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1. Einleitung

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz wurde am 16.07.2015 eine Erganzung des § 91
Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) aufgenommen. Die Ergénzung in 8 91 Abs. 11
SGB V sieht eine regelmafiige jahrliche Berichtspflicht des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) gegentber dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen Bundestages vor. Die-
ser Bericht wurde erstmalig zum 31.03.2016 vorgelegt und wird jahrlich zum 31.03. eines Jah-
res aktualisiert. Er dient damit zur Uberpriifung der Einhaltung der mit dem GKV-Versorgungs-
starkungsgesetz ebenfalls neu eingefihrten Fristvorgaben im Rahmen der Durchfiihrung von
Methodenbewertungsverfahren neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der ver-
tragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung (8 135 SGB V), im Krankenhaus
(8 137c SGB V) sowie von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizin-
produkten hoher Risikoklasse (8 137h SGB V). Gemal3 diesen Fristvorgaben muss die Be-
schlussfassung tber die Annahme eines Methodenbewertungsverfahrens spatestens drei Mo-
nate nach Antragseingang erfolgen. Das sich anschlieRende Methodenbewertungsverfahren
ist i.d.R. innerhalb von spétestens drei Jahren abzuschlie3en, es sei denn, dass auch bei
Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere Verfahrensdauer erforderlich ist. Zudem
sind in diesem Bericht auch alle anderen Beratungsverfahren iber Entscheidungen und Richt-
linien des G-BA darzustellen, die seit formlicher Einleitung des Beratungsverfahrens langer als
drei Jahre andauern und in denen noch keine abschlieRende Beschlussfassung erfolgt ist. Im
folgenden Bericht soll dargelegt werden, welche besonderen Schwierigkeiten bei einzelnen
Verfahren zur Fristiberschreitung gefihrt haben und welche Malinahmen zur Straffung des
Verfahrens unternommen wurden. Die Berichterstattung dient der notwendigen Transparenz
gegenuber dem Parlament Uber die Durchfiihrung und Erfiillung der dem G-BA vom Gesetz-
geber mit eigener Normsetzungsverantwortung ubertragenen Aufgaben.

Der vorliegende Bericht stellt die Beratungsverfahren des G-BA, bei denen es zu einer Frist-
Uberschreitung kam, geordnet nach den zustandigen Unterausschissen dar. Fristiiberschrei-
tungen sind dann gegeben, wenn ein Verfahren nicht innerhalb der gesetzlich vorgesehenen
Frist zu einem Abschluss gebracht werden konnte. Gesondert ausgewiesen werden auch jene
Verfahren, bei denen seit Einleitung der Beratungen ein Zeitraum von mehr als drei Jahren
vergangen ist. Zudem werden in dem Bericht auch jene Verfahren dokumentiert, bei denen
bereits zum Berichtszeitpunkt (31.03.2019) absehbar ist, dass der gesetzlich vorgesehene
Zeitrahmen voraussichtlich nicht eingehalten werden kann. In Abschnitt 2 werden zusétzlich
diejenigen Verfahren aufgefiihrt, welche im Vorjahresbericht als verfristet genannt wurden, je-
doch zwischenzeitlich abgeschlossen werden konnten.

Zur Vorbereitung von Entscheidungen und Beschlussfassungen setzt das Plenum des G-BA
Unterausschisse ein. Die Unterausschisse fassen das Ergebnis ihrer Beratungen als Be-
schlussempfehlung an das Plenum zusammen. Insgesamt sind im G-BA neun Unteraus-
schisse eingerichtet. Die Steuerungsverantwortung in den Unterausschissen tragen die als
Vorsitzende der Unterausschisse fungierenden unparteiischen Mitglieder des G-BA. Herr
Prof. Josef Hecken leitet die Unterausschisse Arzneimittel, Bedarfsplanung und Zahnéarztliche
Behandlung, Frau Dr. Monika Lelgemann die Unterausschiisse Methodenbewertung, Psycho-
therapie und Veranlasste Leistungen und Frau Prof. Dr. Elisabeth Pott die Unterausschiisse
Ambulante spezialfachérztliche Versorgung, Disease-Management-Programme und Quali-
tatssicherung.

Seit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes obliegt dem unparteiischen Vorsit-
zenden des G-BA nach 8§ 91 Abs. 2 S. 12 die Sicherstellung der Einhaltung der gesetzlichen
Fristen. Er nimmt zu diesem Zweck auch eine zeitliche Steuerungsverantwortung wahr und
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erstattet den hiermit vorgelegten Bericht, dessen Fortschreibung jéahrlich erfolgt (§ 91 Abs. 2
S. 13 SGB V).

Die kontinuierliche Wahrnehmung der zeitlichen Steuerungsverantwortung ist in der Ge-
schafts- und Verfahrensordnung des G-BA (GO/VerfO) verankert. So beschliel3t das Plenum
gemafl 8 5 Abs. 1 VerfO bei der Einleitung eines Beratungsverfahrens in der Regel auch einen
Zeitplan und beauftragt, soweit erforderlich, einen Unterausschuss mit seiner Durchfiihrung.
Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt der vorgesehenen Aufgabenerfillung einschliel3lich der
zugrunde gelegten Annahmen und soll wesentliche Zwischenziele bestimmen, die bis zu be-
stimmten Zeitpunkten erreicht werden sollen. Mit Einrichtung der zustandigen Arbeitsgruppe
wird die Geschéftsstelle beauftragt, die nach Zeitplan und Auftrag erforderliche Anzahl von
Sitzungen abzustimmen. Die Prozessverantwortung des zustandigen unparteiischen Mitglieds
umfasst auch die Einhaltung der Zeitplanung der vom Unterausschuss eingerichteten Arbeits-
gruppen; das unparteiische Mitglied lasst sich von der fir den Unterausschuss zusténdigen
Geschaéftsfiihrung zum Fortgang der Beratungen berichten. Bei Verzégerungen sorgt es fir
eine zeitnahe Befassung Uber das weitere Vorgehen im Unterausschuss (8§ 20 Abs. 4b GO).

Die Unterausschisse sind dazu verpflichtet, Verzogerungen zu berichten, welche eine Einhal-
tung gesetzlicher Fristen gefahrden oder bei nicht an gesetzliche Fristen gebundenen Bera-
tungsthemen eine Uberschreitung einer Beratungsdauer von maximal drei Jahren zur Folge
haben kdnnten. Die Verzoégerung ist rechtzeitig Gber den Vorsitzenden oder die Vorsitzende
an das Plenum zu berichten, sodass gegebenenfalls durch eine Priorisierungsentscheidung
des Plenums die Fristeneinhaltung sichergestellt werden kann. Mit dem Verzégerungsbericht
soll der Unterausschuss einen Vorschlag fur die weitere Vorgehensweise einschlief3lich einer
aktualisierten Zeitplanung oder die erforderliche Priorisierungsentscheidung unterbreiten (8 20
Abs. 7 GO).

Abbildung 1: Der G-BA und seine Unterausschisse
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Die Unterausschiisse setzen fiir die Bearbeitung der einzelnen Beratungsverfahren Arbeits-
gruppen ein. Derzeit existieren rund 100 fachlich spezialisierte Arbeitsgruppen. Die Arbeits-
gruppen legen ihre Beratungsergebnisse dem jeweils zustandigen Unterausschuss vor.
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Der G-BA hat im zuruckliegenden Berichtsjahr im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum
31.03.2019 insgesamt 845 Beratungsgegenstande bearbeitet: Davon konnten 473 abge-
schlossen werden; bei 372 Verfahren und Beratungsgegenstanden dauern die Beratungen
noch an. Von den 372 aktuell zu beratenden Verfahren und Beratungsgegenstanden werden
39 Verfahren regelmafig und fortwahrend gefuhrt (,Richtlinien-Pflege”). Die verbleibenden
333 Verfahren haben ein konkretes, einmalig zu verfolgendes Regelungsziel; von ihnen unter-
liegen 137 Verfahren einer gesetzlichen Frist und 196 Verfahren einer maximalen Verfahrens-
dauer von drei Jahren. Zu den Verfahren mit gesetzlicher Frist werden jene Verfahren gezahilt,
bei denen der Gesetzgeber dem G-BA einen konkreten Regelungsauftrag mit einer bestimm-
ten Frist erteilt hat sowie Bewertungsverfahren zu einzelnen Arzneimitteln, fir deren Abschluss
im SGB V entsprechende Fristen verankert sind.

Abbildung 2: Gesamtverteilung aller Beschliisse/Beratungsgegenstéande im Berichtszeitraum

Gesamtverteilung aller Beschliisse und Beratungsgegenstidnde im
Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019
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Im Vergleich zum Vorjahresberichtszeitraum steigerte der G-BA die Gesamtanzahl sei-
ner Beratungsverfahren um 146 Beratungsthemen von 699 auf 845 Verfahren, was einer
Steigerung von 20,9 % gegenlUber dem vorhergehenden Berichtszeitraum entspricht.
Dabei wuchs die Anzahl der Beschliisse von 363 auf 473 und damit um 30,3 % bzw. 110
Verfahren. Auch die Anzahl der aktuell zu beratenden Verfahren erhdhte sich von 336
auf 372, also um 36 Verfahren bzw. 10,7 %. Die Zuwachse sind vor allem in den verfah-
rensstarken Unterausschiissen Arzneimittel, Qualitatssicherung und Methodenbewer-
tung zu verzeichnen (siehe Abbildung 3).
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Abbildung 3: Gesamtzahl aller Beschlisse und Beratungsgegenstande im Jahresvergleich

Gesamtanzahl aller Beschliisse und Beratungsgegenstinde
im Jahresvergleich 2018 - 2019
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Das G-BA-Plenum hat von den 137 einmalig zu beratenden Verfahren mit gesetzlicher Frist
132 Verfahren innerhalb der vorgegebenen Frist abgeschlossen, funf Verfahren konnten nicht
innerhalb der dafiir gesetzten Frist beendet werden. Dabei handelt es sich um ein ruhendes
Methodenbewertungsverfahren (Chroniker-Richtline), zwei Verfahren des Unterausschusses
Disease-Management-Programme (Behandlung von chronischen Riickenleiden und Depres-
sionen), zwei Verfahren aus dem Bereich der Qualitatssicherung (Qualitatszu- und abschlage,
Qualitatssicherungsverfahren Schizophrenie).

Von den 196 einmalig zu beratenden Verfahren ohne gesetzliche Fristen werden voraussicht-
lich 173 Verfahren innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren abgeschlossen, 23 Verfahren
Uberschreiten die maximale Verfahrensdauer von drei Jahren. Vier dieser die Dreijahresfrist
Uberschreitenden Verfahren sind ruhend gestellt; hier werden langer andauernde Studien
durchgefihrt, deren Abschluss vor einer Bewertung vorliegen muss.

Somit ist festzuhalten, dass im G-BA im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 insge-
samt 845 Verfahren und Beratungsgegenstéande bearbeitet wurden. Diese 845 Beratungsver-
fahren setzten sich zusammen aus 473 Beschlissen und 372 laufenden Verfahren und Bera-
tungsgegenstanden. Funf Verfahren bzw. knapp 1 % aller im G-BA beratenen Verfahren
konnten nichtim Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen werden
und 23 Verfahren bzw. 2,7 % aller Beratungsgegenstande dauern mehr als drei Jahre
an.
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Abbildung 4: Verfahren/Beratungsgegenstande im Berichtszeitraum

Verfahren/Beratungsgegenstande im Berichtszeitraum
vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019"
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Abbildung 5: Vergleich fristgerecht erarbeiteter Verfahren und Verfahren, deren fixe gesetzliche
Fristen bzw. die maximale Verfahrensdauer von drei Jahren Uberschritten wurde

Verfahren/Beratungsgegenstinde der einzelnen Unterausschiisse
im Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019
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Im Folgenden sollen nun die jeweiligen Grinde, die in den einzelnen Verfahren zur Fristuber-
schreitung gefiihrt haben, dargelegt werden. Hierbei wird ersichtlich, dass im Einzelfall ge-
wichtige und nachvollziehbare Ursachen fir Fristliberschreitungen gegeben und gebotene
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Schritte zur Verfahrensbeschleunigung — soweit moglich — eingeleitet worden sind. In nach-
stehender Ubersicht werden die Unterausschisse und ihre Verfahren sowie Beratungsgegen-
stande tabellarisch aufgelistet:

Tabelle 1: Aktuell laufende Beratungsverfahren im G-BA nach Unterausschiissen

. AG
AM | ASV BPL DMP MB | PT QS |VL ZA . n°.o  Insg.
Gesamtzahl aller lau-
fenden Beratungsge-
genstande und 340 | 13 | 12 15 158 9 235 16 5 33 845

Beschliisse vom
01.04.2018 bis
zum 31.03.2019

Beschliisse des G-BA
vom 01.04.2018 bis 197 4 8 7 100 2 | 118 | 8 4 25 473
zum 31.03.2019

Derzeit laufende Ver-
fahren und Beratungs- | 152 9 4 8 58 7 | 117 | 8 1 8 372
gegenstande

RegelmaRig (i.d.R.
jahrlich) zu bearbei- - 3 - - 4 - 32 - - - 39
tende Verfahren

Einmalig zu bera-

tende Verfahren 152 | 6 4 8 54 | 7 | 8 | 8 |1 8 333

Einmalig zu beratende
Verfahren mit gesetzli- 130 - 2 2 1 - 2 - - - 137
cher Frist

Einmalig zu bera-
tende Verfahren mit
gesetzlicher Frist

eingehalten

Einmalig zu bera-
tende Verfahren mit
gesetzlicher Frist
Uberschritten

130 | - 2 - - e - 132

Einmalig zu beratende
Verfahren ohne gesetzli- 22 6 2 6 53 7 83 8 1 8 196
che Frist

Einmalig zu bera-
tende Verfahren
ohne gesetzliche

Frist (< 3 Jahre)

Einmalig zu bera-
tende Verfahren
ohne gesetzliche
Frist (> 3 Jahre)

20 5 2 6 42 6 75 8 1 8 173
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2.

Abschluss verfristeter Verfahren

In diesem Abschnitt werden die Verfahren dargelegt, die im letzten Bericht als verfristet gelistet
wurden und im zuriickliegenden Berichtsjahr im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019
durch einen Beschluss abgeschlossen werden konnten. Insgesamt sind dies zwolf Verfahren:

a)

b)

d)

Gemal § 136¢c Absatz 4 SGB V hat der G-BA ein gestuftes System von Notfallstruktu-
ren in Krankenh&usern, einschlie3lich einer Stufe fur die Nichtteiinahme an der Notfall-
versorgung bis zum 31.12.2017 zu beschlie3en und gemal § 136¢ Absatz 4 Satz 6 SGB V
vor Beschlussfassung eine Folgenabschatzung durchzufiihren und deren Ergebnisse zu
bertcksichtigen.

Am 19.04.2018 ist die Erstfassung der Regelungen zu einem gestuften System von Not-
fallstrukturen in Krankenhausern gemaf 8§ 136¢ Abs. 4 SGB V beschlossen worden. Hier-
bei wurden fir jede Stufe der Notfallversorgung insbesondere Mindestvorgaben zur Art
und Anzahl von Fachabteilungen, zur Anzahl und Qualifikation des vorzuhaltenden Fach-
personals sowie zum zeitlichen Umfang der Bereitstellung von Notfallleistungen differen-
Ziert festgelegt. Dieses Beratungsthema schliel3t auch die gesetzlich vorgegebene Folgen-
abschatzung in Form einer bundesweiten Befragung von Krankenhausstandorten ein.

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Krebsfriiherkennung und zur Qualitatssiche-
rung durch klinische Krebsregister (Krebsfriiherkennungs- und Registergesetz — KFRG)
vom 09.04.2013 wurde dem G-BA die Aufgabe Ubertragen, das Néhere tber die Durch-
fihrung solcher organisierten Krebsfriiherkennungsprogramme durch Richtlinien zu be-
stimmen. Gemal} seinem gesetzlichen Auftrag hat der G-BA zur Etablierung eines organi-
sierten Darmkrebs-Screenings am 20.11.2014 ein entsprechendes Beratungsverfahren
eingeleitet.

Mit Plenumsbeschluss vom 19.07.2018 wurden die bestehenden Krebsfriherkennungsun-
tersuchungen weiterentwickelt und das organisierte Darmkrebs-Screening eingefiihrt. Das
Screening-Programm beinhaltet folgende Strukturelemente: regelméRige Einladung ver-
bunden mit begleitenden Informationen der Versicherten Uber die jeweilige Untersuchung,
den Datenschutz und Widerspruchsrechte, die Durchfihrung der Untersuchungen sowie
eine Programmbeurteilung.

Mit dem KFRG von 2013 hat der Gesetzgeber den G-BA aulRerdem damit beauftragt, das
bislang opportunistische Zervixkarzinom-Screening in ein organisiertes Screening zu
Uberfihren.

Durch Plenumsbeschluss vom 22.11.2018 steht allen gesetzlich krankenversicherten
Frauen ab dem Alter von 20 Jahren ein organisiertes Zervixkarzinom-Screening-Pro-
gramm zur Friherkennung von Gebarmutterhalskrebs zur Verfiigung. Kernelemente des
Screenings sind ein persdnliches, alle finf Jahre wiederkehrendes Einladungsschreiben
von der Krankenkasse mit Erlauterungen zum Programm, zu Nutzen und Risiken der an-
gebotenen Untersuchungen. Zudem wird tber die Datenerhebung und -verarbeitung und
das bestehende Widerspruchsrecht zur begleitenden Evaluation informiert. Und es kénnen
altersabhangige Untersuchungsangebote wahrgenommen werden.

Mit dem Gesetz zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention (Praventions-
gesetz — PravG) vom 25.07.2015 wurde der G-BA beauftragt, das Nahere zur Ausgestal-
tung der zahnérztlichen Fruherkennungsuntersuchungen zur Vermeidung frihkind-
licher Karies zu regeln.
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f)

9)

h)

10

Am 17.01.2019 hat der G-BA MalRBnhahmen zur besseren Friherkennung von Zahn-, Mund-
und Kieferkrankheiten bei Kindern sowie neue Leistungen zur Vermeidung von Karies bei
Kleinkindern beschlossen; beide genannten Beratungsverfahren minden in der Neufas-
sung der Richtlinien Gber die Friiherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kie-
ferkrankheiten. Erstmals haben auch Kleinkinder unter drei Jahren einen Anspruch auf
zahnarztliche Friherkennungsuntersuchungen und Vorsorgemafnahmen.

Am 19.06.2014 wurde der Unterausschuss Methodenbewertung mit der Durchfiihrung der
Bewertung der UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus gemaR § 135 Absatz 1
SGB V beauftragt.

Im Rahmen der vertragsarztlichen ambulanten Versorgung kann mit Beschluss des Ple-
nums vom 19.07.2018 auch der Keratokonus, eine Hornhauterkrankung des Auges, mittels
UV-Vernetzung mit Riboflavin (Vitamin B2) zulasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung therapiert werden.

Am 16.04.2015 wurde eine Verfahren gemaf § 135 Absatz 1 SGB V zur Bewertung der
Optischen Koharenztomografie (OCT) zur Diagnostik und Therapiesteuerung der
neovaskularen altersbhedingten Makuladegeneration (nAMD) und des Makuladdems
bei diabetischer Retinopathie (DMO) eingeleitet.

Die OCT st ein bildgebendes Verfahren, das die Beurteilung der Netzhautstrukturen im
Auge ermdglicht und beispielsweise Flissigkeitsansammlungen und Veranderungen der
Netzhautdicke zeigt. Mit Beschluss am 20.12.2018 wurde damit eine weitere Behandlungs-
mdglichkeit bei der durch den Diabetes mellitus hervorgerufenen Erkrankung der Netzhaut
des Auges in den Leistungskatalog der GKV eingeschlossen.

Um den Nutzen der Methode Extrakorporale StoRRwellentherapie (ESWT) bei plantarer
Fasciitis beim Fersenschmerz zu ermitteln, wurde am 19.02.2015 ein Methodenbewer-
tungsverfahren gemaf § 135 Absatz 1 SGB V eingeleitet.

Der Fersenschmerz ist ein Symptom der Fasziitis plantaris, einer Gewebeveranderung in
der Sehnenplatte der Ful3sohle. Der Einsatz der ESWT kann als zusatzliche MaRhahme
dazu beitragen, einen operativen Eingriff zu vermeiden und darf seit dem Plenumsbe-
schluss vom 19.04.2018 in der ambulanten Versorgung als Behandlungsoption herange-
zogen werden.

Am 19.02.2015 wurde durch das Plenum des G-BA ein Beratungsverfahren zur Bewertung
eines Screenings auf schwere angeborene Immundefekte (, SCID-Screening“) bei
Neugeborenen gemald § 135 Absatz 1 SGB V in Verbindung mit § 26 SGB V eingeleitet.

Am 22.11.2018 wurde das Verfahren als weitere MalRnhahme des Neugeborenen-Scree-
nings in der Kinder-Richtlinie beschlossen. Der schwere kombinierte Immundefekt (Severe
combined Immunodeficiency — SCID) beschreibt eine Gruppe genetischer Erkrankungen,
die durch ein vollstandiges Fehlen der Immunabwehr charakterisiert sind, und verfolgt das
Ziel, betroffene Kinder zu identifizieren und frihzeitig praventive MalZnahmen einzuleiten.

Mit Inkrafttreten des GKV-Finanzstruktur- und Qualitatsweiterentwicklungsgesetzes (GKV-
FQWG) am 01.01.2015 wurde dem G-BA die Beauftragung des Instituts fir Transpa-
renz und Qualitatssicherung im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Erstellung ein-
richtungsbezogener vergleichender risikoadjustierter Ubersichten uiber die Qualitat
in mafRgeblichen Bereichen der stationaren Versorgung und deren Veréffentlichung
im Internet zugewiesen.
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Mit Beschluss vom 17.01.2019 wurde das IQTIG mit der Entwicklung und Umsetzung ei-
nes Qualitatsportals beauftragt. Mit einem entsprechenden Krankenhausbewertungsportal
mdchte der G-BA zukinftig Transparenz tber die Versorgungsqualitat im Gesundheitswe-
sen herstellen und in einer fir die Allgemeinheit verstandlichen Darstellung im Internet
veroffentlichen.

Im Rahmen der Plenumssitzung am 17.07.2014 hat der G-BA den Auftrag zur Erstellung
einer Konzeptskizze fur ein einrichtungsibergreifendes Qualitatssicherungsverfah-
ren in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung erteilt.

Die Konzeptskizze soll als Entscheidungshilfe fur den weiteren Entwicklungsauftrag die-
nen. Die Beauftragung des IQTIG am 17.05.2018 markiert den Endpunkt des bisherigen
Beratungsverfahrens zur Prifung und Entwicklung geeigneter MaZnahmen zur Qualitats-
sicherung in der ambulanten Psychotherapie. Die neu angestol3ene Beauftragung des
IQTIG basiert auf den bisherigen Erkenntnissen und kennzeichnet den Neuanfang zur Ent-
wicklung eines einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens zur ambulanten
psychotherapeutischen Versorgung gesetzlich Krankenversicherter.

Nachdem die Prifbitte des BMG vom 25.07.2007, die in der Hauslichen Krankenpflege-
Richtlinie (HKP-RL) enthaltenen Regelungen zur psychiatrischen hauslichen Kranken-
pflege zu konkretisieren, mangels hinreichender Datenlage zunéchst ergebnislos abge-
schlossen wurde, hat der Unterausschuss Veranlasste Leistungen erneut die Datengrund-
lage geprift sowie einen Anderungsbedarf aufgegriffen und sich in seiner Sitzung am
29.09.2015 auf die Durchfihrung einer  Expertenbefragung  verstandigt.
Die Anderung der HKP-RL durch den Plenumsbeschluss vom 19.07.2018 sorgt dafiir, dass
Menschen mit einer schweren psychischen Stérung Leistungen der psychiatrischen haus-
lichen Krankenpflege erhalten konnen. Dies soll dazu beitragen, dass sie im Rahmen ihrer
Mdglichkeiten in der gewohnten hauslichen Umgebung leben und ihren Alltag so selbstén-
dig wie mdglich bewaltigen kénnen.

Der G-BA hat am 18.04.2013 die Beratungen zur Bewertung der Methode Screening auf
asymptomatische Bakteriurie im Rahmen der arztlichen Betreuung bei Schwanger-
schaft und Mutterschaft gemal § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V (Mutterschafts-Richtli-
nien) eingeleitet.

Die asymptomatische Bakteriurie (ASB) bezeichnet eine symptomlose Ausscheidung von
Bakterien mit dem Urin. Studien legen eine Assoziation zwischen Bakteriurie und einem
erhohten Risiko fir Wachstumsretardierung, Frihgeburtlichkeit und erhohter perinataler
Morbiditdt und Mortalitat nahe. Im Ergebnis der Bewertung konnte weder eine Aussage
zum Nutzen noch zum Schaden eines Screenings von Schwangeren auf ASB noch Uber
den Nutzen einer Antibiotikatherapie im Anschluss an ein Screening vorgenommen wer-
den. Am 22.03.2019 hat das Plenum beschlossen, dass keine regelhafte Urinuntersu-
chung auf asymptomatische Bakteriurie bei allen Schwangeren mehr erfolgen soll.
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3. Beratungsverfahren des G-BA nach Unterausschiissen

In den nachfolgenden Abschnitten werden s&mtliche Verfahren nach Unterausschiissen ge-
gliedert aufgelistet, deren gesetzliche wie auch die vom G-BA gesetzten Fristen tberschritten
wurden. Bereits an dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass in den Unterausschissen Be-
darfsplanung, Zahnarztliche Behandlung, Veranlasste Leistungen und in der Arbeitsgruppe
Geschéftsordnung/Verfahrensordnung keine Verfahren mit Fristiberschreitungen vorliegen.

3.1 Unterausschuss Arzneimittel

Hauptaufgabe des Unterausschusses Arzneimittel ist die stéandige Aktualisierung der Arznei-
mittel-Richtlinie und ihrer Anlagen. Hierzu zahlt insbesondere die Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 8 35a SGB V (Anlage XII der Arzneimittel-Richtlinie),
die Bildung von Festbetragsgruppen nach 8 35 SGB V (Anlage IX), die Regelung von Verord-
nungseinschrankungen und -ausschlissen (Anlage Ill) sowie die Gestaltung und Beobachtung
von Therapiehinweisen (Anlage V). Grundsatzlich sind bei diesen Aufgaben aufgrund der kon-
kreten Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA keine Uberschreitungen von Fristen zu
erwarten. Zudem zahlt zu den Aufgaben des Unterausschusses Arzneimittel auch die Pflege
der Schutzimpfungs-Richtlinie. Hierbei folgt der G-BA in der Regel den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut. Insofern handelt es sich auch in
diesem Fall um eine standige Fortschreibung der Richtlinie, bei der regelm&Rig keine Frist-
Uiberschreitungen zu verzeichnen sind.

Insgesamt wurden im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 197 Beschlisse gefasst.

Zudem sind zum Stichtag 10.02.2019 im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses Arz-
neimittel 152 laufende Verfahren zu verzeichnen, welche sich wie folgt aufschliisseln lassen:

Tabelle 2: Aktuell laufende Verfahren im Unterausschuss Arzneimittel

Beratungsthema Anzahl laufender Verfahren
Nutzenbewertungsverfahren nach § 35a SGB V 60

Beratungsverfahren nach § 35a SGB V 66
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse nach 2

§ 92 Abs. 1 Satz 1 Halbsatz 4 SGB V

Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V 12

Therapiehinweise nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V 1

Aut-idem und Substitutionsausschlussliste nach § 129

Abs. 1la SGB V

OTC-Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V -
Lifestyle Arzneimittel 8§ 34 Abs. 1 Satze 7 bis 9 SGB V

Off-Label-Use nach 8§ 35¢c Abs. 1 SGB V 4
Klinische Studien nach § 35c Abs. 2 SGB V 1
Medizinprodukte nach § 31 Abs. 1 SGB V 2
Verordnungsfahigkeit von Produkten im Bereich ,enterale 1
Ernéhrung”

Schutzimpfungs-Richtlinie 1
Insgesamt 152

12
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Lediglich zwei Verfahren im Bereich des Unterausschusses Arzneimittel dauern seit mehr als
drei Jahren an:

a)

b)

13

Nachdem im Jahr 2014 zun&chst tiber eine Aktualisierung des bestehenden Therapie-
hinweises zu Botulinumtoxin A und B beraten wurde, ist dann eine Neuausrichtung mit
Blick auf den Einsatz von Botulinumtoxin A bei chronischer Migrédne und Hyperhidrosis
axillaris vereinbart worden. Nach Durchflihrung der hierzu erforderlichen umfassenden Li-
teraturrecherche hat der Unterausschuss am 06.11.2018 den Beschluss zur Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens zur Ersetzung des Therapiehinweises gefasst. Mit einer ab-
schlielienden Beschlussfassung ist noch in diesem Jahr zu rechnen.

In Bezug auf die Verordnungsfahigkeit von Produkten im Bereich der enteralen Ernéh-
rung ist aktuell im Gesetz geregelt, dass nach 8 31 Abs. 5 SGB V Versicherte Anspruch
auf bilanzierte Diaten zur enteralen Ernédhrung haben, wenn eine diatische Intervention mit
bilanzierten Diaten zur enteralen Ernahrung medizinisch notwendig, zweckméaRig und wirt-
schaftlich ist. In den Richtlinien nach 8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V soll der G-BA festle-
gen, unter welchen Voraussetzungen welche bilanzierten Didten zur enteralen Ernahrung
vom Vertragsarzt verordnet werden kénnen. Im Jahr 2005 sprach das Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) zunachst die Beanstandung eines Richtlinienbeschlusses und die
im Wege der Ersatzvornahme erlassene Ergéanzung der Arzneimittel-Richtlinie zur entera-
len Erndhrung aus. Im Rahmen der Klage des G-BA gegen die Beanstandung und Ersatz-
vornahme erklarte das Bundessozialgericht am 28.02.2008 die Beanstandung des BMG
fur rechtswidrig. Im Anschluss daran wurde der G-BA durch § 31 Abs. 5 SGB V im Dezem-
ber 2008 gesetzlich beauftragt, die Voraussetzungen fiir die Verordnung von bilanzierten
Diaten festzulegen sowie dazu eine Liste von verordnungsfahigen Produkten zu veroffent-
lichen. Im Rahmen der Beratung Uber eine solche Liste gab der G-BA den Herstellern und
Einflhrern bilanzierter Diaten die Moglichkeit zur Stellungnahme, es wurde auch eine um-
fangliche Anhoérung durchgefiihrt. Fir Gber 400 Produkte wurden Antrage zur Aufnahme
in den Produktekatalog gestellt. Die lange Zeitdauer des Verfahrens ist auf den grof3en
Umfang der Beratungsgegensténde und die Vielzahl zu bewertender Produkte zur entera-
len Ernahrung zuriickzufihren, fur die es in der Uberwiegenden Mehrzahl keine gesicherte
Evidenz gibt. Der Unterausschuss Arzneimittel muss in Gesamtschau der vielféaltigen und
zum Teil auch mit engen Fristen verbundenen Verfahren eine Priorisierung der Beratungs-
themen vornehmen. Insbesondere auch die miindliche Anhérung zur Anderung der Arz-
neimittel-Richtlinie hinsichtlich der Verordnungsfahigkeit bilanzierter Diaten zur enteralen
Erndhrung hat gezeigt, dass erhebliche Versorgungsdefizite auf Basis der derzeitigen Re-
gelung in der Arzneimittel-Richtlinie nicht festgestellt werden konnten.

Daher befasst sich der G-BA im Anschluss an die mindliche Anhérung weiterhin mit der
Auswertung der Stellungnahmen, sieht aber angesichts der derzeitigen reibungslos funk-
tionierenden Versorgungssituation im Bereich der enteralen Ernahrung und in Anbetracht
der weiteren Beratungsgenstdnde keine Veranlassung einer Priorisierung dieses Bera-
tungsthemas.

Mit Blick auf die reibungslos funktionierende Versorgung und die bei vielen Produkten nicht
gesicherte klinische Evidenz erscheint es sinnvoll, noch einmal den Regelungsauftrag des
8§ 31 Absatz 5 SGB V grundsétzlich zu hinterfragen. Bei einer Entscheidung des G-BA
kénnte eine Vielzahl von etablierten Produkten aufgrund fehlender wissenschatftlicher
Nachweise nicht auf die Liste der verordnungsfahigen Produkte aufgenommen werden,
obwohl sie in der Versorgung durchaus Relevanz haben.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

3.2 Unterausschuss Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Bei der Ambulanten spezialfachéarztlichen Versorgung (ASV) handelt es sich um die Diagnostik
und Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen oder seltenen Krank-
heiten, die spezielle Qualifikationen, eine interdisziplindre Zusammenarbeit und eine beson-
dere Ausstattung seitens der Leistungserbringer erfordern.

In den Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses ASV fallen derzeit die Richtlinie zur am-
bulanten spezialfacharztlichen Versorgung nach § 116b SGB V sowie die Richtlinie Uber die
ambulante Behandlung im Krankenhaus (gemaf 8§ 116b SGB V a.F.). Die Inhalte der letztge-
nannten Richtlinie werden momentan Schritt fir Schritt in die Richtlinie zur ambulanten spezi-
alfacharztlichen Versorgung nach § 116b SGB V ubertragen und dabei entsprechend dem
derzeitigen Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse aktualisiert. Ziel der Re-
gelungen zur ASV ist es, dass sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch in den
zugelassenen Krankenhdusern einheitliche Behandlungsmethoden bei besonderen und selte-
nen Erkrankungen zur Verfiigung stehen und Leistungserbringer unterschiedlicher Disziplinen
sowie bei Bedarf aus unterschiedlichen Sektoren bei der Behandlung dieser Erkrankungen in
Teams zusammenarbeiten. Dabei hat der G-BA insbesondere die Aufgabe, fur die einzelnen
Erkrankungen die Anforderungen an die Leistungserbringer, den Behandlungsumfang und die
Uberweisungserfordernisse festzulegen.

Der Unterausschuss Ambulante spezialfachéarztliche Versorgung hat im Zeitraum vom
01.04.2018 bis zum 31.03.2019 vier Beschlusse gefasst; das sind neue koordinierte spezial-
facharztliche Versorgungsangebote von Krankenhausern und niedergelassenen Arzten fur
Patientinnen und Patienten mit seltenen Lebererkrankungen, Hauttumoren und Hamophilie.
Gegenwartig berat der Unterausschuss ASV zu neun Verfahren. Im Fokus stehen dabei die
Uberarbeitung des 3. Kapitels der Verfahrensordnung, um die Erganzung des Katalogs geman
§ 116b Abs. 5 SGB V zu ermdglichen, sowie die Beratungen zu den Erkrankungen Sarkoidose
und Tumoren der Lunge und des Thorax.

Lediglich ein Verfahren im Bereich des Unterausschusses ASV dauert seit mehr als drei Jah-
ren an:

Im Rahmen der Plenumssitzung am 17.12.2015 hat der G-BA u. a. die Ausgestaltung der Re-
gelungen zur Qualitatssicherung (8 3 Abs. 5, 8 4 Abs. 2 und 8§ 12 ASV-RL) beschlossen. Da-
raufhin hat der Unterausschuss am 10.02.2016 den Auftrag an die Arbeitsgruppe erteilt, Uber
die Erstellung einer ,QS-Anlage zur entsprechenden Ubertragung der Anforderungen der
Regularien des § 135 Absatz 2 SGB V“ gemal 88 3, 4 und 12 ASV-RL zu beraten. Seit
Februar 2016 hat die Arbeitsgruppe zu einem Beschlussentwurf zur QS-Anlage der ASV-RL
und seit Juli 2016 ebenfalls zu einem ersten Anhang am Beispiel der QS-Vereinbarung Kolo-
skopie beraten. Der Unterausschuss hat letztmalig in seiner Sitzung am 08.11.2017 uber die
QS-Anlage beraten und vereinbart, die Beratungen in der AG erst nach Abschluss der internen
Prufungen der Trager zu den Anmerkungen der Rechtsabteilung in den dissenten Beschluss-
entwirfen und den dazugehdrigen Tragenden Griinden fortzusetzen. Die Beratungen pausie-
ren seitdem.
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3.3 Unterausschuss Bedarfsplanung

Die Bedarfsplanung legt die Zahl der zugelassenen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte be-
zogen auf die Zahl der Einwohner in einem bestimmten rdumlichen Planungsbereich fest, so-
dass GKV-Versicherte unabhangig von Wohnort, Einkommen oder anderen Faktoren gleich-
malfigen Zugang zur ambulanten Versorgung haben.

Im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses Bedarfsplanung wurden im Zeitraum vom
01.04.2018 bis zum 31.03.2019 insgesamt zwolf Verfahren beraten. Davon konnten acht Be-
schliisse gefasst werden: So wurden u.a. die Bedarfsplanungs-Richtlinie (BPL-RL) hinsichtlich
der Zusammenlegung der Facharztgruppen Chirurgie und Orthopadie und der Feststellung
des regionalen Versorgungsgrades fur Vertragspsychotherapeuten tberarbeitet und die Re-
gelungen fur die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen fir die Vorhaltung einer Fach-
abteilung fur Geburtshilfe bzw. Gynakologie und Geburtshilfe erweitert. Derzeit werden vier
weitere Verfahren beraten, wovon zwei einer gesetzlichen Frist unterliegen (Anpassung der
Bedarfsplanungs-Richtlinie, Konkretisierung von Zentren und ihrer besonderen Aufgaben) und
auch noch in diesem Jahr abgeschlossen werden.

Der Gesetzgeber hat den G-BA gemald § 101 Abs. 1 Satz 7 SGB V beauftragt, bis zum
30.06.2019 die erforderlichen Anpassungen fir eine bedarfsgerechte Versorgung nach Pri-
fung der Verhaltniszahlen und unter Bericksichtigung der Méglichkeit zu einer kleinrAumigen
Planung zu treffen. Dabei hat der G-BA gemaR § 101 Abs. 2 Nr. 3 SGB V insbesondere die
demografische Entwicklung sowie die Sozial- und Morbiditatsstruktur zu berticksichtigen. An-
hand des ,Gutachtens zur Weiterentwicklung der Bedarfsplanung zur Sicherung der vertrags-
arztlichen Versorgung“ der Ludwig-Maximilians-Universitat Miinchen ist die Bedarfsplanungs-
Richtlinie tGberprift und grundlegend weiterentwickelt worden. Auf Basis der Empfehlungen
dieses Gutachtens sowie unter Beriicksichtigung des Entwurfes eines Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes (TSVG) werden die Beratungen demnéachst abgeschlossen. Eine Be-
schlussfassung durch das Plenum ist fiir den 16.05.2019 terminiert. Im Rahmen dieser Uber-
arbeitung wird eine Anpassung der Typisierung der Kreise auf Basis aktuellerer Daten des
Bundesinstituts fur Bau-, Stadt- und Raumforschung (BBSR) vorgenommen. Die Typisierung
der Kreise in der BPL-RL orientiert sich am Konzept der Grof3stadtregionen des BBSR zum
Stand vom 31.12.2010. Der G-BA beschlie3t die Zuordnung der Kreise, kreisfreien Stadte und
Kreisregionen und nutzt dabei das in Anlage 6 beschriebene Verfahren der Typisierung.

AuRerdem wurden die Auswirkungen der Sonderregelung fir die Psychotherapeuten im Be-
reich Jobsharing evaluiert und festgestellt, dass keine Erforderlichkeit einer Anpassung der
Regelung besteht.

Mit dem Pflegepersonal-Starkungs-Gesetz (PpSG) vom 01.01.2019 wurde der G-BA beauf-
tragt, bis zum 31.12.2019 Festlegungen zur Konkretisierung von besonderen Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkten nach § 2 Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 Krankenhausentgeltgesetz
zu treffen. Fur krankenhausplanerisch Ubertragene besondere Aufgaben, die nicht anderweitig
finanziert sind, kénnen Krankenh&user Zentrumszuschlage von den Krankenkassen erhalten.
Neben dem Ziel, die besonderen Aufgaben klar von den Regelaufgaben der Krankenhauser
abzugrenzen, soll der G-BA auch die im Zusammenhang mit den besonderen Aufgaben zu
erfillenden Qualitdtsanforderungen festlegen. Auch dieses Verfahren wird fristgerecht abge-
schlossen werden — die Beratungen in der zustandigen Arbeitsgruppe schreiten gut voran und
werden durch den Unterausschuss eng begleitet.
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3.4 Unterausschuss Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungsprogramme zur Ver-
besserung der medizinischen Versorgungsqualitat bei chronischen Krankheiten. Die Aufgabe
des G-BA besteht darin, inhaltliche Anforderungen an DMP nach dem aktuellen medizinischen
Wissensstand zu definieren und diese regelmafiig zu aktualisieren. Die Anforderungen an
DMP regelt der G-BA in der Richtlinie zur Zusammenfihrung der Anforderungen an struktu-
rierte Behandlungsprogramme nach 8§ 137f Abs. 2 SGB V (DMP-Anforderungen-Richtlinie). In
dieser Richtlinie sind derzeit konkrete Anforderungen an DMP zu koronarer Herzkrankheit,
COPD, Asthma bronchiale, Brustkrebs und Diabetes mellitus Typ 1 und 2 enthalten. Mit Ple-
numsbeschluss vom 19.04.2018 steht den Versicherten mit dem DMP chronische Herzinsuf-
fizienz ein weiteres strukturiertes Behandlungsprogramm zur Verfiigung.

Im Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 wurden zudem in der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie (DMP-A-RL) die Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten in DMP
neu geregelt und in Folge des AuBerkraftsetzens der DMP-Richtlinie Anpassungen in der
DMP-A-RL vorgenommen, die Anlage 2 ,Indikationstibergreifende Dokumentation (ausge-
nommen Brustkrebs)“ der DMP-A-RL und die Anlage 1 des DMP Diabetes mellitus Typ 2 ver-
andert.

Derzeit werden im Unterausschuss DMP acht Verfahren beraten, von denen sechs Verfahren
innerhalb der Dreijahres-Frist liegen und zwei Verfahren nicht innerhalb der gesetzlichen Frist
abgeschlossen werden konnten. Diese derzeit laufenden Beratungsverfahren befassen sich
u.a. mit der erstmaligen Fassung von Anforderungen an ein DMP zu chronischem Rucken-
schmerz, Depressionen, Osteoporose und rheumatoider Arthritis.

Die beiden verfristeten Verfahren im Bereich des Unterausschusses DMP werden bis zum
Sommer 2019 abgeschlossen. Hierbei handelt es sich um die DMP zu den Erkrankungen
~chronischer Ruckenschmerz* sowie ,Depressionen®:

Durch das Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG) vom 11.06.2015 hat der G-BA gemal § 137f
Abs. 1 SGB V die Aufgabe erhalten, insbesondere fir die Behandlung von Riickenleiden und
Depressionen Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme festzulegen. Seitens
des G-BA werden die Beratungen zu der vom Gesetzgeber fir ein DMP ausgewahlten Erkran-
kung ,Ruckenleiden” unter die bereits priorisierte Erkrankung ,chronischer Rickenschmerz*
subsumiert. Allerdings ist es nicht méglich gewesen, innerhalb der vom Gesetzgeber vorge-
gebenen Frist zum 31.12.2016 einen Beschluss zu fassen. Ein Bericht des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit einer Leitliniensynopse fir ein DMP
chronischer Rickenschmerz liegt dem G-BA vor, die Beratungen zu Anforderungen an ein
DMP chronischer Riickenschmerz haben am 10.02.2016 begonnen. Mit einer Beschlussfas-
sung kann am 18.04.2019 gerechnet werden.

Zur naheren Bestimmung der Anforderungen an ein DMP flir Depression wurde das IQWIiG
vom G-BA am 20.08.2015 mit einer entsprechenden Leitlinienrecherche beauftragt. Der Be-
richt des IQWiIG liegt seit dem 04.04.2017 vor, sodass auf dessen Grundlage die Bestimmung
der Anforderungen an ein DMP vom G-BA festgelegt werden kann. Aufgrund der Komplexitat
der Thematik und des damit zusammenhé&ngenden erhéhten Zeitbedarfs fur die Erstellung des
IQWIiG-Berichts wurde hier die gesetzliche Frist zum 31.12.2016 Uberschritten. Eine Be-
schlussfassung ist fir den 15.08.2019 vorgesehen.
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3.5 Unterausschuss Methodenbewertung

Der G-BA hat die Aufgabe, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf ihre Erforderlich-
keit flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten un-
ter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse zu
Uberpriufen. Die Bewertung einer Methode erfolgt in zwei Schritten: Zuerst wird eine sektoren-
Ubergreifende Bewertung des Nutzens sowie der medizinischen Notwendigkeit vorgenommen,
im zweiten Schritt wird dann die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit des Einsatzes einer Me-
thode jeweils fur die vertragsarztliche und -zahnarztliche Versorgung (Richtlinie zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung) sowie fir die Kran-
kenhausbehandlung (Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken-
haus) getrennt bewertet. Demnach hat der G-BA zu ermitteln, welche Methoden im Bereich
der Krankenh&user nach 8 137c SGB V von einer Erbringung zulasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) ausgeschlossen und welche Methoden im vertragsarztlichen Bereich
nach § 135 SGB V fir eine Erbringung zugelassen werden. Bei der Mehrzahl der Beratungs-
verfahren des Unterausschusses Methodenbewertung handelt es sich um antragsgesteuerte
Methodenbewertungen gemaf 88 25, 135 Abs. 1, 137c Abs. 1 und 137e SGB V.

Insgesamt hat der Unterausschuss Methodenbewertung 27 Richtlinien zu betreuen. Im ver-
gangenen Berichtszeitraum waren neben den bereits genannten Richtlinien zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsérztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1
SGB V und zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus nach § 137c
SGB V insbesondere die Richtlinie fir organisierte Krebsfriherkennungsprogramme und die
Krebsfriherkennungs-Richtlinie, die Kinder-Richtlinie, die Mutterschafts-Richtlinien und die
Richtlinien tber die Friiherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
von grof3er Bedeutung.

Im Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 wurden 158 Verfahren und Bera-
tungsgegenstande bearbeitet: Es konnten 100 Beschliisse gefasst werden, 58 Verfahren wer-
den gegenwartig im Unterausschuss Methodenbewertung beraten. Von diesen aktuell berate-
nen Themen liegen 46 Verfahren innerhalb der vorgeschriebenen Dreijahresfrist; 12 Verfahren
haben diese Frist Uberschritten. Bei einem Verfahren wurde die gesetzliche Frist Uberschritten.
Zudem ist zu beachten, dass eine Reihe von Methodenbewertungsverfahren, insbesondere
jene zum Biomarkertest, zur Stammzelltransplantation, zur Positronenemissionstomographie
sowie zur Bewertung der psychotherapeutischen Verfahren, jeweils eine Vielzahl an unter-
schiedlichen Indikationen und/oder Verfahren umfassen; so sind beispielsweise bei der Be-
wertung der psychotherapeutischen Verfahren mindestens 45 einzelne Indikationen in insge-
samt 14 Indikationsbereichen zu prifen.

Daruber hinaus setzt sich der Unterausschuss Methodenbewertung auch mit Themen ausei-
nander, die nicht explizit durch einen Beschluss des Plenums eingeleitet werden. Diese zu-
satzlichen Beratungen zu Antragen und Beratungsanforderungen fur Erprobungsverfahren so-
wie die Bewertung fur Medizinprodukte hoher Risikoklassen sind — anders als mehrere Jahre
andauernde Methodenbewertungen — kurzfristige Beratungsgegenstande, die allerdings un-
abdingbar fur die Bearbeitung der genannten Antrage sind.
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Fir den Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 sind folgende zusatzliche Beratungs-
gegenstande zu verzeichnen:

Tabelle 3: Notwendige Beratungen im Unterausschuss Methodenbewertung ohne Einleitungs-
beschluss

Beratungsgegenstéande Anzahl Beratungen
Antrage nach §137e Abs.7 SGB V 5
Beratungsanforderungen nach 8§ 137e Abs. 8 SGB V

Beratungsanforderungen nach § 137h SGB V 4
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V 0

Anfragen gemafd § 139 Abs. 3 SGB V zum Methodenbewertungs- 4
vorbehalt
Insgesamt 20

Dieser zusétzliche Aufwand von insgesamt 20 Beratungsgegenstanden wird in der Gesamt-
darstellung der Tabelle 1 mitbericksichtigt.

Des Weiteren werden in dem vorliegenden Bericht Erprobungsverfahren nicht als verfristet
eingeordnet, wenn diese wegen der fehlenden Kostenubernahme nicht beschlossen werden
konnten. Der G-BA hat demnach alle erforderlichen Verfahrensschritte fristgerecht abge-
schlossen und die jeweiligen Erprobungs-Richtlinien inhaltlich fertiggestellt. Eine Fristiber-
schreitung ergibt sich demnach nicht aufgrund verzégerter Beratungsprozesse in den Gremien
des G-BA.

In den folgenden Abschnitten werden Auskiinfte zu Methodenbewertungsverfahren gegeben,

die die gesetzlich vorgeschriebene Frist oder die Dreijahres-Frist Uberschreiten oder zu den
derzeit ruhenden Verfahren zahlen.
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3.5.1 Verfahren mit Uberschreitung gesetzlicher Fristen und Verfahrensdauern

a)

b)

19

von mehr als drei Jahren im Unterausschuss Methodenbewertung

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 17.10.2013 mit der Durchfiihrung der
Bewertung der systematischen Behandlung von Parodontopathien nach § 135 Ab-
satz 1 SGB V beauftragt.

Als Parodontopathien werden Erkrankungen des parodontalen Zahnhalteapparates be-
zeichnet. Es handelt sich bei diesem Bewertungsverfahren um eine Vielzahl von Metho-
den. Aus dem Bewertungsantrag der Patientenvertretung haben sich folgende Bewer-
tungsgegenstande ergeben:

¢ Mechanische Therapie als alleinige Behandlung oder als Ergdnzung zu einer an-
deren Behandlung,
jegliche nicht antibiotische Behandlung,
jegliche antibiotische Behandlung (lokal oder systemisch, alleinig oder erganzend),
lokale Antibiotikagabe zusatzlich zur mechanischen Therapie,
mikrobielle Diagnostik vor systemischer Antibiotikagabe sowie
die strukturierte Nachsorge (Mundhygieneinstruktionen, instrumentelle Reinigung
in regelmanigen Intervallen).

Die Beauftragung des IQWiG durch das Plenum erfolgte erst im Marz 2015. Grund fur die
zeitliche Verzogerung war die Priorisierung anderer Themen und ein erweiterter Bera-
tungsbedarf im Vorfeld der Beauftragung. Der Auftrag umfasste eine Vielzahl von Interven-
tionen und Fragestellungen, zudem ergaben sich bei der Bearbeitung des IQWiG kom-
plexe klarungsbedirftige methodische Fragestellungen. Da im Ergebnis zusatzliche Da-
tenextraktionen und ergénzende Auswertungen in erheblichem Umfang vorzunehmen wa-
ren, wurde der Abschlussbericht des IQWIG nach verlangerter Bearbeitungs-
zeit im Méarz 2018 vorgelegt. Im Zuge der Beratungen zur Methodenbewertung wurde der
Bedarf fur eine ergdnzende Recherche und Auswertung zur Unterstiitzenden Parodontitis-
therapie (UPT) identifiziert. Ein entsprechender Auftrag wurde im Januar 2018 der Abtei-
lung Fachberatung Medizin der Geschaftsstelle des G-BA erteilt. Die Beratungen zum me-
dizinischen Nutzen der insgesamt untersuchten Vorgehensweisen der PAR-Behandlung
sind bereits fortgeschritten und werden mit den Beratungen zur UPT abgeschlossen.

Nach Abschluss der Methodenbewertung im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses
erfolgen die Beratungen zu sektorspezifischen Aspekten und die Beratungen zu moglich-
erweise erforderlichen Richtlinien-Anderungen im Zustandigkeitsbereich des UA Zahnarzt-
liche Versorgung. Der Wechsel des Unterausschusses ist fur September 2019 vorgese-
hen.

Der G-BA hat am 24.04.2008 beschlossen, eine Prifung der bereits zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbringbaren Psychotherapieverfahren tiefenpsychologisch
fundierte Psychotherapie, analytische Psychotherapie sowie Verhaltenstherapie
nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin vorzunehmen und ein entsprechendes
Bewertungsverfahren durchzufihren.

Am 17.12.2015 wurde die urspringliche Vorgabe, dass die Bewertung aller Richtlinienver-
fahren gleichzeitig und parallel durchzufihren sei, aufgehoben, sodass die weitere Prifung
sukzessive — beginnend mit der Verhaltenstherapie — erfolgen kann. Hinsichtlich des Me-
thodenbewertungsverfahrens zur Verhaltenstherapie ist die abschlieRende Befassung fir
Oktober 2019 vorgesehen.
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Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 19.12.2013 mit der Bewertung von
biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fiur oder gegen eine adjuvante systemi-
sche Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom gemaf 88 135 Abs. 1 und 137c
SGB V (ambulante und stationare Leistungserbringung) beauftragt.

Der G-BA prft, welcher Nutzen und welches Schadenspotenzial mit der Anwendung von
biomarkerbasierten Tests zur Unterstitzung der Entscheidung fir oder gegen eine ad-
juvante systemische Chemotherapie beim primdren Mammakarzinom verbunden sind. Es
geht um die Frage, ob diejenigen Frauen, die aufgrund eines niedrigen bis intermediéren
Ruckfallrisikos keine Chemotherapie bendtigen, mit Hilfe von zusétzlichen biomarkerba-
sierten Tests besser identifiziert werden kénnen als mit den bisherigen Standarduntersu-
chungen.

Das IQWIiG wurde vom G-BA im April 2014 beauftragt, den aktuellen medizinischen Wis-
sensstand zu biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung fur oder gegen eine adjuvante
systemische Chemotherapie zu recherchieren, darzustellen und zu bewerten. Das IQWiG
hat am 05.12.2016 seine Ergebnisse in einem Abschlussbericht verdffentlicht. Fir einen
Nutzen bzw. Schaden einer biomarkerbasierten Strategie zur Entscheidung fiir oder gegen
eine adjuvante Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom lag zum Zeitpunkt der Fer-
tigstellung des Abschlussberichtes keine verwertbare Evidenz vor. Auf laufende Studien,
unter anderem MINDACT und TAILORYX, wurde verwiesen. Der G-BA plante daraufhin, das
Beratungsverfahren auszusetzen und hat am 08.03.2018 dazu ein Stellungnahmeverfah-
ren eingeleitet. Anlasslich von im Stellungnahmeverfahren vorgelegten Studien wurde das
IQWIG beauftragt, diese neuen Studien erganzend zum Abschlussbericht auszuwerten.
Ein erneutes Stellungnahmeverfahren mit einem daraufhin geénderten Beschlussvorha-
ben ist am 19.12.2018 eingeleitet worden. Das Bewertungsverfahren wird in der ersten
Jahreshalfte 2019 abgeschlossen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 18.07.2013 mit der Durchfiihrung der
Bewertung der Lungenvolumenreduktion (LVR) beim schweren Lungenemphysem in
der stationaren Anwendung nach 8 137c SGB V beauftragt.

Beim Lungenemphysem sind die Lungenblaschen irreversibel zerstort, es bilden sich tber-
blahte Bereiche in der Lunge, Uber die kein Gasaustauschmehr stattfinden kann. Bei ent-
sprechend reduzierter funktionsfahiger Oberflache der Lunge erfolgt lediglich ein unvoll-
standiger Austausch eingeatmeter Luft. Von dieser langfristig lebensbedrohlichen Erkran-
kung Betroffene leiden unter schwerwiegenden Symptomen wie schwerer Atemnot. Durch
eine Verkleinerung des Lungenvolumens soll dem Prozess der Lungenuberbl&hung ent-
gegengewirkt und der Gasaustausch verbessert werden. Hierzu kénnen nach Ausschop-
fung nicht-invasiver Therapieansatze verschiedene, technisch deutlich unterscheidbare In-
terventionen zum Einsatz kommen. Dementsprechend hat der G-BA im Rahmen des Ge-
samtverfahrens finf Methodenbewertungen durchgefihrt:
e Chirurgische LVR,
e Bronchoskopische LVR (BLVR), im Einzelnen:
- Ventile,
- Spiralen (Cails),
- Polymerschaum,
- Wasserdampfablation.

Die Beauftragung des IQWIG durch das Plenum erfolgte gemaf der damaligen Priorisie-
rung der anstehenden Beratungsthemen mit einer zeitlichen Verzégerung im Dezem-
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ber 2014. Der Abschlussbericht des IQWIG wurde nach einer verlangerten Bearbeitungs-
zeit im Februar 2017 fertiggestellt. In einem ersten Teilbeschluss konnte die Bewertung
der chirurgischen LVR im Februar 2018 abgeschlossen werden, da die Studienlage zu
dieser Methode als stabil angesehen wurde. Die Bewertungsverfahren BLVR mittels Ven-
tilen und mittels Coils wurden im Dezember 2018 mit zwei nachgelagerten Teilbe-
schlissen abgeschlossen. Die BLVR mittels Polymerschaum und mittels Wasserdampf-
ablation weisen aktuell in der Versorgung nur eine geringe Relevanz auf und wurden daher
zugunsten der relevanteren BLVR-Verfahren an das Ende des Beratungsverfahrens ein-
geordnet. Das Gesamtverfahren soll im 4. Quartal des Jahres 2019 mit Beschliissen zur
BLVR mittels Polymerschaum und mittels Wasserdampf abgeschlossen werden.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 18.08.2016 mit der Durchfiihrung der
Bewertung der Nicht-invasiven Pranataldiagnostik (NIPD) zur Bestimmung des Risi-
kos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 mittels eines molekulargenetischen Tests
fur die Anwendung bei Risikoschwangerschaften im Rahmen der Mutterschafts-Richt-
linien geman § 135 Absatz 1 SGB V beauftragt.

Der G-BA beréat derzeit auf der Basis des Abschlussberichtes des IQWIiG, ob und inwieweit
die Mutterschafts-Richtlinien, in denen die zu Lasten der GKV angebotenen Friherken-
nungsuntersuchungen fur Schwangere geregelt sind, zu andern sind. Eine Erstattung wird
an eine Versicherteninformation gekoppelt sein, da der G-BA groRen Wert darauf legt,
dass werdende Eltern Unterstiitzung bei einer informierten Entscheidung im Umgang mit
dem verfligbaren genetischen Wissen bekommen. Die Einleitung des Stellungnahme-
verfahrens zum Beschlussentwurf zur Anderung der Mutterschafts-Richtlinien ist
offentlich im Plenum am 22.03.2019 erfolgt. Nach Abschluss des Verfahrens werden
die Beratungsinhalte an das IQWiG fur Erstellung der Versicherteninformation tbermittelt.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 18.06.2016 mit der Durchfihrung der
Bewertung der Nicht-invasiven Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors zur Vermei-
dung einer miutterlichen Rhesus-Sensibilisierung im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien
gemal § 135 Absatz 1 SGB V beauftragt.

Ist das Blut einer Schwangeren Rhesus-negativ (Rh-negativ), das Blut des Fetus aber
Rhesus-positiv (Rh-positiv), kann es sein, dass die Frau Antikdrper bildet, die vor allem
weiteren Kindern schwer schaden kdnnen. Um diese sogenannte Sensibilisierung zu ver-
hindern, bekommen derzeit alle Rh-negativen Schwangeren eine Prophylaxe. Ein neuarti-
ger Test am Blut der Schwangeren kann aber bereits vor der Geburt den Rhesusfaktor des
Kindes bestimmen. Sofern der Test hinreichend zuverlassig ist, kénnten viele Schwangere
auf die Prophylaxe verzichten. Das Verfahren wird voraussichtlich nicht fristgerecht abge-
schlossen werden.

Aufgrund der Zuordnung zu einer genetischen Reihenuntersuchung sieht der Unteraus-
schuss Methodenbewertung die Notwendigkeit, im Anschluss an das Beratungsverfahren
.Bewertung der Nichtinvasiven Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors zur Vermeidung
einer matterlichen Rhesus-Sensibilisierung” in einem separaten Beratungsverfahren Re-
gelungen fir die genetische Beratung und zu den dafir zu bestimmenden Qualifikations-
voraussetzungen festzulegen. Dieses Verfahren wird aktuell vorbereitet und es erfolgte
bereits eine erste Abstimmung mit der Gendiagnostikkommission.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 15.09.2016 mit der Durchfiihrung der
Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B und C gemal} 8§ 25 Absatz 1 Satz 1 SGB V
beauftragt.
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Hepatitis B und Hepatitis C sind vor allem tber das Blut Gbertragene Vireninfektionen, die
— oftmals unbemerkt — chronisch werden und dann die Leber irreversibel schadigen kon-
nen. Diskutiert wird, ob ein regelmafiges Screening der erwachsenen Allgemeinbevélke-
rung oder einzelner Risikogruppen diese Erkrankungen eindammen kénnte, etwa durch
eine frihzeitige ldentifikation und Behandlung oder ein verandertes Risikoverhalten der
Betroffenen. Ein Screening kann aber auch Nachteile haben, zum Beispiel falsch positive
Ergebnisse mit der Folge weiterer belastender Diagnostik zur Abklarung.

Die Verfahren werden voraussichtlich mit einigen Monaten Verfristung abgeschlossen, da
die Bearbeitungszeit des IQWIiG 24 Monate (d.h. 9 Monate mehr als beauftragt) betrug,
um infektionsepidemiologische Aspekte mit zu berticksichtigen. Mangels aussagekraftiger
Evidenz blieb das Nutzen-Schaden-Verhaltnis von Screenings auf Hepatitis B oder Hepa-
titis C in den vorgelegten Abschlussberichten jedoch unklar.

3.5.2 Ruhende Methodenbewertungsverfahren

Fur ausgewahlte Indikationen werden Beratungen zur Bewertung der Positronenemissionsto-
mographie, der Protonentherapie und der Stammzelltransplantation fortgesetzt, die der weite-
ren Indikationsbereiche werden zunachst ruhend gestellt. Diese sowie weitere ebenfalls ru-
hende Verfahren werden im Folgenden beschrieben.

a)

b)
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Im Jahr 2003 nahm der G-BA auf Antrag zweier Krankenkassenverbédnde Beratungen zum
Einsatz der PET bzw. PET/CT bei insgesamt 17 Indikationen auf; zun&achst ausschlielich
fur die stationdre Versorgung geman § 137c SGB V, seit 2006 auch fiir den vertragsarztli-
chen Bereich gemal § 135 Abs. 1 SGB V.

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bildgebendes diagnostisches Verfah-
ren der Nuklearmedizin, mit dem stoffwechselaktives Gewebe im Korper dargestellt wer-
den kann. Aufgrund ihrer beschleunigten Stoffwechselprozesse fallen hierunter auch be-
stimmte Tumoren.

Die langanhaltenden Beratungen zu dieser Methode ergaben sich nicht zuletzt aufgrund
dieses Umfangs der zu bewertenden Indikationen, welche als einzelne Methodenbewer-
tungsverfahren zu betrachten sind und aufgrund begrenzter Beratungskapazitaten nur suk-
zessive erfolgen konnten. Zuletzt konnten die Beratungsverfahren ,PET; PET/CT bei Ho-
dgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen leitliniengerechter Che-
motherapie zur Entscheidung Uber die notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen“ so-
wie die ,PET; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen* am
17.05.2018 abgeschlossen werden. Derzeit laufen Beratungen zur Einstellung der Metho-
denbewertungen fiir die verbleibenden Verfahren, da die vorliegenden Ergebnisse weder
eine Empfehlung nach § 135 Absatz 1 SGB V noch einen Ausschluss nach § 137c Absatz
1 SGB V wahrscheinlich erscheinen lassen. Der Abschluss ist fir April 2019 geplant.

Der G-BA ist seit dem 30.04.2002 mit einer umfassenden Prifung des Nutzens der Pro-
tonentherapie fir den Einsatz in der stationdren Versorgung nach 8§ 137c SGB V befasst.

Unter dem Begriff Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strahlentherapie zu verste-
hen, die zur Behandlung von Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Aufgrund ihrer physika-
lischen Eigenschaften bietet sie den Vorteil, gré3ere und irregular konfigurierte Tumoren
mit einer gro3tmaoglichen Schonung der benachbarten Gewebestrukturen bestrahlen zu
koénnen.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Der Prifauftrag umfasste seinerzeit 40 Indikationen. Die Bewertungsverfahren fir 15 In-
dikationen konnten bis zum Jahr 2014 abgeschlossen werden. Die Beratungen zu den
Ubrigen Indikationen ruhen seit dem 29.01.2015, da die Protonentherapie bei diesen Indi-
kationen selten zur Anwendung kommt und insofern die Versorgungsrelevanz gering ist.
Der G-BA priift die aktuelle Evidenzlage fortlaufend und wird das Verfahren wiederaufneh-
men, sobald entsprechende Ergebnisse aus den zurzeit laufenden Studien vorliegen.

c) Der G-BA ist seit dem 17.08.2004 mit einer umfassenden Prifung des Nutzens von
Stammzelltransplantationen (SZT) fir den Einsatz in der stationaren Versorgung nach
§ 137c SGB V befasst.

Urspriunglich umfasste der Prifauftrag 22 Methoden, wobei die Bewertung mehrerer Ver-
fahren der SZT bei verschiedenen Indikationen beantragt  wurde.
Sechs Bewertungsverfahren konnten bisher abgeschlossen werden. Zu 12 Methoden der
SZT wurden die Bewertungsverfahren wegen geringer Versorgungsrelevanz eingestellt.
Zwei Methodenbewertungen wurden am 16.03.2017 wiederaufgenommen und werden
derzeit beraten. Das betrifft die allogene SZT bei aggressiven B-Zell-Non-Hodgkin-Lym-
phomen und die allogene SZT bei T-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen. Gemal3 dem zugrun-
deliegenden Zeitplan sollen die Beratungen hierzu bis Marz 2020 abgeschlossen sein.
Weitere zwei Methodenbewertungen der SZT ruhen derzeit. Der G-BA prift die aktuelle
Evidenzlage fortlaufend und wird das Verfahren wiederaufnehmen, sobald entsprechende
Ergebnisse aus den zurzeit laufenden Studien vorliegen.

d) Das vom Unterausschuss Methodenbewertung am 01.08.2007 eingeleitete Beratungsver-
fahren zur Intervallverlangerung des gFOBT-Tests (Guajak-basierter Stuhltest auf okkul-
tes Blut) im Rahmen der Fruherkennung auf Darmkrebs ist ruhend gestelit.

Aufgrund der Aufnahme des iIFOBT-Tests als Friherkennungsmaf3nahme im Rahmen ei-
nes organisierten Darmkrebs-Screenings sind weitere Beratungen zum gFOBT-Test der-
zeit nicht erforderlich. Mit der Riicknahme des Antrags wurde die Beendigung dieses Be-
ratungsverfahren eingeleitet, die spatestens im 3. Quartal 2019 erfolgen wird.

e) Mit dem Gesetz zur Starkung des Wetthewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Wetthewerbsstarkungsgesetz - GKV-WSG) vom 01.04.2007 wurde der G-BA ge-
maR § 62 Abs. 1 Satz 5 SGB V beauftragt, in der Chroniker-Richtlinie festzulegen, in
welchen Fallen Versicherte von der verringerten Belastungsgrenze bei Zuzahlungen im
Falle einer chronischen Erkrankung profitieren kénnen, ohne dass sie die fir sie relevanten
Vorsorgeuntersuchungen zuvor regelméfidig in Anspruch genommen haben. Aufgrund der
fehlenden oder unsicheren Datenlage zu Chancen und Risiken der jeweiligen Untersu-
chungen konnte der G-BA diesem Auftrag nur eingeschrankt nachkommen. Grundsatzlich
stellt sich die Frage, ob die Sanktionierung einer Nicht-Inanspruchnahme von Friiherken-
nungsuntersuchungen, deren Nutzen-Schadens-Verhéltnis unklar ist, einen nachhaltigen
Beitrag zur Férderung gesundheitsbewussten Verhaltens darstellt. Obwohl zwischenzeit-
lich mehrere gesetzliche Anderungen mit Auswirkungen auf die Gesundheitsuntersu-
chungs-Richtlinie vorgenommen wurden, blieb dieser gesetzliche Auftrag bestehen. Da
sich auch die Datenlage bislang nicht ver&ndert hat, wurde das Beratungsverfahren bis auf
weiteres ruhend gestellt.

3.6 Unterausschuss Psychotherapie

Der Gesetzgeber hat dem G-BA den Auftrag erteilt, den Leistungsanspruch der gesetzlich
Versicherten innerhalb der Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL) zu konkretisieren. Zudem hat
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der G-BA Naheres zur Durchfihrung der Psychotherapie zu regeln. Dabei werden die Indika-
tionsbereiche, die Qualifikationsvoraussetzungen von Psychotherapeutinnen und Psychothe-
rapeuten, die Behandlungsverfahren und -methoden, der Leistungsumfang und das Antrags-
und Gutachterverfahren definiert.

Der Unterausschuss Psychotherapie hat im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019
zwei Beschliisse gefasst und berat derzeit sieben Verfahren, von denen sechs Beratungsthe-
men innerhalb der vorgesehenen Frist liegen und ein Verfahren (Systemische Therapie bei
Erwachsenen) bereits mit Fristiiberschreitung des Unterausschusses Methodenbewertung in
den Unterausschuss Psychotherapie kam.

Im Fokus des Unterausschusses Psychotherapie steht daher die Erarbeitung des psychothe-
rapeutischen Verfahrens ,Systemische Therapie bei Erwachsenen®, welches durch G-BA-
Beschluss am 18.04.2013 eingeleitet und dessen Nutzen und medizinische Notwendigkeit mit
Plenumsbeschluss vom 22.11.2018 anerkannt wurde. Nach der somit abgeschlossenen sek-
torentbergreifenden Nutzenbewertung im Unterausschuss Methodenbewertung wird in einem
weiteren Schritt im Unterausschuss Psychotherapie die sektorenspezifische Bewertung der
Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskontext vorgenommen sowie die Psycho-
therapie-Richtlinie des G-BA angepasst. Zudem hat der unparteiische Vorsitzende im Rahmen
seiner Prozesssteuerungsverantwortung nach 8 91 Abs. 2 S. 13 SGB Vi. V. m. § 4 Abs. 2a
GO den Unterausschuss Psychotherapie beauftragt, dem Plenum binnen sechs Monaten (Mai
2019) einen Sachstand zum Beratungsverfahren vorzulegen und innerhalb von neun Monaten
(August 2019) die Beratungen zur Aufnahme der Systemischen Therapie in die Psychothera-
pie-Richtlinie weitgehend abgeschlossen zu haben; somit ist der Abschluss des Beratungsver-
fahrens fur August 2019 vorgesehen.

Gegenwartig erarbeitet der Unterausschuss Psychotherapie neben einer Datenerhebung zur
Veranderung der GruppengroRe gemal § 20 Nr. 5 S. 2 PT-RL und der Uberpriifung der Ab-
bildung von Suchterkrankungen innerhalb der PT-RL auch drei Evaluationen. Dementspre-
chend sind fiir den kommenden Berichtszeitraum Ergebnisse hinsichtlich der Evaluation der
Regelung zur Kombinierbarkeit von Einzel- und Gruppentherapie und zur Veranderung der
Gruppengroéf3e zu erwarten. Die Evaluationen zur Sprechstunde und Rezidivprophylaxe grei-
fen Fragestellungen auf, die im Zuge der Strukturreform in der Psychotherapie-Richtlinie an-
gesprochen sind.

3.7 Unterausschuss Qualitatssicherung

Der G-BA beschaftigt sich mit zahlreichen Aufgaben der Qualitatssicherung in der medizini-
schen Versorgung. Die Richtlinie zur datengestitzten einrichtungstibergreifenden Qualitatssi-
cherung, die Richtlinie tber Mal3nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhdusern sowie die
Regelungen zum Qualitatsbericht sind jahrlich vom Unterausschuss Qualitatssicherung zu ak-
tualisieren. DarlUber hinaus werden Vorgaben flr ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment festgelegt sowie Anforderungen an die personelle, rAumliche und technische Ausstattung
bei schwierigen medizinischen Behandlungen geregelt. Die Einfliihrung und Weiterentwicklung
dieser Richtlinien dienen der kontinuierlichen Sicherung und Verbesserung der Qualitéat der
medizinischen und psychotherapeutischen Versorgung und bedirfen umfangreicher Arbeits-
und Beratungskapazitaten.

Mit besonderem Interesse wurde im zurlickliegenden Jahr die Veroffentlichung der Ergebnisse
zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren aus dem Erfassungsjahr 2017 geméan § 17
der Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindikatoren verfolgt. Mit der Auswertung der Da-
ten von 1084 Krankenhausern durch das beauftragte Institut fir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG) kommt der G-BA dem gesetzlichen Auftrag nach, die
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Qualitat der medizinischen Versorgung als Kriterium fiir die Krankenhausplanung der Bundes-
lAnder zu erméglichen. In dem Bericht werden Ergebnisse der einzelnen Krankenhausstand-
orte aus den Leistungsbereichen gynakologische Operationen, Geburtshilfe und Mammachi-
rurgie hinsichtlich der fachlichen Bewertung veroffentlicht und aufgezeigt, ob ein Krankenhaus
eine im Vergleich zureichende oder unzureichende Qualitéat aufweist.

Weiterhin hat der Unterausschuss Qualitatssicherung eine Verfahrensfestlegung zur IQTIG-
Kontingentplanung und Priorisierung beschlossen. Dem G-BA steht damit ein jéhrliches Kon-
tingent fur 1QTIG-Beauftragungen auf Basis der Ressourcen des Instituts zur Verfiigung. Die
festgelegten Kontingente beziehen sich auf die unterschiedlichen Produktkategorien, die ab-
hangig von Personaleinsatz und Bearbeitungsdauer sind. Damit soll eine optimierte Ressour-
cennutzung und eine Vereinfachung der Abstimmungsprozesse zwischen dem IQTIG und dem
G-BA erreicht werden. Das Plenum hat die Kontingentnutzung fir das Jahr 2019 am
17.01.2019 beschlossen, sie ist auf der Internetseite des G-BA einsehbar.

Gegenwartige Aufgabe des Unterausschusses Qualitatssicherung ist es gemaf § 136a
Abs. 2 SGB V, in einer Richtlinie verbindliche Mindestvorgaben fur die Ausstattung der
stationaren Einrichtungen mit dem fir die Behandlung erforderlichen therapeutischen
Personal festzulegen. Sie sind vom G-BA erstmals bis zum 30.09.2019 mit Wirkung zum
01.01.2020 zu beschlief3en und sollen dem gesetzlichen Auftrag nachkommen. Die Mindest-
vorgaben zur Personalausstattung sollen méglichst evidenzbasiert zu einer leitliniengerechten
Behandlung beitragen. Da u. a. eine systematische Literaturrecherche gezeigt hat, dass eine
evidenzbasierte Ableitung und Erarbeitung von Personalstandards fur Psychiatrie und Psy-
chosomatik gegenwartig nicht moglich ist, hat der G-BA - um dem gesetzgeberischen Auftrag,
mdglichst evidenzbasierte Anforderungen zu erstellen, gerecht zu werden - u.a. thematisch an
bestehenden Leitlinien orientierte Fachgesprache durchgefiihrt und im Dezember 2016 die
Gesellschaft fur Forschungs- und Wissenstransfer der Technischen Universitat Dresden
(GWT-TUD mbH) im Wege eines ordnungsgemalen Vergabeverfahrens mit der Durchflihrung
der Studie Personalausstattung in Psychiatrie und Psychosomatik (PPP) beauftragt. Studien-
ziel ist u. a., Uber eine erstmalige bundesweite Ermittlung bestehender Personalausstattungs-
zahlen eine empirische Datengrundlage fur die zu entwickelnden normativen Festlegungen zu
generieren. Der Abschlussbericht zur Studie PPP liegt seit dem 22.12.2018 und sein Anhang
seit dem 11.01.2019 vor. Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat in seiner Sitzung am
30.01.2019 jedoch erhebliche Mangel an den vorgelegten Studienergebnissen festgestellt. Die
Abnahme der Studie steht weiterhin aus und die Beratungen werden parallel dazu fortge-
setzt.

Insgesamt sind dem Unterausschuss Qualitatssicherung 24 Richtlinien des G-BA zugeordnet.
Im zurtickliegenden Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 wurden 235 Ver-
fahren und Beratungsgegenstande im Zeitraum bearbeitet: Es konnten 118 Beschliisse ge-
fasst werden, 117 Verfahren werden derzeit im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.
Aktuell liegen zehn Beratungsverfahren aus dem Bereich des Unterausschusses Qualitatssi-
cherung uber der vorgegebenen Frist. Bei acht Verfahren dauern die Beratungen bereits lan-
ger als drei Jahre, zwei der zehn Verfahren wurden nicht im Rahmen der gesetzlich vorge-
schriebenen Frist abgeschlossen:

a) Der Unterausschuss Qualitatssicherung beauftragte am 04.08.2009 die Arbeitsgruppe
Qualitatsprifungs-Richtlinie (QP-RL) mit der Uberarbeitung der Qualitatsprifungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung zu diversen inhaltlichen Anpassungsbedarfen
wie z.B. Stichprobenprifungen, Bewertungskriterien, einheitliche Prifungsbeurteilungen,
Klarstellungen und weiterer notwendiger Verbesserungen dieser Richtlinie. Am 04.10.2011
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konsentierte der Unterausschuss Qualitatssicherung die Anderungsvorschlage zur Quali-
tatsprufungs-Richtlinie sowie die Tragenden Griinde und leitete das Stellungnahmeverfah-
ren ein. Anschlieend wurden die Beratungen jedoch wegen rechtlicher Bedenken zu §
299 SGB V ausgesetzt. Allerdings wurden durch das GKV-VSG am 23.07.2015 Anderun-
genin 8§ 299 SGB V vorgenommen, sodass die Arbeitsgruppe Qualitatsprifungs-Richtlinie
mit den Beratungen am 23.07.2015 wieder beginnen konnte. Die Arbeitsgruppe hat zudem
festgestellt, dass umfangreiche Beratungen unter anderem zur Anpassung der mit der
Qualitatsprufungs-Richtlinie  zusammenhédngenden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
Arthroskopie, Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie und Qualitats-
beurteilungs-Richtlinie Radiologie an Vorgaben des § 299 SGB V erforderlich sind. Mit
dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG), dessen Inkrafttreten in Kiirze erwar-
tet wird, gehen weitere Anpassungen an § 299 Abs. 1 und 2 SGB V einher. Diese werden
im Rahmen der aktuellen Beratungen bereits berticksichtigt. Eine Beschlussfassung ist im
zweiten Quartal 2019 (Inkrafttreten zum 01.07.2019) vorgesehen.

Am 15.12.2011 hat der G-BA ein Verfahren zur Uberarbeitung des Rahmenkonzeptes zur
Evaluation von Qualitatssicherungs-Richtlinien in drei Schritten beschlossen.
Der erste Verfahrensschritt, die Uberarbeitung des Rahmenkonzeptes durch das BQS-
Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH, wurde bereits zum 17.10.2013 durch ei-
nen Plenumsbeschluss abgeschlossen. Im zweiten Abschnitt sollte zunachst die Evalua-
tion von zwei Richtlinien, der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse und der Qualitatssi-
cherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene, nach Mal3gabe des BQS-Evaluationskonzep-
tes erfolgen. Jedoch beschloss das Plenum am 05.08.2015, statt der vorgesehenen Probe-
Evaluationen sowie einer zweiten Uberarbeitung des Evaluations-Rahmenkonzeptes,
Echt-Evaluationen von Qualitatssicherungs-Richtlinien durchfiihren zu lassen. Ende 2017
wurde das BQS-Institut fur Qualitat und Patientensicherheit GmbH beauftragt, die Quali-
tatssicherungs-Richtlinien zur Dialyse und zur Kinderherzchirurgie zu evaluieren. Seit dem
14.12.2018 liegen die Zwischenberichte des BQS-Instituts zur Evaluation der Richtlinien
vor. Die Abgabe der Abschlussberichte wird im Dezember 2019 erwartet.

Im Januar 2018 wurde mit der Erarbeitung der Vergabeunterlagen fiir die beiden anderen
Evaluationsvorhaben zur Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma so-
wie Qualitatsprifungs-Richtlinie begonnen. Die im Januar 2019 vorgesehene Zuschlagser-
teilung musste angesichts eines erforderlichen Aufklarungsgesprachs mit dem Bieter zu-
nachst verschoben werden. Eine Entscheidung tber die Zuschlagsfahigkeit der vorliegen-
den Angebote zur Evaluation dieser beiden Verfahren wird in Kiirze erfolgen. Grund fir die
langen Beratungszeiten in allen Verfahrensschritten waren insbesondere kontroverse
Standpunkte der Tragerorganisationen des G-BA zu den Inhalten einer Evaluation von
Qualitatssicherungs-Richtlinien.

Gemal 8§ 6 Absatz 7 Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih-und Reifgebo-
rene sollten bis zum 31.12.2017 Kiriterien fir den Umgang mit den Ergebnissen des Vali-
dierungsverfahrens erarbeitet werden. Diese, in der Richtlinie gesetzte Frist konnte jedoch
nicht eingehalten werden, da erst die Grundlagen fur die Verfahren zur jahrlichen Struktur-
abfrage, zur schichtbezogenen Dokumentation, zum klarenden Dialog und zum Berichts-
wesen auf Landerebene im Rahmen des klarenden Dialogs geschaffen werden mussten.
Diese dringlichen Aufgaben zur Konkretisierung der einzelnen Verfahren zogen die Frist-
Uberschreitung nach sich. Die Beschlussfassung ist fiir den November 2019 vorgesehen.
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In Bezug auf die Festlegung von zur qualitatsorientierten Vergitung mit Qualitatszu- und
-abschlagen (QZAb) geeigneten Leistungen oder Leistungsbereichen sowie die Erstel-
lung einer entsprechenden Richtlinie konnte die gesetzliche Frist bis zum 31.12.2017 nicht
gehalten werden.

Die zu erstellende Richtlinie soll ferner vergutungsrelevante Qualitatsindikatoren unter Be-
ricksichtigung der Qualitatsziele zu den jeweiligen Leistungsbereichen beinhalten. Das
IQTIG legte am 13.11.2017 einen nachgebesserten Abschlussbericht vor, der die Erpro-
bung eines solches QS-Verfahrens mit QZAb zunachst unter Nutzung der vorhandenen
Strukturen und Qualitatsindikatoren aus der QSKH-RL beschreibt. Im nachgebesserten
Abschlussbericht betonte das IQTIG zudem die zentrale Rolle des Strukturierten Dialogs
fur die Umsetzung eines QZAb-Verfahrens und schlug vor, die Einfihrung der fir die Qua-
litatszu- und abschlage relevanten Indikatoren, auf deren Grundlage eine aussagekréaftige
Bewertung der auRRerordentlich guten bzw. unzureichenden Qualitdt vorgenommen wer-
den muss, von einer Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs und der Datenvalidie-
rung abhéngig zu machen.

Das IQTIG wurde vor diesem Hintergrund am 13.01.2018 mit der zweistufigen Weiterent-
wicklung des Strukturierten Dialogs mit den Krankenhdusern beauftragt. Nachdem die Er-
gebnisse zu Stufe 1 der Beauftragung am 30.11.2018 vom IQTIG nicht fristgerecht vorge-
legt (urspriingliche Abgabefrist: 30.09.2018) wurden, wird nunmehr das Ergebnis der Be-
auftragung zu Stufe 2 am 31.07.2019 erwartet. Am 17.11.2017 wurde das IQTIG ferner mit
der Weiterentwicklung der Datenvalidierung beauftragt. Der nachgebesserte Abschluss-
bericht liegt seit dem 19.12.2018 vor (abweichend von der im Auftrag festgelegten Frist
16.05.2018 wurde der Abschlussbericht vom IQTIG erstmals am 31.08.2018 vorgelegt).

Die Festlegung eines im Rahmen der QSKH-RL bestehenden Leistungsbereichs, der sich
fir eine qualitdtsabhangige Vergutung eignet, kann nach aktuellem Beratungsstand aus
methodischen bzw. verfahrensbhezogenen Grinden nur unter Berticksichtigung dieser Ent-
wicklungsergebnisse erfolgen. Die bisher vorgelegten Konzepte zur Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs und der Datenvalidierung werden derzeit beraten. Die Umsetzung
ist in der neuen Rahmen-Richtlinie (DeQS-RL) vorgesehen, wodurch die im Abschlussbe-
richt des IQTIG zu den Qualitatszu- und -abschlagen vom 13.11.2017 als Voraussetzung
genannten einheitlichen Rahmenbedingungen fiir die Erhebung und Weiterverarbeitung
von QS-Daten geschaffen werden.

Die Beauftragung des IQTIG umfasste jedoch auch, Empfehlungen von Leistungsberei-
chen vorzulegen, die sich im besonderen Mal3e fir QZAb eignen und fir eine Neuentwick-
lung eines QZAb-Verfahrens aulR3erhalb der bestehenden Verfahren der externen stationa-
ren QS genutzt werden kénnen. Das IQTIG legte am 31.01.2019 den Abschlussbericht vor
(urspriingliche Abgabefrist: 31.12.2018). Es hat keine entsprechenden Leistungen oder
Leistungsbereiche vorgeschlagen und konstatiert, dass eine kurzfristige Einfiihrung von
QZAb auf Grundlage einer Verfahrensneuentwicklung aus seiner Sicht nicht méglich ist.
Derzeit wird der Abschlussbericht und das weitere Vorgehen beraten.

Mit Sitzung des Plenums am 16.07.2015 wurde ein gestuftes Verfahren fir Manahmen
nach 8 13 der Richtlinie Gber Mallnahmen der Krankenh&user zur Qualitatssicherung
in Krankenhausern (QSKH-RL) mit Darlegungen der jeweiligen Konsequenzen beauf-
tragt. Die Weiterentwicklung von 8 13 QSKH-RL wurde zunachst zugunsten der als priori-
tar angesehenen Entwicklung der gemeinsamen Rahmen-Richtlinie der datengestitzten
Qualitatssicherung (DeQS-RL) ausgesetzt, die am 01.01.2019 in Kraft getreten ist. In un-
mittelbarem Zusammenhang mit dem Arbeitsauftrag des Plenums steht die am 13.01.2018
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erfolgte Beauftragung des IQTIG mit der zweistufigen Weiterentwicklung des Strukturierten
Dialogs mit den Krankenh&dusern (s.o. Qualitdtszu- und -abschléage). Diese Entwicklungen
sollen nach Vorlage der Ergebnisse zu Stufe 2 der Beauftragung in der DeQS-RL umge-
setzt werden. Dabei wird auch die Qualitatsférderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie
(QFD-RL) nach § 137 Abs. 1 SGB beriicksichtigt, die im April 2019 beschlossen werden
soll.

Die urspringlich fir die QSKH-RL beauftragte Weiterentwicklung ist in Teilen schon um-
gesetzt. Anstelle der Anderung der QSKH-RL erfolgt jedoch sukzessive die Uberfiihrung
der Leistungsbereiche der QSKH-RL in die DeQS-RL, beginnend mit den transplantations-
medizinischen und herzchirurgischen Verfahren ab dem 01.01.2020.

Gemal Kapitel 2.4 der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie soll der
G-BA bis zum 01.01.2018 die Richtlinie weiterentwickeln.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat am 03.08.2016 die Arbeitsgruppe Qualitats-
beurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie mit der Uberarbeitung der — auf einer zwi-
schenzeitlich von der Bundesarztekammer zurlickgezogenen S3-Leitlinie beruhenden —
Anlage der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie beauftragt und zur Un-
terstiitzung der Arbeitsgruppe eine Fachgruppe eingerichtet. Die Fachgruppe hat am
10.01.2017 ihre Beratungen aufgenommen. Parallel dazu hat der Unterausschuss Quali-
tatssicherung die Arbeitsgruppe mit der Erarbeitung der Erstfassung einer Anlage 2 zur
Indikationsqualitat beauftragt. Dieser Auftrag ist im Nachhinein um eine vollstandige Neu-
fassung der bisherigen Anlage und einer ausfiihrlichen Leitlinienrecherche umfanglich er-
ganzt worden. Die Erfiillung der Beauftragung in erweiterter Form ist zeitlich nicht mehr
moglich gewesen.

Die Beratungen wurden zudem vor dem Hintergrund der prioritdren Beratungen zur An-
passung der Qualitatsprifungs-Richtlinie einschlieBlich der diese konkretisierenden Qua-
litatsbeurteilungs-Richtlinien zunachst zuriickgestellt und werden nach deren Abschluss
wiederaufgenommen.

Der G-BA ist damit befasst, Mindestmengen bei weiteren Knie-Totalendoprothesen-
Leistungen festzulegen. Der Unterausschuss Qualitatssicherung hatte am 03.12.2014 die
Arbeitsgruppe Mindestmengen beauftragt, eine Erganzung bzw. Anderung der Anlage 1
Mindestmengenregelungen beziglich der Aufnahme der Leistungen ,Unikondyléare Schlit-
tenprothesen” und ,Revisionseingriffe im Bereich der Knie-TEP vorzunehmen. Vor dem
Hintergrund der durch den Unterausschuss priorisierten Beratungen zur Anderung der Ver-
fahrensordnung des G-BA im Hinblick auf ein Verfahren zur Festlegung von Mindestmen-
gen sowie zur Neufassung der Mindestmengenregelungen wurden die Beratungen zu-
nachst ausgesetzt und im Oktober 2018 wiederaufgenommen.

Da die Ergebnisse der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-Geschaftsstelle aus ei-
ner systematischen Literaturrecherche zur Untersuchung von Volume-Outcome-Beziehun-
gen keine hinreichende Datenlage erkennen lassen, ist zur Fortsetzung der Beratungen
zu einer Mindestmenge zu Revisionseingriffen am Knie zunéchst eine weitere Beauftra-
gung des IQTIG mit einer Sonderauswertung der diesbeziiglich relevanten Daten der ex-
ternen stationaren Qualitatssicherung erforderlich. Diese Beauftragung kann aufgrund des
bereits ausgeschépften Kontingents des IQTIG erst fur das Jahr 2020 erfolgen.

In Bezug auf den Leistungsbereich ,Unikondylare Schlittenprothesen®, bei dem nach
durchgefihrter Literaturrecherche ein Volume-Outcome-Zusammenhang hinreichend
wabhrscheinlich ist, wird eine neue, von der bestehenden Mindestmenge ,Kniegelenk-TEP*
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unabhangige Mindestmenge definiert. Hier ist eine Beschlussfassung des Plenums fiir den
22.11.2019 vorgesehen

GemalR § 6 Abs. 2 der Richtlinie Uber grundsatzliche, sektorenibergreifende Anfor-
derungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement (Qualitdtsmanage-
ment-Richtlinie) hat der G-BA am 17.03.2016 konkrete Vorgaben fir die regelmafige
Erhebung und Darlegung zum Stand der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrich-
tungsinternem Qualitditsmanagement beschlossen. Grundlage der Konkretisierung sollen
die vom Institut nach § 137a SGB V diesbeziiglich auftragsgeméanR entwickelten methodi-
schen Hinweise und Empfehlungen sein (8 6 Abs. 1 Qualititsmanagement-Richtlinie). Da
Bedenken bestanden, ob die Ergebnisse aus dem vom Institut am 31.10.2017 vorgelegten
Abschlussbericht geeignet sind, daraus sektorenlibergreifend konkrete Vorgaben fiir die
Erhebung und die Darlegung des Umsetzungsstands der Qualititsmanagement-Richtlinie
zu entwickeln, hat der Unterausschuss die zustandige Arbeitsgruppe am 02.05.2018 mit
weiteren Beratungen zur Entwicklung entsprechender Vorgaben beauftragt. Vor dem Hin-
tergrund dissenter Positionen dazu, ob Erhebungsinstrumente und -methodik zunachst
sektorenspezifisch oder generisch zu entwickeln seien, konnten die Beratungen bislang
nicht abgeschlossen werden. In seiner Sitzung am 30.01.2019 hat der Unterausschuss
nunmehr den Arbeitsauftrag dahingehend konkretisiert, dass die Entwicklungen zunachst
fur den vertrags(zahn)arztlichen Bereich erfolgen sollen.

Um im Rahmen des Qualitatssicherungsverfahren Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie (QS PCI) ein kompaktes, fokussiertes Befragungsinstrument
zu entwickeln, wurde am 21.04.2016 das IQTIG mit Plenumsbeschluss beauftragt.
Im Zusammenhang mit der Entwicklung von Patientenbefragungen im Rahmen des QS-
Verfahrens PCI stehen verschiedene Aufgaben, die teilweise bereits abgeschlossen
bzw. erflllt wurden: Im Ergebnis der Beauftragung sollte bis 31.05.2018 der Abschlussbe-
richt vorgelegt werden; dieser stand nicht fristgerecht, sondern erst am 15.12.2018 zur
Verfigung. Mit Vorlage des IQTIG-Abschlussberichts begannen die Bearbeitungen zur
Schaffung der normativen Grundlage fir Patientenbefragungen allgemein und speziell fur
die Patientenbefragung QS PCI in der DeQS-RL. Es ist vorgesehen, die Bearbeitungen
hierzu im dritten Quartal 2019 abzuschliel3en.

Parallel dazu wurde am 20.10.2016 mit der Durchfihrung des Ausschreibungsverfahrens
fur eine Versendestelle fir zukinftige Patientenbefragungen begonnen. Seit dem
13.08.2018 pausieren die Vorbereitungen zum Vergabeverfahren, bis die normative
Grundlage geschaffen ist.

Gemall § 136a Abs. 2 SGB V ergibt sich auch die Beauftragung des G-BA, ein sektoren-
Ubergreifendes QS-Verfahren Schizophrenie zu entwickeln. Am 16.06.2016 wurde das
IQTIG beauftragt, ausgehend von den vom AQUA-Institut im Vorhinein recherchierten
Qualitatspotentialen und Versorgungszielen sowie der Evidenzlage, ein spezifisches Qua-
litatskonzept fir ein sektoreniibergreifendes QS-Verfahren Schizophrenie zu aktualisieren
und weiterzuentwickeln.

Die Beauftragung erfolgt in zwei Stufen: Die Ergebnisse der Stufe 1 — klassische Indikato-
ren, Uberpriifung des AQUA-Indikatorensets unter Beriicksichtigung der Kritikpunkte am
AQUA-Bericht — hat das Institut nach dreimonatiger Fristuberschreitung am 22.12.2017
sowie mit einem Nachbericht zum Qualitatsaspekt Teilhabe am 31.05.2018 vorgelegt. Seit
dem 15.12.2018 liegen fristgerecht die Ergebnisse zu Stufe 2 (Patientenbefragung) vor.
Darauf aufsetzend wurde das IQTIG am 17.01.2019 noch einmal zweistufig beauftragt: In
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einem ersten Schritt soll bis 31.07.2019 der Aktualisierungsbedarf des vorgelegten Indika-
torensets, insbesondere beziglich der erwarteten Aktualisierung der S3-Leitlinie Schizo-
phrenie, identifiziert werden. Im Anschluss daran soll mit Stufe 2 bis 31.10.2020 eine
Machbarkeitsprifung erfolgen.

Herausforderungen bei der Entwicklung von Indikatoren fr ein solches Verfahren sind ne-
ben dem heterogenen Krankheitsbild vor allem methodische Schwierigkeiten bei der Mes-
sung von Behandlungsergebnissen und der anschlieenden Zuschreibbarkeit der Ergeb-
nisse zu einzelnen Leistungserbringern, da die Versorgung regional sehr heterogen ist und
neben den adressierten Leistungserbringern auch von zahlreichen anderen, nicht von die-
sen direkt beinflussbaren Faktoren (beispielsweise ortliches Angebot von Soziotherapie)
beeinflusst ist.
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3.8 Unterausschuss Veranlasste Leistungen

Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, unter welchen Kriterien die &rztlich zu veranlassenden
Leistungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und vorgenommen wer-
den durfen. Dem Unterausschuss Veranlasste Leistungen unterliegen insgesamt elf Richtli-
nien, die fortlaufend auf Anderungs- und Beratungsbedarf gepriift und dementsprechend ak-
tualisiert werden muissen. Im vergangenen Berichtsjahr waren dies insbesondere die Richtli-
nien fur hausliche Krankenpflege, Heilmittel, Hilfsmittel und Rehabilitation. Im gesamten Zeit-
raum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 wurden im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
insgesamt 16 Beratungsgegenstande bearbeitet, wovon acht Beschlisse gefasst wurden.

Derzeit befinden sich im Bereich des Unterausschusses Veranlasste Leistungen acht Verfah-
ren in der Beratung. Im Folgenden findet sich ein kurzer Ausblick auf zwei dieser Verfahren:
Mit Schreiben vom 04.01.2018 hat das Bundesministerium fiir Gesundheit den Beschluss des
G-BA vom 20.07.2017 iiber die Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie (HilfsM-RL) im Hinblick auf
die Regelung des éarztlichen Verordnungsvorbehalts fir die Versorgung mit Sehhilfen in § 12
Absatz 3 beanstandet. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat sich in der Folge mit
der Anpassung der Regelungssystematik zum arztlichen Verordnungsvorbehalt, insbesondere
mit den rechtlichen Hinweisen befasst. Die Beschlussfassung wird im Juni 2019 erfolgen. Au-
Rerdem wurde der Unterausschuss Veranlasste Leistungen am 18.05.2017 beauftragt, geman
§ 37 Absatz 7 SGB V das Nahere zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden in der Hausliche Krankenpflege-Richtlinie zu regeln. Mit der fristgerechten Umset-
zung des Auftrages ist voraussichtlich bis Ende des Jahres 2019 zu rechnen.

3.9 Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung

Der G-BA bestimmt, unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen der
zahnarztlichen Versorgung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung gewéhrt werden.
Im Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung werden hierzu sieben Richtlinien betreut. Dabei
steht insbesondere die Festzuschuss-Richtlinie im Mittelpunkt. In dieser ist geregelt, wie hoch
der Zuschuss flr eine prothetische Versorgung eines Versicherten ist. Hierbei ist eine regel-
maRige Uberprifung der den Festzuschiissen zugrunde gelegten prothetischen Regelversor-
gungen notwendig, sodass diese im Bedarfsfall an die zahnmedizinische Entwicklung ange-
passt werden kdnnen. Weitere Richtlinien befassen sich beispielsweise mit der Versorgung
der Versicherten mit Zahnersatz oder mit der kieferorthopadischen Behandlung.

Von den insgesamt vier Beratungsgegenstanden im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum
31.03.2019 wurden vier Beschlisse getroffen. Im Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung
ist derzeit ein Beratungsverfahren anhéngig, welches innerhalb der dafiir vorgesehenen Frist
abgeschlossen werden kann.

Von grof3er Bedeutung ist die Behandlungs-Richtlinie in der vertragszahnéarztlichen Versor-
gung. Hier hat der G-BA die Aufgabe, MalRnahmen festzulegen, die eine Gewabhr flr eine aus-
reichende, zweckmafige und wirtschaftliche Behandlung der Versicherten bieten sowie eine
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und dem medizinischen
Fortschritt berticksichtigende Versorgung der Versicherten gewahrleisten. Es wird erwartet,
dass die Bewertung der systematischen Behandlung von Parodontopathien nach § 135 Abs. 1
SGB V im September 2019 aus dem Unterausschuss Methodenbewertung dem Unteraus-
schuss Zahnarzte Uberstellt wird und die Beratungsergebnisse zeithah in der Behandlungs-
Richtlinie in der vertragszahnarztlichen Versorgung abgebildet sein werden.
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3.10 Arbeitsgruppe Geschaftsordnung/Verfahrensordnung

Die Arbeitsgruppe Geschéftsordnung/Verfahrensordnung des G-BA befasst sich mit der Erar-
beitung von Beschlussentwiirfen zur Anderung der Verfahrens- und der Geschaftsordnung.
Die Arbeitsgruppe hat fur den Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 insgesamt 33
Verfahren beraten, wovon derzeit noch acht laufen; keines dieser Verfahren unterliegt einer
gesetzlichen Frist. Sowohl die bereits beschlossenen als auch die derzeit laufenden Verfahren
liegen innerhalb der Dreijahres-Frist.
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4. Fazit

Mit dem vorliegenden Bericht kommt der unparteiische Vorsitzende des G-BA der in § 91 Ab-
satz 11 SGB V statuierten Aufgabe nach, dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen Bun-
destages einmal jahrlich zum 31. Marz Uber das Bundesministerium fur Gesundheit einen Be-
richt Uber die Einhaltung der Fristen nach § 135 Abs. 1 Satz 4 und 5, § 137c Abs. 1 Satz 6 und
7 sowie 8§ 137h Abs. 4 Satz 5 vorzulegen. Im Falle von Fristliberschreitungen werden die
Griunde und besonderen Schwierigkeiten des Verfahrens im Einzelnen dargelegt und — sofern
eine Straffung des Verfahrens maoglich ist — ergriffene MaRnahmen genannt.

Des Weiteren werden in dem Bericht auch solche Beratungsverfahren des G-BA dargestellt,
die seit férmlicher Einleitung langer als drei Jahre andauern oder bei denen die Einhaltung
vorgegebener gesetzlicher Fristen nicht sichergestellt werden kann.

In der Gesamtschau zeigt sich, dass der G-BA in der Ubergrof3en Mehrheit seine Verfahren
und Beratungsgegenstande innerhalb der vorgesehenen Fristen abschliel3t (siehe Tabelle 1,
Abbildung 6). In den wenigen Fallen, in denen eine Uberschreitung der gesetzlichen Frist oder
der maximalen Verfahrensdauer von drei Jahren festzustellen ist, sind in der Regel besondere,
verfahrensspezifische Probleme und Fragestellungen fir die l&nger als geplant andauernden
Beratungsprozesse ursachlich.

Abbildung 6. Einhaltung der Verfahrensfristen

Fristgerechte und fristiiberschreitende Verfahren/Beratungsgegenstande
im Berichtszeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019

28 fristiberschreitende
Verfahren & 3%

2 UA AM
1 UA ASV
Fristgerecht: 2 UA DMP
817 Verfahren
2 97% -
1UAPT
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Im Zeitraum vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019 wurden insgesamt 845 Beratungsgegen-
stande bearbeitet: Diese setzen sich zusammen aus 473 Beschlissen und 372 laufenden Ver-
fahren und Beratungsgegenstanden. Funf Verfahren bzw. 0,6 % aller im G-BA beratenen Ver-
fahren konnten nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen werden
und 23 Verfahren bzw. 2,7 % aller Beratungsgegenstande dauern mehr als drei Jahre an.

Abbildung 7: Zusammensetzung der Beratungsgegenstande in Berichtszeitraum

Zusammensetzung der Beratungsgegenstiande im Berichtszeitraum
vom 01.04.2018 bis zum 31.03.2019"

/l Uberschreiten der Frist bei:

= 5 Verfahren mit gesetzlicher
Frist

= 23 Verfahren mit
Dreijahresfrist

817
fristgerechte
Verfahren

* inklusive der fiinf ruhenden Verfahren

Aus der Gesamtschau ergibt sich, dass der G-BA seine vom Gesetzgeber lbertragenen Auf-
gaben nicht nur auf einem qualitativ hohen Niveau erflllt, das international grof3e Anerkennung
findet, sondern in der weit Uberwiegenden Zahl der Verfahren auch fristgerecht abschlief3t. Der
gelegentlich erhobene Vorwurf, der G-BA sei ,keine funktionierende Selbstverwaltung®, ist aus
dem Bericht nicht ableitbar.

Selbstverstandlich ist eine Beschleunigung bei Methodenbewertungsverfahren erstrebens-
wert. Da es sich jedoch groftenteils um Methoden unter Anwendung von Medizinprodukten
handelt, ist hierbei immer die — im Gegensatz zu zugelassenen Arzneimitteln in der Regel
wesentlich limitiertere Datenlage zum Zeitpunkt der Bewertung — zu bertcksichtigen, denn
eine CE-Zertifizierung durch eine beauftragte Stelle folgt einem — gegentiber einer regulatori-
schen Zulassung — stark eingeschrankten Prifprogramm. Aufgabe des G-BA ist es, unbenom-
men von einer gegebenenfalls schwierigen Erkenntnislage, vor der Aufnahme einer neuen
Methode in den Regelleistungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung sehr intensiv zu
prifen, ob die Patientensicherheit gewéhrleistet und das Qualitatsgebot erfiillt sind, ebenso
das Wirtschaftlichkeitsgebot.

Unzweifelhaft gibt es Mdglichkeiten der Verfahrensstraffung, deren Notwendigkeit der G-BA in
keiner Weise bestreitet, denn die jahrlich steigende Zahl an Verfahren macht zugige verfah-
rensbeendende Beschliisse zwingend notwendig, um neue Verfahren tiberhaupt mit den knap-
pen Personalressourcen bearbeiten zu kénnen. Nicht zur Disposition gestellt werden dirfen —
bei allem Bemiihen um Beschleunigung — aber die internationalen Standards der evidenzba-
sierten Medizin als Grundlage aller Entscheidungen. Nur diese garantieren Patientensicher-
heit, Wirtschaftlichkeit und dem Gleichheitsgrundsatz entsprechende einheitliche und verlass-
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liche Prifprogramme fir alle Leistungserbringer, die eine Aufnahme von Methoden, Wirkstof-
fen, Medizinprodukten oder Heil- und Hilfsmitteln in Regelversorgung erstreben. Jede Einzel-
fallentscheidung, die andere (niedrigere) Anforderungen fir einen Leistungseinschluss statu-
iert, ist geeignet, im Lichte des Artikel 3 des Grundgesetzes das bewéhrte und qualitativ hoch-
wertige Leistungszugangssystem nicht nur faktisch, sondern auch in der rechtlichen Legitima-
tion zu destabilisieren. Dies gilt sowohl fir Modelle zur Ersetzung von Entscheidungen des G-
BA durch Leistungseinschliisse mittels Rechtsverordnung, als auch fir die Implementierung
einer faktischen Fachaufsicht in einzelnen Entscheidungsfeldern, so wie sie aktuell im Kabi-
nettsentwurf flr ein Gesetz zur Errichtung eines Deutschen Implantateregisters fur die Metho-
denbewertung vorgesehen ist.

Berlin, den 29.03.2019

Josef Hecken
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses
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