlichung auf 
den Internetseiten des G-BA frei.

Weiterhin schloss der G-BA im Berichtsjahr seine Über-
prüfung der ÄQM-RL ab, die den Stand der Umsetzung 
im Sinne der Richtlinie sowie die Wirksamkeit und den 
Nutzen des Qualitätsmanagements im Hinblick auf die 
Sicherung und Verbesserung der vertragsärztlichen 
Versorgung umfasste. Es zeigte sich, dass seit Einfüh-
rung der gesetzlichen Pfl icht im SGB V (2004) und in der 
Richtlinie des G-BA (2006) erhebliche Anstrengungen 
zur Einführung eines Qualitätsmanagements in der ver-
tragsärztlichen Versorgung unternommen wurden und 
die meisten vertragsärztlichen Praxen den geforderten 
Einführungs- und Entwicklungsstand erreicht haben. Die 
Validität dieser Ergebnisse ist allerdings stark einge-
schränkt, da die ermittelten Daten ausschließlich auf 
Selbstauskünften beruhen. 

Der G-BA beschloss im Juni 2013, den Bericht zur 
Überprüfung der ÄQM-RL zur Veröffentlichung frei-
zugeben und – angesichts nicht hinreichend sicherer 
Wirksamkeitsbelege – keine Regelungen zur Akkredi-
tierung von Qualitätsmanagement-Systemen und auch 
keine Sanktionsmaßnahmen für Vertragsärzte, die das 
einrichtungsinterne Qualitätsmanagement unzureichend 
umsetzen, zu treffen.

Vertragszahnärztliches Qualitätsmanagement

Die Qualitätsmanagement-Richtlinie zahnärztliche Ver-
sorgung (ZÄQM-RL) sieht vor, dass die Kassenzahnärzt-
lichen Vereinigungen nach Ablauf von vier Jahren nach 
dem Inkrafttreten dieser Richtlinie jährlich mindestens 
2 Prozent zufällig ausgewählter Vertragszahnärzte zur 
Vorlage einer schriftlichen Dokumentation auffordern. 
Die Ergebnisse sind der Kassenzahnärztlichen Bundes-
vereinigung (KZBV) zu melden, die dem G-BA jährlich 
über den Umsetzungsstand des einrichtungsinternen 
Qualitätsmanagements in den zahnärztlichen Praxen 
berichtet. 

Nachdem dem G-BA im Jahr 2012 der erste Bericht vor-
gelegt wurde, reichte die KZBV nun zum zweiten Mal ei-
nen entsprechenden Bericht ein. Dieser wurde von den 
zuständigen Beratungsgremien des G-BA bewertet und 
vom Plenum im Dezember 2013 zur Veröffentlichung auf 
der G-BA-Website freigegeben.

Ambulante Qualitätssicherung

Niedergelassene Vertragsärztinnen und -ärzte sowie 
Vertragszahnärztinnen und -zahnärzte sind nach dem 
SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qua-
lität der von ihnen erbrachten Leistungen verpfl ichtet. 
Der G-BA hat die gesetzliche Aufgabe, für diesen am-
bulanten Bereich die entsprechenden Instrumente und 
Detailregelungen zu entwickeln.

Qualitätsprüfungen 

Die Kassenärztlichen Vereinigungen führen mit bei 
ihnen eingerichteten Qualitätssicherungskommissionen 
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Stichprobenprüfungen in Arztpraxen und Medizinischen 
Versorgungszentren zur Beurteilung der Qualität in aus-
gewählten Leistungsbereichen durch. Dabei auffällige 
Einrichtungen erhalten eine Rückmeldung. Zudem füh-
ren die Qualitätssicherungskommissionen im Bedarfsfall 
Beratungsgespräche, Kolloquien oder Praxisbegehungen 
durch und zeigen Möglichkeiten der Förderung der 
Qualität auf, beispielsweise die Teilnahme an Fortbil-
dungsmaßnahmen.

Der G-BA hat in seiner Qualitätsprüfungs-Richtlinie 
vertragsärztliche Versorgung (QP-RL) Mindestanforde-
rungen an die Stichprobenprüfungen der KV festgelegt. 
Zudem gibt es für einige Leistungsbereiche Kriterien für 
die Qualitätsbeurteilung, die dabei ebenfalls zu berück-
sichtigen sind. Diese Kriterien sind in eigenen Quali -
tätsbeurteilungs-Richtlinien defi niert. Zurzeit gibt es sie 
für die Bereiche Radiologie, Kernspintomographie und 
Arthroskopie. Hat der G-BA für einen Leistungsbereich 
keine Qualitätsbeurteilungs-Richtlinie beschlossen, 
können die KV Stichprobenprüfungen auf der Basis 
eigener Kriterien durchführen.

Im Berichtsjahr wurde weiter an der geplanten Ände-
rung der QP-RL gearbeitet, die unter anderem fl exiblere 
Prüfumfänge, die Erfassung der Ursachen von Quali-
tätsmängeln, bundesweit einheitlichere Prüfkriterien 
innerhalb der Leistungsbereiche und Präzisierungen 
zur Besetzung der Qualitätssicherungskommissionen 
vorsieht. Wegen noch zu klärender Datenschutzfragen 
zu den teilweise in der Praxis schwer handhabbaren Be-
stimmungen des § 299 SGB V konnten die Beratungen 
jedoch noch nicht abgeschlossen werden. Der G-BA hat 
im Einvernehmen mit allen Trägern einen entsprechen-
den Gesetzesänderungsvorschlag gemacht.

Weiterhin hat der G-BA im Dezember 2013 über den 
jährlichen Bericht der Kassenärztlichen Bundesvereini-
gung (KBV) zu Qualitätsprüfungen im Berichtsjahr 2012 
beraten und diesen kommentiert. Der Bericht zeigt, 
dass sich die Qualität in den Leistungsbereichen der 

konventionellen Röntgendiagnostik und der Arthrosko-
pie im Vergleich zu den Vorjahren verbessert hat. Der 
G-BA schätzt diese Verbesserung jedoch als immer noch 
unzureichend ein. Bei der Computertomographie zeigen 
sich weiterhin gute Ergebnisse, die eine Aussetzung 
der Prüfungen rechtfertigen. Gute Ergebnisse in der 
Kernspintomographie legen ebenfalls nahe, über eine 
Aussetzung der Prüfungen nachzudenken. 

Der Bericht und die Kommentierung wurden auf der 
G-BA-Website veröffentlicht (Qualitätsprüfungs-Richtli-
nie vertragsärztliche Versorgung). Darüber hinaus be-
reitet die KBV eine zusammengeführte Auswertung der 
Berichte über die letzten fünf Jahre (2008 bis 2012) vor.

Qualitätssicherung Dialyse

Derzeit werden in Deutschland über 70.000 Patientin-
nen und Patienten mit deutlich eingeschränkter oder 
verlorener Nierenfunktion dauerhaft mit einem ambu-
lanten Dialyseverfahren behandelt. Am häufi gsten wird 
hierbei die Hämodialyse angewandt, die in der Regel 
drei- bis viermal pro Woche in einer Dialyseeinrichtung 
durchgeführt wird. In Deutschland gibt es derzeit etwa 
730 ambulante Dialyseeinrichtungen.

Mit der im Jahr 2006 in Kraft getretenen Qualitätssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL) wird das Ziel verfolgt, 
die Qualität von Dialysebehandlungen kontinuierlich auf 
einem hohen Niveau zu halten bzw. zu verbessern. Alle 
ambulanten Dialyseeinrichtungen sind dazu verpfl ich-
tet, behandlungsrelevante Daten für Auswertungen zur 
Verfügung zu stellen, an externen Stichprobenprüfun-
gen der Qualitätssicherungskommissionen Dialyse der 
Kassenärztlichen Vereinigungen teilzunehmen und sich 
an einrichtungsvergleichenden Rückmeldesystemen 
(Benchmarkings) zu beteiligen. 
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Im Auftrag des G-BA wertet ein Datenanalyst (Medical 
Netcare GmbH [MNC]) die bundesweit erhobenen und 
anonymisierten Daten aus. In Quartalsberichten spiegelt 
er den Einrichtungen sowie den Qualitätssicherungs-
kommissionen Dialyse der Kassenärztlichen Vereinigun-
gen die Ergebnisse wider und fasst sie für den G-BA in 
einem Jahresbericht zusammen. 

Der im Berichtszeitraum vorgelegte Jahresbericht 2012 
zeigt, dass die ambulanten Dialyseeinrichtungen die 
Mindestvorgaben der QSD-RL auf stabil hohem Ni-
veau erfüllen. Die statistischen Auffälligkeiten bei den 
zentralen Parametern Dialysefrequenz und Dialysedauer 
haben sich in den vergangenen Jahren kontinuierlich 
verringert.

Einen Überblick über die einrichtungsvergleichenden 
Benchmark-Daten des Jahres 2012 liefert ein im Auftrag 
des G-BA erstellter zusammenfassender Jahresbericht 
der Berichtersteller. Dargestellt werden Informationen 
zu zehn qualitätsrelevanten Merkmalen, geordnet nach 
KV-Bereichen und im Vergleich aller Dialyseeinrichtun-
gen untereinander. Das Zentralinstitut für die kassen-
ärztliche Versorgung (Zi) fasste hierzu die Daten der fünf 
Berichtersteller zusammen, die für die Dialyseeinrich-
tungen Benchmark-Berichte anfertigen. Die Ergebnisse 
zu den einzelnen erhobenen Qualitätsparametern wie 
der Blutdruckeinstellung zeigten gegenüber dem Vorjahr 
keine deutlichen Unterschiede.

Die 17 Qualitätssicherungskommissionen Dialyse der 
Kassenärztlichen Vereinigungen berichten jährlich unter 
anderem über die Anzahl der von ihnen in den Dialyse-
einrichtungen durchgeführten Stichprobenprüfungen 
und Beratungsgespräche. Der G-BA beriet die von der 
KBV vorgenommene vergleichende Darstellung dieser 
Jahresberichte für das Jahr 2012. 

Alle Jahresberichte sowie eine Kommentierung des G-BA 
sind auf dessen Website unter der QSD-RL Dialyse ver-
öffentlicht.

Neues Längsschnittverfahren 

Im Jahr 2010 verständigte sich der G-BA darauf, die 
Qualitätssicherung in der Dialyse in zwei Schritten 
weiterzuentwickeln. Es soll zunächst ein Längsschnitt-
verfahren etabliert werden, das die Auswertung von 
Patientendaten im Zeitverlauf möglich macht. In einem 
späteren Entwicklungsschritt soll die Qualität im 
Behandlungsverlauf dann auch sektorenübergreifend 
verfolgt werden können. 

Seine Beratungen zum ersten Entwicklungsschritt 
konnte der G-BA im Berichtsjahr beenden. So sehen die 
am 20. Juni 2013 beschlossenen Richtlinienänderungen 
zur Einführung eines patientenbezogenen Längsschnitt-
verfahrens unter anderem vor, dass die in den Dialyse-
einrichtungen im Rahmen einer weiterhin vorgesehenen 
Vollerhebung erfassten Daten von einer Vertrauens-
stelle pseudonymisiert werden. Danach sollen sie einer-
seits vom Datenanalysten (Stichprobenprüfungen) und 
andererseits von den Berichterstellern (Benchmarking) 
ausgewertet werden. In diesem Zusammenhang war es 
notwendig, die Vorgaben des G-BA zum Datenfl uss und 
Datenschutz, zum Berichtswesen sowie zu den Evalua-
tionsmaßnahmen anzupassen. Zudem wurde eine am 
wissenschaftlichen Forschungsstand orientierte Über-
arbeitung der Qualitätsparameter vorgenommen. 

Die Änderung der Richtlinie tritt am 1. Januar 2014 in 
Kraft. Den Dialyseeinrichtungen wird ein vom G-BA 
herausgegebenes Patientenmerkblatt zum Datenschutz 
zur Verfügung stehen. Es erläutert unter anderem das 
Pseudonymisierungsverfahren, mit dem gewährleistet 
wird, dass aus den erhobenen Daten keine Rückschlüs-
se auf die Person gezogen werden können.
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Qualitätssicherung in der Zahnmedizin 

Seit Dezember 2010 ist eine Arbeitsgruppe des G-BA 
mit der Qualitätssicherung im Bereich der Zahnmedizin 
befasst. Analog zum vertragsärztlichen Sektor (vgl. 
Kapitel 7.3.1) soll auch hier ein Qualitätsprüfungsver-
fahren etabliert werden, das über die Kassenzahnärztli-
chen Vereinigungen die Qualität vertragszahnärztlicher 
Leistungen in Stichproben überprüft. 

Die bereits kurz vor dem Abschluss stehenden Vorarbei-
ten zu einer entsprechenden Qualitätsprüfungs-Richt-
linie wurden im Jahr 2012 unterbrochen. Es ergaben 
sich datenschutzrechtliche Fragen, deren Klärung mit 
dem Bundesministerium für Gesundheit (BMG) und 
dem Bundesbeauftragten für den Datenschutz und die 
Informationsfreiheit (BfDI) bis Ende des Berichtsjahres 
noch nicht abgeschlossen war. Aus dem gleichen Grund 
wurden auch die Vorarbeiten zu einer Richtlinie zur 
Qualitätsbeurteilung ausgewählter zahnmedizinischer 
Behandlungen unterbrochen.

Bei der Etablierung datengestützter, einrichtungsüber-
greifender Qualitätssicherungsverfahren kam der G-BA 
im Berichtsjahr weiter voran. Im Juli 2013 wurde die QS-
Institution nach § 137a SGB V mit zwei Konzeptskizzen 
zu folgenden Themenvorschlägen beauftragt: 

 • Systemische Antibiotikatherapie in der Parodontologie, 
gegebenenfalls im Rahmen der konservierend-chirurgi-
schen Behandlung

 • Qualität von Zahnextraktionen in Bezug auf Nachbe-
handlungen bei Zahnextraktionen

Beide Konzeptskizzen wurden dem G-BA am 18. Okto-
ber 2013 vorgelegt. Da das Plenum bei der Konzeptskiz-
ze zur systemischen Antibiotikatherapie noch Nachbes-
serungsbedarf sah, wurde die beauftragte Institution 

gebeten, in diesem Zusammenhang noch offene Frage-
stellungen zu klären, deren Beratung für den Beginn des 
Jahres 2014 vorgesehen ist.

Sektorenübergreifende Qualitäts-
sicherung 

Sektorenübergreifende Qualitätssicherung hat das 
Ziel, die Qualität der medizinischen Versorgung über 
Einrichtungsgrenzen und längere Zeiträume hinweg zu 
betrachten. Dieser Ansatz ist noch relativ neu. Seit ihren 
Anfängen in Deutschland wurde Qualitätssicherung in 
der Medizin zunächst fast ausschließlich sektoral, also 
innerhalb der Sektoren Klinik und Praxis, betrieben. Erst 
mit dem im Jahr 2007 verabschiedeten Wettbewerbs-
stärkungsgesetz (GKV-WSG) rückte der Gesetzgeber 
sektorenübergreifende Ansätze in den Mittelpunkt 
künftiger Qualitätsentwicklungen. Der G-BA hat seither 
die Aufgabe, verpfl ichtende einrichtungs- und sektoren-
übergreifende Qualitätssicherungsmaßnahmen durch 
Richtlinien festzulegen. Hierbei wird der G-BA von der 
nach § 137a SGB V beauftragten QS-Institution unter-
stützt. 

Um für solche Verfahren einen einheitlichen Rahmen 
vorzugeben, entwickelte der G-BA im Jahr 2010 die 
Richtlinie zur einrichtungs- und sektorenübergreifenden 
Qualitätssicherung (Qesü-RL). Damit wurde eine neue 
Form der Qualitätssicherung etabliert, die sowohl die 
ambulante als auch die stationäre Behandlung einrich-
tungs- und sektorenübergreifend erfasst. So können 
Behandlungsverläufe in einer Längsschnittbetrachtung 
über einen längeren Zeitraum analysiert werden.

In ihrem ersten Teil legt die Qesü-RL Rahmenbestim-
mungen zu den institutionellen Strukturen, den Daten-
fl üssen, dem Bewertungsverfahren sowie zu qualitäts-
verbessernden Maßnahmen bei Auffälligkeiten fest. Im 
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zweiten Teil sollen nach und nach themenspezifi sche 
Bestimmungen zu einzelnen Qualitätssicherungsverfah-
ren (QS-Verfahren) ergänzt werden. 

Die Grundidee bei sektorenübergreifenden Verfah-
ren ist es, Daten, die anlässlich einer medizinischen 
Behandlung – beispielsweise einer Operation – erhoben 
werden, durch einen sogenannten Follow-up-Datensatz 
zu ergänzen. Der Follow-up-Datensatz enthält Informa-
tionen aus Untersuchungen, die mit einem gewissen 
zeitlichen Abstand zur Erstbehandlung erfolgen und das 
Ergebnis der Behandlung widerspiegeln können. Mit Hil-
fe dieser Follow-up-Datensätze soll sich die Qualität der 
Durchführung der operativen Eingriffe besser beurteilen 
lassen.

Ein wichtiges Thema bei der Etablierung sektorenüber-
greifender Qualitätssicherungsverfahren ist der Da-
tenschutz. An die Zusammenführung von Datensätzen 
derselben Patienten aus unterschiedlichen Behand-
lungsorten, -sektoren und -zeiten bestehen besondere 
Anforderungen (§ 299 SGB V). Der G-BA musste deshalb 
als ersten wichtigen Schritt ein sogenanntes Pseudony-
misierungsverfahren etablieren, das die Daten, die eine 
Identifi zierung der Patienten ermöglichen, über eine 
unabhängige Vertrauensstelle unkenntlich macht und 
damit eine Rückverfolgung zum jeweiligen Patienten 
ausschließt. Zu diesem Zweck richtete der G-BA im Jahr 
2011 eine Vertrauensstelle ein. Die nach einem euro-
paweiten Ausschreibungsverfahren mit dieser Aufgabe 
betraute Schütze Consulting AG ist seither in die Erpro-
bung der ersten Verfahren eingebunden. 

Für alle neuen Verfahren müssen Indikatoren gefunden 
werden, die in Klinik und Praxis gleichermaßen erhoben 
werden können und einen Leistungsvergleich ermög-
lichen. Um den Dokumentationsaufwand generell so 
gering wie möglich zu halten, ist es sinnvoll, hierbei 
auch auf Daten zurückzugreifen, die bereits zur Abrech-
nung mit der GKV erhoben wurden. Der Gesetzgeber 
hat dies mit dem im Januar 2012 in Kraft getretenen 

GKV-Versorgungsstrukturgesetz erstmals ermöglicht. 
Seither können auch Sozialdaten bei den Krankenkas-
sen für Zwecke der Qualitätssicherung genutzt werden 
(§ 299 Abs. 1a SGB V). Der G-BA sieht vor, künftig auf 
diese neue Möglichkeit zurückzugreifen, und ist derzeit 
damit befasst, die dafür erforderlichen Regelungen zu 
treffen. Die ersten sektorenübergreifenden Qualitätssi-
cherungsverfahren, die auf der Nutzung von Sozialdaten 
basieren, werden voraussichtlich die Verfahren zur 
Arthroskopie am Kniegelenk und zur perkutanen Koro-
narintervention und Koronarangiographie sein (siehe 
Kapitel 7.4.1). 

Die systematische Einbeziehung der Patientenperspek-
tive wird künftig ebenfalls ein wichtiger Bestandteil der 
sektorenübergreifenden Qualitätssicherung sein. Der 
G-BA bereitet derzeit entsprechende Befragungsinstru-
mente vor. 

Eckpunktepapier zur sektorenübergreifenden Quali-
tätssicherung 

Bei der Vorbereitung der ersten sektorenübergreifenden 
Verfahren wurden Umsetzungsprobleme in unerwartet 
großem Ausmaß erkennbar, die sowohl die organisatori-
schen Rahmenbedingungen als auch inhaltliche Fragen 
betreffen. Der Unterausschuss Qualitätssicherung 
befasste sich im Berichtsjahr mit diesen Problemen 
intensiv und verabschiedete im September 2013 ein 
Eckpunktepapier mit Handlungsempfehlungen zur 
sektorenübergreifenden Qualitätssicherung, das auf 
der G-BA-Website veröffentlicht wurde. Ziel ist es, auf 
der Basis der Handlungsempfehlungen Maßnahmen zur 
Etablierung der sektorenübergreifenden Qualitätssiche-
rung zu fördern.
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Entwicklung neuer Qualitätssicherungs-
verfahren

Für jedes neue Verfahren der einrichtungs- und sekto-
renübergreifenden Qualitätssicherung entwickelt die 
vom G-BA beauftragte QS-Institution Instrumente zur 
sektorenübergreifenden Messung und Darstellung der 
Versorgungsqualität. Hierzu gehören auch geeignete 
Qualitätsindikatoren und Vorgaben zur Dokumentation. 

Um den Dokumentationsaufwand so gering wie mög-
lich zu halten, wird in allen Verfahren die Möglichkeit 
geprüft, hierbei auch auf Daten zurückzugreifen, die 
bereits für Abrechnungen mit der GKV erhoben wurden 
(vgl. Kapitel 7.4). In weiteren Schritten der Umsetzung 
wird dann die EDV-technische Aufbereitung der Daten 
ausgearbeitet und das Verfahren einer Machbarkeitsprü-
fung unterzogen. Bevor die Verfahren in den Regelbe-
trieb gehen, werden sie im Rahmen von Probebetrieben 
in ausgewählten Regionen getestet. Damit sollen die 
Durchführbarkeit des Verfahrens und die Aussagekraft 
seiner Ergebnisse überprüft werden. Die Regelungen zur 
Durchführung der Probebetriebe und die datenschutz-
rechtlichen Voraussetzungen werden vom G-BA festge-
legt. Die in den nachfolgenden Abschnitten genannten 
Verfahren zur sektorenübergreifenden Qualitätssiche-
rung befi nden sich derzeit in der Entwicklung.

Qualitätssicherungsverfahren Kataraktoperationen 
und Konisation

Ein Katarakt (auch „grauer Star“ genannt) ist eine 
zumeist altersbedingte Trübung der Augenlinse. Die 
Standardbehandlung, der operative Austausch der ge-
trübten Linse gegen eine Kunstlinse, ist der am häufi gs-
ten vorgenommene operative Eingriff in Deutschland. 
Der Eingriff kann sowohl ambulant als auch stationär 
vorgenommen werden. 

Bei der Konisation wird zu diagnostischen und therapeu-
tischen Zwecken – beispielsweise nach auffälligen zyto-
logischen Befunden bei der Krebsvorsorgeuntersuchung 
– ein Gewebekegel (Konus) aus dem Gebärmutterhals 
ausgeschnitten. Die Gewebeprobe wird anschließend 
mikroskopisch untersucht. 

Die Kataraktoperation gehört gemeinsam mit dem Ver-
fahren zur Konisation zu den ersten Leistungen, für die 
der G-BA auf der Grundlage der Qesü-RL Qualitätssiche-
rungsverfahren entwickelt hat. 

Nachdem geeignete Qualitätsindikatoren und Instru-
mente vorlagen sowie die EDV-technische Aufbereitung 
und die Machbarkeitsprüfung abgeschlossen waren, 
führte der G-BA im zweiten Halbjahr 2012 einen Probe-
betrieb mit freiwilligen Leistungserbringern durch. Die 
Ergebnisse daraus lassen jedoch erkennen, dass vor 
einer Entscheidung zu einer möglichen Überführung 
der beiden Verfahren in den Regelbetrieb noch weiterer 
Beratungsbedarf besteht.

Qualitätssicherungsverfahren perkutane Koronarin-
tervention und Koronarangiographie (PCI)

Mit einer perkutanen Koronarintervention (PCI) werden 
Verengungen der Herzkranzgefäße über einen Herzka-
theter behandelt. Zur Behandlung gehören die Aufdeh-
nung der Verengung mittels eines Ballonkatheters und/
oder der Einsatz einer Gefäßstütze. Die Koronarangio-
graphie (diagnostische Herzkatheteruntersuchung mit 
Hilfe eines Röntgenkontrastmittels) auch ohne eine sich 
anschließende PCI wird in dieses Verfahren mit einbe-
zogen. 

Nachdem geeignete Qualitätsindikatoren und -instru-
mente vorlagen sowie die EDV-technische Aufbereitung 
und die Machbarkeitsprüfung abgeschlossen waren, 
beschloss der G-BA, einen Probebetrieb durchzuführen, 
der im Juli 2013 beendet wurde. 

7.4.1
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Bei der weiteren Umsetzung des Verfahrens PCI sieht 
der G-BA vor, zur Datenerhebung auch auf die Sozial-
daten bei den Krankenkassen zurückzugreifen. Die von 
ihm beauftragte QS-Institution erhielt einen Prüfauftrag, 
ob die entwickelten Indikatoren über diese neu geschaf-
fene Möglichkeit erhoben werden können, und im positi-
ven Fall eine entsprechende Nutzung vorzubereiten. 

Als weitere Neuerung ist bei diesem Verfahren vorge-
sehen, erstmals auch die Perspektive der Patientinnen 
und Patienten durch Befragungen zu erfassen. Die vom 
G-BA beauftragte QS-Institution wird einen themen-
spezifi schen Fragebogen entwickeln und dem G-BA 
Vorschläge für die Umsetzung der organisatorischen 
Rahmenbedingungen unterbreiten.

Qualitätssicherungsverfahren Hüft- und Knieendo-
prothesenversorgung

Der Einsatz eines künstlichen Hüftgelenks (Hüftendo-
prothese) ist mit über 180.000 Eingriffen pro Jahr die 
am häufi gsten durchgeführte Gelenkersatzoperation 
in Deutschland. Zudem werden ca. 150.000 Eingriffe 
jährlich in Deutschland zur Implantation eines künstli-
chen Kniegelenkes (Knieendoprothese) durchgeführt. 
Vorrangiger Grund für den erstmaligen Gelenkersatz ist 
eine degenerative Erkrankung (Arthrose). Nachfolgende 
Prothesenwechsel können unter anderem notwendig 
sein, wenn es zu einer Lockerung oder Instabilität der 
Prothese, einer ausgedehnten bakteriellen Infektion 
oder einem fortschreitenden Verschleiß in den bisher 
nicht ersetzten Gelenkanteilen kommt.

Die QS-Institution nach § 137a SGB V wurde vom G-BA 
im Dezember 2010 damit beauftragt, ein vergleichendes 
sektorenübergreifendes Qualitätssicherungsverfahren 
sowohl für die Hüftendoprothesenversorgung als auch 
für die Knieendoprothesenversorgung zu entwickeln. 
Ziel ist es, die Behandlungsqualität in diesen Bereichen 
unter Berücksichtigung der bestehenden Verfahren 

der externen stationären Qualitätssicherung und unter 
Einbeziehung aller versorgungsrelevanten Indikationen 
zu verbessern.

Die Abschlussberichte wurden vom G-BA im Jahr 2012 
abgenommen und sind auf der Website der beauftragten 
QS-Institution (www.sqg.de) einzusehen. Im Anschluss 
wurde geprüft, ob eine Integration der entwickelten 
Indikatoren im Rahmen der Weiterentwicklung der 
externen stationären Qualitätssicherung möglich ist. 
Erste Schritte zur Zusammenführung der bestehenden 
und neu entwickelten endoprothetischen Verfahren sind 
bereits erfolgt.

Qualitätssicherungsverfahren zur Versorgung bei 
psychischen Erkrankungen

Die QS-Institution nach § 137a SGB V wurde vom 
G-BA im März 2012 mit der Entwicklung eines sekto-
renübergreifenden Qualitätssicherungsverfahrens zur 
Versorgung von psychischen Erkrankungen beauftragt. 
Im Fokus steht zunächst die Erstellung eines Konzepts 
mit Vorschlägen zur Identifi kation von Patientengruppen 
und zur Umsetzung des Qualitätssicherungsverfahrens. 
Auf Grundlage dieser Empfehlungen soll das beauftragte 
Qualitätssicherungsverfahren für ein einzelnes Krank-
heitsbild der psychischen Erkrankungen mit schweren 
und schwersten Verläufen spezifi ziert werden. 

Die beauftragte QS-Institution hat ihr Konzept vom 
September 2012 nach Rücksprache mit den zuständigen 
Gremien unterdessen konkretisiert und weiterentwi-
ckelt. Die zuständige Arbeitsgruppe hat ihre Beratungen 
im Berichtsjahr weitgehend abgeschlossen und wird ihre 
Empfehlungen zur Beauftragung eines krankheitsspezi-
fi schen Qualitätssicherungsverfahrens dem zuständigen 
Unterausschuss voraussichtlich Anfang 2014 vorlegen. 

Mit der Entwicklung eines Qualitätssicherungsverfah-
rens zur Versorgung von psychischen Erkrankungen 
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hat der G-BA auch mit der Umsetzung eines neuen 
gesetzlichen Auftrags begonnen. Mit dem Gesetz zur 
Einführung eines pauschalierenden Entgeltsystems für 
psychiatrische und psychosomatische Einrichtungen 
(Psych-Entgeltgesetz) aus dem Jahr 2012 erhielt er 
die Aufgabe, bis zum 1. Januar 2017 Maßnahmen zur 
Qualitätssicherung in der psychiatrischen und psychoso-
matischen Versorgung festzulegen (§ 137 Abs. 1c SGB 
V). Diese Maßnahmen sollen die stufenweise Einführung 
des pauschalierenden Entgeltsystems begleiten. 

Qualitätssicherungsverfahren Arthroskopie am 
Kniegelenk

Die QS-Institution nach § 137a SGB V wurde vom G-BA 
im November 2010 mit der Entwicklung eines sekto-
renübergreifenden Qualitätssicherungsverfahrens zur 
Arthroskopie am Kniegelenk beauftragt. Nach der Prü-
fung und Beratung des Abschlussberichts kam der G-BA 
zu dem Ergebnis, dass mit einer Erhebung klinischer 
Daten durch die Leistungserbringer die zentralen Fragen 
der Indikations- und Ergebnisqualität nicht adäquat zu 
beantworten sind.

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz hat der Ge-
setzgeber zwischenzeitlich die Möglichkeit geschaffen, 
von den gesetzlichen Krankenkassen erhobene und 
gespeicherte Sozialdaten zu Zwecken der Qualitätssi-
cherung zu nutzen (§ 299 Abs. 1a SGB V). Im März 2013 
beschloss der G-BA deshalb, die QS-Institution nach 
§ 137a SGB V mit einer Neuentwicklung des Qualitäts-
sicherungsverfahrens Arthroskopie am Kniegelenk zu 
beauftragen. Ziel ist es, unter Berücksichtigung des 
neuen Instruments der Sozialdatennutzung sowie der 
Patientenbefragung Auffälligkeitsindizes zu entwickeln, 
die Hinweise auf die zentralen Qualitätsfragen der 
Indikationsstellung und des Behandlungsergebnisses ge-
ben. Die dadurch erkannten Auffälligkeiten sollen dann 
durch eine neu zu entwickelnde Methodik der „externen 

Begutachtung“ weiter untersucht werden. Die Entwick-
lungsergebnisse sind dem G-BA bis zum 14. Juli 2014 
vorzulegen.

Zeitgleich wurde die QS-Institution gesondert mit der 
Weiterentwicklung und Validierung eines Instruments 
zur Patientenbefragung als integraler Bestandteil des 
Qualitätssicherungsverfahrens beauftragt. Hierbei soll 
der Schwerpunkt auf der Qualität der Indikationsstel-
lung und auf der patientenbezogenen Prozess- und 
Ergebnisqualität liegen. Die beauftragte QS-Institution 
kann dabei auf das bereits entwickelte generische 
Patientenbefragungsinstrument zurückgreifen, das dem 
G-BA im September 2012 vorgelegt wurde. Der G-BA 
erwartet ein Zwischenergebnis für den März 2014 und 
den Abschlussbericht bis zum 30. Juni 2015.

Konzeptskizzen zu möglichen weiteren Qualitätssi-
cherungsverfahren

Die QS-Institution nach § 137a SGB V wurde im Be-
richtsjahr damit beauftragt, zu folgenden Themen Kon-
zeptskizzen für künftige Qualitätssicherungsverfahren 
zu erstellen, die als Entscheidungsgrundlage für weitere 
Entwicklungsaufträge dienen sollen:

 • Tonsillenoperationen (Entfernung bzw. Verkleinerung 
der Gaumenmandeln)

 • Versorgungsqualität bei Schlaganfall

Die Konzeptskizzen sollen Qualitätsdefi zite identifi zie-
ren und daraus Qualitätsziele ableiten. Zudem sollen 
sie Vorschläge zur Konkretisierung der Fragestellung 
enthalten und prüfen, mit welchen Instrumenten diese 
umsetzbar wären. Auftragsgegenstand ist ferner eine 
Vorprüfung der Machbarkeit und Empfehlungen für ein 
künftiges Qualitätssicherungsverfahren. 
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Beim Verfahren zur Versorgungsqualität beim Schlagan-
fall sind darüber hinaus die zahlreichen bereits langjäh-
rig etablierten, in der Regel freiwilligen Initiativen zur 
Qualitätssicherung explizit mit einzubeziehen. 

Für beide Konzeptskizzen soll jeweils der erwartbare 
Nutzen im Verhältnis zum geschätzten Aufwand darge-
stellt werden. Die Konzeptskizze zur Versorgungsquali-
tät beim Schlaganfall wird bis zum 15. April 2014, die zu 
Tonsillenoperationen bis zum 17. August 2014 erwartet. 

Qualitätssicherung zur Vermeidung nosokomialer 
Infektionen

Infektionen, die im Zusammenhang mit einer stati-
onären oder ambulanten medizinischen Maßnahme ent-
stehen – sogenannte nosokomiale oder behandlungs-
assoziierte Infektionen –, nehmen an Bedeutung zu. Sie 
können sehr gefährlich sein, weil daran häufi g auch anti-
biotikaresistente Keime beteiligt sind. Von jährlich rund 
17,8 Millionen vollstationär behandelten Patientinnen 
und Patienten infi zieren sich nach Angaben des Robert 
Koch-Instituts jedes Jahr rund 4,5 Prozent, also etwa 
800.000 Patienten, im Krankenhaus mit einem nosoko-
mialen Krankheitserreger. Nach der Einschätzung von 
Expertinnen und Experten gelten circa 30 Prozent die-
ser Infektionen als vermeidbar. Mit 24,7 Prozent haben 
postoperative Wundinfektionen den höchsten Anteil an 
allen nosokomialen Infektionen. Es folgen Harnwegsin-
fektionen mit 22,4 Prozent, Pneumonien (Infektionen 
der unteren Atemwege) mit 21,5 Prozent und die primä-
re katheterassoziierte Sepsis (Blutvergiftung) mit einem 
Anteil von 6 Prozent. Aufgrund der Gefährlichkeit dieser 
Infektionen kommt ihrer Vermeidung eine herausragen-
de Bedeutung zu.

Mit dem Gesetz zur Änderung des Infektionsschutzge-
setzes und weiterer Gesetze aus dem Jahr 2011 wurde 
der G-BA beauftragt, Maßnahmen zur Sicherung der Hy-

giene in der Versorgung zu beschließen und Indikatoren 
für die Beurteilung der Hygienequalität, insbesondere 
für die einrichtungsübergreifende Qualitätssicherung in 
Krankenhäusern zu entwickeln. 

Entsprechend beauftragte der G-BA im April 2013 die 
QS-Institution nach § 137a SGB V mit der Erstellung 
eines Sonderberichts, in dem die vorhandenen Da-
ten aus der externen stationären Qualitätssicherung 
differenziert nach den jeweiligen Leistungsbereichen 
und Fachgebieten für den Themenbereich nosokomiale 
Infektionen ausgewertet werden. Dieser Schritt soll 
unter anderem die Analyse von Risikofaktoren ermög-
lichen. Der Sonderbericht wurde fristgerecht am 10. 
Oktober 2013 vorgelegt und wird derzeit in den Gremien 
beraten. 

Gleichfalls mit Blick auf den gesetzlichen Auftrag aus 
dem Jahr 2011 prüfte eine vom zuständigen Unteraus-
schuss Qualitätssicherung eingesetzte Arbeitsgruppe, 
mit welchen konkreten Maßnahmen sich Qualitätsver-
besserungen in der Hygiene, der Antibiotikaanwendung 
und der Vermeidung antimikrobieller Resistenzen über 
Richtlinienänderungen und -neuentwicklungen herbei-
führen lassen. Da auf diesem Gebiet weitreichende 
Kompetenzen der Landesregierungen bestehen – bei-
spielsweise in Bezug auf die Regelungen über hygieni-
sche Mindestanforderungen an den Bau, die Ausstat-
tung und den Betrieb von Krankenhäusern und anderen, 
vergleichbaren Gesundheitseinrichtungen –, sieht der 
G-BA hier für sich nur sehr begrenzte Regelungskompe-
tenzen. In der Diskussion befi nden sich jedoch weitere 
Ergänzungen zur Qualitätsmanagement-Richtlinie sowie 
zum Qualitätsbericht.

Zudem erzielte der G-BA im Berichtsjahr sowohl bei der 
bundesweiten Darstellung von Qualitätsergebnissen zu 
nosokomialen Infektionen als auch bei der Entwicklung 
sektorenübergreifender Qualitätssicherungsverfahren 
weitere Fortschritte. 
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Sektorenübergreifendes Qualitätssicherungsverfah-
ren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen

Der G-BA beauftragte die QS-Institution nach § 137a 
SGB V bereits am 20. Oktober 2011 mit der Entwicklung 
zweier sektorenübergreifender Qualitätssicherungs-
verfahren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen in 
folgenden Bereichen: 

 • gefäßkatheterassoziierte Infektionen 
(intravasale Katheter)

 • postoperative Wundinfektionen 

Die Zielsetzung der zu entwickelnden Verfahren ist 
es, nosokomiale Infektionen sektorenübergreifend zu 
vermeiden und die damit zusammenhängenden Kompli-
kationen zu reduzieren.

Für beide Verfahren legte die beauftragte QS-Institution 
im Dezember 2012 (gefäßkatheterassoziierte Infektio-
nen) und im Juli 2013 (postoperative Wundinfektionen) 
Abschlussberichte vor. 

Als nächster Schritt soll für das Verfahren zu den post-
operativen Wundinfektionen eine erweiterte Machbar-
keitsprüfung durchgeführt werden. Dabei werden auch 
die Möglichkeiten der Nutzung von Sozialdaten der 
Krankenkassen einbezogen. Ein entsprechender Auftrag 
an die QS-Institution nach § 137a SGB V wurde vom 
G-BA im Dezember 2013 beschlossen. 

Sonderkapitel nosokomiale Infektionen im Quali-
tätsreport

Um eine Einschätzung der Bedeutung des Themas 
nosokomiale Infektionen in deutschen Kliniken zu 
ermöglichen, beauftragte der G-BA im Berichtsjahr die 
QS-Institution nach § 137a SGB V erstmals mit der 
Erstellung eines entsprechenden Sonderkapitels im 

Qualitätsreport (vgl. Kapitel 7.1.1, S. 114). Es bündelt 
die Ergebnisse der im Erfassungsjahr 2012 dokumen-
tationspfl ichtigen Indikatoren der externen stationären 
Qualitätssicherung zu nosokomialen Infektionen aus 
verschiedenen Leistungsbereichen. Der Schwerpunkt 
dieser Qualitätsindikatoren liegt auf postoperativen 
Wundinfektionen und postoperativen Pneumonien. 
In einzelnen Leistungsbereichen werden aber auch 
Daten zu postoperativen Harnwegsinfektionen und 
zur nosokomialen Sepsis erhoben. Die Ergebnisse 
dieser Qualitätsindikatoren weisen über die letzten 
Jahre hinweg weitgehend unveränderte Wundinfektions-
raten aus. 

Das neue Kapitel zeigt – so das Fazit der Autoren des 
Qualitätsreports – die methodischen Grenzen der bishe-
rigen Erhebungsinstrumente auf. Denn diese erfassen 
bislang nur Infektionen, die während des stationären 
Primäraufenthalts diagnostiziert werden. Solche, die 
zwar nosokomial erworben wurden, sich aber erst nach 
der Entlassung im ambulanten Bereich oder anlässlich 
einer stationären Wiederaufnahme zeigen, werden bis-
lang nicht systematisch erfasst.

Es ist nach Auffassung der Autoren deshalb dringend 
notwendig, sektorenübergreifende Verfahren zu entwi-
ckeln, die eine ausreichende Nachbeobachtung (Follow-
up) erlauben. In diesem Zusammenhang wäre auch zu 
prüfen, inwiefern die Einbeziehung von Sozialdaten der 
Krankenkassen sinnvoll ist.

Qualitätssicherung in der Transplantations-
medizin

Im Berichtsjahr forderte der Deutsche Bundestag den 
G-BA auf, seine Verfahren der einrichtungsübergreifen-
den Qualitätssicherung in der Transplantationsmedizin 
weiterzuentwickeln. Vorausgegangen war ein fraktions-
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übergreifender Antrag vom 11. Juni 2013 zur nachhalti-
gen Stärkung des Systems der Organtransplantation in 
Deutschland (Bundestags-Drucksache 17/13897).

Derzeit gibt es drei Richtlinien und Regelungen des 
G-BA, die auch Bereiche der Transplantationsmedizin 
betreffen: 

 • die Richtlinie über Maßnahmen der Qualitätssicherung 
in Krankenhäusern (QSKH-RL),

 • die Regelungen zum Qualitätsbericht der Krankenhäu-
ser (Qb-R) sowie

 • die Mindestmengenregelungen (Mm-R).

Im Oktober 2012 benannte der Unterausschuss Quali-
tätssicherung eine neue Arbeitsgruppe (AG), die unter 
Beteiligung externer Experten entsprechende Weiterent-
wicklungen vorbereitet.

Die AG identifi zierte im Berichtsjahr in insgesamt sechs 
Sitzungen verschiedene Bereiche der Qualitätssiche-
rung, bei denen sie Weiterentwicklungsbedarf erkennt. 
So beriet sie etwa über eine bessere Nachbeobachtung 
von Lebendspendern zur Kontrolle der weiteren gesund-
heitlichen Entwicklung. Zudem bewertete sie schon 
bestehende normative Vorgaben und diskutierte mög-
liche gesetzliche Neuregelungen. Hierbei wurde auch 
darüber beraten, ob ein bundeseinheitlicher Bericht 
zur Transplantationsmedizin in Deutschland sinnvoll 
wäre und welche Anforderungen der G-BA im Rahmen 
seiner Regelungskompetenzen an einen solchen Bericht 
stellen könnte. Die AG prüfte zudem, ob sich die Daten 
verschiedener, in der Organtransplantation tätiger Or-
ganisationen (wie etwa Eurotransplant oder die Deut-
sche Stiftung Organtransplantation) zusammenführen 
lassen und damit eine Verbesserung ihrer Aussagekraft 
erreicht werden kann. Die Ergebnisse der AG wurden 
dem Unterausschuss Qualitätssicherung zur weiteren 
Beratung übermittelt. 

Evaluation von Qualitätssicherungs-
maßnahmen 

Der G-BA hat die Aufgabe, die Wirksamkeit eingeführ-
ter Qualitätssicherungsmaßnahmen zu bewerten und 
diese weiterzuentwickeln (§ 137b SGB V). Zur standar-
disierten Evaluation von Qualitätssicherungsrichtlinien 
entwarf der G-BA im Jahr 2011 ein Rahmenkonzept, das 
von einem fachlich unabhängigen Institut noch weiter 
ausgearbeitet werden soll. Im zweiten Schritt soll die 
Umsetzbarkeit dann anhand zweier Richtlinien des 
G-BA getestet  werden. Auf Grundlage der Evaluations-
ergebnisse soll das Rahmenkonzept im dritten Schritt 
nochmals überarbeitet werden.

Nach einem ordnungsgemäßen Ausschreibungsverfah-
ren erhielt im Januar 2013 das BQS-Institut für Qualität 
& Patientensicherheit GmbH den Zuschlag. Im Oktober 
2013 wurde der überarbeitete Entwurf des BQS-Instituts 
zu einem Rahmenkonzept vom G-BA abgenommen. An-
hand der hier festgehaltenen Methoden, Anforderungen 
und Umsetzungsschritte werden die Vereinbarung über 
die Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versorgung 
von Früh- und Neugeborenen sowie die Qualitätssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse evaluiert.
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8. Ambulante spezialfachärztliche Versorgung 

Seltene Erkrankungen oder solche mit besonderen 
Krankheitsverläufen stellen hohe Anforderungen an die 
Diagnostik und Therapie. Die Patientinnen und Patien-
ten brauchen häufi g auch im Rahmen einer ambulanten 
Behandlung eine interdisziplinäre Betreuung. 

Zur Verbesserung der medizinischen Versorgung hat der 
Gesetzgeber mit dem im Jahr 2004 in Kraft getretenen 
GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) den neuen § 116b in 
das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) eingeführt. 
Dieser sieht für bestimmte Erkrankungen und hochspe-
zialisierte Leistungen eine Teilöffnung der Krankenhäu-
ser für die ambulante Behandlung vor. Dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss (G-BA) übertrug der Gesetzgeber 
damals die Aufgabe, den gesetzlichen Katalog der Er-
krankungen und Leistungen, die unter diese Regelung 
fallen, zu ergänzen sowie sächliche und personelle An-
forderungen an die ambulante Behandlung im Kranken-
haus und deren Überweisungserfordernisse festzulegen. 
Mit seiner Richtlinie über die ambulante Behandlung im 
Krankenhaus (ABK-RL) aus dem Jahr 2006 setzte der 
G-BA diesen Auftrag um. Er konkretisierte die ambulan-
te Behandlung im Krankenhaus in den folgenden fünf 
Jahren für mehr als 20 seltene Krankheiten und solche 
mit besonderen Verläufen (teils noch weiter aufgeglie-
dert und differenziert nach unterschiedlichen Diagnosen 
oder Patientengruppen) sowie für hochspezialisierte 
Leistungen. Auf Basis der ABK-RL trafen die Landesbe-
hörden bis zum Jahr 2011 mehr als 1200 Bestimmungen 
zur ambulanten Behandlung in Krankenhäusern.

Eine grundlegende Neuausrichtung erfolgte mit dem 
am 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-Versor-
gungsstrukturgesetz. Die ambulante Behandlung im 
Krankenhaus wurde durch einen neuen Versorgungs-
bereich – die ambulante spezialfachärztliche Versor-
gung – ersetzt, an dem sowohl zur vertragsärztlichen 
Versorgung zugelassene Leistungserbringer als auch 
zugelassene Krankenhäuser teilnehmen können. Sie 
sollen schwere Verlaufsformen von Erkrankungen mit 
besonderen Krankheitsverläufen, seltene Erkrankungen 

und Erkrankungszustände mit geringen Fallzahlen sowie 
hochspezialisierte Leistungen grundsätzlich unter den-
selben Bedingungen ambulant behandeln können. Der 
G-BA ist gesetzlich beauftragt, das Nähere zur ambu-
lanten spezialfachärztlichen Versorgung in einer neuen 
Richtlinie zu regeln.

Übergangsregelung für erteilte Bestimmungen 

Die ABK-RL soll nun nach und nach von den Bestimmun-
gen der neuen Richtlinie zur ambulanten spezialfachärzt-
lichen Versorgung abgelöst werden. Eine Übergangsre-
gelung in der aktuellen Fassung des § 116b SGB V stellt 
sicher, dass die auf Grundlage der alten Regelungen der 
ABK-RL erteilten Bestimmungen bis dahin weiter gelten 
können. In jedem Bereich, für den der G-BA Näheres 
zur ambulanten spezialfachärztlichen Versorgung in 
der neuen Richtlinie geregelt hat, müssen die zustän-
digen Landesbehörden ihre früheren Bestimmungen 
für die jeweilige Erkrankung oder hochspezialisierte 
Leistung spätestens zwei Jahre nach dem Inkrafttreten 
des entsprechenden Richtlinienbeschlusses des G-BA 
aufheben.
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Richtlinie über die ambulante 
spezialfachärztliche Versorgung – 
Allgemeine Regelungen 

Im März 2013 beschloss der G-BA die Erstfassung der 
Richtlinie ambulante spezialfachärztliche Versorgung 
(ASV-RL). Die Richtlinie gibt den formalen Rahmen 
für den neuen Versorgungsbereich vor und regelt die 
generellen Anforderungen an die ambulante spezial-
fach ärztliche Versorgung. Sie gelten gleichermaßen für 
alle in den Anlagen konkretisierten Krankheiten und 
Leistungen. 

Die am 21. März 2013 beschlossene Erstfassung der 
ASV-RL trat nach Nichtbeanstandung des Bundesminis-
teriums für Gesundheit (BMG) und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger im Juli 2013 in Kraft. Die Aufl age des 
BMG, eine Regelung in der Richtlinie zu ändern, die als 
bindende Handlungsanweisung an die erweiterten Lan-
desausschüsse verstanden werden könnte, wurde vom 
G-BA im Dezember 2013 umgesetzt. 

Personelle Anforderungen

Eine Herausforderung bei der Erstellung der Richtli-
nie bestand darin, mit den Rahmenvorgaben zu den 
personellen Anforderungen sowohl den Vertragsärzten 
gerecht zu werden als auch die koordinierte interdiszip-
linäre Versorgung aus einer Hand nicht aufzugeben. Im 
Ergebnis wird nun bei interdisziplinären Teams danach 
unterschieden, ob die jeweilige Facharztkompetenz 
regelmäßig für die Behandlung benötigt wird oder 
typischerweise nur bei einem Teil der Patienten der 
jeweiligen Erkrankungsgruppe ergänzend hinzugezogen 
werden muss. Die Ärztinnen und Ärzte, in deren Fach-
gebiet die Behandlung der jeweiligen Erkrankung primär 
fällt, stellen die Teamleitung und haben die Aufgabe, 
die Behandlung zu koordinieren. Die Fachärztinnen 

und Fachärzte, deren Kenntnisse und Erfahrungen 
mit der Behandlung in der Regel eingebunden werden 
müssen, bilden zusammen mit der Teamleitung das 
Kernteam. Die spezialfachärztlichen Leistungen des 
Kernteams müssen mit Ausnahme von Laborleistungen 
und an immobile Geräte gebundenen Leistungen zu 
festgelegten Zeiten an mindestens einem Tag in der 
Woche am Tätigkeitsort der Teamleitung angeboten 
werden. 

Damit besteht für den Patienten die Möglichkeit, die 
für die Behandlung der jeweiligen Erkrankung regel-
mäßig erforderliche Expertise an einem Ort in Anspruch 
zu nehmen. Die Fachärztinnen und Fachärzte, deren 
Fachkompetenz typischerweise nur bei einem Teil der 
Patienten ergänzend benötigt wird, bilden die Ebene der 
hinzuzuziehenden Ärztinnen und Ärzte und müssen ihre 
für die Behandlung der jeweiligen Erkrankung erforderli-
chen Leistungen in angemessener Nähe (Erreichbarkeit 
in der Regel innerhalb von 30 Minuten) zum Tätigkeits-
ort der Teamleitung erbringen. Diese offene Regelung 
ermöglicht es den für die Zulassung der Teams zuständi-
gen Erweiterten Landesausschüssen, bei ihrer Entschei-
dung Besonderheiten der regionalen Versorgungssitu-
ation zu berücksichtigen. Auf Vorgaben zur Rechtsform 
der Zusammenarbeit der interdisziplinären Teams wurde 
bewusst verzichtet, um die Teilnahme geeigneter Fach-
ärzte an der ambulanten spezialfachärztlichen Versor-
gung nicht unnötig zu erschweren. 

Sächliche und organisatorische Anforderungen

Die Rahmenbedingungen für die sächlichen und organi-
satorischen Anforderungen sehen vor, dass bestimmte 
erkrankungsspezifi sch zu regelnde Bereiche wie zum 
Beispiel Notfalllabor, Intensivstation und 24-Stunden-
Notfallversorgung ebenfalls im Rahmen vertraglicher 
– auch sektorenübergreifender – Vereinbarungen 
vorgehalten werden können. Hinsichtlich der räumlichen 
Anforderungen gilt die Vorgabe, dass der Zugang zu den 

8.1
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Räumlichkeiten und die Räumlichkeiten für die Patien-
tenbetreuung und -untersuchung selbst behinderten-
gerecht sein müssen. 

Festlegung des Behandlungsumfangs auf 
Grundlage des EBM

In der Richtlinie wurden außerdem die Weichen dafür 
gestellt, dass der Behandlungsumfang bei den erkran-
kungsspezifi schen Regelungen in den Anlagen der 
Richtlinie jeweils in einem Appendix auf der Basis von 
Gebührenordnungspositionen des Einheitlichen Bewer-
tungsmaßstabs (EBM) abschließend zu regeln ist. Für 
Krankenhäuser besteht die Möglichkeit, auch nicht im 
Appendix geregelte Leistungen zu erbringen, wenn diese 
in unmittelbarem Zusammenhang mit der Erkrankung 
der ambulanten spezialfachärztlichen Versorgung ste-
hen und eine Überweisung zu einem niedergelassenen 
Arzt für den Patienten nicht zumutbar ist. Für vertrags-
ärztliche Teilnehmer an der spezialfachärztlichen Versor-
gung besteht in diesen Fällen ohnehin die Möglichkeit 
einer Leistungserbringung im Rahmen der vertragsärztli-
chen Versorgung.

Überweisungserfordernisse

Der am 21. März 2013 beschlossene Teil der ASV-RL 
enthält darüber hinaus konkretisierende Regelungen zu 
Überweisungserfordernissen im Rahmen der ambulan-
ten spezialfachärztlichen Versorgung und zu damit im 
Zusammenhang stehenden Informationspfl ichten der 
teilnehmenden Fachärzte. Für den Bereich der onkolo-
gischen Erkrankungen sind in der Richtlinie die Inhalte 
der gesetzlich geforderten sektorenübergreifenden 
Kooperationen geregelt. Es wurden außerdem die 
Voraussetzungen für Mindestmengenregelungen in 
den erkrankungsspezifi schen Anlagen der Richtlinie 
geschaffen. 

Erkrankungsspezifi sche Regelungen 
in den Anlagen der ASV-RL

In einem nächsten Schritt werden nun die für eine 
ambulante spezialfachärztliche Versorgung in Frage 
kommenden Erkrankungen und hochspezialisierten 
Leistungen über die entsprechenden ICD-Codes (Codes 
der Internationalen statistischen Klassifi kation der 
Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme) 
und gegebenenfalls über weitere Kriterien konkretisiert. 
Zudem werden die jeweiligen krankheitsspezifi schen 
Behandlungsumfänge sowie die spezifi schen Anforde-
rungen an das Personal, die Ausstattung und die Quali-
tätssicherung bestimmt. Hierzu beschloss der G-BA im 
März 2013 Eckpunkte und verständigte sich damit auf 
wichtige Grundsätze bei der künftigen Erarbeitung der 
erkrankungsspezifi schen Regelungen in den Anlagen. 
Diese sollen eine zügige und konsistente Erarbeitung 
der einzelnen erkrankungsspezifi schen Regelungen in 
die Anlagen der ASV-RL ermöglichen. Unter anderem ist 
dafür vorgesehen, dass die Regelungen auf den beste-
henden Konkretisierungen in der ABK-RL aufbauen. 
Außerdem wurden die Gliederung und eine Reihenfolge 
für die Erstellung der künftigen Anlagen der ASV-RL 
festgelegt. 

Bei den schweren Verlaufsformen von Erkrankungen mit 
besonderen Krankheitsverläufen sollen vordringlich 

 • gastrointestinale Tumoren/Tumoren der Bauchhöhle,

 • gynäkologische Tumoren, 

 • rheumatologische Erkrankungen und 

 • Herzinsuffi zienz 
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bearbeitet werden. Bei seltenen Erkrankungen soll die 
Priorität auf 

 • Tuberkulose,

 •  Marfan-Syndrom, 

 • Pulmonaler Hypertonie, 

 • Mukoviszidose und 

 • primär sklerosierender Cholangitis 

liegen, wobei schwere Verlaufsformen von Erkrankun-
gen mit besonderen Krankheitsverläufen und seltene 
Erkrankungen parallel zu bearbeiten sind.

Tuberkulose 

Entsprechend den Vorgaben aus dem Eckpunktebe-
schluss wurden zunächst die Regelungen zur Tuberkulo-
se (Tbc) und zur atypischen Mykobakteriose als seltene 
Erkrankungen erstellt. Die Tbc ist eine bakterielle Infek-
tionskrankheit, die durch Mykobakterien verursacht wird 
und häufi g die Lungen sowie andere Organe befällt. Bei 
einer Infektion mit atypischen Mykobakterien kommt es 
zu Erkrankungen, die ähnlich wie die Tbc verlaufen und 
ebenfalls die Lunge sowie weitere Organe befallen. 

Mit der Regelung zur Tbc wurden erstmals erkrankungs-
spezifi sch die konkreten personellen, sächlichen und 
organisatorischen Anforderungen, der Behandlungs-
umfang und auch Mindestmengen für eine Erkrankung 
im Rahmen der ambulanten spezialfachärztlichen 
Versorgung festgelegt. Neben der Anpassung der 
Anforderungen aus der ABK-RL an die Besonderheiten 
der für Krankenhäuser und Vertragsärzte offenen spe-
zialfachärztlichen Versorgung bestand eine besondere 

Herausforderung in der erstmaligen Beschreibung des 
Behandlungsumfangs auf der Basis von Gebührenord-
nungspositionen des EBM. Hierzu wurde jeweils für die 
13 Facharztgruppen des interdisziplinären Teams auf 
Basis der mehr als 2200 Gebührenordnungspositionen 
des EBM geprüft und geregelt, welche Leistungen zum 
Behandlungsumfang der spezialfachärztlichen Versor-
gung von Patienten mit Tuberkulose oder atypischer 
Mykobakteriose gehören. 

Der G-BA beschloss am 19. Dezember 2013 mit der 
Regelung zur Tbc die erste erkrankungsspezifi sche 
Regelung in den Anlagen der ASV-RL. Nach Nichtbe-
anstandung durch das BMG und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger ist das Inkrafttreten der Regelung für 
den 1. April 2014 vorgesehen. Dann können Kranken-
häuser und Vertragsärzte, die die in der Richtlinie gere-
gelten Voraussetzungen erfüllen, ihre Teilnahme an der 
spezialfachärztlichen Versorgung von Patientinnen und 
Patienten mit Tbc gegenüber den zuständigen Erwei-
terten Landesausschüssen anzeigen. Dies ist also der 
„Startschuss“ für den neuen Versorgungsbereich.

Gastrointestinale Tumoren und Tumoren der 
Bauchhöhle

Neben der Regelung für die seltene Erkrankung Tbc 
wurde im Jahr 2013 für die schweren Verlaufsformen 
von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverläufen 
die Regelung der Versorgung von Patientinnen und 
Patienten mit gastrointestinalen Tumoren und Tumoren 
der Bauchhöhle im Rahmen der ambulanten spezialfach-
ärztlichen Versorgung vorbereitet und die Anhörungen 
der Stellungnahmeberechtigten durchgeführt. Mit einer 
Beschlussfassung wird Anfang 2014 gerechnet.

8.2.1
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Strukturierte Behandlungsprogramme für chronische 
Krankheiten, die sogenannten Disease-Management-
Programme (DMP), sollen durch die sektorenübergrei-
fende Koordination nachgewiesen wirksamer Behand-
lungsprozesse die medizinische Versorgungsqualität 
chronisch kranker Menschen verbessern. Träger der 
Programme sind die gesetzlichen Krankenkassen, die 
diese für ihre chronisch kranken Versicherten anbieten. 
Im Jahr 2013 waren etwa 6,3 Millionen Versicherte (im 
Vorjahr 6,2 Millionen) in einem oder mehreren DMP ein-
geschrieben und 10.501 Programme (im Vorjahr 10.400) 
vom Bundesversicherungsamt (BVA) zugelassen 
(Stand: jeweils 31. Dezember 2013).

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die Auf-
gabe, die inhaltlichen Anforderungen an die in den DMP 
festgelegten Behandlungsabläufe näher zu bestimmen 
und sie in regelmäßigen Abständen zu aktualisieren 
(§ 137f SGB V). Bei der Entwicklung der Programme 
stützt sich der G-BA auf den aktuellen Stand der medi-
zinischen Wissenschaft, der jeweils nach den Prinzipien 
der evidenzbasierten Medizin durch eine systematische 
Übersicht über die vorhandenen klinischen Behand-
lungsleitlinien ermittelt wird. Derzeit gibt es zu sechs 
chronischen Erkrankungen strukturierte Behandlungs-
programme:

 • Diabetes mellitus Typ 1 

 • Diabetes mellitus Typ 2

 • koronare Herzkrankheit (KHK) einschließlich eines 
Moduls zur Herzinsuffi zienz

 • chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: Asthma 
bronchiale

 • chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: COPD

 • Brustkrebs

Bis zum Jahr 2011 hatten die DMP den rechtlichen 
Status von Empfehlungen an das Bundesministerium für 
Gesundheit (BMG). Dieses erließ dann entsprechende 
Anforderungen, die als Anlagen in der Risikostruktur-
Ausgleichsverordnung (RSAV) verankert waren. Durch 
das zum 1. Januar 2012 in Kraft getretene GKV-Versor-
gungsstrukturgesetz (GKV-VStG) wurde die Regelungs-
kompetenz für die Inhalte der DMP vom BMG auf den 
G-BA übertragen. Damit wurde es erforderlich, zu den 
DMP eigene Richtlinien zu erlassen und alle bereits 
bestehenden Empfehlungen in diese zu überführen.

Überführung in Richtlinien

Für die DMP 

 • chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: 
Asthma bronchiale,

 • chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: 
COPD und

 • Brustkrebs

beschloss der G-BA bereits in den Jahren 2009 und 
2011 aktualisierte Fassungen. Mit Blick auf die Neure-
gelung des GKV-VStG wurden diese vom BMG seinerzeit 
jedoch nicht mehr in die RSAV übernommen. Der G-BA 
verabschiedete deshalb im Februar 2012 die DMP-Richt-
linie, die Anforderungen an strukturierte Behandlungs-
programme aller drei Erkrankungen festlegt. 

Dieser Überführungsprozess wird kontinuierlich fortge-
führt. So wird voraussichtlich im Jahr 2014 die DMP-
Anforderungen-Richtlinie verabschiedet, die in ihren 
Anlagen Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogramme für die Indikationen 
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 • Diabetes mellitus Typ 1 und 

 • koronare Herzkrankheit (KHK) 

regelt. Die Beratungen zu beiden Erkrankungen wurden 
auf Grundlage der Abschlussberichte zu den systemati-
schen Leitlinienrecherchen des Instituts für Qualität und 
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) aus 
dem Jahr 2011 geführt. Künftig sollen auch die Ko- und 
die Multimorbidität in beiden DMP noch stärker berück-
sichtigt werden. 

Das DMP Diabetes mellitus Typ 2 und das Modul Herz-
insuffi zienz des DMP KHK befi nden sich zurzeit in der 
Überarbeitung.

Für das Jahr 2014 ist die Aktualisierung der „Anforde-
rungen an strukturierte Behandlungsprogramme für 
Patientinnen und Patienten mit einer chronisch obstruk-
tiven Atemwegserkrankung – Teil I: Asthma bronchiale 
(ab 5 Jahre)“ geplant. Nach Angaben des BVA waren 
Ende des Jahres 2012 circa 799.000 Versicherte in das 
DMP eingeschrieben. Die Aktualisierungen werden auf 
der Grundlage des Abschlussberichts des IQWiG zur 
systematischen Leitlinienrecherche und -bewertung so-
wie zu neuen und relevanten Empfehlungen für das DMP 
Asthma vorgenommen. Es ist vorgesehen, die überar-
beiteten Anforderungen an das DMP als weitere Anlage 
in die DMP-Anforderungen-Richtlinie aufzunehmen und 
damit die bisherigen Regelungen der DMP-Richtlinie zu 
ersetzen.

Weiterhin ist für das Jahr 2014 die Aktualisierung der 
„Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogram-
me für Patientinnen und Patienten mit einer chronisch 
obstruktiven Atemwegserkrankung – Teil II: COPD“ 
geplant. Nach Angaben des BVA waren Ende des Jahres 
2012 circa 633.000 Versicherte in das DMP eingeschrie-
ben. Die Aktualisierungen werden auf der Grundlage 
des Abschlussberichts des IQWiG zur systematischen 

Leitlinienrecherche und -bewertung sowie zu neuen 
und relevanten Empfehlungen für das DMP „chronisch 
obstruktive Lungenerkrankung“ vorgenommen. Auch 
hier ist vorgesehen, die überarbeiteten Anforderungen 
an das DMP als weitere Anlage in die DMP-Anforderun-
gen-Richtlinie aufzunehmen und damit wiederum die 
bisherigen Regelungen der DMP-Richtlinie zu ersetzen.

Alle bestehenden Anforderungen an DMP, die vor dem 
Jahr 2012 in der RSAV enthalten waren, behalten bis zur 
Überführung in die neue Richtlinie ihre Gültigkeit (§ 321 
SGB V).

Evaluation

Wie gesetzlich vorgesehen, müssen alle DMP bezüglich 
ihrer Auswirkungen auf die Versorgung regelmäßig 
evaluiert werden. Die rechtlichen Voraussetzungen für 
die Evaluation wurden durch das GKV-VStG fl exibilisiert. 
Dem G-BA steht es nun frei, entweder die bisherige 
Systematik der einzelprogrammbezogenen Evaluation 
fortzuführen oder diese regionenbezogen vergleichend 
anzulegen. Auch eine Evaluation bezogen auf die Ge-
samtheit der für eine Krankheit zugelassenen DMP im 
Vergleich zur Versorgung außerhalb dieser Programme 
ist denkbar. Die entsprechenden Ausarbeitungen zu die-
ser komplexen Aufgabe wurden im Jahr 2013 fortgeführt 
und es ist geplant, im Jahr 2014 Regelungen des G-BA 
zur Evaluation zu verabschieden.
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Vorgaben zu DMP-Qualitätsberichten

Als weitere Neuerung des GKV-VStG haben die jährlich 
von den Krankenkassen oder ihren Verbänden zu veröf-
fentlichenden DMP-Qualitätsberichte den Vorgaben der 
Richtlinie des G-BA zu entsprechen. An der inhaltlichen 
Konkretisierung wurde im Jahr 2013 umfänglich gear-
beitet. Die Vorgaben sollen im Jahr 2014 fertiggestellt 
werden.

Vorbereitung eines Priorisierungsverfahrens

Es gehört zu den Aufgaben des G-BA, geeignete chroni-
sche Krankheiten festzulegen, für die strukturierte Be-
handlungsprogramme entwickelt werden sollen. Hierbei 
muss er folgende Kriterien berücksichtigen (§ 137f Abs. 
1 SGB V):

 • die Zahl der von dieser Krankheit betroffenen 
Versicherten,

 • die Möglichkeiten zur Verbesserung der Versorgungs-
qualität,

 • die Verfügbarkeit von Leitlinien,

 • den sektorenübergreifenden Behandlungsbedarf,

 • die Beeinfl ussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch die 
Eigeninitiative der Versicherten und 

 • die Höhe des fi nanziellen Aufwands der Behandlung. 

Im Jahr 2013 wurde damit begonnen, ein Priorisierungs-
verfahren zur Auswahl geeigneter chronischer Krankhei-
ten zu entwickeln. Im Jahr 2014 wird unter Einbindung 
der Fachöffentlichkeit ein erneutes Priorisierungsverfah-
ren stattfi nden. In diesem wird – unter Berücksichtigung 
der gesetzlich vorgegebenen Kriterien für die Festlegung 
von für DMP geeignete chronische Krankheiten – eine 
Entscheidung darüber getroffen werden, für welche 
Krankheiten neue DMP zu entwickeln sind.

 9. Disease-Management-Programme 
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10. Veranlasste Leistungen

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) zahlreiche Aufgaben übertragen, die 
ordnungspolitischen Charakter haben. So muss er 
festlegen, von wem, für welche Dauer und unter wel-
chen Vorgaben Verordnungen und damit die ärztliche 
Veranlassung von Leistungen zulasten der gesetzlichen 
Krankenversicherung (GKV) vorgenommen werden darf. 
Insgesamt zehn Richtlinien hat der G-BA in diesem 
Bereich auf Basis verschiedener gesetzlicher Vorgaben 
bereits erarbeitet. Auch die Zusammenarbeit der an 
einer Verordnung beteiligten Leistungserbringer kann in 
diesen Richtlinien genauer festgelegt werden. 

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des G-BA
ist damit beauftragt, die Richtlinien für folgende Be-
reiche regelmäßig fortzuschreiben und bei Bedarf zu 
aktualisieren:

 • Arbeitsunfähigkeit

 • Häusliche Krankenpfl ege

 • Heilmittel

 • Hilfsmittel

 • Rehabilitation

 • Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

 • Krankentransport

 • Verordnung von Krankenhausbehandlung

 • Soziotherapie und psychiatrische häusliche 
Krankenpfl ege

 • Chroniker-Regelung

Im Berichtsjahr wurde über die nachfolgend aufgeführ-
ten Themen beraten. 
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Arbeitsunfähigkeit

In der Arbeitsunfähigkeits-Richtlinie (AU-RL) legt der 
G-BA fest, welche Regeln für die Feststellung und 
Bescheinigung der Arbeitsunfähigkeit von beschäftigten 
Versicherten und Arbeitslosen durch Vertragsärztinnen 
und -ärzte gelten. Die ärztliche Feststellung von Arbeits-
unfähigkeit schafft in der Regel die Voraussetzung für 
den Anspruch des Versicherten auf Entgeltfortzahlung 
im Krankheitsfall oder Krankengeld. Gesetzliche Grund-
lage für diese Aufgabe des G-BA ist § 92 Abs. 1 Satz 2 
Nr. 7 SGB V. 

Begriffl iche Korrektur des Kreises der 
Leistungsberechtigten nach SGB III  

Der G-BA ist beauftragt, die Beurteilung der Arbeitsunfä-
higkeit versicherter erwerbsfähiger Leistungsberechtig-
ter im Sinne des Zweiten Buchs Sozialgesetzbuch (SGB 
II) und der Arbeitsunfähigkeit von Arbeitslosen nach 
dem Dritten Buch Sozialgesetzbuch (SGB III) zu regeln. 
Im Jahr 2012 nahm er einen Bewertungsmaßstab für die 
Beurteilung der Arbeitsunfähigkeit versicherter erwerbs-
fähiger Leistungsberechtigter im Sinne des SGB II in die 
AU-RL auf. 

Mit Schreiben vom 21. August 2012 erteilte das Bun-
desministerium für Gesundheit (BMG) dem G-BA hierzu 
die Aufl age, bis zum 31. März 2013 den in § 2 Abs. 3 
Satz 1 der AU-RL eingefügten Begriff „Bezieher von 
Arbeitslosengeld“ zu überarbeiten, da dieser bestimmte 
Personengruppen – beispielsweise Personen ohne Leis-
tungsbezug aufgrund einer Urlaubsabgeltung oder einer 
Sperrzeit – nicht umfasst. Deren Arbeitsunfähigkeit soll 
aber ebenso nach dem im SGB III für Arbeitslose vor-
gesehenen Maßstab beurteilt werden. Zudem wies das 

BMG auf die Fallgruppe der sogenannten „Aufstocker“ 
hin. Dieser Begriff bezeichnet Erwerbstätige, deren Ein-
kommen für die Sicherung des Lebensunterhalts nicht 
ausreicht und die daher zusätzlich aufstockend Arbeits-
losengeld II beziehen.

Im April 2013 setzte der G-BA die Aufl age des BMG in 
einem entsprechenden Beschluss um. Dem Hinweis 
auf die sogenannten „Aufstocker“ wurde durch eine 
Klarstellung in den Tragenden Gründen nachgekommen. 
Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung durch das 
BMG und Veröffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 
2013 in Kraft.

Arbeitsunfähigkeit von arbeitslosen Schwange-
ren sowie Organ- und Gewebespendern

In der AU-RL des G-BA war bislang festgelegt, dass 
bei Organspendern für die Zeit, in der sie infolge der 
Spende ihrer berufl ichen Tätigkeit nicht nachkommen 
können, keine Arbeitsunfähigkeit vorliegt (§ 3 Abs. 2, 
7. Spiegelstrich der AU-RL). Diese Regelung entsprach 
der bisherigen Sozialrechtslage, nach der eine Arbeits-
verhinderung infolge einer Organ- oder Gewebespende 
– soweit sie nicht auf einer Krankheit beruhte – keinen 
Anspruch auf Krankengeld bei der GKV auslöste 
(§ 44 SGB V).

Mit dem Gesetz zur Änderung des Transplantations-
gesetzes vom 21. Juli 2012 wurde der sozialversiche-
rungsrechtliche Schutz der Spender im Rahmen der 
GKV verbessert. Die Arbeitsverhinderung infolge einer 
Organ- oder Gewebespende wurde der Arbeitsunfähig-
keit sozialrechtlich gleichgestellt (§ 44a SGB V), so dass 
Organ- und Gewebespender auch dann einen Anspruch 
auf Krankengeld erhalten, wenn sie etwa wegen einer 
Vor- oder Nachuntersuchung im Zusammenhang mit 
einer Organ- bzw. Gewebespende verhindert sind. 

10.1
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Im Berichtsjahr passte der G-BA seine AU-RL dieser 
gesetzlichen Neuerung an. Die neue Regelung schließt 
auch die Arbeitsunfähigkeit aufgrund einer Spende von 
Blutstammzellen nach dem Transfusionsgesetz ein. 

Zudem wurde in die AU-RL ein klärender neuer Passus 
zur Arbeitsunfähigkeit bei arbeitslosen Schwangeren 
eingefügt. Bislang konnten Vertragsärzte arbeitslosen 
Schwangeren nur dann eine Arbeitsunfähigkeitsbeschei-
nigung ausstellen, wenn kein Beschäftigungsverbot nach 
dem Mutterschutzgesetz vorlag, was sich jedoch immer 
nur auf die zuletzt ausgeübte Tätigkeit der Schwangeren 
bezog. Nach der neuesten Rechtsprechung des Bundes-
sozialgerichts aus dem Jahr 2011 liegt für eine schwan-
gere Arbeitslose regelmäßig trotz Beschäftigungsverbot 
eine Arbeitsunfähigkeit dann vor, wenn sich das Be-
schäftigungsverbot nicht nur auf die zuletzt ausgeübte 
Tätigkeit, sondern auf alle zumutbaren Beschäftigungen 
bezieht. 

Ein neuer Passus in der AU-RL stellt hierzu nun klar, 
dass Arbeitsunfähigkeit bei Schwangeren dann vorliegt, 
wenn sie ohne eigene Gefährdung oder die des ungebo-
renen Kindes nicht in der Lage sind, leichte Arbeiten in 
einem zeitlichen Umfang von mindestens 15 Stunden 
wöchentlich auszuüben (§ 2 Abs. 3 Satz 2 AU-RL). 

Der Beschluss zur Änderung der Richtlinie wurde am 14. 
November 2013 gefasst und trat nach Nichtbeanstan-
dung durch das BMG und Veröffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Redaktionelle Anpassung der Richtlinie

Die AU-RL wurde im Berichtsjahr in ihrer Gesamtheit 
überarbeitet. Insbesondere wurden Begriffl ichkeiten 
aktualisiert und es wurde der sprachlichen Gleichbe-
handlung von Frauen und Männern Rechnung getragen. 

Ferner wurde in den Tragenden Gründen zum Beschluss 
klargestellt, dass die Richtlinie grundsätzlich auch im 
vertragszahnärztlichen Bereich Anwendung fi ndet. 

Die redaktionellen Änderungen wurden gemeinsam mit 
den oben beschriebenen Regelungen zur Arbeitsunfähig-
keit von arbeitslosen Schwangeren sowie von Organ- 
und Gewebespendern beschlossen. 

Der Beschluss zur Änderung der Richtlinie wurde am 
14. November 2013 gefasst und trat nach Nichtbe-
anstandung durch das BMG und Veröffentlichung im 
Bundesanzeiger in Kraft. 

Häusliche Krankenpfl ege

Die häusliche Krankenpfl ege umfasst Maßnahmen der 
ärztlichen Behandlung, die dazu dienen, Krankheiten zu 
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhüten, Krankheits-
beschwerden zu lindern oder einen Krankenhausaufent-
halt zu vermeiden oder zu verkürzen. Die Maßnahmen 
können üblicherweise an Pfl egekräfte delegiert werden 
(Behandlungspfl ege). Hierzu gehören unter bestimmten 
Voraussetzungen auch Grundverrichtungen des tägli-
chen Lebens (Grundpfl ege) und Maßnahmen, die für 
die Aufrechterhaltung einer eigenständigen Haushalts-
führung allgemein notwendig sind (hauswirtschaftliche 
Versorgung).

Die Häusliche Krankenpfl ege-Richtlinie (HKP-Richtlinie) 
des G-BA regelt die ärztliche Verordnung häuslicher 
Krankenpfl ege, deren Dauer und deren Genehmigung 
durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit 
der Leistungserbringer. Sie enthält ein Verzeichnis der 
Maßnahmen, die zulasten der GKV ärztlich verordnet 
und erbracht werden können. Rechtsgrundlage hierfür 
sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie § 37 
SGB V.

10.1.3

10.2
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Verordnungsfähigkeit einer subkutanen Infu-
sion zur Behandlung von Exsikkosezuständen

Bei subkutanen Infusionen werden größere Mengen 
Flüssigkeit direkt unter die Haut verabreicht, um das 
Austrocknen (Exsikkose) von pfl egebedürftigen und 
häufi g auch multimorbiden Patientinnen und Patienten 
zu verhindern. Sie wurden bislang überwiegend im 
Krankenhaus in der Geriatrie und in der Versorgung von 
unheilbar schwerkranken und sterbenden Menschen 
(Palliativmedizin) eingesetzt.

Im Jahr 2011 wurde mit den Beratungen zu einer mögli-
chen Aufnahme der subkutanen Infusion zur Behandlung 
von Exsikkosezuständen in die Häusliche Krankenpfl ege-
Richtlinie (HKP-RL) begonnen. Die Patientenvertretung 
hatte hierzu einen Regelungsentwurf vorgelegt. Der 
G-BA stellte nach Prüfung des Stands der medizinischen 
Erkenntnis fest, dass die Methode in bestimmten Situ-
ationen und unter bestimmten Voraussetzungen eine 
relativ sichere, einfache und komplikationsarme Alterna-
tive zu intravenösen Infusionen darstellen kann. Durch 
eine Änderung der HKP-RL ist nun eine Verordnung für 
Patientinnen und Patienten mit mittelschwerer Exsikko-
se möglich, die die benötigte Flüssigkeitsmenge nicht 
oral aufnehmen können. Mit einem entsprechenden 
Beschluss schloss der G-BA im Februar 2013 seine zwei 
Jahre zuvor aufgenommenen Beratungen zum Einsatz 
dieser Methode ab und machte sie unter bestimmten 
Voraussetzungen als GKV-Leistung verordnungsfähig. 

So muss sich die behandelnde Ärztin oder der behan-
delnde Arzt vom Zustand der Patienten sowie von der 
medizinischen Notwendigkeit der Maßnahme persön-
lich überzeugen. Die subkutane Infusion darf nur nach 
sorgfältiger Abwägung und nach einer engen Indikati-
onsstellung verordnet werden. Eine Verordnung als rein 
prophylaktische Maßnahme ist durch den Beschluss des 
G-BA nicht gedeckt. Der Beschluss trat nach einem 

redaktionell notwendigen Änderungsbeschluss im 
August 2013 in Kraft.

MRSA-Dekolonisation

Die Abkürzung MRSA (methicillinresistenter Staphy-
lokokkus aureus) bezeichnet Staphylokokkus-aureus-
Stämme, die gegen viele Antibiotika durch natürliche 
Mutationen und die Aufnahme von Resistenzgenen un-
empfi ndlich geworden sind. Unter Dekolonisation (oder 
Sanierung) wird die Entfernung der MRSA-Besiedelung 
von der Haut oder Schleimhaut durch spezielle desin-
fi zierende Waschungen und/oder eine Antibiotikagabe 
verstanden. 

Im Jahr 2012 wurde der G-BA über das Pfl ege-Neu-
ausrichtungsgesetz damit beauftragt, in seiner HKP-RL 
Näheres zur Dekolonisation von MRSA-Trägern festzu-
legen (§ 92 Abs. 7 Satz 1 Nr. 4 SGB V). Das Thema wird 
bereits seit dem Jahr 2011 im Unterausschuss Veran-
lasste Leistungen beraten. Auslöser war zum einen eine 
Bitte des BMG um eine Stellungnahme zu den bisheri-
gen Regelungen zur Dekolonisation von MRSA-Trägern 
im häuslichen Umfeld. Zum anderen stellte die Patien-
tenvertretung einen Antrag auf Beratung des Themas in 
der Arbeitsgruppe Häusliche Krankenpfl ege und legte 
einen Regelungsentwurf vor.

Die Beratungen sind so weit fortgeschritten, dass im 
Berichtsjahr das Stellungnahmeverfahren zu einer mög-
lichen Richtlinienänderung eingeleitet werden konnte. 
Nach der Durchführung der weiteren Verfahrensschritte 
wird eine Beschlussfassung für den Beginn des Jahres 
2014 erwartet.

10.2.1

10.2.2
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Versorgung eines suprapubischen Blasen-
katheters mit reizfreier Austrittsstelle

Bei der suprapubischen Harnableitung wird ein 
Schlauchsystem (Blasenkatheter) oberhalb des Scham-
beins durch die Bauchdecke in die Harnblase gelegt. Es 
handelt sich um ein Standardverfahren, das zur Sicher-
stellung der Blasenentleerung (alternativ zur Harnablei-
tung über einen Harnröhrenkatheter) angewandt wird. 
Die Versorgung eines suprapubischen Blasenkatheters 
ist in Nr. 22 des Leistungsverzeichnisses der Häuslichen 
Krankenpfl ege-Richtlinie geregelt. 

Im Berichtsjahr konkretisierte der G-BA, in welchen Fäl-
len die pfl egerische Versorgung eines suprapubischen 
Blasenkatheters verordnet werden kann. Ein Verbands-
wechsel an der Katheteraustrittsstelle einschließlich 
eines Pfl asterverbands, der Reinigung des Katheters, 
der Desinfektion der Wunde, der Wundversorgung und 
der Anwendung ärztlich verordneter Medikamente ist 
nun vor allem nach der Neuanlage eines Katheters und 
bei Entzündungen mit Läsionen der Haut an der Kathe-
teraustrittsstelle verordnungsfähig. 

Vereinzelt, besonders bei kognitiv beeinträchtigten 
Patientinnen und Patienten, kann eine Abdeckung an 
der Katheteraustrittsstelle auch ohne eine Entzündung 
oder Läsionen der Haut verordnet werden, wenn damit 
gesundheitsgefährdende Handlungen der Patienten 
verhindert werden können. 

Der Beschluss trat im Dezember 2013 in Kraft. 

Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Leistungen, die von Ver-
tragsärztinnen und Vertragsärzten verordnet und von 
speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Therapeuten 
erbracht werden. Zu den Heilmitteln zählen Maßnahmen 
der physikalischen Therapie und der podologischen The-
rapie, der Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie sowie 
der Ergotherapie.

Die Verordnung von Heilmitteln wird in der Heilmittel-
Richtlinie (HeilM-RL) geregelt, die der G-BA regelmäßig 
überprüft und an den Stand der medizinischen Erkennt-
nisse anpasst. Dem geht die Bewertung des diagnosti-
schen oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen 
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmit-
tel im Unterausschuss Methodenbewertung voraus (vgl. 
Kapitel 5.4).

Merkblatt zur Genehmigung langfristiger 
Heilmittelbehandlungen 

Die Neufassung der Heilmittel-Richtlinie im Jahr 2011 
ermöglichte Menschen mit schweren dauerhaften 
funktionellen/strukturellen Schädigungen ohne erneute 
Überprüfung des Behandlungsbedarfs eine langfristige 
Genehmigung von Heilmittelbehandlungen durch ihre 
gesetzliche Krankenkasse. Die bisherige Regelung sah 
vor, dass auch bei wiederholten langfristig notwendigen 
Verordnungen immer wieder eine besondere ärztliche 
Begründung mit prognostischer Einschätzung des Ge-
sundheitszustands eingeholt werden muss. 

Mit dieser Neuregelung wurden vor allem Patientinnen 
und Patienten mit einer dauerhaft behandlungsbe-
dürftigen funktionellen oder strukturellen Schädigung 
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entlastet. Die langfristige Genehmigung soll nun mindes-
tens ein Jahr lang gelten. Zur Genehmigung langfristiger 
Heilmittelbehandlungen hat der G-BA im November 
2012 ein Merkblatt mit detaillierten Erläuterungen her-
ausgegeben. 

Im Berichtsjahr wurde der Text dieses Merkblatts 
korrigiert. Der Bundesbeauftragte für den Datenschutz 
hatte auf eine in datenschutzrechtlicher Hinsicht 
missverständliche Passage hingewiesen. Sie wurde mit 
Beschluss vom September 2013 gänzlich aus dem Merk-
blatt gestrichen. Zur Sicherstellung der Umsetzung des 
im Merkblatt beschriebenen Verfahrens in die Praxis 
wurde im Berichtsjahr zudem ein klarstellender Hinweis 
zur Auslegung der entsprechenden Regelungen erar-
beitet und den Mitgliedsorganisationen zur Beachtung 
zugesandt.

Ambulante Ernährungsberatung

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung einge-
setzte Arbeitsgruppe schloss im Jahr 2012 die Beratun-
gen zur sektorenübergreifenden Bewertung des Nutzens 
und der medizinischen Notwendigkeit der ambulanten 
Ernährungsberatung ab. 

Die Ergebnisse wurden im Berichtsjahr an den Unter-
ausschuss Veranlasste Leistungen weitergeleitet. Dort 
begannen mit Blick auf eine mögliche Verortung in der 
Heilmittel-Richtlinie die Beratungen zur sektorspezifi -
schen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versor-
gungskontext (vgl. Kapitel 5.4.1).

Verordnung von Heilmitteln in der 
vertragszahnärztlichen Versorgung

Im Berichtszeitraum wurde im Unterausschuss Zahn-
ärztliche Behandlung darüber beraten, ob die gelten-
de Heilmittel-Richtlinie auf die vertragszahnärztliche 
Versorgung anwendbar ist oder ob eine eigenständige 
Heilmittel-Richtlinie mit einem eigenständigen Heil-
mittelkatalog für die vertragszahnärztliche Versorgung 
erstellt werden muss. Zu klären war dabei, welche Be-
sonderheiten bei der Verordnung von Heilmitteln durch 
Zahnärztinnen und Zahnärzte zu beachten sind.

Die Beratungen werden im kommenden Berichtsjahr 
fortgesetzt. Zuständig für das weitere Verfahren ist der 
Unterausschuss Veranlasste Leistungen. 

Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Gegenstände, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ihre ersetzende, unterstützende 
oder entlastende Wirkung den Erfolg einer Krankenbe-
handlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vor-
zubeugen oder eine Behinderung auszugleichen. Zu den 
Hilfsmitteln gehören zum Beispiel Prothesen, orthopädi-
sche Schuhe, Rollstühle, Sehhilfen und Hörgeräte sowie 
Inkontinenz- und Stomaartikel. Hilfsmittel können auch 
technische Produkte sein, die dazu dienen, Arzneimittel 
oder andere Therapeutika in den menschlichen Körper 
einzubringen, zum Beispiel bestimmte Spritzen, Inhalati-
onsgeräte oder Applikationshilfen.

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die Sicherung 
einer nach den Regeln der ärztlichen Kunst und unter 
Berücksichtigung des allgemein anerkannten Stands der 
medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmäßi-
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gen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten 
mit Hilfsmitteln zu regeln (§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 
SGB V). Außerdem legt er fest, bei welchen Indikationen 
therapeutische Sehhilfen oder Kontaktlinsen verordnet 
werden dürfen (§ 33 SGB V). 

Grundsätzlich von der Leistungspfl icht umfasste Hilfs-
mittel sind im Hilfsmittelverzeichnis aufgeführt, das vom 
GKV-Spitzenverband erstellt wird.

Beratungen zu Versorgungszielen und 
zum Abschnitt „Hörhilfen“

Mit einer umfangreichen Änderung seiner Hilfsmittel-
Richtlinie passte der G-BA Ende 2011 die Regelungen 
zu den Hörhilfen an den Stand von Wissenschaft und 
Technik an und räumte bestehende Unklarheiten in 
Bezug auf den technisch erforderlichen Standard der 
Hörhilfen aus. Die Richtlinie sieht seitdem vor, dass die 
GKV für Hörgeräte aufkommt, die nach dem Stand der 
Medizintechnik Funktionsdefi zite des Hörvermögens 
möglichst weitgehend ausgleichen und wesentliche 
Gebrauchsvorteile bieten, und zwar im Sinne des voll-
ständigen Gleichziehens mit den Möglichkeiten eines 
gesunden Menschen. Dabei soll – soweit möglich – ein 
Sprachverstehen auch bei Umgebungsgeräuschen und 
in größeren Personengruppen erreicht werden. Die 
Änderung berücksichtigt auch eine Entscheidung des 
Bundessozialgerichts vom 17. Dezember 2009 (Az.: B 3 
KR 20/08 R), mit der die Zielsetzung, die eine Hörhil-
fe im Rahmen des Leistungsanspruchs gewährleisten 
muss, klargestellt wurde.

Das BMG verband die Nichtbeanstandung des G-BA-Be-
schlusses im Jahr 2012 mit einer Aufl age und zwei Maß-
gaben. Die Aufl age betraf die in der Hilfsmittel-Richtlinie 
enthaltene Regelung zu den Zielen der Hilfsmittelver-
sorgung und deren Begründung. Der G-BA kam ihr im 

Berichtsjahr nach, indem er die Tragenden Gründe zur 
Beschlussfassung vom 21. Dezember 2011/15. März 
2012 um entsprechende Ausführungen – angelehnt an 
die höchstrichterliche Rechtsprechung – ergänzte.

Den Maßgaben des BMG folgend wurden im Berichts-
jahr einige Regelungen im Abschnitt „Hörhilfen“ der 
Hilfsmittel-Richtlinie überarbeitet. Beraten wurde über 
die Vorgabe einer vertragsärztlichen Verordnung für die 
Folgeversorgung mit Hörhilfen zulasten der GKV. Dabei 
war zu beachten, dass nach dem im Oktober 2012 in 
Kraft getretenen § 33 Abs. 5a SGB V für eine Abgabe 
von Hilfsmitteln eine ärztliche Verordnung nur erforder-
lich ist, wenn eine erstmalige oder erneute ärztliche Di-
agnose oder Therapieentscheidung medizinisch geboten 
ist. Darüber hinaus wurden Regelungen zur Auswahl des 
Hörgeräts überarbeitet. Aus der letzten Neufassung der 
Richtlinie im Jahr 2012 hatte sich zudem Anpassungs-
bedarf im Hinblick auf die Diagnostik für die einseitige 
Hörgeräteversorgung ergeben.

Im November 2013 leitete der Unterausschuss Veran-
lasste Leistungen das gesetzlich vorgesehene Stel-
lungnahmeverfahren zu diesen Themen ein. Mit einer 
Entscheidung über eine Änderung der Richtlinie ist im 
Jahr 2014 zu rechnen.

Beratungen zum Abschnitt „Sehhilfen“

Auf Antrag der Patientenvertretung wurde in der zu-
ständigen Arbeitsgruppe zur Verordnungsfähigkeit von 
Kontaktlinsen und elektronisch vergrößernden Sehhilfen 
beraten. Zudem gab es einen Schriftwechsel mit dem 
BMG bezüglich der Verordnungsfähigkeit von Fernrohr-
lupenbrillensystemen und Brillengläsern mit Kantenfi l-
tern. 
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Die Patientenvertretung verwies auf Probleme bei der 
Kontaktlinsenversorgung schwer sehbeeinträchtigter 
Menschen und sah einen Gestaltungsspielraum des 
G-BA in Bezug auf eine Änderung der Hilfsmittel-Richtli-
nie. Nach Prüfung der Sachverhalte wurde festgestellt, 
dass zu keiner der Problemlagen eine Richtlinienän-
derung erforderlich ist. Im Hinblick auf elektronisch 
vergrößernde Sehhilfen wurden die Tragenden Gründe 
im Beschluss zur Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie 
(Anpassung Sehhilfen) vom 16. Oktober 2008 mit einem 
klarstellenden Hinweis auf die Möglichkeit einer Einzel-
fallversorgung versehen.

Rehabilitation

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA unter 
anderem die Verordnung von Rehabilitationsleistungen 
durch Vertragsärztinnen und -ärzte als Grundlage für die 
Leistungsentscheidung der Krankenkassen. Die gesetz-
lichen Grundlagen dieser Aufgabe des G-BA sind § 92 
Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 und die §§ 11, 40 und 41 SGB V.

Ermittlung stellungnahmeberechtigter 
Rehabilitationsträger 

Bei Änderungen seiner Rehabilitations-Richtlinie hat der 
G-BA unter anderem Rehabilitationsträgern – dies sind 
beispielsweise die Träger der gesetzlichen Unfall- und 
Rentenversicherung – die Gelegenheit zur Stellungnah-
me zu geben. Aufgrund des großen Adressatenkreises 
wurde im Berichtsjahr ein Verfahren entwickelt, mit dem 
der G-BA die stellungnahmeberechtigten Rehabilitati-
onsträger ermittelt und bestimmt.

In Anwendung des neuen Verfahrens informierte der 
G-BA im Bundesanzeiger und auf seiner Website im Mai 
2013 die Rehabilitationsträger über ihr Stellungnahme-
recht und die Gelegenheit, in die Liste der Stellungnah-
meberechtigten aufgenommen zu werden, sofern sie 
nicht bereits durch eine der Spitzenorganisationen der 
Rehabilitationsträger oder die Bundesarbeitsgemein-
schaft für Rehabilitation vertreten werden. 

Da das Ermittlungsverfahren zu keinen Rückmeldungen 
führte, erkannte der G-BA mit Beschluss vom Septem-
ber 2013 repräsentativ für die Rehabilitationsträger der 
unterschiedlichen sozialrechtlichen Bereiche sieben 
Spitzenorganisationen an: 

 • Bundesagentur für Arbeit 

 • Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung 
Spitzenverband 

 • Deutsche Rentenversicherung Bund 

 • Sozialversicherung für Landwirtschaft, Forsten 
und Gartenbau 

 • Bundesvereinigung der kommunalen Spitzenverbände 

 • Bundesarbeitsgemeinschaft der Landesjugendämter 

 • Bundesarbeitsgemeinschaft der überörtlichen 
Träger der Sozialhilfe 

Weitere Anerkennungen aus dem Kreis der Rehabilitati-
onsträger sind auf Antrag auch weiterhin möglich.
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Anpassung der Verweise auf die ICF

Die Anlage 1 der Rehabilitations-Richtlinie enthält Er-
läuterungen und Begriffsbestimmungen, die auf der von 
der Weltgesundheitsorganisation (WHO) verabschiede-
ten Internationalen Klassifi kation der Funktionsfähigkeit, 
Behinderung und Gesundheit (ICF) beruhen. Die Anlage 
wurde der Richtlinie mit Stand vom März 2004 beige-
fügt und blieb bisher unverändert. Da inzwischen die 
deutschsprachige Fassung der ICF aktualisiert wurde, 
beriet der G-BA über eine Anpassung der Anlage 1 und 
des Richtlinientexts. Zu dem erarbeiteten Beschlussent-
wurf leitete das Plenum im September 2013 das Stel-
lungnahmeverfahren ein. Mit einer Beschlussfassung ist 
im ersten Quartal 2014 zu rechnen.

Spezialisierte ambulante Palliativ-
versorgung

Seit April 2007 haben gesetzlich Krankenversicherte 
unter bestimmten Voraussetzungen einen Anspruch auf 
spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV). 
Der G-BA regelt in seiner SAPV-Richtlinie aus dem Jahr 
2008, an welche Voraussetzungen die Leistungsgewäh-
rung für gesetzlich Krankenversicherte gebunden ist und 
welche Inhalte die SAPV im Einzelnen umfasst. 

Ein Anspruch auf Leistungen der SAPV besteht für 
Versicherte, die an einer nicht heilbaren Krankheit mit 
begrenzter Lebenserwartung leiden und einen besonde-
ren Versorgungsbedarf aufweisen (§ 37b Abs. 1 SGB V). 
Die Leistung soll es den Betroffenen ermöglichen, bis 
zum Tod zu Hause oder an weiteren Orten, an denen 
sie sich in vertrauter häuslicher oder familiärer Umge-
bung dauerhaft aufhalten, versorgt zu werden. Dies gilt 
jedoch nur insoweit, als dort eine solche Versorgung 

auch dauerhaft erbracht werden kann und nicht andere 
Leistungsträger zur Leistung verpfl ichtet sind.

Bei Inkrafttreten der Richtlinie gab das BMG dem G-BA 
den Auftrag, jährlich einen Bericht über die Leistungs-
entwicklung im Bereich der SAPV vorzulegen.

SAPV-Bericht 

Mittlerweile liegen Berichte zur Umsetzung der SAPV-
Richtlinie (SAPV-RL) aus insgesamt vier Jahren vor. Der 
zuständige Unterausschuss Veranlasste Leistungen 
verständigte sich in Bezug auf die Berichterstattung zur 
Leistungsentwicklung der SAPV im Jahr 2009 darauf, 
den Bericht im Sinne einer Bestandsaufnahme zu ver-
fassen und dazu Fragebögen zu versenden. Befragt wur-
den die Krankenkassen (über den GKV-Spitzenverband 
[GKV-SV]), die Kassenärztlichen Vereinigungen ([KV], 
über die Kassenärztliche Bundesvereinigung [KBV]), die 
Mitgliedsorganisationen der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft ([DKG], über die DKG) sowie die Leistungser-
bringer (über den GKV-SV). 

Der aktuelle Bericht befasst sich mit der Leistungsent-
wicklung in der SAPV und der Umsetzung der SAPV-
RL. Er bezieht sich auf den Erhebungszeitraum vom 
1. Januar bis zum 31. Dezember 2012.

Der Bericht umfasst folgende Aspekte:

 • Ausgaben der Krankenkassen für die SAPV

 • Anzahl der qualifi zierten Ärztinnen und Ärzte ein-
schließlich Ort der Tätigkeit (Krankenhaus, Niederlas-
sung)

 • Verordnungszahlen, differenziert nach Erst- und Folge-
verordnung und dem jeweiligen KV-Bereich
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 • Anzahl der Ablehnungen von Leistungsanträgen, die 
auch nach einem Widerspruch Bestand hatten, diffe-
renziert nach Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen 
und den Gründen für diese Ablehnungen

 • Leistungsfälle nach der amtlichen Statistik sowie nach 
einer separaten Erhebung für Kinder und Jugendliche 
einschließlich der Anzahl der Leistungsfälle für Kinder 
und Jugendliche, die über eine Kostenerstattung fi nan-
ziert wurden

 • Hinweise zum Änderungs- oder Klarstellungsbedarf 
in der SAPV-RL und solche, die sich speziell auf die 
Belange von Kindern und Jugendlichen beziehen 

 • Hinweise zu Rückwirkungen der SAPV auf andere 
Leistungsbereiche

Der Bericht enthält unter anderem folgende Ergebnis-
se: Im Jahr 2012 beliefen sich die Ausgaben für die 
ärztlichen und pfl egerischen Leistungen in der SAPV 
auf 127,5 Millionen Euro (im Jahr 2011 waren es 84,9 
Millionen Euro). Die Gesamtzahl der Leistungsfälle 
wird seit dem 1. Januar 2010 über die amtliche Statis-
tik (KG 3) erfasst und seither für die Berichterstellung 
genutzt. Die amtliche Statistik weist für das Jahr 2012 
insgesamt 60.187 Abrechnungsfälle aus (2011 waren es 
46.764). Bei allen Krankenkassen wurden weiterhin die 
vom 1. Januar bis zum 31. Dezember 2012 bewilligten 
Leistungsfälle bei Kindern und Jugendlichen bis zur Voll-
endung des 18. Lebensjahres erhoben, wobei die Zahl 
der Kostenerstattungsfälle separat ausgewiesen wird.

Die Gesamtzahl der Leistungsfälle bei Kindern und 
Jugendlichen bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres 
wurde von den rückmeldenden Krankenkassen auf 534 
beziffert (im Vorjahr waren es 267), davon wurden 21 
Leistungsfälle (im Vorjahr 22) über eine Kostenerstat-
tung geregelt. 

Zur schon mehrfach vom G-BA gestellten Frage, ob die 
besonderen Belange von Kindern und Jugendlichen in 
der SAPV-RL ausreichend berücksichtigt sind, wurde 
mehrfach auf Konkretisierungsbedarf hingewiesen, 
ohne dass daraus jedoch ein Änderungsbedarf für die 
SAPV-RL abgeleitet werden konnte. Die Rückmeldungen 
der Befragten deuten teilweise auf Probleme bei der 
praktischen Umsetzung der Richtlinie hin. So wurde bei-
spielsweise wiederholt darauf hingewiesen, dass es bei 
der Versorgung von Kindern und Jugendlichen im Einzel-
fall Probleme bei der Altersabgrenzung im Übergang von 
Jugendlichen zu jungen Erwachsenen gibt. Die SAPV-RL 
des G-BA beinhaltet aber keine Altersbegrenzungen für 
die Versorgung von Kindern und Jugendlichen, so dass 
dieses Praxisproblem nicht durch eine Richtlinienände-
rung behoben werden kann.

Zusammenfassend ist auch für das Jahr 2012 eine 
Zunahme der Leistungsfälle, der Verordnungszahlen und 
der Ausgaben und damit eine stetige Weiterentwicklung 
der SAPV in der ambulanten Versorgung zu verzeichnen.

Krankentransport
Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen eine 
genehmigungspfl ichtige Leistung der Krankenkassen 
dar. Seit dem Jahr 2004 ist gesetzlich festgelegt, dass 
Fahrtkosten im Zusammenhang mit einer ambulanten 
Behandlung nur noch in besonders gelagerten Ausnah-
mefällen übernommen werden können. Der G-BA wurde 
vom Gesetzgeber damit beauftragt, diese Ausnahmen 
zu defi nieren (§ 60 Abs. 1 Satz 3 SGB V). 

Mit den Krankentransport-Richtlinien regelt der G-BA 
die Verordnung von Krankenfahrten, Krankentranspor-
ten und Rettungsfahrten in der vertragsärztlichen Ver-
sorgung. Die Leistungen müssen nach § 73 Abs. 2 Nr. 7 
SGB V von einer Vertragsärztin oder einem Vertragsarzt 
verordnet werden. Die leistungsrechtliche Entscheidung 
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über die Genehmigung einer Fahrt zur ambulanten 
Behandlung liegt in der Verantwortung der zuständigen 
Krankenkasse.

Im Berichtsjahr wurden die im Jahr 2011 aufgenomme-
nen Beratungen zum Änderungsbedarf in den Kran-
kentransport-Richtlinien zunächst fortgeführt. Hierbei 
wurde festgestellt, dass die Frage der Anwendbarkeit 
der Krankentransport-Richtlinien auf den vertragszahn-
ärztlichen Bereich zunächst grundsätzlicher Klärung 
bedarf. Die inhaltlichen Beratungen wurden daher 
vorerst zurückgestellt und sollen im Jahr 2014 wieder 
aufgenommen werden.

Verordnung von Krankenhaus-
behandlungen

Eine stationäre Krankenhausbehandlung ist notwen-
dig, wenn die Weiterbehandlung mit den Mitteln eines 
Krankenhauses medizinisch zwingend erforderlich ist. 
Mit den Krankenhausbehandlungs-Richtlinien regelt 
der G-BA die Voraussetzungen für die Verordnung einer 
stationären Krankenhausbehandlung und das dabei 
einzuhaltende Verfahren.

Inhaltliche und redaktionelle Überarbeitung 
der Richtlinien

Die inhaltliche und redaktionelle Überarbeitung der 
Krankenhausbehandlungs-Richtlinien aufgrund gesetzli-
cher Neuregelungen aus den vergangenen Jahren wurde 
im Berichtszeitraum fortgeführt. Hiermit haben die 
Mitglieder des zuständigen Unterausschusses Veran-
lasste Leistungen eine Arbeitsgruppe beauftragt. Neben 
den vielfältigen gesetzlichen Änderungen fi ndet bei den 

Beratungen auch die vertragszahnärztliche Versorgung 
Berücksichtigung. Die Arbeiten an diesem Thema waren 
bis zum Ende des Berichtszeitraums noch nicht vollstän-
dig abgeschlossen.

Soziotherapie und psychiatrische 
häusliche Krankenpfl ege

Schwer und chronisch psychisch Kranke sind häufi g 
nicht in der Lage, bestehende Behandlungs- und Hilfsan-
gebote selbstständig in Anspruch zu nehmen. Wieder-
holte kostenintensive Krankenhausaufenthalte sind 
die Folge. Die Soziotherapie nach § 37 SGB V soll hier 
Abhilfe schaffen, indem die Patientinnen und Patienten 
durch Motivation und strukturierte Trainingsmaßnahmen 
in die Lage versetzt werden, die erforderlichen Leistun-
gen selbstständig in Anspruch nehmen zu können. 

Die Soziotherapie wird ärztlich verordnet und von So-
ziotherapeutinnen und -therapeuten erbracht. Sie bietet 
eine koordinierende und begleitende Unterstützung und 
Handlungsanleitung für schwer psychisch Kranke auf 
der Grundlage defi nierter Therapieziele an. In seiner 
Soziotherapie-Richtlinie regelt der G-BA seit dem Jahr 
2001 die Voraussetzungen für die Soziotherapie sowie 
deren Art und Umfang in der ambulanten Versorgung.

Redaktionelle und inhaltliche Überarbeitung 
der Soziotherapie-Richtlinie 

Eine Bestandsaufnahme des Unterausschusses Veran-
lasste Leistungen zur Umsetzung der Soziotherapie im 
Jahr 2010 zeigte, dass sich das Verordnungsgeschehen 
in den einzelnen Bundesländern sehr unterschiedlich 
darstellt, die Verordnungszahlen insgesamt jedoch 
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rückläufi g sind. Die Ursachen konnten nicht eindeutig 
geklärt werden. 

Davon ausgehend beantragte die Patientenvertretung 
im November 2011 konkrete inhaltliche Änderungen 
der Soziotherapie-Richtlinie, insbesondere die Erwei-
terung des Indikationsspektrums und Klarstellungen. 
Ergänzend soll die Richtlinie durch die Einführung der 
Paragrafenform und eine Genderung redaktionell ange-
passt werden. Die Beratungen der hierfür eingesetzten 
Arbeitsgruppe über die Änderung der Soziotherapie-
Richtlinie waren im Berichtszeitraum noch nicht voll-
ständig abgeschlossen.

Angesichts vieler ähnlich gelagerter Versorgungsproble-
me und Regelungsbedarfe werden die Aspekte der So-
ziotherapie gemeinsam mit solchen der psychiatrischen 
häuslichen Krankenpfl ege beraten.

Regelungen für schwerwiegend 
chronisch Erkrankte

Bei vielen Leistungen der GKV besteht für die Versicher-
ten eine Zuzahlungspfl icht. Sie endet an einer gesetzlich 
defi nierten Belastungsgrenze (§ 62 SGB V). Wird sie 
erreicht, können Versicherte dies bei ihrer Krankenkas-
se unter Nachweis ihrer Einkommenssituation geltend 
machen; sie werden dann für den Rest des betreffen-
den Kalenderjahres von weiteren Zuzahlungen befreit. 
Die Belastungsgrenze beträgt derzeit 2 Prozent der 
jährlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt einer 
oder eines Versicherten. Für schwerwiegend chronisch 
Kranke, die wegen derselben Erkrankung in Dauerbe-
handlung sind und besonders häufi g GKV-Leistungen 
in Anspruch nehmen müssen, hat der Gesetzgeber die 
Belastungsgrenze auf 1 Prozent der jährlichen Brutto-
einnahmen abgesenkt. 

Der G-BA ist beauftragt näher zu defi nieren, wann ge-
nau eine chronische Krankheit im Sinne des § 62 SGB V 
vorliegt, die zu einer abgesenkten Belastungsgrenze 
führt. In der Chroniker-Richtlinie gibt der G-BA die 
entsprechenden Defi nitionen und benennt Ausnahmen. 
Für die Richtlinie bestand im Berichtsjahr kein Ände-
rungsbedarf.

Beratungen zur Chroniker-Richtlinie fi nden derzeit im 
Zusammenhang mit der Krebsfrüherkennung statt (vgl. 
Kapitel 5.2).
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 11. Zahnärztliche und 
kieferorthopädische Behandlung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat die 
Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmenbe-
dingungen für eine ausreichende, zweckmäßige und 
wirtschaftliche zahnärztliche Behandlung der gesetzlich 
Krankenversicherten zu schaffen. Hierzu gehören auch 
die Versorgung mit Zahnersatz sowie die kieferorthopä-
dische Behandlung. Rechtsgrundlage für diese Aufgabe 
ist § 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V. 

Für die zahnärztliche Behandlung bestimmt der G-BA 
unter anderem die Befunde, bei deren Vorliegen Festzu-
schüsse für zahnärztliche und zahntechnische Leis-
tungen der prothetischen Versorgung gewährt werden 
(befundbezogenes Festzuschusssystem). Außerdem 
überprüft er in regelmäßigen Abständen das Festzu-
schusssystem und passt es im Bedarfsfall an die zahn-
medizinische Entwicklung an (§§ 55 und 56 SGB V).
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Überprüfung der Regelversorgung

Derzeit überprüft der G-BA den Inhalt und Umfang der 
den Festzuschüssen zugeordneten Regelversorgungen. 
Er folgt hierbei einem im Jahr 2010 beschlossenen 
Konzept, das zwei Verfahrensschritte vorsieht: Zunächst 
werden die Regelversorgungsleistungen daraufhin 
untersucht, ob sie dem allgemein anerkannten Stand 
der zahnmedizinischen Erkenntnisse entsprechen 
(Prüfung der Wissenschaftlichkeit). Sofern sich hierbei 
herausstellt, dass es der Regelversorgung gleichwerti-
ge oder überlegene Versorgungen gibt, wird in einem 
zweiten Schritt geprüft, ob die betreffenden Leistungen 
einer notwendigen, angemessenen, zweckmäßigen und 
wirtschaftlichen Versorgung entsprechen (Prüfung der 
Wirtschaftlichkeit). Als Grundlage für die Prüfung der 
Wissenschaftlichkeit der Regelversorgungsleistungen 
wurden befundbezogen vier inhaltliche Schwerpunkte 
aus dem Bereich der Versorgung mit Kronen und 
Brücken sowie der Herstellung von Modellen gebildet 
und jeweils mit einer Fragestellung verknüpft. 

Die Deutsche Gesellschaft für Prothetische Zahnmedizin 
und Biomaterialien e. V. (DGPro e. V.) wurde nach einem 
europaweiten Vergabeverfahren im Jahr 2012 als fach-
lich unabhängige wissenschaftliche Institution damit 
beauftragt, diese vier Fragestellungen zu beantworten. 
Der Abschlussbericht wurde im Dezember 2013 vom 
Plenum abgenommen und bildet die Grundlage für die 
weiteren Beratungen.

Anpassung der zahntechnischen 
Regelversorgung

In dem neuen, für das Jahr 2014 geltenden Bundes-
einheitlichen Verzeichnis der abrechnungsfähigen 
zahntechnischen Leistungen (BEL II) ist vorgesehen, 
Leistungen zur Herstellung von gebogenen und gegos-
senen Halte- und Stützelementen zusammenzufassen. 
Weiterhin wurde bei bestimmten Befunden eine Position 
für Lotmaterial ergänzt. Um dies bei der zahntechni-
schen Regelversorgung in der Festzuschuss-Richtlinie 
entsprechend abzubilden, wurde im November 2013 
eine Anpassung beschlossen, die zum 1. April 2014 in 
Kraft trat.

Veröffentlichung 
der Festzuschusshöhen

Jedes Jahr veröffentlicht der G-BA im Bundesanzeiger 
die aktuellen Höhen der Festzuschüsse, die im Rah -
men der prothetischen Versorgung gewährt werden. 
Die einzelnen Festzuschussbeträge sind das Ergebnis 
der Vertragsverhandlungen zwischen dem GKV-Spitzen-
verband und der Kassenzahnärztlichen Bundesvereini-
gung (für zahnärztliche Leistungen) sowie zwischen dem 
GKV-Spitzenverband und dem Verband Deutscher Zahn-
techniker-Innungen (für zahntechnische Leistungen). 
Die Anpassung der zahntechnischen Regelversorgung 
schlug sich hier auch in der Höhe der Festzu schüsse 
nieder. Im Berichtsjahr wurde zur Beschleunigung des 
Verfahrens beschlossen, dass der fachlich zuständige 
Unterausschuss die Veröffentlichung der Festzuschuss-
höhen künftig ohne die Beteiligung des Plenums veran-
lassen kann. 

11.1 11.2

11.3
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Beschlussdatum Thema Inkrafttreten

Beschlüsse

17. Januar 2013 Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung (Dokumentations-
vorgaben zur Indikationsstellung der Lp(a)-Apherese)

09. April 2013

17. Januar 2013 Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung (personelle 
und räumliche Anforderungen an diamorphinsubstituierende 
Einrichtungen)

09. April 2013

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage I: Änderung Nummer 11 Calcium-
verbindungen und Vitamin D

05. April 2013

17. Januar 2013 Fristverlängerung für die Vorlage eines Dossiers für die Wirkstoffe 
Sitagliptin und Saxagliptin sowie für die Wirkstoffkombination 
Metformin/Sitagliptin

mit Beschlussdatum 

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Antrag auf erneute Nutzen-
bewertung von Retigabin nach § 35a Abs. 5b SGB V

mit Beschlussdatum 

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Irinotecan bei kleinzelligem 
Bronchialkarzinom (SCLC), extensive disease

06. April 2013

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Ergänzung einer neuen Gruppe 
austauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Ribavirin

28. März 2013

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2

04. April 2013

17. Januar 2013 Schutzimpfungs-Richtlinie (Änderung des Beschlusses vom 
18. Oktober 2012 zur Umsetzung der STIKO-Empfehlungen vom 
Juli 2012)

14. März 2013

17. Januar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung (EyE-Lotion BSS; 
Serumwerk-Augenspüllösung BSS)

21. Dezember 2012

17. Januar 2013 Änderung der Satzung der Stiftung für Qualität und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen

mit Beschlussdatum

17. Januar 2013 Qualitätsmanagement-Richtlinie vertragsärztliche Versorgung 
(Veröffentlichung des Berichts der KBV 2011)

mit Beschlussdatum
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Beschlussdatum Thema Inkrafttreten

17. Januar 2013 Qualitätsmanagement-Richtlinie vertragszahnärztliche Versorgung 
(Veröffentlichung des Berichts der KZBV 2011)

mit Beschlussdatum

17. Januar 2013 Abnahme des Abschlussberichts der Institution nach § 137a SGB V 
für das Qualitätssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer 
Infektionen (2. Gefäßkatheterassoziierte Infektionen)

mit Beschlussdatum

17. Januar 2013 Veröffentlichung einer Übersicht zum Themenfi ndungs- und 
Priorisierungsverfahren 2012

mit Beschlussdatum

07. Februar 2013 Arzneimittel-RichtliniAnlage XII: Ivacaftor 07. Februar 2013

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens - Festbetragsgruppenbildung Amoxicillin 
+ Clavulansäure, Gruppe 1, in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Levetiracetam, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X: Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens – Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung 
von Vergleichsgrößen Kombinationen von Glucocorticoiden mit 
langwirksamen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3

mit Beschlussdatum

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Off-Label-Use Hydroxycarbamid bei chronischer 
myelomonozytärer Leukämie

mit Beschlussdatum

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Imiquimod zur Behandlung analer Dysplasien als 
Präkanzerosen bei HIV

mit Beschlussdatum

12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Hydromorphon, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum
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12. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Amoxicillin + Clavulansäu-
re, Gruppe 2, in Stufe 1

mit Beschlussdatum

21. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Linagliptin (Absatz 5b) 21. Februar 2013

21. Februar 2013 Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: 
Osteodensitometrie bei Osteoporose

11. Mai 2013

21. Februar 2013 Häusliche Krankenpfl ege-Richtlinie: Verordnungsfähigkeit einer 
subkutanen Infusion

21. August 2013

21. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung Lubricano® 
Steriles Gel  

14. Januar 2013

21. Februar 2013 Verfahrensordnung: Änderung im 4. Kapitel (Ergänzung eines 
8. Abschnitts)

14. August 2013

21. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: 5-Fluorouracil in Kombination 
mit Mitomycin und Bestrahlung beim Analkarzinom

08. Mai 2013

21. Februar 2013 Verfahrensordnung: Ergänzung der Regelungen zu Stellungnahme-
verfahren im 1. Kap. VerfO

16. Mai 2013

21. Februar 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX, X, III: Festbetragsgruppenbildung 
und Aktualisierung von Vergleichsgrößen Humaninsulin und Analo-
ga, Gruppe 1, 2 und 3, in Stufe 2, Übersicht über die Verordnungs-
einschränkungen und -ausschlüsse Nummer 33 und 33a

aufgehoben

21. Februar 2013 Änderung eines Beschlusses zur Änderung der Arzneimittel-Richt-
linie Anlage IX, X, III: Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung 
von Vergleichsgrößen Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1, 2 und 
3, in Stufe 2, Übersicht über die Verordnungseinschränkungen und 
-ausschlüsse Nummer 33 und 33a

2013 noch nicht in 
Kraft

21. Februar 2013 Einstellung des Verfahrens zur Bewertung der Osteodensitometrie 
zur Früherkennung der Osteoporose gemäß § 25 Abs. 1, 3 und 
4 SGB V

mit Beschlussdatum
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21. Februar 2013 Streichung einer Spitzenorganisation der pharmazeutischen 
Unternehmer von der Liste der Stellungnahmeberechtigten nach 
§ 92 Abs. 3a SGB V

mit Beschlussdatum

07. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Perampanel 07. März 2013

07. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Ruxolitinib 07. März 2013

12. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Tolperison, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Phenytoin, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Ciclopirox, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Montelukast, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

12. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens – Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Desloratadin

mit Beschlussdatum

21. März 2013 Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Einsatz von antikör-
perbeschichteten Stents zur Behandlung von Koronargefäßstenosen 
bei Patienten mit hohem Restenoserisiko

07. Juni 2013

21. März 2013 Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Entwicklung von 
Patientenbefragungen im Rahmen der Qualitätssicherungsverfahren 
Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI) und 
Arthroskopie am Kniegelenk

mit Beschlussdatum

21. März 2013 Freigabe zur Veröffentlichung der Länderauswertung mit 
Geodarstellung

mit Beschlussdatum
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21. März 2013 Änderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011 über Maßnahmen 
zur Qualitätssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels 
Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms 
(BPS): Qualifi kation des ärztlichen Personals

11. Juli 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Aclidiniumbromid 21. März 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Axitinib 21. März 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage I: Änderung Nummer 2 Acetyl-
salicylsäure

05. Juni 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage III: Nummer 44 – Stimulanzien 14. Juni 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Clostridium botulinum Toxin 
Typ A (OnabotulinumtoxinA, AbobotulinumtoxinA) bei Spasmo-
discher Dysphonie (Laryngealer Dystonie)

12. Juni 2013

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X: Festbetragsgruppenbildung 
und Aktualisierung von Vergleichsgrößen Beta-2-sympathomimeti-
sche Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2

14. Mai 2013

21. März 2013 Mutterschafts-Richtlinien: Ultraschallscreening in der Schwanger-
schaft (Merkblatt)

01. Juli 2013

21. März 2013 Bestimmung der wissenschaftlichen Fachgesellschaften nach 
1. Kap. § 9 Abs. 6 VerfO

mit Beschlussdatum

21. März 2013 Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Entwicklung eines 
Qualitätssicherungsverfahrens zur Arthroskopie am Kniegelenk

mit Beschlussdatum

21. März 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Redaktionelle Anpassung der Be-
zeichnung der Darreichungsform Dragees an die „Standard Terms“

12. Juni 2013

21. März 2013 Richtlinie ambulante spezialfachärztliche Versorgung 
§ 116b SGB V - ASV-RL

20. Juli 2013



169 
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09. April 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Off-Label-Use Mycophenolat Mofetil bei 
Myasthenia gravis)

mit Beschlussdatum

18. April 2013 Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln im 
Bestandsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V i. V. m. 5. Kap. § 16 VerfO

mit Beschlussdatum

18. April 2013 Verfahrensordnung: Ergänzung eines 7. Kapitels Schutzimpfung in 
der VerfO – Verfahren für Richtlinienbeschlüsse nach § 92 Abs. 1 
Satz 2 Nr. 15 i. V. m. § 20d Abs. 1 SGB V

25. Juli 2013

18. April 2013 Verfahrensordnung: Änderungen des 5. Kapitels – Bewertung von 
pharmakologisch-therapeutisch vergleichbaren Arzneimitteln

26. November 2013

18. April 2013 Verfahrensordnung: Änderungen im 5. Kapitel – Neufassung der 
Modulvorlagen in der Anlage II

23. August 2013

18. April 2013 Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Positronenemissi-
onstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malig-
nen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

08. November 2013

18. April 2013 Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: Positronenemis-
sionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) bei malig-
nen Lymphomen bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen

08. November 2013

18. April 2013 Psychotherapie-Richtlinie: Gruppengröße in der tiefenpsychologisch 
fundierten und analytischen Gruppentherapie von Kindern und 
Jugendlichen und Verhaltenstherapie auch als alleinige Gruppen-
behandlung

19. Juni 2013

18. April 2013 Bedarfsplanungs-Richtlinie: Änderung der Anlagen 3.1 und 4.2 18. Juni 2013

18. April 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Mesalazin, Gruppe 3, in Stufe 1

14. Juni 2013

18. April 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Off-Label-Use Intravenöse 
Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis und bei Dermatomyositis

10. Juli 2013
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18. April 2013 Arbeitsunfähigkeits-Richtlinien: Begriff der Leistungsberechtigten 
nach SGB III

03. Juli 2013

18. April 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanalblockern, 
Gruppe 1, in Stufe 3

12. Juni 2013

18. April 2013 Einleitung eines Beratungsverfahrens: Bewertung des psychothera-
peutischen Verfahrens Systemische Therapie bei Erwachsenen

mit Beschlussdatum

18. April 2013 Einleitung eines Beratungsverfahrens: Prüfung gemäß § 135 Abs. 
1 in Verbindung mit § 25 SGB V der Methode „Ultraschallscreening 
auf Bauchaortenaneurysmen“

mit Beschlussdatum

18. April 2013 Einleitung eines Beratungsverfahrens: „Screening auf asymptoma-
tische Bakteriurie“ im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien unter 
besonderer Berücksichtigung der Testmethoden, gem. § 135 Abs. 1 
SGB V 

mit Beschlussdatum

19. April 2013 Aufhebung eines Beschlusses über eine Änderung der Arzneimittel-
Richtlinie Anlagen IX, X, III: Festbetragsgruppenbildung und Aktuali-
sierung von Vergleichsgrößen Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1, 
2 und 3, in Stufe 2, Übersicht über die Verordnungseinschränkungen 
und -ausschlüsse Nummer 33 und 33a

19. April 2013

02. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Decitabin 02. Mai 2013

02. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Critozinib 02. Mai 2013

02. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Saxagliptin/Metformin 02. Mai 2013

07. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Off-Label-Use Amikacin bei Tuberkulose)

mit Beschlussdatum

07. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Benzodiazepin-verwandte 
Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2

mit Beschlussdatum

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Brentuximabvedotin 16. Mai 2013
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16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Pixantron 16. Mai 2013

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Linagliptin 
(neues Anwendungsgebiet)

16. Mai 2013

16. Mai 2013 Verfahrensordnung: Änderungen des 4. Kapitels 07. August 2013

16. Mai 2013 Verfahrensordnung: Abänderung der Beschlüsse zur Kosten-
beteiligung bei Erprobungen nach § 137e Abs. 6 SGB V

11. Juni 2013

16. Mai 2013 Bedarfsplanungs-Richtlinie: zusätzlicher lokaler Versorgungs-
bedarf und Sonderbedarf

04. Juli 2013

16. Mai 2013 Bewertung des Erprobungspotenzials von Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden nach § 137e Abs. 7 SGB V

mit Beschlussdatum

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage III: Dipyridamol in Kombination mit 
Acetylsalicylsäure

2013 noch nicht in 
Kraft

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1

18. Juli 2013

16. Mai 2013 Geschäftsordnung: Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 
Abs. 2a S. 3 SGB V

17. Juli 2013

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung 
"Pädiasalin® Inhalationslösung" und "IsoFree"

18. März 2013

16. Mai 2013 Mindestmengenregelungen: Delegation der jährlichen Anpassung 
der OPS-Klassifi kation an den Unterausschuss Qualitätssicherung

26. Juni 2013

16. Mai 2013 Richtlinie zur Kinderherzchirurgie: Delegation der jährlichen 
Anpassung der OPS-Klassifi kation an den Unterausschuss 
Qualitätssicherung

09. August 2013

16. Mai 2013 Richtlinie zur Kinderonkologie: Delegation der jährlichen 
Anpassung der ICD-10-GM-Klassifi kation an den Unterausschuss 
Qualitätssicherung

08. August 2013
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16. Mai 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma: 
Delegation der jährlichen Anpassung der ICD-10-GM- und OPS-
Klassifi kation an den Unterausschuss Qualitätssicherung

07. August 2013

16. Mai 2013 Neufassung der Regelungen zum Qualitätsbericht der Krankenhäuser
(Qb-R): Änderungen für das Berichtsjahr 2012

25. Juli 2013

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung 
„Macrogol dura® “

16. April 2013

16. Mai 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung 
„NaCl 0,9 % B. Braun“, Aqua B. Braun und „Ringer B. Braun“

08. Mai 2013

29. Mai 2013 Rehabilitations-Richtlinie (Ermittlung der stellungnahmeberechtigten 
Rehabilitationsträger)

mit Beschlussdatum

06. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Dapaglifl ozin 06. Juni 2013

06. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Afl ibercept 06. Juni 2013

11. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Pramipexol, Gruppe 1, 
in Stufe 1

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Aclidiniumbromid – Änderungs-
beschluss

20. Juni 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Apixaban (neues Anwendungs-
gebiet)

20. Juni 2013

20. Juni 2013 Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 
§ 35a SGB V – matrixassoziierte autologe kultivierte Chondrozyten

20. Juni 2013

20. Juni 2013 Verfahrensordnung: Änderung des 2. Kapitels, Anpassung an Neu-
fassung des § 137c SGB V sowie weitere, aufgrund § 137e SGB V 
erforderliche Änderungen

14. August 2013

20. Juni 2013 Geschäftsordnung: Anpassung an neue gesetzliche Bestimmungen 16. Juli 2013



173 

Beschlussdatum Thema Inkrafttreten

20. Juni 2013 Freigabe des Tätigkeitsberichts 2012 der Institution nach 
§ 137a SGB V zur Veröffentlichung

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Bedarfsplanungs-Richtlinie: Fachidentität bei gemeinsamer Berufs-
ausübung und Voraussetzungen für eine gleichmäßige und bedarfs-
gerechte vertragsärztliche Versorgung

30. Juli 2013

20. Juni 2013 Beauftragung IQWiG: Bewertung eines Screenings auf schwere 
congenitale Herzfehler mittels Pulsoxymetrie

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Ergänzung neuer Gruppen 
austauschbarer Darreichungsformen und Aktualisierung bereits 
bestehender Gruppen

07. September 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Amoxicillin + Clavulansäure, Gruppe 1, in Stufe 1

09. August 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Amoxicillin + Clavulansäure, Gruppe 2, in Stufe 1

09. August 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Buprenorphin, Gruppe 1, in Stufe 1

10. August 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Buprenorphin, Gruppe 2, in Stufe 1

10. August 2013

20. Juni 2013 Erteilung von Aufträgen an die Expertengruppen Off-Label: Myco-
phenolatmofetil/Mycophenolsäure als Induktionstherapie bei Lupus 
nephritis und als Maintenancetherapie bei Lupus nephritis

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IV: Therapiehinweis Strontiumranelat 30. August 2013

20. Juni 2013 Qualitätsmanagement-Richtlinie vertragsärztliche Versorgung: 
Bericht zur Überprüfung der Richtlinie

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Abnahme der Berichte zur Weiterentwicklung Herzschrittmacher 
und der Hüft- und Knie-Endoprothesenversorgung der Institution 
nach § 137a SGB V

mit Beschlussdatum
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20. Juni 2013 Vereinbarung über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Versor-
gung von Früh- und Neugeborenen: Änderung der Richtlinie

2013 noch nicht in 
Kraft

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung Z-HYALIN™ 02. Mai 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung 
Medicoforum Laxativ

13. Mai 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung 
Macrogol dura®

16. Juli 2013

20. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Streichung Laxatan® M 12. Juli 2013

20. Juni 2013 Richtlinie über Maßnahmen der Qualitätssicherung in Krankenhäu-
sern: Änderung der Spezifi kation für das Erfassungsjahr 2014

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse: Änderung 2013 noch nicht in 
Kraft

20. Juni 2013 Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Vorbereitende Leis-
tungen zur Nutzung der Sozialdaten bei den Krankenkassen gemäß 
§ 299 Abs. 1a SGB V im Rahmen des Qualitätssicherungsverfahrens 
Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (PCI)

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Geringfü-
gigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V „Andere Beta-Lactam-Antibiotika“

mit Beschlussdatum

20. Juni 2013 Richtlinie über Maßnahmen der Qualitätssicherung in Kranken-
häusern (QSKH-RL): Änderung

2013 noch nicht in 
Kraft

25. Juni 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage III: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens - Nummer 2 – Alkoholentwöhnungsmittel

mit Beschlussdatum

03. Juli 2013 Freigabe zur Veröffentlichung der Abschlussberichte 2012 
zum Strukturierten Dialog und zur Datenvalidierung jeweils für das  
Erfassungsjahr 2011

mit Beschlussdatum

04. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Fidaxomicin 04. Juli 2013
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04. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Ingenolmebutat 04. Juli 2013

04. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Abirateronacetat 
(neues Anwendungsgebiet)

04. Juli 2013

04. Juli 2013 Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Bestandsmarkt nach 
§ 35a Abs. 6 SGB V i. V. m. 5. Kap. § 16 VerfO

mit Beschlussdatum

09. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Serotonin-5HT3-Antagonis-
ten, Gruppe 1, in Stufe 2

mit Beschlussdatum

09. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Off-Label-Use Gabapentin zur Behandlung der Spastik 
im Rahmen der Multiplen Sklerose

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Änderung des Beschlusses vom 21. Februar 2013 zur Häusliche 
Krankenpfl ege-Richtlinie: Verordnungsfähigkeit einer subkutanen 
Infusion

21. August 2013

18. Juli 2013 Einleitung des Beratungsverfahrens: Antrag auf Bewertung von mit 
Antikörpern und Medikamenten beschichteten Stents zur Behand-
lung von Koronargefäßstenosen gemäß § 137c SGB V

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Abnahme des Abschlussberichtes der Institution nach § 137a SGB V 
zum Qualitätssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer 
Infektionen – Beauftragung 1: postoperative Wundinfektionen nach 
operativen Eingriffen

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Off-Label-Use Imiquimod zur Be-
handlung analer Dysplasien als Präkanzerosen bei HIV

16. Oktober 2013

18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Off-Label-Use Hydroxycarbamid 
bei chronischer myelomonozytärer Leukämie

16. Oktober 2013

18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Ergänzung neuer Gruppen aus-
tauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Desloratadin

03. Oktober 2013
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18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Beta-2-Sympathomimetika, inhalativ oral, Gruppe 1, in Stufe 2

03. September 2013

18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und Anlage X: Festbetragsgrup-
penbildung und Aktualisierung von Vergleichsgrößen Kombinationen 
von Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta-2-Sympathomimetika, 
Gruppe 1, in Stufe 3

03. September 2013

18. Juli 2013 Schutzimpfungs-Richtlinie: Änderung der Richtlinie und Anpassung 
der Anlagen

19. Dezember 2013

18. Juli 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung Freka Drain-
jet® Purisole SM verdünnt; Freka Drainjet® NaCl 0,9 %

07. Juni 2013

18. Juli 2013 Einleitung des Beratungsverfahrens: Antrag auf Bewertung von 
Stents zur Behandlung von intrakraniellen arteriellen Stenosen 
gemäß § 137c SGB V

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Einleitung des Beratungsverfahrens: Antrag auf Bewertung der 
Verfahren zur Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungen-
emphysem gemäß § 137c SGB V

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Mutterschafts-Richtlinien: Anpassungen infolge des Pfl ege-Neuaus-
richtungs-Gesetzes (PNG)

20. September 2013

18. Juli 2013 Mutterschafts-Richtlinien: Überwachung der Risikoschwangerschaf-
ten und Risikogeburten – Richtigstellung der genannten Risikofakto-
ren EPH-Gestose/Präeklampsie

23. August 2013

18. Juli 2013 Veröffentlichung eines Merkblatts zur Patienteninformation zur 
einrichtungsübergreifenden Qualitätssicherung in der Dialyse

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Freiwillige Teilnahme von Krankenhäusern mit Perinatalzentren an 
der zentralen Veröffentlichung ihrer Ergebnisqualitätsdaten

mit Beschlussdatum

18. Juli 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veröffentlichung des Jahres-
berichts 2012 des Datenanalysten in der Qualitätssicherung Dialyse

mit Beschlussdatum
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18. Juli 2013 Regelungen zum Qualitätsbericht der Krankenhäuser: Ergänzung 
eines Anhangs 1 zu Anlage 1 (Datensatzbeschreibung)

05. September 2013

06. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Humaninsulin, Gruppe 1 
bis 3, in Stufe 1

mit Beschlussdatum

06. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens – Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen und Aktualisierung bestehender Gruppen

mit Beschlussdatum

06. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage II: Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens – Lifestyle-Arzneimittel

mit Beschlussdatum

15. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Afl ibercept 15. August 2013

15. August 2013 Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V i. V. m. 5. Kap., § 16 VerfO

mit Beschlussdatum

15. August 2013 Einstellung der Nutzenbewertung von Retigabin im Verfahren nach 
§ 35a Abs. 5b SGB V und Veranlassung einer erneuten Nutzenbe-
wertung

mit Beschlussdatum

15. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung Phe-
nytoin, Gruppe 1, in Stufe 1

05. Oktober 2013

15. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung Ciclo-
pirox, Gruppe 1, in Stufe 1

05. Oktober 2013

15. August 2013 Freigabe der Bundesauswertung 2012 der Institution nach § 137a 
SGB V zur Veröffentlichung

mit Beschlussdatum

15. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung Isotone Koch-
salzlösung zur Inhalation (Eifelfango)

13. September 2013

15. August 2013 Beauftragung IQWiG: Screening auf asymptomatische Bakteriurie im 
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien unter besonderer Berücksich-
tigung der Testmethoden

mit Beschlussdatum
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27. August 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Off-Label-Use Liposomales Doxorubicin bei kutanen 
T-Zell-Lymphomen

mit Beschlussdatum

05. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Lixisenatid 05. September 2013

05. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Vandetanib 05. September 2013

10. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X: Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens – Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung 
von Vergleichsgrößen für 14 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 
3 und redaktionelle Änderung von Gruppenbeschreibungen sowie 
Anpassung der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die 
"Standard Terms"

mit Beschlussdatum

10. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens – Off-Label-Use von intravenösen Immunglobulinen 
(IVIG) bei Myasthenia gravis 

mit Beschlussdatum

10. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der 
Darreichungsformen an die „Standard Terms“ im Rahmen der Fest-
betragsanpassung für 44 Festbetragsgruppen der Stufen 1, 2 und 3

mit Beschlussdatum

19. September 2013 Verfahrensordnung: Änderung des Beschlusses vom 18. April 2013 
zu Änderungen im 5. Kapitel – Neufassung der Modulvorlagen in der 
Anlage II (Übergangsbestimmung)

2013 noch nicht in 
Kraft

19. September 2013 Veröffentlichung des Qualitätsreports 2013 mit Beschlussdatum

19. September 2013 Häusliche Krankenpfl ege-Richtlinie: Versorgung eines suprapubi-
schen Katheters

13. Dezember 2013

19. September 2013 Heilmittel-Richtlinie: Änderung des Merkblattes „Genehmigung 
langfristiger Heilmittelbehandlungen"

mit Beschlussdatum

19. September 2013 Rehabilitations-Richtlinie: Bestimmung stellungnahmeberechtigter 
Rehabilitationsträger

19. September 2013



179 

Beschlussdatum Thema Inkrafttreten

19. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Benzodiazepin-verwandte Mittel, Gruppe 1, in Stufe 2

13. November 2013

19. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Off-Label-Use Mycophenolat 
Mofetil bei Myasthenia gravis

03. Dezember 2013

19. September 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Off-Label-Use Amikacin bei Tuber-
kulose

03. Dezember 2013

19. September 2013 Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Gering-
fügigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V „Spinalanästhesie“

mit Beschlussdatum

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Colestilan 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Sitagliptin 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Sitagliptin/Metformin 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Vildagliptin 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Saxagliptin 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Vildagliptin/Metformin 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Saxagliptin/Metformin (neues 
Anwendungsgebiet)

01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Pertuzumab 01. Oktober 2013

01. Oktober 2013 Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung der STIKO-Empfehlung zur 
Impfung gegen das Rotavirus

20. Dezember 2013

01. Oktober 2013 Schutzimpfungs-Richtlinie: Änderung des Beschlusses vom 18. Juli 
2013; Änderung der SI-RL und Anpassung der Anlagen

19. Dezember 2013

08. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung PARI NaCl 
Inhalationslösung

13. November 2013

17. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Bosutinib 17. Oktober 2013
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17. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Ocriplasmin 17. Oktober 2013

17. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Linaclotid 17. Oktober 2013

17. Oktober 2013 Einleitung eines Beratungsverfahrens: Antrag auf Bewertung der 
systematischen Behandlung von Parodontopathien nach 
§ 135 SGB V

mit Beschlussdatum

17. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Aufnahme VISMED® und VISMED® 
MULTI

17. Oktober 2013

17. Oktober 2013 Beauftragung IQWiG: Update zur Nutzenbewertung des HPV-Tests 
im Primärscreening

mit Beschlussdatum

17. Oktober 2013 Beauftragung IQWiG: Bewertung antikörperbeschichteter, medika-
mentenfreisetzender Stents (AK-DES) zur Behandlung von Patienten 
mit Koronargefäßstenosen

mit Beschlussdatum

17. Oktober 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veröffentlichung der verglei-
chenden Darstellung der Jahresberichte der Qualitätssicherungs-
Kommissionen der Kassenärztlichen Vereinigungen für das Jahr 
2012 

mit Beschlussdatum

17. Oktober 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veröffentlichung des zusam-
menfassenden Jahresberichts 2012 der Berichtersteller durch das 
Zentralinstitut für die Kassenärztliche Versorgung (Zi)

mit Beschlussdatum

22. Oktober 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderungen Healon®; Healon5®; 
Healon GV

16. Oktober 2013

05. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Festbetragsgruppenbildung Cabergolin, Gruppe 1, in 
Stufe 1

mit Beschlussdatum

05. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Änderung Befristung PURI CLEAR 30. November 2013

05. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Off-Label-Use Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin 
bei fortgeschrittenen Karzinomen der Gallenblase und -wege

mit Beschlussdatum
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05. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens  –  Off-Label-Use Lamotrigin bei zentralem neuropathi-
schen Schmerz nach Schlaganfall

mit Beschlussdatum

05. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens – Ergänzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen und Aktualisierung bestehender Gruppen

mit Beschlussdatum

06. November 2013 Richtlinie zur Kinderonkologie: Anlage 1 – Jährliche ICD-Anpassung 2013 noch nicht in 
Kraft

06. November 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma: 
Anlage 1 – Jährliche ICD- und OPS-Anpassung

2013 noch nicht in 
Kraft

14. November 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Lisdexamfetamindimesilat 14. November 2013

14. November 2013 Arbeitsunfähigkeits-Richtlinien: Neufassung – Redaktionelle Anpas-
sung/Arbeitsunfähigkeit von arbeitslosen Schwangeren und bei 
Organ- und Gewebespenden

2013 noch nicht in 
Kraft

14. November 2013 Verfahrensordnung: Änderungen im 5. Kapitel – Einfügung eines 
neuen Abschnitts zur Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln 
nach § 35b SGB V

2013 noch nicht in 
Kraft

14. November 2013 Beauftragung IQWiG: Ultraschallscreening auf Bauchaortenaneurys-
men

mit Beschlussdatum

14. November 2013 Herausnahme von Arzneimitteln aus der Bestandsmarktnutzenbe-
wertung "Parathyroidhormon, rekombiniert"

mit Beschlussdatum

14. November 2013 Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt nach § 35a Abs. 6 SGB V i. V. m. 5. Kap. § 16 VerfO

mit Beschlussdatum

14. November 2013 Geschäftsordnung: Regelungen zur Vertraulichkeit sowie Ergänzung 
einer Vertraulichkeitsschutzordnung

2013 noch nicht in 
Kraft

14. November 2013 Festzuschuss-Richtlinie: Höhe der auf die Regelversorgung entfal-
lenden Beträge

21. Dezember 2013
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14. November 2013 Festzuschuss-Richtlinie: Anpassung zahntechnischer Regelversor-
gungen

2013 noch nicht in 
Kraft

14. November 2013 Sitzungstermine 2015 mit Beschlussdatum

28. November 2013 Ermittlung der nach § 92 Abs. 7d Satz 1 SGB V stellungnahmebe-
rechtigten Medizinproduktehersteller – Positronenemissionstomo-
graphie (PET); PET/Computertomographie (PET/CT) beim rezidivie-
renden kolorektalen Karzinom

mit Beschlussdatum

04. Dezember 2013 Mindestmengenregelungen: Anlage 1 – Jährliche OPS-Anpassung 2013 noch nicht in 
Kraft

04. Dezember 2013 Richtlinie zur Kinderherzchirurgie: Anlage 1 – Jährliche Anpassung 
der OPS-Klassifi kation

2013 noch nicht in 
Kraft

04. Dezember 2013 Festlegung der Leistungsbereiche für die Datenvalidierung 2014 für 
das Erfassungsjahr 2013

mit Beschlussdatum

05. Dezember 2013 Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Geringfü-
gigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V „schwere hepatische veno-okklusi-
ve Erkrankung bei hämatopoetischer Stammzelltransplantation“

mit Beschlussdatum

05. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Elvitegravir/Cobicistat/Emtrici-
tabin/Tenofovirdisoproxil

05. Dezember 2013

05. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Colestilan – Änderung 05. Dezember 2013

05. Dezember 2013 Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung STIKO-Empfehlungen August 
2013

2013 noch nicht in 
Kraft

05. Dezember 2013 Höhe des Systemzuschlags im ambulanten und stationären Sektor 
2014

mit Beschlussdatum

05. Dezember 2013 Grundsätze des Systemzuschlags im stationären Sektor 2014 2013 noch nicht in 
Kraft
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10. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Atovaquon + Pyrimethamin zur Prophylaxe der Toxo-
plasmose-Enzephalitis

mit Beschlussdatum

10. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Cotrimoxazol zur Prophylaxe von Pneumocystis-Pneu-
monien

mit Beschlussdatum

10. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Cotrimoxazol zur Prophylaxe der Toxoplasmose-Enze-
phalitis

mit Beschlussdatum

10. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X: Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens – Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung 
von Vergleichsgrößen Kombinationen von Levothyroxin mit Jodid, 
Gruppe 1, in Stufe 3

mit Beschlussdatum

10. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI: Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens – Dapson + Pyrimethamin zur Toxoplasmoseprophylaxe

mit Beschlussdatum

19. Dezember 2013 Richtlinie ambulante spezialfachärztliche Versorgung § 116b SGB V: 
Anlage 2a) Tuberkulose und atypische Mykobakteriose

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Nepafenac 19. Dezember 2013

19. Dezember 2013 Einleitung des Beratungsverfahrens: Antrag auf Bewertung biomar-
kerbasierter Tests zur Entscheidung für oder gegen eine adjuvante 
systemische Chemotherapie beim primären Mammakarzinom 
gemäß § 135 Abs. 1 und § 137c SGB V

mit Beschlussdatum

19. Dezember 2013 Änderung des Beschlusses zur freiwilligen Teilnahme von Kranken-
häusern mit Perinatalzentren an der zentralen Veröffentlichung ihrer 
Ergebnisqualitätsdaten

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Richtlinie über Maßnahmen der Qualitätssicherung in Krankenhäu-
sern: Abnahme des Sonderberichts der Institution nach § 137a SGB 
V zum Sonderexport 2013 (Anlage 2 QSKH-RL)

mit Beschlussdatum
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19. Dezember 2013 Qualitätssicherungs-Richtlinie Versorgung Früh- und Reifgeborene: 
Änderung der Anlage 3

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Festzuschuss-Richtlinie: Änderung des Beschlusses vom 14. Novem-
ber 2013: Anpassung zahntechnischer Regelversorgungen

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Bedarfsplanungs-Richtlinie: Mindestversorgungsanteile in der psy-
chotherapeutischen Versorgung

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Bedarfsplanungs-Richtlinie: Maßstäbe zur Feststellung von Über- 
und Unterversorgung

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung Anast-
rozol, Exemestan, Letrozol, jeweils Gruppe 1, in Stufe 1

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung Leveti-
racetam, Gruppe 1, in Stufe 1

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung Tolpe-
rison, Gruppe 1, in Stufe 1

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung 
Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Qualitätsmanagement-Richtlinie vertragszahnärztliche Versorgung: 
Veröffentlichung des Berichts für das Jahr 2012

mit Beschlussdatum

19. Dezember 2013 Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Interstitielle LDR-
Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei interstitieller Low-Dose-
Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostata-
karzinoms

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Richtlinie ambulante spezialfachärztliche Versorgung § 116b SGB V: 
Änderung der §§ 2 und 9

2013 noch nicht in 
Kraft
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Beschlussdatum Thema Inkrafttreten

19. Dezember 2013 Richtlinie über Maßnahmen der Qualitätssicherung in Krankenhäu-
sern: Änderung des Beschlusses vom 20. Juni 2013 – Herausnah-
me der Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neonatologie aus der 
Anlage 2 für 2013

2013 noch nicht in 
Kraft

19. Dezember 2013 Veröffentlichung des Berichtes der Kassenärztlichen Bundesverei-
nigung gemäß § 9 Abs. 3 der Qualitätsprüfungs-Richtlinie vertrags-
ärztliche Versorgung für das Jahr 2012

mit Beschlussdatum

19. Dezember 2013 Qualitätsmanagement-Richtlinie vertragsärztliche Versorgung: 
Veröffentlichung des Berichts der KBV

mit Beschlussdatum

19. Dezember 2013 Abnahme des Abschlussberichts der Deutschen Gesellschaft für 
Prothetische Zahnmedizin und Biomaterialien e.V. (DGPro) zur Über-
prüfung der Regelversorgung gemäß § 56 Abs. 2 Satz 11 SGB V

mit Beschlussdatum
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Unparteiische Mitglieder

Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender 
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Dr. Rainer Pitschas 
2. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke 

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Johannes Vöcking
2. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke

Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied 
1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke 
2. Stellvertreterin: Dr. Margita Bert 

Vertreterinnen und Vertreter des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer
1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Bühler
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner 

Johann-Magnus von Stackelberg
1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas
3. Stellvertreter: Uwe Deh 

Gernot Kiefer
1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kücking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla
3. Stellvertreter: Jürgen Hohnl 

Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses
Stand: 31. Dezember 2013

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:

 • drei unparteiische Mitglieder (davon ein unparteiischer Vorsitzender)

 • fünf Vertreter der Kostenträger (gesetzliche Krankenkassen)

 • fünf Vertreter der Leistungserbringer (Ärzte, Zahnärzte, Krankenhäuser)
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Dieter Landrock
1. Stellvertreter: Ernst Hornung
2. Stellvertreterin: Dr. Mechthild Schmedders 
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer

Holger Langkutsch
1. Stellvertreter: Günter Güner
2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch
3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker 

Vertreterinnen und Vertreter der Leistungserbringer

Dr. Andreas Köhler (KBV)
1. Stellvertreter: Dr. Holger Grüning 
2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz 
3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff 

Regina Feldmann (KBV)
1. Stellvertreter: Dr. Klaus Heckemann 
2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner
3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schäfer

Alfred Dänzer (DKG)
1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann
2. Stellvertreterin: Meike Eckardt 
3. Stellvertreter: Joachim Manz 

Georg Baum (DKG)
1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger
2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske 
3. Stellvertreter: Christian Ziegler 

Dr. Jürgen Fedderwitz (KZBV)
1. Stellvertreter: Dr. Wolfgang Eßer 
2. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann (Dr. Günther E. Buchholz bis 6/2013)
3. Stellvertreter: Martin Schüller (Dr. Karin Ziermann bis 6/2013)

Darüber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu fünf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil, 
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.
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Abteilung
Methodenbewertung und 
veranlasste Leistungen

Dr. Edith Pfenning 

• Qualitätssicherung und Quali-
tätsmanagement: 

- stationär                                   
- vertragsärztlich
- vertragszahnärztlich
- sektorenübergreifend

• Ambulante spezialfach-  
ärztliche Versorgung 

• Disease-Management-Pro-
gramme (DMP)

• Modellvorhaben zur 
 Übertragung ärztlicher 
 Tätigkeiten auf 
 Pflegeberufe

Abteilung
Qualitätssicherung und
sektorenübergreifende 
Versorgungskonzepte

Dr. Thilo Grüning, M. Sc. 

Arzneimittel-Richtlinie 

• Frühe Nutzenbewertung 

• Festbetragsgruppenbildung 

• Hinweise zur Austausch- 
barkeit von Darreichungs- 
formen 

• Lifestyle-Arzneimittel 

• OTC-Übersicht 

• Off-Label-Use 

• Therapiehinweise 

• Verordnungseinschrän- 
kungen und -ausschlüsse 

• Medizinprodukte 

• Enterale Ernährung 

Schutzimpfungs-Richtlinie

Abteilung
Arzneimittel 

Thomas Müller

• Beratung in medizinisch-
wissenschaftlichen Grund-
satzfragen 

• Wissenschaftliche  
Beratung:  

 - Arzneimittel 
- HTA/EbM 
- Qualitätssicherung 

• Schulungen zu HTA/EbM 

• Gesundheitsökonomie 

• Betreuung von 
Evaluationsvorhaben 

• Datenbanken/ 
Literaturrecherchen/ 
Bibliothek 
 

Abteilung
Fachberatung Medizin 

PD Dr. Matthias Perleth, MPH 

• Juristische Beratung 
der Gremien 

• Verfahrensordnung 

• Geschäftsordnung 

• Gerichtsverfahren 

• Vertrags- und Arbeitsrecht 

• Datenschutzrecht 

Abteilung
Recht 

Dr. Dominik Roters 

• Finanzausschuss 

• Finanzen/Haushalt 

• Systemzuschlag 

• Reisekosten/Aufwands- 
entschädigungen 

• Personalwesen 

• Beschaffung 

• EDV 

• Zentrale/Empfang 

• Technische Dienste/ 
Sitzungsbetreuung 

Gremiensekretariat

Stand: Dezember 2013*§ 24 der Geschäftsordnung

Unparteiische Mitglieder*

• Methodenbewertung: 

- ambulant 
- stationär 
- zahnärztlich 

• Familienplanung 

• Heilmittel 

• Prävention 

• Psychotherapie 

• Arbeitsunfähigkeit 

• Bedarfsplanung 

• Häusliche Krankenpflege 

• Hilfsmittel 

• Krankenhausbehandlung/
Krankentransport 

• Rehabilitation 

• Soziotherapie 

• Spezialisierte ambulante 
Palliativversorgung 

• Zahnärztliche Versorgung

• Presseinformationen   
• Internet   
• Publikationen   
• (Patienten-) Anfragen   
• Corporate Design   
• Interne Kommunikation   
• Veranstaltungen

Verwaltung

Thomas Gutekunst 

Stabsstelle 
Patientenbeteiligung

Stabsstelle Bürokratie-
kostenermittlung

Geschäftsführung
Dr. Dorothea Bronner

Stv. Dr. Dominik Roters

Mitarbeiter der  
unparteiischen Mitglieder*

Stabsabteilung Öffentlich-
keitsarbeit und Kommunikation

Kristine Reis



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /AbsoluteColorimetric
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /sRGB
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 100
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 100
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 100
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToRGB
      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)
      /DestinationProfileSelector /WorkingRGB
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [300 300]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


