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Wichtige Ereignisse und Beschliisse des Jahres 2019

Der G-BA beschlieBt
neue Leistungen
zur Vermeidung von
Karies. Zwischen dem
6. und 34. Lebens-
monat besteht kiinftig
Anspruch auf drei
zusatzliche zahnérzt-
liche Friiherkennungs-
untersuchungen und
zweimal pro Kalender-
halbjahr auf das Auf-
tragen von Fluoridlack
zur Zahnschmelz-
hartung.

Alle Beschlisse
des G-BA zur friihen
Nutzenbewertung
neuer Arzneimittel-
wirkstoffe erhalten ab
sofort Kurzfassungen
der Tragenden Griin-
de. Dies ist Teil der
Vorarbeiten des G-BA
zum Arztinformations-
system (AIS). Das AIS
stellt G-BA-Beschliis-
se zur friihen Nutzen-
bewertung ab Mitte
2020 in einer maschi-
nenlesbaren Fassung
fur die vertragsarzt-
liche Praxissoftware
bereit.

Das Institut fir
Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen
(1QTIG) wird mit ei-
nem Konzept fiir ein
Krankenhaus-Quali-
tatsportal beauftragt.
Ende 2020 soll es als
Grundlage weiterer
Beratungen vorliegen.

Der G-BA stellt sein
Arbeitsprogramm fiir
2019 vor: Themen
sind unter anderem
die Uberarbeitung
der Bedarfsplanungs-
Richtlinie, neue DMP
zum Chronischen
Rickenschmerz und
Depressionen, die
Konkretisierung von
Aufgaben von Zentren,
die Verankerung der
Systemischen Thera-
pie als GKV-Leistung
und die Bewertung
von biomarkerbasier-
ten Tests zur Thera-
pieentscheidung fir
oder gegen eine
Chemotherapie bei
Brustkrebs.

Der G-BA nimmt die
Beratungen zu weite-
ren Mindestmengen-
regelungen auf: Zu
Leber- und Nieren-
transplantationen und
komplexen Eingriffen
am Pankreas beauf-
tragt er das IQWiG
mit der Ermittlung des
Forschungsstands
zum Zusammenhang
zwischen Leistungs-
menge und Behand-
lungsqualitat.

Auf finf Férderbe-
kanntmachungen fiir
den Bereich Versor-
gungsforschung wer-
den beim Innovations-
ausschuss insgesamt
197 Projektantrage
eingereicht.

Die Impfung gegen
Girtelrose (Herpes
Zoster) wird GKV-
Leistung fiir Versicher-
te ab 60 Jahren. Bei
bestimmten Grund-
erkrankungen (unter
anderem bei chroni-
scher Niereninsuffizi-
enz, COPD, Asthma,
HIV oder Diabetes
mellitus) ist die Imp-
fung bereits ab dem
Alter von 50 Jahren
moglich.

Patientinnen und
Patienten mit der
Diagnose Hamophilie,
einer angeborenen
Gerinnungsstorung
des Blutes, kdnnen
kiinftig im Rahmen
der ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung (ASV)
behandelt werden.

Auf zwei Forder-
bekanntmachungen
aus dem Bereich
neue Versorgungs-
formen gehen beim
Innovationsausschuss
insgesamt 89 Pro-
jektantrage ein.

GKV-Versicherte
mit chronischem
Riickenschmerz
kénnen kiinftig von
einem strukturierten
Behandlungspro-
gramm (Disease-
Management-Pro-
gramm, DMP) pro-
fitieren. Einschreiben
koénnen sich Patien-
tinnen und Patienten
mit langer als zwolf
Wochen andauern-
den Schmerzen im
Kreuzbereich des
Riickens, deutlichen
Aktivitatseinschran-
kungen und einem
fortbestehenden
Therapiebedarf.

Mit der indikations-
gerechten Erbringung
von Uberkappungs-
maBnahmen zur Vital-
erhaltung der Pulpa
(Zahnnerv) eines
bleibenden therapie-
bedirftigen Zahnes
legt der G-BA das
erste Kriterium fiir
Qualitatsprifungen
im vertragszahnérzt-
lichen Bereich fest.

Fur die Kinderherz-
chirurgie prézisiert
der G-BA die perso-
nellen und fachlichen
Anforderungen an
den Pflegedienst
und regelt das Ent-
lassmanagement.

Der G-BA passt
die vertragsérztliche
Bedarfsplanung um-
fanglich an. Die Ver-
teilung von Vertrags-
arzten und Psycho-
therapeuten kann auf
Landesebene noch
bedarfsorientierter
als bisher gesteuert
werden. Durch die
Anderungen entste-
hen zudem bundes-
weit 3.470 neue Nie-
derlassungsmoglich-
keiten. Davon
entfallen 1.446 auf
Hausarzte, rund 776
auf Psychotherapeu-
ten, 476 auf Nerven-
arzte und 401 auf
Kinder- und Jugend-
arzte.

Dass eine Erpro-
bung grundsatzlich
nur dann durch-
gefiihrt werden darf,
wenn beteiligte Unter-
nehmen in angemes-
senem Umfang die
Studienkosten tragen,
andert sich mit dem
Terminservice- und
Versorgungsgesetz
(TSVG). Medizin-
produktehersteller
mussen sich kiinftig
entscheiden, ob sie
die wissenschaftliche
Begleitung und Aus-
wertung einer Erpro-
bung selbst auf eige-
ne Kosten beauftragen
wollen oder dies dem
G-BA Uberlassen.

Fiir Patientinnen
mit Brustkrebs im
Friihstadium, bei
denen das Riickfall-
risiko nicht sicher
bestimmt werden
kann, ist kiinftig ein
Biomarkertest Kran-
kenkassenleistung.
Die Ergebnisse sollen
bei bestehender Un-
sicherheit zum indi-
viduellen Nutzen
einer Chemotherapie
die gemeinsame Ent-
scheidungsfindung
von Patientinnen,
Arztinnen und Arzten
unterstiitzen. Der
G-BA stellt fiir die
arztlichen Beratungs-
gespréache zu Bio-
markertests eine
Patienteninformation
zur Verfligung.

Der G-BA nimmt
Beratungen zu einer
Mindestmenge fiir
Herztransplantatio-
nen bei Erwachsenen
auf.

Die Darmkrebs-
friherkennung wird
erstmals als organi-
siertes Screening-
programm angeboten.
Ab dem 1. Juli 2019
werden alle Versicher-
ten ab 50 Jahren von
ihrer Krankenkasse
zur Teilnahme ein-
geladen. Weitere
Einladungen folgen
- sofern Versicherte
nicht widersprechen -
jeweils mit dem Er-
reichen des Alters
von 55, 60 und 65
Jahren. Die Versicher-
teninformation, die
mit den Einladungen
versendet wird, bietet
der G-BA auf seiner
Website auch in
Leichter Sprache
an.

Der G-BA nimmt
Beratungen zu den
Voraussetzung auf,
unter denen eine
Kryokonservierung
(Einfrieren) von
Ei- und Samenzellen
kiinftig eine GKV-Leis-
tung wird. Der Gesetz-
geber hat mit dem
TSVG den neuen Leis-
tungsanspruch darauf
im SGB V verankert.
Die Kryokonservie-
rung soll eine spatere
kinstliche Befruch-
tung nach Therapien
ermoglichen, die
keimzellschadigend
sein koénnen.

Patientinnen und
Patienten, die an
wiederkehrenden
oder lang andauern-
den Depressionen
leiden, kénnen kiinftig
in einem strukturier-
ten Behandlungs-
programm (DMP)
behandelt werden.

Mit dem Gesetz
fiir mehr Sicherheit
in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV)
erhélt der G-BA die
Moglichkeit, von
pharmazeutischen
Unternehmern unter
bestimmten Voraus-
setzungen anwen-
dungsbegleitende
Datenerhebungen
anzufordern. Be-
schréankt ist die
Maoglichkeit auf die
Nutzenbewertung
von Orphan Drugs,
von Arzneimitteln
mit bedingten Zu-
lassungen und Zulas-
sungen unter auBer-
gewohnlichen Um-
standen.

Patienten mit chro-
nischen und schwer
heilenden Wunden
werden kinftig in der
héuslichen Kranken-
pflege von speziali-
sierten Leistungser-
bringern mit entspre-
chend qualifizierten
Pflegefachkraften um-
fassender versorgt.

Heilmittelverord-
nungen werden ver-
einfacht. Unter ande-
rem wird statt der
Unterscheidung zwi-
schen Verordnungen
innerhalb und auBer-
halb des Regelfalls
klinftig eine orientie-
rende Behandlungs-
menge vorgesehen.

Fir die psychia-
trische, kinder- und
jugendpsychiatrische
und psychosomati-
sche Versorgung
gelten kinftig ver-
bindliche personelle
Mindestvorgaben.

Fiir Patientinnen
mit Lipddem im
Stadium Ill ist unter
bestimmten Bedin-
gungen die Liposuk-
tion eine Kranken-
kassenleistung.

Die Regelung ist
zundchst bis zum
31. Dezember 2024
befristet.

Die Anwendungs-
moglichkeiten nicht-
invasiver molekular-
genetischer Tests

(NIPT) zur Bestimmung

des Risikos von Tri-
somien bei Risiko-
schwangerschaften
werden abschlieBend
beraten.

Die elfte Qualitats-
sicherungskonferenz
des G-BA findet an
zwei Tagen mit rund
600 Teilnehmerinnen
und Teilnehmern in
Berlin statt.

Die Optische Kohéa-
renztomografie (OCT)
- ein bildgebendes
Verfahren zur Beur-
teilung der Netzhaut-
strukturen - wird eine
Leistung der gesetz-

lichen Krankenkassen.

Eingesetzt werden
darf sie zur Diagnose
und Therapiesteue-
rung bei Patientinnen
und Patienten mit
einer neovaskuldren
altersbedingten
Makuladegeneration
oder einem diabeti-
schen Makuladdem.

Der G-BA veroffent-
licht den zweiten
Bericht zu planungs-
relevanten Qualitats-
indikatoren. Die Un-
terlagen enthalten
die Ergebnisse zu elf
Qualitatsindikatoren
aus den Bereichen
gynéakologische Ope-
rationen, Geburtshilfe
und Mammachirurgie.
Das IQTIG ergénzte
dazu eine allgemein-
versténdliche Zusam-
menfassung flr die
Offentlichkeit.
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Die Systemische
Therapie steht fiir
die psychotherapeu-
tische Behandlung
von Erwachsenen
kiinftig als neue
GKV-Leistung zur
Verfligung. Dieses
Psychotherapiever-
fahren misst den
sozialen Beziehungen
innerhalb einer Fami-
lie oder Gruppe eine
besondere Relevanz
fur die Entstehung
psychischer Erkran-
kung bei.

Der G-BA beschlieBt
verbindlichen Stan-
dards zur Versorgung
der hiiftgelenknahen
Femurfraktur (Ober-
schenkelhalsbruch).
Patientinnen und
Patienten sollen
klinftig innerhalb
von 24 Stunden nach
Aufnahme oder Auf-
treten eines Inhouse-
Sturzes operiert
werden, sofern ihr
Allgemeinzustand
dies zuldsst.

Auch bei geplanten
arthroskopischen
Eingriffen am Schul-
tergelenk besteht
kiinftig ein rechtlicher
Anspruch auf eine
unabhéngige arztliche
Zweitmeinung.

Fir Patienten mit
Sarkoidose oder
Tumoren der Lunge
und des Thorax steht
kiinftig ein koordinier-
tes spezialfacharzt-
liches Versorgungs-
angebot von Kranken-
hausern und nieder-
gelassenen Arzten
zur Verfiigung.

Der G-BA beschlieBt
die Voraussetzungen,
die Krankenh&user
erflillen miissen, um
besondere Aufgaben
als Zentren zu Uber-
nehmen.

Bei schwer heilen-
den Wunden ist kiinf-
tig die Behandlung
mit einer Vakuum-
versiegelungstherapie
eine ambulante GKV-
Leistung, wenn unter
einer Standardwund-
behandlung keine
ausreichende Heilung
zu erwarten ist.

Mit dem Digitale
Versorgung-Gesetz
(DVG) wird der Inno-
vationsfonds bis 2024
mit einem Volumen
von 200 Millionen
Euro verlangert. 80
Prozent des Fonds
sollen in die Férde-
rung neuer Versor-
gungsformen und
20 Prozent in die Ver-
sorgungsforschung
flieBen.
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Editorial

Dr. Christian Igel
Geschéftsfiihrer
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der Geschaftsbericht 2019 bietet Ihnen einen umfassen-
den Einblick in ein aufgabenreiches Jahr des Gemein-
samen Bundesausschusses (G-BA). In hoher Schlagzahl
wurden gesetzgeberische Aufgaben umgesetzt, sodass
die Arbeit des G-BA erneut an Fiille und Komplexitat
zugenommen hat.

Die den G-BA betreffenden Gesetzesénderungen
zogen vielfaltige Anpassungen der Geschafts- und Ver-
fahrensordnung nach sich. Diese Regelwerke stellen
sicher, dass die Entscheidungen des G-BA auf Grund-
lage aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse der
evidenzbasierten Medizin und unter Einbeziehung
umfangreicher Expertise getroffen werden.

Drei zentrale Anderungen méchte ich dabei hervor-
heben: Kiinftig haben die Lander in den Beratungen des
G-BA zur Bedarfsplanung und zur Qualitatssicherung

ein erweitertes Mitberatungs- und Antragsrecht. Diese
wichtige Neuerung aus dem Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetz (TSVG) setzte der G-BA im Juli in seiner
Geschéfts- und Verfahrensordnung um.

Eine weitere Vorgabe aus dem TSVG hat der G-BA mit
einer Anderung seiner Verfahrensordnung im Oktober
geregelt: Flr Erprobungsstudien gilt in Zukunft ein
anderes Prinzip bei der Kosteniibernahme: Medizin-
produktehersteller und Unternehmen, die die zu er-
probende Methode anbieten, konnen die erforderliche
Studie durch eine unabhéngige wissenschaftliche
Institution selbst beauftragen und finanzieren.

Und schlieBlich: Mit dem MDK-Reformgesetz, das Mitte
Dezember 2019 in Kraft trat, wurde der G-BA verpflich-
tet, ab Januar 2020 eine Live-Video-Ubertragung seiner
offentlichen Plenumssitzungen im Internet anzubieten
und die Plenumsiibertragung in einer Mediathek zur
Verfligung zu stellen. Die Vorbereitungen dafiir konnten
trotz der Kiirze der Zeit bis Ende des Berichtsjahres
abgeschlossen werden.

Dies alles funktioniert nur mit einem guten Team: Mein
besonderer Dank gilt deshalb den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Geschéaftsstelle, die mit Sachkenntnis
und Engagement fiir einen reibungslosen Ablauf der
Arbeit des G-BA sorgen.

Zu guter Letzt mochte ich den unparteiischen Mitglie-
dern, den Mitgliedern der Tragerorganisationen sowie
der Patientenvertretung fir die konstruktive und ver-
trauensvolle Zusammenarbeit danken. Sie ist und bleibt
die Voraussetzung dafir, aktuelle und kiinftige Heraus-
forderungen schnell und sachgerecht zu meistern.

it Jor
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Bewertung und Riickblick

Bewertung und Rickblick

Prof. Josef Hecken
unparteiischer Vorsitzender des G-BA und
Vorsitzender des Innovationsausschusses beim G-BA

Das Jahr 2019 wird als ein besonders herausforderndes
in die Geschichte des G-BA eingehen. Die wiederholten
Versuche des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMG),
massive gesetzgeberische Eingriffe durchzusetzen,
konnten im weiteren Verlauf der Gesetzgebung gliick-
licherweise abgewendet werden. Dabei zeigt die Bilanz
des Jahres 2019 wieder einmal mehr, dass die gemein-
same Selbstverwaltung effizient arbeitet und es keinen
begriindeten Anlass fiir derartige Eingriffe gibt.

Wir sind deshalb erleichtert, dass die Mitglieder des
Deutschen Bundestags die vom BMG geplante Einfiih-
rung einer faktischen Fachaufsicht zuriickgewiesen
haben. Mit einer derartigen Aufsicht wére die fachliche
Unabhéngigkeit des G-BA, die auf der Entscheidungs-
findung auf Basis wissenschaftlicher Erkenntnisse be-
ruht, grundlegend infrage gestellt worden. Denn anders
als bei einer Rechtsaufsicht, wie sie bisher ausgeibt
wird und die in ihrer Priifung auf Ermessensfehler oder
Ermessensfehlgebrauch beschréankt ist, kdnnte eine
Fachaufsicht nach Belieben die Entscheidungen des
G-BA durch eigene ersetzen. Wenn aber politische
Interessen und nicht die wissenschaftliche Bewertung
von Wirksamkeit, Angemessenheit, ZweckmaBigkeit

und Wirtschaftlichkeit bei der Weiterentwicklung des
solidarisch finanzierten Leistungskatalogs zugrunde
gelegt werden, wird die Starke der gemeinsamen
Selbstverwaltung ausgehohlt. Gegensétzliche Interes-
sen lassen sich nicht per Ministerverordnung aufldsen,
sondern nur durch fachkundige und evidenzbasierte
Entscheidungen unter Einbeziehung der Expertise der
Leistungserbringer, Krankenkassen und der Patienten-
vertretung. Im Gesetz verblieben ist eine Verordnungs-
ermachtigung des BMG zur Regelung der Verfahrens-
grundsatze der Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die sehr weit gefasst und unbe-
stimmt formuliert ist. Ich hoffe sehr, dass diese maBvoll
genutzt wird. Eine Absenkung von Evidenzanforderun-
gen an Methoden, iiber deren Sicherheit und Wirksam-
keit man noch nichts oder zu wenig weiB, ware fatal

fur die Sicherheit der Patientinnen und Patienten.

Trotz dieser Diskussionen konnte das umfangreiche
und anspruchsvolle Programm des Berichtsjahres 2019
in allen Aufgabenbereichen ziigig erledigt werden. Um
die 500 Beschliisse wurden getroffen und lediglich bei
0,3 Prozent der Verfahren wurde die gesetzliche Frist
nicht eingehalten. Dabei zeigt die bloBe Anzahl der
Beschllsse nur einen Teil des tatsachlichen Arbeitsauf-
wands. So wurden im Berichtsjahr zusatzlich die Vor-
bereitungen fiir das komplexe Arzneimittelinformations-
system (AIS) abgeschlossen, einschlieBlich der erfor-
derlichen Anderungen an der Verfahrensordnung, die
vom BMG zu genehmigen sind.

Ein groBer Meilenstein 2019 war die Weiterentwick-
lung der Bedarfsplanung, mit der eine noch wohnort-
nahere und an die unterschiedlichen Krankheitslasten
in den einzelnen Regionen angepasste éarztliche Ver-
sorgung ermédglicht wird. Nach Umsetzung der Ande-
rung der Bedarfsplanungs-Richtlinie konnen bundesweit
3.470 zusatzliche neue Niederlassungsmdglichkeiten
entstehen. Damit ist das Problem eines Arztemangels
oder fehlender Bewerber auf freie Arztsitze allerdings
nicht geldst. Lander, Kreise und Kommunen sind wei-
terhin gefragt, junge Arztinnen und Arzte zur Nieder-
lassung zu bewegen. Den zweiten Meilenstein in der



Bedarfsplanung erreichte der G-BA mit der bundesein-
heitlichen Definition der besonderen Aufgaben und
Qualitatsanforderungen fiir Zentren der Spitzenmedizin.
Der G-BA war mit dem Pflegepersonal-Starkungsgesetz
(PpSG) mit der Umsetzung bis zum 31. Dezember 2019
beauftragt worden. Im Berichtsjahr ist es gelungen,

die Beratungen zu fiinf Zentrumsarten abzuschlieBen.

Besonders komplexe Aufgaben waren im Bereich der
Methodenbewertung mit den Beschliissen zu biomar-
kerbasierten Tests zur Entscheidung fur oder gegen
eine adjuvante systemische Chemotherapie bei Brust-
krebs und zur Nicht-invasiven Pranataldiagnostik (NIPT)
zur Bestimmung des Risikos autosomaler Trisomien 13,
18 und 21 sowie zur Liposuktion beim Lipddem zu be-
waltigen. Das Thema, dessen Tragweite uns am meisten
beschaftigt hat, war zweifelsohne die Entscheidung
uber die NIPT, die mit Vorliegen der noch ausstehenden
Elterninformation in begriindeten Einzelféllen bei
Schwangerschaften mit besonderen Risiken kiinftig
zulasten der GKV durchgefiihrt werden kann. Nach

wie vor ist allerdings der Gesetzgeber gefordert, sich
zu den Grenzen und Bedingungen der immer weit-
reichenderen Moglichkeiten vorgeburtlicher Diagnostik
zu verhalten.

Im Bereich der Qualitatssicherung war die Erstfassung
der Richtlinie tUber die personelle Ausstattung der sta-
tionaren Einrichtungen der Psychiatrie und Psychoso-
matik (PPP-RL), die im Berichtsjahr fristgerecht verab-
schiedet wurde, die groBte Herausforderung. Bei dieser
Richtlinie handelt es sich um eine Mindestvorgabe fir
die Personalausstattung - im Gegensatz zur bislang
gultigen Psychiatrie-Personalverordnung (Psych-PV),
die als Personalbemessungsgrundlage zur Festlegung
von Personalanhaltszahlen zum Zweck der Budgetfin-
dung dient. Der G-BA setzt damit seinen gesetzlichen
Auftrag um, Mindestpersonalvorgaben zu definieren,
die nicht unterschritten werden dirfen.

Beachtlich ist auch die Bilanz des G-BA in Bezug auf
die Erweiterung des GKV-Leistungskatalogs - unter
anderem um die Systemische Therapie als weiteres
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psychotherapeutisches Richtlinienverfahren, die struk-
turierten Behandlungsprogramme zu Depression und
Chronischem Riickenschmerz (Disease-Management-
Programme - DMP), die ambulante spezialfachéarztliche
Versorgung von Patientinnen und Patienten mit H&dmo-
philie, Sarkoidose und Lungen- und Thoraxtumoren
sowie um neue Leistungen zur Vermeidung von Karies
bei Kleinkindern.

Ich begriiBe sehr, dass der Innovationsfonds im Digitale
Versorgung-Gesetz (DVG) bis 2024 mit einem Volumen
von 200 Millionen Euro jahrlich verlangert wurde.

80 Prozent des Fonds sollen kiinftig in die Forderung
der neuen Versorgungsformen und 20 Prozent in die
Versorgungsforschung flieBen. 40 Millionen Euro sind
jahrlich fir die Férderung von Projekten der Versor-
gungsforschung vorgesehen.

Ob das neu vorgesehene zweistufige Forderverfahren
zur Qualitatsverbesserung beitragt oder lediglich die
Prozesse verzogert, wird sich ab dem kommenden Jahr
zeigen. Ebenso, ob die extrem kurzen Fristen bei der
Bewertung der Projekte zu einer schnellen Verbesse-
rung der Versorgung beitragen: Wenn der Innovations-
ausschuss eine Ubertragung eines Projekts in die
Regelversorgung empfiehlt, muss der G-BA kiinftig
binnen zwolf Monaten Regelungen zur Aufnahme in
die Regelversorgung beschlieBen.

Der oberste Leitgedanke fir die Entscheidungen des
G-BA ist und bleibt auch in Zukunft: Fir unser solida-
risch finanziertes Gesundheitssystem ist es bei der
Weiterentwicklung von GKV-Leistungen unabdingbar,
dass die Aufnahme aufgrund von evidenzbasierten,
nachvollziehbaren und transparenten Kriterien ge-
schieht. Ich bleibe der festen Uberzeugung, dass die
Selbstverwaltung mit ihrer seit Jahrzehnten bewiesenen
Kompetenz, Kompromisse zwischen den beteiligten
Parteien einschlieBlich der Patientenvertretung auszu-
handeln, das Beste der moglichen Modelle darstellt.
Fir dessen kontinuierliche Bewahrung und fiir dessen
Erhalt werden wir uns auch im kommenden Jahr mit
aller Kraft einsetzen.
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Der Gemeinsame Bundesausschuss -
Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Etwa 73" Millionen Menschen sind in Deutschland was ,ausreichend, zweckmaBig und wirtschaftlich® im
gesetzlich krankenversichert. Sie haben Anspruch auf Einzelnen heiBt, spielt der G-BA eine zentrale Rolle.
eine - so formuliert es der Gesetzgeber - ausreichen- Als Entscheidungsgremium mit Richtlinien-Kompetenz
de, zweckméBige und wirtschaftliche Gesundheits- legt er innerhalb des vom Gesetzgeber vorgegebenen
versorgung. Rahmens fest, welche Leistungen der medizinischen
Versorgung von der GKV Gbernommen werden. Zudem
Angesichts der Dynamik des medizinischen Fort- hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich
schritts, der auch ein bedeutender Wirtschaftsfaktor des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung
ist, bleibt die Umsetzung dieses Anspruchs eine beson-  in der vertragsarztlichen, vertragszahnarztlichen und
dere Herausforderung. Bei der Bestimmung dessen, stationdren medizinischen Versorgung. So entwickelt

1 Angabe des GKV-Spitzenverbands



er im gesetzlichen Auftrag Vorgaben zu Behandlungs-
standards, Strukturen und Abldufen fiir im Finften
Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) definierte Leistungs-
bereiche und legt fiir gesetzlich geforderte Qualitatssi-
cherungsmaBnahmen Prifkriterien und Verfahren fest.

Der G-BA, gebildet vom GKV-Spitzenverband (GKV-SV)
und den Dachverbéanden der nach dem SGB V fiir die
Gesundheitsversorgung verantwortlichen Leistungs-
erbringern, erfiillt seine Aufgaben durch den Erlass von

Richtlinien. Sie haben den Charakter untergesetzlicher
Normen und sind fiir alle gesetzlich Krankenversicher-
ten und Akteure in der GKV rechtlich bindend. Die Richt-
linien des G-BA regeln die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Arzneimitteln sowie Heil- und Hilfs-
mitteln ebenso wie die Versorgung mit arztlichen, diag-
nostischen und therapeutischen MaBnahmen und Metho-
den. Die Struktur und die Arbeitsweise des G-BA sind
im SGB V (§§ 91 ff.) vorgegeben und werden im Detail in
seiner Geschafts- und Verfahrensordnung festgelegt.




Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Der G-BA setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern
folgender Dachorganisationen der Selbstverwaltung
im deutschen Gesundheitswesen zusammen: der
Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG, sie
reprasentiert die Krankenh&user in Deutschland), der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt
die niedergelassenen Vertragséarztinnen und -arzte
sowie die Vertragspsychotherapeutinnen und -thera-
peuten), der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung
(KZBYV, sie vertritt die Vertragszahnérztinnen und -zahn-
arzte) sowie dem GKV-SV, in dem alle gesetzlichen
Krankenkassen als Mitglieder organisiert sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter an den Beratungen
beteiligt. Sie haben ein Mitberatungs- und Antrags-
recht, verfiigen jedoch lber kein Stimmrecht. Sie
werden von den vier in der Patientenbeteiligungsver-
ordnung als maBgeblich anerkannten Organisationen
benannt: dem Deutschen Behindertenrat (DBR), der
BundesArbeitsGemeinschaft der Patientenstellen und
-initiativen (BAGP), der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e. V. (DAG-SHG) und der Verbrau-
cherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv). Die Patien-
tenvertretung wird von der Stabsstelle Patienten-
beteiligung in der Geschaftsstelle des G-BA inhaltlich
und organisatorisch unterstitzt.

Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist
das Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt in der Regel
zweimal monatlich in 6ffentlicher Sitzung. Neben
dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern werden fiinf Mitglieder
vom GKV-SV und weitere flinf Mitglieder von den
Leistungserbringern DKG, KBV und KZBV gestellt.
Zudem nehmen an den Sitzungen des Plenums finf
nicht stimmberechtigte Patientenvertreterinnen und
-vertreter beratend teil. Auch kénnen je eine Ver-
treterin oder ein Vertreter der Bundesarztekammer
(BAK), der Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK),
der Bundeszahnarztekammer (BZAK), des Verbands
der Privaten Krankenversicherung (PKV) und des
Deutschen Pflegerats e. V. (DPR) in den Plenums-

sitzungen zu spezifischen Fragestellungen mitberaten.
An Fragestellungen zur Qualitatssicherung und zur
Bedarfsplanung sind zudem zwei Vertreterinnen und
Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der Lander
zu beteiligen; sie haben ein Mitberatungs- und Antrags-
recht.

Allerdings entscheiden die stimmberechtigten
Plenumsmitglieder der Leistungserbringer nur tber
solche Themen, die ihren Versorgungsbereich wesent-
lich betreffen. Sind sie nicht wesentlich betroffen,
werden ihre Stimmen anteilig an die lbrigen stimm-
berechtigten Mitglieder der Leistungserbringerseite
aufgeteilt.

Die Beschliisse des G-BA werden in insgesamt neun
Unterausschiissen vorbereitet (siehe Ubersichtsgrafik
im hinteren Innenumschlag). In Analogie zum Plenum
sind auch sie paritatisch mit Vertreterinnen und Ver-
tretern der Krankenkassen und der Leistungserbringer
besetzt. Den Vorsitz hat jeweils eines der unparteiischen
Mitglieder. Auch an den Sitzungen der Unterausschiisse
nehmen regelhaft Patientenvertreterinnen und -ver-
treter sowie - bei spezifischen Fragestellungen - die
weiteren Beteiligten wie beispielsweise die Vertreter
der Gesundheitsministerkonferenz der Lander, der

BAK und BZAK oder der BPtK teil.

Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG). Entsprechend den
Vorgaben des SGB V werden die Beschliisse des G-BA
zunachst vom BMG geprift und nach Nichtbeanstan-
dung im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Die Geschéftsstelle des G-BA unterstitzt die Gremien
bei der Bewaltigung ihrer Aufgaben. Sie gewéahrleistet
eine neutrale und unabhéngige Geschaftsfiihrung und
stellt die Einhaltung der Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung sowie die Transparenz der Verfahren sicher.
Zu den Aufgaben der Geschéftsstelle gehdren fachliche
Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von Sitzungen,
das Erstellen der zugehdrigen Unterlagen, die Proto-
kollfihrung, die juristische und methodische Beratung
der Gremien, die Beantwortung von Anfragen sowie die
Presse- und Offentlichkeitsarbeit.



Aufbau des G-BA und Sitzverteilung

Gesetzgeber

Bundesministerium fiir Gesundheit

Einsetzung und Beauftragung

iiber das SGB V Rechtsaufsichtl TRichtIinien (zur Prifung)

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

Plenum

Patientenvertretung* *

Entscheidungs-
vorbereitung

* Die Leistungserbringer sind nur bei den Themen stimmberechtigt, die ihren Versorgungsbereich wesentlich betreffen.
Anderenfalls erfolgt eine anteilige Stimmiibertragung auf die betroffenen Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO.
** Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht

Grafik: G-BA



Arbeitsweise

Die Schritte, mit denen der G-BA zu seinen Entschei-
dungen kommt, sind in seiner Geschéaftsordnung und
seiner Verfahrensordnung festgelegt. Diese unterliegen
der Genehmigungspflicht durch das BMG.

Untersucht der G-BA den Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit einer medi-
zinischen Leistung oder legt er Standards fest, hat

er dabei stets den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu berucksichtigen. Auch
die international anerkannten Kriterien und Standards
der evidenzbasierten (beweisgestitzten) Medizin

muss er beachten. Bewertungen im Sinne der evidenz-
basierten Medizin setzen voraus, dass Entscheidungen
auf den aktuell besten wissenschaftlichen Quellen
basieren. Bezogen auf eine prazise Fragestellung
werden dabei systematisch die verfligbaren wissen-
schaftlichen Studien dazu einbezogen. Sie werden
nach ihrer Aussagekraft kategorisiert und ausgewer-
tet. Zudem werden im Abwagungs- und Entscheidungs-
prozess der Versorgungskontext, wie zum Beispiel

die Schwere und Seltenheit der Erkrankung, sowie
diagnostische und therapeutische Alternativen berick-
sichtigt.

Das G-BA-Plenum

unparteiische Mitglieder

Die Qualitat der aus einer verfligbaren Studie ableit-
baren Evidenz wird anhand des Aufbaus und der Durch-
fuhrung der Studie nach festen Regeln bestimmt. Je
hochwertiger die Evidenz einzustufen ist, umso sicherer
erlauben die Ergebnisse verallgemeinerbare Aussagen
zur Fragestellung. Das in der G-BA-Verfahrensordnung
vorgegebene Bewertungsverfahren stellt sicher, dass
die Bestimmung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse objektiv, transparent und
nachprifbar ist.

Externe Expertise

Vor seinen Entscheidungen fiihrt der G-BA Stellung-
nahmeverfahren durch und bezieht so auf vielfaltige
Weise externen Sachverstand ein. Je nach Fragestellung
sind folgende Expertinnen und Experten sowie Institu-
tionen stellungnahmeberechtigt: die Sachverstandigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, die Heil-
berufekammern (BAK, BZAK, BPtK), der Bundesbeauf-
tragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit,
das Robert Koch-Institut, die Gendiagnostik-Kommission
(GEKO), die Strahlenschutzkommission, die Spitzen-
verbdnde der Selbsthilfegruppen und Patientenorgani-
sationen sowie in der Regel die Spitzenorganisationen
der betroffenen Berufe und Unternehmen. Die zur
Uberpriifung anstehenden Themen werden zu diesem

KBV



Veroffentlichung der Beschliisse

Die Beschliisse des G-BA werden mit den jewei-
ligen Beschlussbegriindungen, den sogenannten
Tragenden Griinden, zeitnah auf der G-BA-Website
(www.g-ba.de) verdffentlicht. Diese wird tages-
aktuell gepflegt und enthélt Beschlisse und Richt-
linien mit samtlichen Anlagen und der verfiugbaren
Historie. Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst
kdnnen Informationen wie Pressemitteilungen, in
Kraft getretene Beschlisse, die Tagesordnungen
der Plenumssitzungen und der Newsletter ,,G-BA
aktuell* bezogen werden.

Zweck im Bundesanzeiger und auf der Website des
G-BA veroffentlicht.

AuBerdem holt der G-BA in vielen Fallen die Exper-
tise unabhangiger wissenschaftlicher Institutionen
ein. Hierzu zéhlen unter anderem das Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(www.iqwig.de) in K&In und das Institut fiir Qualitats-
sicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(www.igtig.org) in Berlin.

KzZBV
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Burokratiekostenermittlung

Der G-BA ermittelt flr seine Beschlisse die damit
einhergehenden Birokratiekosten und stellt sie in der
jeweiligen Beschlussbegrindung nachvollziehbar dar.
Ziel ist es, moglichst blrokratiearme Regelungsalter-
nativen zu prifen, ohne dabei die inhaltlich-fachlich
gebotenen Standards abzuschwachen.

Fir die Abschatzung der Birokratiekosten im G-BA
sieht der Gesetzgeber das Standardkosten-Modell vor.
Dieses international verbreitete Verfahren wird auch
von der Bundesregierung verwendet. Bei der Birokratie-
kostenermittlung werden grundsatzlich nur mit dem
Beschluss unmittelbar verbundene, neu hinzukommen-
de, gednderte oder abgeschaffte Informationspflichten
flr Leistungserbringer erfasst. Informationspflichten
werden gesetzlich definiert als ,Verpflichtungen, Daten
und sonstige Informationen fur Behdrden oder Dritte
zu beschaffen, verfligbar zu halten oder zu liber-
mitteln®.

Im Jahr 2019 wurden fir 334 normsetzende Beschliisse
des G-BA die damit einhergehenden Birokratiekosten
fur Praxen und Krankenh&user festgestellt. Besonders
hohe Entlastungssummen konnten mit dem Beschluss

Patientenvertretung
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der Heilmittel-Richtlinie erreicht werden. Mit der Neu-
strukturierung wird das Verordnungsverfahren deutlich
vereinfacht und der damit verbundene biirokratische
Aufwand fur die Leistungserbringer wesentlich ver-
ringert.

Neue Birokratiekosten fiir Leistungserbringer ergeben
sich insbesondere aus den neuen Disease-Management-
Programmen (DMP) fiir Depressionen und Chronischen
Rickenschmerz sowie der interdisziplindren Behand-
lung von Tumoren der Lunge und des Thorax in der am-
bulanten spezialfacharztlichen Versorgung. Zu nennen
waren auBerdem die Qualitatssicherungsverfahren
Transplantationsmedizin, Koronarchirurgie und Eingriffe
an Herzklappen sowie die neuen Regelungen zur Patien-
tenbefragung im Rahmen des Qualitatssicherungs-
verfahrens Perkutane Koronarintervention.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 10 SGBV

Fristeinhaltung der G-BA-Verfahren*

Fristenmonitoring

Jahrlich legt der unparteiische Vorsitzende des G-BA
dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestags
bis zum 31. Méarz einen Bericht zur Einhaltung von
Fristen vor. Der Bericht ist nach Unterausschiissen
gegliedert und gibt dem Parlament Auskunft Uber die
Einhaltung von Fristvorgaben zu allen Verfahren und
Beratungsthemen des G-BA. Grundsatzlich sind die Ver-
fahren des G-BA innerhalb der gesetzlich vorgesehenen
Frist bzw. in einem Zeitraum von maximal drei Jahren
abzuschlieBen. Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur
Errichtung eines Implantateregisters Deutschland
(EIRD) zum 1. Januar 2020 werden kinftig Verfahren
zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden nach § 135 SGB V beschleunigt und die bis-
herige Fristvorgabe flir den Abschluss eines Methoden-
bewertungsverfahrens von drei Jahren auf zwei Jahre
verkurzt (siehe S.70).

verfristet bei
gesetzlicher Frist: 5

verfristet bei
Dreijahresfrist: 23

fristgerecht: 817

* Grundlage: Fristenmonitoringbericht an den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestags;
Berichtszeitraum 1. April 2018 bis 31. Mérz 2019; Gesamtzahl: 845 einschlieBlich finf ruhender Verfahren




Im Zeitraum vom 1. April 2018 bis zum 31. Mérz 2019
wurden im G-BA insgesamt 845 Verfahren und Bera-
tungsthemen bearbeitet. Sie setzten sich zusammen
aus 473 Beschlissen und 372 laufenden Verfahren

und Beratungsgegensténden. Finf Verfahren bzw. rund
1 Prozent aller im G-BA beratenen Verfahren konnten
nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist
abgeschlossen werden. Und 23 Verfahren bzw. 2,7 Pro-
zent aller Beratungsgegenstande dauern mehr als drei
Jahre an. In GibergroBer Mehrheit konnte der G-BA seine
Verfahren und Beratungsgegensténde jedoch innerhalb
der vorgesehenen Fristen abschlieBen.

Im Vergleich zum Vorjahresberichtszeitraum steigerte
der G-BA die Gesamtanzahl seiner Beratungsverfahren
von 699 auf 845. Das sind 146 Beratungsthemen mehr
als im vorangegangenen Berichtszeitraum und ent-
spricht einer Steigerung von 20,9 Prozent. Dabei wuchs
die Anzahl der Beschliisse von 363 auf 473 und damit
um 30,3 Prozent bzw. 110 Verfahren gegeniiber dem
Vorjahr. Auch die Anzahl der aktuell zu beratenden Ver-
fahren erhohte sich von 336 auf 372, also um 36 Ver-
fahren bzw. 10,7 Prozent. Die Zuwéachse sind vor allem
in den Unterausschiissen Arzneimittel, Qualitatssiche-
rung und Methodenbewertung zu verzeichnen.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 11i. V. m. § 91 Abs. 2 Satz 13 SGB V

Der G-BA wird Uber einen sogenannten Systemzuschlag
finanziert, der jahrlich neu festgelegt wird. Das ist ein
bestimmter Geldbetrag, der fiir jeden abzurechnenden
Behandlungsfall im Krankenhaus und in der ambulanten
vertragséarztlichen sowie vertragszahnarztlichen Versor-
gung erhoben wird.

Im Jahr 2019 betrug der Systemzuschlag 1,82 Euro pro
Krankenhausfall und 5,3816675 Cent pro Fall in einer
Vertragsarzt- bzw. Vertragszahnarztpraxis. Bezugsjahr
fur die Fallzahlen war das Jahr 2017. Mit dem System-
zuschlag werden der Haushaltsbedarf des G-BA sowie
des IQWiG und des IQTIG gedeckt. Im G-BA-Haushalt

enthalten sind zudem Kosten fiir die Beauftragung
weiterer wissenschaftlicher Institute mit der Evaluation
von Richtlinien oder anderer Expertisen.

In seiner Geschaftsordnung legt der G-BA seine im
SGB V benannten Aufgaben und Strukturen im Detail
fest. In der Verfahrensordnung des G-BA sind die Ar-
beitsschritte festgelegt, mit denen er seine verschiede-
nen Bewertungs- und Konkretisierungsaufgaben durch-
fihrt. Auch finden sich hier die Kriterien, nach denen
der G-BA seine Entscheidungen trifft.

Geschiéftsordnung

Die Lander haben kiinftig in den Beratungen des G-BA
zur Bedarfsplanung und zur Qualitatssicherung wie die
Patientenvertretung ein erweitertes Mitberatungsrecht
und ein Antragsrecht. Diese Neuerung aus dem TSVG
setzte der G-BA am 18. Juli 2019 in seiner Geschéfts-
und Verfahrensordnung um. Antrage der Lander sind

in den Gremien jeweils in der auf den Antrag folgenden
Sitzung zu beraten. Entscheidungen zur Einrichtung von
Arbeitsgruppen oder zur Bestellung von Sachverstandi-
gen in den Unterausschissen Qualitatssicherung und
Bedarfsplanung sind einvernehmlich mit den Landern zu
treffen. Der Beschluss trat am 30. Oktober 2019 in Kraft.

Verfahrensordnung

Mit insgesamt zwolf Beschlissen hat der G-BA 2019
Anderungen an seiner Verfahrensordnung vorgenom-
men. Drei davon waren fiir die Methodenbewertung
zentral (siehe S.84 und 89 f.) und zwei fiihrten zu Ande-
rungen bei den Verfahrensregelungen zu Arzneimitteln
und verordnungsfahigen Medizinprodukten (S. 34 und
51). Génzlich uberarbeitet hat der G-BA das 3. Kapitel
der Verfahrensordnung mit den Regelungen zur ambu-
lanten spezialfachéarztlichen Versorgung (siehe S. 166).
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Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Im Mérz 2019 ging die neu strukturierte und gestal-
tete Website des G-BA www.g-ba.de online. Website-
besucherinnen und -besucher mit unterschiedlichs-
ten Vorkenntnissen, Informationsbediirfnissen und
unterschiedlichem Nutzungsverhalten sollen die
gesuchten Informationen zielgenauer und schneller
auffinden.

= Gemeinsamer

Bundesausschuss Uber den G-BA > Themen

Richtlinien und Beschliisse als zentrale ,,Produkte®

des G-BA werden nun direkt im Menii der Startseite
angeboten. Uber die neue alphabetische Auswahl
~Themen A-Z“ kénnen sich Nutzerinnen und Nutzer
einen detaillierten Uberblick iiber Aufgaben und Rege-
lungen des G-BA verschaffen. Auf diesen Seiten sind
zudem die relevanten Normtexte, aktuellen Beschliisse,
relevanten Richtlinien sowie Pressemitteilungen zum
jeweiligen Thema zu finden.
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Soiiten Sie Ihr Stichwort in der Liste nicht finden, nutren Sie bitte die Suchfunktion.
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Die Themen A-Z bieten lhnen die MGglichkeit,
iiber ein Stichwort zu den entsprechenden Rege-
lungen des G-BA und Informa-
tionen zu gelangen. Uber die Themenberelche
erhalten Sie einen Uberblick dber den gesamten
Aufgabenbereich des G-BA in der gesetzlichen
Krankenverzicherung

Sollten Sie Ihr Stichwort in der Liste nicht finden,
nutzen Sie bitte die Suchfunktion.



http://www.g-ba.de

Leichte-Sprache-Informationen

Im Berichtsjahr hat der G-BA das Kapitel
~Leichte Sprache® auf seiner Website erweitert,
neu gestaltet und einem Nutzertest unterzogen.
Auf dem Leichte-Sprache-Level-A2 werden
Aufgaben und Struktur des G-BA dargestellt und
seine Aufgaben anhand von Beispielen erklart.
Mittlerweile werden acht Patienteninformationen
in Leichter Sprache angeboten, weitere Ergéan-
zungen sind vorgesehen.
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Arzneimittel

Arzneimittel

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in Deutschland
grundsatzlich unmittelbar nach der Zulassung fir alle gesetzlich krankenver-
sicherten Patientinnen und Patienten verfiigbar. Arztinnen und Arzte kénnen

sie zulasten der GKV verordnen, sofern keine Ausschlussgrinde vorliegen. Erst
nach dem Eintritt eines Arzneimittels in den Markt greifen in Deutschland ver-
schiedene Regulierungsinstrumente. Sie sehen mit Blick auf eine Kostenuber-
nahme durch die GKV eine Uberpriifung des Nutzens, der Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln vor. Die Aufgabe, diese Regulierungs-
mechanismen naher auszugestalten und anzuwenden, hat der Gesetzgeber dem
G-BA (bertragen.

So kann der G-BA beispielsweise die Verordnungsfahigkeit eines zugelassenen
Arzneimittels unter bestimmten Voraussetzungen einschranken, ausschlieBen
oder Festbetragsgruppen bilden, fiir die in der GKV Erstattungsobergrenzen
gelten. Daruber hinaus kann der G-BA auch festlegen, fur welche Patienten-
gruppe Arzneimittel auBerhalb ihrer Zulassung (,,Off-Label-Use®) als GKV-
Leistungen zur Verfligung stehen. Der G-BA priift zudem bei allen neu zuge-
lassenen Wirkstoffen unmittelbar nach Markteintritt den Zusatznutzen gegen-
Uber den verfligbaren Therapiealternativen. Damit wird die Preisgestaltung

fur diese Wirkstoffe beeinflusst.

In diesem Kapitel werden alle Regulierungsaufgaben des G-BA im Bereich
der Arzneimittelversorgung vorgestellt. Umgesetzt werden sie in der Arznei-
mittel-Richtlinie und ihren jeweiligen Anlagen. Insgesamt 167 Beschliisse?
hat der G-BA im Jahr 2019 zur Arzneimittelversorgung getroffen.

2 Von den insgesamt 212 Beschliissen zur Arzneimittel- und zur Schutzimpfungs-Richtlinie wurden hier 45 abgezogen, bei denen es sich
um die Einleitung von Stellungnahmeverfahren handelt.
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Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) Co o

Abschnitte der AM-RL > Anlagen

I. Allgemeiner Teil
A Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich §§ 7-3 AM-RL
Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AM-RL

Dokumentation § 710 AM-RL

B
€ Voraussetzungen fiir die Arzneimittelversorgung §§ 8-9 AM-RL
D
E) Weitere Anforderungen § 17 AM-RL

. Besonderer Teil

F’ Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 12-14 AM-RL

G Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL

H' Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16-17 AM-RL

I Gesetzlich zugelassene Ausnahmen von der Verordnungsfahigkeit
von Aminosduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiaten
und Sondennahrung (enteraler Erndhrung) §§ 18-26 AM-RL

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

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

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

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

N> Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V (alt) §§ 44-49 AM-RL
- weggefallen -
O Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
N Anlagel OTC-Ubersicht
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V)
N, Anlage Il Lifestyle-Arzneimittel
7 (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)
Anlage Il Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse
(§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3i. V. m. § 16 AM-RL)
Anlage IV Therapiehinweise
(8§ 92 Abs. 2 Satz7 SGB Vi. V. m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL)
N, AnlageV Medizinprodukte
4 (§ 31 Abs. 1 SGB V)
Anlage VI Off-Label-Use
(§ 35¢c Abs. 1 SGB V)
N, Anlage VIl Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem)
4 (§ 129 Abs. 1a SGB V)
5, Anlage VIl Hinweise zu Analogpréparaten
4 (§ 92 Abs. 2 SGB V)
N, Anlage IX Festbetragsgruppenbildung
7 (§ 35 SGB V)
N, Anlage X Aktualisierung von VergleichsgroBen
4 (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V)
Anlage XI Besondere Arzneimittel
(§ 73d SGB V) - weggefallen -
S Anlage XII Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

(§ 35a SGB V)

Grafik: G-BA
1. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie Stand: Dezember 2019



Arzneimittel

Nicht jedes Arzneimittel, das neu auf den Markt kommt,
ist besser als bereits verfligbare Praparate. Trotzdem
sind neue Wirkstoffe oft teurer. Deshalb wurde mit dem
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) zum

1. Januar 2011 die friihe Nutzenbewertung fir alle neu
zugelassenen Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen ein-
gefiihrt. Der G-BA erhielt mit dem AMNOG die Aufgabe,
innerhalb der ersten sechs Monate nach Markteinfiih-
rung zu priifen, ob das Arzneimittel einen Zusatznutzen
gegeniber der zweckméBigen Vergleichstherapie hat.
Das Ergebnis ist die Entscheidungsgrundlage dafir,

wie viel die gesetzliche Krankenversicherung fir ein
Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zahit.

Pharmazeutische Unternehmer sind dazu verpflichtet,
dem G-BA bereits zur Markteinflihrung eines neuen
Produktes in Deutschland und auch bei der Zulassung
neuer Anwendungsgebiete ein Dossier zum Nutzen des
Praparates vorzulegen. Darin muss anhand von Studien-
ergebnissen der Zusatznutzen gegeniber einer vorab
vom G-BA bestimmten zweckmaBigen Vergleichs-
therapie belegt werden. Bei der Bestimmung der zweck-
maBigen Vergleichstherapie hat der G-BA Folgendes

zu bericksichtigen:

Kommt als Vergleichstherapie eine Arzneimittelan-
wendung in Betracht, muss das Vergleichsarzneimittel
grundsétzlich eine Zulassung im gleichen Anwendungs-
gebiet haben wie der zu bewertende neue Wirkstoff.

Kommt als Vergleichstherapie eine nichtmedikamen-
tése Behandlung in Betracht, muss diese im Rahmen
der GKV erbringbar sein.

Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittel-
anwendungen oder nichtmedikamentése Behandlun-
gen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen vom G-BA bereits festgestellt ist.

Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
zur zweckméBigen Therapie im Anwendungsgebiet
gehdren.

Hat der G-BA vorab mehrere gleichermaBen zweck-
mé&Bige Vergleichstherapien bestimmt, kénnen pharma-
zeutische Unternehmer selbst wahlen, gegeniiber
welcher dieser Therapien sie den Zusatznutzen ihres
neuen Arzneimittels nachweisen wollen.

Die Bewertung der Dossiers hat der G-BA dem IQWiG
ubertragen, das die Nutzenbewertung drei Monate nach
der Dossiereinreichung abschlieBen muss. Nur die
Bewertung der Dossiers fir Orphan Drugs erstellt der
G-BA selbst. Die Bewertung der vorgelegten Angaben
zu den Therapiekosten und Patientenzahlen nimmt in
beiden Fallen das IQWiG vor.

Der G-BA entscheidet auf Basis des Dossiers, der
Nutzenbewertung und der dazu eingegangenen schrift-
lichen und mindlichen Stellungnahmen tber das Aus-
maB des Zusatznutzens im Verhaltnis zur zweckmaBigen
Vergleichstherapie. Wenn die Studienergebnisse fir
verschiedene infrage kommende Patientengruppen
unterschiedlich ausfallen, wird der Zusatznutzen fiir
jede dieser Patientengruppen differenziert dargestellt.
Zudem enthalt der Beschluss Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung und macht Aussagen
zu den Therapiekosten.

Die Beschlisse zur frithen Nutzenbewertung sind
Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XII) und
die Grundlage fir die Vereinbarung von Erstattungs-
betrdgen zwischen dem GKV-SV und den pharmazeu-
tischen Unternehmern. Am Ende steht fest, wie viel

fur ein Arzneimittel in Deutschland ab dem zweiten
Vermarktungsjahr gezahlt wird. Im ersten Jahr gilt noch
der vom Hersteller festgelegte Preis.

Sind die Voraussetzungen erfiillt, dass ein neues
Arzneimittel in eine Festbetragsgruppe eingegliedert
werden kann, fiihrt der G-BA ein entsprechendes
Verfahren zur Eingruppierung des Arzneimittels durch.

Rechtsgrundlage:
§ 35a SGBV



&
- &
&
e «
®

Ergebnisse der Nutzenbewertung neuer Arzneimittel seit 2011

Seit Inkrafttreten des AMNOG hat der G-BA dazu insgesamt 440 Beschllsse gefasst. Neben Bewertungen
von neu auf den Markt eingefiihrten Wirkstoffen und Zulassungserweiterungen sind davon unter anderen
auch erneute Bewertungen nach Fristablauf, nach Aufhebung des Orphan-Drug-Status sowie nach Uber-
schreiten der 50-Millionen-Euro-Umsatzgrenze umfasst. Die Verteilung auf verschiedene Nutzenkategorien

sieht folgendermaBen aus:

Nutzenbewertungen von Arzneimitteln fallen flr verschiedene Patientenkollektive zuweilen sehr unter-
schiedlich aus. In der unten stehenden Ubersicht sind die Wirkstoffe immer der hdchsten Nutzenkategorie
pro Beschluss zugeordnet. Eine tiefergehende Differenzierung der Ergebnisse zu verschiedenen Patienten-

gruppen lasst sich darin nicht abbilden.

Zusatznutzen erheblich: 3

Festbetrag: 4

kein
Zusatznutzen: 163

Zusatznutzen betrachtlich: 81

~———— Zusatznutzen gering: 59

Gesamt: 380 Bewertungen

Fachgesellschaften einbezogen

Wissenschaftlich-medizinische Fachgesellschaften und
die Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft
sollen kiinftig zu Fragen zur zweckmaBigen Vergleichs-
therapie beteiligt werden. Die Beteiligung soll schriftlich
erfolgen unter Wahrung der Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse. Diese Neuerung fiihrte der Gesetzgeber
mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittel-
versorgung (GSAV) ein, das im August 2019 in Kraft
trat. Ein entsprechender Beschluss zur Umsetzung der
Neuerung in der Verfahrensordnung ist fiir Februar
2020 vorgesehen.

Zusatznutzen
nicht quantifizierbar: 70

Stand: Dezember 2019

Gednderte Modulvorlagen fiir Dossiers

Die Modulvorlagen, mit denen pharmazeutische Unter-
nehmer ihre Dossiers zur friithen Nutzenbewertung ein-
reichen, wurden im Berichtsjahr geandert. Einen bereits
im Vorjahr getroffenen Beschluss dazu hat der G-BA am
21. Februar 2019 noch einmal grundlegend angepasst.
Hintergrund waren Rickfragen des BMG und Ergebnis-
se eines Fachworkshops, unter anderem mit Vertretern
der pharmazeutischen Industrie. Die gednderten Modul-
vorlagen traten am 6. November 2019 in Kraft und
mussen fir alle Verfahren ab 1. April 2020 verpflichtend
verwendet werden.




Arzneimittel

Wirkstoffuibersicht
auf der Website des G-BA

Auf seiner Website bietet der G-BA eine Uber-
sichtsseite zur Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V an. Suchfilter ermdglichen eine Auswahl
nach Wirkstoff, Verfahrensstand, Therapiegebiet
und Orphan-Drug-Status.

Seit dem 1. August 2019 stehen Beschliisse und
Tragende Griinde dort auch auf Englisch zur Ver-
fligung, rechtlich bindend ist jedoch ausschlieB-
lich der deutschsprachige Beschluss. Zu finden
sind die Ubersetzungen beim jeweiligen Nutzen-
bewertungsverfahren. Der G-BA setzt mit diesem
neuen Angebot einen Auftrag aus dem TSVG um.
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Verfahren der Nutzenbewertung nach § 35a SGB v

Elektronisches Arztinformationssystem (AIS)

Arztinnen und Arzte sollen kiinftig besser {iber die
Ergebnisse der Nutzenbewertungen informiert werden.
Mit diesem Ziel hat der Gesetzgeber ein Arztinformati-
onssystem (AIS) vorgesehen, das die G-BA-Beschliisse
zur friihen Nutzenbewertung in einer maschinenles-
baren Fassung bereitstellt, die in die Software vertrags-
arztlicher Praxen integriert wird. Die umfangreichen
und oft nach verschiedenen Patientengruppen differen-
zierten Beschlisse zu Arzneimitteln sollen so besser

in der Praxis genutzt werden kdnnen. Eingefliihrt wurde

dies mit dem GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungs-
gesetz (GKV-AMVSG) von 2017. Weitere Vorgaben zum
AIS wurden uber die Elektronische Arzneimittelinforma-
tions-Verordnung (EAMIV) vom 1. August 2019 ergéanzt.
Danach muss das AIS den Vertragsarztpraxen ab dem
1. Juli 2020 zur Verfiigung stehen.

Im Jahr 2019 liefen umfangreiche Vorarbeiten zum

AIS. Am 22. November 2019 legte der G-BA in seiner
Verfahrensordnung fristgerecht die vom Gesetzgeber
geforderten Inhalte sowie das Format und die techni-
sche Struktur der Datensétze fiir die maschinenlesbare
Fassung der Beschllsse fest. Dieser Beschluss war bis
Jahresende noch nicht in Kraft getreten. Ab Inkrafttreten
der Verfahrensordnung muss die maschinenlesbare
Fassung zu den Beschlissen innerhalb von vier Wochen
nach Beschlussfassung verdffentlicht werden. So wird
beispielsweise die Zusammenfassung der klinischen
Endpunkte neben einer textlichen Form auch grafisch
dargestellt.

Die vorgesehenen Kurzfassungen der Tragenden
Griinde sind seit Januar 2019 bereits in den ab diesem
Zeitpunkt gefassten Beschliissen zur friihen Nutzen-
bewertung enthalten.

Der G-BA stellt kiinftig auf seiner Website eine maschi-
nenlesbare Gesamtdatei zum Download bereit, die
jeweils zum 1. und 15. jedes Monats aktualisiert wird.
Pharmazeutische Unternehmer erhalten vorab die Mog-
lichkeit, die Angaben auf Korrekturbedarf hin zu priifen.

Die bis zum Jahr 2011 zurtickliegenden Beschlisse
werden schrittweise in die Datei eingepflegt. Weitere
Einzelheiten zur Umsetzung der Vorgaben der EAMIV
regeln die gesetzlich verantwortlichen Vertragspartner
KBV und GKV-SV. Die spatere Zertifizierung der Praxis-
software ubernimmt die KBV.

Nutzenbewertungsverfahren 2019

Im Jahr 2019 fasste der G-BA 90 Beschlisse uber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen. Darin ist detailliert ausgewiesen, in welchem
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Orphan Drugs: Zahl der Beschliisse und AusmaB des Zusatznutzens 2013 -2019
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AusmaB und mit welcher Aussagesicherheit ein Zusatz-
nutzen fiir welche Patientengruppen festgestellt werden
konnte.

Bewertung von Orphan Drugs

Orphan Drugs sind Arzneimittel zur Behandlung selte-
ner Krankheiten (als selten gelten Krankheiten, von
denen unter 10.000 Einwohnern maximal funf betroffen
sind). Bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
neuen Wirkstoffen haben sie einen Sonderstatus. lhr
medizinischer Zusatznutzen gilt bereits durch die Zulas-
sung als belegt, solange der Umsatz des Arzneimittels
mit der GKV aus den letzten zwolf Monaten 50 Millio-
nen Euro nicht Ubersteigt. Lediglich das AusmaRB des
Zusatznutzens ist im Dossier nachzuweisen. Ein Ver-
gleich gegeniber einer bestimmten zweckmaBigen Ver-
gleichstherapie ist nicht erforderlich.

Im Jahr 2019 schloss der G-BA 21 Orphan-Drug-Bewer-
tungen ab. Bei 15 Verfahren wurde ein nicht quantifi-
zierbarer Zusatznutzen und bei 6 ein betrachtlicher
Zusatznutzen als hochste Nutzenkategorie festgestellt.

2 2

2016 2017 2018 2019

geringer Zusatznutzen nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

Seit Oktober 2019 bestimmt der G-BA bei allen Orphan
Drugs den Zusatznutzen unter Angabe der Aussagekraft
der Nachweise. Damit setzte er eine Anpassung der
Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-Nut-
zenV) durch das GSAV um, das am 16. August 2019

in Kraft trat. Seitdem sind bei der Berechnung der
50-Millionen-Euro-Umsatzschwelle fir Orphan Drugs
auch Umsatze im stationaren Sektor zu beriicksich-
tigen. Auf Verlangen des G-BA miissen pharmazeuti-
sche Unternehmer entsprechende Nachweise zu den
GKV-Umséatzen mit dem betreffenden Arzneimittel
auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung vorlegen.

2019 wurde eine Bewertung zu einem Orphan Drug
abgeschlossen, das die Umsatzschwelle von 50 Millio-
nen Euro Uberschritten hatte. Fir dieses Arzneimittel
entfallt somit die gesetzliche Fiktion eines Zusatz-
nutzens, und ein erneutes Verfahren zur Bestimmung
des Zusatznutzens gegeniiber der zweckmaBigen
Vergleichstherapie auf Grundlage einer Bewertung
des IQWiG wurde durchgefihrt.

Neu wurde mit dem GSAV auch die freiwillige Vollbe-
wertung fir Orphan Drugs eingefiihrt. Pharmazeutische
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Jahrestherapiekosten und Nutzenbewertung aller im Jahr 2019
bewerteten Orphan Drugs mit Markteintritt
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* Bewertung nach zwei therapeutischen Gebieten: primar mediastinales groBzelliges B-Zell-Lymphom sowie diffus groBzelliges B-Zell-Lymphom
** Bewertung nach zwei therapeutischen Gebieten: akute lymphatische Leuk@mie, 1 bis 18 Jahre sowie akute lymphatische Leuk@mie, MRD-positiv
*** Bewertung nach zwei therapeutischen Gebieten: diffus groBzelliges B-Zell-Lymphom sowie akute lymphatische Leukdmie

Unternehmer kdnnen sich fir eine umfassende Bewer-
tung des Zusatznutzens im Vergleich zu einer zweck-
maBigen Vergleichstherapie entscheiden, auch wenn
die Umsatzschwelle fiir ihr Orphan Drug (noch) nicht
Uberschritten ist.

Freistellungen

Ist zu erwarten, dass der Umsatz eines Arzneimittels
mit der GKV in zwolf Kalendermonaten die Grenze von
einer Million Euro nicht uberschreitet, kann ein pharma-
zeutischer Unternehmer einen Antrag auf Freistellung
von der Nutzenbewertung stellen.



Eine solche Freistellung ist spatestens drei Monate
vor Eintritt des maBgeblichen Zeitpunkts zur Dossier-
vorlage zu stellen. Ein neues Anwendungsgebiet oder
eine anderweitig ausgeldste erneute Dossierpflicht
schlieBt Freistellungsantrage somit aus.

Im Jahr 2019 wurden im G-BA vier Freistellungsantrage
geprdift. Alle vier wurden abgelehnt und die pharma-
zeutischen Unternehmer zur Einreichung eines Dossiers
aufgefordert.

Bei einem freigestellten Arzneimittel wurde 2019 erst-
mals die Schwelle von einer Million Euro lberschritten
und eine Nutzenbewertung durchgefiihrt. Flir Bedaquilin
(Orphan Drug) im Indikationsgebiet multiresistente
Tuberkulose wurde ein betrachtlicher Zusatznutzen
festgestellt.

Zusammenlegung von Bewertungsverfahren

Wenn fir ein Arzneimittel innerhalb von sechs Mona-
ten die Zulassung weiterer neuer Anwendungsgebiete
erwartet wird, kénnen die durchzufiihrenden Nutzen-
bewertungsverfahren auf Antrag des pharmazeutischen
Unternehmers zusammengelegt werden. In diesem
Fall wird der maBgebliche Zeitpunkt fur das Nutzen-
bewertungsverfahren des zuerst zugelassenen Anwen-
dungsgebiets verlegt und mit dem maBgeblichen Zeit-
punkt fir das Nutzenbewertungsverfahren des spater
zugelassenen neuen Anwendungsgebiets synchroni-
siert. Im Jahr 2019 gingen neun solcher Antrage beim
G-BA ein, acht davon wurden positiv beschieden.

Neubewertungen

Liegen fir ein seit 2011 bewertetes Arzneimittel neue
wissenschaftliche Erkenntnisse vor, konnen pharma-
zeutische Unternehmer oder Mitglieder des G-BA eine
erneute Nutzenbewertung beantragen. Im Jahr 2019
gingen zwei Antrage pharmazeutischer Unternehmer
ein, von denen einer positiv beschieden wurde. Zweimal
wurden pharmazeutische Unternehmer auf Antrag des
G-BA aufgefordert, wegen neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse ein Dossier zur Nutzenbewertung einzu-
reichen.
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Mehrfach indirekte Vergleiche zur
Nutzenbewertung akzeptiert

Im Berichtsjahr wurden in mehreren Verfahren soge-
nannte indirekte Vergleiche fir die Nutzenbewertung
akzeptiert. Indirekte Vergleiche dienen dazu, in Erman-
gelung direkt vergleichender Studien (gegeniiber der
zweckmaBigen Vergleichstherapie) aussagekréftige
vergleichende Daten fir die Nutzenbewertung zu gene-
rieren.

In der Nutzenbewertung zum Wirkstoff Nivolumab
(Handelsname: Opdivo®) hat der G-BA im Beschluss
vom 21. Februar 2019 sogar einen Zusatznutzen auf
Basis eines sogenannten indirekten Vergleichs aus-
gesprochen. Die Nutzenbewertung betraf das Anwen-
dungsgebiet ,Monotherapie bei Erwachsenen zur
adjuvanten Behandlung des Melanoms mit Lymph-
knotenbeteiligung oder Metastasierung nach vollstan-
diger Resektion®. Im Ergebnis der Nutzenbewertung
bescheinigte der G-BA dem Wirkstoff einen nicht
quantifizierbaren Zusatznutzen gegeniber der zweck-
maBigen Vergleichstherapie ,beobachtendes Abwar-

“

ten®.

In den Verfahren zum Wirkstoff Doravirin (Pifeltro®)
und der Wirkstoffkombination Doravirin/Lamivudin/
Tenofovir (Delstrigo®) im Anwendungsgebiet HIV-1-
Infektion bei Erwachsenen wurden ebenfalls indirekte
Vergleiche eingereicht und fiir die Nutzenbewertung
herangezogen. Es zeigten sich jedoch keine relevanten
Vorteile der neuen Arzneimittel. Somit beschloss der
G-BA, dass ein Zusatznutzen jeweils nicht belegt ist.

Ein aussagekréaftiger indirekter Vergleich ist nur dann
maoglich, wenn sich mehrere Studien in relevanten
Eckpunkten (zum Beispiel der Patientenpopulation,
den Endpunkten und dem Studiendesign) so ahneln,
dass ihre Ergebnisse miteinander vergleichbar sind.
Das methodische Vorgehen bei den indirekten Ver-
gleichen ist in den Tragenden Griinden der jeweiligen
Beschlisse ausfiihrlich dargelegt.
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Beratung pharmazeutischer Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer kénnen sich im Vorfeld
der Dossiereinreichung unter anderem zu den erfor-
derlichen Unterlagen, zum Studiendesign, zur zweck-
méaBigen Vergleichstherapie und zu patientenrelevanten
Endpunkten beraten lassen. Eine solche Beratung findet
in der Regel innerhalb von acht Wochen nach Eingang
der Beratungsanforderung statt. Zur besseren Planbar-
keit sind die zeitlichen Abldufe (Einreichung der Unter-
lagen, Verfahrensstart, Kalenderwoche des Beratungs-
gesprachs) auf der G-BA-Website direkt einsehbar.
Pharmazeutische Unternehmer konnen sich hier auch
fur ausgewahlte Beratungstermine vormerken lassen.

Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der
Phase Ill oder zur Planung klinischer Priifungen findet
in der Regel unter Beteiligung des Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) oder des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) statt. Pharmazeutische
Unternehmer sollen auf diese Weise dabei unterstitzt

werden, in klinischen Arzneimittelstudien sowohl fiir

arzneimittelrechtliche (Zulassung) als auch fiir sozial-
rechtliche (frihe Nutzenbewertung) Fragestellungen

die notwendige Evidenz zu generieren.

Insgesamt fanden 2019 im G-BA 228 Beratungsgespra-
che statt. Die Bundesoberbehorden, das BfArM und
das PEl, haben sich 2019 an 34 der insgesamt 320 Be-
ratungen des G-BA beteiligt, davon fallen 17 auf das
BfArM und 17 auf das PEI. Es erfolgte keine Beratung
unter Beteiligung beider Bundesoberbehdrden. Um-
gekehrt hat der G-BA im Rahmen seiner Kooperations-
vereinbarung an einer Beratung bei den Bundesober-
behodrden teilgenommen.

Auch mit der europdischen Zulassungsbehorde Euro-
pean Medicines Agency (EMA) und europaischen HTA-
Einrichtungen werden regelmaBig gemeinsame Beratun-
gen durchgefihrt. Im Jahr 2019 waren es 16. Die euro-
paischen Beratungen fiihrt der G-BA im Rahmen des
Projekts EUnetHTA Joint Action 3 - Early Dialogues -
unter Beteiligung weiterer européischer HTA-Organisa-
tionen sowie der europdischen Zulassungsbehorde

Beratungsverfahren mit pharmazeutischen Unternehmern 2013 -2019
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EMA durch. Der G-BA ist als Co-Lead Partner - Lead
Partner: HAS (Haute Autorité de Santé), Frankreich -
an der Koordination und Administration dieses Arbeits-
pakets maBgeblich beteiligt.

Im Jahr 2019 wurden darlber hinaus 38 Anfragen der
Industrie schriftlich beantwortet.

Nutzenbewertungen von Arzneimitteln
fur neuartige Therapien

Neun Arzneimittel fir neuartige Therapien (ATMPs,
siehe S.43) sind seit 2015 von der EMA zugelassen
worden. Von diesen hat der G-BA bereits vor 2019

Folgende bewertet:

Darvadstrocel (Alofisel®, 2018)

Behandlung komplexer perianaler Fisteln bei
erwachsenen Patienten mit nicht aktivem/
gering aktivem luminalem Morbus Crohn

Talimogen laherparepvec (Imlygic®, 2016)
Behandlung des nicht resezierbaren, lokal oder
entfernt metastasierten Melanoms

Weiterhin hatte der G-BA bereits Nutzenbewertungen
zu den ATMPs Allogene, genetisch modifizierte T-Zellen
(Zalmoxis®), Sipuleucel-T (Provenge®) und Alipogen-
tiparvovec (Glybera®) abgeschlossen. Zu diesen Wirk-
stoffen sind jedoch die Zulassungen erloschen, sodass
sie nicht mehr auf dem deutschen Markt verflighar
sind.

Zu drei weiteren ATMPs beendete der G-BA im Jahr
2019 die Nutzenbewertungsverfahren:

Tisagenlecleucel (Kymriah®),

Beschliisse vom 7. Mérz 2019,

Behandlung des rezidivierten/refraktéren diffus
groBzelligen B-Zell-Lymphoms;

Behandlung der rezidivierten/refraktédren akuten
lymphatischen B-Zell-Leukdmie (Patienten < 25 Jahre),
Zusatznutzen nicht quantifizierbar
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Mit den sogenannten ATMPs (Advanced
Therapy Medicinal Products) bricht zweifellos
eine neue Ara in der Behandelbarkeit von
Krankheiten an. Gentherapien, somatische
Zelltherapien und biotechnologisch bearbei-
tete Gewebeprodukte werden die Medizin

in vielen Bereichen revolutionieren. Mit einer
einmaligen Anwendung - fiir die Hersteller
Jjedoch oft Kosten im sechs- bis siebenstelli-
gen Bereich aufrufen - besteht die Hoffnung
auf moglicherweise beachtliche Behandlungs-
erfolge. Die Therapien haben aber gleichzeitig
auch das Potenzial, die finanziellen Moglich-
keiten der GKV zu iiberfordern, und dies bei
noch ungeklarter Evidenzlage zu Langzeit-
effekten beziiglich Nutzen und Schaden.

Da diese Wirkstoffe nicht selten im Grenz-
bereich zwischen Arzneimittel und Behanad-
lungsmethode liegen, hdngt der Erfolg der
Therapie mit ATMPs in besonderem Maf von
der sachgerechten Anwendung ab. Das GSAV
gibt dem G-BA hierzu wirksame Instrumente
an die Hand. So kénnen wir festlegen, welche
sektoreniibergreifenden Qualitédtsanforde-
rungen fiir die Anwendung von ATMPs bereits
beim Marktzugang gelten. Und wir kénnen
eine anwendungsbegleitende Datenerhebung
in Registern fordern, um aussagekréftigere
weitergehende Evidenz nach der Zulassung
zu generieren. Mit den Beschliissen zu

den CAR-T-Zellprodukten Kymriah® und
Yescarta® hat der G-BA bereits 2019 eine
,Blaupause’ fiir die Inhalte der neuen Richt-
linie erstellt.
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Axicabtagen-Ciloleucel (Yescarta®),

Beschluss vom 2. Mai 2019,

(befristet bis 15. Februar 2022),

Behandlung des rezidivierten oder refraktéren priméren
mediastinalen groBzelligen B-Zell-Lymphoms;
Behandlung des rezidivierten oder refraktéren diffus
groBzelligen B-Zell-Lymphoms,

Zusatznutzen nicht quantifizierbar

Voretigen Neparvovec (Luxturna®),

Beschluss vom 17. Oktober 2019

(befristet bis 31. Dezember 2021),

Behandlung von erwachsenen und padiatrischen
Patienten mit Sehverlust aufgrund einer erblichen
Netzhautdystrophie,

Anhaltspunkt fiir einen betréchtlichen Zusatznutzen

In diesen Beschliissen aus dem Jahr 2019 wurden
jeweils weitreichende Anforderungen an eine qualitats-
gesicherte Anwendung definiert.

Bei den ATMPs Tisagenlecleucel und Axicabtagen-
Ciloleucel handelt es sich um sogenannte CAR-T-Zell-
therapien3. Dabei werden den Patientinnen und Patien-
ten korpereigene T-Zellen entnommen, im Labor
gentechnisch verdndert und anschlieBend lber eine
Infusion wieder zugefihrt. Es ist eine einmalige Gabe
vorgesehen. Die modifizierten Zellen sollen Antigene
auf der Oberflache von malignen Zellen erkennen und
eine Immunantwort zu deren Abtétung initiieren.

Randomisierte klinische Studien (also solche der
hdchsten Evidenzklasse) standen hier nicht zur Ver-
fugung. Es wurden deshalb zu beiden Wirkstoffen
historische indirekte Vergleiche vorgelegt. Allerdings
lagen aufgrund der limitierten Datenlage Unsicher-
heiten zu Kontrollpopulationen und zu den Wirkstoffen
selbst vor. Daher konnte aus den vorgelegten Daten
nur ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen abgeleitet
werden. In den Anforderungen zur qualitatsgesicherten
Anwendung finden sich unter anderem Vorgaben

zur Qualifikation des Personals, zur Organisation der
Einrichtung, zu Mindestbehandlungsfallzahlen und
eine Verpflichtung zur begleitenden Teilnahme an

3 CAR = Chimeric Antigen Receptor

Studien. Im Jahr 2019 erfolgte auBerdem die Zulassung
fur das ATMP ,Betibeglogene Autotemcel®. Das dazu
begonnene Nutzenbewertungsverfahren wird erst 2020
abgeschlossen sein.

Durch das GSAV besteht fir den G-BA seit 2019 die
Méoglichkeit, eine anwendungsbegleitende Daten-
erhebung zu veranlassen. Diese Mdglichkeit wird
kinftig bei der Bewertung von Orphan Drugs, zu denen
viele ATMPs gehdren, von hoher Relevanz sein.

Anwendungsbegleitende Datenerhebung

Mit dem GSAV erweiterte der Gesetzgeber die Moglich-
keit des G-BA, von pharmazeutischen Unternehmern
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder Aus-
wertungen anzufordern. Das Instrument soll helfen,
fehlende Evidenz bei der Nutzenbewertung neuer Arz-
neimittel zu generieren. Beschrankt ist die Mdglichkeit
auf die Nutzenbewertung von Arzneimitteln

zur Behandlung seltener Leiden (Orphan Drugs),
bei bedingten Zulassungen und

bei Zulassungen unter auBergewéhnlichen
Umsténden.

Der G-BA kann in einem solchen Fall die Verordnung
des betreffenden Arzneimittels auf solche Leistungs-
erbringer einschranken, die an der geforderten anwen-
dungsbegleitenden Datenerhebung mitwirken. Mindes-
tens alle 18 Monate - so sieht es das GSAV vor - muss
der G-BA priifen, ob und in welcher Qualitat die gefor-
derten Datenerhebungen durchgefiihrt werden. Wenn
pharmazeutische Unternehmer der Aufforderung des
G-BA zur anwendungsbegleitenden Datenerhebung
nicht nachkommen, begriindet dies in den spateren
Verhandlungen mit dem GKV-SV Abschldge auf den
Erstattungsbetrag.



Registerstudien-Workshop

Uber Chancen, Herausforderungen und methodische
Limitationen bei der Beauflagung von Registerstudien
flihrte der G-BA im September 2019 mit Zulassungs-
behorden, Registerbetreibern und Methodikern einen
Workshop durch.

Die vom Gesetzgeber neu geschaffene Mdoglichkeit
des G-BA, von pharmazeutischen Unternehmern
anwendungsbegleitende Datenerhebungen oder
Auswertungen anzufordern, kdnnten die Grundlage
fur Registerstudien schaffen. Damit lieBen sich
Therapien uber einen langen Zeitraum vergleichen,
und es waren Ergebnisse auch zu Patientenpopula-
tionen generierbar, die in den Zulassungsstudien
zundchst nicht untersucht wurden.

Mit Blick auf die neue Gesetzgebung beauftragte der
G-BA das IQWiG mit einem Konzept zur Generierung
versorgungsnaher Evidenz. Das Institut soll Vorschléage
zur Datengenerierung, zu den methodischen Anforder-
ungen, der Sicherstellung einer hohen Datenqualitat
und der geforderten Datenaufbereitung und -struktur
machen. Auf der Grundlage des Konzepts wird im G-BA
weiter beraten werden.

Im Kern ist die Moglichkeit, Daten von Unternehmen
gezielt anzufordern, fiir den G-BA nicht neu. Schon
zuvor konnte er pharmazeutischen Unternehmern bei
fehlender oder mangelhafter Evidenz eine Frist zum
Nachreichen von Studienergebnissen setzen. Die Rege-
lung lieB sich in vielen Féllen jedoch nicht umsetzen.
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Der Workshop machte deutlich, dass das Aufsetzen
eines Registers und die Planung der Registerstudien
erhebliche Ressourcen erfordern. Registerstudien
kdnnen aussagekraftige wissenschaftliche Ergebnis-
se liefern, eine schnelle und kostengiinstige Losung,
Fragen zur Nutzenbewertung zu beantworten, bieten
sie jedoch nicht. Von den Zulassungsbehdrden wur-
den zudem Schwierigkeiten bei der Rekrutierung und
der Datenqualitat adressiert. Um Qualitatsanforde-
rungen flr das Zulassungs- und Nutzenbewertungs-
verfahren gleichermaBen in die Planung von Regis-
terstudien einflieBen zu lassen, miissen sich die be-
teiligten Institutionen bereits vor Markteintritt und
Zulassung austauschen, so ein wichtiges Ergebnis
des Workshops.

Entwicklungen und Trends

Im Jahr 2019 zeichneten sich unter anderem folgende
neue Entwicklungen bei der friihen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln ab:

Stratifizierte/personalisierte Therapien

Seit Jahren wandeln sich die Therapieprinzipien in

der Onkologie zu immer differenzierteren Behandlungs-
strategien. Die Identifikation bestimmter Biomarker

ist Anwendungsvoraussetzung einer Vielzahl neu ent-
wickelter Medikamente. Durch die Verfiligbarkeit sehr
spezialisierter Therapien werden die Therapieentschei-
dungen in einigen Indikationen verzweigter, die zu
bewertenden Patientenpopulationen kleiner und die
Bestimmung von Vergleichstherapien komplexer und
dynamischer. Ein individuelles, ,personliches” Arznei-
mittel fir den einzelnen Patienten gibt es jedoch nicht,
sondern die Arzneimittel sind in der Regel flr eine
kleine Gruppe von Patientinnen und Patienten mit

41



Arzneimittel

gleicher Erkrankung mit dem gleichen Merkmal (Stra-
tifizierung) indiziert. Deshalb wird die ,personalisierte
Medizin“ auch als , stratifizierte Medizin“ bezeichnet.

Die Einbindung der Expertise von Fachgesellschaften
und der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft (AkdA) zu Fragen der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie, insbesondere dann, wenn Leitlinien die Thera-
piesituationen (noch) nicht abbilden, wird in Zukunft
fur den G-BA von groBer Bedeutung sein.

Die Entwicklung immer spezifischerer Therapien in
sehr kleinen Patientenpopulationen fiihrt zum Teil zu
neuen Studiendesigns. Beispielsweise werden zuweilen
verschiedene Krankheitsentitaten mit sehr kleinen
Patientenzahlen in einem Pool untersucht (sogenannte
Basketstudien), teilweise ohne expliziten Vergleich fiir
die einzelne Krankheitsentitat oder die Gesamtpopu-
lation. In einigen Féllen wird der neue Wirkstoff auch
nur an einer kleinen, sehr homogenen, nach strengen
Kriterien ausgewahlten Patientengruppe untersucht.
Bei der Zulassung wird diese Evidenz dann mittels
Evidenztransfer auf nicht untersuchte Patientengruppen
Ubertragen. Das bedeutet, dass das Arzneimittel in

der klinischen Praxis bei Patientengruppen angewandt
werden kann, die nicht vollstandig in klinischen Studien
untersucht wurden. Dies kann in Zukunft zu immer
unsicheren Entscheidungsgrundlagen fir die Nutzen-
bewertung flihren. Es ist absehbar, dass Entscheidun-
gen auf einer solchen Datenbasis haufig befristet
werden und weitere Daten in klinischen Studien oder
der Versorgung generiert werden missen.

ATMPs spielen zunehmende Rolle

Eine besondere Therapieform stellen Arzneimittel fiir
neuartige Therapien (ATMPs) dar, die teilweise auf Basis
von Zellen des individuellen Patienten hergestellt wer-
den und oft zur einmaligen Gabe vorgesehen sind. Aus
der Bewertung dieser hochkomplexen und potenziell
risikoreichen Behandlungsformen ergeben sich neue
Fragen fiir die Nutzenbewertung. Die Evidenz ist in der
Regel nur auf eine kleine Patientenzahl begrenzt und
Langzeiteffekte sind noch unbekannt. Bereits jetzt ist
absehbar, dass in Zukunft dieses Therapieprinzip fiir
unterschiedliche Indikationen und nicht mehr aus-
schlieBlich bei seltenen Erkrankungen zum Einsatz

kommen wird. Die Beschliisse zu den CAR-T-Zellen und
zu Luxturna® haben gezeigt, dass der G-BA bei diesen
Therapien besondere Anforderungen an die qualitats-
gesicherte Anwendung stellt, aber auch weitere Daten
erwartet. Hier wurde beispielsweise bei Luxturna®

auf die noch laufenden Studien, aber auch auf das vom
pharmazeutischen Unternehmer zu erstellende Register
verwiesen.

Einmalige Therapien mit nur kurzen Studiendauern sind
bei der Bewertung des Zusatznutzens eine besondere
Herausforderung, da die Nachhaltigkeit der Effekte und
langfristige Nebenwirkungen erst in Zukunft beurteilt
werden konnen, die Nutzenbewertung und die nach-
folgenden Erstattungsbetragsverhandlungen aber in
der Gegenwart liegen.

Biindelungsverfahren wirken sich aus

Seit 2017 kdnnen pharmazeutische Unternehmer eine
Zusammenlegung von Nutzenbewertungsverfahren
beantragen, wenn innerhalb von sechs Monaten die
Zulassung weiterer neuer Anwendungsgebiete absehbar
ist. Diese mit dem GKV-AMVSG neu eingefiihrte Mog-
lichkeit zeigt erste Wirkung. So wird der G-BA in Zukunft
héufiger zeitgleich eine Vielzahl von Beschliissen lber
die Nutzenbewertung vorbereiten und beschlieen
muissen. Wahrend in den letzten Jahren im Durchschnitt
etwa drei Nutzenbewertungsbeschlisse pro Plenums-
sitzung getroffen wurden, waren es im Jahr 2019 verein-
zelt bis zu 16. Aufgrund der engen gesetzlichen Fristen
kdnnen die Verfahren nicht vertagt werden, und die
Belastungsspitzen mussen durch eine sehr straffe
Terminierung der Beratungen organisiert werden.

Neue Therapieprinzipien auch fiir chronische
Erkrankungen

Nicht nur bei onkologischen Wirkstoffen gewinnen
sogenannte Biologika an Bedeutung. Im Jahr 2019 hat
der G-BA drei Antikorper zur Behandlung der chroni-
schen Migréne bewertet. Bereits in den Jahren zuvor
durchliefen erste Antikorpertherapien fiir Asthma,
atopische Dermatitis, aber auch Hypercholesterinamie
die frihe Nutzenbewertung. Teilweise werden diese
Therapien gegenuber Best Supportive Care untersucht,
da sie in der klinischen Routine in der Regel erst nach



Versagen der vorhandenen Therapiealternativen ein-
gesetzt werden. Im Indikationsgebiet chronische Migréane
konnte auch nur in dieser Behandlungssituation ein
Zusatznutzen nachgewiesen werden.

In Zukunft wird der G-BA in einer eigenen Richtlinie
sektoreniibergreifende Qualitdtsanforderungen an die
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
(Advanced Therapy Medicinal Products, ATMPs) fest-
legen. Diese neue Aufgabe wurde ihm mit dem am

16. August 2019 in Kraft getretenen GSAV Ubertragen.
ATMPs werden in Gentherapeutika, somatische Zell-
therapeutika und biotechnologisch bearbeitete Gewe-
beprodukte klassifiziert. Bei einigen ATMPs handelt

es sich um eine Art kombinierte Zell- und Gentherapie.
Dabei werden patienteneigene oder fremde mensch-
liche Zellen zunachst entnommen, dann auBerhalb

des Korpers gentechnisch verandert und dem Patienten
anschlieBend zurickinfundiert. Die Produkte verbleiben
ublicherweise dauerhaft im Korper.

Eine eigene Arbeitsgruppe des G-BA hat Ende 2019

mit der Entwicklung der neuen ATMP-Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie begonnen. Dabei kann an Qualitats-
vorgaben fir die ersten Gentherapeutika angekniipft
werden, die bereits eine frihe Nutzenbewertung durch-
laufen haben (siehe S. 39). Wegweisend waren hier

die Beschliisse zu Tisagenlecleucel (Kymriah®) vom

7. Mérz 2019, zu Axicabtagen-Ciloleucel (Yescarta®) vom
2. Mai 2019 und zu Voretigen Neparvovec (Luxturna®)
vom 17. Oktober 2019.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs.1Satz2 Nr. 6 SGBVi. V. m. § 136a Abs. 5 SGBV
§ 4 Abs. 9 Arzneimittelgesetz

Viele Arzneimittel unterliegen in Deutschland einem
sogenannten Festbetrag. Der Festbetrag ist eine in der
GKV geltende Erstattungsobergrenze fiir eine Gruppe
therapeutisch gleichwertiger Praparate. Das Fest-
betragssystem fir Arzneimittel wurde im Jahr 1989
eingefuhrt, um dem Anstieg der Arzneimittelausgaben
nachhaltig zu begegnen. Es handelt sich hierbei um
ein reines Preisregulierungsinstrument.

Der G-BA ist vom Gesetzgeber damit beauftragt, Gruppen
von Arzneimitteln zu bilden, fiir die Festbetrage gelten
sollen. Die Bildung von Festbetragsgruppen ist nur dann
moglich, wenn mehrere therapeutisch vergleichbare
Praparate zugelassen und am Markt verflighar sind.
Das konnen nicht nur Arzneimittel mit denselben Wirk-
stoffen sein (Stufe 1), sondern auch solche, die pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbar sind (Stufe 2)
oder eine therapeutisch vergleichbare Wirkung haben,
insbesondere Arzneimittelkombinationen (Stufe 3).
Innerhalb der Festbetragsgruppe haben Arztinnen und
Arzte immer die Wahl zwischen verschiedenen thera-
peutischen Alternativen, die sie zulasten der Kranken-
kassen verschreiben kénnen.

Die konkrete Hohe der Festbetrédge legt der GKV-SV
fest. Er errechnet sie auf der Grundlage der zuvor vom
G-BA ermittelten VergleichsgréBen und verdffentlicht
sie fortlaufend Uber das Deutsche Institut fur Medizi-
nische Dokumentation und Information (DIMDI) im
Internet (www.dimdi.de). Die Listen werden 14-tagig
aktualisiert.

Beide Schritte - das Bilden der Gruppen wie auch

das Festsetzen der konkreten Festbetrdge - flhren
dazu, dass die giinstigsten Arzneimittel in der Fest-
betragsgruppe einen Preisdruck nach unten auslésen.
Hersteller orientieren sich liblicherweise am Festbetrag,
sind zu einer Absenkung ihrer Preise jedoch nicht
gezwungen. Bleiben sie bei einem hdheren Preis,
missen die Versicherten die Mehrkosten in der Regel
selbst Gbernehmen.

43


http://www.dimdi.de

Arzneimittel

Aktuell entfallen rund 80 Prozent aller Arzneimittel-
verordnungen und rund 35 Prozent des gesamten
Arzneimittel-Ausgabenvolumens auf Arzneimittel
mit Festbetrdgen. Etwa 8,6 Milliarden Euro* sparen
Festbetrédge derzeit pro Jahr ein, die dann fir andere
bendtigte Behandlungen zur Verfligung stehen.

Alle Beschlusse des G-BA zu Festbetragsgruppen

sind Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie zugeordnet.
Die Festbetragsgruppen einschlieBlich der Vergleichs-
groBen werden in regelmaBigen Zeitabstanden Uber-
prift.

Rechtsgrundlage:
§ 35SGBV

Festbetragsgruppen-Neubildungen und Anderungen

Im Jahr 2019 fasste der G-BA insgesamt 13 Beschliisse®
zur Festbetragsgruppenbildung und zur Anpassung von
VergleichsgroBen. Neu gebildet wurden Festbetrags-
gruppen zu folgenden Wirkstoffen:

Vitamin-D-Analoga, Gruppe 1, in Stufe 2
(unter anderem zur Behandlung endokriner Stérungen
mit einem Mangel des sogenannten Parathormons)

Mycophenolsédure, Gruppe 1, in Stufe 1
(Immunsuppressivum zur Verhinderung von
AbstoBungsreaktionen nach Transplantationen)

Naloxon + Oxycodon, Gruppe 1, in Stufe 1
(zur Behandlung von Schmerzen)

Ezetimib, Gruppe 1, in Stufe 1
(Cholesterinsenker)

Nukleos(t)id-Analoga mit hoher Resistenzbarriere,

Gruppe 1, in Stufe 2
(zur Behandlung der chronischen Hepatitis B)

4 Angaben des GKV-SV

Phosphodiesterase-5-Inhibitoren, Gruppe 1, in Stufe 2
(zur Behandlung der pulmonalen arteriellen Hyper-
tonie)

Endothelin-Rezeptor-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2
(zur Behandlung der pulmonalen arteriellen Hyper-
tonie)

Etanercept, Gruppe 1, in Stufe 1
(Biologikum zur Behandlung rheumatischer
Erkrankungen und Psoriasis)

Serotonin-5HT3-Antagonisten, Gruppe 2, in Stufe 2
(zur Behandlung von Ubelkeit und Erbrechen bei
Chemotherapie oder nach Operationen)

Vier bereits bestehende Festbetragsgruppen wurden
im Jahr 2019 aktualisiert. Grund hierfir sind in der Regel
Eingruppierungen neuer Wirkstoffe oder Darreichungs-
formen.

Betroffen waren 2019 die Festbetragsgruppen der
»Kombinationen von Prostaglandin-Analoga mit Timolol,
Gruppe 1, in Stufe 3 der ,,Bisphosphonate und Kombi-
nationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1,
in Stufe 3% ,Urologische Spasmolytika, Gruppe 1,

in Stufe 3“ und die Festbetragsgruppe ,,Pregabalin,
Gruppe 1, in Stufe 1%

5 Von den insgesamt 26 im Jahr 2019 getroffenen Beschliissen zu den Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie betreffen zwéIf die Einleitung

von Stellungnahmeverfahren und wurden deshalb nicht mitgezahit.



Der G-BA kann Arzneimittelverordnungen zulasten der
GKV einschranken oder ausschlieBen, wenn sie nach-
weislich unzweckmaBig sind oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleich-
barem Nutzen als GKV-Leistung zur Verfiigung steht.
Die ZweckmaBigkeit wird bewertet, indem das Arznei-
mittel in Bezug auf seinen therapeutischen Nutzen

mit bereits als GKV-Leistung zur Verfligung stehenden
Behandlungsalternativen verglichen wird. MaBgeblich
fur den Nutzen ist dabei das AusmaB der Beeinflussung
patientenrelevanter Endpunkte (zum Beispiel Morta-
litat, Morbiditat, Lebensqualitat oder Verringerung von
Nebenwirkungen).

Bei unzureichender Studienlage kann der G-BA inner-
halb einer angemessenen Frist die Vorlage ergénzender
versorgungsrelevanter Studien zur Bewertung der Zweck-
maBigkeit fordern. Kommt der betroffene pharmazeu-
tische Unternehmer dieser Aufforderung nicht nach,

ist es dem G-BA mdglich, das Arzneimittel von der Ver-
ordnungsfahigkeit auszuschlieBen.

In Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie findet sich

eine Ubersicht iiber alle bereits bestehenden Verord-
nungseinschrankungen und -ausschliisse in der Arznei-
mittelversorgung. Zudem enthélt sie Hinweise zur
wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder bis
zum vollendeten zwdlften Lebensjahr und fir Jugend-
liche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGBV

o/ .
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Dermatika zur Krankenbehandlung

Mit einer redaktionellen Anderung stellte der G-BA klar,
dass verschreibungspflichtige Produkte zur Behandlung
der Haut (Dermatika) als GKV-Leistung verordnet wer-
den kénnen, wenn bei ihrer Anwendung die Kranken-
behandlung im Vordergrund steht. Der Beschluss trat am
5. Juli 2019 in Kraft.

Hypnotika bei Autismus und
Smith-Magenis-Syndrom

Schlafmittel (Hypnotika/Hypnogene oder Sedativa)
dirfen nur unter bestimmten Voraussetzungen zeitlich
begrenzt fir maximal vier Wochen als GKV-Leistung
verordnet werden. Die bestehende Ausnahmeregelung
wurde auf Kinder und Jugendliche im Alter von 2 bis
18 Jahren mit Autismus-Stérung und/oder Smith-
Magenis-Syndrom ausgeweitet, da flr diese Patienten-
gruppe eine langer als 4 Wochen dauernde Therapie
mit dem hierfiir zugelassenen Wirkstoff Melatonin
angezeigt sein kann. Nach den Angaben in der Fach-
information von Melatonin ist bei diesen Patienten
zunachst eine Behandlungsdauer von mindestens

3 Monaten vorgesehen, nach der der Behandlungs-
erfolg durch die Arztin bzw. den Arzt beurteilt werden
sollte. Der Beschluss trat am 13. September 2019 in
Kraft.

Antidiarrhoika bei Sduglingen

Weitere Antidiarrhoika (Durchfallmittel) stehen kiinftig
erganzend zu den Ublichen didtischen und Rehydra-
tionsmaBnahmen fiir Sduglinge und Kleinkinder als
GKV-Leistung zur Verfligung: Racecadotril kann fir
Séuglinge ab dem 4. Lebensmonat und im Kleinkind-
alter verordnet werden. Den Nutzen sieht der G-BA
anhand nachtraglich vorgelegter Studienberichte als
belegt an. AuBerdem kann das Antidiarrhoikum Saccha-
romyzes boulardii fiir Kinder bereits ab dem Alter von
7 Monaten verordnet werden. Der letztgenannten
Entscheidung des G-BA ging eine Zulassungserweite-
rung von Saccharomyzes boulardii-haltigen Arznei-
mitteln voraus. Der Beschluss vom 22. November 2019
war Ende des Jahres noch nicht in Kraft getreten.
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Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Vertragsarztinnen
und -arzten Therapiehinweise fiir eine qualitatsgesicherte
und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu geben. Bei
verschiedenen komplexen Krankheitsbildern bestehen
hierzu sehr differenzierte Anforderungen. Therapie-
hinweise sind zum Beispiel sinnvoll, wenn von einem
sehr breit eingesetzten Arzneimittel nur bestimmte
Patientengruppen unter bestimmten Bedingungen pro-
fitieren und der Wirkstoff fiir andere Patientengruppen
nicht zu empfehlen ist. Auch lber ein bislang unbekann-
tes Schadenspotenzial eines Wirkstoffs kann in einem
Therapiehinweis informiert werden.

Alle Therapiehinweise des G-BA sind in Anlage IV der
Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrt. Arztinnen und Arzte
werden hier Uber den Umfang der arzneimittelrecht-
lichen Zulassung, tber die Wirkung, die Wirksamkeit
sowie Uber die Nebenwirkungen und Risiken der
betreffenden Wirkstoffe informiert. Zudem enthalten
die Therapiehinweise Empfehlungen zur wirtschaft-
lichen Verordnungsweise, zur medizinischen Notwen-
digkeit und ZweckmaéBigkeit, zu Patientengruppen,
die in besonderer Weise von dem Arzneimitteleinsatz
profitieren, zu den Kosten sowie zu gegebenenfalls
notwendigen VorsichtsmaBnahmen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 2 Satz7 SGB V

Aufhebung des Therapiehinweises zu Teriparatid

Mit Wirkung zum 6. April 2019 hat der G-BA den
Therapiehinweis zum Wirkstoff Teriparatid zur Behand-
lung der postmenopausalen Osteoporose aufgehoben.
Ausltser waren Ergebnisse einer randomisierten, direkt
vergleichenden Studie mit Frauen, die an schwerer
postmenopausaler Osteoporose litten. Die Studie
verglich Teriparatid mit dem Bisphosphonat Risedronat.
Im Ergebnis erwies sich der Stellenwert von Teriparatid
mit Blick auf die Therapiealternativen als unklar.

Um den Forschungsstand zur Behandlung der post-
menopausalen Osteoporose umfassend einschatzen
zu konnen, beauftragte der G-BA das IQWiG mit einer
vergleichenden Nutzenbewertung von Bisphosphona-
ten, Teriparatid und Denosumab zur Behandlung der
postmenopausalen Osteoporose. Als patientenrele-
vante Endpunkte sind dabei die Morbiditat, die Morta-
litdt und die gesundheitsbezogene Lebensqualitit sowie
die Haufigkeit und der Schweregrad von Nebenwirkun-
gen gesetzt. Auch eine Bewertung der Biophosphate
untereinander ist vorgesehen. Der Bericht des IQWiG
wird bis Anfang 2021 erwartet.

Aufhebung des Therapiehinweises zu Adalimumab
und Infliximab bei Rheumatoider Arthritis

Mit einem Beschluss vom 19. Dezember 2019 hob der
G-BA seine Therapiehinweise fiir die beiden Biologika
Adalimumab (zum Beispiel Humira®) und Infliximab
(zum Beispiel Remicade®) zur Behandlung der Rheuma-
toiden Arthritis auf. Es bestand kein bedeutender Rege-
lungsbedarf zur wirtschaftlichen Verordnungsweise
mehr. Der Beschluss war zum Jahresende noch nicht in
Kraft getreten.

Aufhebung des Therapiehinweises zu
Botuliniumtoxin A und B

Der seit 2004 bestehende Therapiehinweis zum Botu-
liniumtoxin A und B wurde aufgehoben. Im Rahmen der
Aktualisierungsprifung war zunéchst eine Neufassung
fur Botulinumtoxin A in den Indikationen ,,Prophylaxe
der chronischen Migréne und primére Hyperhidrosis
axillaris“ geplant. Unter Beriicksichtigung des bereits
zur Neuausrichtung durchgefiihrten Stellungnahme-
verfahrens sowie mit Blick auf die zwischenzeitlichen
Neuzulassungen weiterer Arzneimittel, die als Thera-
pieoptionen zur Migraneprophylaxe zur Verfiigung
stehen, sah der G-BA bei Botuliniumtoxin A und B keinen
Regelungsbedarf zur wirtschaftlichen Verordnungs-
weise mehr. Der Beschluss vom 19. Dezember 2019
war bis Jahresende noch nicht in Kraft getreten.



,Aut idem*® ist lateinisch und bedeutet ,,oder das
Gleiche®. Apotheken sind verpflichtet, anstelle des
verordneten Arzneimittels ein wirkstoffgleiches, aber
preisgiinstigeres Medikament abzugeben, wenn die
Arztin oder der Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner
Wirkstoffbezeichnung verschreibt oder das Ersetzen
des Arzneimittels nicht durch das Durchstreichen

des ,aut idem“-Késtchens auf dem Rezept ausschlieft.
Die Apotheken missen ein Arzneimittel abgeben, das

mit dem verordneten in der Wirkstérke und
PackungsgréBe identisch ist,

fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen
ist und

die gleiche oder eine austauschbare
Darreichungsform besitzt.

Diese Pflicht zum Ersetzen von Arzneimitteln durch
eine kostenglinstigere wirkstoffgleiche Alternative soll
dazu beitragen, die Arzneimittelausgaben in der GKV
zu senken. Der G-BA gibt in der Arzneimittel-Richtlinie
Anlage VII Teil A Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer the-
rapeutischen Vergleichbarkeit. Nur einige wenige Arz-
neimittel diirfen aus therapeutischen Griinden nicht
durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt werden.
Sie werden vom G-BA in der sogenannten Substituti-
onsausschlussliste (Anlage VIl Teil B) festgelegt. Die
Aufgreifkriterien dafir sind in der Verfahrensordnung
des G-BA definiert (4. Kapitel, 8. Abschnitt).

Im Jahr 2019 wurden vier neue Gruppen austauschbarer
Darreichungsformen fiir die Wirkstoffe Calcium folinat
und Pregabalin sowie fiir die fixen Wirkstoffkombina-
tionen Amlodipin + Candesartan und Rosuvastatin +
Ezetimib in Teil A der Anlage VIl aufgenommen. Die
Substitutionsausschlussliste in Teil B der Anlage VII
wurde fir den Wirkstoff Tacrolimus um eine neue
Darreichungsform (Hartkapseln, retardiert) erganzt.

o/ .
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Austauschbarkeit von Biologika

Mit dem GSAV wurde der G-BA aufgefordert, in seinen
Richtlinien Hinweise zur Austauschbarkeit von biotech-
nologisch hergestellten biologischen Referenzarznei-
mitteln (Biologika) durch Biosimilars zu geben und
dabei ihre therapeutische Vergleichbarkeit zu bertick-
sichtigen. Bis zum 16. August 2020 soll er zunéchst
Hinweise fur die arztliche Verordnung geben und bis
zum 16. August 2022 dann Austauschregelungen fiir
Apotheken festlegen. Mit Inkrafttreten des GSAV wurden
die Beratungen zu diesem Thema aufgenommen.

Zum Hintergrund: Biologika sind Arzneimittel, die
mittels Biotechnologie und gentechnisch verédnderten
Zellen hergestellt werden. Da sie aus lebenden Orga-
nismen erzeugt werden, die naturbedingt variabel sind,
kdnnen auch einzelne Chargen desselben Wirkstoffs
geringfligig variieren. Endet der Patentschutz flr einen
biotechnologisch hergestellten Wirkstoff, kann auch ein
solches (biologisches) Arzneimittel ,,nachgeahmt® und
zu einem gunstigeren Preis vermarktet werden. Diese
Nachahmerpréaparate biotechnologisch hergestellter
Arzneimittel, sogenannte Biosimilars, sind im Unter-
schied zu chemischen Wirkstoffen herstellungsbedingt
zwar keine absolut identische Kopie, aber ein im
Wesentlichen gleiches Arzneimittel zu dem jeweiligen
Originalpraparat, das als Referenzarzneimittel fir die
Zulassung des Biosimilars dient.

Anders als bei den Generika werden fiir die Zulassung
von Biosimilars zusatzliche Untersuchungen gefordert,
um sicherzustellen, dass die mdglichen Abweichungen
keinen Einfluss auf die Sicherheit und Wirksamkeit
haben. Zur Umsetzung seiner Aufgabe, Hinweise fiir
die Austauschbarkeit von wirkstoffgleichen Biologika
zu geben, kann der G-BA deshalb auch Einsicht in die
Zulassungsunterlagen erhalten. Ein erster Beschluss
zur Umsetzung dieser neuen gesetzlichen Auftrage
wird voraussichtlich 2020 gefasst.

Rechtsgrundlage:
§ 129 Abs. 1 und 1a SGBV
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Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erh6hung

der Lebensqualitat im Vordergrund steht (sogenannte
Lifestyle-Arzneimittel), dirfen nicht als GKV-Leistung
verordnet werden. Dies sind zum Beispiel Appetitzigler,
Abmagerungsmittel, Arzneimittel zur Raucherentwoh-
nung, zur Verbesserung des Haarwuchses, zur Behand-
lung der erektilen Dysfunktion oder zur Steigerung der
sexuellen Potenz.

Der Gesetzgeber hat solche Lifestyle-Arzneimittel
von der Verordnung ausgeschlossen, weil diese
Arzneimittel

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung
von Krankheiten dienen,

der individuellen Bediirfnisbefriedigung oder der
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

der Behandlung von Befunden dienen, die lediglich
die Folge natiirlicher Alterungsprozesse sind und
deren Behandlung medizinisch nicht notwendig ist
oder

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

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, diese Arznei-
mittel konkret zu benennen. In Anlage Il der Arznei-
mittel-Richtlinie fiihrt er die als nicht verordnungsfahig
eingestuften Lifestyle-Arzneimittel nach Leitindikatio-
nen geordnet mit ihrem jeweiligen Handelsnamen auf.
Die Anlage Il wird regelmaBig vom G-BA aktualisiert,
um Anderungen am Arzneimittelmarkt Rechnung zu
tragen.

Mit einem Aktualisierungsbeschluss vom 22. November
2019 wurden drei Wirkstoffe gestrichen, weil sie keine
Zulassung mehr besitzen; bei zahlreichen Wirkstoffen
wurde der ATC-Code aktualisiert und auch generische
Produkte wurden mit in die Anlage Il aufgenommen,

weiterhin ein Haarwuchsmittel. Der Beschluss war bis
Jahresende noch nicht in Kraft getreten.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGBV

OTC-Arzneimittel sind Medikamente, die zwar apothe-
ken-, aber nicht verschreibungspflichtig sind. Sie kdn-
nen deshalb rezeptfrei (also ,,over the counter® = OTC)
in Apotheken gekauft werden. Patientinnen und Patien-
ten miissen OTC-Arzneimittel selbst bezahlen, denn im
Jahr 2004 hat sie der Gesetzgeber als MaBnahme zur
Kosteneinsparung von der Versorgung zulasten der GKV
ausgeschlossen. Nur wenn OTC-Arzneimittel bei der
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Thera-
piestandard gelten, ist in Ausnahmefallen eine Verord-
nung als GKV-Leistung moéglich. Der G-BA fiihrt in Anla-
ge | seiner Arzneimittel-Richtlinie alle OTC-Arzneimittel
auf, die diese Voraussetzungen zur ausnahmsweisen
Verordnungsfahigkeit erfiillen (OTC-Ubersicht).

In diesem Bereich wird der G-BA auf Antrag tétig.
Pharmazeutische Unternehmer kénnen beim G-BA die
Aufnahme eines Arzneimittels zur Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung in die OTC-Ubersicht
beantragen. Die Bewertungskriterien und das gebihren-
pflichtige Antragsverfahren sind in der Verfahrensord-
nung des G-BA detailliert festgelegt (§§ 29-34 VerfO).
Uber ausreichend begriindete Antrige entscheidet

der G-BA innerhalb von 90 Tagen. Im Jahr 2019 wurden
keine Beschliisse zur OTC-Ubersicht getroffen.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V



Ein Arzneimittel kann nur dann zulasten der GKV
verordnet werden, wenn es bei den Erkrankungen
eingesetzt wird, fur die der pharmazeutische Unter-
nehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung bei
den zustandigen Behorden® erwirkt hat. AuBerhalb
der von Zulassungsbehorden genehmigten Anwen-
dungsgebiete - im sogenannten Off-Label-Use -
kdnnen Arzneimittel nur innerhalb der Grenzen des
AMG, des Sozialrechts und der Rechtsprechung
durch das BSG angewandt werden.

Der Gesetzgeber hat im SGB V jedoch einen Weg
eroffnet, in engen Grenzen einen Off-Label-Use als
GKV-Leistung zu erméglichen. Zur fachlich-wissen-
schaftlichen Beurteilung dieser Thematik wurden
vom BMG Expertengruppen eingesetzt, die ihren Sitz
beim BfArM haben. Sie prifen im Auftrag des G-BA,
in welchen Fallen ein zugelassenes Arzneimittel bei
der Behandlung einer Krankheit eingesetzt werden
kann, obwohl es fiir diese Erkrankung (noch) keine
Zulassung nach dem AMG hat.

Die Empfehlungen der Expertengruppen werden vom
G-BA in Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie umge-
setzt. Je nach Ergebnis werden Wirkstoffe dort als im
Off-Label-Use verordnungsfahig (Teil A der Anlage)
oder als nicht verordnungsfahig (Teil B) eingestuft.

In Teil A finden sich zu jedem Wirkstoff detaillierte
Angaben, fiir welche Patientengruppen und in welcher
Dosierung und Anwendungsdauer der Off-Label-Use
verordnungsfahig ist und welcher pharmazeutische
Unternehmer dem Off-Label-Einsatz seines Arznei-
mittels zugestimmt und eine entsprechende Haftungs-
ubernahmeerklarung nach § 84 AMG abgegeben hat.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit
eines Arzneimittels in einer zulassungsiberschreiten-

6 Beim BfArM, PEIl oder bei der EMA
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den Indikation vor, richtet sich die Verordnungsfahigkeit
im Einzelfall grundsatzlich nach den Kriterien der BSG-
Rechtsprechung zum Off-Label-Use (BSG-Urteil vom
19. Marz 2002, Az.: B 1 KR 37/00 R): Es muss sich um
eine schwerwiegende Erkrankung handeln, es ist keine
Therapiealternative verfiigbar und es liegt ein valider
Wirksamkeitsnachweis aus kontrollierten Studien (mit
angemessener Fallzahl) vor.

Rechtsgrundlage:
§ 35c Abs. 1 SGBV

Im Jahr 2019 wurden folgende Beschlisse zum Off-Label-
Use eines Arzneimittels als GKV-Leistung getroffen:

Aktualisierung zu Rituximab beim Mantelzell-Lymphom

Tamsulosin bei Urolithiasis (als medikamentése
expulsive Therapie auch nach Lithotripsie)

Dartber wurden Anpassungen in den Regelungen zu
Anlage VI Teil A Ziffern V, IX, X, XVl und XXVII sowie

§ 30 Abs. 2 der Arzneimittel-Richtlinie im Hinblick auf
die Beachtung von Angaben der Fach- und Gebrauchs-
informationen oder sonstigen Mitteilungen der Zulassungs-
behdrden zur Anwendung der in Anlage VI Teil A aufge-
flhrten, positiv bewerteten Arzneimittel auch bei deren
zulassungsiberschreitendem Einsatz vorgenommen.

Bei den Expertengruppen sind noch folgende im Vorjahr
beauftragte Bewertungen in Arbeit:

6-Mercaptopurin zur Imnmunsuppression bei chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen

Bortezomib/Cyclophosphamid/Dexamethason zur
Induktionstherapie des neu diagnostizierten multiplen
Myeloms

Paclitaxel, Docetaxel und Irinotecan als Monotherapie
des Osophaguskarzinoms

Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aktions-
spezifischer fokaler Dystonie wie Graphospasmus
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Candesartan zur Migrdneprophylaxe bei Erwachsenen
(zuriickgestellt)

Carboplatin in Kombination mit Gemcitabin zur
Behandlung von Patienten mit inoperablem lokal-
fortgeschrittenem oder metastasiertem Urothel-
karzinom nach Versagen einer Chemotherapie oder
wenn eine Cisplatin-Therapie nicht infrage kommt

Paclitaxel, Docetaxel oder Irinotecan als Monotherapie
des Magenkarzinoms

Zu folgenden Wirkstoffen legten die Expertengruppen
im Jahr 2019 ihre Bewertungen vor, zu denen die Einlei-
tung von Stellungnahmeverfahren bereits beschlossen
wurden oder fir Anfang 2020 geplant sind:

Valproinsédure zur Migraneprophylaxe bei Erwachsenen

Intravendse Immunglobuline bei Polymyositis und
Dermatomyositis

Doxycyclin zur Behandlung des Bull6sen Pemphigoids

Amitriptylin, Topiramat zur Migrdneprophylaxe bei
Kindern und Jugendlichen

Neuauftrage an die Expertengruppen

Zu folgendem Wirkstoff hat der G-BA im Jahr 2019 die
zustandige Expertengruppe mit der wissenschaftlichen
Bewertung des Off-Label-Einsatzes beauftragt:

Kombination aus Gemcitabin und Capecitabin sowie
einer Gemcitabin-Monotherapie zur (neo-)adjuvanten
Behandlung des Pankreaskarzinoms

Zur Bisphosphonat-Therapie bei Patientinnen mit
Hormonrezeptor-positivem, postmenopausalem
Mammakarzinom wurde eine erweiterte Auftrags-
bearbeitung beschlossen.

Ein Arzneimittel kann nur dann zulasten der GKV
verordnet werden, wenn es zur Behandlung von Erkran-
kungen eingesetzt wird, fir die ein pharmazeutischer
Unternehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung
erwirkt hat. Eine Ausnahme besteht fiir Arzneimittel,
die im zulassungsiiberschreitenden Einsatz im Rahmen
klinischer Studien verordnet werden, wenn der G-BA
der Verordnung zulasten der GKV zustimmt. Diese
Moglichkeit sieht der Gesetzgeber dann vor, wenn
durch die Studie eine therapierelevante Verbesserung
der Behandlung einer schwerwiegenden Erkrankung zu
erwarten ist.

Auftraggeber klinischer Arzneimittelstudien kénnen
eine Kostenubernahme fiir die zulassungsiberschrei-
tende Anwendung der Priifmedikation in der klinischen
Studie beim G-BA beantragen. Dies muss mindestens
zehn Wochen vor Beginn der Studie geschehen. Der
G-BA kann dem Antrag innerhalb von acht Wochen
nach Eingang der Unterlagen widersprechen, wenn

die erforderlichen Voraussetzungen nicht erfillt sind.
Die Nachweis- und Informationspflichten hierzu sind
in der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt L aufgefiihrt.

Die Antrage auf Kosteniibernahme der Priifmedikation
durch die GKV werden nach den Vorgaben des Sozial-
verwaltungsverfahrensrechts bearbeitet und vertraulich
behandelt. Deshalb werden die Beschliisse des G-BA
daruber in nicht 6ffentlicher Sitzung gefasst und nur mit
Zustimmung des Antragstellers veroffentlicht.

Im Jahr 2019 wurde beim G-BA zu zwei Antragen auf
den zulassungsuberschreitenden Einsatz von Arznei-
mitteln im Rahmen klinischer Studien entschieden.

Rechtsgrundlage:
§ 35¢c Abs. 2 SGBV



Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhltung,
Behandlung, Uberwachung und Linderung von Krank-
heiten eingesetzt werden. Grundsatzlich sind diese
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizin-
produkte fiir die Anwendung am oder im menschlichen
Korper bestimmt sind, nicht zulasten der GKV verord-
nungsfahig. Nur in medizinisch notwendigen Fallen
gibt es davon Ausnahmen. Der G-BA hat die gesetzliche
Aufgabe, diese Ausnahmen zu bestimmen.

Ein Medizinprodukt ist nach der Arzneimittel-Richtlinie
des G-BA dann als medizinisch notwendig und somit
verordnungsfahig einzustufen, wenn

es entsprechend seiner Zweckbestimmung fiir die
Krankenbehandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1
SGB V und § 28 der Arzneimittel-Richtlinie geeignet ist,

Nennung der CE-Kennzeichnung bei
der Antragstellung

Bei Antragstellung oder einer Anderungsmittei-
lung ist kiinftig neben dem CE-Zertifikat auch regel-
haft die Konformitatserklarung einzureichen. Mit
der Konformitatserklarung erklart der Hersteller
generell - unabhangig von der Risikoklassifizie-
rung des betreffenden Medizinprodukts -, dass

er alle einschlagigen Bestimmungen der anwend-
baren gesetzlichen Vorgaben einhélt und damit
die Gewabhr fir die entsprechende Verkehrssicher-
heit bietet.
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eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bediirftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht und

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmoglichkeit
nicht verfiigbar ist.

Die vom G-BA als verordnungsfahig eingestuften
Medizinprodukte finden sich in Anlage V der Arznei-
mittel-Richtlinie. Dazu gehdren zum Beispiel Spil-
I6sungen, Abfiihrmittel, Ophthalmika, Mittel zur
Behandlung des Kopflausbefalls, Inhalationsldsungen,
Kathetergleitgele und synthetischer Speichel.

Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA
Antrage zur Priifung auf Aufnahme ihrer Produkte in
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen, Uber die

- sofern sie ausreichend begriindet sind - innerhalb
von 90 Tagen entschieden werden muss. Die Bewer-
tungskriterien und das gebiihrenpflichtige Antragsver-
fahren sind in der Verfahrensordnung des G-BA detail-
liert beschrieben (4. Kapitel §§ 38-41 VerfO). Anderun-
gen an bereits in der Arzneimittel-Richtlinie gelisteten
Medizinprodukten - wie zum Beispiel eine Anderung
der Zusammensetzung, der Giiltigkeitsdauer von Zer-
tifikaten oder der Produktbezeichnung - miissen dem
G-BA vom Hersteller angezeigt werden. Nach entspre-
chender Priifung durch den G-BA fiihren sie gegebenen-
falls zu einer Aktualisierung der Anlage V.

Die Bearbeitung dieser Antrage unterliegt den Vorgaben
des Sozialverwaltungsverfahrensrechts und ist ver-
traulich. Deshalb werden die Beschllsse dazu in nicht
offentlicher Sitzung gefasst.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs.1SGBV

Im Jahr 2019 wurden beim G-BA 6 Herstellerantrage
auf Aufnahme von Medizinprodukten in die Anlage V
der Arzneimittel-Richtlinie gestellt. Es konnten 7 Antrage
(einschlieBlich Widerspriiche) bearbeitet werden. Die
folgenden 3 Medizinprodukte stufte der G-BA als ver-
ordnungsfahig ein und nahm sie in die Anlage V auf:
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MOVICOL® Schoko, ein Abfiihrmittel
PédiaSalin® 6 %, eine Kochsalzlésung zur Inhalation

NYDA® Ldusespray

Dariiber hinaus gab es 2019 in der Anlage V insgesamt
25 Anderungen zu Befristungen und Bezeichnungen.

Formular und Gebiihrenordnung

Der G-BA hat zur Verfahrensvereinfachung ein
Formular fiir Anderungsmitteilungen zu in Anlage V
der Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrten erstat-
tungsfahigen arzneimitteldhnlichen Medizinpro-
dukten erstellt. In diesem Zusammenhang hat

er die Gebiihrenordnung entsprechend angepasst
und die Gebihrenhdhe aktualisiert. Fiir einen
Antrag um Aufnahme eines Produkts in die
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie fallen statt
bislang 10.394 Euro nun 11.439 Euro an. Auch
Anderungsmeldungen sind kiinftig gesondert
gebuhrenpflichtig; 1.048 Euro fallen hierbei fiir
Hersteller an. Die zugrunde liegende Anderung
der G-BA-Verfahrensordnung vom 19. September
2019 wurde am 17. Dezember 2019 nicht bean-
standet und soll im Januar 2020 in Kraft treten.

Der G-BA hat die Aufgabe, das Nahere zur Abgrenzung
der Verbandmittel von ,sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung® zu regeln. Verbandmittel sind als
GKV-Leistungen uneingeschrankt verordnungsfahig,
sonstige Produkte zur Wundbehandlung sollen hingegen

nur dann erstattet werden, wenn sie vom G-BA auf-
grund einer Bewertung des therapeutischen Nutzens
als medizinisch notwendig eingestuft wurden.

Mit Einflhrung des § 31 Abs. 1a SGB V durch das Heil-
und Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) hat der Ge-
setzgeber den Anspruch der Versicherten auf Verband-
mittel durch eine Definition des Verbandmittel-Begriffs
erstmals konkretisiert und mit dem GSAV noch einmal
weiterentwickelt. Verbandmittel sind danach

Gegensténde einschlieBlich Fixiermaterial, deren
Hauptwirkung darin besteht, oberflachengeschadigte
Kérperteile zu bedecken, Korperfliissigkeiten von
oberfldchengeschédigten Korperteilen aufzusaugen
oder beides zu erfiillen.

Gegensténde, die ergdnzend weitere Wirkungen ent-
falten, die ohne pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkungsweise im menschlichen
Kérper der Wundheilung dienen, beispielsweise indem
sie eine Wunde feucht halten, reinigen, geruchs-
bindend, antimikrobiell oder metallbeschichtet sind.

Gegensténde, die zur individuellen Erstellung von
einmaligen Verbénden an Kérperteilen, die nicht ober-
flichengeschédigt sind, gegebenenfalls mehrfach
verwendet werden, um Korperteile zu stabilisieren,

zu immobilisieren oder zu komprimieren.

Sonstige Produkte zur Wundbehandlung, die nach
diesen Regelungen keine Verbandmittel sind, unter-
liegen der Bewertung durch den G-BA auf ihren the-
rapeutischen Nutzen. Erst mit Feststellung der medizi-
nischen Notwendigkeit als sonstiges Produkt zur
Wundbehandlung sind sie verordnungsfahig.

Der G-BA hat nach Inkrafttreten des GSAV zum

16. August 2019 seine Beratungen zu diesem Thema
neu’ aufgenommen. Ein entsprechender Beschluss des
Plenums ist spatestens bis August 2020 zu erwarten.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 1a SGB V

7 Zum Sachstand bis 2018 auf Basis der urspriinglichen Legaldefinition siehe Geschéftsbericht 2018, S. 48f



Gesetzlich Krankenversicherte haben einen Anspruch
auf bilanzierte Didten zur enteralen Erndhrung, wenn
eine solche diatische Intervention medizinisch not-
wendig, zweckmaBig und wirtschaftlich ist. Im Auftrag
des Gesetzgebers soll der G-BA festlegen, unter welchen
Voraussetzungen welche bilanzierten Didten zur ente-
ralen Ernahrung verordnet werden kénnen.

Seit 2005 ist eine Regelung zur Verordnungsfahigkeit
von Aminosauremischungen, EiweiBhydrolysaten,
Elementardidten und Sondennahrung Bestandteil der
Arzneimittel-Richtlinie. Im Rahmen des gesetzlichen
Auftrags ist jedoch noch klarer zu fassen, unter wel-
chen Voraussetzungen bestimmte bilanzierte Diaten
zur enteralen Erndhrung verordnet werden kénnen.
Hierzu hat der G-BA eine konkrete Produktliste zu
erstellen.

Zu einem entsprechenden Richtlinienentwurf mit einer
neuen Anlage XllIl hat der G-BA im Jahr 2014 ein Stellung-
nahmeverfahren eingeleitet. An diesem Stellungnahme-
verfahren konnten sich Hersteller bilanzierter Didten
und deren Verbéande auf Bundesebene beteiligen und
haben im Zuge dessen mehr als 400 Antrége auf Auf-
nahme einer bilanzierten Diat zur enteralen Ernghrung
in Anlage XIII gestellt. Eine dem Stellungnahmeverfah-
ren folgende miindliche Anhorung hat gezeigt, dass
keine erheblichen Versorgungsdefizite auf Basis der
derzeitigen Regelung in der Arzneimittel-Richtlinie fest-
gestellt werden konnten. Vor diesem Hintergrund hat
der Unterausschuss Arzneimittel angesichts seiner viel-
faltigen weiteren und zum Teil mit engen gesetzlichen
Fristen belegten Verfahren bisher von einer Priorisie-
rung des Beratungsthemas abgesehen. Versicherte
haben weiterhin Anspruch auf enterale Erndhrung nach
MaBgabe des Kapitels | der Arzneimittel-Richtlinie.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 5 SGB V
§ 316 SGBV
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Seit dem 1. April 2007 sind Schutzimpfungen Pflicht-
leistungen der GKV. Voraussetzung fiir die Aufnahme
einer Schutzimpfung in das GKV-Leistungsspektrum
ist eine Empfehlung der beim Robert Koch-Institut
(RKI) in Berlin anséssigen Standigen Impfkommission
(STIKO). Das Gremium setzt sich aus Experten zusam-
men, die vom BMG berufen wurden. Die STIKO tritt

in der Regel zweimal jahrlich zusammen, um Empfeh-
lungen zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen und
Vorgaben zur Prophylaxe Ubertragbarer Krankheiten
zu erstellen.

Auf Basis der STIKO-Empfehlungen legt der G-BA die
Einzelheiten zur Leistungspflicht der GKV fest. Nur mit
besonderer Begriindung kann er von einer Empfehlung
der STIKO abweichen. In seiner Schutzimpfungs-Richt-
linie nennt der G-BA die Voraussetzungen, die Art und
den Umfang der GKV-Impfleistungen.

Ausgenommen von der Kosteniibernahme durch die
GKV sind Reiseschutzimpfungen, es sei denn, der Aus-
landsaufenthalt ist beruflich oder durch eine Ausbildung
bedingt oder es besteht zum Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit ein besonderes Interesse daran, der Ein-
schleppung einer lbertragbaren Krankheit in die Bun-
desrepublik Deutschland vorzubeugen.

Krankenkassen haben die Moglichkeit, zusatzliche,
nicht vom G-BA festgelegte Impfungen als Satzungs-
leistungen anzubieten.

Rechtsgrundlage:
§ 20i Abs. 1 SGB V

Schnellere Umsetzung von STIKO-Empfehlungen

Der Gesetzgeber hat die Frist, innerhalb der der G-BA
die STIKO-Empfehlungen in seiner Schutzimpfungs-
Richtlinie umsetzt bzw. zu Anderungen entscheidet,
von drei auf zwei Monate verkiirzt. Die Anderung wurde
uber das am 11. Mai 2019 in Kraft getretene TSVG
eingefiihrt. Kommt eine Entscheidung nicht rechtzeitig
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zustande, dirfen die von der STIKO empfohlenen
Schutzimpfungen als GKV-Leistungen erbracht werden,
bis die Schutzimpfungs-Richtlinie angepasst ist.

Rechtsgrundlage:
§ 20i Abs. 1 Satz5 SGB V

Impfung gegen Herpes Zoster

Seit dem 1. Mai 2019 ist die Impfung gegen Herpes
Zoster (Girtelrose) eine GKV-Leistung. Geimpft

wird mit einem adjuvantierten subunit-Totimpfstoff.
Anspruchsberechtigt sind alle GKV-Versicherten ab
dem Alter von 60 Jahren sowie im Falle einer erhdhten
gesundheitlichen Gefahrdung bereits ab 50 Jahren.
Mit diesem Beschluss vom 7. Mérz 2019 setzte der
G-BA eine Impfempfehlung der STIKO aus Dezember
2018 um (verdffentlicht im Epidemiologischen Bulletin
50/2018).

Herpes Zoster ist ein streifenformiger, haufig sehr
schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen. Er wird
durch Windpocken-Viren (Varizellen) ausgeldst, die
nach einer Infektion im Koérper verbleiben und Jahre
oder Jahrzehnte spéater wieder aktiv werden konnen.
Betroffen sind vor allem altere Menschen.

Die fir eine Herpes Zoster-Impfung vorgesehene
Altersstufe ab 60 Jahren beriicksichtigt das mit dem
Alter zunehmende Risiko schwerer Krankheitsverlaufe
und das Auftreten von Nervenschmerzen (postherpe-
tische Neuralgie), die auch nach dem Abheilen des
Hautausschlags noch lange anhalten konnen. Zu den
Personen, die wegen einer Grunderkrankung gesund-
heitlich starker gefahrdet sind und die sich deshalb
schon ab dem Alter von 50 Jahren impfen lassen
konnen, gehoren beispielsweise Patientinnen und
Patienten mit

angeborener bzw. erworbener Immundefizienz bzw.
Immunsuppression,

HIV-Infektion,

Rheumatoider Arthritis,

systemischem Lupus erythematodes,
chronisch entziindlichen Darmerkrankungen,

chronisch obstruktiver Lungenerkrankung oder
Asthma bronchiale,

chronischer Niereninsuffizienz oder
Diabetes mellitus.

Nach Informationen des RKI erkranken in Deutschland
jahrlich mehr als 300.000 Personen an Herpes Zoster.

Anpassungen der Schutzimpfungs-Richtlinie
an das TSVG

GKV-Versicherte haben kiinftig Anspruch auf Schutz-
impfungen unabhéngig davon, ob auch entsprechende
Anspriiche gegenuber anderen Kostentrégern bestehen
(beispielsweise gegenliber dem Arbeitgeber aufgrund
eines erhdéhten beruflichen Risikos). Mit dieser Neu-
erung in der Schutzimpfungs-Richtlinie setzte der G-BA
am 17. Oktober 2019 Regelungen aus dem TSVG um.
Im Zuge dessen wurden zahlreiche redaktionelle Ver-
einfachungen vorgenommen. Die Anlage 1 der Schutz-
impfungs-Richtlinie, die Details zu Art und Umfang der
Leistungen auffiihrt, wurde Ubersichtlicher gestaltet.
So flihren jetzt beispielsweise ,Hinweise zur Umset-
zung“ Angaben zusammen, die bisher in verschiedenen
Spalten aufgefiihrt wurden.

Die neu gefasste Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richt-
linie erlaubt kiinftig eine differenziertere Erfassung von
Impfungen. So gibt es beispielsweise eigene Dokumen-
tationsziffern fiir Impfungen, die aufgrund einer beruf-
lichen Indikation oder eines beruflichen Auslandsauf-
enthalts durchgeflhrt werden. Das erlaubt eine separa-
te Auswertung in epidemiologischen Datenanalysen.

Weiterhin wird klargestellt, dass die Kostentragung fiir
spezifische ProphylaxemaBnahmen nicht Gegenstand
der Schutzimpfungs-Richtlinie sind. Sie wird durch
eine Rechtsverordnung des BMG separat geregelt. Zu
solchen spezifischen ProphylaxemaBnahmen gehdren
zum Beispiel die postexpositionelle Gabe von Sera und



Chemotherapeutika. Auch Anspriiche auf spezifische
Leistungen zur Immunprophylaxe wéahrend der Schwan-
gerschaft und nach der Entbindung sind nicht Gegen-
stand der Schutzimpfungs-Richtlinie.

Im gleichen Beschluss beriicksichtigte der G-BA auch
die STIKO-Empfehlungen aus dem Epidemiologischen
Bulletin Nr. 34 vom 22. August 2019. Sie betreffen
die Schutzimpfungen gegen Gelbfieber, Haemophilus
influenzae Typ b, Hepatitis A, Influenza und Pneumo-
kokken. Unter anderem wurde die Sichelzellanédmie
als Indikation fir eine Impfung gegen Haemophilus
influenzae Typ b aufgenommen. Der Beschluss trat
am 28. Dezember 2019 in Kraft.
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Mithilfe der Bedarfsplanung sollen Niederlassungsméglichkeiten von Arztinnen
und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten genau dort
ausgewiesen werden, wo sie bendtigt werden. Ziel ist es, einen gleichméaBigen
und bedarfsgerechten Zugang der Versicherten zur ambulanten Versorgung

zu gewahrleisten. Der G-BA ist gesetzlich beauftragt, fur die Aufstellung der
regionalen Bedarfsplane eine bundeseinheitliche Planungssystematik zu
definieren.

In seiner Bedarfsplanungs-Richtlinie gibt er unter anderem ein bundesein-
heitliches allgemeines Verhaltnis der Anzahl der Einwohner pro Arzt/Psycho-
therapeut (Verhéltniszahlen) fiir alle beplanten Facharztgruppen und die
Psychotherapeuten vor, das fir eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich
ist. So kann auf Landesebene ermittelt werden, ob und in welchen raumlichen
Planungsbereichen Versorgungsdefizite vorliegen.

Die Richtlinie enthélt Instrumente, mit denen auch auf Versorgungsliicken in
rechnerisch gut versorgten Gebieten reagiert werden kann. Gleichzeitig eréffnet
die Richtlinie Moglichkeiten, von der bundeseinheitlichen Planungssystematik
abzuweichen, soweit regionale oder lokale Besonderheiten in der Versorgungs-
lage dies erforderlich machen. Entsprechend erstellen die im Bundesland
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) im Einvernehmen mit

den Landesverbéanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen die Bedarfs-
pléne.

Rechtsgrundlage:
§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie 101 SGB V
§ 99 SGBV



Die Planungssystematik der Bedarfsplanungs-Richtlinie
sieht vor, dass die verschiedenen Arztgruppen - von
Hausérzten bis hin zu Strahlentherapeuten - in unter-
schiedlich groB zugeschnittenen Rdumen beplant
werden.

Hausérztliche Versorgung

Die Versorgung mit Hauséarztinnen und -arzten soll
moglichst wohnortnah erfolgen. Deshalb erfolgt die
Beplanung hier kleinrdumig auf Mittelbereichsebene,
nach den Vorgaben des Bundesinstituts fiir Bau-,
Stadt- und Raumforschung (BBSR).

Fachérztliche Versorgung

Hier wird eine Beplanung entsprechend dem zunehmen-
den Spezialisierungsgrad in groBeren Einzugsgebieten
als sachgerecht erachtet. Entsprechend wurde auf

der Versorgungsebene der allgemeinen facharztlichen
Versorgung, der zum Beispiel Augenérzte, Frauenarzte,
Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendarzte zuge-
ordnet werden, der Kreis als Planungsraum gewahit.

Zur Bertcksichtigung der unterschiedlichen Siedlungs-
strukturen in Deutschland und der Ausprégung der
Mitversorgungsaspekte in den Regionen werden sechs
Kreistypen unterschieden. GroBstédte zum Beispiel
entsprechen typischerweise dem Typ 1 und gelten als
stark mitversorgend. Aus diesem Grund kdnnen sich
hier mehr Arztinnen, Arzte sowie Psychotherapeutinnen
und Psychotherapeuten niederlassen als in landlichen
Gebieten des Typ 5, da diese vorwiegend ihren eigenen
Versorgungsbedarf decken.

Spezialisierte fachérztliche Versorgung

Ihr gehdren zum Beispiel Andsthesisten, Radiologen
und fachérztlich tatige Internisten an. Planungsraum ist
hier die Raumordnungsregion nach den Vorgaben der
BBSR.

Gesonderte fachérztliche Versorgung

Diese Versorgungsebene umfasst Facharzte wie zum
Beispiel Labormediziner und Strahlentherapeuten.

Sie wird auf KV-Ebene, und damit am groBraumigsten,
beplant.

Rechtsgrundlage:

§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 SGB V
§ 99 SGBV

§101 Abs. 1 SGB V

Erweiterte Beteiligungsrechte
der Lander

Die Lander haben kiinftig in den Beratungen des
G-BA zur Bedarfsplanung und zur Qualitatssiche-
rung wie die Patientenvertretung ein erweitertes
Mitberatungsrecht und ein Antragsrecht. Diese
Neuerung aus dem TSVG setzte der G-BA am

18. Juli 2019 in seiner Geschafts- und Verfahrens-
ordnung um. Antrége der Lander sind in den
Gremien jeweils in der auf den Antrag folgenden
Sitzung zu beraten. Entscheidungen zur Einrich-
tung von Arbeitsgruppen oder zur Bestellung

von Sachversténdigen in den Unterausschiissen
Qualitatssicherung und Bedarfsplanung sind
einvernehmlich mit den Landern zu treffen. Der
Beschluss trat am 30. Oktober 2019 in Kraft.



Zuordnung der Arztgruppen zu den Versorgungsebenen

Versorgungs- Hausarztliche Allgemeine Spezialisierte Gesonderte
ebene Versorgung fachérztliche fachérztliche fachérztliche

Versorgung Versorgung Versorgung
zugeordnete * Allgemeinérzte * Augenérzte * Anésthesisten * Humangenetiker
Arztgruppen und hausérztliche * Chirurgen und * Fachinternisten * Laborarzte

Internisten Orthopéaden (fachérztlich téatig) * Neurochirurgen
. * Frauenérzte * Kinder- und * Nuklearmediziner
882 * Hautérzte Jugendpsychiater * Pathologen

- HNO-Arzte * Radiologen * Physikalische und

* Nervenérzte Rehabilitations-

* Psychotherapeuten Mediziner

* Urologen * Strahlentherapeuten

* Kinder- und * Transfusions-

Jugendérzte mediziner
361"

Zahl der
Planungs- X
regionen 96
bundesweit - 17
Planungs- Mittelbereiche Kreise Raumordnungs- KV-Bezirke
bereich regionen

* Die Zahl der Planungsbereiche schwankt aufgrund der Méglichkeit, regionale Besonderheiten zu beriicksichtigen.

Weiterentwicklung der
Bedarfsplanungs-Richtlinie

Am 16. Mai 2019 hat der G-BA umfassende Anpassun-
gen der Bedarfsplanungs-Richtlinie beschlossen. Damit
setzte er fristgerecht seinen gesetzlichen Auftrag

aus dem TSVG um, die geltenden Verhéltniszahlen zu
Uberprifen und die Planungsinstrumente weiterzuent-
wickeln. Grundlage der Entscheidungsfindung waren
sowohl das Gutachten eines Konsortiums der Ludwig-
Maximilians-Universitat Minchen und anderer Univer-
sitdten sowie Forschungseinrichtungen (veroffentlicht
unter www.g-ba.de bei ,Veranstaltungen zur Bedarfs-

Stand: Dezember 2019

planung®, 2018) als auch eigene Modellrechnungen des
G-BA auf Bundes- und Landesebene.

Der Beschluss zur Anderung der Bedarfsplanungs-
Richtlinie trat am 30. Juni 2019 mit einer Umsetzungs-
frist von maximal sechs Monaten durch die Landes-
auschusse in Kraft. Damit wird er ab dem 1. Januar
2020 umgesetzt. Hier ein Uberblick iiber die wichtigs-
ten Anderungen:

 Differenzierung nach Alter, Geschlecht und
Krankheitslast

Mit dem Beschluss vom 16. Mai 2019 fiihrte der G-BA
ein mehrstufiges Berechnungsverfahren ein, mit dem


https://www.g-ba.de

die Basis-Verhaltniszahlen entsprechend der Alters-,
Geschlechts- und Morbiditatsstruktur vor Ort ange-
passt werden konnen. So wurde der Demografiefaktor
zu einem Morbiditatsfaktor weiterentwickelt, der nach
vier Altersgruppen (unter 20, 20 bis unter 45, 45 bis
unter 75, 75 und élter), dem Geschlecht (m, w) sowie
der Morbiditat (erh6ht morbide, nicht erhdht morbide)
differenziert. Die so ermittelten regionalen Verhaltnis-
zahlen bilden die Grundlage zur Bewertung der Ver-
sorgungssituation vor Ort und spiegeln gleichzeitig
wider, wie sich der Bedarf an Arzten und Psychothera-
peuten in der Region im Vergleich zum Bundesdurch-
schnitt verhalt.

Die Daten, die dem Berechnungsverfahren zugrunde
liegen, werden in regelmaBigen Abstanden aktualisiert.
Eine erhdhte Morbiditat liegt bei allen Patienten einer
Planungsregion vor, bei denen in einem Jahr mindestens
sechs Krankheiten der Liste des Bundesversicherungs-
amts (BVA) der im Risikostrukturausgleich zu bertick-
sichtigenden Krankheiten aufgetreten sind. Eine Krank-
heit liegt vor, wenn mindestens eine gesicherte Diagno-
se (ICD-Kodes nach ICD-10 2016), die in der BVA-Liste
der jeweiligen Krankheit zugeordnet wird, in den ambu-
lanten Abrechnungsdaten in mindestens zwei Quartalen
kodiert wurde.

Soziodkonomische Faktoren werden aus methodischen
Griinden nicht beriicksichtigt.

Absenkung von Verhéltniszahlen

Unabhéngig von einer stérkeren Beriicksichtigung von
Morbiditét bei der Ausweisung des Versorgungsbedarfs
wurden im Zuge der Diskussion um die Weiterentwick-
lung der Bedarfsplanung insbesondere Anpassungs-
bedarfe der Versorgungsniveaus bei den Kinder- und
Jugendarzten, den Nervenarzten, den Psychothera-
peuten und den facharztlich tatigen Internisten thema-
tisiert.

Da das Konzept der Mitversorgung auf die allgemeine
kinderarztliche Grundversorgung nur bedingt anwend-
bar ist und die Erhohung der Versorgungskapazitaten
notwendig war, wurden bundesweit die Verhéltnis-
zahlen von Kinder- und Jugendarzten vereinheitlicht.
Kernstadten wird dabei in der spezialisierten kinder-

Prof. Josef Hecken

unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des Unterausschusses
Bedarfsplanung

Die neu gefasste Bedarfsplanungs-Richt-
linie ermoglicht eine wohnortnéhere und an
die unterschiedlichen Krankheitslasten in
den einzelnen Regionen besser angepasste
arztliche Versorgung. Schliisselfaktor bei
den Berechnungen ist jetzt erstmals die
Morbiditétslage der Bevélkerung in einer
Planungsregion, die zusétzlich zum Demo-
grafiefaktor mit in die Berechnungen ein-
flieBt. Quotierungen, zum Beispiel bei inter-
nistischen Subspezialitdten, sind ebenfalls
ein neues und wichtiges Steuerungselement.
Deutlich gestéarkt haben wir die haus- und
kinderérztliche Versorgung und die Ver-
sorgung von Menschen mit psychischen
Erkrankungen.

Das Problem des Arztemangels oder feh-
lender Bewerber auf freie Arztsitze kann
allerdings auch die beste Bedarfsplanung
nicht beheben. Mit den neuen Niederlas-
sungsmaoglichkeiten haben wir noch keinen
einzigen zusétzlichen Arzt oder keine zu-
sétzliche Arztin in der Versorgung. Denn
bereits heute sind (ber 2.700 Hausarztsitze
unbesetzt, jetzt kommen fast 1.450 weitere
dazu. Fiir diese fast 4.000 Niederlassungs-
maoglichkeiten vor allem in léndlichen Gebie-
ten attraktive Angebote an junge Arzte

und Arztinnen zu machen, ist eine groBe
Aufgabe und Herausforderung fiir Lénder,
Kreise und Kommunen.
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arztlichen Versorgung (Kinder-Pneumologie, Kinder-
Kardiologie etc.) mit Blick auf die Zahl der entsprechend
qualifizierten Kinder- und Jugendérzte sowie die deut-
lich groBeren Einzugsbereiche ein héheres Arzt-Einwoh-
ner-Verhaltnis zugestanden.

Im Gutachten zur Weiterentwicklung der Bedarfs-
planung wurde festgestellt, dass die relativen Versor-
gungsniveaus der sechs unterschiedlichen regionalen
Versorgungstypen (Typen 1-6) bei den Psychothera-
peuten und Nervenarzten von den anderen Arztgruppen
der allgemeinen fachéarztlichen Versorgung zum Teil
deutlich abweichen. Im Sinne der Gleichbehandlung der
Arztgruppen hat der G-BA entsprechende Anpassungen
der Verhaltniszahlen beschlossen. Zusatzlich wurde das
Einwohner-Arzt-Verhaltnis im Bereich der Nervenarzte
um weitere 15 Prozent und bei den Psychotherapeuten
um weitere 9 Prozent angehoben, um dem verédnderten
Inanspruchnahmeverhalten der Bevdlkerung gerecht

zu werden und den vergleichsweise langen Wartezeiten
in diesem Bereich entgegenzuwirken.

Auch die umfassende Weiterentwicklung, Erweiterung
und Differenzierung in der fachinternistischen Ver-
sorgung erfordert zusatzliche Versorgungskapazitaten.
Diese wurden bei den Fachinternisten durch das Anhe-
ben des Einwohner-Arzt-Verhéltnisses um 30 Prozent
eingeraumt. Auf diese Weise entstehen nach Modell-
rechnungen zwar nur vereinzelt neue Zulassungsmog-
lichkeiten, die Zahl der Fachinternisten oberhalb der
140-Prozent-Grenze, ab der bei Nachbesetzungen die
Versorgungsnotwendigkeit gepruft werden muss, wird
jedoch deutlich reduziert.

Quoten fiir internistische Schwerpunkte

Zur Verbesserung der Versorgungssteuerung wurden
fur einzelne internistische Schwerpunkte erstmals
Quoten eingefiihrt. So ist kiinftig sicherzustellen,

dass bei der Zulassung und Nachbesetzung fachinter-
nistischer Sitze der Hochstanteil fiir Kardiologen von
33 Prozent, fiir Gastroenterologen von 19 Prozent, fiir
Pneumologen von 18 Prozent und fiir Nephrologen von
25 Prozent, gemessen an der regionalen Verhaltniszahl,
nicht tberschritten wird. Die Méglichkeit zur schwer-
punktidentischen Nachbesetzung bleibt im Sinne der
Versorgungssicherheit bestehen.

Zudem ist kiinftig ein Mindestversorgungsanteil fir
Rheumatologen von 8 Prozent vorgesehen; die Erhéhung
auf 10 Prozent wird nach 5 Jahren gepruft. Auf diese
Weise soll die rheumatologische Versorgung kurzfristig
gestérkt werden.

Quoten in der nervendrztlichen und psycho-
therapeutischen Versorgung

Auch in der nervenérztlichen Versorgung wurden aus
Sicherstellungsgriinden und zur gezielten Versorgungs-
steuerung Mindestquoten eingefiihrt. So sollen kiinftig
mindestens 25 Prozent der regionalen Verhéltniszahl
durch Nervenirzte sowie Arzte mit doppelter Fach-
arztweiterbildung in den Gebieten Neurologie und
Psychiatrie besetzt werden. Der verbleibende Teil der
nervenarztlichen Sitze ist gleichméaBig zwischen den
Neurologen und den Psychiatern aufzuteilen. Spiegel-
bildlich zur psychotherapeutischen Versorgung kénnen
bei Nichterfillung der Quoten nun auch im nervenérzt-
lichen Bereich sogenannte Quotensitze entstehen.

Die bereits bestehende Quotenregelung in der psycho-
therapeutischen Versorgung wurde ebenfalls ange-
passt. Innerhalb der gesetzlichen Quote fiir drztliche
Psychotherapeuten von 25 Prozent wurde eine Sub-
quote von 50 Prozent flr Facharzte fur Psychosomatik
und Psychotherapie ergénzt. Wie bei den Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeuten wird hiermit das Ziel
verfolgt, die Spezialisierung zu férdern, damit diese
Arzte zunehmend Eingang in die Regelversorgung
finden.

Minutenwerte zur Erreichbarkeit

Fir die hausérztliche Versorgung, Kinder- und
Jugendarzte, Augenarzte und Frauenarzte wurden
Pkw-Minutenwerte definiert, innerhalb derer der
uberwiegende Teil der Einwohner einer Region diese
Arztgruppen planungsbereichsiibergreifend erreichen
kénnen soll. Werden diese Erreichbarkeitswerte
Uberschritten, konnen die Voraussetzungen fiir die
Feststellung eines zusatzlichen lokalen Versorgungs-
bedarfs erftllt sein.



Barrierefreiheit

Eine Sichtung der aktuellen Bedarfspléne der einzelnen
KVen zeigte, dass zum Aspekt ,,Barrierefreiheit® bislang
entweder keine oder uneinheitliche Ausfiihrungen in
die analytischen Teile der Bedarfspléane eingegangen
sind. Um den Umfang der Angaben zu vereinheitlichen
und sie kiinftig vergleichbar zu machen, hat der G-BA
die gewlinschten Angaben zum barrierefreien Zugang
zur Versorgung und deren Umfang konkretisiert. So
ist klinftig im analytischen Teil des Bedarfsplans unter
anderem die Entwicklung der barrierefrei zuganglichen
Praxen arztgruppenspezifisch mit absoluten Zahlen
und in Prozentsatzen darzustellen.

Informationsveranstaltung

Fir die Vorsitzenden der Landesauschiisse der Arzte
und Krankenkassen fiihrte der G-BA am 12. September
2019 eine Informationsveranstaltung zu den Neuerun-
gen in der Bedarfsplanungs-Richtlinie durch. Ein Fokus
lag auf den Quotenregelungen, den Anderungen der Ver-
haltniszahlen und der Sachgerechtigkeit der Wahl des
Raumbezugs der Versorgungsebenen. Zudem wurden
der Morbiditatsfaktor, die neu eingefiihrten Erreichbar-
keitswerte und die zukdiinftige Bedeutung der Barriere-
freiheit in der Bedarfsplanung thematisiert. Vertreter
der Lander nahmen zur Reform der Bedarfsplanung
und den Mitwirkungsrechten infolge des TSVG Stellung.
Die Teilnehmer nutzten die Moglichkeit zur Diskussion
der Umsetzungsfragen.

Um in diinn besiedelten Regionen ein stationéres
Versorgungsangebot aufrechtzuerhalten und Kliniken,
die dort angesiedelt sind, wirtschaftlich zu unter-
stutzen, hat der Gesetzgeber die sogenannten Sicher-
stellungszuschlédge eingefihrt. Sie kdnnen vereinbart
werden, wenn ein Krankenhaus bestimmte Leistungen,
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deren Wegfall die Versorgung flachendeckend geféhr-
den wirde, aufgrund der geringen Einwohnerdichte
nicht kostendeckend vorhalten kann. In den Regelungen
zur Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen hat

der G-BA folgende Voraussetzungen fir die Zuschlags-
fahigkeit eines Krankenhauses festgelegt:

Notwendige Vorhaltungen

Notwendig und fiir eine Basisversorgung relevant
sind eine Fachabteilung Innere Medizin und eine
chirurgische Fachabteilung, die zur Versorgung von
Notfallen der Grund- und Regelversorgung geeignet
sind. Seit dem 1. Januar 2019 gehort auch eine
Fachabteilung fir Geburtshilfe zu den basisversor-
gungsrelevanten Leistungen eines Krankenhauses.
Zuschlagsfahig ist in diesem Fall zudem die Vor-
haltung einer Fachabteilung fiir Kinder- und Jugend-
medizin.

Geféhrdung der flichendeckenden Versorgung

Sie liegt vor, wenn durch die SchlieBung eines Kranken-
hauses zuséatzlich mindestens 5.000 Einwohner
Pkw-Fahrzeiten von mehr als 30 Minuten aufwenden
missten, um zum ndchstgelegenen geeigneten
Krankenhaus zu gelangen.

Geringer Versorgungsbedarf

Dieser liegt vor, wenn die durchschnittliche Einwohner-
dichte im Versorgungsgebiet des Krankenhauses
unterhalb von 100 Einwohnern je Quadratkilometer
liegt. Ein geringer Versorgungsbedarf wird auch fir

alle bestehenden Krankenhduser angenommen, die
sich auf einer Insel befinden. Ob die vorgegebenen
Kriterien des G-BA erfiillt werden, wird von den zustan-
digen Landesbehdrden lberpriift. Im Jahr 2020 wird
der G-BA eine Erweiterung der Sicherstellungszuschlage-
Regelungen um die Vorhaltung einer Fachabteilung

fur Kinder- und Jugendmedizin als basisversorgungs-
relevante Leistung beraten.

Rechtsgrundlage:
§ 136¢c Abs. 3 SGBV
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Mit den am 5. Dezember 2019 beschlossenen Zent-
rums-Regelungen definiert der G-BA besondere
Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten® und kon-
kretisiert - soweit erforderlich - die zu erfiillenden
Qualitatsanforderungen. Auf Grundlage dieser Rege-
lungen kénnen Zentren kiinftig Zuschlage fir beson-
dere Aufgaben erhalten.

Zentren sind Krankenhauser der Spitzenmedizin, die
Aufgaben fiir andere Krankenh&user tibernehmen,
beispielsweise Behandlungsempfehlungen erarbeiten
oder interdisziplindre Fallkonferenzen fiir Patientinnen
und Patienten anderer Kliniken durchfiihren. Bei einem
Zentrum im entgeltrechtlichen Sinne handelt es sich
um eine Einrichtung, die in dem betreffenden Fach-
bereich besonders spezialisiert ist und sich aufgrund
medizinischer Kompetenz und Ausstattung von anderen
Krankenhdusern abhebt. Das Zentrum muss sich
durch die Wahrnehmung besonderer Aufgaben von
den Krankenhdusern ohne Zentrumsfunktion unter-
scheiden. Fur die Erfillung der besonderen Aufgaben
erhalten die betreffenden Krankenhauser einen
Zentrumszuschlag.

Fir insgesamt flinf Zentrumsarten hat der G-BA in
seinem Beschluss besondere Aufgaben und Qualitats-
anforderungen festgelegt:

Zentren fiir seltene Erkrankungen (Anlage 1)

Onkologische Zentren (Anlage 2)

Traumazentren (Anlage 3)

Rheumatologische Zentren (Anlage 4)

Herzzentren (Anlage 5)

8 Nach § 2 Abs. 2 Satz 2 Nummer 4 des Krankenhausentgeltgesetzes

Zu den erforderlichen Qualitatskriterien gehéren zum
Beispiel besondere apparative und personelle Aus-
stattungen, der Nachweis einer Mindestfallzahl bei
bestimmten Eingriffen und Indikationen, bestimmte
Forschungs- und Publikationstatigkeiten (zum Beispiel
die Teilnahme an multizentrischen Studien hoher
Evidenzstufen) oder die Mitarbeit an Leitlinien oder
Konsensuspapieren.

Besondere Aufgaben eines Zentrums kénnen sich
insbesondere ergeben aus:

einer lberdrtlichen und krankenhausiibergreifenden
Aufgabenwahrnehmung

der Erforderlichkeit von besonderen Vorhaltungen
eines Krankenhauses, insbesondere in Zentren fiir
seltene Erkrankungen

der Notwendigkeit der Konzentration der Versorgung
an einzelnen Standorten wegen auBergewéhnlicher
technischer und personeller Voraussetzungen

Dabei zeichnen sich diese besonderen Aufgaben
dadurch aus, dass sie nicht bereits im Rahmen des
DRG-Abrechnungssystems finanziert werden kénnen.
Es handelt sich vornehmlich um Leistungen fur Patien-
tinnen und Patienten anderer Krankenh&user (zum
Beispiel interdisziplindre Fallkonferenzen) oder tber-
greifende Aufgaben (zum Beispiel Registerfiihrung
und -auswertung), die der stationdren Patientenver-
sorgung direkt oder indirekt zugutekommen.

In seinem Beschluss hat der G-BA auch Regelungen
zur Ubergangsfinanzierung bestehender Zentren
getroffen, um in den kommenden Jahren erfolgreiche
Konzepte aus einzelnen Bundesldndern ebenfalls
bundeseinheitlich zu ermdglichen.

Ubergangsregelungen
Flr Zentren, die noch nicht in den Zentrums-Rege-

lungen konkretisiert wurden, die aber bereits vor dem
1. Januar 2021 im Landeskrankenhausplan eines



Bundeslandes ausgewiesen wurden, gelten Ubergangs-
weise die Qualitatsanforderungen des Bundeslandes,
bis der G-BA Qualitatsanforderungen fur diese Art von
Zentren beschlossen hat. Die Ubergangsregelung gilt
langstens bis zum 31. Dezember 2022.

Die Auswirkungen der beschlossenen Zentrums-
Regelungen wird der G-BA fiinf Jahre nach ihrem
Inkrafttreten evaluieren.

Flr insgesamt vier weitere Zentrumsarten hat der

G-BA in seinem Beschluss besondere Versorgungsauf-
gaben festgelegt. Im Jahr 2020 wird der G-BA Qualitats-
anforderungen fiir die folgenden Zentrumsarten ent-
wickeln: Schlaganfallzentren (interdisziplinére neuro-
vaskulére Zentren), Lungenzentren, Nephrologische
Zentren und Kinderonkologische Zentren.

Hintergrund

Der Gesetzgeber hat mit dem Pflegepersonal-Starkungs-
gesetz auf die bis dahin bundesweit uneinheitliche
Regelung der Definition von Zentren reagiert, die sich
auch in unterschiedlichen Finanzierungsbedingungen
fur Krankenh&user der Spitzenmedizin niederschlug.
Ausreichend fir eine Finanzierung besonderer Auf-
gaben war zuvor allein die Ausweisung als Zentrum

im Landeskrankenhausplan. Dies fiihrte zu einer unsys-
tematischen Umsetzung mit sehr unterschiedlichen
Anforderungen in den Bundeslandern. Mit Blick auf
eine Vereinheitlichung wurde der G-BA beauftragt, bis
zum 31. Dezember 2019 Vorgaben zur Konkretisierung
der besonderen Aufgaben von Zentren und Schwer-
punkten zu beschlieBen. Mit seinem diesbeziiglichen
Beschluss hat der G-BA diesen Auftrag fristgerecht
umgesetzt.

Rechtsgrundlage:
§136c Abs. 5und 6 SGB V
§ 2 Abs. 2 Nr. 4 KHEntgG
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Methodenbewertung

Der G-BA Uberpriift bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
ob sie Patientinnen und Patienten einen diagnostischen und therapeutischen
Nutzen bringen und ob sie medizinisch notwendig und wirtschaftlich sind.

Eine medizinische ,Methode*“ wird dabei als eine Vorgehensweise zur Unter-
suchung oder Behandlung bestimmter Krankheiten definiert, der ein eigenes
theoretisch-wissenschaftliches Konzept zugrunde liegt. Medizinische Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden sind zum Beispiel Operationen, Friih-
erkennungsuntersuchungen, der Einsatz von Heilmitteln oder Psychotherapie.

Ausgelost wird ein Methodenbewertungsverfahren tber einen Antrag®. Ent-
scheidet der G-BA, eine Methodenbewertung durchzufiihren, erhalten Sach-
verstandige und Verbéande zunachst Gelegenheit zur Abgabe einer ersten
Einschatzung. Bewertet wird eine Methode dann in zwei Schritten. Zunachst
wird eine Nutzenbewertung auf Basis der verfligbaren Studienlage durch-
geflihrt; in der Regel beauftragt der G-BA hiermit das IQWIiG. In einem zweiten
Schritt werden die Wirtschaftlichkeit und die Notwendigkeit im Versorgungs-
kontext bewertet. Nach einem gesetzlichen Stellungnahmeverfahren zum
Beschlussentwurf - daran nehmen beispielsweise wissenschaftliche Fach-
gesellschaften, Heilberufekammern und gegebenenfalls Medizinprodukte-
hersteller teil - entscheidet das G-BA-Plenum.

Rechtsgrundlage:
§ 135 Abs. 1 SGB V
§ 137c Abs. 1 SGB V

9 Antragsberechtigt sind die zusténdigen Spitzenverbande der Leistungserbringer (KBV, KZBV, einzelne KVen und KZVen, DKG, GKV-SV),
die nach der Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen und fiir den Bereich der vertragsérztlichen Versorgung die
unparteiischen Mitglieder des G-BA. Eines Antrags bedarf es nicht in Féllen, in denen eine Methodenbewertung unmittelbar aus
gesetzlichen Griinden im Anschluss eines anderweitigen Verfahrens wie etwa einer Erprobung durchzufihren ist.



Ablauf Methodenbewertung

Neue Untersuchungs- oder Neue Fritherkennungs-
Behandlungsmethode (NUB) maBnahme

2

Ankiindigung der Bewertung und Einholung von Einschatzungen der Fachéffentlichkeit
(2. Kap. § 6 VerfO)

N

Sektoreniibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
(2.Kap. § 7 Abs. 1a Verf0) N

\%
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Methodenbewertung

Ob eine neue Methode als Leistung der GKV zur Ver-
figung steht, ist vom Gesetzgeber fir die ambulante
und stationédre Versorgung unterschiedlich geregelt:
Niedergelassene Vertragsarztinnen und -arzte diirfen
neue Methoden erst dann als Kassenleistungen anbie-
ten, wenn der G-BA sie fiir den ambulanten Bereich
geprift hat und zu dem Ergebnis gekommen ist, dass
ihr Einsatz dort fiir Patienten nutzbringend, notwendig
und wirtschaftlich ist. Neue Methoden stehen im
ambulanten Bereich also unter einem sogenannten
Erlaubnisvorbehalt.

Im Krankenhaus kénnen medizinische Methoden
zulasten der GKV erbracht werden, solange sie nicht
vom G-BA ausgeschlossen wurden. Hier spricht man
von einem Verbotsvorbehalt.

Reicht die verfligbare Studienlage fiir eine abschlieBen-
de Bewertung nicht aus und bietet die Methode aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native, setzt der G-BA das Bewertungsverfahren aus
und kann (vertragsarztliche Versorgung) bzw. muss
(stationdre Versorgung) eine Studie durchfiihren, die
eine Bewertung des Nutzens der Methode auf einem
fur eine spatere Entscheidung ausreichend sicheren
Erkenntnisniveau erlaubt. Diese Erprobungsstudien
werden vom G-BA im Rahmen der gesetzlichen Vor-
gaben finanziell gefordert. Eine Erprobungsstudie
kommt allerdings nur dann infrage, wenn in naher
Zukunft keine anderweitige Studie zu erwarten ist,
mit der der Nutzen der fraglichen Methode hinrei-
chend sicher gepruft werden kann.

Die Erbringbarkeit von Methoden regelt der G-BA

Uber zwei Richtlinien. Fir den ambulanten Bereich

gilt die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden der vertragsarztlichen Versorgung; fir

den stationéren Bereich die Richtlinie zu den Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken-
haus. Deren Anlagen zeigen, tiber welche Methoden
der G-BA bereits in welcher Weise entschieden hat.

Fristverkiirzung in der Methodenbewertung zur vertragsarztlichen Versorgung

Mit dem Implantateregister-Errichtungsgesetz (EIRD)
hat der Gesetzgeber die Fristen der Bewertungen

neuer Methoden fiir die vertragséarztliche Versorgung

mit Wirkung zum 18. Januar 2019 erheblich verkirzt.
Statt bislang in drei Jahren sind diese Verfahren nun
innerhalb von zwei Jahren nach Antragsannahme
abzuschlieBen. Fir Methodenbewertungsverfahren
zur vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1
Satz 1 SGBV, deren Antrag vor dem 31. Dezember
2018 angenommen wurde, gilt diese Frist nicht. Sie
sind bis zum 31. Dezember 2020 abzuschlieBen.

Ist ein halbes Jahr vor Fristablauf absehbar, dass
eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande
kommt, haben die unparteiischen Mitglieder des
G-BA gemeinsam einen eigenen Beschlussvorschlag
fur eine fristgerechte Entscheidung vorzulegen.

Fir Methodenbewertungsverfahren zur stationaren
Versorgung bleibt die grundséatzlich geltende Drei-
jahresfrist bestehen. Neu geregelt wurde fir dieses
Verfahren allerdings, dass nunmehr auch den
unparteiischen Mitgliedern des G-BA nach § 137c
Abs. 1 SGB V ein Antragsrecht zusteht.



Die laufenden Methodenbewertungsverfahren
im Uberblick

Folgende Methoden hat der G-BA im Berichtsjahr
bewertet, viele davon sowohl fiir den ambulanten

(nach § 135 Abs. 1 SGB V) als auch fiir den stationdren
Bereich (nach § 137c SGB V). Kennzeichnend sind dafiir
die Kiirzel ,,a” und ,,s*'°. Auf den folgenden Seiten
werden die Themen naher vorgestellt. Verfahren, die
2019 nicht auf Plenumsebene verhandelt wurden oder
die in Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse
ausgesetzt sind, werden in diesem Geschaftsbericht
nicht tiefgehend behandelt und sind deshalb in
Klammern gesetzt.

Balneophototherapie (synchron) bei atopischem
Ekzem (siehe S. 72) a

Bewegungsschienen (siehe S. 73) a

Biomarkerbasierte Tests beim priméren
Mammakarzinom (siehe S. 72) a

Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe S. 74) a/s

Chondrozytenimplantation am Kniegelenk
(siehe S.75) s

Datengestiitztes, zeitnahes Management bei
fortgeschrittener Herzinsuffizienz (siehe S. 75) a

Liposuktion beim Lipddem (siehe S. 76) a/s

Lungenvolumenreduktion bei schwerem
Lungenemphysem (siehe S. 78) s

(Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie bei
Uterusmyomen, a/s)

/] \

Optische Kohédrenztomographie zur Diagnostik und
Therapiesteuerung bei neovaskulérer altersbedingter
Makuladegeneration und diabetischem Makula6dem
(siehe S. 78) a

Positronenemissionstomographie (siehe S. 78) a/s
Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie bei Diabetes mellitus
und arteriellem Hypertonus (siehe S. 79) a
(Protonentherapie, s)

(Pulmonalarterieller Druck - Messung und
Monitoring mittels implantierten Sensors zur
Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz, a)

(Stammzelltransplantation, s)

Stents zur Behandlung von KoronargeféBstenosen
(siehe S.79) s

Systematische Behandlung von Parodontopathien
(siehe S. 80) a

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
(siehe S. 80) a/s

(Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia
pigmentosa, a)

Tumortherapiefelder beim Glioblastom (siehe S. 81) a
Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter
und mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei

Erwachsenen (siehe S. 81) a

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
(siehe S.82) a/s

10 Betrifft ein Thema nur den ambulanten Sektor, ist es mit einem ,a“ gekennzeichnet, betrifft es nur den stationéren, mit einem ,s.



Methodenbewertung

Synchrone Balneophototherapie
bei atopischem Ekzem

Die Balneophototherapie kombiniert Wannenbader

mit einer Ultraviolett-Lichttherapie (UV-Therapie), die
entweder wahrend des Bades (synchron) oder nach
dem Bad (asynchron) eingesetzt wird. Seit 2008 lauft
beim G-BA ein Bewertungsverfahren zum Einsatz dieser
Methode beim atopischen Ekzem, einer chronischen
Hauterkrankung. Das zundchst ausgesetzte Verfahren
wurde im Februar 2018 wieder aufgenommen, nachdem
weitere Studienergebnisse vorlagen. Ein Rapid-Report
des IQWiG vom 25. Oktober 2018 fasst sie zusammen.
Auf dieser Basis setzte der G-BA 2019 seine Beratun-
gen fort. Eine Beschlussfassung fir das I. Quartal 2020
wird vorbereitet.

Biomarkerbasierte Tests beim
primaren Mammakarzinom

Der G-BA hat am 20. Juni 2019 einen ersten Beschluss
zum Einsatz von biomarkerbasierten Tests gefasst, der
am 28. August 2019 in Kraft trat. Bei Patientinnen mit
Brustkrebs im friihen Stadium, bei denen das Rickfall-
risiko nicht sicher bestimmt werden kann, ist kiinftig
ein Biomarker-Test zur Unterstitzung bei der Entschei-
dung fiir oder gegen eine adjuvante systemische Chemo-
therapie eine ambulante GKV-Leistung. Bei den Auf-
klarungsgesprachen zu den Tests muss eine Patienten-
information verpflichtend eingesetzt werden, die der
G-BA fir diese Gespréache entwickelt hat. Der getroffe-
ne Beschluss bezieht sich zunéachst nur auf einen Test-
typ; den Oncotype DX Breast Recurrence Score®, zu
dem die vergleichsweise ergebnissichersten Aussagen
vorlagen.

Biomarker-Tests untersuchen, ob die Aktivitat von
verschiedenen Genen in den Krebszellen - und damit
das Risiko fur ein Wiederkehren des Tumors - beson-
ders hoch ist. Die auf dem Markt verfugbaren Tests
beruhen auf unterschiedlichen Analyseverfahren, zum
Beispiel der Immunhistochemie, der Genexpressions-

analyse oder einem ELISA (Enzyme Linked Immuno-
sorbent Assay).

Der vom G-BA schon bewertete Test Oncotype DX
Breast Recurrence Score® nutzt die Genexpressions-
analyse. Er ist eine GKV-Leistung, wenn ein Hormon-
rezeptor-positiver, HER2 /neu-negativer Brustkrebs
ohne Lymphknotenbefall vorliegt und die Empfehlung
fur oder gegen eine Chemotherapie aufgrund klinisch-
pathologischer Kriterien nicht eindeutig getroffen
werden kann.

Der G-BA setzt seine Beratungen zu weiteren biomarker-
basierten Tests fort. Am 11. Juli 2019 beauftragte er
das IQWiG mit der Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen Wissensstands zu folgenden weiteren

Patientinneninformation

Die Patientinneninformation ,, Biomarkerbasierte
Tests beim friihen Brustkrebs* ist von Arztinnen
und Arzten bei den Beratungsgesprachen zu
Biomarkertests verpflichtend einzusetzen. Der
G-BA stellt sie auf seiner Website zum Download
bereit.




Tests: uPa/PAI-1 (Femtelle®), Endopredict®/Endo-
predict clin®, Mammaprint®, Breast Cancer Index®,
Prosigna®, IHC4 Test®. Die einzelnen Tests werden als
eigenstandige Intervention bei gleichbleibender Indika-
tion betrachtet. Bewertet werden sie als Unterstiitzung
fur die therapeutische Entscheidung fiir oder gegen
eine adjuvante systemische Chemotherapie bei Patien-
tinnen mit primarem Hormonrezeptor-positivem, HER2/
neu-negativem Mammakarzinom und O bis 3 befallenen
Lymphknoten.

Das Bewertungsverfahren des G-BA zu den biomarker-
basierten Tests geht zurilick auf Antrédge des GKV-SV
aus den Jahren 2011 bzw. 2013. Das Verfahren in Bezug
auf die stationare Versorgung wurde am 20. Juni 2019
eingestellt, da der entsprechende Antrag auf Bewertung
zurlickgezogen wurde. Die Methodenbewertung be-
schrankt sich nun ausschlieBlich auf die Anwendung
der Tests in der vertragsarztlichen Versorgung.

Bewegungsschienen

Nach Verletzungen des Knie- bzw. Schultergelenks ist
es sowohl bei einer konservativen Behandlung als auch
nach Operationen sehr wichtig, die Patientinnen und
Patienten umgehend zu mobilisieren, um dauerhaften
Bewegungseinschrankungen vorzubeugen. Therapie-
standard ist Physiotherapie mit zunachst passiv und
zunehmend aktiv gefiihrten Bewegungen. Daneben ist
es moglich, Patientinnen und Patienten erganzend zu
Hause mit sogenannten Bewegungsschienen trainieren
zu lassen, die eine gefiihrte Bein- bzw. Armbewegung
innerhalb vorgewahlter Parameter ermdglichen. Solche
Bewegungsschienen gibt es sowohl zur aktiven Anwen-
dung uber Muskelkraft (CAM = controlled active moti-
on) als auch motorbetrieben zur passiven Mobilisation
(CPM = continuous passive motion).

Die Verordnungsmoglichkeiten der Schienen als GKV-
Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung sind
uneinheitlich. Die CPM ist seit 1996 Bestandteil des
Hilfsmittelverzeichnisses und kann unter bestimmten
Voraussetzungen ergénzend zur Physiotherapie ein-
gesetzt werden. Die CAM ist bislang keine Kassen-

Dr. Monika Lelgemann

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Methodenbewertung

Im Juni 2019 hat der G-BA einen ersten
Beschluss zum Einsatz von biomarkerbasier-
ten Tests gefasst. Patientinnen mit Brustkrebs
im friihen Stadium, bei denen das Riickfall-
risiko nicht sicher bestimmt werden kann,
kénnen auf dieser Grundlage einen Biomarker-
Test als Leistung der gesetzlichen Kranken-
versicherung in Anspruch nehmen. Die Ergeb-
nisse sollen bei bestehender Unsicherheit
hinsichtlich des zu erwartenden individuellen
Nutzens einer Chemotherapie die gemeinsame
Entscheidungsfindung von Patientinnen und
Arztinnen und Arzten unterstiitzen. Fiir die
arztliche Aufklérung vor der Durchfiihrung
des Tests hat der G-BA die verpflichtende
Verwendung einer Patientinneninformation
festgelegt. Der getroffene Beschluss umfasst
den Einsatz eines Biomarker-Tests bei Patien-
tinnen mit einem Tumor, der bestimmte Eigen-
schaften aufweist, nédmlich Empfindlichkeit
fiir Hormone wie Ostrogen und Progesteron
und keinen nachgewiesenen Wachstums-
rezeptor. Ausreichende Erkenntnisse zur
Aussagesicherheit des Tests bestehen auf-
grund der Studienlage bisher fiir Patientinnen
ohne Befall der Lymphknoten. Die Beratungen
des G-BA zu einer biomarkerunterstiitzten
Entscheidungsstrategie bei friihem Brust-
krebs sind mit diesem Bewertungsergebnis
Jjedoch nicht abgeschlossen, sondern werden
bezliiglich weiterer Testverfahren, insbeson-
dere Verfahren der Genexpressionsanalyse,
und Patientinnengruppen fortgesetzt.
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leistung. Das BSG stufte sie 2015 (Az.: B 3 KR 6/14)

als neue Behandlungsmethode ein, die erst nach abge-
schlossener Nutzenbewertung und positiver Empfeh-
lung durch den G-BA als GKV-Leistung erbracht werden
darf. Das BSG-Urteil war Ausldser fir die Beantragung
zweier Bewertungsverfahren durch den GKV-SV. 2015
begann das Verfahren zur CAM und 2016 das zur CPM.

CAM-Schienen bei vorderer Kreuzbandruptur

Zum Einsatz aktiver Kniebewegungsschienen bei vor-
derer Kreuzbandruptur wird voraussichtlich 2020/2021
eine Erprobungsstudie beginnen. Das Methodenbewer-
tungsverfahren zur CAM ist ausgesetzt, bis die Studien-
ergebnisse vorliegen. Am 5. September 2019 legte

der G-BA in einer Erprobungs-Richtlinie die Eckpunkte
der Studie fest. Sie soll klaren, ob bei Patientinnen und
Patienten mit Ruptur des vorderen Kreuzbands, die eine
standardisierte physiotherapeutische Rehabilitation
erhalten, der zuséatzliche Einsatz einer CAM-Schiene zu
Hause einer Behandlung ohne Schiene lberlegen ist.

Geplant ist eine randomisierte, kontrollierte, multi-
zentrische Studie Uber einen Zeitraum von 12 Monaten.
Endpunkte sind unter anderem die Gelenkfunktion,

die Schmerzreduktion, unerwiinschte Ereignisse und
Re-Rupturen.

CPM-Schienen nach Interventionen am Knie- oder
Schultergelenk

Motorbetriebene Bewegungsschienen (CPM) zur
Selbstanwendung der Patientinnen und Patienten zu
Hause bleiben unter bestimmten Voraussetzungen
weiterhin eine ambulante GKV-Leistung. Ein entspre-
chender Beschluss des G-BA fiel am 20. Juni 2019.

Die CPM darf nur erganzend zu einer regelmaBigen
physikalischen Therapie eingesetzt werden und muss
in ein medizinisches Behandlungskonzept eingebettet
sein. Indiziert ist ihr Einsatz im Rahmen einer konser-
vativen Behandlung oder nach Operationen, wenn sich
trotz regelméaBiger MaBnahmen der physikalischen
Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und erlern-
ter Eigenlibung der alltagsrelevante Bewegungsumfang
des Gelenks ohne zusétzliche Anwendung der CPM
nicht verbessert. Der Beschluss trat am 5. September
2019 in Kraft.

Brachytherapie beim lokal
begrenzten Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom - ein oft langsam wachsender
Tumor - tritt vorwiegend im hoheren Lebensalter auf
und wird stadienabhdngig behandelt. Therapeutisch
werden primar die radikale Prostatektomie (operative
Entfernung der Prostata) sowie strahlentherapeutische
Verfahren eingesetzt. Zudem kann eine Strategie

des aktiven Beobachtens gewahlt werden (Active
Surveillance). Als organerhaltendes, minimalinvasives
Verfahren steht zudem die LDR-Brachytherapie zur
Verfligung. Hierbei werden kurzlebige, schwach radio-
aktive Partikel in die Prostata eingebracht, um den
Tumor gezielt vor Ort zu bestrahlen.

Der Nutzen der Methode ist im Vergleich zu den
Standardtherapien nach wie vor schlechter evaluiert,
insbesondere im Vergleich zur Prostatektomie. Im
Jahr 2019 beriet der G-BA die Ergebnisse des jlingsten
Rapid-Reports des IQWiG vom 19. Oktober 2018 (N17-
04). Er setzt auf zwei friheren Berichten zur Brachy-
therapie (N04-02 und N10-01) auf und berlicksichtigt
die zwischenzeitlich publizierte Literatur. Dabei zeigte
sich fiir die Endpunkte Gesamtiiberleben und krank-
heitsspezifisches Uberleben weiterhin keine Verande-
rung der Studienlage.

Die zur Verbesserung der wissenschaftlichen Evidenz
urspriinglich geplante PREFERE-Studie war im Jahr 2016
wegen nicht ausreichender Patientenrekrutierung vor-
zeitig abgebrochen worden. Die als randomisierte Mul-
ticenterstudie geplante, breit angelegte Untersuchung
sollte die Brachytherapie mit anderen Behandlungs-
optionen (radikale Prostatektomie, perkutane Strah-
lentherapie, aktive Uberwachung) vergleichen. Um
deren Ergebnisse abzuwarten, war das Beratungsver-
fahren zur Brachytherapie zunéchst ausgesetzt worden.
Der Abbruch der Studie hatte 2018 zur Wiederauf-
nahme des Verfahrens gefiihrt.

Am 15. August 2019 nahm der G-BA Beratungen zu
QualitatssicherungsmaBnahmen auf. Sie sollen vor dem
Hintergrund der unsicheren Evidenzlage im Falle einer
Anerkennung bzw. Bestéatigung der interstitiellen



LDR-Brachytherapie als Behandlungsmethode die infor-
mierte Entscheidung des Patienten und den Behand-
lungserfolg fordern.

Patienteninformation beauftragt

Mit einem Beschluss vom 13. Juni 2019 beauftragte der
G-BA das IQWiG mit der Entwicklung einer Patientenin-
formation zur Behandlung mit interstitieller Low-Do-
se-Rate-Brachytherapie fiir Patienten mit lokal begrenz-
tem Prostatakarzinom. Sie soll die Prognose des lokal
begrenzten Prostatakarzinoms mit niedrigem Risikopro-
fil verstandlich erldutern und die Brachytherapie im
Kontext der verschiedenen Behandlungsalternativen
(radikale Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie,
beobachtende Strategien) darstellen. Dabei sollen Fak-
toren beriicksichtigt werden, die fir die Therapieent-
scheidung bedeutsam sein kénnen. Hierzu gehéren der
Gesundheitszustand und das Alter des Patienten, der
Krankheitsverlauf, die Nebenwirkungen und mégliche
Einschrédnkungen der Lebensqualitét fur alle Behand-
lungsoptionen.

Fristgerecht legte das IQWiG am 16. September 2019
seinen Entwurf vor. Auf dieser Grundlage wurden die
Beratungen fortgesetzt.

Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Am 20. Juni 2019 nahm der G-BA das seit 2009 aus-
gesetzte Methodenbewertungsverfahren zur autologen
Chondrozytenimplantation (ACI) am Kniegelenk fir die
stationdre Versorgung wieder auf. Bei dieser Methode
wird einem Gelenk zur Behandlung von Gelenkknorpel-
schaden gesundes Knorpelgewebe entnommen. Durch
ein biotechnologisches Verfahren werden daraus
Chondrozyten (Knorpelzellen) isoliert und vermehrt.
Diese werden dann im Rahmen eines zweiten opera-
tiven Eingriffs in die defekte Knorpelzone eingebracht
und mittels Periost (Knochenhaut, ACI-P) oder Kollagen-
vlies (ACI-C) abgedeckt. Eine spezielle Variante der
ACl ist die sogenannte matrixassoziierte autologe
Chondrozytenimplantation (ACI-M), bei der die nach
der Kultivierung entstandenen Chondrozyten in einer
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Tragersubstanz (Matrix) aus bestimmten Biomaterialien
in den Defekt eingebracht und mit N&hten oder
Gewebekleber fixiert werden.

Da der bislang verfiigbare wissenschaftliche Forschungs-
stand noch keine abschlieBenden Aussagen Uber den
Stellenwert dieser Verfahren zulieB, hatte der G-BA

die Beratungen zu allen Varianten der ACl am Kniege-
lenk bis zum 31. Dezember 2019 ausgesetzt. Wahrend-
dessen konnte das Verfahren unter Einhaltung bestimm-
ter Qualitatsanforderungen und einer Dokumentation
wichtiger Aspekte weiterhin im Krankenhaus erbracht
werden.

Das IQWiG wurde am 25. Juli 2019 mit einer Recherche
und Bewertung zum aktuellen Wissensstand beauftragt.
Verglichen wird der Nutzen der ACl am Kniegelenk im
Vergleich zur Standardtherapie bei Erwachsenen mit
symptomatischen Knorpeldefekten. Zu berlcksichtigen
sind dabei Endpunkte wie Kniefunktion, Schmerzen,
Aktivitatsniveau, Lebensqualitat, unerwiinschte Neben-
wirkungen, auftretende Komplikationen und das Ver-
meiden von Arthrose und Gelenkersatz. Zu Beginn des
IV. Quartals 2020 soll das IQWiG seine Ergebnisse
vorlegen.

Mit einer Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom

15. August 2019 gab der G-BA der medizinischen
Fachoffentlichkeit Gelegenheit zur ersten Einschatzung.
Nach derzeitiger Zeitplanung ist etwa Mitte 2022 mit
einem Beschluss zu diesem Einsatzgebiet der ACI zu
rechnen.

Datengestitztes zeitnahes Management
bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz

Bei einer Herzinsuffizienz ist die Fahigkeit des Herzens
beeintrachtigt, sich mit Blut zu fiillen oder es wieder
herauszupumpen. Wird die Insuffizienz chronisch, erhalt
der Organismus nicht mehr genug Sauerstoff, um den
Stoffwechsel unter Ruhe- wie unter Belastungsbedin-
gungen zu gewahrleisten. Zu den Therapieoptionen
gehoren die Behandlung von Begleiterkrankungen
(insbesondere Arteriosklerose und ihrer Risikofakto-
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ren), Lebensstilanderungen, korperliches Training
und gegebenenfalls invasive Behandlungen.

Seit April 2016 lauft beim G-BA ein Beratungsverfahren
zum ,Telemonitoring mithilfe von aktiven kardialen
Aggregaten zur Behandlung ventrikuldrer Arrhythmien
sowie zur Behandlung bei Herzinsuffizienz“. Ein Ab-
schlussbericht des IQWiG aus dem Juli 2018 zeigte
eine unklare Studienlage. Allerdings wurden bei der
Recherche weitere Studien gefunden, die zu einer
ahnlichen Fragestellung eine deutlich bessere Evidenz-
lage erwarten lassen. Ein Neuantrag des GKV-SV zum
»Nicht-invasiven, multiparametrischen, komplexen
Telemonitoring-basierten Management von Patientin-
nen und Patienten mit Herzinsuffizienz NYHA I1-1l|
nach einer Dekompensation® griff dies auf. Der G-BA
beschloss am 7. Marz 2019 das bereits laufende Bera-
tungsverfahren und den Neuantrag zu dem Verfahren
sDatengestitztes zeitnahes Management in Zusammen-
arbeit mit einem arztlichen telemedizinischen Zentrum
fur Patientinnen und Patienten mit einer fortgeschritte-
nen Herzinsuffizienz* zusammenzufihren. Im Fokus
steht die Frage, ob und unter welchen Bedingungen
eine telemedizinisch fundierte, datengestiitzte und
risikoadjustierte Intensivierung leitliniengerechter
arztlicher Interventionen geeignet ist, das erhohte
Morbiditéts- und Mortalitatsrisiko von Patientinnen
und Patienten mit fortgeschrittener Herzinsuffizienz

zu reduzieren.

Mit einer Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom

29. Méarz 2019 gab der G-BA der medizinischen Fach-
offentlichkeit Gelegenheit zur ersten Einschatzung.

Am 27. September 2019 legte das IQWiG erneut einen
Rapid-Report zum aktuellen Forschungsstand vor'!.
Darin kam das IQWiG zu folgenden Ergebnissen: Gegen-
Uber einer Betreuung ohne Telemonitoring treten bei
einem Telemonitoring mit definierten Mindestanforde-
rungen weniger kardiovaskulare Todesfélle auf. Fir

den Endpunkt Gesamtmortalitat zeigt sich auf Basis
aller vier vom IQWiG identifizierten und untersuchten
Studien kein statistisch signifikanter Vorteil. Betrachtet
man aber nur die beiden Studien, bei denen die Betrof-
fenen die Messungen mindestens einmal taglich selbst

11 Veréffentlicht unter www.iqwig.de unter ,Projekte & Ergebnisse®

vornehmen, so ergibt sich fiir Personen ohne Depressi-
onssymptome ein Hinweis auf einen Nutzen beim
Gesamtuberleben.

Der G-BA setzte auf dieser Grundlage seine Beratungen
fort. Nach derzeitiger Planung ist voraussichtlich im

IV. Quartal 2020 mit einer Beschlussfassung zum Ein-
satz der Methode in der vertragsarztlichen Versorgung
zu rechnen.

Liposuktion beim Lipddem

Patientinnen, die an einem Lipddem im Stadium IlI
leiden, kdnnen nach einem Beschluss des G-BA vom
19. September 2019 unter bestimmten Voraussetzun-
gen eine Liposuktion als GKV-Leistung durchfiihren
lassen. Der Einschluss flr die Anwendung der Methode
bei Patientinnen im Stadium Il trat am 7. Dezember
2019 in Kraft. Er ist zunéachst bis zum 31. Dezember
2024 befristet, da bis zu diesem Zeitpunkt die Ergeb-
nisse der vom G-BA bereits in die Wege geleiteten
Erprobungsstudie zur Liposuktion bei Lipodem erwartet
werden. Sobald die Studienergebnisse vorliegen, wird
der G-BA abschlieBend zum Einsatz der Liposuktion
bezogen auf alle Krankheitsstadien entscheiden.

Das Lipodem ist eine chronische, fortschreitende
Krankheit, von der fast ausschlieBlich Frauen betroffen
sind. Dabei kommt es zu einer Vermehrung krankhaft
veranderten Fettgewebes an den Extremitaten. Da

die Ursache bislang unbekannt ist, erreichen die in

der Regel lebenslang anzuwendenden konservativen
Therapien wie Lymphdrainage, Kompression oder
Bewegungstherapie oftmals lediglich eine voriiber-
gehende Linderung der Beschwerden. Die Fettanreiche-
rung kann dadurch jedoch nicht beeinflusst werden.
Die Liposuktion ist ein chirurgischer Eingriff, bei dem
Fettzellen unter der Haut mithilfe von Kaniilen abge-
saugt werden.



Teil des Beschlusses sind zudem begleitende Vorgaben
zur Qualitatssicherung, die die Leistungserbringer in
Klinik und Praxis bei der Behandlung der Patientinnen
beachten missen. Sie enthalten auch die Kriterien fur
eine gesicherte Diagnose sowie Vorgaben zum thera-
peutischen Vorgehen. Folgendes ist dabei maBgeblich:

Die Patientin leidet an einer (iberméaBigen Fett-
gewebsvermehrung mit iberhdngenden Gewebe-
anteilen von Haut und Unterhaut und einem Druck-
oder Beriihrungsschmerz im Weichteilgewebe der
betroffenen Extremitéten, wobei Hande und FiiBe
nicht betroffen sind.

Vor einer Operation des Lipédems im Stadium Ill
muss lber einen Zeitraum von sechs Monaten eine
konservative Therapie (zum Beispiel Lymphdrainage,
Kompression, Bewegungstherapie) kontinuierlich
durchgefiihrt worden sein. Wenn trotz der konser-
vativen Therapie keine Linderung der Beschwerden
eintritt, kann die behandelnde Arztin oder der behan-
delnde Arzt die Durchfiihrung einer Liposuktions-
behandlung verordnen.

Die Liposuktion darf nur bei Patientinnen durchge-
fiihrt werden, deren Body Mass Index (BMI) 40 kg/m?
nicht iberschreitet. Ab einem BMI von 35 kg/m?
findet eine begleitende Behandlung der Adipositas
statt.

Vor dem ersten Eingriff muss eine Operationsplanung
erfolgen und dokumentiert werden. Darin werden die
zu behandelnden Kérperareale der Patientin und die
voraussichtliche Anzahl der Eingriffe festgelegt sowie
die Menge an abzusaugendem Fettgewebe. Mehr als
3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff diirfen nur
dann abgesaugt werden, wenn die postoperative
Nachbeobachtung iber mindestens zwdlf Stunden
sichergestellt ist.

Berechtigt zur Indikationsstellung und Durchfiihrung
der Liposuktion zulasten der GKV sind Fachéarztinnen
und Fachérzte fir Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie sowie andere operativ tétige
Facharztinnen und Facharzte, wenn sie die im
Beschluss genannten Anforderungen erfiillen.
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Die Bewertung der Methode geht zuriick auf einen
Antrag der Patientenvertretung aus dem Mai 2014.
Nachdem im Rahmen des Bewertungsverfahrens keine
ausreichend sichere Aussage zum Nutzen oder Schaden
der Methode mdglich war, setzte der G-BA das Bewer-
tungsverfahren im Juli 2017 aus, um eine Erprobungs-
studie auf den Weg zu bringen.

Erprobungsstudie

Das Studiendesign und die Eckdaten der Erprobungs-
studie hat der G-BA in einer Erprobungs-Richtlinie
vom 18. Januar 2018 festgelegt. Die Studie soll klaren,
welchen Nutzen die Liposuktion im Vergleich zu einer
alleinigen konservativen, also nichtoperativen Behand-
lung hat.

Um moglichst belastbare Aussagen zum Vergleich der
beiden Therapieanséatze zu erhalten, wird die Studie

als randomisierte kontrollierte Studie durchgefihrt.

Die Studienteilnehmerinnen werden nach dem Zufalls-
prinzip in zwei Gruppen geteilt. Die Studiengruppe

wird mit der Liposuktion der Beine behandelt, soweit
erforderlich in mehreren Sitzungen. Nach 12 Monaten
werden die Ergebnisse erhoben. Die Kontrollgruppe
wird 12 Monate lang ausschlieBlich konservativ behan-
delt. Im Anschluss wird auch den Teilnehmerinnen der
Kontrollgruppe die Liposuktion angeboten, sofern dies
medizinisch vertretbar ist. Alle Teilnehmerinnen werden
zuséatzlich fiir 24 Monate nachbeobachtet. Nach erfolg-
reicher Beendigung der Studie und Publikation der
Ergebnisse wird das Verfahren zur Methodenbewertung
durch den G-BA fortgesetzt werden.

Die ersten Patientinnen mit einem Lipédem der Stadien
I, Il oder Ill werden voraussichtlich Mitte 2020 einge-
schlossen. Das Zentrum fir Klinische Studien (ZKS) der
Universitat zu KoIn und die Hautklinik des Klinikums
Darmstadt sind vom G-BA nach einem europaweiten
Ausschreibungsverfahren im April 2019 mit der Durch-
fihrung und wissenschaftlichen Auswertung der Studie
beauftragt worden.

N
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Methodenbewertung

Die Studie wird an verschiedenen Studienzentren durch-

geflihrt. Teilnehmen werden etwa 450 Patientinnen.
Das Interessenbekundungsverfahren fir Patientinnen
hat der GKV-Spitzenverband im Dezember 2019 abge-
schlossen.

Lungenvolumenreduktion bei
schwerem Lungenemphysem

Drei Methoden zur Lungenvolumenreduktion hat der
G-BA mittlerweile als stationdre GKV-Leistungen
bestétigt: die chirurgische Lungenvolumenreduktion
und die bronchoskopische Einlage von Ventilen sowie
die Einlage von Spiralen (sogenannten Coils) bei einer
bestimmten Patientengruppe. Die Beschlisse zu den
beiden bronchoskopischen Verfahren traten am

23. Mérz 2019 in Kraft, der zur chirurgischen Lungen-
volumenreduktion bereits im Mai 2018.

Voraussetzung fur den Behandlungserfolg aller Ver-
fahren ist eine sorgféltige Indikationsstellung bei

der Auswahl des spezifischen Vorgehens sowie eine
engmaschige Nachsorge. Um diese wichtigen Quali-
tatsaspekte in der Versorgung breit zu verankern,
erarbeitete der G-BA im Jahr 2019 eine Richtlinie zur
Qualitatssicherung der bronchoskopischen Lungen-
volumenreduktion, deren Erstfassung am 19. Dezember
2019 beschlossen wurde.

Seit 2013 priift der G-BA den Nutzen verschiedener
Methoden zur Lungenvolumenreduktion. Sie kdnnen
bei der Behandlung eines Lungenemphysems, bei dem
groBere Teile der Lunge funktionsuntichtig sind, in
Betracht kommen, wenn medikamentdse und andere
nicht-invasive MaBnahmen nicht ausreichend greifen.
Ziel der Lungenvolumenreduktion ist es, den Gasaus-
tausch uber die noch funktionsfahigen Lungenanteile
zu verbessern.

Optische Koharenztomographie bei
neovaskularer altersbedingter Makula-
degeneration und diabetischem Makuladdem

Die Optische Kohdrenztomographie (OCT) - ein bild-
gebendes Verfahren zur Beurteilung der Netzhaut-
strukturen - ist seit Oktober 2019 eine Kassenleistung.
Eingesetzt werden darf sie zur Diagnose und Therapie-
steuerung bei Patientinnen und Patienten mit einer
neovaskuléren altersbedingten Makuladegeneration
oder einem diabetischen Makuladdem. Am 23. Méarz
2019 trat der Beschluss des G-BA hierzu in Kraft. In
der Versorgung ist die Leistung seit Oktober 2019.

Zur Sicherstellung der Behandlungsqualitét darf die
OCT nur von Fachérztinnen und Fachéarzten fur Augen-
heilkunde durchgefihrt werden.

Positronenemissionstomographie

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein
bildgebendes diagnostisches Verfahren der Nuklear-
medizin, mit dem stoffwechselaktive Gewebe im Kbrper
dargestellt werden kénnen. Aufgrund ihrer beschleu-
nigten Stoffwechselprozesse fallen hierunter auch
bestimmte Tumoren. Es besteht die Mdglichkeit, die
PET-Bilder mit anderen bildgebenden Verfahren
abzugleichen, um die Lage von PET-Befunden besser
bestimmen zu kénnen.

Im Jahr 2003 nahm der G-BA Beratungen zum Einsatz
der PET bzw. PET in Kombination mit der Computerto-
mographie (PET/CT) bei insgesamt 17 Indikationen auf;
zundchst ausschlieBlich fur die stationare Versorgung,
seit 2006 auch fir den vertragsarztlichen Bereich. Von
den Beratungen zu diesen 17 Indikationen waren Ende
des Jahres 2019 noch 13 beim G-BA anhéngig.

Im Jahr 2019 wurden die Beratungen zum Einsatz der
PET bzw. PET/CT bei den malignen Lymphomen fort-
gesetzt. Bei dieser Erkrankung kommt es zu einer un-
kontrollierten Vermehrung von bésartigen Lymphzellen,
die sich auf andere Organe ausbreiten konnen. Je nach-



dem, ob diese Zellen bestimmte Merkmale aufweisen
oder nicht, spricht man auch von Hodgkin-Lymphomen
oder Non-Hodgkin-Lymphomen. Eine Voraussetzung
fur den Therapieerfolg bei der Behandlung der malignen
Lymphome ist eine exakte Stadieneinteilung vor Behand-
lungsbeginn (Initiales Staging) und eine Wirkungskont-
rolle im Laufe der Therapie (Interim-Staging). Fiir das
folgende Einsatzgebiet hat der G-BA 2019 entschieden:

Non-Hodgkin-Lymphome (Initiales Staging)

Beim aggressiven Non-Hodgkin-Lymphom kann die
PET/CT kinftig zur initialen Stadienabklarung genutzt
werden. Mit Beschlissen vom 19. Dezember 2019 steht
die PET/CT bei dieser Indikation kunftig als Kranken-
hausleistung und in der vertragsérztlichen Versorgung
zur Verfligung. Die PET/CT ermdéglicht eine sichere
Beurteilung, ob ein Knochenmarkbefall vorliegt, und
dient damit als Entscheidungsgrundlage fiir die weite-
ren Therapieschritte. Mit der PET/CT kann fir eine
Mehrzahl der Patienten zudem das invasivere Ver-
fahren der Knochenmarkbiopsie vermieden werden.

Entscheidungsgrundlage war ein durch den G-BA

in Auftrag gegebenes Sachversténdigengutachten,
das die Ergebnisse der PET/CT-Untersuchungen bei
930 erwachsenen Patientinnen und Patienten mit
denen der Knochenmarkbiopsie verglich. Die Unter-
suchungsergebnisse stammen aus zwei multizent-
risch durchgefiihrten randomisierten kontrollierten
Studien (PETAL und OPTIMAL>60). Die Beschliisse
vom 19. Dezember 2019 waren zum Jahresende noch
nicht in Kraft getreten.

Fir die Anwendung der PET/CT in der vertragsarzt-
lichen Versorgung hat der G-BA Qualitatsanforderungen
festgelegt. Unter anderem missen die Indikations-
stellung, die Befund- und die Nachbesprechungen in
einem interdisziplindren Team aus bestimmten Fach-
arzten erfolgen.
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Aussetzungen

Zu drei Einsatzgebieten der PET bzw. PET/CT im Bereich
der malignen Lymphome sind die Verfahren derzeit in
Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse bis
2021 bzw. 2023 ausgesetzt.

Proteomanalyse im Urin zur Erkennung
einer diabetischen Nephropathie

Der G-BA hat das Bewertungsverfahren zur Proteom-
analyse im Urin zur Erkennung einer diabetischen
Nephropathie bei Diabetes mellitus und arteriellem
Hypertonus wiederaufgenommen. Diese Untersuchungs-
methode kann Proteine und Peptide im Urin darstellen.
Die diabetische Nephropathie ist eine durch Diabetes
mellitus verursachte chronische Nierenerkrankung,

die unbehandelt zu einem Ausfall der Nierenfunktion
fuhren kann.

Im Jahr 2011 hatte die KBV hierzu einen Antrag auf Be-
wertung flr die vertragsarztliche Versorgung gestellt.
Aufgrund der unklaren Evidenzlage und in Erwartung
noch ausstehender Ergebnisse der PRIORITY-Studie
hatte der G-BA das Verfahren 2016 bis zum 30. Juni
2020 ausgesetzt. Seit Ende 2019 liegen die Ergebnisse
der PRIORITY-Studie vor. Mit dem Wiederaufnahmebe-
schluss vom 19. Dezember 2019 beauftragte der G-BA
das IQWiG mit einem Rapid-Report zur aktuellen Studi-
enlage und zur Bewertung der PRIORITY-Studie. Die Er-
gebnisse sollen Mitte 2020 vorliegen.

Stents (antikorperbeschichtet und
Medikamente freisetzend)

Stents sind kiinstliche GeféBstiitzen, die unter anderem
in HerzkranzgefaBe eingesetzt werden, um nach deren
operativer Aufdehnung einen erneuten Verschluss zu
verhindern. Es gibt verschiedene Produktvarianten;
unter anderem solche, die durch Beschichtungen (zum
Beispiel mit Medikamenten, mit Antikdrpern oder
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beidem in Kombination) Wiederverschliisse oder Stent-
thrombosen verhindern sollen. Die ausschlieBlich
antikorperbeschichteten Stents hat der G-BA 2016
nach einer Nutzenbewertung zur Behandlung von Koro-
nargeféBstenosen als GKV-Leistung unter bestimmten
Ausnahmen weitgehend ausgeschlossen. Fir die anti-
kdrperbeschichteten und zugleich Medikamente frei-
setzenden Stents war das Bewertungsverfahren in
Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse aus-
gesetzt worden. Diese Aussetzung hat der G-BA bis
zum 31. Dezember 2021 verlangert, da noch nicht alle
Studienergebnisse vorlagen.

Systematische Behandlung von
Parodontopathien

Der Begriff ,Parodontopathien” fasst die vielfaltigen
Erkrankungen des Zahnfleischs und des Zahnhalte-
apparats zusammen. Bakterielle Zahnbelége (dentaler
Biofilm) I6sen eine Entziindung der Gingvia aus; die
Folge der Entziindungsreaktion ist eine Zahnfleisch-
entziindung (Gingivitis). Werden die Beldge beseitigt,
bildet sich diese Entziindung zurlck. Bleiben sie jedoch
bestehen, kann sich eine chronisch entziindliche
Erkrankung des Zahnhalteapparats (Parodontitis)
entwickeln. Verlauft die Parodontitis ohne adaquate
Therapie, wird der Zahnhalteapparat langfristig zerstort.
Die Folge sind Zahnlockerung und gegebenenfalls
Zahnstellungsveranderungen bis hin zum Zahnverlust.

Seit 2013 lauft beim G-BA auf Antrag der Patienten-
vertretung das Bewertungsverfahren zur Behandlung
von Parodontopathien in der vertragszahnéarztlichen
Versorgung. Die in der Behandlungs-Richtlinie schon
bestehenden Regelungen zu Diagnostik und Therapie
bei Parodontitis sollten damit auf aktuellem wissen-
schaftlichen Forschungsstand Gberprift werden.

Das Methodenbewertungsverfahren wurde am

12. Dezember 2019 abgeschlossen. Grundlage war
eine Nutzenbewertung des IQWiG vom 5. Mérz 2018
zu insgesamt 22 verschiedenen therapeutischen Inter-
ventionen. Zu vier Therapien fanden die Wissenschaft-
ler einen Anhaltspunkt, zu zwei weiteren einen Hinweis

auf einen Nutzen. Erganzt wurde der Bericht durch
eine vertiefende Recherche zur strukturierten Nach-
sorge, den die Fachberatung Medizin des G-BA im
August 2019 vorlegte.

Auf dieser Basis nahm der Unterausschuss Methoden-
bewertung eine Nutzenbewertung vor. Die sektorspe-
zifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Not-
wendigkeit im Versorgungskontext wird nun im Unter-
ausschuss zahnérztliche Behandlung fortgefiihrt.
Dieser wurde im Dezember 2019 mit der konkreten
Ausgestaltung der Leistungen in der Behandlungs-
Richtlinie beauftragt.

Tonsillotomie bei rezidivierender
akuter Tonsillitis

Die rezidivierende akute Tonsillitis ist eine entzindliche
Erkrankung der Gaumenmandeln (Tonsillen) und tritt
meist im Kindes- und Jugendalter auf. Ob bei Patientin-
nen und Patienten mit rezidivierender akuter Tonsillitis
und einer Indikationsstellung fiir ein operatives Vor-
gehen eine Tonsillotomie einer Tonsillektomie (eine
Teilentfernung einer génzlichen Entfernung der Gaumen-
mandeln) nicht unterlegen ist, soll durch eine Erpro-
bungsstudie geklart werden.

Hierzu wurde im Jahr 2019 eine europaweite Aus-
schreibung durchgefihrt. Die Bietergemeinschaft
Universitatsklinik Jena, Deutsche Gesellschaft fiir
Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde und Deutscher Berufs-
verband der Hals-Nasen-Ohrenéarzte wurde vom G-BA
beauftragt, die geplante Erprobungsstudie wissen-
schaftlich zu begleiten und die Ergebnisse auszuwerten.
Die Vorgaben zu Studiendesign und Fragestellung sind
in einer am 20. September 2018 beschlossenen Erpro-
bungs-Richtlinie festgelegt.

Die Studie wird als randomisierte kontrollierte Studie
(RCT) in verschiedenen Studienzentren durchgefiihrt
werden. Der Beobachtungszeitraum betragt 24 Monate.
Teilnehmen sollen Kinder, Jugendliche und Erwachsene,
bei denen ein operativer Eingriff an den Tonsillen auf-
grund einer rezidivierenden akuten Entzlindung indiziert



ist. Nach Abschluss der Vorarbeiten (Erstellung des
Studienprotokolls, Einholung von Voten und Genehmi-
gungen, Auswahl von Studienzentren) sowie Regelung
der Vergiitung kdnnen die ersten Patientinnen und
Patienten in die Studie eingeschlossen werden.

Die Befassung des G-BA mit diesem Thema geht auf
einen Antrag der Patientenvertretung zur Uberpriifung
der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und Hyper-
plasie der Tonsillen aus dem Jahr 2015 zuriick. Im
September 2018 hatte der G-BA beschlossen, die
Tonsillotomie bei vergroBerten Gaumenmandeln
(Hyperplasie der Tonsillen) in den GKV-Leistungskatalog
aufzunehmen und bestétigte die Methode dartber
hinaus als Leistung der gesetzlichen Krankenkassen

fur die Behandlung im Krankenhaus.

Tumortherapiefelder beim Glioblastom

Das Glioblastom ist ein meist im spéaten Erwachsenen-
alter auftretender aggressiver Gehirntumor. Die mittlere
Uberlebenszeit nach Diagnosestellung betragt ohne
Behandlung nur wenige Monate, unter der derzeitigen
Standardtherapie 14,6 Monate. Eine Heilung kann
derzeit nicht erreicht werden. Die Standardbehandlung
besteht aus einer Operation oder Biopsie des Tumors,
gefolgt von Bestrahlung und Chemotherapie mit Temo-
zolomid Uber sechs Wochen (Radiochemotherapie).
AnschlieBend erfolgt eine adjuvante Chemotherapie mit
Temozolomid ber mehrere Monate. Ergénzend stehen
neuerdings auch Tumortherapiefelder (TTF), eine neue,
auf Elektrostimulation basierende Behandlungsmethode,
zur Verfiigung.

Elektrische Wechselspannungsfelder niedriger Intensi-
tat und intermediarer Frequenz werden im Bereich des
Kopfes eingesetzt. Die Methode ist bislang keine GKV-
Leistung. Es konnte gezeigt werden, dass Wechselspan-
nungsfelder maligne Zellen in ihrem Wachstum hem-
men, auf ruhende Zellen hingegen keine Wirkung haben.

Die Behandlung mit TTF wird nach Operation bzw.
Biopsie und abgeschlossener Radiochemotherapie
erganzend zur adjuvanten Chemotherapie in der
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Erhaltungsphase eingesetzt. Die Elektrostimulation
erfolgt uber Elektroden am Kopf. Der Strom kommt
aus einem tragbaren Generator. Die Patientinnen und
Patienten konnen die TTF selbst im hauslichen Umfeld
anwenden, und zwar mdoglichst 18 Stunden pro Tag.

Ausloser der Beratungen zu diesem Thema war 2017
zunéachst ein Erprobungsantrag eines Medizinprodukte-
herstellers. Die Ergebnisse einer bereits zur Potenzial-
begrindung angefiihrten Studie waren bis 2018 jedoch
umfénglich publiziert worden. Auf dieser Basis schatzte
der G-BA die Studienlage als fiir eine Methodenbewer-
tung bereits ausreichend ein und leitete im September
2018 auf Antrag des GKV-SV und der Patientenvertretung
ein Bewertungsverfahren zum Einsatz der Methode in
der vertragsarztlichen Versorgung ein.

Am 12. Juli 2019 legte das IQWiG einen Rapid-Report
zur aktuellen Studienlage vor. In der Gesamtschau sieht
das Institut in Bezug auf den Endpunkt Gesamtiiberleben
einen Hinweis auf einen hoheren Nutzen des zusatzlichen
Einsatzes der TTF mit Beginn der Chemotherapie in der
Erhaltungsphase im Vergleich zur alleinigen Standard-
therapie. Es stiitzt sich dabei auf die Ergebnisse der
EF-14-Studie, die als randomisierte kontrollierte Studie
mit insgesamt 695 Patientinnen und Patienten durch-
gefihrt wurde. Die Ergebnisse zeigen, dass die zusétz-
lich mit TTF behandelten Patientinnen und Patienten

im Mittel fast finf Monate langer lebten als ohne TTF.
Auch die Ergebnisse bei der ,kognitiven Leistungsfahig-
keit“ und den ,,Aktivitdten des taglichen Lebens” fielen
besser aus als ohne zusétzliche Elektrostimulation.

Auf dieser Grundlage setzte der G-BA seine Beratungen
fort. Am 24. Oktober 2019 leitete er ein Stellungnahme-
verfahren ein, dessen Ergebnisse ebenfalls in den
Beschlussentwurf mit einflieBen.

Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter
und mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe

Die obstruktive Schlafapnoe (OSA) ist eine schlafbezo-
gene Atmungsstorung, bei der es zu einer Einengung
des oberen Atemwegs und kurzen Atempausen kommt.
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Dadurch wachen die Betroffenen mehrfach in der Nacht
auf. In der Folge kommt es unter anderem zu Erschdp-
fung, Tagesschléfrigkeit, unfreiwilligem Einschlafen,

zu EinbuBen der kognitiven Leistungsfahigkeit sowie zu
erhohter Unfallhdufigkeit. Eine unbehandelte OSA wird
mit Bluthochdruck, kardiovaskuldren Ereignissen wie
Herzinfarkt und Schlaganfall und einer erhéhten Morta-
litdt in Verbindung gebracht.

Neben einer Uberdruck-Atemmaske (Standardtherapie)
und in Einzelféllen einer Operation steht auch eine
Unterkieferprotrusionsschiene (UPS) zur Verfligung,
die jedoch bislang keine GKV-Leistung ist. Diese indi-
viduell angepasste Kunststoffschiene reduziert die
Einengung des Rachenraums, indem sie die Stellung
von Unterkiefer und Zunge und weitere Strukturen

der Pharynxvorderwand verandert, um die Atemwege
offen zu halten.

Zur UPS bei leichter und mittelgradiger obstruktiver
Schlafapnoe bei Erwachsenen lauft auf Antrag der
Patientenvertretung seit Mai 2018 ein Methodenbewer-
tungsverfahren. Am 15. Oktober 2019 legte das IQWiG
seinen Vorbericht zur aktuellen Studienlage vor. Nach
vorlaufiger Auswertung sah das Institut fiir den patien-
tenrelevanten Endpunkt Tagesschlafrigkeit, das Leit-
symptom der obstruktiven Schlafapnoe, einen Anhalts-
punkt flr einen Nutzen der UPS im Vergleich zu keiner
Behandlung.

Verglichen mit der Uberdruck-Schlafmaske leitete das
IQWIG fur die Tagesschlafrigkeit einen Anhaltspunkt
fur eine Nichtunterlegenheit der UPS ab. Auf dieser
Grundlage setzte der G-BA Ende 2019 seine Beratun-
gen fort.

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden

Die Vakuumversiegelungstherapie (VVS) zur Behand-
lung von Wunden ist eine neue ambulante GKV-Leistung
und wurde als stationére Leistung bestatigt. Zum Ein-
satz kommen darf sie bei Patientinnen und Patienten,
bei denen aufgrund wund- oder patientenspezifischer
Risikofaktoren unter einer Standardwundbehandlung

keine ausreichende Heilung zu erwarten ist. Die ent-
sprechenden Beschlisse des G-BA vom 19. Dezember
2019 waren bis zum Jahresende noch nicht in Kraft
getreten.

Bei der VVS wird die Wunde luftdicht abgedeckt und
Uber einen diinnen Schlauch mit einer Vakuumpumpe
verbunden. Die Wundflissigkeiten werden Uber dieses
geschlossene System kontinuierlich abgesaugt. Ziel

ist ein sogenannter priméarer Wundverschluss, also

eine komplikationsfreie Wiederherstellung der Gewebs-
kontinuitat, was bei biindigen Wundréndern moglich ist.
Bei anderen Wunden, beispielsweise Druckgeschwiren
(Dekubiti), zielt der ebenfalls mogliche Einsatz der VVS
auf einen sogenannten sekundaren Wundverschluss.
Hier muss sich zuerst Gewebe neu bilden.

Zur Sicherstellung der Qualitat der Leistungserbringung
darf die VVS nur von bestimmten Facharztgruppen
angewandt werden. Zudem ist sie in ein medizinisches
Behandlungskonzept einzubetten, das neben den
Verbandswechseln auch eine regelméaBige arztliche
Kontrolle umfasst. Die getroffenen Beschlisse beriick-
sichtigen die neueste Evidenzlage, die das IQWiG in
seinen Abschlussberichten vom 12. und 25. Juni 2019
zusammengefasst hat (www.igwig.de unter ,,Projekte

& Ergebnisse®).

Fir eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,
deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die
jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative erkennen lasst, kann der G-BA eine Studie
durchfiihren, die eine Bewertung des Nutzens der
Methode auf einem fiir eine spatere Entscheidung
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt.

Es gibt drei Wege, die zur Erprobung einer Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode fiihren kénnen:
auf Antrag (zum Beispiel von einem Medizinprodukte-
hersteller, siehe S.85), im Rahmen einer Nutzenbewer-
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Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden -

Uberblick nach Umsetzungsstand

Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte
Ultraschalltherapie zur Behandlung des Uterusmyoms

Liposuktion zur Behandlung des Lip6dems

Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks mittels
implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im
Stadium NYHA Il

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und Hyperplasie
der Tonsillen

Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom
Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia pigmentosa

Einsatz von aktiven Kniebewegungsschienen zur hduslichen
Selbstanwendung bei Rupturen des vorderen Kreuzbands

Pulsierende elektromagnetische Felder bei Knochenheilungsstérungen
der langen Rohrenknochen

Amyloid-Positronenemissionstomographie bei Demenz
unklarer Atiologie

Molekularer Genexpressionstest zur Uberwachung von Niedrigrisiko-
Patienten nach einer Herztransplantation hinsichtlich akuter zellulédrer
AbstoBungsreaktionen

Transkutane Vagusnervstimulation zur Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit pharmakoresistenter Epilepsie, die fiir einen
epilepsiechirurgischen Eingriff ungeeignet sind oder diesen ablehnen

Tumortherapiefelder beim neu diagnostizierten Glioblastom

Ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter Ultraschall bei
Leiomyomen des Uterus

Ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter Ultraschall beim
nicht chirurgisch behandelbaren hepatozelluldren Karzinom

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gammastrahlungs-
quellen von interventionsbed(irftigen Akustikusneurinomen in der
Primérbehandlung, die den Hirnstamm nicht erreicht haben

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gammastrahlungsquellen
von interventionsbediirftigen Rezidiven eines Hypophysenadenoms
nach erfolgter Resektion

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gammastrahlungsquellen
von operablen Hirnmetastasen

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gammastrahlungsquellen
von unvorbehandelten zerebralen arteriovenésen Malformationen mit
einem Nidus-Durchmesser bis 30 Millimeter, fiir die eine Behandlung
mittels Embolisation bzw. Mikrochirurgie nicht infrage kommt

Ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter Ultraschall beim
nicht chirurgisch behandelbaren bésartigen Neubildungen des Pankreas

Perkutan implantierter interatrialer Shunt zur Behandlung der
Herzinsuffizienz

Ausléser

Antrag eines Medizinprodukte-
herstellers oder eines Anbieters
der Methode

Methodenbewertungs-
verfahren, das durch den
G-BA initiiert wurde

In Kraft seit 9. Mérz 2018

In Kraft seit 10. April 2018

In Kraft seit 4. Mai 2019

In Kraft seit 14. Dez. 2018

In Kraft seit 13. April 2017
In Kraft seit 7. Oktober 2017
In Kraft seit 5. Dez. 2019

In Kraft seit 7. Dez. 2019
Stellungnahmeverfahren

durchgefiihrt

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung
in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

abgeschlossen

abgeschlossen

abgeschlossen

abgeschlossen

in Bearbeitung
in Bearbeitung

in Bearbeitung

in Bearbeitung

Bewertung von Methoden
mit Medizinprodukt hoher

Risikoklasse

Stand: Dezember 2019




Methodenbewertung

tung durch den G-BA (siehe S. 85) oder die Bewertung
einer Methode durch den G-BA, die maBgeblich von
einem Medizinprodukt hoher Risikoklasse bestimmt ist
(siehe S.86).

In einer Erprobungs-Richtlinie legt der G-BA die Eck-
punkte fiir eine Erprobungsstudie fest. Diese umfassen
im Wesentlichen die Population, die Intervention und
die Vergleichsintervention, die Endpunkte, den Studien-
typ und Beobachtungszeitraum.

Die Erprobungsstudien werden von unabhéngigen
wissenschaftlichen Institutionen durchgefiihrt und
ausgewertet, die Uber 6ffentliche europaweite Aus-
schreibungen ermittelt werden. Bei den Auswahlent-
scheidungen und auch bei der spateren Begleitung
der Studien wird der G-BA vom Projekttrager Deut-
sches Zentrum fir Luft- und Raumfahrt e. V. unter-
stutzt, der nach einem europaweiten Ausschreibungs-
verfahren vom G-BA damit beauftragt wurde.

Potenzial

Das Potenzial einer Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode als erforderliche Behandlungsalter-
native kann sich ergeben, wenn sie

aufgrund des Wirkprinzips und der bisher vor-
liegenden Erkenntnisse mit der Erwartung ver-
bunden ist, dass andere, aufwendigere, fiir die
Patientin oder den Patienten invasivere oder
bei bestimmten Patientinnen und Patienten
nicht erfolgreich einsetzbare Methoden ersetzt
werden kénnen,

weniger Nebenwirkungen hat,

eine Optimierung der Behandlung bedeutet
oder

in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermaglichen kann.

Bis Ende 2019 befanden sich 22 Erprobungsthemen
in Bearbeitung, zu acht wurden bereits Erprobungs-
Richtlinien verabschiedet, bei vier konnte das Vergabe-
verfahren fur die durchfiihrenden wissenschaftlichen
Institutionen abgeschlossen werden und eine Studie
wurde inzwischen begonnen (siehe Ubersicht auf S. 83).

Neue Regelungen zur Kosteniibernahme
bei Erprobungen

Mit einer Anderung seiner Verfahrensordnung setzte
der G-BA am 17. Oktober 2019 neue Vorgaben aus
dem TSVG um. Bei Erprobungsstudien gilt kiinftig das
Prinzip ,Wer bestellt, bezahlt“. Medizinprodukteher-
steller und Unternehmen, die als Anbieter der zu erpro-
benden Methode ein wirtschaftliches Interesse an
einer Erbringung zulasten der Krankenkassen haben,
erhalten die Méglichkeit, die erforderliche Studie durch
eine unabhédngige wissenschaftliche Institution selbst
zu beauftragen und zu finanzieren. Innerhalb einer
vom G-BA zu bestimmenden Frist von mindestens

zwei Monaten nach Inkrafttreten der entsprechenden
Erprobungs-Richtlinie kénnen diese Unternehmen
kiinftig erklaren, ob sie von dieser Méglichkeit Gebrauch
machen mochten. Tun sie dies nicht oder entscheiden
sie sich dagegen, tragt der G-BA die Kosten fir die
wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der
Studie vollstandig selbst.

Die zuvor geltende Regelung, dass eine Erprobung
grundsatzlich nur dann durchgefiihrt werden darf, wenn
beteiligte Unternehmen in angemessenem Umfang die
Studienkosten tragen, entféllt damit. Die Anderung der
Verfahrensordnung lag dem BMG zum Jahresende 2019
noch zur Prifung vor und tritt erst nach Genehmigung
und Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§137e SGBV



Antragsgesteuerte Erprobung

Die Erprobung einer Untersuchungs- und Behandlungs-
methode kann auf Antrag erfolgen unter der Voraus-
setzung, dass sie noch nicht zulasten der vertragsarzt-
lichen Versorgung erbracht werden darf und in diesem
Sinne als ,,neu” gilt. Antragsberechtigt sind Hersteller
des Medizinprodukts, auf dessen Einsatz die technische
Anwendung der fraglichen Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode maBgeblich beruht, und Unternehmen,
die in sonstiger Weise als Anbieter einer solchen Methode
ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zulas-
ten der gesetzlichen Krankenkassen haben.

Der G-BA berat Hersteller und Unternehmen auf
Anforderung bei der Vorbereitung ihrer Antrage. Eine
solche Beratung findet in der Regel innerhalb von acht
Wochen nach Eingang einer entsprechenden Anfor-
derung statt und ist geblhrenpflichtig. Im Berichtsjahr
wurden zehn Beratungsgesprache mit Herstellern
gefiihrt. Und auch 2019 war der G-BA wieder mit

einem Informationsstand auf der MEDICA in Disseldorf
prasent (18. bis 21. November 2019), um Hersteller-
fragen zu beantworten.

Wird ein Antrag auf Erprobung gestellt, entscheidet
der G-BA innerhalb von drei Monaten nach Eingang
eines vollstandigen Antrags, ob der Antrag zuldssig
ist und ob die Methode uber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative verfiigt oder
nicht. Bei der Potenzialbewertung wird er vom
IQWiG unterstutzt.

Hat die Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative, prift der G-BA, ob die vom
Antragsteller ibermittelten Angaben einer vertiefenden
systematischen Uberpriifung standhalten und ob nicht
bereits Studien zur gewahlten Fragestellung laufen,

die eine Erprobung entbehrlich machen. Stellt der G-BA
bei dieser Priifung fest, dass der Nutzen der Methode
noch nicht als hinreichend belegt anzusehen ist und
beschlieBt er eine Erprobung, hat er im Anschluss an
die Erprobung unverzuiglich tber eine Aufnahme in die
Regelversorgung zu entscheiden. Gleiches gilt fir den
Fall, dass der Nutzen nach vertiefender systematischer
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Recherche als bereits hinreichend belegt erscheint.
Dass die Entscheidung Uber eine Richtlinie nach § 135
oder § 137¢ SGB V nunmehr jeweils unverziglich zu
erfolgen hat, ist eine weitere Neuerung, die der Gesetz-
geber mit dem TSVG herbeifiihrte.

Erprobung im Rahmen einer laufenden
Methodenbewertung

Eine Erprobung kann auch ein Zwischenergebnis der
Bewertung des Nutzens einer Untersuchungs- und
Behandlungsmethode sein. Soweit die verfigbare
Studienlage flr eine abschlieBende Bewertung der
fraglichen Methode namlich nicht ausreicht, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalterna-
tive bietet, setzt der G-BA das Bewertungsverfahren
aus und fuhrt eine Erprobung durch.

Mit Inkrafttreten des EIRD wird der G-BA zum einen
zur gleichzeitigen Beschlussfassung bezliglich der
Potenzialfeststellung und der Erprobungs-Richtlinie
verpflichtet, zum anderen entfallt das bisher fiir Metho-
denbewertungsverfahren nach § 135 Abs. 1 SGB V
bestehende Ermessen des G-BA beziglich des ,,0b*
der Durchfiihrung einer Erprobung. Eine Erprobungs-
studie ist allerdings weiterhin nur dann zwingend, wenn
keine anderweitige Studie in naher Zukunft hinreichen-
de Daten zum Nutzen erwarten lasst.

Kommt eine Erprobung nicht innerhalb von 18 Monaten
nach Inkrafttreten der Erprobungs-Richtlinie zustande,
hat der G-BA infolge des EIRD kiinftig zudem seine
Vorgaben in der Erprobungs-Richtlinie innerhalb von
drei Monaten zu iiberpriifen, anzupassen und dem BMG
dazu zu berichten.

Rechtsgrundlage:
§ 137e Abs.1und 2 SGB V
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Verfahrensablauf der §-137h-Bewertungen

Im Vorfeld einer Informationsiibermittlung konnen
Hersteller und Krankenhauser priifen lassen, ob eine
Methode die Voraussetzungen fiir eine Bewertung
nach § 137h SGB V erfiillt. Diese Feststellung kann
der G-BA im Rahmen einer Beratung rechtsverbind-
lich treffen.

Unterfallt eine Methode der Bewertung nach § 137h,
trifft der G-BA anhand der Gbermittelten Informatio-
nen innerhalb von drei Monaten eine Entscheidung,
ob der Nutzen der jeweiligen Methode als belegt
anzusehen ist oder ob sie das Potenzial einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative bietet. Bei dieser
Priifung wird der G-BA vom IQWiG unterstitzt, das
fur diese Aufgabe sechs Wochen Zeit hat. Je nach-
dem, wie die Bewertung ausfallt, schlieBen sich
Folgeentscheidungen an:

Erprobung von Medizinprodukten
hoher Risikoklasse

Kommt der G-BA in einem Bewertungsverfahren nach

§ 137h SGB V fiir eine neue Methode mit einem Medi-
zinprodukt hoher Risikoklasse zu dem Ergebnis, dass
der Nutzen der gepriiften Methode noch nicht als hin-
reichend belegt anzusehen ist, sie aber das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, ent-
scheidet er innerhalb von sechs Monaten uber eine Richt-
linie zur Erprobung dieser Methode (siehe rechts).

Ist der Nutzen der Methode hinreichend belegt,
priift der G-BA, ob qualitdtssichernde MaBnahmen
erforderlich sind. Die Methode kann weiterhin
zulasten der GKV stationar erbracht werden.

Ist der Nutzen der Methode zwar noch nicht hin-
reichend belegt, bietet sie aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative, entscheidet
der G-BA innerhalb von sechs Monaten (ber eine
Erprobung (siehe S. 82).

Weist die Methode kein Potenzial einer erforder-
lichen Behandlungsalternative auf, insbesondere
weil sie als schédlich oder unwirksam anzusehen
ist, entscheidet der G-BA unverziiglich iiber
einen Ausschluss aus dem stationédren Leistungs-
angebot.

Beantragen Krankenhduser fiir eine neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethode, bei der Medizinprodukte
hoher Risikoklasse mit besonders invasivem Charakter
zum Einsatz kommen, eine Zusatzvergltung, ist der
G-BA zur Methodenbewertung verpflichtet. Allerdings
trifft dies nur auf Methoden zu, die ein neues theore-
tisch-wissenschaftliches Konzept aufweisen. Seit 2016
ist der G-BA in diesem Sinne tétig. Er bewertet den
Nutzen stationdr erbringbarer neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (NUB), sobald ein Kranken-
haus erstmalig fiir deren Einsatz eine Zusatzvergiitung'?
beantragt. Dies geschieht iiber eine sogenannte NUB-

12 Vereinbarung eines Entgelts fiir die Vergiitung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden (NUB-Entgelt) nach § 6 Abs. 2 Satz 3 des Krankenhausentgeltgesetzes



Anfrage beim Institut fiir das Entgeltsystem im Kranken-
haus (InEK). Dann ist das Krankenhaus verpflichtet,
dem G-BA Informationen lber den Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse zu dieser Methode sowie
zur Anwendung der Medizinprodukte zu Gbermitteln.

Die fir die Kliniken verpflichtende Informationsiber-
mittlung an den G-BA muss im Benehmen mit dem
Medizinproduktehersteller erfolgen. Fiir die Meldung

stellt der G-BA den Kliniken ein Formular zur Verfiigung.

Die NUB-Anfragen der Krankenhduser beim InEK
werden innerhalb eines festen Zeitfensters zwischen
Anfang September und Ende Oktober gestellt. In die-
sem Zeitraum beginnen auch die Bewertungsverfahren
des G-BA. Fur die Bewertungsentscheidung hat er ab
der Informationstbermittlung viereinhalb Monate Zeit.

Rechtsgrundlage:
§137h SGBV
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV)

Feststellungsbeschlisse im Vorfeld
des Bewertungsverfahrens

Im Rahmen einer Beratung nach § 137h SGB V kann
der G-BA im Vorfeld des Bewertungsverfahrens recht-
lich verbindlich priifen, ob eine Methode die Voraus-
setzungen fiir eine Bewertung nach § 137h SGB V
erflllt. Bevor der G-BA einen solchen Feststellungs-
beschluss fasst, fuhrt er ein Stellungnahmeverfahren
unter Beteiligung weiterer betroffener Krankenh&user
und Medizinproduktehersteller durch.

Zu einer Beratungsanforderung aus dem Vorjahr konnte
der G-BA im Berichtsjahr einen solchen Feststellungs-
beschluss fassen:

Endovaskulédre Implantation eines Stentgrafts mit
Klappenelement bei Trikuspidalklappeninsuffizienz

Im Berichtsjahr nutzten sechs Krankenhduser und
Hersteller von Medizinprodukten die noch kostenlosen
Beratungsmoglichkeiten (ab 2020 hat der Gesetzgeber
fur diese Beratungen Uber das TSVG eine Gebiihren-
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Ubersicht auf der G-BA-Website

Der G-BA hat fiir die Verfahren nach § 137h SGB V
auf seiner Website eine Ubersichtsseite eingerich-
tet, die uber alle laufenden und abgeschlossenen
Verfahren informiert. Derzeit wird die Einfihrung
eines Internetportals fir Informationsiibermittiun-
gen und Informationserganzungen zu Bewertungs-
verfahren nach § 137h SGB V vorbereitet.

pflicht vorgesehen). Alle sechs Beratungsverfahren
waren 2019 noch nicht abgeschlossen.

Bewertungsverfahren 2019

Im Jahr 2019 reichte ein Krankenhaus Informationen
zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu
einer Methode ein:

Anlage einer arteriovenésen Fistel durch Gleichstrom
bei Indikation zur Hamodialyse

Der G-BA flihrte das Bewertungsverfahren allerdings
nicht durch, da das bei der Methode zum Einsatz
kommende Medizinprodukt die Voraussetzungen fiir
eine Bewertung nach § 137h SGB V nicht erfiillt.
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Folgeverfahren nach §-137h-Bewertungen

Folgende Verfahren flihrte der G-BA im Berichtsjahr
nach Abschluss der Bewertung nach § 137h SGB V
weiter:

Lungendenervierung durch Katheterablation bei
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Zur gezielten Lungendenervierung durch Katheterabla-
tion, einem bronchoskopischen Behandlungsverfahren
bei COPD, hat der G-BA im Oktober 2018 das Metho-
denbewertungsverfahren fiir die stationére Versorgung
in Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse

bis 2023 ausgesetzt. Bis dahin gelten fiir alle Leistungs-
erbringer besondere Qualitdtsanforderungen. Der G-BA
hat sie am 19. Dezember 2019 beschlossen, bis Ende
2019 waren sie aber noch nicht in Kraft getreten.

Die Methode zielt darauf ab, die Signaliibermittlung
der die Bronchien umgebenden Nerven gezielt zu
unterbinden, indem sie lber Radiofrequenzenergie an
bestimmten Stellen zerstort werden. Die Beschaftigung
des G-BA mit diesem Thema wurde 2016 Uber ein
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V ausgeldst.
Das Folgeverfahren nach § 137c SGB V startete im
Marz 2017 und wurde am 4. Oktober 2017 ausgesetzt.

Ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall (USg-HIFU)

Der USg-HIFU ist eine Behandlungsmethode, die
darauf abzielt, Gewebe durch gebiindelten Ultraschall
zu erhitzen und dadurch zu zerstoren. Im Gegensatz
zum diagnostischen Ultraschall biindelt der Ultraschall-
kopf hochenergetische Schallwellen in einem Brenn-
punkt innerhalb des menschlichen Kérpers.

Die Bearbeitung dieses Themas wurde im November
2016 durch mehrere Bewertungsverfahren nach § 137h
SGB V ausgelost. Zu insgesamt sieben Indikationen
hatte der G-BA die Methode zu priifen. Fir den Einsatz
des USg-HIFU bei Leiomyomen des Uterus, beim hepa-

tozelluldren Karzinom und bei Pankreaskarzinomen
legte das IQWIG im August 2019 Update-Recherchen
zum aktuellen Forschungsstand vor. Sie sind Grundlage
der weiteren Beratungen.

Bei der Priifung eines Herstellerantrags auf Aufnahme
eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis kann
der GKV-SV beim G-BA eine Auskunft einholen, ob
dessen Einsatz untrennbarer Bestandteil einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist.

Der G-BA hat die Auskunft innerhalb von sechs Mona-
ten zu erteilen. Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass
das Hilfsmittel untrennbarer Bestandteil einer neuen
Methode ist, beginnt unmittelbar ein Methodenbewer-
tungsverfahren zum Einsatz der neuen Methode, es sei
denn, der Hersteller zieht seinen Antrag innerhalb eines
Monats zurlick, nachdem ihm der GKV-SV das Ergebnis
dieser Auskunft mitgeteilt hat.

Diese neue Aufgabe des G-BA stammt aus dem HHVG
von 2017. Im November 2018 hat der G-BA hierzu sein
Vorgehen im 2. Kapitel seiner Verfahrensordnung fest-
gelegt. Der Beschluss dazu trat am 18. Januar 2019 in
Kraft.

Im Jahr 2019 hat sich der G-BA mit insgesamt sieben
Auskunftsersuchen befasst, die in keinem Fall ein Metho-
denbewertungsverfahren ausgeldst haben. Bei der
Bestimmung, ob der Hilfsmitteleinsatz dem Methoden-
begriff unterfallt und eine Methode als ,neu” zu klassi-
fizieren ist, geht der G-BA nach folgenden Kriterien

vor:

Methodenbegriff

Nach standiger Rechtsprechung erlangt eine Behand-
lungsmaBnahme dann die Qualitét einer Methode, wenn
ihr ein eigenes theoretisch-wissenschaftliches Konzept
zugrunde liegt, das sie von anderen Verfahren unter-



scheidet und das ihre systematische Anwendung in
der Untersuchung oder Behandlung bestimmter Krank-
heiten rechtfertigen soll.

Das theoretisch-wissenschaftliche Konzept einer
Methode ist die Beschreibung einer systematischen
Anwendung bestimmter, auf eine Patientin oder einen
Patienten einwirkender Prozessschritte (Wirkprinzip),
die das Erreichen eines diagnostischen oder therapeu-
tischen Ziels in einer spezifischen Indikation (Anwen-
dungsgebiet) wissenschaftlich nachvollziehbar erkléaren
kann.

Untrennbarkeit

Eine ,Untrennbarkeit® liegt vor, wenn eines der Kern-
merkmale der Methode vom Einsatz des Hilfsmittels

so gepragt ist, dass die Methode ohne dessen Einbezie-
hung ihr theoretisch-wissenschaftliches Konzept ver-
lieren wiirde, das sie von anderen Vorgehensweisen
unterscheidet.

Neuheit einer Methode

Neu ist eine Methode, die sich von anderen in der
vertragséarztlichen Versorgung bereits eingefiihrten
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet. Hierbei
gelten neben den abrechnungsfahigen Leistungen,

die im Einheitlichen BewertungsmaBstab fiir arztliche
Leistungen EBM oder im BEMA'2 aufgefiihrt sind, auch
die mit den im Hilfsmittelverzeichnis nach § 139 SGB V
bereits eingetragenen Hilfsmitteln untrennbar ver-
bundenen Methoden als in die Versorgung eingefiihrte
systematische Herangehensweisen.

Die Unterscheidung zu einer bereits eingefiihrten
Herangehensweise bezieht sich auf das Wirkprinzip
oder das Anwendungsgebiet. Die Details dazu hat der
G-BA in seiner Verfahrensordnung' festgelegt.

Rechtsgrundlage:
§ 139 Abs. 3SGBV

13 BEMA: BewertungsmaBstab zahnérztlicher Leistungen

14 2. Kapitel § 2b Abs. 3 Satz 7 i. V. m. 2. Kapitel § 31 Abs. 4 bis 6 VerfO

In seiner Verfahrensordnung hat der G-BA ein ein-
vernehmliches Einschatzungsverfahren mit dem
Bewertungsausschuss verankert. Er setzte damit eine
neue Aufgabe aus dem GKV-Versorgungsstarkungs-
gesetz (GKV-VSG) um. Auf Verlangen einer nach § 87
Abs. 3e Satz 4 SGB V auskunftsberechtigten Person
miissen Bewertungsausschuss und G-BA kiinftig
hinsichtlich einer neuen Leistung im Einvernehmen
Auskunft erteilen, ob es sich hierbei um eine neue
Methode handelt, zu der der G-BA zunachst eine
Methodenbewertung durchfiihren muss. Beide Insti-
tutionen missen dies in ihren Verfahrensordnungen
abbilden. Am 18. Juli 2019 fasste der G-BA hierzu
einen entsprechenden Beschluss.

Auch hier verlauft die Methodendefinition und -abgren-
zung so wie im vorausgehenden Kapitel schon etwas
ausflhrlicher dargestellt. Entscheidungen hierzu trifft
der G-BA in seinem Unterausschuss Methodenbewer-
tung.

Besteht kein Einvernehmen mit der aus den einge-
reichten Unterlagen ersichtlichen Einschatzung des
Bewertungsausschusses, teilt der G-BA diesem die
Griinde seiner abweichenden Einschatzung schriftlich
mit. Spatestens nach Ablauf von drei Monaten fihren
beide Institutionen ein Einvernehmen herbei und kléaren
die weitere Zustandigkeit. Muss eine Methodenbewer-
tung durchgefiihrt werden, ist der G-BA fiir die weitere
Kommunikation mit dem Antragsteller zusténdig. Ist
dies nicht der Fall, bleibt die Zustandigkeit beim Bewer-
tungsausschuss. Der Beschluss zur Verfahrensordnung
trat am 16. November 2019 in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§ 87 Abs. 3e Satz 6 SGBV



Friiherkennungsuntersuchungen zulasten der GKV

bis 66.
Lebensmonat

bis 6 Jahre

6 bis 18 Jahre

13/14 Jahre

keine
Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

keine

Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

ab 18 Jahre

10
Untersuchungen

6 zahnérztliche
Untersuchungen

Jéhrlich

einmalig

6. bis 7.
Schwanger-
schaftsmonat

grundsétzlich
dreimal wéhrend
der Schwanger-
schaft

einmal wahrend
der Schwanger-
schaft

einmal wéahrend
der Schwanger-
schaft

zwischen 18 und
35 einmalig; ab
dem 35. Geburts-
tag alle 3 Jahre

Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankheiten einschlief3lich
Beratung zur Zahngesundheit (Kinderuntersuchungsheft), Erweitertes
Neugeborenen-Screening, Screening auf Mukoviszidose, kritische
Herzfehler, Hiiftgelenksdysplasie und -luxation sowie Neugeborenen-
Hérscreening

Friiherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und
Kieferkrankheiten: sechs Untersuchungen ab dem 6. Lebensmonat,
Beratung und Aufklérung der Betreuungspersonen u. a. zu
Kariesrisiken und zur richtigen Mundhygiene des Kindes, Auftragen
von Fluoridlack zur Schmelzhértung bzw. bei hohem Kariesrisiko

MaBnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

Jugendgesundheitsuntersuchung

Screening auf Schwangerschaftsdiabetes durch zweizeitigen
Glukosetoleranztest (Vortest und ggf. zweiter Test) mit
Venenblutabnahme

Basis-Ultraschalluntersuchungen bei schwangeren Frauen zur
Friiherkennung von Schwangerschaftskomplikationen

Alternativ zum Basis-Ultraschall: erweitertes Ultraschall-Screening
im zweiten Schwangerschaftsdrittel

HIV-Antikorper-Test fiir Schwangere zur Friiherkennung einer
HiV-Infektion

Chlamydien-Screening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektion

Gesundheits-Check fiir Frauen und Ménner mit Schwerpunkt
Friiherkennung von gesundheitlichen Risiken und Belastungen

und von héufigen Krankheiten mit préventionsorientierter Beratung
und Uberpriifung des Impfstatus



Anspruchsalter

20 bis 34 Jahre

bis 25 Jahre

ab 30 Jahre

ab 35 Jahre

ab 35 Jahre

ab 45 Jahre

50 bis 69 Jahre

ab 50 Jahre

ab 55 Jahre

ab 65 Jahre

Rhythmus

jéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle 3 Jahre

alle 2 Jahre

jéhrlich

alle 2 Jahre

Jéhrlich, alternativ
fiir Ménner:
alle 10 Jahre

alle 2 Jahre

alternativ:
alle 10 Jahre

einmalig

L, @

Erlauterungen

Krebsfriiherkennung fiir Frauen:
gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebarmutterhals, Untersuchung
der inneren und &uBeren Geschlechtsorgane

Chlamydien-Screening:

Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektionen
bei Médchen und jungen Frauen ab erstem Geschlechtsverkehr
bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

Fragen nach einer Verénderung von Haut oder Brust, zuséatzliches
Abtasten von Brust und Achselhéhlen, Anleitung zur regelméBigen
Selbstuntersuchung der Brust

Krebsfriiherkennung fiir Frauen: gezielte Anamnese, Abstrich

vom Gebérmutterhals in Kombination mit einem Test auf Infektion
mit Humanen Papillomviren (HPV), Untersuchung der inneren und
&uBeren Geschlechtsorgane

Hautkrebs-Screening fiir Frauen und Ménner

Krebsfriiherkennung fiir Ménner:
gezielte Anamnese, Tastuntersuchung der Prostata, der regiondren
Lymphknoten und der GuBeren Genitale

Mammographie-Screening fiir Frauen:
Einladung zum Screening in einer zertifizierten medizinischen
Einrichtung, Rontgen der Briiste durch Mammographie

Darmkrebs-Screening: Ménner von 50 bis 54 Jahren kdnnen sich
zwischen einem jéahrilichen Test auf occultes Blut im Stuhl und
einer Darmspiegelung (Koloskopie) entscheiden.

Darmkrebs-Screening: Frauen von 50 bis 54 Jahren kénnen sich
fiir einen jéhrlichen Test auf occultes Blut im Stuhl entscheiden.

Darmkrebs-Screening: Frauen und Ménner ab 55 Jahren kénnen

sich zwischen einem Test auf occultes Blut im Stuhl, der alle 2 Jahre
durchgefiihrt wird, und maximal 2 Friiherkennungs-Darmspiegelungen
(Koloskopien) im Abstand von 10 Jahren entscheiden.

Ultraschalluntersuchung fiir Mé@nner auf Bauchaortenaneurysma



Methodenbewertung

Der G-BA legt in verschiedenen Richtlinien fest, welche
Friherkennungsuntersuchungen unter welchen Voraus-
setzungen GKV-Leistungen sind. Bei diesem Thema
missen viele Abwégungen getroffen werden - schlieB3-
lich wird damit beschwerdefreien Erwachsenen, Kin-
dern und Jugendlichen flachendeckend eine medizini-
sche Untersuchung angeboten, die sie freiwillig durch-
fihren lassen kénnen. Dieser Aufwand muss in einem
vernilinftigen Verhaltnis zum Nutzen stehen, den die
tatsachlich Erkrankten davon haben, dass ihre Krank-
heit friih erkannt wird. Und es muss sichergestellt sein,
dass diese Krankheit auch erfolgreich behandelt werden
kann. Deshalb untersucht der G-BA bei neuen Friih-
erkennungsmethoden zunachst, ob dafiir eine wirksame
Therapie zur Verfligung steht und ob die Erkrankten von
einem frihzeitigen Erkennen profitieren wiirden.

Ist eine Therapie verfligbar oder kann zumindest durch
friihzeitiges Erkennen der Krankheit ein verbessertes
Behandlungsmanagement erreicht werden, sieht sich
der G-BA im nachsten Schritt die zur Verfligung stehen-
den Testverfahren genauer an. Kénnen sie das Vor-
oder Frihstadium der Krankheiten zuverléssig und ein-
deutig anzeigen? Eine geeignete Fritherkennungsunter-
suchung muss Kranke zuverlédssig erkennen, sollte aber
keinen ,falschen Alarm*“ ausldésen und dadurch eigent-
lich Gesunde unndtig belasten. Zudem darf sie fiir die
Untersuchten nicht gefahrlich oder schédlich sein.

Friherkennungsuntersuchungen miissen regelmaBig
dem aktuellen medizinischen Wissensstand angepasst
werden. Sollte bei einer Uberarbeitung deutlich werden,
dass Erkenntnisliicken bestehen, kann der G-BA Erpro-
bungen nach § 137e SGB V durchfihren.

Rechtsgrundlage:

§§ 20, 25, 25a und 26 SGB V
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGBV
§ 135 Abs. 1 SGBV

Um Erkrankungen und Entwicklungsstérungen recht-
zeitig behandeln zu kénnen, sind regelmaBige Friih-
erkennungsuntersuchungen fir Kinder ein fester
Bestandteil des GKV-Leistungsspektrums. In der
Kinder-Richtlinie legt der G-BA alle Details dazu fest.
Neben speziellen Friherkennungsuntersuchungen
fiir Neugeborene gehdren die Kinderuntersuchungen
U1 bis U9 in festgelegten Abstéanden dazu. Ein wich-
tiger Bestandteil ist dabei auch die Uberpriifung des
Impfstatus und die Beratung zu verhaltensbezogenen
Risikofaktoren.

Im Kinderuntersuchungsheft (Gelbes Heft, Anlage 1
zur Richtlinie) dokumentieren die Arztinnen und Arzte
die Befunde des Kindes. Kurze Texte fir die Eltern
erklaren, worum es in den einzelnen Untersuchungen
geht. Mit einer abtrennbaren Teilnahmekarte kdnnen
Eltern gegenlber Dritten nachweisen, dass die Unter-
suchungen durchgefiihrt wurden. In einer Leseversion
stellt der G-BA das Kinderuntersuchungsheft auf
seiner Website auch in englischer Sprache zur Ver-
fugung.

Fir Jugendliche im Alter von 13 bis 14 Jahren wird
daruber hinaus eine Jugendgesundheitsuntersuchung
angeboten, deren Ergebnisse auf einem eigenen Unter-
suchungsbogen dokumentiert werden. Mit ihr sollen
korperliche Stérungen und Verhaltensauffalligkeiten
erkannt werden, die schon in einem friihen Stadium
behandelbar oder fiir die soziale Integration der Jugend-
lichen von Bedeutung sind. In seiner Richtlinie zur
Jugendgesundheitsuntersuchung legt der G-BA Nahe-
res hierzu fest.

Auch zahnérztliche FriiherkennungsmaBnahmen sind
fur Kinder und Jugendliche eine Leistung der GKV.

Der G-BA legt in der Richtlinie tber die Friiherkennungs-
untersuchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
sowie in der Richtlinie iber MaBnahmen zur Verhitung
von Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe) die Details
hierzu fest. 2019 wurden neue Untersuchungen zur



Geschlechterangaben in Gelbem Heft und Mutterpass

Der Gesetzgeber eroffnete im Personenstandsgesetz
Ende 2018 die Moglichkeit, bei der personenstands-
rechtlichen Registrierung des Geschlechts eines
Neugeborenen neben den Angaben ,weiblich“ und
~mannlich“ oder ,,Eintragung des Personenstands-
falls ohne eine solche Angabe“ auch die Bezeichnung
ydivers® zu wahlen, wenn das Kind weder dem weib-
lichen noch dem mannlichen Geschlecht zugeordnet
werden kann. 2019 beriet der G-BA zu moglichem
Anderungsbedarf in seinen Richtlinien und nahm
Beratungen iiber eine Anderung der Mutterschafts-
Richtlinien und der Kinder-Richtlinie, hier speziell
des ,,Gelben Hefts®, auf.

Dabei gelangte der G-BA zu der Einschatzung, die
Geschlechtsangaben im Gelben Heft nicht zu dndern.
Die Bezeichnungen ,divers® und ,,ohne Angaben®
wurden daher im Gelben Kinderuntersuchungsheft
bei der U1 nicht Gbernommen. Neben den Geschlech-
terangaben ,weiblich“ und ,,mannlich“ wurde als ein-
zige weitere Option die Bezeichnung ,unbestimmt*
beibehalten. Ein entsprechender Nichtanderungs-
beschluss zum Kinderuntersuchungsheft wurde am
19. Dezember 2019 getroffen, war Ende des Jahres
aber noch nicht in Kraft getreten.

Erkennung der friihen kindlichen Karies ab dem sechsten
Lebensmonat aufgenommen.

Rechtsgrundlage:
§ 26 SGBV

Sichelzellkrankheit -
Screening bei Neugeborenen

Die Sichelzellkrankheit ist eine Erbkrankheit, bei der
eine Hamoglobinvariante mit verédnderten chemisch-
physikalischen Eigenschaften das gesunde Hamoglobin

In den Tragenden Griinden zu diesem Beschluss
stellte der G-BA klar, dass es sich zum Zeitpunkt der
Geburt um eine rein medizinische Ersteinschatzung
und nicht um eine medizinische Feststellung mit
personenstandsrechtlicher Wirkung handelt. Dem
Geschlechtseintrag kommt insofern keine Identitat
stiftende und ausdriickende Wirkung zu. Eine mog-
liche Abklarungsdiagnostik erfolgt bei Auffélligkeiten
unabhangig von der Dokumentation im Gelben Heft,
einzig aufgrund einer etwaigen medizinischen Not-
wendigkeit im Einzelfall.

Geplant ist, die Geschlechtsangaben im Mutterpass
genauso wie beim Kinderuntersuchungsheft vorzu-
sehen. Da die Bezeichnung ,unbestimmt®im Mutter-
pass bislang jedoch nicht vorgesehen ist, wurde zum
Jahresende 2019 ein Anderungsbeschluss vorberei-
tet (siehe S. 103).

Rechtsgrundlage:

§ 21 Abs. 1 Nr. 3 Personenstandsgesetz,
Gesetz zur Anderung der in das Geburtsregister
einzutragenden Angaben

im Blut ersetzt. Die Krankheit kann schon in den ersten
Lebenswochen lebensbedrohliche Komplikationen
verursachen, die aber weitgehend verhindert werden
kdnnen, wenn die Erkrankung des betroffenen Kindes
bekannt ist und entsprechende MaBnahmen eingeleitet
werden. Seit Mai 2018 |auft beim G-BA auf Antrag der
KBV ein Bewertungsverfahren zum Nutzen eines
Screenings auf Sichelzellkrankheit bei Neugeborenen.

Im September 2019 legte das IQWiG hierzu seinen
Abschlussbericht zum aktuellen Forschungsstand vor
(www.iqwig.de unter ,Projekte & Ergebnisse®). Das
Institut sollte anhand der Studienlage priifen, ob durch
eine Vorverlegung des Diagnosezeitpunkts im Rahmen
des Erweiterten Neugeborenen-Screenings ein besse-


http://www.iqwig.de

Methodenbewertung

res Uberleben fiir Kinder mit Sichelzellkrankheit erreicht
werden kann. Zudem sollte es beantworten, welches
Testverfahren sich fir ein Screening eignen konnte.
Das IQWiG kam zu dem Ergebnis, dass ein Neugebo-
renen-Screening auf Sichelzellkrankheit, an das sich
weitere Interventionen wie eine Angehdrigenschulung
und infektionsprophylaktische MaBnahmen anschlie-
Ben, im Vergleich zu keinem Screening einen Anhalts-
punkt flr einen Nutzen zeigt. Die Ergebnisse des
IQWiG werden als eine Grundlage in den weiteren
Beratungen genutzt.

Spinale Muskelatrophie (SMA) -
Screening bei Neugeborenen

Die Spinale Muskelatrophie 5q (SMA) ist eine erbliche
Erkrankung bestimmter Nervenzellen (sogenannte
Motorneuronen) im Riickenmark. SMA beeintréachtigt
alle Muskeln des Korpers, wobei die Schulter-, Hift-
und Rickenmuskulatur am schwersten betroffen sind.
Durch die Muskelschwéche sind etwa freies Sitzen
und Gehen sowie die Lungenfunktion beeintrachtigt
bis unméglich. Die zunehmenden Symptome fiihren
bei der infantilen SMA unbehandelt zu Dauerbeatmung
und schlieBlich zum Tod. Mit etwa einer Neuerkrankung
pro 10.000 Sauglingen gehort die infantile SMA zu den
seltenen Erkrankungen.

Fir die medikamentdse Therapie steht in Deutschland
der seit 2017 zugelassene Arzneimittelwirkstoff Nusi-
nersen zur Verfligung, der die Wirkung der fehlerhaften
Gene ersetzt und uber eine Punktion des Rickenmark-
kanals (Lumbalkanalpunktion) verabreicht wird. Weitere
neue Therapieansatze befinden sich im Zulassungs-
verfahren.

Die Beratungen zum Neugeborenen-Screening auf

SMA wurden im G-BA auf Antrag der Patientenvertre-
tung im November 2018 aufgenommen. Die Recherchen
des IQWiG zum aktuellen Forschungsstand sind fast
abgeschlossen. Im Zentrum steht dabei die Frage, ob
den betroffenen Kindern ein frihes Erkennen ihrer
Krankheit bereits vor Auftreten der ersten Symptome
einen therapeutischen Vorteil bringen wiirde. Zudem

wird gepriift, ob sich die der SMA zugrunde liegenden
Gendefekte Uber eine Analyse der Filterkarten-Blut-
probe aus dem erweiterten Neugeborenen-Screening
sicher erkennen lassen.

Im Oktober 2019 legte das IQWiG hierzu einen Vorbe-
richt vor, der abschlieBende Bericht wird fiir Marz 2020
erwartet. Die Ergebnisse werden eine Grundlage der
weiteren Beratungen sein, die im Dezember 2020
abgeschlossen werden sollen.

Friherkennung von Zahnerkrankungen

Zahnarztliche Friiherkennungsuntersuchungen
kdnnen seit Juli 2019 bereits ab dem 6. Lebensmonat
wahrgenommen werden. Zuvor waren sie erst ab dem
3. Lebensjahr vorgesehen. Ein Beschluss hierzu vom
17. Januar 2019 zur Anderung der Richtlinie iiber die
Friherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund-
und Kieferkrankheiten (mehr dazu auf S. 198) trat am
1. Juli 2019 in Kraft.

GKV-Leistung sind nun drei neue zahnérztliche
Friherkennungsuntersuchungen und das Auftragen
von Fluoridlack zur Zahnschmelzhértung fir Kinder
zwischen dem 6. und 34. Lebensmonat. Der Beschluss
setzt einen gesetzlichen Auftrag aus dem Praventions-
gesetz von 2015 und einen entsprechenden Antrag
der KZBV um. Zudem wurden mit einem Beschluss

vom 15. August 2019 die neuen zahnarztlichen Friih-
erkennungsuntersuchungen in der Kinder-Richtlinie
erganzt. In diesem Zuge wurden die Verweise von

den arztlichen zu zahnarztlichen Friiherkennungsunter-
suchungen U5 bis U7 im Gelben Kinderuntersuchungs-
heft an die bereits bestehenden Verweise zu den

U7a bis U9 angeglichen.

Rechtsgrundlage:
§ 26 Abs.1und 2 Satz 5 SGBV



Auch im Erwachsenenalter gibt es zahlreiche Krank-
heiten, deren frihzeitiges Erkennen fir den Therapie-
erfolg wichtig ist und zu denen deshalb Friiherkennungs-
untersuchungen entwickelt werden. Dies ist allerdings
immer nur dann moglich, wenn auch gute diagnos-
tische Verfahren zur Verfigung stehen, mit deren Hilfe
diese Krankheiten zweifelsfrei erkannt werden kdnnen.
Anspruch besteht zurzeit innerhalb bestimmter Alters-
grenzen auf die Friiherkennung von Chlamydieninfek-
tionen und auf Gesundheitsuntersuchungen (bekannt
unter dem Begriff ,,Check-up®). Anspruchsberechtigt
fur Letztere sind gesetzlich Krankenversicherte ab dem
18. Lebensjahr - je nach Altersgruppe in einem unter-
schiedlichen Turnus.

Der Check-up besteht aus einer kdrperlichen Unter-
suchung mit Blutdruckmessung, der Erhebung des Impf-
status und der Erfassung individueller Risikofaktoren
fur onkologische und kardiovaskulédre Krankheiten.

Ab dem Alter von 35 Jahren werden auBerdem regelhaft
eine Untersuchung des Urins sowie die Bestimmung der
Blutzucker- und Cholesterinwerte durchgefiihrt. Manner
ab 65 Jahren kénnen einmalig eine Untersuchung auf
Bauchaortenaneurysmen vornehmen lassen. Hierzu
wird im Vorfeld ein Aufklarungsgesprach mit Aushandi-
gung einer Versicherteninformation durchgefiihrt. Nach
der 2019 abgeschlossenen Bewertung eines Screenings
auf Depression prift der G-BA derzeit, ob ein Screening
auf Hepatitis B und auf Hepatitis C fiir die betroffenen
Patientinnen und Patienten einen Nutzen bringen wiirde.

Rechtsgrundlage:
§ 25 Abs. 1 SGBV

Neufassung der Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinie

Der G-BA hat 2019 die Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie (GU-Richtlinie) neu gegliedert. Ein allgemeiner
Teil enthalt nun die ,,Check-up-Untersuchungen® fiir

e
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Versicherte ab 18 Jahren. In einem besonderen Teil
werden kiinftig einzelne krankheitsspezifische weitere
Untersuchungen aufgefiihrt. In einem ersten Schritt

hat der G-BA hier das bislang separat geregelte Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen integriert
und die bisherige Richtlinie dazu aufgehoben.

Im Zuge dessen aktualisierte er auch die Qualifikations-
anforderungen flr Arztinnen und Arzte, die das Ultra-
schall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen durch-
fihren. Zudem wurde die Evaluation des Screenings auf
den 1. September 2023 verschoben, um die Daten aus
einem ausreichend aussagekréftigen Nachbeobach-
tungszeitraum einbeziehen zu konnen. Der Beschluss
des G-BA vom 19. Dezember 2019 war bis Ende des
Jahres noch nicht in Kraft getreten.

Screening auf Depression

Ein Screening zur Friiherkennung von Depression

wird nicht Bestandteil der Gesundheitsuntersuchungen.
Grundlage der Entscheidung ist der Abschlussbericht
des IQWiG vom 27. Juli 2018. Geprift wurde, ob es fir
Teilnehmerinnen und Teilnehmer eines Screenings
Vor- oder Nachteile hat, wenn beispielsweise hauséarzt-
liche Praxen regelhaft einen Test zur Einschatzung des
Vorliegens einer Depression anbieten. Zudem wurde
untersucht, ob es von Vorteil ist, dass die Diagnose
frihzeitig gestellt und damit eine Therapie friher ein-
geleitet werden kann.

Die derzeit vorhandene Studienlage belegt dies nicht.
Nutzen und Schaden einer Therapievorverlagerung
durch das friihe Erkennen einer Depression sind laut
IQWiG unklar. So fehle damit weiterhin die wissen-
schaftliche Grundlage, ein solches Screening einzu-
fuhren. Der Nichtanderungsbeschluss zur GU-Richtlinie
vom 15. August 2019 trat am 25. Oktober 2019 in
Kraft.



Methodenbewertung

Screening auf Hepatitis B und C

Die beiden Beratungsverfahren zu einem Screening
auf Hepatitis B und Hepatitis C konnten 2019 noch
nicht abgeschlossen werden. Urspringlich war geplant,
zeitgleich mit der Neufassung der Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinie hierzu zu entscheiden. Eine Anho-
rung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens vom

24. Oktober 2019 zeigte jedoch umfassenden weiteren
Beratungsbedarf, sodass das Thema von der Neufas-
sung der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie abge-
koppelt wurde.

Die Bewertungsverfahren zu einem Screening auf
Hepatitis B und Hepatitis C wurden vom G-BA im Sep-
tember 2016 eingeleitet. Grundlage sind zwei Ab-
schlussberichte des IQWiG aus dem September 2018
(www.iqwig.de unter ,Projekte & Ergebnisse®). Danach
ist der Nutzen und Schaden eines bevolkerungsweiten
Screenings in beiden Fallen unklar, da weder vergleichen-
de Interventionsstudien noch aussagekraftige Studien
zur Therapievorverlagerung identifiziert werden konnten.

Bei beiden Krankheiten handelt es sich um Virus-
infektionen der Leber. Die Hepatitis B verlauft in der
Regel akut, nimmt aber in bis zu 10 Prozent der Félle
einen chronischen Verlauf, bei dem es zu schweren
Leberschadigungen kommt und weiterhin eine Anste-
ckungsgefahr fir Dritte besteht. Haufig wird eine
Hepatitis-B-Infektion aufgrund der schwachen (grippe-
ahnlichen) Symptome nicht erkannt. Eine chronische
Hepatitis B kann mit antiviralen Medikamenten behan-
delt werden. Fir eine gezielte Prophylaxe steht eine
Schutzimpfung zur Verfligung; fiir Kinder ist sie Teil
der Grundimmunisierung.

Die Hepatitis C nimmt bei bis zu 80 Prozent der
Infizierten einen chronischen Verlauf, was zu schweren
Leberschadigungen bis hin zu einem Leberzellkarzinom
fihren kann. Da die akute Infektion in der Regel nur
unspezifische Symptome verursacht, wissen viele
Betroffene nichts von ihrer Infektion. Fir die Behand-
lung der Hepatitis C stehen seit einigen Jahren wirk-
same Medikamente zur Verfligung. Eine Impfung ist
bisher nicht moglich.

Erwachsene GKV-Versicherte haben Anspruch auf
regelméBige Krebsfriherkennungsuntersuchungen.
Solche Untersuchungen gibt es derzeit zur Friherken-
nung von Brustkrebs, Darmkrebs, Hautkrebs, Gebar-
mutterhalskrebs (Zervixkarzinom) und Prostatakarzinom.

Organisatorisch unterscheiden sich Fritherkennungs-
untersuchungen im Rahmen von organisierten Screening-
programmen erheblich von solchen auBerhalb dieser
Programme. Ein Kernelement der organisierten
Screeningprogramme ist das Einladungswesen. Alle
anspruchsberechtigten Versicherten werden flachende-
ckend schriftlich zu bestimmten Untersuchungen ein-
geladen und mit umfassenden Informationen und
Entscheidungshilfen versorgt. Weitere Charakteristika
organisierter Programme sind die Qualitatssicherung,
verbindliche Vorgaben zur Abklarung auffalliger Befun-
de sowie eine Prozess- und Ergebnisevaluation.

Mit dem Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
(KFRG) beauftragte der Gesetzgeber den G-BA, die
schon bestehenden Krebsfritherkennungsuntersuchun-
gen zu organisierten Screeningprogrammen mit einer
systematischen Einladung zur Teilnahme, Qualitats-
sicherung, Dokumentation und Evaluation weiterzu-
entwickeln. Seit Oktober 2018 ist die neue Richtlinie
fur organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme
(oKFE-Richtlinie) dazu in Kraft. In ihrem allgemeinen
Teil legt sie die Inhalte fest, die bei den organisierten
Screeningprogrammen gleich sind; zum Beispiel die
Organisation der Einladungen, die Datenfliisse und das
Vorgehen bei der Programmbeurteilung (Evaluation).
Die organisierten Screeningprogramme selbst werden
in den Besonderen Teilen (BT) der Richtlinie geregelt.
Das Darmkrebs-Screening und das Zervixkarzinom-
Screening wurden von der Krebsfriiherkennungs-Richt-
linie in die neue Richtlinie Uberfihrt.


http://www.iqwig.de

Um die Qualitat der organisierten Screeningprogramme
Uberwachen und verbessern zu konnen, werden zuver-
I&ssige Informationen Uber alle Prozesse und Ergebnis-
se der Programme bendtigt. Dies ist nur dann moglich,
wenn personliche Daten der Anspruchsberechtigten,
sogenannte personenidentifizierende Daten, zur Aus-
wertung verwendet werden konnen. Aus datenschutz-
rechtlichen Grinden werden diese Daten von einer
unabhangigen Vertrauensstelle pseudonymisiert -

L, @

Riickschliisse auf eine Person sind dann nicht mehr
mdoglich. Als Vertrauensstelle beauftragte der G-BA
die Firma Schiitze Consulting AG, die in gleicher Funk-
tion auch in der datengestitzten Qualitatssicherung
fir den G-BA tatig ist.

Rechtsgrundlage:
§§ 25a SGB V

Schritte des G-BA zur Entwicklung organisierter Screeningprogramme

Bestimmung der Zielgruppen, die von einer
Friiherkennung der Krankheit profitieren wiirden

Auswahl der Untersuchungsmethode und MaB-
nahmen zur qualitatsgesicherten Durchfiihrung

Festlegung der Absténde zwischen den Unter-
suchungen, gegebenenfalls auch von unteren oder
oberen Altersgrenzen

Untersuchungsablaufe einschlieBlich der Bekannt-
gabe von Testergebnissen und Ablauf der weiteren
Abklarungsdiagnostik bei auffalligen Befunden

Datenfliisse fir die Evaluation der Programme
und der MaBnahmen zum Datenschutz (Pseudo-
nymisierungsverfahren) sowie zur Umsetzung von
Widerspruchsrechten der Versicherten

Festlegungen zur regelmaBigen Einladung der

Versicherten: Einladungsschreiben, Einladungsstelle,
Einladungsstichtag, Verantwortlichkeiten und
Ablaufe

Bereitstellung von Informationsmaterial, mit dem
Versicherte verstandlich Gber die Abldufe, den
Nutzen und die Risiken der jeweiligen Untersuchung,
die vorgesehene Erhebung und die Verarbeitung

und Nutzung der personenbezogenen Daten auf-
geklart werden

Entwicklung von Fragestellungen und Konzepten
zur Evaluation der Programmqualitat

Bestimmung der beteiligten Stellen, der Ablaufe und
Datenflisse zur Evaluation der Programmaqualitat

Bei diesen Entwicklungsschritten orientiert sich der
G-BA an internationalen Standards der evidenz-
basierten Medizin und an den vorliegenden Empfeh-
lungen der européischen Leitlinien zur Qualitats-
sicherung von Krebsfriherkennungsuntersuchungen.
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Darmkrebs-Screening

Am 19. April 2019 startete das neue organisierte
Screeningprogramm zur Friiherkennung von Darm-
krebs; zum 1. Juli 2019 begann der Versand der Ein-
ladungen. Alle Versicherten werden nun ab dem
Erreichen des Alters von 50 Jahren von ihrer Kranken-
kasse zur Teilnahme am Darmkrebs-Screening einge-
laden. Weitere Einladungen folgen - sofern Versicherte
nicht widersprechen - jeweils mit dem Erreichen des
Alters von 55, 60 und 65 Jahren.

Da wissenschaftliche Daten zeigen, dass Manner im
Vergleich zu Frauen ein héheres Risiko haben, an Darm-
krebs zu erkranken, wird Mannern nun schon ab einem
Alter von 50, und nicht wie bisher ab 55 Jahren, eine
Darmspiegelung angeboten. Wie bisher konnen auch
Tests auf nicht sichtbares Blut im Stuhl in Anspruch
genommen werden. Ein Anspruch auf die Teilnahme an
der Darmkrebsfriherkennung besteht librigens unab-
hangig vom Erhalt einer Einladung flr alle Versicherten
ab 50 Jahren.

Das Darmkrebs-Screening enthélt folgende Unter-
suchungsangebote, zu denen der G-BA auch Qualitats-
anforderungen beschlossen hat:

Frauen von 50 bis 54 Jahren kénnen sich fir einen
Jéhrlichen Test auf occultes Blut im Stuhl entscheiden.

Ménner von 50 bis 54 Jahren kdnnen sich zwischen
einem jéhrlichen Test auf occultes Blut im Stuh/

und einer Darmspiegelung (Koloskopie, alle 10 Jahre)
entscheiden.

Frauen und Ménner ab 55 Jahren kdénnen sich zwischen
einem Test auf occultes Blut im Stuhl, der alle 2 Jahre
durchgefiihrt wird, und maximal 2 Friiherkennungs-
Darmspiegelungen (Koloskopien) im Abstand von

10 Jahren entscheiden.

Bei auffalligen Stuhltests besteht der Anspruch auf
eine Abklarungskoloskopie. Zum Darmkrebs-Screening-
programm gehort auch ein einmaliger Anspruch auf
eine arztliche Beratung Uber Ziel und Zweck des Pro-
gramms. Die Beratung kann von allen Vertragséarztinnen

Versicherteninformation
als Entscheidungshilfe

Gemeinsam mit dem Einladungsschreiben zum
Darmkrebs-Screening wird eine Versicherteninfor-
mation verschickt. Sie legt ausfuhrlich die ver-
schiedenen Untersuchungsmaoglichkeiten, die
Vor- und Nachteile der Teilnahme am Darmkrebs-
Screening, den Ablauf der Untersuchungen und
Informationen zur Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten dar. Aufgrund der unterschiedlichen
Altersgrenzen der Untersuchungsangebote stellt
der G-BA fiir Frauen und Manner je eine eigene
Fassung der Versicherteninformation bereit.

Die Versicherteninformationen zum Darmkrebs-

Screening stehen auf der Website des G-BA auch
in Leichter Sprache zum Download bereit.
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und -drzten angeboten werden, die Darmkrebs-Friih-
erkennungs- oder Gesundheitsuntersuchungen durch-
fuhren.

Eine neu strukturierte Datenerhebung bildet die zen-
trale Grundlage fiir die geplante Evaluation und Weiter-
entwicklung des Programms. Am Screeningprogramm
teilnehmende Arztinnen und Arzte miissen die Ergeb-
nisse der Untersuchungen und der Abklarungsdia-
gnostik elektronisch dokumentieren. Zum 1. April 2019
legte das IQTIG dazu Spezifikationsempfehlungen mit
Vorgaben zur einheitlichen softwarebasierten Doku-
mentation und zum Datenmanagement vor. Sie wurden
am 1. Juli 2019 veroffentlicht und sollen zum 1. Januar
2020 umgesetzt werden.

Erste iFOBT-Ergebnisse der Darmkrebs-
fritherkennung 2018

Die sogenannten iFOBT-Tests (Immunologische Tests)
werden seit dem 1. April 2017 flachendeckend bei der
Darmkrebsfriiherkennung verwendet. Sie I6sten auf-
grund ihrer besseren diagnostischen Giite die zuvor
verwendeten Guajak-basierten Tests ab. Die iFOBT-
Tests weisen Blut im Stuhl mithilfe von Antikorpern
nach. Diese binden spezifisch an menschliches Hamo-
globin. Erstmals hat der G-BA 2019 die Ergebnisse
dieses Testverfahrens ausgewertet und auf seiner
Website veréffentlicht!®.

Die Auswertung zeigt die Ergebnisse von knapp 2,9 Mil-
lionen iFOBT-Tests, die im Jahr 2018 im Rahmen der
Darmkrebsfriherkennung verwendet wurden. Die Tests
stammen von insgesamt elf verschiedenen Herstellern.
Der Anteil positiver Testergebnisse lag bei 9,8 Prozent,
nicht verwertbar waren 3,2 Prozent der Tests. Zur Test-
gute der einzelnen Produkte kann jedoch noch keine
Aussage gemacht werden. Frithestens ein Jahr nach dem
Start des organisierten Darmkrebs-Screenings kénnen
die Testergebnisse mit denen der Folgeuntersuchungen
abgeglichen und damit der Anteil richtiger und falscher
Ergebnisse der iFOBT-Tests bestimmt werden.

Dokumentationsvorgaben fiir
Darmkrebs- und Zervixkarzinom-
Screening befristet ausgesetzt

Vertragséarztinnen und -adrzte missen die Ergeb-
nisse der Friherkennungsuntersuchungen und

der Abklérungsdiagnostik zu den organisierten
Screeningprogrammen elektronisch dokumen-
tieren. Anfang November 2019 zeichnete sich ab,
dass nicht alle Anbieter von Praxissoftware zum
Start der Programme die notige und gepriifte
Dokumentationssoftware bereitstellen kénnen.
Mit einem Beschluss vom 5. Dezember 2019
setzte der G-BA die Dokumentationsverpflichtung
deshalb befristet aus. Sobald eine flichendecken-
de Implementierung der Software in die Praxis-
verwaltungssysteme gewahrleistet ist, wird die
Dokumentation verpflichtender Bestandteil der
arztlichen Leistung. Das Ende der Aussetzung
wird mit einer Terminangabe fir den Start der
elektronischen Dokumentation gesondert be-
schlossen und spatestens drei Monate vor diesem
Termin im Bundesanzeiger bekanntgeben.

Zervixkarzinom-Screening

Ab dem 1. Januar 2020 wird die Fritherkennung von
Gebéarmutterhalskrebs als organisiertes Screeningpro-
gramm angeboten. Frauen im Alter von 20 bis 65 Jahren
werden dann alle fiinf Jahre von ihrer Krankenkasse
angeschrieben und auf die Moglichkeit zur Teilnahme
aufmerksam gemacht. Das Zervixkarzinom-Screening
umfasst folgende Friherkennungsleistungen:

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren haben einmal
Jéhrlich Anspruch auf eine zytologische Untersuchung
(Pap-Abstrich). Der Abstrich wird vom Gebdrmutter-

15 Auswertungen der Quartalsberichte 2018 zum iFOBT im Darmkrebs-Screening“ vom 25. Mérz 2019,

veroffentlicht bei der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie unter ,Weiterfiihrende Informationen/Evaluationsberichte®
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hals entnommen und auf verédnderte Zellen unter-
sucht. Je nach Ergebnis kdnnen sich weitere Unter-
suchungen anschlieBen: eine weitere zytologische
Untersuchung, ein Test auf genitale Infektionen mit

Humanen Papillomviren (HPV-Test) oder eine Kolpos-

kopie (Spiegelung) des Gebdrmutterhalses.

Frauen ab dem Alter von 35 Jahren haben alle drei

Jahre Anspruch auf eine Kombinationsuntersuchung,

d. h., zusétzlich zur zytologischen Untersuchung

Gebérmutterha\skrebs»

riherkennung
anebot der gesetzllchen
Krankenversicherung

Versioherteninformation
fr Frauen ab 35 Jahren

Versicherteninformation
als Entscheidungshilfe

Mit einem Anschreiben verschicken die Kranken-
kassen diese Versicherteninformation. Aufgrund
des altersgruppenspezifischen Untersuchungs-
angebots stellt der G-BA zwei Fassungen bereit:
fur Frauen zwischen 20 und 34 Jahren sowie fur
Frauen ab 35 Jahren.

Die Versicherteninformation erlautert das Pro-
gramm, gibt Informationen zum Nutzen und den
Risiken der angebotenen Untersuchungen sowie
zur Verarbeitung personenbezogener Daten im
Zusammenhang mit der Evaluation.

wird auch ein Test auf Hochrisiko-HP-Viren (HPV-Test)
durchgefiihrt. Je nach Ergebnis kann sich auch hier
eine weitere Testung oder eine Kolposkopie des
Gebdrmutterhalses anschlieBen.

Fiir beide Altersgruppen gehdért eine klinische
gyndkologische Untersuchung zum Screening.

Unabhéangig vom organisierten Programm kdnnen
Frauen ab 20 Jahren wie bisher jahrlich eine klinische
gynéakologische Untersuchung in Anspruch nehmen,
soweit diese nicht bereits im Rahmen des Programms
erfolgt ist.

Die Krebsfriherkennungsuntersuchungen kdnnen
auch unabhangig von den Einladungsschreiben der
Krankenkassen und liber das 65. Lebensjahr hinaus
innerhalb der vorgegebenen Zeitabsténde (jahrlich
die klinische Untersuchung oder alle drei Jahre das
kombinierte Screening) in Anspruch genommen
werden.

Die Regelungen zum Zervixkarzinom-Screening traten
bereits am 1. Juli 2019 in Kraft, um allen beteiligten
Leistungserbringern, den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen und Krankenkassen sowie den an der Programm-
beurteilung beteiligten bzw. eingebundenen Stellen
ausreichend Zeit fiir die Vorbereitungen zum Programm-
start zu geben. Gesondert davon wurde die Anwend-
barkeit der Richtlinie mit einem Programmstart zum

1. Januar 2020 geregelt.

Mammographie-Screening

Seit dem Jahr 2005 kénnen gesetzlich krankenver-
sicherte Frauen an einer Rontgenuntersuchung zur
Friherkennung von Brustkrebs teilnehmen. Die als
Screeningprogramm angebotene Untersuchung kann
ab dem Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung des
70. Lebensjahres alle zwei Jahre in Anspruch genom-
men werden. Anspruchsberechtigt sind bundesweit
rund 10 Millionen Frauen. Sie bekommen alle zwei
Jahre eine schriftliche Einladung zur Mammographie.



Mit der Einladung zum Screening erhalten die ange-
schriebenen Frauen eine als Broschire gestaltete
Entscheidungshilfe. Sie enthalt gut versténdliche
Informationen zur Brustkrebserkrankung, zum Ablauf
der Mammographie, zu den Vor- und Nachteilen des
Screenings und zu den organisatorischen Rahmen-
bedingungen.

Veréffentlichung der Jahresergebnisse 2017

Jahrlich erarbeitet die Kooperationsgemeinschaft
Mammographie fir den G-BA Evaluationsberichte mit
den wichtigsten Auswertungen zum Mammographie-
Screening. Diese sind unter www.mammo-programm.de
im Kapitel ,,Fachservice/Publikationen® abrufbar. Der
neueste Bericht fasst die Ergebnisse des Jahres 2017
zusammen. Danach erhielten 2017 rund 95 Prozent der
in dem Jahr anspruchsberechtigten Frauen (das waren
rund 5,5 Millionen) eine Einladung zum Mammaographie-
Screening. Fast 2,7 Millionen Frauen nahmen die Ein-
ladung an, das entspricht einer Teilnahmerate von rund
49 Prozent (Vorjahr: 51 Prozent). Damit sinken die Teil-
nahmen weiter leicht. Bei den Erstteilnehmerinnen ist
dieser Trend besonders deutlich (40 Prozent); bei den
Frauen, die eine Folgeeinladung bekommen haben und
die Untersuchung in Anspruch genommen haben, ist
die Teilnahmerate stabil hoch (85 Prozent).

Weiterhin wird fortgesetzt erkennbar, dass durch
Einfihrung des Screenings mehr Tumor-Vorstadien
entdeckt werden. Dadurch ist der Anteil frih entdeckter
kleinerer, nicht-invasiver und damit besser behandel-
barer Tumoren groBer als vor Einfihrung des Screenings.
Und bei den invasiven Tumoren, die schon die natiirlichen
Gewebegrenzen durchbrochen haben (zum Beispiel
Milchgange), ist der Anteil prognostisch glinstiger
Stadien ohne Lymphknotenbefall hoher als vor Ein-
fuhrung des Screenings.

Studie zur Brustkrebsmortalitat lauft

Ob das Mammographie-Screening in Deutschland
die Brustkrebssterblichkeit senken kann, wird derzeit
in einer Mortalitatsevaluation untersucht. Sie lauft
seit dem 1. Januar 2018 und wird vom Bundesamt fiir
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Strahlenschutz durchgefiihrt, das nach einem europa-
weiten Ausschreibungsverfahren den Zuschlag dafir
erhielt. Aufgrund der positiven Ergebnisse der ersten
Phase der Hauptstudie wurde die Fortflihrung des
Projekts beschlossen.

Eine der methodischen Herausforderungen in den
vorangehenden Machbarkeitsstudien war die Ver-
kntpfung der Krankenkassendaten mit den Ergebnis-
sen der Todesursachenstatistik der Lénder und die
Erfassung der Daten von Nichtteilnehmerinnen. Hierzu
wurden Modellversuche mit zwei liberregionalen
Krankenkassen in Nordrhein-Westfalen und Nieder-
sachsen durchgefiihrt, deren Erfahrungen genutzt
werden konnen.

Mit ersten Ergebnissen zur Frage, ob das Screening
zu einer Reduzierung der Brustkrebsmortalitat gefiihrt
hat, ist nicht vor 2022 zu rechnen. Auf seiner Website
(www.bfs.de) informiert das Bundesamt fiir Strahlen-
schutz Uber Studiendesign und methodische Frag-
stellungen.

Neben den organisierten Screeningprogrammen,

zu denen alle anspruchsberechtigten Versicherten
eingeladen werden, gibt es eine Reihe weiterer stan-
dardisierter Friiherkennungsprogramme. Sie werden
Anspruchsberechtigten liber Vertragsarzte oder all-
gemeine Informationsmedien der Krankenkassen
angeboten; ein flachendeckendes Einladungswesen
gibt es jedoch nicht. Hierzu gehdren die folgenden
Programme, die sich in Teilen noch in der Entwicklung
befinden.

Rechtsgrundlage:
§ 25 SGBV

N


http://www.mammo-programm.de
http://www.bfs.de
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Hautkrebs-Screening

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter
von 35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine stan-
dardisierte Friiherkennungsuntersuchung auf Haut-
krebs. Dabei kdnnen der Haus- oder Hautarzt auffallige
Hautstellen entdecken und auf moglichen Hautkrebs
untersuchen. Ob mit dem Hautkrebs-Screening die
Hautkrebsbehandlung verbessert und die Sterblichkeit
verringert werden kann, sollen regelméBige Begleit-
evaluationen zeigen.

Der G-BA fiihrte zum 1. Januar 2019 neue Dokumenta-
tionspflichten zum Hautkrebs-Screening ein. Erfasst
wird nun auch, ob Hausarzte vor einer Weiteriiber-
weisung zum Dermatologen bereits selbst ein Screening
durchgefiihrt haben. Zudem sollen die beteiligten Arz-
tinnen und Arzte auch Verdachtsdiagnosen, veranlasste
Biopsien oder durchgefiihrte Exzisionen dokumentie-
ren. Mit diesen Veranderungen will der G-BA die Daten-
lage und damit die Aussagekraft verschiedener Parame-
ter bei der Evaluation des Screenings verbessern.

Derzeit fuhrt das BQS Institut fir Qualitat & Patienten-
sicherheit auf Basis der Screeningdaten von 2014 bis
2018 eine dritte Evaluation durch und wird bis 30. Juni
2020 seine Ergebnisse vorlegen. Das Institut wurde in
einem europaweiten Ausschreibungsverfahren auch mit
der Aufgabe betraut, die Daten der Jahre 2019 bis 2022
auszuwerten. Als weitere Quelle zur Identifikation mog-
lichen Veranderungsbedarfs gelten zwei Forschungs-
projekte, die derzeit noch tber den Innovationsfonds
beim G-BA gefordert werden (Projekt Pertimo an der
Universitat Lubeck, Projekt EvaSCa am Universitats-
klinikum Essen).

Nach Vorliegen auch dieser Ergebnisse wird der G-BA
seine Beratungen zum Anpassungsbedarf des Haut-
krebs-Screenings fortsetzen.

Lungenkrebs-Screening mittels
Niedrigdosis-Computertomographie

Legt das Bundesministerium fir Umwelt, Naturschutz
und nukleare Sicherheit (BMU) in einer Rechtsverord-
nung nach § 84 Strahlenschutzgesetz die Zuldssigkeit
einer Friherkennungsuntersuchung fest, priift der G-BA,
ob diese zulasten der Krankenkassen zu erbringen ist.
Die Grundlage fir die Rechtsverordnung ist die wissen-
schaftliche Bewertung des Bundesamts fiir Strahlen-
schutz (BfS), in der Risiko und Nutzen der Friitherken-
nungsuntersuchung gegeneinander abgewogen werden.

Das BfS bewertet derzeit das Lungenkrebs-Screenings
mittels Niedrigdosis-Computertomographie (Low-Dose-
CT, LDCT). Dies wurde dem G-BA in einem Schreiben
aus dem Mai 2019 mitgeteilt. Im Rahmen seiner Auf-
gaben prift das BfS jahrlich, welche Untersuchungen
prinzipiell geeignet erscheinen, als zuldssige Friih-
erkennungsuntersuchung vorgesehen zu werden. Die
Vorprifung ergab eine grundsatzliche Eignung der
LDCT fir eine ausfihrliche Begutachtung.

Nach einem Beschluss vom 18. Juli 2019 ermittelt das
IQWiG fiir den G-BA derzeit den aktuellen Forschungs-
stand. Prifintervention ist die LDCT im Einsatz bei
aktiven und ehemaligen Raucherinnen und Rauchern
ohne Verdacht auf Lungenkrebs im Vergleich zu keinem
systematischen Screening oder Screening mittels
Rontgen-Thorax. Die Ergebnisse werden im IV. Quartal
2020 erwartet.

Bei der LDCT werden mithilfe von Rdntgenstrahlen
Schnittbilder des Kérpers erstellt. Die Strahlenbelastung
ist im Vergleich zur normalen Computertomographie
geringer; sie betrdgt nur etwa ein Fiinftel bis ein Viertel
der Dosis. Derzeit existiert in Deutschland kein syste-
matisches Screening auf Lungenkrebs. Die S3-Leitlinie
des Leitlinienprogramms Onkologie enthélt eine ,Kann-
Empfehlung® fiir das Screening auf Lungenkrebs mittels
LDCT.

Rechtsgrundlage:
§ 25 Abs. 4a SGB V
§ 84 Abs. 2 Strahlenschutzgesetz



Prostatakarzinom-Screening
mittels Bestimmung des PSA

Auf Antrag der Patientenvertretung lduft beim G-BA
seit Dezember 2018 ein Bewertungsverfahren zu einem
Prostatakarzinom-Screening mittels Bestimmung des
Prostata-spezifischen Antigens (PSA). Wie am 18. April
2019 beschlossen, ermittelt das IQWiG im Auftrag des
G-BA derzeit den aktuellen Forschungsstand. Priifinter-
vention ist das Prostatakarzinom-Screening im Ver-
gleich zu keinem Screening bei Mannern ohne Verdacht
auf Prostatakarzinom. Die Ergebnisse sollen im Il. Quar-
tal 2020 vorliegen. Mit einer Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger vom 29. Mérz 2019 erhielt die medizinische
Fachoffentlichkeit Gelegenheit fiir eine erste Einschat-
zung. Die Ergebnisse wurden 2019 ausgewertet und
flieBen in die weiteren Beratungen ein.

Das Prostatakarzinom ist eine bosartige Wucherung der
Vorsteherdrise und die in Deutschland am héaufigsten
vorkommende Krebserkrankung bei Mannern. In groBen
Studien wurden der Nutzen und Schaden des PSA-Tests
in der Friherkennung des Prostatakarzinoms unter-
sucht. Mit dem Test wird die Menge an PSA im Blut
bestimmt. Zur Friherkennung ist der PSA-Test bislang
keine Leistung der gesetzlichen Krankenkassen.

Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA fest, wann
und in welchem Umfang medizinische MaBnahmen

der Familienplanung GKV-Leistungen sind. Zu diesem
Themenfeld gehoren die vertragsarztliche Betreuung

in der Schwangerschaft und nach der Entbindung, die
Empféangnisregelung, der Schwangerschaftsabbruch,
die Sterilisation sowie die Herbeiflihrung einer Schwan-
gerschaft durch kinstliche Befruchtung.
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Schwangerschaftsvorsorge -
Anpassung des Mutterpasses

In den Mutterschafts-Richtlinien legt der G-BA Art

und Umfang der vertragsarztlichen Betreuung wahrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung fest.

Im Mutterpass, einem Bestandteil der Richtlinien,
werden die Ergebnisse von Untersuchungen wéhrend
der Schwangerschaft eingetragen. Hier nahm der G-BA
im Jahr 2019 einige redaktionelle Anpassungen vor.

So besteht kiinftig die Méglichkeit zum Eintragen der
Influenzaimpfung. Die STIKO empfiehlt sie seit 2010
fir alle Frauen, die wahrend der Influenzasaison
schwanger sind.

Zudem wurden bei den Angaben zur Abschlussunter-
suchung der Mutter nach der Geburt die Kategorien
»alleinstehend” und ,,deutsch” oder ,andere® gestrichen,
weil sie weder mit Blick auf soziale Gesichtspunkte
noch fir statistische Bewertungen zu einem Erkenntnis-
gewinn beitragen. Die am 28. Februar 2019 beschlosse-
nen Anderungen wurden vom BMG nicht beanstandet,
waren aber zum Jahresende noch nicht in Kraft getreten,
da der G-BA noch einen Folgebeschluss abwarten
will.Eine Anderung des Personenstandsgesetzes aus
dem Jahr 2018 fiihrte zu Anpassungsbedarf bei den
Geschlechterangaben. Der G-BA bereitete fiir eine der
ersten Plenumssitzungen im Jahr 2020 einen Beschluss-
entwurf vor, mit dem die Angaben im Mutterpass den
Auswahlkategorien des Kinderuntersuchungsheftes
angepasst werden (siehe Kasten auf S. 93).

Rechtsgrundlage:
§ 24 SGBV

Screening auf Streptokokken
der serologischen Gruppe B

Etwa eines von 3.000 Neugeborenen infiziert sich
bei der Geburt mit B-Streptokokken, davon sterben
3,2 Prozent an den Folgen. Um einer Infektion des
Kindes unter der Geburt vorzubeugen, bekommen



Methodenbewertung

Schwangere, bei denen bestimmte Risikofaktoren vor-
liegen - beispielsweise Fieber, drohende Friihgeburt
oder stark verzogerter Geburtsvorgang - kurz vor der
Geburt Antibiotika (Risiko-Strategie). Diese Strategie
kann bereits den groBten Teil von Infektionen verhin-
dern. Sie hat allerdings den Nachteil, dass Miitter ohne
Risikofaktoren, die aber dennoch B-Streptokokken
tragen, keine Antibiotikaprophylaxe erhalten, und
Mutter mit Risikofaktoren, die aber keine B-Strepto-
kokken tragen, unnétig mit Antibiotika behandelt wer-
den. Bei einem flachendeckenden serologischen Test
auf B-Streptokokken lieBen sich die betroffenen Miitter
zielgenauer identifizieren. Allerdings kann eine Infektion
auch nach einer Testung, aber vor der Geburt statt-
finden, sodass sich die Frage nach dem geeigneten
Testzeitpunkt und Testverfahren und damit auch nach
dem Nutzen eines universellen Screenings stellt.

Im Jahr 2017 nahm der G-BA ein Bewertungsverfahren
zum Screening auf Streptokokken der serologischen
Gruppe B auf. Ausléser war die Aktualisierung der deut-
schen Leitlinie ,Prophylaxe der Neugeborenensepsis

- friihe Form - durch Streptokokken der Gruppe B*.
Gepriift wird, ob eine universelle Test-Strategie fiir Neu-
geborene oder werdende Mitter einen Zusatznutzen
bieten wiirde.

Ein Abschlussbericht des IQWiG von 2018 zeigte, dass
die wissenschaftliche Studienlage hierzu nicht eindeutig
ist. Eine groBe Kohortenstudie aus den USA, die beide
Strategien miteinander vergleicht, wurde vom IQWiG
analysiert, da die Empfehlung zu einem universellen
Screening vor allem mit dieser Studie begriindet wird.
Das Institut sieht deren Ergebnisse jedoch als nicht hin-
reichend sicher an.

Der G-BA hat sich nachfolgend mit internationalen Leit-
linien, vergleichenden Interventions- und Therapiestudi-
en sowie dem aktuell veroffentlichten Studienprotokoll
einer vom National Health Service in GroBbritannien in
Auftrag gegebenen Studie auseinandergesetzt. Da die-
se Studie geeignet scheint, die bestehende Fragestel-
lung des G-BA zu beantworten, wurden Verfahrensvor-
schlage erarbeitet und dem Plenum zur Entscheidung
im Jahr 2020 Ubermittelt.

Nicht-invasive Bestimmung
des fetalen Rhesusfaktors

Ist das Blut einer Schwangeren Rhesus-D-negativ
(RhD-negativ), das Blut des Fetus aber Rhesus-D-positiv
(RhD-positiv), besteht die Gefahr, dass die Schwangere
Antikorper bildet. Diese Antikdrper kénnen in den
Blutkreislauf des Kindes eindringen und es erheblich
schédigen oder gar zu seinem Tod fiihren. Um dies

zu verhindern, bekommen bislang alle RhD-negativen
Schwangeren eine Prophylaxe mit Anti-D-Immunglo-
bulin. Das Blut des Sauglings wird dann direkt nach
der Geburt auf den Rhesusfaktor D getestet. Inzwi-
schen gibt es einen Test, der den Rhesusfaktor D des
Fetus schon vor der Geburt im Blut der Schwangeren
bestimmen kann. Damit kdnnte die Prophylaxe auf

die RhD-negativen Schwangeren beschrankt werden,
deren Fetus RhD-positiv ist.

Im Jahr 2016 leitete der G-BA ein Beratungsverfahren
zur nicht-invasiven Bestimmung des fetalen Rhesus-
faktors (NIPT-RhD) ein. Das IQWiG legte im Juni 2018
seinen Abschlussbericht zum aktuellen Forschungs-
stand vor. Die Studienlage bescheinigte dem Test
eine hohe Zuverlassigkeit. Er erkennt 99,9 Prozent der
RhD-positiven Feten (Sensitivitat) und ordnet 99,1 Pro-
zent der RhD-negativen richtig ein (Spezifitat). Damit
ist der vorgeburtliche Test ebenso zuverlassig wie der
Test nach der Geburt aus dem Nabelschnurblut, den
es auch nach Einflihrung des NIPT-RhD weiterhin
geben wird.

2019 stand das Beratungsverfahren im G-BA kurz

vor dem Abschluss. Da es sich bei der serologischen
Testung des RhD-Faktors des Ungeborenen aus mutter-
lichem Blut um eine vorgeburtliche genetische Reihen-
untersuchung handelt, die dem Gendiagnostikgesetz
unterféllt, mussten Regelungen zur genetischen Bera-
tung erganzt werden. Das Beratungsverfahren wird vor-
aussichtlich im ersten Halbjahr 2020 abgeschlossen.



Nicht-invasive Pranataldiagnostik zur
Bestimmung von Trisomien 13, 18 und 21
bei Risikoschwangerschaften

In begriindeten Einzelfdllen und nach arztlicher Bera-
tung unter Verwendung einer Versicherteninformation
kann kinftig bei Risikoschwangeren zur Abklarung des
Vorliegens einer Trisomie 13, 18 oder 21 ein molekular-
genetischer Bluttest eingesetzt werden. Dies beschloss
der G-BA am 19. September 2019. Ziel ist es, die hierfir
erforderlichen invasiven Untersuchungen Amniozentese
(Fruchtwasseruntersuchung) oder Chorionzottenbiopsie
(Biopsie der Plazenta) und das damit verbundene Risiko
einer Fehlgeburt nach Moglichkeit zu vermeiden. Denn
die invasive Gewinnung von Fruchtwasser oder Plazen-
tagewebe Uber eine ultraschallgestiitzte Punktion durch
die Bauchdecke der Schwangeren kann als schwerwie-
gendste Komplikation eine Fehlgeburt ausldsen. Bei

5 bis 10 von 1.000 untersuchten Frauen kann dies der
Fall sein. Angesichts dieses Schadenspotenzials und
der belegten hohen Testgiite hat der G-BA den nicht-
invasiven molekulargenetischen Test (NIPT) zur Unter-
suchung auf Trisomien mit dem oben genannten
Beschluss als GKV-Leistung aufgenommen. Die Durch-
fihrung einer Amniozentese oder einer Chorionzotten-
biopsie kann damit auf eine moglicherweise erforder-
liche weitere Abklarungsdiagnostik beschrankt werden.

Zulasten der GKV ist die Methode erst verfiigbar,
wenn die verpflichtend vorgesehene Versicherteninfor-
mation vom G-BA beschlossen wurde. Sie wird eine
Einordnung des NIPT in die vorgeburtlichen Unter-
suchungen ermdglichen sowie detaillierte Informatio-
nen zum Bluttest selbst geben. Auf diese Art ist eine
informierte Entscheidung der werdenden Eltern im
Umgang mit dem verfiigbaren genetischen Wissen
sichergestellt. Um die Versicherteninformation fertig-
stellen zu kénnen, wartete das mit der Erstellung beauf-
tragte IQWIiG zunachst den Beschluss des G-BA vom
19. September 2019 ab, um mégliche Anderungen
noch bertcksichtigen zu kdnnen. Die Arbeiten an der
Versicherteninformation wurden im Herbst 2019 fort-
gesetzt; voraussichtlich Ende 2020 wird das Plenum
dazu beschlieBen kdnnen.
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Urspriinglich hat der G-BA sich anlasslich des Erpro-
bungsantrags eines Herstellers mit der Methode ,Nicht-
invasive Prénataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos
von fetaler Trisomie 21 mittels eines molekulargeneti-
schen Tests“ beschéftigt. Angesichts der bereits vor-
handenen Studienlage wurde vom G-BA auf gemein-
samen Antrag der unparteiischen Mitglieder, des GKV-
SV und der KBV hin ein Methodenbewertungsverfahren
eingeleitet. Ziel war die Klérung, ob und wie im Ver-
gleich zu den seit 1975 im Rahmen der GKV erbring-
baren invasiven Untersuchungen ein nicht-invasiver
molekulargenetischer Test zur Bestimmung des Risikos
von fetaler Trisomie 13, 18 und 21 bei Risikoschwange-
ren eingesetzt werden kann.

Fir den nun getroffenen Beschluss vom 19. September
2019 wiirdigte der G-BA Stellungnahmen von insgesamt
30 verschiedenen Institutionen.

Screening auf asymptomatische Bakteriurie

Urinproben werden im Rahmen der Schwangerschafts-
vorsorge und der Nachsorge nach der Entbindung bei
Frauen ohne Symptome kiinftig nicht mehr regelhaft
auf Bakterien untersucht. Am 28. Mai 2019 trat ein
entsprechender Beschluss zur Anderung der Mutter-
schafts-Richtlinien vom 22. Marz 2019 in Kraft. Die
aktuelle wissenschaftliche Studienlage zeigte keine
Nutzenbelege flr eine - im Falle einer nachgewiesenen
Bakteriurie durchzufiihrende - Antibiotikatherapie bei
ansonsten beschwerdefreien Patientinnen.

Eine mikrobielle Urinuntersuchung wird kiinftig nur
noch bei einer auffalligen Anamnese durchgefiihrt,
die nahelegt, dass ein Harnwegsinfekt vorliegt oder
ein erhohtes Risiko dafir besteht. Beispielhaft nennen
die Mutterschafts-Richtlinien das Vorliegen entspre-
chender Symptome, rezidivierende Harnwegsinfektio-
nen, die Zeit nach Friihgeburten oder das Vorliegen
eines erhdhten Risikos fiir Infektionen der ableitenden
Harnwege. Der G-BA folgte mit seinem Beschluss der
aktuellen S3-Leitlinie zu Pravention und Management
unkomplizierter, bakterieller, ambulant erworbener
Harnwegsinfektionen von 2017.
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Die asymptomatische Bakteriurie (ASB) ist eine im
Urin nachweisbare, ansonsten jedoch in der Regel
symptomfreie bakterielle Harnwegsinfektion. Unter-
suchungen des Urins der Schwangeren auf Sediment
und gegebenenfalls Bakterien waren bislang Bestand-
teil der Mutterschafts-Richtlinien.

Anspruch auf Kryokonservierung
von Ei- und Samenzellen

Mit dem TSVG hat der Gesetzgeber die Kostentragung
fur die Kryokonservierung von Keimzellen und Keim-
zellgewebe (Konservierung durch Einfrieren in flissigem
Stickstoff) und die dazugehorigen medizinischen MaB-
nahmen geregelt. Versicherte haben danach Anspruch
auf Kryokonservierung von Ei- oder Samenzellen oder
von Keimzellgewebe sowie auf die dazugehorigen
medizinischen MaBnahmen, wenn die Kryokonservie-
rung wegen einer Erkrankung und deren Behandlung
mit einer potenziell keimzellschédigenden Therapie
medizinisch notwendig erscheint, um spatere medi-
zinische MaBnahmen zur Herbeiflihrung einer Schwan-
gerschaft zu ermoglichen. Dieser Leistungsanspruch
wurde im neuen § 27a Abs. 4 SGB V verankert. Danach
kdnnen die MaBnahmen der Kryokonservierung bei
weiblichen Versicherten bis zum vollendeten 40. Lebens-
jahr und bei mannlichen Versicherten bis zum vollende-
ten 50. Lebensjahr durchgeflihrt werden. Eine untere
Altersgrenze, wie sie flr Leistungen zur kiinstlichen
Befruchtung auf 25 Jahre festgelegt wurde, ist im § 27a
Abs. 4 SGB V nicht vorgegeben.

Der G-BA wurde beauftragt, in seinen Richtlinien
Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der
Kryokonservierung als GKV-Leistung zu regeln. Er hat
am 4. Juli 2019 die Beratungen dazu aufgenommen
und einen Beschlussentwurf fir eine Richtlinie zur Kryo-
konservierung vorbereitet. Die Beratungen wurden
2019 weitgehend abgeschlossen. Es wurde dabei fest-
gestellt, dass Einschrankungen fiir die Kryokonser-
vierung von Keimzellen bestehen. Gemé&B Transplanta-
tionsgesetz sind MaBnahmen zur Samenzellgewinnung
bei minderjahrigen mannlichen Versicherten an deren
Einwilligungsfahigkeit gebunden, die von Sorgeberech-

tigten nicht ersetzt werden kann. So muss im Einzelfall
bestimmt werden, ob diese als gegeben angenommen
werden kann. Fir minderjahrige weibliche Versicherte
bestehen nach aktueller Rechtslage im Zusammenhang
mit Arzneimittelzulassungen ebenfalls Einschrankun-
gen. Dariiber hinaus stellte der G-BA bei einer Leit-
linienrecherche fest, dass die Verfahren zur Kryokon-
servierung von Keimzellgewebe nicht ausreichend
standardisiert sind (mit Ausnahme von Hodengewebe
(testikulare Spermienextraktion, TESE) bei mannlichen
Versicherten ab der Pubertét).

Der G-BA priift nun, ob und unter welchen Vorausset-
zungen und Auflagen Leistungen zur Kryokonservierung
von Keimzellgewebe fiir diejenigen Versicherten zu-
génglich gemacht werden kdnnen, die nach derzeitigem
Stand der Erkenntnisse und rechtlicher Einordnung
nicht berlicksichtigt werden kénnen.

Da Versicherten die Leistungen wegen der besonderen
Bedeutung fiir die individuelle Lebensplanung moglichst
kurzfristig zur Verfigung gestellt werden sollen (auch
weil sie die medizinischen MaBnahmen zur Kryokon-
servierung weiterhin selbst bezahlen miissen, bis der
G-BA die Einzelheiten zur Ausgestaltung des Leistungs-
anspruchs in seiner Richtlinie festgelegt hat), ist vor-
gesehen, das Beratungsverfahren in zwei Schritten
abzuschlieBen. Zunachst sollen die Regelungsinhalte
zur Kryokonservierung von Keimzellen und TESE in
einer Richtlinie festgelegt und dazu im ersten Halbjahr
2020 das Stellungnahmeverfahren eingeleitet werden
(Beratungsteil ). In einem Beratungsteil Il wird sich

der G-BA insbesondere mit den MaBnahmen zur Kryo-
konservierung von Keimzellgewebe befassen.

Rechtsgrundlage:
§ 27a Abs. 4 SGB V

Anhebung der Altersgrenzen fir
Verhitungsmittel als GKV-Leistung

Die ,,Pille“ sowie die ,,Pille danach® werden fir gesetz-
lich krankenversicherte Frauen bis zum vollendeten
22. Lebensjahr von der GKV ibernommen. Ein ent-



sprechender Beschluss des G-BA andert die Richtlinie
zur Empféangnisregelung und zum Schwangerschafts-
abbruch und trat zum 20. Juli 2019 in Kraft. Der
Beschluss basiert auf einem gesetzlichen Auftrag

aus dem Gesetz zur Verbesserung der Information
Uber einen Schwangerschaftsabbruch. Der Anspruch
auf verschreibungspflichtige empfangnisverhiitende
Mittel bestand bis zur Gesetzesanderung nur bis

zum vollendeten 20. Lebensjahr.

In der Psychotherapie-Richtlinie legt der G-BA fest,
welche ambulant erbrachten Psychotherapieleistungen
unter welchen Voraussetzungen zum GKV-Leistungs-
spektrum gehdren. Seine Entscheidungen hierzu trifft
er in einem zweistufigen Verfahren.

Im Unterausschuss Methodenbewertung wird zunachst
Uberpriift, ob psychotherapeutische Verfahren oder
Methoden im Vergleich zu solchen, die bereits Kassen-
leistung sind, einen Nutzen haben und ob sie medi-
zinisch notwendig und wirtschaftlich sind. Fur Psycho-
therapieverfahren gilt eine Besonderheit: Es muss

nicht nur der Nutzen des Psychotherapieverfahrens
durch methodisch gute Studien nachgewiesen sein,
sondern die Nutzennachweise mussen auch mehrere
Anwendungsbereiche der ambulanten Psychotherapie
abdecken (insbesondere Depressionen und Angst-
stérungen sowie mindestens einen weiteren Anwen-
dungsbereich). Liegt ein erkennbarer Nutzen vor, regelt
der G-BA auf Empfehlung des Unterausschusses Psycho-
therapie hierzu die naheren Details zur Inanspruch-
nahme und Durchfiihrung der Therapie. Zudem wird
der Leistungsumfang festgelegt und es werden Vorgaben
zum Ablauf des Antrags- und Gutachterverfahrens

und zur Qualifikation der Leistungserbringer gemacht.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V und § 135 Abs. 1 SGB V
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Prifung der bestehenden
Richtlinienverfahren

Mit einem Beschluss vom 19. Dezember 2019 hat der
G-BA seine Beratungen zu den anerkannten Psycho-

therapieverfahren der Psychotherapie-Richtlinie ein-

gestellt. Zu diesen Verfahren gehoren

die tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie,
die analytische Psychotherapie und

die Verhaltenstherapie.

Die Beratungen waren im Jahr 2008 aufgrund einer
Selbstverpflichtung des G-BA aufgenommen worden,

da die Verfahren zu einem Zeitpunkt in die Versorgung
gelangt waren, zu dem noch keine Priifung auf Basis
der evidenzbasierten Medizin vorgesehen war. Deshalb
hatte sich der G-BA dazu verpflichtet, die drei Verfah-
ren nach den gleichen Kriterien zu priifen wie zwischen-
zeitlich die Gesprachspsychotherapie.

Einer der wesentlichen Griinde fir die nun beschlossene
Einstellung war ein Obiter dictum des BSG zur Sonder-
bedarfszulassung von Psychotherapeuten aus dem Jahr
2010 (Az.: B 6 KA 22/09). Darin heiBt es, die Richtlinien-
verfahren seien in Bezug auf ihre Qualitdt und Wirk-
samkeit nicht (erneut) rechtfertigungsbediirftig. Deshalb
dirfe der G-BA sie zwar priifen, kdnne sie aber weder
ausschlieBen noch Einschrénkungen vornehmen, die
den Kernbereich der Richtlinienverfahren und damit
zugleich die Berufsausiibung der Richtlinientherapeu-
tinnen und -therapeuten betreffen.

Angesichts dessen héatte der G-BA seine Priifergebnisse
zu diesen drei Verfahren nicht fir entsprechende Aktu-
alisierungen nutzen kénnen. Zudem zeigte sich, dass
die beabsichtigte Generierung von Evidenz zu den drei
Psychotherapieverfahren aufgrund methodischer und
konzeptioneller Einschrankungen der verfligbaren
Studien nicht so ergiebig ausfiel wie zunachst erhofft.
Der Beschluss zur Einstellung der Bewertungsverfahren
wurde dem BMG zur Kenntnis gegeben. Die gewonnenen
Ergebnisse wurden dem IQWiG zur Verflugung gestellt.
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Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA fest, welche ambulanten Psycho-
therapieleistungen zum Leistungsspektrum der GKV gehdren. In der Psycho-
therapie-Richtlinie sind alle Regelungen zu finden, die der G-BA zu diesem
Versorgungsfeld getroffen hat.

Seine Entscheidungen hierzu trifft er in einem zweistufigen Prozess: Zunachst
pruft er sektoreniibergreifend, ob psychotherapeutische Verfahren oder Metho-
den im Vergleich zu denen, die bereits Kassenleistung sind, einen Nutzen haben
und medizinisch notwendig sind. Diesen Teil der Arbeit steuert der Unteraus-
schuss Methodenbewertung. Methoden, die diesen Bewertungsprozess gerade
beim G-BA durchlaufen, werden auf S. 107 dargestellt.

Liegt ein klar erkennbarer Nutzen vor, pruft der G-BA sektorspezifisch, ob das
psychotherapeutische Verfahren oder die psychotherapeutische Methode wirt-
schaftlich und im Versorgungskontext notwendig ist. Daruber hinaus legt er fest,
unter welchen Voraussetzungen die psychotherapeutische Leistung fiir welche
Patientengruppen erbracht werden darf. Er definiert das Behandlungsverfahren,
grenzt es methodisch ab, bestimmt die infrage kommenden Indikationsbereiche
und nennt die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Therapeutinnen und Thera-
peuten. Alle Fragen, die zu diesem zweiten Schritt gehoren, bearbeitet im G-BA
der Unterausschuss Psychotherapie.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V



Systemische Therapie

Fir die psychotherapeutische Behandlung von Erwach-
senen steht kiinftig mit der Systemischen Therapie

ein weiteres Richtlinienverfahren als GKV-Leistung zur
Verfiigung. Mit einem Beschluss vom 22. November
2019 legte der G-BA die Einzelheiten fir die Inanspruch-
nahme fest. Der therapeutische Nutzen des Behand-
lungsverfahrens war vom G-BA zuvor geprift und mit
Beschluss vom 22. November 2018 positiv bewertet
worden.

Die Systemische Therapie ist ein Psychotherapiever-
fahren, das den sozialen Beziehungen innerhalb der

Familie oder Gruppe eine besondere Bedeutung fir

die Entstehung einer psychischen Erkrankung beimisst.
Die Therapie nimmt deshalb die Interaktionen zwischen
Mitgliedern der Familie und des weiteren sozialen Um-
felds in den Blick. Unter anderem wird versucht, symp-
tomfordernde Beziehungen zu veréndern bzw. ihnen
eine funktionalere Selbstorganisation der Patientin oder
des Patienten entgegenzusetzen.

Das neue Verfahren kann - wie die anderen Psycho-
therapieverfahren tiefenpsychologisch fundierte Psycho-
therapie, analytische Psychotherapie und Verhaltens-
therapie - fir alle in der Psychotherapie-Richtlinie
festgelegten Indikationen angewandt werden. Dabei

ist die Systemische Therapie als Einzel- oder Gruppen-
therapie oder auch in Kombination méglich. Als beson-

Systemische Therapie: Bewilligungsschritte und Kontingente

Anzeigepflicht

Sprechstunde
bis zu 6 Einheiten —
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Antragspflicht Antragspflicht

J

Antrags- und Gutachterpflicht
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dere Anwendungsform der Systemischen Therapie
ist das ,,Mehrpersonensetting“ moglich. Hierbei
werden relevante Bezugspersonen der Patientin oder
des Patienten in die Behandlung einbezogen.

Die Systemische Therapie kann als ambulante Leistung
von arztlichen Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten sowie Psychologischen Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten erbracht werden, wenn
sie die Aus- und Weiterbildung fiir dieses Verfahren
absolviert haben. Voraussetzung ist zudem eine Geneh-
migung der zusténdigen Kassenarztlichen Vereinigung
zur Ausfiihrung und Abrechnung der Systemischen
Therapie zulasten der GKV.

Die Bewertung des Verfahrens geht zurtick auf

einen Antrag des damaligen unparteiischen Mitglieds
Dr. Harald Deisler aus dem Jahr 2013. Ein Folgever-
fahren zur Nutzenbewertung der Systemischen
Therapie bei Kindern und Jugendlichen befindet sich
in Vorbereitung.

Das bestehende Kombinationsverbot fiir tiefenpsycho-
logisch fundierte Psychotherapie mit Autogenem
Training, Progressiver Relaxation und Hypnose wird
beibehalten. Die derzeit verfiigbare Evidenzlage reicht
fur eine von Fachgesellschaften geforderte Aufhebung
nicht aus, so das Ergebnis im Unterausschuss Psycho-
therapie nach eingehender Prifung der Evidenzlage
durch eine eigene Arbeitsgruppe. Zudem weist der
Unterausschuss darauf hin, dass es wegen des Worts
~grundsatzlich®in § 16 Abs. 1 Satz 2 und § 25 Abs. 1
Satz 3 Psychotherapie-Richtlinie schon heute méglich
sei, im Einzelfall tiefenpsychologisch fundierte oder
analytische Psychotherapie mit den genannten Inter-
ventionen zu kombinieren.

Ausloser der Befassung des G-BA mit diesem Thema
war ein Schreiben der Fachgesellschaften fiir Ent-

spannungsverfahren und Hypnose. Mit Hinweis auf
neue wissenschaftliche Erkenntnisse wurde angeregt,
das bestehende Kombinationsverbot fir tiefenpsycho-
logisch fundierte Psychotherapie mit Autogenem
Training, Progressiver Relaxation und Hypnose in der
Psychotherapie-Richtlinie aufzuheben, da es nicht mehr
dem fachlichen Kenntnisstand entspreche.

Der G-BA soll bis zum 31. Dezember 2020 in einer
eigenstandigen Richtlinie Regelungen fiir eine berufs-
gruppeniibergreifende, koordinierte und strukturierte
Versorgung, insbesondere fiir schwer psychisch Kranke
mit einem komplexen psychiatrischen oder psycho-
therapeutischen Behandlungsbedarf treffen. Auch
dieser neue gesetzliche Auftrag geht zuriick auf das
Gesetz zur Reform der Psychotherapeutenausbildung
vom 15. November 2019.

Der G-BA kann dabei Regelungen treffen, die den
Behandlungsbedarf diagnosebezogen und leitlinien-
gerecht konkretisieren. Ein wichtiges Ziel der gesetz-
lichen Vorgabe ist es, einen schnelleren Zugang zur
geeigneten Versorgung, insbesondere fiir schwer
psychisch Kranke mit komplexem Behandlungsbedarf
zu erreichen und den Ubergang von der stationéren
in die ambulante Versorgung zu erleichtern. Der
G-BA nahm hierzu seine Beratungen in einem eigens
geschaffenen Interimsausschuss auf.

Das Gesetz zur Reform der Psychotherapeuten-
ausbildung vom 15. November 2019 enthélt eine
Fille weiterer neuer Arbeitsauftrage fir den G-BA



mit Auswirkungen auch auf die Psychotherapie-
Richtlinie. Die Beratungen zu den erforderlichen
Richtlinienédnderungen werden im Jahr 2020 auf-
genommen.

Férderung von Gruppentherapien

Bis zum 31. Dezember 2020 soll der G-BA Regelungen
zur weiteren Forderung von Gruppentherapien und
zur weiteren Vereinfachung des Gutachterverfahrens
beschlieBen. Fir Gruppentherapien wird ab dem

23. November 2019 kein Gutachterverfahren mehr
durchgefihrt.

Probatorische Sitzungen im Krankenhaus

Der Gesetzgeber sieht vor, dass probatorische Sitzun-
gen kiinftig im Krankenhaus durchgefiihrt werden
konnen, wenn sich nach einer Krankenhausbehandlung
eine ambulante psychotherapeutische Behandlung
anschlieBen soll. Hierzu sind Regelungen in der PT-
Richtlinie und in einer neuen Richtlinie zur berufs-
gruppenibergreifenden, koordinierten und struktu-
rierten Versorgung fiir schwer psychisch kranke Ver-
sicherte zu treffen.

Qualitédtssicherung in der ambulanten Psychotherapie

Bis spatestens zum 31. Dezember 2022 hat der G-BA
ein einrichtungsiibergreifendes, sektorspezifisches
Qualitatssicherungsverfahren fiir die ambulante psy-
chotherapeutische Versorgung zu beschlieBen (siehe
S. 147, dort wird die Arbeit des Unterausschusses
Qualitatssicherung an diesem Thema ausfihrlich vor-
gestellt). Das neue QS-Verfahren soll das bestehende
Antrags- und Gutachterverfahren in der ambulanten
Psychotherapie vollstandig ablésen. Regelungen zum
Antrags- und Gutachterverfahren in der Psychothera-
pie-Richtlinie sind aufzuheben, sobald das neue Ver-
fahren vom G-BA etabliert wurde. In welcher Richtlinie
dies umgesetzt werden soll, stand Ende 2019 noch
nicht fest.
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Dr. Monika Lelgemann

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Psychotherapie

Mit dem Gesetz zur Reform der Psycho-
therapeutenausbildung steht dem G-BA
eine Flille neuer Aufgaben ins Haus. Unter
anderem wird damit das Gutachterverfah-
ren vereinfacht und langfristig génzlich
beendet. Fiir Gruppentherapien wurde das
Gutachterverfahren mit Inkrafttreten des
Gesetzes am 23. November 2019 bereits
ganz abgeschafft. Wir werden diese Ande-
rung ziigig in die Psychotherapie-Richtlinie
einarbeiten. Dabei sollen zugleich einheit-
liche Regelungen fiir solche Therapien
getroffen werden, in denen Einzel- und
Gruppentherapien kombiniert werden. Im
kommenden Jahr werden auch die gemein-
samen Beratungen mit dem Unteraus-
schuss Qualitdtssicherung fortgesetzt, der
derzeit ein Qualitétssicherungsverfahren
fiir die ambulante psychotherapeutische
Versorgung entwickelt.

Die groSte Herausforderung werden aller-
dings die bis spétestens zum 31. Dezember
2020 zu beschlieSenden Regelungen fiir
eine berufsgruppentiibergreifende, koor-
dinierte und strukturierte Versorgung
schwer psychisch kranker Versicherter

mit einem komplexen psychiatrischen

oder psychotherapeutischen Behandlungs-
bedarf sein.
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Patientinnen und Patienten sollen in Krankenh&usern, Arzt- und Zahnarztpraxen
qualitativ hochwertig und auf dem allgemein anerkannten Stand wissenschaft-
licher Erkenntnisse versorgt werden. Mit diesem Ziel hat der Gesetzgeber den
G-BA mit zahlreichen Aufgaben betraut. So entwickelt er Verfahren, mit denen
man die Qualitat der medizinischen Versorgung messen, darstellen und ver-
gleichen kann. Die Ergebnisse helfen Leistungserbringern, ihre Behandlungs-
qualitat im Vergleich zu anderen einzuschatzen und sie weiter zu verbessern.
Mit vielen dieser Verfahren kann man mittlerweile auch Behandlungsverlaufe
Uber groBere Zeitraume und Einrichtungsgrenzen hinweg erfassen. Die Aus-
wertung der Daten hilft, Probleme zu erkennen und entsprechend gegenzu-
steuern. Fir besonders schwierige Eingriffe und Behandlungen legt der G-BA
Anforderungen an die Ausstattung und die Qualifikation des Personals fest
und regelt deren Uberpriifung.

In den letzten Jahren sind in der Qualitatssicherung viele weitere Aufgaben
hinzugekommen. Beispielsweise soll der G-BA Instrumente entwickeln, mit
deren Hilfe Qualitatsaspekte bei der Krankenhausplanung beriicksichtigt werden
kénnen. Und er muss definieren, unter welchen Voraussetzungen ein Kranken-
haus sich kiinftig als ,,Zentrum® bezeichnen darf.

Bei den Entwicklungs- und Forschungsarbeiten im Vorfeld seiner Entscheidungen
wird der G-BA vom IQTIG wissenschaftlich unterstiitzt.



Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren

Mit dem Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren
(TuP-Verfahren) des G-BA werden neue relevante
Themen fiir die Qualitdtssicherung aufgegriffen und
ausgewahlt. Eine dafiir eingesetzte Arbeitsgruppe fiihrt
zu eingereichten Themenvorschlagen auf Basis aus-
fuhrlicher Kriterienkataloge nach einem standardisier-
ten Verfahren eine Vorbewertung durch. Zum Beispiel
pruft sie: Wie wichtig ist ein vorgeschlagenes Thema
fur die Versorgung? Ist fiir das Thema ein Qualitats-
defizit prazise dargestellt? Waren vorgeschlagene
MaBnahmen mit einem angemessenen Aufwand um-
setzbar? Auf Basis der Vorbewertung gibt der Unter-
ausschuss Qualitatssicherung dann eine Beschluss-
empfehlung fiir das Plenum ab.

2019 wurde insbesondere lber die Vorschlage zu den
folgenden beiden Themen beraten. Entsprechende
Beschlisse dazu fasste der G-BA im Mai und Dezem-
ber 2019.

Implantierte Herzschrittmacher und Defibrillatoren -
Entwicklung eines QS-Verfahrens

Der G-BA hat Beratungen zu einem neuen Qualitéts-
sicherungs-Verfahren fir die Implantation von Herz-
schrittmachern und Defibrillatoren aufgenommen.
Das Thema war von der DKG eingebracht worden.
Hintergrund sind Erkenntnisse aus der stationdren
Qualitatssicherung. Nach wie vor werden tber 10 Pro-
zent der Schrittmacheraggregate nach weniger als
sechs Jahren ausgetauscht. Jedes Jahr miissen sich
mehr als 20.000 Patientinnen und Patienten einer
solchen Reoperation unterziehen. Diese Situation
kdnnte - so die Erwartung an ein solches Verfahren -
durch eine strukturierte Nachkontrolle und damit
eine Verlangerung der Aggregat-Lebensdauer deutlich
verbessert werden. Bei Schrittmacherimplantaten ist
es wichtig, dass eine fehlerhafte Impulseinstellung in
der Nachsorge erkannt und adaquat korrigiert wird.

Der zustdndige Unterausschuss bereitete 2019 eine
IQTIG-Beauftragung fiir eine Konzeptstudie vor. Auf-
grund einer internen Priorisierung wird die Beauf-
tragung jedoch voraussichtlich erst 2021 beschlossen
werden kdnnen.

Mindestanforderungen zum Akutschmerzmanagement

Der G-BA wird Mindestanforderungen zum Behand-
lungsmanagement operationsbedingter Akutschmerzen
wahrend und nach einem Krankenhausaufenthalt und
nach ambulanten Operationen entwickeln. Im Fokus
stehen dabei Krankenhausbehandlungen, die typischer-
weise mit postinterventionellen Schmerzen einher-
gehen.

Das von der Patientenvertretung im September 2017
vorgeschlagene Thema durchlief erfolgreich das Themen-
findungs- und Priorisierungsverfahren. Wie die Antrag-
steller anflihren, weisen nach neueren Untersuchungen
etwa 10 Prozent aller Patientinnen und Patienten nach
Operationen und anderen Eingriffen moderate und

2 Prozent schwere behandlungsbediirftige Schmerzen
auf. Zwischen den durchfiihrenden Einrichtungen
bestehen dabei deutliche Unterschiede.

Mit Beschluss vom 19. Dezember 2019 hat der G-BA
zwei MaBnahmen zum Thema Akutschmerzmanage-
ment beschlossen: Zum einen soll das IQTIG mit der
Erstellung einer Konzeptstudie beauftragt werden,
die fiir den stationdren und vertragséarztlichen Sektor
ein Qualitatssicherungsverfahren mit dem Instrument
einer Online-Patientenbefragung beinhaltet. Zudem
soll die Aufnahme einer Regelung zur verpflichtenden
Einfuhrung und Umsetzung von Akutschmerzmanage-
mentkonzepten fiir eine angemessene postoperative
Schmerztherapie in die Qualitdtsmanagement-Richtlinie
(QM-Richtlinie) beraten werden.

Der G-BA legt fir bestimmte Behandlungen Mindest-
anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat fest, die fir die Leistungserbringer verbindlich
sind. Dies ist zum Beispiel bei auBergewdhnlich kom-
plexen Behandlungen oder bei besonders risikoreichen
Operationen der Fall, die speziell qualifiziertes Personal
und eine bestimmte Ausstattung erfordern. Nur wenn
diese Anforderungen erfiillt sind, dirfen die betreffen-
den Leistungen weiterhin als GKV-Leistung erbracht



Qualitatssicherungskonferenz
2019

Die 11. Qualitatssicherungskonferenz des G-BA
fand am 26. und 27. September 2019 in Berlin
statt. Bei der Veranstaltung ging es um das gesetz-
liche Aufgabenspektrum des G-BA, dies im Hin-
blick auf das Thema Patientensicherheit, die Erfah-
rungen mit der Umsetzung der Vorgaben in die
Praxis und die Nutzung der QS-Ergebnisse. Auf
der Agenda standen auBerdem verschiedene
methodische Ansétze fir Qualitatssicherungsmaf-
nahmen, technische Herausforderungen, die
aufgrund gesetzlicher Vorgaben zu bedienenden
Schnittstellen zu bundesweiten Registern sowie
der Blick in die Zukunft ,,QS 2025“.

Die Qualitatssicherungskonferenz des G-BA wird
seit 2004 veranstaltet und zahlt zu den zentralen
Foren zu diesem Thema in Deutschland.

11, Qualiitssicherusgs-
henferene

26,427, Seplember 2015 ] |

Prof. Dr. Elisabeth Pott (G-BA) mit Dr. Mike Durkin
(Imperial College, London), der den Eréffnungsvortrag hielt



und abgerechnet werden. Ziel ist es, optimale struktu-
relle Voraussetzungen flr die medizinische Versorgung
zu schaffen.

Zu folgenden sieben Krankenhausleistungen gibt es
solche Strukturqualitatsvorgaben bereits:

Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
Versorgung des Bauchaortenaneurysmas
Kinderonkologie

Kinderherzchirurgie

Positronenemissionstomographie zur Behandlung
des nicht kleinzelligen Lungenkarzinoms

Protonentherapie beim Rektumkarzinom
Minimalinvasive Herzklappeninterventionen

Die bestehenden Strukturqualitdtsvorgaben werden
regelméaBig nach dem neuesten wissenschaftlichen
Forschungsstand aktualisiert und erganzt. Zu folgenden
Themen liefen 2019 Aktualisierungs- und Neuerstellungs-
arbeiten im G-BA.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Frih- und Reifgeborene - Qualitatsvorgaben
zur stationéren Versorgung

Neugeborenen-Intensivstationen missen besondere
Personal- und Qualitatsanforderungen erfillen. Mit
seiner Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih- und Reif-
geborene (QFR-Richtlinie) legt der G-BA seit 2006
Mindeststandards fir die Versorgung von Friih- und
Reifgeborenen mit speziellem Risiko fest. Die Mindest-
standards betreffen neben der Verfiigbarkeit speziell
ausgebildeten Fachpersonals auch die apparativ-raum-
liche Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken an
bestimmten QS-Verfahren. Die Kliniken missen schicht-
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bezogen dokumentieren, ob sie die Pflegepersonal-
schliissel eingehalten haben.

Die ersten Erkenntnisse aus der seit Einflihrung der
schichtbezogenen Dokumentation im Jahr 2017 durch-
geflihrten Befragung der bundesweit 215 Perinatal-
zentren der Versorgungsstufen Level | und Il gaben
Anlass, die bestehenden Vorgaben erneut zu prifen.
Die Zentren waren befragt worden, inwieweit sie die
Personalvorgaben fir die Intensivpflege von Friihge-
borenen erfiillen kdnnen und wie oft und aus welchen
Griinden es zu Abweichungen kommt. Im Ergebnis
verlangerte der G-BA die Ubergangsfrist, in der Perina-
talzentren unter genau festgelegten Voraussetzungen
von den Personalvorgaben noch abweichen diirfen,
bis zum 31. Dezember 2021. Der schichtbezogene
Betreuungsschliissel wird zudem bis 2024 mit einer
jahresbezogenen Erfiillungsquote hinterlegt, um

den Kliniken noch mehr Zeit zu geben, ihre Personal-
ressourcen langsam anzupassen (siehe unten).

Pflegerischer Mindest-Personalschliissel fiir
intensiviiberwachungspflichtige Friihgeborene

Fir die Versorgung intensivtherapiepflichtiger und
intensiviiberwachungspflichtiger Frihgeborener mit
einem Geburtsgewicht von weniger als 1.500 Gramm

in Perinatalzentren gilt ein pflegerischer Mindest-
Betreuungsschlissel. Seit dem 1. Januar 2017 muss

in Perinatalzentren jederzeit mindestens eine Kinder-
krankenpflegerin oder ein -krankenpfleger pro inten-
sivtherapiepflichtigem Friihgeborenem mit einem
Geburtsgewicht von unter 1.500 Gramm verfligbar
sein. Bei der Intensiviberwachung gilt ein Schliissel
von 1:2. Zudem missen 40 Prozent der Pflegekréafte
auf neonatologischen Intensivstationen (Level-I-Zent-
ren) Kinderkrankenpflegekréfte sein, die die Fachweiter-
bildung ,,Padiatrische Intensivpflege® bzw. ,Padiatrische
Intensiv- und Anédsthesiepflege® absolviert haben.

In Level-ll-Zentren ist ein Anteil von 30 Prozent vor-
gesehen.

Mit Beschluss vom 19. September 2019 legte der
G-BA fir die Erflillung der schichtbezogenen Betreu-
ungsschlissel jahresbezogen gestaffelte Quoten
fest. Von 2020 bis zum Jahr 2022 missen diese zu
90 Prozent, fiir das Jahr 2023 zu 95 Prozent und ab
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2024 zu 100 Prozent erfiillt sein. Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegerinnen und -pfleger, die sich in
einer Fachweiterbildung ,,Padiatrische Intensiv- und
Anasthesiepflege® befinden, durfen ab dem 1. Januar
2020 halftig auf die Fachweiterbildungsquote angerech-
net werden. Ziel ist es, einen weiteren Anreiz fir die
Qualifizierung von Pflegepersonal zu setzen. Der Pflege-
dienst einer neonatologischen Intensivstation darf

aus maximal 15 Prozent Gesundheits- und Kranken-
pflegerinnen und -pflegern bestehen, sofern diese
bestimmte definierte Kriterien erfillen.

Ubergangsfrist verléngert

Bis zum 31. Dezember 2021 durfen Kliniken im
Rahmen des Klarenden Dialogs noch von den gefor-
derten Personalschliisseln abweichen. Die Ubergangs-
frist sollte urspriinglich bereits Ende 2019 enden;

mit Beschluss vom 20. September 2019 wurde sie

um zwei Jahre verlangert.

In bestimmten Ausnahmeféllen kdnnen Perinatal-
zentren kiinftig auch nach Ablauf der Ubergangsrege-
lung vom vorgesehenen Betreuungsschliissel abwei-
chen. Die Details dazu regelt § 12 der Richtlinie.

Meldepflicht bei Abweichungen

Perinatalzentren, die die Anforderungen an die pflege-
rische Versorgung auf ihrer Intensivstation nicht erfil-
len, sind verpflichtet, dies dem G-BA unter Angabe

der konkreten Griinde unverziglich mitzuteilen. In
diesem Fall werden mit dem Krankenhaus auf Landes-
ebene konkrete Schritte und MaBnahmen zur schnellst-
moglichen Erflllung der Personalvorgaben vereinbart.

Jéhrliche Strukturabfrage

Ob die Einrichtungen die geforderten Personalschlissel
und Qualitdtsanforderungen einhalten, fragt der G-BA
jahrlich in einer Strukturabfrage ab. Die Datenerfassung
der Kliniken lauft dabei tGiber Checklisten (Anlage 3 der
Richtlinie). Sie wurden am 17. Oktober 2019 aktualisiert.

Die standortbezogenen Ergebnisse der Struktur-
abfrage werden jeweils bis zum 1. Juli des Folgejahres
in einem zusammenfassenden Bericht verdffentlicht

(www.perinatalzentren.org). Hier ist auch zu sehen, wel-
che Perinatalzentren die Ubergangsregelung im Rahmen
des Klarenden Dialogs in Anspruch genommen haben.

Kldrender Dialog mit Zielvereinbarungen

Mit allen Perinatalzentren, die dem G-BA mitgeteilt
haben, dass sie die Anforderungen an die pflegerische
Versorgung Friih- und Reifgeborener nicht erfillen
kdnnen, wird auf der Landesebene ein sogenannter
Klarender Dialog gefiihrt. In der Regel enthélt er eine
schriftliche Zielvereinbarung, die ein schnellstmog-
liches Erfiillen der Personalanforderungen unterstiitzen
soll. Die Gesamtergebnisse zum Kl&renden Dialog

Ergebnisse des Klarenden Dialogs

183 Perinatalzentren konnten zum Stichtag

31. Januar 2019 die Anforderungen an die pflege-
rische Versorgung nicht erfiillen. Mit 161 Perinatal-
zentren wurden dabei Zielvereinbarungen mit
Fristen getroffen. In 20 Fallen war eine Zielverein-
barung nicht notwendig. Zu den Griinden fir
Umsetzungsschwierigkeiten z&hlen vor allem:

fehlende Verfiigbarkeit von qualifiziertem
Personal am Arbeitsmarkt

hohes bzw. unvorhergesehenes Patienten-
aufkommen (zum Beispiel Mehrlingsgeburten)

unvorhergesehener krankheitsbedingter
Personalausfall

Abwerben und Fluktuation von Personal

Schwierigkeiten bei der Verlegung von Kindern
bei Versorgungsengpéssen

Dies und weitere Ergebnisse sind den mit Beschluss
vom 19. Dezember 2019 veréffentlichten Ergebnis-
berichten zum Kléarenden Dialog der Halbjahre
2018/2 und 2019/1 zu entnehmen.


http://www.perinatalzentren.org

werden in Halbjahresberichten zusammengefasst und
mit einem Kommentar des G-BA verdéffentlicht.

Veréffentlichung der Qualitétsergebnisse
von Perinatalzentren

Die QFR-Richtlinie macht nicht nur Strukturvorgaben;
sie legt auch fest, wie Perinatalzentren ihre Qualitéts-
ergebnisse erfassen und darstellen missen. Kranken-
hauser, die Friihgeborene mit einem Geburtsgewicht
von unter 1.500 Gramm versorgen, miissen die Ergeb-
nisse ihrer Perinatalzentren aus der externen statio-
naren Qualitatssicherung auf der Onlineplattform
www.perinatalzentren.org veroffentlichen. Damit die
Behandlungsergebnisse von Frihgeborenen in Abhan-
gigkeit von ihrer gesundheitlichen Ausgangssituation
vergleichbar sind, miissen die Daten risikoadjustiert
werden. Die Rechenregeln dazu werden jahrlich aktu-
alisiert und ab dem Jahr 2020 auf der Onlineplattform
laienverstandlich dargestellt. Die Arbeiten daran
konnten 2019 fast abgeschlossen werden.

Jéhrliche Datenvalidierung

Im Auftrag des G-BA fiihrt das |QTIG jahrlich eine
Datenvalidierung zur Vollz&hligkeit der dokumentierten
Sterbefélle bei Friihgeborenen mit einem Geburts-
gewicht von unter 1.500 Gramm durch. Die Daten aus
der externen stationdren Qualitatssicherung werden
mit den Abrechnungsdaten der Krankenhauser ver-
glichen und mit den Kliniken abgeklért. Der IQTIG-
Abschlussbericht zum Erfassungsjahr 2016 wurde

mit einem Beschluss vom 22. Mérz 2019 abgenommen
und mit einer anhdangenden Kommentierung verdffent-
licht. Im Ergebnis konnte der G-BA eine weitere Ver-
besserung der Vollzdhligkeit der Erfassung von Sterbe-
fallen sehr kleiner Frithgeborener feststellen.

Minimalinvasive Herzklappeninterventionen -
Qualitatsanforderungen

Seit 2015 legt der G-BA in der Richtlinie zu Minimal-
invasiven Herzklappeninterventionen (MHI-Richtlinie)

qualitatssichernde Mindeststandards fiir diese Opera-
tionen fest. Krankenhduser, die kathetergestiitzte Aorten-
klappenimplantationen (TAVI) oder Clipverfahren an
der Mitralklappe durchfiihren wollen, missen nach-
weisen, dass sie bestimmte strukturelle, fachliche und
personelle Anforderungen erfiillen, um diese Leistun-
gen weiterhin anbieten zu dirfen. Das IQTIG evaluiert
derzeit die Richtlinie. Auf Basis der Ergebnisse soll
anschlieBend Uber einen moglichen Anpassungsbedarf
der Richtlinie beraten werden.

Kinderherzchirurgie -
Qualitatsanforderungen

Am 18. September 2019 traten gednderte Qualitats-
anforderungen in der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie
in Kraft. Angepasst hatte der G-BA unter anderem

die personellen und fachlichen Anforderungen an den
Pflegedienst in kinderkardiologischen Intensiveinheiten.
Dort kdnnen nun auch Gesundheits- und Krankenpfle-
gerinnen und -pfleger eingesetzt werden; allerdings
nur in begrenztem Umfang und bei nachgewiesenen
Weiterbildungen bzw. bei gleichwertig anerkannter
Berufstétigkeit. Der Anteil an Gesundheits- und Kran-
kenpflegekraften darf maximal 20 Prozent betragen,
mindestens 80 Prozent des Pflegepersonals miissen
Kinderkrankenpflegekréfte sein.

Der G-BA passte auch die Berechnung der verpflichtend
vorgesehenen Quote des fachweitergebildeten Pflege-
dienstes von 40 Prozent an. Neu sind zudem Anforde-
rungen an die Pflegepersonalplanung. Der individuelle
Pflegebedarf der zu versorgenden herzkranken Kinder
und Jugendlichen ist kriteriengestitzt einzuschatzen.
Die Krankenh&user sollen dem tatsédchlichen Pflege-
bedarf entsprechend qualifiziertes Pflegepersonal in
ausreichender Zahl in einem Verhéltnis von mindestens
einer Pflegekraft je zwei Patientinnen oder Patienten
pro Schicht einsetzen.

Erstmals gibt es in der Richtlinie Vorgaben zum Entlass-
management. Sie sehen vor, dass das behandelnde
Krankenhaus noch wahrend des stationaren Aufenthalts
einen Kontakt zur ambulanten kinderkardiologischen
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Weiterbehandlung herstellt. Ziel ist es, die im Entlass-
brief empfohlenen diagnostischen und therapeutischen
MaBnahmen zeitgerecht umzusetzen. Kinder und Jugend-
liche brauchen nach herzchirurgischen Eingriffen in

der Regel eine kontinuierliche Weiterbehandlung und
oft auch zusatzliche Unterstiitzung und Betreuung.

Die Checkliste fur das Nachweisverfahren wurde den
Anderungen entsprechend angepasst. Die Richtlinie
zur Kinderherzchirurgie legt die Anforderungen an herz-
chirurgische Eingriffe bei Patientinnen und Patienten
bis zum vollendeten 18. Lebensjahr fest, die eine ange-
borene oder in der Kindheit erworbene Herzkrankheit
haben.

Nach einem europaweiten Vergabeverfahren beauf-
tragte der G-BA im Dezember 2017 das BQS Institut fiir
Qualitat & Patientensicherheit mit der Evaluation der
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie. Der Abschlussbericht
wird Anfang 2020 erwartet.

Kinderonkologie - Qualitédtsanforderungen

Mit einem Beschluss vom 19. Dezember 2019 hat

der G-BA die Liste zur Kinderonkologie-Richtlinie um
Diagnosen erweitert, die in einem péadiatrisch-hamato-
onkologischen Zentrum behandelt werden sollen.

Die Richtlinie legt fest, welche Anforderungen diese
Zentren bei der Versorgung von hdmato-onkologisch
erkrankten Kindern und Jugendlichen im Alter bis ein-
schlieBlich 17 Jahren erfiillen missen. Es wurden
weitere Erkrankungen ergénzt, die in seltenen Féllen
bei jlingeren Patientinnen und Patienten vorkommen
konnen, obwohl sie typischerweise erst im Erwachse-
nenalter auftreten. Im Sinne der Richtlinie soll diese
Patientengruppe gleichermaBen in einem spezialisierten
Zentrum eine qualitativ gute Versorgung erhalten.

Redaktionell neu gefasst wurden die Informations-
pflichten der Krankenh&user Gber die Moglichkeit zur
Teilnahme am Deutschen Kinderkrebsregister (DKKR)
und die damit verbundenen Verpflichtungen im Umgang
mit personenbezogenen Daten. Die Anpassung der
Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien wurde

entsprechend nachgezogen. Der Beschluss lag dem
BMG zum Jahresende noch zur Prifung vor. Er tritt
erst nach Nichtbeanstandung und Verdffentlichung
im Bundesanzeiger in Kraft.

Bauchaortenaneurysma-Operationen -
Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinie

Planbare Operationen eines Bauchaortenaneurysmas
dirfen seit 2008 nur noch in Einrichtungen durchge-
fihrt werden, die bestimmte Qualitatskriterien erfillen.
Die zugrunde liegende Qualitatssicherungs-Richtlinie
zum Bauchaortenaneurysma (QBAA-Richtlinie) wird
jetzt evaluiert. 2018 flihrte der G-BA ein Vergabever-
fahren durch. Der Zuschlag ging im Mai 2019 an das
BQS-Institut, das seine Ergebnisse bis Mai 2021 vor-
legen soll. Es prift unter anderem, ob die Richtlinie
messbaren Einfluss auf die Behandlungsergebnisse
von Bauchaortenaneurysmen hat (zum Beispiel bei den
Komplikationsraten), ob es Hinweise auf Umsetzungs-
probleme gibt (zum Beispiel bei den Personalanforde-
rungen) und ob sich die Richtlinie auf das Leistungs-
angebot in der Flache ausgewirkt hat. Die Wissen-
schaftler prifen auBerdem, ob es weitere Vorgaben
und Umstande gibt, die die Wirkung der Richtlinie
erkennbar unterstltzen oder behindern.

Versorgung der hiftgelenknahen
Femurfraktur - Qualitatsanforderungen

Mit Beschluss vom 22. November 2019 hat der G-BA
erstmals Strukturvorgaben fir die Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit einer huftgelenknahen
Femurfraktur (Oberschenkelhalsbruch) beschlossen.
Verbindliche Vorgaben zu Personal und Verfahrens-
ablaufen sollen sicherstellen, dass die betroffenen
Patienten kiinftig in der Regel innerhalb von 24 Stunden
nach Aufnahme oder nach Auftreten eines Inhouse-
Sturzes operiert werden konnen, sofern ihr Allgemein-
zustand dies zulasst. Eine friihzeitige Operation ist

fur die Heilungschancen ein wesentliches Kriterium.



Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch
das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Krankenhausinterne Standardablaufe sollen dabei
helfen, den typischen Hindernissen zu begegnen, die
einer operativen Versorgung innerhalb von 24 Stunden
oft entgegenstehen. Die neue Richtlinie sieht deshalb
fur Krankenhauser, die hiiftgelenknahe Femurfrakturen
operieren und abrechnen wollen, die Einfliihrung ver-
bindlicher Standard Operating Procedures (SOP) zu
folgenden Situationen vor:

SOP ,Besondere Situationen der Einwilligungs-
féhigkeit”

SOP ,,Perioperative Planung: Priorisierung von
Eingriffen, Planung von OP-Kapazitéten, Planung
von OP-Teams*

SOP ,Operationsverfahren
SOP ,,Umgang mit gerinnungshemmender Medikation®
SOP , Patientenorientiertes Blutmanagement (PBM)*“

SOP,,Ortho-geriatrische Zusammenarbeit fir
Patienten mit positivem geriatrischen Screening

SOP ,,Physiotherapeutische MaBnahmen*

Die SOP missen schriftlich vorliegen, jederzeit ver-
fugbar sein, dem aktuellen Stand des medizinischen
Wissens entsprechen und interdisziplindr abgestimmt
sein.

Nachweis- und Anzeigepflichten

Krankenhduser missen standortbezogen nachweisen,
ob sie die Mindestanforderungen der Richtlinie erfillen.
Der Nachweis ist stichtagsbezogen gegenlber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen zu erbringen.

Kann ein Krankenhaus einzelne Mindestanforderungen
langer als 48 Stunden nicht einhalten, muss dies den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-

kassen unverziglich angezeigt werden. Wenn die
Mindestanforderungen nicht erfillt werden, dirfen
Patienten mit einer hiftgelenknahen Femurfraktur in
der Einrichtung Uber die Diagnostik und Erstversorgung
hinaus nicht versorgt werden. Ein Krankenhaus, das
die Mindestanforderungen nicht erfiillt, hat keinen
Vergitungsanspruch.

Der G-BA wird sich mithilfe einer jéhrlichen Struktur-
abfrage einen Uberblick {iber die Erfiillung der Mindest-
anforderungen in den einzelnen Krankenhausstandorten
verschaffen. Das IQTIG wird beauftragt, die Auswirkun-
gen dieser Richtlinie und die Erreichung der Ziele iber
einen Zeitraum von finf Jahren jahrlich zu evaluieren.

Medizinischer Hintergrund

Hiftgelenknahe Femurfrakturen sind eine typische

und haufige Verletzung alterer Menschen. Griinde dafiir
sind die meist im Alter abnehmende Festigkeit der
Knochensubstanz, Knochenschwund (Osteoporose) und
gleichzeitig eine zunehmende Bewegungsunsicherheit.
Von den jahrlich etwa 120.000 Briichen entfallen ca.

80 Prozent auf Menschen, die 70 Jahre und &lter sind.
Bei der operativen Behandlung einer hiiftgelenknahen
Femurfraktur unterscheidet man grundsatzlich zwi-
schen zwei Methoden: einer hiiftkopferhaltenden (osteo-
synthetischen) und einer hiftkopfersetzenden (endo-
prothetischen) Methode. Ziel ist bei beiden Verfahren
eine moglichst schnelle und komplikationslose Wieder-
herstellung der Mobilitét und der kdrperlichen Belast-
barkeit der Patienten. Gerade fir dltere Menschen

ist die schnelle Genesung sehr wichtig, weil sonst ein
Verlust der Selbststandigkeit bis hin zur dauerhaften
Pflegebedurftigkeit eintreten kann.

Vertiefende Ursachenanalyse

Der G-BA mdchte die Grunde fiir iberlange pra-
operative Verweildauern genauer analysieren. Wichtige
Ursachen - so der IQTIG-Bericht ,Préaoperative Ver-
weildauer bei osteosynthetischer Versorgung einer
hiiftgelenknahen Femurfraktur von 2017 - sind ein
schlechter allgemeiner Gesundheitszustand der Patien-
tin oder des Patienten, das vor einer Operation erfor-
derliche Absetzen einer gerinnungshemmenden Medi-
kation mit den entsprechenden Wartezeiten, ungeklarte
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Betreuungsverhaltnisse oder Struktur- und Prozesspro-
bleme. Mit Beschluss vom 17. Januar 2019 beauftragte
der G-BA das IQTIG mit einer weitergehenden Erhebung
und Analyse der Begriindungen aus dem Strukturierten
Dialog. Bei allen Landesgeschéftsstellen fir Qualitats-
sicherung (LQS) wird dazu eine strukturierte Abfrage
durchgefihrt. Bis zum 31. Mérz 2021 soll das IQTIG
seine Ergebnisse vorlegen. Zum Ende des Jahres 2021
werden Vorschlage zur Weiterentwicklung der Quali-
tatssicherungsindikatoren in diesem Bereich erwartet.

Psychiatrie und Psychosomatik -
Anforderungen an die stationare
Personalausstattung

Am 19. September 2019 hat der G-BA die Erstfassung
einer Richtlinie zur Personalausstattung in Psychiatrie
und Psychosomatik (PPP-Richtlinie) beschlossen. Damit
gelten ab dem 1. Januar 2020 fur stationare Einrichtun-
gen erstmals verbindliche personelle Mindestvorgaben
in der psychiatrischen, kinder- und jugendpsychiatri-
schen und psychosomatischen Versorgung. Anders

als unter Geltung der bisherigen Psychiatrie-Personal-
verordnung (Psych-PV), die ein Personalbemessungs-
instrument und die Basis fur Budgetverhandlungen
war, soll die PPP-Richtlinie einen bei der Patientenver-
sorgung mindestens einzuhaltenden Qualitatsstandard
sichern und zu einer leitliniengerechten Behandlung
beitragen.

Gegenuber den Personalbemessungswerten der
Psych-PV wurden die Mindestvorgaben der PPP-Richt-
linie in wichtigen Bereichen deutlich angehoben. Dies
soll den verénderten Versorgungsbedarfen beispiels-
weise durch Psychologen und neue Berufsgruppen
sowie in der Psychosomatik, Kinder- und Jugend-
psychiatrie und in der stationsaquivalenten Behand-
lung Rechnung tragen.

Die psychiatrischen und psychosomatischen Einrich-
tungen mussen nachweisen, dass sie die Mindestvor-
gaben einhalten, kénnen aber in besonderen Féllen -
beispielsweise bei ungewdhnlich hohen Patientenzahlen
oder Personalausféllen - von ihnen abweichen. Werden

die Anforderungen einrichtungsbezogen lber einen
Zeitraum von drei Monaten durchschnittlich nicht
erfillt, entfallen die entsprechenden Vergiitungs-
anspriiche. Ubergangsregelungen sehen jedoch vor,
dass die Nichteinhaltung der Vorgaben fiir die Kranken-
hauser im ersten Jahr bis zum 31. Dezember 2020
sanktionslos bleibt.

Da die Vorgaben ,Mindestvorgaben® sind und damit

ein unteres Level der Personalausstattung bestimmen,
kdnnen die Einrichtungen zur Sicherstellung einer leit-
liniengerechten Behandlung auch dariiber hinausgehen-
de Personalausstattungen vorhalten.

Personelle Mindestvorgaben und
Nachweisverfahren

Die Mindestpersonalvorgaben sind von den Einrichtun-
gen fur jede therapeutisch tatige Berufsgruppe in Form
von Vollkraftstunden zu berechnen und quartals- und
einrichtungsbezogen nachzuweisen. Darlber hinaus
gibt es auch monats- und stationsbezogene Nachweise.
Fir die Berechnung wurden je Behandlungsbereich
berufsgruppenspezifische Minutenwerte festgelegt,

die in Anlage 1 der Richtlinie aufgefiihrt sind.

Den Nachweis muss das Krankenhaus elektronisch

an die Landesverbande der Krankenkassen und Ersatz-
kassen, das IQTIG und gegebenenfalls die Landesauf-
sichtsbehdrde Gbermitteln. Die Dokumentationsvor-
gaben dafiir enthalt Anlage 3 der PPP-Richtlinie. Das
IQTIG wertet die Daten regelméaBig aus und berichtet
dem G-BA uber die Ergebnisse. Ziel ist es, Transparenz
Uber den Personaleinsatz herzustellen, zur Sicherung
der Strukturqualitat auf den Stationen beizutragen

und Daten fiir die Weiterentwicklung der Richtlinie

zu erhalten.

Ubergangsregelungen bis 1. Januar 2024

Mithilfe von Ubergangsregelungen ist sichergestellt,
dass die Mindestvorgaben in der Praxis nicht dazu
fuhren, dass in Einrichtungen, die die Personalvorgaben
nicht unmittelbar umsetzen kdnnen, Patientinnen und
Patienten nicht behandelt werden kdnnen.



Deshalb wachsen die Mindestpersonalvorgaben
stufenweise an. Die PPP-Richtlinie sieht eine Uber-
gangszeit von insgesamt vier Jahren vor, in der die
Einrichtungen zunéchst 85 und dann 90 Prozent der
Mindestvorgaben erfiillen miissen. Denn durch die
verpflichtenden Mindestvorgaben entsteht in vielen
Krankenhdusern ein Personalbedarf, der nicht ad hoc
gedeckt werden kann. So stehen in einigen Regionen
beispielsweise nicht genligend ausgebildete Fach-
krafte zur Verfiigung.

Evaluation und Weiterentwicklung

Die Auswirkungen der Mindestpersonalvorgaben auf
die Versorgungsqualitat in Deutschland wird der G-BA
nach drei Jahren Laufzeit der Richtlinie evaluieren.

Der G-BA wird die Evaluation so beauftragen, dass der
erste Evaluationsbericht bis zum 31. Dezember 2024
vorliegt.

AuBerdem hat sich der G-BA zur kontinuierlichen
Weiterentwicklung der Richtlinie verpflichtet. Erste
Konkretisierungen wird es bereits im Sommer 2020
geben. Inhaltliche Anpassungen, die auch eine Uber-
prufung der Minutenwerte umfassen, sind bis zum
30. September 2021 vorgesehen. Unter anderem auf
der Basis der im Nachweisverfahren gewonnenen
empirischen Daten und des Evaluationsberichts,
welcher bis zum 31. Dezember 2024 vorliegen soll,
Uberpriift der G-BA anschlieBend alle zwei Jahre die
Notwendigkeit einer Anpassung.

Entscheidungsgrundlagen des G-BA

Als Grundlage seiner Beratungen hat der G-BA die
Ergebnisse von zahlreichen Expertenworkshops zu
ausgewahlten psychischen und psychosomatischen
Erkrankungen auf Basis von S3-Leitlinien herangezogen
und zudem die Erkenntnisse aus umfassenden Evidenz-
recherchen zu Mindestanforderungen an die Personal-
ausstattung in der Psychiatrie und Psychosomatik
berilicksichtigt. Zentrale Bausteine der neuen Richtlinie
sind auch die aus dem gesetzlich vorgesehenen Stel-
lungnahmeverfahren gewonnenen Erkenntnisse. Einbe-
zogen waren betroffene medizinisch-wissenschaftliche

Prof. Dr. Elisabeth Pott

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Qualitatssicherung

Mit der neuen PPP-Richtlinie erreichen wir
Verbesserungen in der psychiatrischen und
psychosomatischen Versorgung von erkrank-
ten Kindern und Jugendlichen, bei der pflege-
rischen Betreuung in der Intensivbehandlung
psychisch erkrankter Erwachsener und bei
der psychologischen Behandlung der betrof-
fenen Patientinnen und Patienten.

Bei der neuen Systematik folgen wir einem
pragmatischen Stufenplan. Um Kliniken
genug Zeit zu geben, das erforderliche Per-
sonal zum Erreichen der Mindestvorgaben
am Arbeitsmarkt zu finden, werden die
Regelungen nicht vor dem Jahr 2021 ver-
glitungsrelevant; im Bereich Psychosomatik
sogar noch etwas spater.

Da die Vorgaben ,,Mindestvorgaben® sind,
haben die Einrichtungen zur Sicherstellung
einer leitliniengerechten Behandlung sowie
zur Abdeckung von Fehlzeiten eigenverant-
wortlich auch dariiber hinausgehende Per-
sonalausstattungen vorzuhalten. Besonder-
heiten der strukturellen und organisato-
rischen Situation eines Krankenhauses sind
bei den Budgetverhandlungen vor Ort zu
beriicksichtigen.

An der Richtlinie wird auch im kommenden
Jahr kontinuierlich weitergearbeitet. So
sollen die Mindestpersonalausstattung fiir
Nachtdienste ergédnzt, Qualitatsindikatoren
festgelegt und in der Psychosomatik die
Berechnungsgrundlagen nachjustiert
werden.
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Fachgesellschaften und weitere Institutionen, unter
anderem auch die Vereinte Dienstleistungsgewerk-
schaft ver.di. Die nach einer europaweiten Ausschrei-
bung bei einer Gruppe von Wissenschaftlern der GWT-
TUD GmbH ebenfalls als Entscheidungsgrundlage be-
auftragte Studie zur Personalausstattung in Psychiatrie
und Psychosomatik wurde wegen offener fachlicher
und rechtlicher Fragen vom G-BA im Berichtsjahr nicht
abgenommen und konnte bei der Entwicklung der
neuen Richtlinie deshalb nicht berlcksichtigt werden.

Priifauflage des BMG

Das BMG hat die Nichtbeanstandung der neuen Richt-
linie am 20. Dezember 2019 mit einer Auflage zum
psychosomatischen Behandlungsbereich verbunden.
Zudem bat das BMG um einige sprachliche Klarstellun-
gen und forderte den G-BA auf, bis zum 31. Marz 2020
einen Zeitplan fir die Festlegung von Qualitatsindika-
toren fir die psychiatrische und psychosomatische Ver-
sorgung vorzulegen (siehe hierzu S.146).

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 2 Satz 1 SGBV
§ 136a Abs. 2 SGBV

Der G-BA beschlieBt fir zugelassene Krankenhduser
einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge
der erbrachten Leistungen abhangig ist. Fir diese
Leistungen legt er auf Basis des aktuellen wissenschaft-
lichen Erkenntnisstands Mindestmengen je Arzt oder
Standort eines Krankenhauses oder je Arzt und Stand-
ort eines Krankenhauses fest. Sofern Krankenhauser
die erforderliche Mindestmenge voraussichtlich nicht
erreichen, besteht sowohl ein Leistungserbringungs-
verbot als auch ein Verglitungsausschluss. Hinter

der gesetzgeberischen Idee von Mindestmengen steht
das Ziel, besonders schwierige Eingriffe nur von solchen
Kliniken durchfiihren zu lassen, die damit ausreichend
Erfahrung haben.

Die Festlegung von Mindestmengen bedarf einer
Studienlage, die auf einen wahrscheinlichen Zusam-
menhang zwischen Behandlungsmenge und Ergebnis-
qualitat der Leistung hinweist. Ein vollbeweisender
Kausalzusammenhang ist hierfiir ausdriicklich nicht
erforderlich. Die jeweilige Grenzziehung muss jedoch
nachvollziehbar wissenschaftlich begriindet sein. Wie
der G-BA hierbei vorzugehen hat, ist im 2. Abschnitt
des 8. Kapitels seiner Verfahrensordnung geregelt.
Darin ist auch eine zeitnahe Evaluation bei neu fest-
gelegten Mindestmengen vorgesehen.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V

Darlegung der Prognose

Ein Krankenhaus darf Leistungen, zu denen Mindest-
mengen festgelegt sind, nur dann erbringen, wenn

die betreffende Mindestmenge im nichsten Kalender-
jahr voraussichtlich erreicht wird. Der Krankenhaus-
trager hat hierzu jahrlich eine Prognose gegeniiber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen abzugeben. Darin muss er unter anderem dar-
legen, wie oft er die mindestmengenbelegte Leistung
im vorausgegangenen Kalenderjahr am betreffenden
Standort erbracht hat.

Stichtag fiir die Prognosedarlegung war im Jahr 2019
der 15. Juli. Die Landesverbénde priiften sie und teilten
dem Krankenhaustrager bis spatestens zum 31. August
2019 standortbezogen das Ergebnis mit.

Ausnahmeregelungen

Erreicht das Krankenhaus die Mindestmenge im fol-
genden Jahr (Prognosejahr) voraussichtlich nicht, darf
es die Leistung nicht mehr erbringen und abrechnen.
Eine Ausnahme besteht nur dann, wenn ein Kranken-
haus die Leistung erstmalig oder erneut (das heifit nach
24 Monaten Unterbrechung) erbringt oder wenn fir
diese Leistung vom G-BA festgelegt wurde, dass sie
bei nachgewiesen hoher Qualitat auch unterhalb der
bestehenden Mindestmenge erbracht werden darf.
Das Krankenhaus muss in diesem Fall entsprechende
Nachweise vorlegen.
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Regel zwolf, hdchstens jedoch 24 Monaten gewahrt.
Mindestmengenrelevante Leistungen In dieser Zeit muss die Mindestmenge noch nicht in
voller Hohe erfillt werden.
Derzeit gibt es acht Leistungen, fir die der G-BA

Mindestmengen festgelegt hat: Systempflege zur Datenerfassung
Lebertransplantation (inklusive Teilleber- Zur Prognosedarlegung werden die mindestmengen-
Lebendspende) relevanten Leistungen anhand spezifischer Diagnose-
Mindestmenge: 20 pro Standort eines und Prozeduren-Kennziffern (ICD- und OPS-Kodes)
Krankenhauses erfasst, die der G-BA dieser Leistung in seinen Mindest-

mengenregelungen zugeordnet hat. Sie werden jahrlich
an die aktuellen Diagnose- und Prozedurenschlissel
angepasst. Zum Zweck einer bundeseinheitlichen und

Nierentransplantation (inklusive Lebendspende)
Mindestmenge: 25 pro Standort eines

Krankenhauses softwarebasierten Erfassung, Erhebung und Ubermitt-
Komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus lung der Anzahl mindestmengenrelevanter Leistungen
(Speiserdhre) hat der Krankenhaustrager zur Prognosedarlegung
Mindestmenge: 10 pro Standort eines eine vom G-BA beschlossene Softwarespezifikation
Krankenhauses zu verwenden.

Komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas

(Bauchspeicheldriise)

Mindestmenge: 10 pro Standort eines

Krankenhauses Anderung der Mindestmengenregelungen
Stammzelltransplantation fur Lebertransplantationen

Mindestmenge: 25 pro Standort eines

Krankenhauses In Bezug auf die Mindestmengenregelungen fiir den

Leistungsbereich Lebertransplantation (einschlieBlich
Teilleber-Lebendspende) gelten fiir das Kalenderjahr
2020 geringfiigige Anderungen: Krankenhausstandorte,

Kniegelenk-Totalendoprothesen
Mindestmenge: 50 pro Standort eines

Krankenhauses die in diesem Bereich ausschlieBlich Leberentnahmen
Koronarchirurgische Eingriffe bei postmortalen Organspendern vornehmen, sind von
(derzeit ohne Festlegung einer konkreten den Mindestmengenregelungen fiir Lebertransplanta-
Mindestmenge) tionen ausgenommen. Erbringen Krankenhausstandorte

daruber hinaus weitere Leistungen aus dem Leistungs-
bereich Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebend-
spende), kdnnen Leberentnahmen von postmortalen
Organspendern im Rahmen der Prognosedarlegung bei
der Berechnung der Leistungsmenge berlcksichtigt
werden. Der Beschluss vom 22. November 2019 greift
einen Hinweis des IQWiG auf, dass es nach aktuellem
Erkenntnisstand nicht gerechtfertigt ist, postmortale
Hepatektomien in den Katalog planbarer Leistungen
Ubergangsregelungen des Leistungsbereichs Lebertransplantation (inkl.
Teilleber-Lebendspende) einzubeziehen.

Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit
einem Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm
Mindestmenge: 14 pro Standort eines
Krankenhauses

Bei der Festlegung neuer Mindestmengen, einer Erho-
hung bestehender Mindestmengen oder der Einflihrung
eines Arztbezugs wird eine Ubergangsfrist von in der
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Uberpriifung bestehender
Mindestmengenregelungen

Folgende schon bestehende Mindestmengenregelungen
werden derzeit vom G-BA auf einen moglichen Ande-
rungsbedarf Uberprift:

Stammzell-, Leber- und Nierentransplantationen

Versorgung von Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm

Kniegelenk-Totalendoprothesen und unikondylare
Schlittenprothesen

komplexe Eingriffe am Pankreas und Osophagus

Unter anderem werden die leistungsbeschreibenden
OPS-Kodes uberprtft. Die Beratungen zu den verschie-
denen Leistungsbereichen werden zeitlich gestaffelt.
Den Anfang macht das Thema Stammzell- und Leber-
transplantationen. Hierzu veroffentlichte das IQWiG
seine Auswertungen am 2. Juli 2019 bzw. am 2. Oktober
2019 auf seiner Website.

IQWiG-Recherchen zu komplexen Eingriffen an den
Organsystemen Osophagus und Pankreas sowie zu
Nierentransplantationen hat der G-BA 2019 neu beauf-
tragt. Sie werden im Laufe des Jahres 2020 vorgelegt.

Zur Mindestmenge fir die Versorgung von Friihgebore-
nen mit einem Aufnahmegewicht von unter 1.250 Gramm
hat der G-BA das IQTIG mit einer Auswertung der Ergeb-
nisse aus der externen stationdren Qualitatssicherung
und der Daten beauftragt, die im Rahmen der Neona-
talerhebung bzw. im Rahmen der QFR-Richtlinie fir

die Website www.perinatalzentren.org erhoben werden.
Anhand dieser ab dem Jahr 2013 erhobenen Daten

soll eine Analyse auf moglicherweise existierende
Schwellenwerte durchgefiihrt werden. Die Ergebnisse
werden Mitte 2020 erwartet und dann in der zustén-
digen AG weiter beraten.

Entwicklung neuer
Mindestmengenregelungen

Der G-BA priift derzeit zu folgenden drei Leistungs-
bereichen den Forschungsstand zum Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitat:

Chirurgische Behandlungen des Brustkrebses
Chirurgische Behandlungen des Lungenkarzinoms
Herztransplantationen

Im Jahr 2019 wurde das IQWiG fir alle drei Themen

mit systematischen Literaturrecherchen beauftragt,

die zeitlich gestaffelt erarbeitet werden. Sie sind Grund-
lage der weiteren Beratungen. Die Ergebnisse zu Brust-
krebs und Lungenkarzinom wurden Ende 2019 vor-
gelegt; zu Herztransplantationen werden sie bis zum

31. Dezember 2020 erwartet. Die Befassung mit den
neuen Themen geht auf Antrage des GKV-SV zuriick.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V

Seit 2004 sind Krankenh&user und Praxen zur Einflh-
rung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements
verpflichtet. Diese MaBnahmen helfen ihnen, ihre Ab-
ldufe zu standardisieren und ihre Ergebnisse kontinuier-
lich zu verbessern. Der G-BA legt in seiner Qualitdtsma-
nagement-Richtlinie dazu Anforderungen fest. Bei-
spielsweise missen sich Krankenhauser und Praxen
Qualitatsziele setzen und sie regelméBig kontrollieren.
Zudem missen sie Verantwortlichkeiten klar bestim-
men und ein Risiko- und Fehlermanagement durchfiih-
ren. Wie Krankenhauser und Praxen diese Manahmen
umsetzen und welche Qualitdtsmanagement-Systeme
sie dabei nutzen, konnen sie jedoch selbst entscheiden.
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Ob die Vorgaben zum Qualitdtsmanagement umge-
setzt wurden, wird im ambulanten Bereich lber die
KVen und KZVen Uberprift. Sie ziehen dazu zweijéhr-
lich eine Stichprobe zufallig ausgewahlter Praxen. Die
Ergebnisse fassen sie in einem Jahresbericht zusam-
men. Bei den Krankenhausern wird die Umsetzung
flichendeckend iberpriift, denn alle Kliniken miissen
jahrlich in ihren strukturierten Qualitatsberichten
Auskunft darUber geben, ob und in welcher Weise sie
ein Qualitatsmanagement durchfihren.

Auf Basis methodischer Hinweise des IQTIG priift der
G-BA derzeit Anderungen bei der Erhebung und Darle-
gung des Umsetzungsstands von einrichtungsinternem
Qualitdtsmanagement. Die 2018 begonnenen Beratun-
gen dazu dauern noch an. Nach dem in der Richtlinie
festgelegten zweijahrigen Turnus werden KBV und KZBV
2020 wieder tber den Umsetzungsstand des Qualitats-
managements in arztlichen und zahnarztlichen Praxen
berichten.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr.1 SGBV

In verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens
sieht der Gesetzgeber einrichtungsbezogene Qualitats-
kontrollen vor. In der Regel wird hierbei in Stichproben,
zum Teil aber auch uber flachendeckende Rickmel-
desysteme geprift, ob Strukturvorgaben eingehalten
oder verpflichtende QualitatssicherungsmaBnahmen
durchgefiihrt wurden. Der G-BA legt in verschiedenen
Richtlinien fest, wie solche Kontrollen aussehen sollen,
wer sie durchfiihrt und welche Konsequenzen daraus
folgen.

Rechtsgrundlage:
§135b Abs. 2 SGB V
§ 136-136¢c SGB V

Qualitatsprifungen und -beurteilungen

Niedergelassene Vertragsarztinnen und -arzte miissen
nach dem SGB V die Qualitat ihrer medizinischen Leis-
tungen regelmaBig liberpriifen und weiterentwickeln.
Die KVen fihren dazu in allen Bundesléndern kalender-
jahrliche Stichprobenprifungen in Arztpraxen durch
und beurteilen die Qualitat in ausgewahlten Leistungs-
bereichen. Der G-BA regelt hierzu die Details. Auch fir
Zahnarztpraxen sind Qualitatspriifungen durch Stich-
proben eine gesetzlich vorgesehene Aufgabe, zu der
der G-BA die Kriterien und naheren Verfahrensdetails
festzulegen hat.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGB V

Qualitatspriifungen Vertragsarzte

In seiner Qualitatsprifungs-Richtlinie (QP-Richtlinie)
regelt der G-BA Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Ver-
fahren der oben beschriebenen Stichprobenpriifungen
in den Leistungsbereichen, fir die in eigenen Richtlinien
Kriterien zur Qualitétsbeurteilung festgelegt wurden.
Solche Richtlinien gibt es fir die

Konventionelle Rontgendiagnostik und
Computertomographie,

Kernspintomographie und
Arthroskopie.

Die KVen flhren die Qualitatspriifungen mit eigens
dafiir gebildeten Qualitatssicherungskommissionen
durch. Anhand der &rztlichen Dokumentation beurteilen
sie die Qualitat in ausgewahlten Leistungsbereichen.
Pro Jahr sind in der Regel mindestens 4 Prozent aller
Arztinnen und Arzte zu liberpriifen, die die entspre-
chenden Leistungen abgerechnet haben. Im Kalender-
jahr 2020 sind abweichend von dieser Regelung 2 Pro-
zent der Arztinnen und Arzte zu priifen, die im Jahr
2020 Leistungen aus den Leistungsbereichen Kern-
spintomographie, konventionelle Rontgendiagnostik
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und CT sowie Arthroskopie erbringen und abrechnen.
Die Auswahl erfolgt zuféllig und umfasst je Arztin oder
Arzt in der Regel zwolf Félle. Die Kommissionen kénnen
auch anlassbezogen priifen; zum Beispiel wenn bei einer
Arztin oder einem Arzt begriindete, gegebenenfalls
datengestiitzte Hinweise auf eine unzureichende Qua-
litdt in einem betreffenden Leistungsbereich vorliegen.

Stellt eine Kommission Méangel fest, kénnen die KVen
mit verschiedenen MaBnahmen reagieren. Sie reichen
von einer Empfehlung oder Verpflichtung zur Méngel-
beseitigung iber Wiederholungspriifungen, die Nicht-
verglitung oder Riickforderung bereits ausgezahlter
Vergitungen bis zum Entzug der Abrechnungsgeneh-
migung. Bei Bedarf zeigen die Qualitdtssicherungs-
Kommissionen in Beratungsgesprachen, Kolloquien
oder Praxisbegehungen Mdglichkeiten zur Qualitats-
forderung auf.

Jahrlich Ubermitteln die KVen die Ergebnisse ihrer
Stichprobenpriifungen an die KBV. Diese fasst sie in
einem Jahresbericht zusammen, der vom G-BA ver-
offentlicht und mit einer erlduternden Kommentierung
versehen wird. Die Veroffentlichung der Berichte zu
den Prifungsjahren 2017 und 2018 zusammen mit
entsprechenden Kommentierungen ist bis Mitte des
Jahres 2020 vorgesehen.

Rechtsgrundlage:
§135b Abs. 2 SGB V

Neufassung der Richtlinien beendet Aussetzung
der Priifungen

Die seit dem 1. Juli 2018 ausgesetzten Qualitatspri-
fungen zur Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen
Versorgung kénnen im Kalenderjahr 2020 wieder auf-
genommen werden. Am 20. Juni 2019 beschloss der
G-BA eine neue, uberarbeitete Qualitatsprifungs-Richt-
linie. Sie enthalt datenschutzrechtliche Anpassungen
an Anderungen in § 299 SGB V und setzt die zuvor
geltende Version der Richtlinie auBer Kraft.

Damit ist die Aussetzung der Qualitatspriifungen
beendet, die im Jahr 2019 mehrfach verldngert worden
war. Am 17. Oktober 2019 wurden entsprechende
Uberarbeitungen auch an den Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien fir die Leistungsbereiche Radiologie, Kern-
spintomographie und Arthroskopie nachgezogen. Damit
kdnnen ab dem Kalenderjahr 2020 wieder Qualitats-
prifungen in diesen drei Leistungsbereichen statt-
finden.

Hintergrund der Aussetzung war ein Urteil des LSG
Berlin-Brandenburg vom 9. Mai 2018 (Az.: L 7 KA 52/14).
In dessen Begriindung wurde ausgefiihrt, dass die
QP-Richtlinie und weitere damit verbundene Richtlinien
des G-BA nicht mit § 299 SGB V (a. F.) vereinbar seien.
Daraufhin hatte der G-BA vorsorglich mit Wirkung zum
1. Juli 2018 sédmtliche Stichprobenpriifungen in folgen-
den Richtlinien ausgesetzt:

Qualitétspriifungs-Richtlinie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung
(darin die Stichprobenpriifungen zur substitutions-
gestiitzten Behandlung Opioid-Abhéngiger, zur
Magnetresonanztherapie der weiblichen Brust und
zur neuropsychologischen Therapie)

Patienteninformationen zur Datenerhebung

Leistungserbringer missen ihre Patientinnen und
Patienten verstandlich tber die Verarbeitung personen-
bezogener Daten im Rahmen der Qualitatsprifungen
informieren. Der G-BA stellt deshalb Patienteninfor-
mationen zum Download zur Verfliigung. Sie erklaren
die Datenfllisse zu den Qualitatsprifungen bei Arthros-
kopien und bei Réntgen-, CT- und MRT-Untersuchungen
und beschreiben das zugehdrige Pseudonymisierungs-
verfahren. Beschlossen wurden sie am 19. Dezember
2019. Versionen in Leichter Sprache werden folgen.



Evaluation

Die Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung wird evaluiert. Der G-BA flhrte dazu ein
Vergabeverfahren durch, das im Berichtsjahr abge-
schlossen wurde. Der Zuschlag fiel auf das aQua-
Institut in Gottingen. Bis April 2021 wird das Institut
unter anderem die Zielerreichung, Auswirkungen

und eventuelle Umsetzungshindernisse der Richtlinie
prufen. Von Interesse ist auch, welche Konsequenzen
die KVen aus den Ergebnissen der Qualitatsprifungen
ziehen und ob diese vergleichbar sind.

Qualitatsprifungen Zahnarzte

Auch Zahnérztinnen und -arzte sind gesetzlich dazu
verpflichtet, die Qualitdt ihrer medizinischen Leistungen
regelmaBig zu Uberprifen und weiterzuentwickeln. Dies
wird von den KZVen in Qualitatspriifungen kontrolliert.
Die am 1. April 2018 in Kraft getretene Qualitatspriifungs-
Richtlinie vertragszahnarztliche Versorgung?s legt hier-
zu die Details fest. Ergdnzende Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien bestimmen, zu welchen Leistungen die zahn-
arztlichen Qualitatsprifungen durchgefiihrt werden

und welche Kriterien dabei eine gute Indikations- und
Behandlungsqualitat belegen. Zudem werden Kriterien
und Bewertungsschemata fiir die Bewertungen des
Einzelfalls festgelegt.

Bei den Qualitatsprifungen im zahnarztlichen Bereich
wahlen die KZVen jahrlich je Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie nach dem Zufallsprinzip mindestens 1 bis
héchstens 4 Prozent aller Zahnarztpraxen aus, die die
zu Uberprifende Leistung bei mindestens 10 Patien-
tinnen und Patienten innerhalb von 12 Monaten abge-
rechnet haben. Aus diesen Praxen wird eine Zufalls-
stichprobe von mindestens 10 Patientinnen und Patien-
ten gezogen, bei denen die jeweilige Leistung durchge-
fiihrt wurde. Uber alle Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
hinweg werden hochstens 6 Prozent aller Zahnéarztinnen
und Zahnarzte einer Qualitatsprifung unterzogen.
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Zeigen sich bei der Bewertung Auffalligkeiten oder
Méngel, veranlassen die KZVen qualitatsférdernde MaB-
nahmen. Das kdnnen zum Beispiel schriftliche Hinweise,
strukturierte Beratungen und problembezogene Wieder-
holungsprifungen sein.

Der G-BA erhélt von der KZBV jahrlich einen zusammen-
fassenden Bericht Uber die in den einzelnen KZV-
Bereichen durchgefiihrten Qualitatsprifungen und
veroffentlicht ihn mit einem Kommentar auf seiner
Website.

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Uberkappung

Mit der indikationsgerechten Erbringung von Uber-
kappungsmaBnahmen zur Vitalerhaltung der Pulpa
(des Zahnnervs) eines bleibenden therapiebediirftigen
Zahns legte der G-BA das erste Thema fiir Qualitats-
prifungen im vertragszahnérztlichen Bereich fest.

Die Erstfassung der Qualitétsbeurteilungs-Richtlinie
Uberkappung wurde am 18. April 2019 beschlossen
und trat am 1. Juli 2019 in Kraft.

UberkappungsmaBnahmen sind medikamentdse
Unterfillungen, die entweder direkt oder indirekt mit
der Pulpa in Kontakt kommen und die Dentin-Neu-
bildung anregen sollen. Bei der Erbringung der Leistun-
gen ,Direkte Uberkappung® (BEMA 26/P) und ,Indirek-
te Uberkappung® (BEMA 25/Cp) wird die korrekte
Indikationsstellung gepriift. Dabei wird die entspre-
chende Leistungskette einbezogen. Grundlagen fur

die Prifung sind die schriftlichen Dokumentationen
sowie gegebenenfalls Bildmaterialien.

Patienteninformation

Leistungserbringer miissen ihre Patientinnen und
Patienten verstéandlich Uber die Verarbeitung personen-
bezogener Daten im Rahmen der Qualitatsprifungen
informieren. Der G-BA stellt Zahnérztinnen und -arzten
deshalb eine themenspezifische Patienteninformation
fir die Qualitatspriifungen im Bereich Uberkappung

16 Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitétspriifungen nach § 135b SGB V
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zum Download zur Verfligung. Sie erklart die Daten-
flisse bei den Stichprobenprifungen und das Verfahren
zur Pseudonymisierung der Unterlagen. Beschlossen
wurde sie am 22. November 2019. Eine Version in
Leichter Sprache wird folgen.

Verfahren zur Validierung der
Behandlungsdokumentationen

Mit einem Beschluss vom 22. November 2019 ergénzte
der G-BA Details zum Validierungsverfahren in der
Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche Ver-
sorgung. Mit dem Verfahren wird geprift, ob die bei
den Stichprobenprifungen eingereichten Behandlungs-
dokumentationen auch den angeforderten entsprechen
und vollstandig sind.

Die Dokumente werden in der Regel durch den Zahn-
arzt oder die Zahnarztin bereits pseudonymisiert bei
der KZV eingereicht. Diese gleicht die Angaben mit den
entsprechenden Abrechnungsdaten ab. Unter anderem
kann durch den Zahnbezug auch ohne Kenntnis der
versichertenbezogenen Klardaten eine Uberpriifung
erfolgen, ob die eingereichten auch tatséachlich den
angeforderten Behandlungsdokumentationen ent-
sprechen. Auf diese Weise ist eine Validierung moglich.
Sind die Unterlagen vollstandig, leitet die KZV die
pseudonymisierten Behandlungsdokumentationen

fur die fachliche Bewertung an das Qualitdtsgremium
weiter. Der Beschluss war zum Ende des Jahres 2019
noch nicht in Kraft getreten.

Qualitatskontrollen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung

Mit dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) tUbertrug
der Gesetzgeber dem Medizinischen Dienst der Kranken-
versicherung (MDK)' die Aufgabe, die Einhaltung der
Qualitatsanforderungen, die in Richtlinien des G-BA

verbindlich festgelegt sind, in Krankenhausern zu
uberprifen. Anhand eines konkreten Datenabgleichs
zwischen den Ubermittelten elektronischen QS-Daten
und der Patientendokumentation in den Krankenhaus-
akten muss der MDK priifen, ob das Versorgungs-
geschehen in Kliniken korrekt dokumentiert worden
ist und ob Kliniken ihre Strukturvorgaben einhalten.

Im Auftrag des Gesetzgebers regelt der G-BA hierzu
die jeweils richtlinienspezifischen Details. Die Erst-
fassung der MDK-Qualitatskontroll-Richtlinie trat am
13. Dezember 2018 in Kraft. In deren Teil A befinden
sich allgemeine Vorgaben zu Beauftragung, Umfang,
Art und Verfahren der Kontrollen sowie zum Umgang
mit den Ergebnissen. Teil B enthélt die spezifischen
Vorgaben zum jeweiligen Kontrollgegenstand. Dieser
wird nach und nach erweitert. Bis Ende 2019 war in
Teil B in einem ersten Abschnitt die Kontrolle der Rich-
tigkeit der Dokumentation fiir die folgenden Richtlinien
aus dem Bereich der datengestiitzten Qualitatssiche-
rung geregelt:

Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungstiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-Richtlinie)

Richtlinie iber MaBnahmen der Qualitdtssicherung
in Krankenh&usern (QSKH-Richtlinie)

Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitétsindikatoren
(plan. QI-Richtlinie)

Mit einem Beschluss vom 17. Oktober 2019 ergénzte
der G-BA in Teil B Regelungen zu folgenden Struktur-
qualitatsvorgaben:

Qualitétssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene

Qualitétssicherungs-Richtlinie zum Bauchaorten-
aneurysma

Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappen-
interventionen

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

17 Mit Inkrafttreten des entsprechenden Teils des MDK-Reformgesetzes heiBt der Medizinische Dienst der Krankenversicherung kiinftig nur noch
Medizinischer Dienst (MD). Da diese Begrifflichkeit bis Jahresende 2019 jedoch noch nicht galt, wird hier durchgéngig von MDK gesprochen.



Richtlinie zur Kinderonkologie

Richtlinie zur Versorgung der hiiftgelenknahen
Femurfraktur

Der Beschluss war bis Ende 2019 noch nicht in Kraft
getreten.

Der Ablauf der Qualitatskontrollen des MDK sieht im
Wesentlichen folgendermaBen aus:

Kontrollen aufgrund von Anhaltspunkten

Auftraggeber von MDK-Kontrollen aufgrund von Anhalts-
punkten kdnnen die Qualitatssicherungsgremien auf
Bundes- und Landesebene oder die gesetzlichen
Krankenkassen sein. Hier muss es konkrete belastbare
Anhaltspunkte geben, die eine Uberpriifung anhand

der konkreten Klinikakten erforderlich machen. Solche
Anhaltspunkte kdnnen sich beispielsweise aus Implau-
sibilitdten zwischen den Angaben in den Qualitats-
berichten und anderen Quellen ergeben oder aus
mehrfachen Meldungen von Versicherten oder weiteren
Personen zu bestimmten Sachverhalten. Die beauf-
tragende Stelle legt Art und Umfang der Kontrollen fest.

Bestimmte Anhaltspunkte kénnen zu unangemeldeten
Kontrollen fihren. Sie sind dann zuldssig, wenn eine
angemeldete Kontrolle den Kontrollerfolg gefédhrden
wirde oder unverziigliches Handeln geboten ist.

Stichprobenpriifungen

Jahrlich ist dartber hinaus eine Reihe richtlinienbezo-
gener Stichprobenpriifungen vorgesehen. Bei den
Stichprobenpriifungen zur QSKH- und zur DeQS-Richt-
linie (siehe S.135) umfasst die Auswahl in der Regel
20 zuféllig ausgewahlte Félle je Leistungsbereich und
Erfassungsjahr. Eine groBere Anzahl von Fallen kann
ausgewahlt werden, wenn dies aus methodischen
Griinden erforderlich ist. Liegt die Fallzahl des Stand-
orts in dem jeweiligen Leistungsbereich unter 20, sind
alle Félle in die Kontrolle einzubeziehen.
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Bei der Kontrolle von Strukturqualitdtsvorgaben wird
kinftig anders vorgegangen. Hier werden jahrlich

bis zum 31. Juli jeweils 9 Prozent der Krankenhaus-
standorte gezogen, an denen richtlinienrelevante
Leistungen erbracht werden. Dort werden dann alle

in den Richtlinien festgelegten Qualitdtsanforderungen
Uberprift.

Datenabgleich

Der Abgleich zwischen den Ubermittelten elektro-
nischen QS-Daten und der Patientendokumentation

ist in der Regel vor Ort im Krankenhaus und nach
Anmeldung durchzufiihren, da dort die Einsicht in die
Patientenakte moglich ist. Unklarheiten kénnen dann
im Dialog mit Mitarbeitern des Krankenhauses am
effizientesten geklart werden. Das Krankenhaus muss
dafiir die Patientendokumentation bereitstellen. Da
dies in vielen Fallen nicht kurzfristig moglich ist, miissen
die Kontrollen in der Regel angemeldet werden. Unan-
gemeldete Kontrollen sind nur zuldssig, wenn durch
eine Anmeldung der Erfolg gefahrdet wiirde. Ein schrift-

MDK-Reformgesetz

Mit dem MDK-Reformgesetz vom 14. Dezember
2019 hat der Gesetzgeber den G-BA beauftragt,
in seiner Richtlinie zu den Kontrollen des Medi-
zinischen Dienstes auch zu regeln, dass der
Medizinische Dienst (MD) neben den durch
Anhaltspunkte ausgeldsten Prifungen sowie den
Stichprobenprifungen die Erfillung der in den
Richtlinien des G-BA festgelegten Qualitatsan-
forderungen nach § 136 Abs. 1 Satz 1 Nummer 2
SGB V oder § 136a Abs. 5 SGB V regelméBig
kontrolliert. Dabei kann der G-BA insbesondere
vorsehen, dass Kontrollen erfolgen, wenn ein
Krankenhaus erstmalig oder nach einer Unter-
brechung von zwdlf Monaten erklart, eine Leis-
tung im Sinne der genannten Richtlinien erbrin-
gen zu wollen.
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liches Verfahren nach Aktenlage soll nur erfolgen,
wenn eine Vor-Ort-Prifung fir den Kontrollauftrag
nicht erforderlich ist.

Zusammenfassender Bericht an den G-BA

Der MDK Ubermittelt den Kontrollbericht unverziiglich
an die beauftragende Stelle und an das kontrollierte
Krankenhaus. Einmal jahrlich berichtet der Medizini-
sche Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen dem G-BA zusammenfassend liber den Umfang
und die Ergebnisse der Qualitatskontrollen.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 3SGBV
§ 275a SGBV

Qualitatsforderung und -durchsetzung

Fir Krankenhduser und Arztpraxen gibt es zu zahl-
reichen Behandlungen verbindliche Qualitatsvorgaben,
zum Beispiel zur Qualifikation des Personals, zu Ab-
ldufen oder Ausstattung. Zudem bestehen bei vielen
MaBnahmen zur Qualitétssicherung Pflichten zur Doku-
mentation und Datenlieferung. Werden diese Vorgaben
nicht eingehalten, greift ein gestuftes System von

Folgen, mit denen Einrichtungen belegt werden kdnnen.

Am 18. April 2019 beschloss der G-BA hierzu die
Grundlagen in einer neuen Richtlinie und setzte damit
einen Auftrag aus dem KHSG um.

Die neue Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-
Richtlinie (QFD-Richtlinie) legt die Folgen bei Nicht-
einhaltung von Qualitatsvorgaben im Grundsatz fest
und zwar fur alle Qualitatssicherungs-Richtlinien und
-beschliisse nach §§ 136 bis 136¢c SGB V. Die konkrete
Ausgestaltung erfolgt in den jeweiligen Richtlinien;
beispielsweise in den Mindestmengenregelungen, der
Qualitdtsmanagement-Richtlinie und in den Vorgaben
zum jahrlich zu erstellenden Qualitatsbericht der
Krankenhauser.

Wenn Leistungserbringer die Qualitatsvorgaben nicht
einhalten, sollen je nach Art und Schwere der VerstoBe

zunéchst férdernde MaBnahmen der Beratung und
Unterstiitzung angewandt werden. Erst bei wieder-
holten VerstoBen kommen dann Sanktionen bzw.
DurchsetzungsmaBnahmen infrage, die - so sieht
es die Richtlinie vor - verhaltnismaBig sein sollen.
Welche Institutionen sie durchsetzen sollen, hangt
von den Bereichen ab, um die es geht. Dies kdnnen
Kassenarztliche und Kassenzahnérztliche Vereini-
gungen oder Krankenkassen sowie die fir die Ver-
fahren der Qualitatssicherung verantwortlichen
Gremien auf Bundes- und Landesebene sein.

MaBnahmen zur Beratung
und Unterstiitzung

Schriftliche Empfehlung
Zielvereinbarung

Teilnahme an geeigneten Fortbildungen,
Fachgesprédchen, Kolloquien

Teilnahme an Qualitatszirkeln
Teilnahme an Audits
Begehungen/Visitationen
Teilnahme an Peer Reviews'®

Implementierung von Vorgaben fiir das
interne Qualitdtsmanagement

Implementierung von Behandlungspfaden

Implementierung von Standard Operating
Procedures

Implementierung von Handlungsempfehlungen
anhand von Leitlinien

Priifung unterjéhriger Auswertungsergebnisse



DurchsetzungsmaBnahmen
Vergiitungsabschlége

Wegfall des Vergiitungsanspruchs fiir Leistungen,
bei denen Mindestanforderungen nach § 136
Abs. 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V nicht erfiillt

sind

die Information Dritter (iber die Verstde gegen
wesentliche Qualitadtsanforderungen

die einrichtungsbezogene Verdffentlichung
von Informationen zur Nichteinhaltung von
Qualitadtsanforderungen

Die neue Richtlinie trat am 25. September 2019 in
Kraft. Ihre Vorgaben miissen in den betreffenden

Richtlinien konkretisiert werden. Bis dahin gelten

die bislang darin festgelegten Folgen weiter.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs.1SGB V

In datengestiitzten QS-Verfahren werden bundesweit
zu ausgewahlten medizinischen Leistungen Daten
erhoben und ausgewertet. Sie werden flachendeckend
bei allen Leistungserbringern erfasst und von einer
unabhangigen Stelle ausgewertet und analysiert. Ziel
ist es, Qualitatsprobleme friihzeitig zu erkennen, um
gezielt gegensteuern zu konnen. Der G-BA ist vom

Gesetzgeber beauftragt, solche Qualitatssicherungs-
verfahren zu entwickeln, sie auf dem neuesten For-
schungsstand zu halten und ihre Durchfiihrung zu
organisieren. Das |QTIG unterstitzt ihn als unabhan-
gige wissenschaftliche Institution bei der Entwicklung
der Verfahren und bei der Datenauswertung und
-aufbereitung.

Die Ergebnisse der datengestiitzten Qualitétssicherung
im Gesundheitswesen werden den teilnehmenden Ein-
richtungen (Krankenhdusern und Arztpraxen) zuriick-
gespiegelt. Jede Einrichtung kann dadurch die eigenen
Ergebnisse mit den zusammengefassten Ergebnissen
der anderen Leistungserbringer vergleichen.

Die von den stationaren Einrichtungen dokumentierten
Daten werden jahrlich mithilfe eines Datenvalidierungs-
verfahrens und in ausgewahlten Bereichen auch in Stich-
proben Uberprift. Damit die Ergebnisse auch strukturell
unterschiedlicher Einrichtungen besser miteinander
vergleichbar sind, wird fir manche Indikatorergebnisse
eine sogenannte Risikoadjustierung durchgefiihrt.
Damit werden Unterschiede im Patientenmix vor der
Datenauswertung rechnerisch bericksichtigt.

Mit einem Expertengremium auf Landes- bzw. Bundes-
ebene wird in einem Stellungnahmeverfahren oder
einem sogenannten Strukturierten Dialog geklart, ob
rechnerisch ermittelte Auffalligkeiten auch tatsachlich
auf qualitative Probleme zurilickzufiihren sind. Hierzu
findet mit den Expertinnen und Experten der jeweiligen
Fachgruppe in einem vertraulichen Rahmen eine genau-
ere Ursachenanalyse statt.

Bestehen nachweislich Qualitdtsmangel, kdnnen
gestufte MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung ein-
geleitet werden. Sie reichen von schriftlichen Hinweisen,
der Aufforderung zur Teilnahme an Qualitatszirkeln,
Audits oder Peer Reviews'8 bis hin zu Zielvereinbarun-
gen, deren Nichteinhaltung Verglitungsabschlage zur
Folge haben kann.

18 Peer Review: die vertrauensvolle, freiwillige Begutachtung einer Einrichtung durch Fachkollegen einer vergleichbaren anderen Einrichtung anhand eines

Kriterienkatalogs. In einem vertraulichen Rahmen wird der kollegiale Austausch tiber Abldufe und Vorgehensweisen geférdert und der Blick aller Beteiligten

gescharft.
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Seit Langem etabliert sind die externe stationare
Qualitatssicherung' (Krankenhduser im Vergleich) und
die externe Qualitatssicherung in der Dialyse (ambu-
lante Dialyseeinrichtungen im Vergleich). Im Jahr 2016
kamen erste Verfahren fir den sektoren- und einrich-
tungsiibergreifenden Einsatz hinzu. Sie beziehen auch
Folgebehandlungen aus der gleichen oder aus anderen
Einrichtungen (ambulant und/oder stationér) ein und
ermdglichen eine Analyse im Zeitverlauf.

Im vertragszahnérztlichen Bereich befindet sich die
datengestiitzte Qualitatssicherung derzeit noch in der
Entwicklung. Zu einem QS-Verfahren zur systemischen
Antibiotikatherapie liegt vom aQua-Institut ein Abschluss-
bericht vom 20. November 2015 vor. Die Beratungen
dazu wurden im Jahr 2019 neu aufgenommen.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGBV

Zusammenfiihrung in einer gemeinsamen Richtlinie

Die Datenfllsse, das Vorgehen zur Auswertung und

die einzubindenden Institutionen sind flr die daten-
gestltzte Qualitatssicherung bislang noch in verschie-
denen Richtlinien geregelt. Sie sollen Schritt fur Schritt
in der am 1. Januar 2019 in Kraft getretenen neuen
Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungslbergreifen-
den Qualitatssicherung (DeQS-Richtlinie) zusammen-
geflihrt werden (siehe S. 138/139). Wichtiges Charak-
teristikum der Verfahren hier: Sie kdnnen auch Folge-
behandlungen miteinbeziehen.

Neben einem allgemeinen Teil, der Vorgaben zu
Strukturen, Datenfliissen und zum Vorgehen bei Auf-
falligkeiten festlegt, enthélt die DeQS-Richtlinie einen
zweiten Teil mit themenspezifischen Bestimmungen
zu einzelnen QS-Verfahren. Dies sind bislang folgende
sechs Verfahren:

Verfahren 1 - Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie (QS PCl)

Verfahren 2 - Vermeidung nosokomialer Infektionen
- postoperative Wundinfektionen (QS W)

Verfahren 3 - Cholezystektomie (QS CHE)

Verfahren 4 - Nierenersatztherapie bei chronischem
Nierenversagen einschlieBlich Pankreastransplan-
tationen (QS NET)

Verfahren 5 - Transplantationsmedizin (QS TX)

Verfahren 6 - Koronarchirurgie und Eingriffe an
Herzklappen (QS KCHK)

Nach und nach werden weitere Verfahren folgen.

Mit einem Beschluss vom 18. Juli 2019 beauftragte
der G-BA das IQTIG mit der Erstellung einer Software-
spezifikation zur Umsetzung der noch verbliebenen
elf Leistungsbereiche der QSKH-Richtlinie (externe
stationédre Qualitatssicherung) als QS-Verfahren

der DeQS-Richtlinie. Das IQTIG wird hierzu bis zum
15. Januar 2020 seine Ergebnisse vorlegen.

Bewertung von Auffilligkeiten

In der rein auf den Krankenhausbereich bezogenen
externen stationaren Qualitatssicherung im Rahmen
der QSKH-Richtlinie werden rechnerische Auffallig-
keiten auf Landesebene Uber einen sogenannten Struk-
turierten Dialog gepruft. Dieser wird von beauftragten
Stellen, an denen Vertreter der Landeskrankenhaus-
gesellschaften, der Landesverbénde der Krankenkassen
einschlieBlich Ersatzkassen und weitere Institutionen
auf Landesebene beteiligt sind, bzw. vom IQTIG durch-
geflihrt und gesteuert. Fir die einrichtungsiibergreifen-
den QS-Verfahren geméaB DeQS-Richtlinie sind fur die
Bewertung von Auffalligkeiten bei landerbezogenen

19 Externe stationdre Qualitatssicherung: Seit 2004 dokumentieren Krankenhduser in diesem Verfahren flichendeckend ihre Behandlungen in mittlerweile
21 Leistungsbereichen. Alle nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user in Deutschland sind gesetzlich dazu verpflichtet, an diesem Verfahren teilzunehmen.

Durch 205 Qualitatsindikatoren im Erfassungsjahr 2018 wird eine Vergleichbarkeit des jeweiligen Leistungsbereichs zwischen den verschiedenen Einrichtungen

méglich. Die Vorgaben zu diesem Verfahren legt der G-BA in seiner Richtlinie {iber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhdusern (QSKH-Richtlinie)

fest, die derzeit noch neben der DeQS-Richtlinie besteht.



Verfahren die sogenannten Landesarbeitsgemein-
schaften (LAGen) in den Bundeslandern bzw. bei
bundesbezogenen Verfahren das IQTIG verantwortlich.
Die LAGen bestehen aus Mitgliedern der jeweiligen
KV, der KZV, der Landeskrankenhausgesellschaft

und der Landesverbénde der Krankenkassen ein-
schlieBlich Ersatzkassen. Auch die LAGen kléren mit
Kliniken und Vertragséarzten in Stellungnahmeverfahren
die Ursachen von Auffélligkeiten und schlieBen bei
Bedarf Zielvereinbarungen mit den Leistungserbrin-
gern ab.

Pseudonymisierung

Bei QS-Verfahren, die Behandlungsverlaufe liber
Einrichtungs- oder Sektorengrenzen hinweg
erfassen, werden personenbezogene Daten ver-
arbeitet. Hier bestehen besondere Anforderungen
an den Datenschutz. Ein Pseudonymisierungs-
verfahren stellt sicher, dass alle Daten, die eine
Identifizierung der Patientinnen und Patienten
ermoglichen wiirden, von einer unabhangigen
Vertrauensstelle durch ein Pseudonym ersetzt
werden. Damit ist eine Rickverfolgung zum Fall
moglich, zum konkreten Patienten jedoch aus-
geschlossen. Nach einer europaweiten Ausschrei-
bung hat der G-BA die Firma Schiitze AG mit
dieser Aufgabe betraut. Als Vertrauensstelle

(» www.vertrauensstelle-gba.de) gewahrleistet sie
eine rechtskonforme Pseudonymisierung der
Daten. Auch die Leistungserbringer werden in den
datengestitzten QS-Verfahren pseudonymisiert.
Dies erfolgt bei den Verfahren nach DeQS-Richt-
linie allerdings dezentral (nach QSKH-Richtlinie
zentral) durch die Datenannahmestellen.

Zu allen QS-Verfahren, bei denen eine solche
Pseudonymisierung stattfindet, bietet der G-BA
den Leistungserbringern auf seiner Website
Patienteninformationen zum Download an, die
uber die Datenweitergabe und Pseudonymisie-
rung informieren.

Die LAGen sollen sukzessive ein gemeinsames Fun-

dament fiir die gesamte datengestiitzte Qualitatssiche-
rung bilden und spater auch die Zustandigkeit fur alle

weiteren in die DeQS-Richtlinie zu tUberfiihrenden

Leistungsbereiche der externen stationdren Qualitats-

sicherung auf Landesebene tibernehmen.

Schaffung einer mandantenféhigen Datenbank

Zur Bewertung von Auffalligkeiten sollen die LAGen
in Zukunft die Moglichkeit haben, mit den Daten der

Bundesauswertungsstelle ergdnzende Auswertungen

vorzunehmen. Dies soll jedoch auf Fragestellungen

begrenzt sein, die zur Erfullung ihrer Aufgaben erforder-
lich sind. Hierflr ist eine entsprechende IT-Infrastruktur

- eine sogenannte mandantenfédhige Datenbank -
erforderlich. Das IQTIG legte Ende Mai 2019 hierzu
ein Umsetzungskonzept vor.

Wiederkehrende Beschliisse zur Systempflege

Fir alle datengestitzten QS-Verfahren trifft der G-BA
jahrlich Beschlisse zur Systempflege. In der sogenann-
ten Spezifikation ist festgelegt, welche Daten im kom-
menden Erfassungsjahr erhoben werden missen und
welche inhaltlichen und technischen Anforderungen an
die Datenlibermittlung bestehen. Zudem legt der G-BA
vorab fest, bei welchen Indikatoren eine Datenvalidie-

rung durchgefiihrt wird und nach welchen Rechenregeln

Daten geprift werden, um Auffélligkeiten zu erkennen.

Bezieht ein QS-Verfahren Operationen oder Prozeduren
mit ein, miissen darin die Anderungen an den ICD- und
OPS-Kodes nachvollzogen werden, die das DIMDI jahr-

lich festlegt.

Weiterentwicklung von Strukturiertem Dialog/
Stellungnahmeverfahren und Datenvalidierung

In der QSKH-Richtlinie tiberpriift der G-BA derzeit

eine Vereinheitlichung und gleichzeitig eine Verkirzung

des Verfahrens zur Feststellung von Auffalligkeiten

- weiter auf S. 140
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Zusammenfuhrung der datengestitzten Qualitatssicherung
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intervention und
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Verfahren 2
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Kiinftig Einsatz von Patientenbefragungen

Kinftig sollen in datengestiitzten Qualitatssiche-
rungsverfahren themenabhéngig auch Patienten-
befragungen durchgefihrt werden. Deren Ergebnisse
werden als zusétzliche Datenquelle in die Beurteilung
der Qualitat medizinischer Leistungen eingehen.
Einen ersten Beschluss hierzu fasste der G-BA am
22. November 2019. Gleichsam als Prototyp fiir alle
zukiinftigen Verfahren gilt die Patientenbefragung
zum Verfahren QS PCI der DeQS-Richtlinie. Folgen-
der Ablauf ist vorgesehen:

Die Leistungserbringer tibermitteln kiinftig regel-
maBig von allen Patientinnen und Patienten, bei
denen ein bestimmter Eingriff durchgefiihrt wurde,
die Adresse und die genaue Art des Eingriffs an
eine Versendestelle20,

Die Versendestelle wahlt 200 Patientinnen und
Patienten pro Jahr und Leistungserbringer aus.

in Krankenhdusern. Es hat sich gezeigt, dass der Struk-
turierte Dialog in den Bundeslandern unterschiedlich
umgesetzt wird und die Ergebnisse dadurch nicht ein-
heitlich bewertet werden. Das IQTIG legte im November
2018 einen ersten Bericht dazu vor, auf dessen Grund-
lage die Beratungen weiter fortgesetzt wurden. Ein
weiterer Bericht des IQTIG wird Anfang 2020 erwartet.

Daruber hinaus arbeitet der G-BA derzeit an einer
weiteren Verbesserung der Datenvalidierung. Mit
diesem Verfahren wird tberpriift, ob Leistungserbrin-
ger ihre Ergebnisse korrekt, vollstandig und vollzéhlig
dokumentiert haben. Eine statistische Basispriifung

Etwa vier Wochen nach der Behandlung erhalten

die ausgewahlten Patientinnen und Patienten einen
Fragebogen mit der Bitte, diesen anonym auszuftllen.
In Einrichtungen mit weniger als 200 Behandlungs-
féllen pro Jahr wird eine Vollerhebung durchgefiihrt.

Das IQTIG wertet die Fragebdgen aus und spiegelt
den Einrichtungen die Ergebnisse aus der Patienten-
befragung zuriick. Ergeben die Auswertungen Auf-
falligkeiten bei einer Leistungserbringerin oder einem
Leistungserbringer, erfolgt deren oder dessen Depseu-
donymisierung. Die LAG Ubernimmt die Aufklarung
etwaiger Qualitdtsmangel, wobei die Anonymitat der
befragten Patientinnen und Patienten stets gewahrt
bleibt.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V
i.V.m. § 135a SGB V

gibt erste Hinweise auf Dokumentationsfehler, deren
Ursache im Strukturierten Dialog oder Stellungnahme-
verfahren weiter abgeklart wird. Zuséatzlich kann in
Einzelféllen ein Vor-Ort-Abgleich von Daten mit den
Patientenakten durchgefiihrt werden. Neben Zufalls-
stichproben ist dies auch Uber gezielte Aufgreifkriterien
mdglich. In der QSKH-Richtlinie wird derzeit gemein-
sam mit dem IQTIG an einer Operationalisierung solcher
Aufgreifkriterien gearbeitet. Erste Beschlisse des
Unterausschusses Qualitatssicherung hierzu sind im
Jahr 2019 schon erfolgt. Parallel wird auch fir die
sektoreniibergreifenden QS-Verfahren ein Datenvali-
dierungskonzept beraten.

20 Zur Einrichtung der Versendestelle wird der G-BA 2020 ein Vergabeverfahren durchfihren.



Sekundére Datennutzung in der
Qualitatssicherung

Seit Mai 2019 kénnen wieder Daten aus der daten-
gestiltzten Qualitatssicherung auf Antrag fiir Forschungs-
zwecke genutzt werden. Das im Jahr 2017 etablierte
gebuhrenpflichtige Antragsverfahren lber das IQTIG
wurde der Datenschutzgrundverordnung entsprechend
angepasst. Bis Ende des Jahres 2019 hatte der G-BA
zwei Antragen auf sekundére Datennutzungen statt-
gegeben.

Grundsatzlich ist jede natlrliche oder juristische
Person antragsberechtigt. Die Ergebnisse dirfen
jedoch ausschlieBlich zur Beantwortung der eingereich-
ten Fragestellung verwendet werden und sind wissen-
schaftlich zu publizieren. Antragsteller missen ihre
Fragestellung, ihre Arbeitshypothesen, das Studien-
design und eine Skizze zur Auswertungsstrategie in
einem Exposé offenlegen.

Uber den Antrag entscheidet der Unterausschuss
Qualitatssicherung des G-BA nach einer Vorpriifung
durch das IQTIG. Wird der Antrag angenommen, stellt
das IQTIG die Daten zusammen und wertet sie flr den
Antragsteller aus. Ein Zugriff des Antragstellers auf
die Datenbank selbst besteht nicht.

Auf seiner Website informiert das Institut zum Ver-
fahren und stellt alle Formulare zum Download bereit
(www.iqgtig.org). AuBerdem listet es auf seiner Website
die vom G-BA genehmigten Antrége mit einer Kurz-
darstellung des Projekts und der daraus hervorgegan-
genen wissenschaftlichen Publikation auf.

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 10 Satz 4 SGBV

Begriindung von Unterdokumentation

Krankenhauser miissen - so sieht es die QSKH-Richt-
linie vor - eine Dokumentationsrate von 100 Prozent
aufweisen. Wird sie unterschritten, drohen Vergilitungs-
abschlage?'; es sei denn, die Unterschreitung war vom
Krankenhaus unverschuldet. Mit einem Beschluss vom
22. Marz 2019 beschloss der G-BA hierzu ein Prozedere
mit festen Zeitvorgaben. Der Beschluss trat am 1. Juni
2019 in Kraft.

Danach missen Kliniken ihre Begriindungen jeweils bis
zum 31. Mai des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres
bei den auf Landesebene beauftragten Stellen bzw.
dem IQTIG einreichen. Diese haben dann sechs Wochen
Zeit, den Kliniken eine schriftliche Einschatzung der
Begriindung zu Gibermitteln. Diese Einschatzung ist
obligatorisch, wenn die Kliniken bei Unterdokumentation
in den Pflegesatzverhandlungen ein Unverschulden
geltend machen wollen.

Bis zum 31. Oktober des dem Erfassungsjahr folgenden
Jahres missen die auf Landesebene beauftragten
Stellen dem IQTIG eine Liste der vorgebrachten Begriin-
dungen und Einschétzungen zur Verfigung stellen.

Das Institut veroffentlicht jeweils bis zum 31. Dezember
des dem Erfassungsjahr folgenden Jahres eine retro-
spektive anonymisierte Fallsammlung der Begriindun-
gen und Einschatzungen.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 2 SGBV

21 Bei Unterdokumentation wird fiir jeden nicht dokumentierten Datensatz ein Abschlag von 150 Euro (in der Transplantationsmedizin 2.500 Euro)
von der Verglitung abgezogen. Im Wiederholungsfall erhéht sich der Abschlag auf 300 Euro (bzw. 5.000 Euro in der Transplantationsmedizin).
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Follow-up-Verfahren der QSKH-Richtlinie
im Regelbetrieb

In mittlerweile fiinf sogenannten Follow-up-Verfahren
werden seit 2015 Folgebehandlungen nach einer statio-
néaren Leistung geméaB QSKH-Richtlinie erfasst. Es han-
delt sich dabei um die ersten Verfahren aus der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung, die bereits iber
Einrichtungsgrenzen hinausweisen. Sie setzen mehrere
hintereinander liegende Behandlungen am gleichen
Patienten in verschiedenen Krankenh&usern in Bezie-
hung zueinander. Damit lassen sich Behandlungsverlgu-
fe klinikiibergreifend abbilden. Der ambulante Bereich
ist hier jedoch noch nicht miterfasst.

Auch hier wird aus datenschutzrechtlichen Griinden
mithilfe eines Pseudonyms die Verkniipfung einzelner
Behandlungen ermdglicht, die dann gemeinsam aus-
gewertet werden konnen. Der G-BA stellt den Kliniken
auch fur die Follow-up-Verfahren Patienteninformatio-
nen zum Download und Ausdrucken zur Verfiigung.
Sie informieren Patientinnen und Patienten zu Daten-
schutzfragen und erldutern das Pseudonymisierungs-
verfahren.

Follow-up Endoprothetische Hiift- und
Kniegelenkversorgung

Diese beiden ersten Follow-up-Verfahren des G-BA
laufen seit 2015 und erfassen bis zu zwei verschiedene
stationdre Aufenthalte liber einen Zeitraum von bis zu
funf Jahren. Dabei kann sowohl die Erstimplantation als
auch ein spaterer Endoprothesen- oder Komponenten-
wechsel abgebildet werden. Dadurch lasst sich bei-
spielsweise feststellen, ob ein Wechsel der Endopro-
these ungewdhnlich friih erforderlich wurde.

Follow-up Herzschrittmacherversorgung

Dieses Follow-up-Verfahren verkniipft seit 2015 Daten-
satze zur Erstimplantation mit spateren zu Folgeopera-
tionen (Aggregatwechsel, Revision, Systemwechsel
oder Explantation). Die Nachbeobachtung erstreckt
sich Uber einen Zeitraum von bis zu acht Jahren.

Follow-up Perinatalmedizin

Seit 2018 sind in diesem Follow-up die beiden bisherigen
Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neonatologie im
neuen Leistungsbereich Perinatalmedizin zusammen-
gefiihrt. So kann der Behandlungsverlauf eines Kindes
von der Geburt bis zur Entlassung nachvollzogen
werden.

Daten der geburtshilflichen Versorgung werden mit denen
der gegebenenfalls notwendigen neonatologischen Ver-
sorgung verknlpft. Hierzu testet der G-BA derzeit zwei
methodische Ansatze im Vergleich (Bloom-Filter- und
Krebsregisterverfahren). Daflr ist die Nutzung perso-
nenidentifizierender Daten erforderlich, die tber die
Krankenversichertennummer hinausgehen. Auf Grund-
lage der Erfahrungen wird der G-BA das zuverldssigere
und effizientere Verfahren auswéhlen. Ende 2019 hat
das IQTIG hierzu erste Ergebnisse vorgelegt.

Follow-up Implantierbare Defibrillatoren

2018 wurden die bisherigen drei Leistungsbereiche

der implantierbaren Defibrillatoren (Implantation, Ag-
gregatwechsel und Revision/Systemwechsel/Explanta-
tion) in einem Follow-up-Verfahren zusammengefihrt.
Die Regelungen zu den Datenflissen und Auswertungen
orientieren sich eng an dem schon bestehenden Follow-
up-Verfahren zur Herzschrittmacherversorgung.

Das Follow-up-Verfahren Implantierbare Defibrillatoren
verknipft die Daten eines gegebenenfalls notwendigen
Folgeeingriffs mit denen der Erstimplantation bzw.
eines vorangegangenen Folgeeingriffs Uber einen Zeit-
raum von bis zu sechs Jahren.

Sektorenibergreifende QS-Verfahren
im Regelbetrieb

Ende 2019 befanden sich sechs sektoreniibergreifende
QS-Verfahren unter dem Dach der DeQS-Richtlinie.

Zu dreien davon liegen schon Ergebnisse vor. Die ibrigen
drei sind neu; hierzu stehen aus der aktuellen Bundes-
auswertung die Ergebnisse aus der QSKH-Richtlinie zur



Verfligung. Fir die Auswertung im Zusammenhang mit
Folgebehandlungen werden erst in den kommenden
Jahren Ergebnisse vorliegen. Zu allen QS-Verfahren
der DeQS-Richtlinie stellt der G-BA den Leistungs-
erbringern Patienteninformationen zum Download zur
Verfligung. Sie informieren zu Datenschutzfragen und
erldutern das Pseudonymisierungsverfahren.

Verfahren 1: Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie (QS PCI)

Mit diesem ersten sektoreniibergreifenden QS-Ver-
fahren des G-BA werden seit 2016 Daten von rund
800.000 Herzkatheteruntersuchungen erfasst. Ausge-
wertet werden sie mithilfe von 20 Qualitatsindikatoren
(Ql) zur Indikationsstellung, zur leitliniengerechten
Behandlung und zu Ergebnis- bzw. Komplikationsraten.
Die Ergebnisse aus dem Erfassungsjahr 2018 hat das
IQTIG im Qualitatsreport 2019 (S. 62ff) ausfihrlich
dargestellt.

Das IQTIG entwickelte im Auftrag des G-BA fiir dieses
Verfahren eine standardisierte Patientenbefragung
(siehe S. 140). Am 19. Dezember 2019 gab der G-BA
den Bericht des IQTIG einschlieBlich der Patientenfrage-
bdgen zur Veroffentlichung frei. Der Start der Patienten-
befragungen im Verfahren QS PCl ist fir den 1. Juli

2021 vorgesehen.

Verfahren 2: Vermeidung nosokomialer Infektionen
- postoperativer Wundinfektionen (QS WI)

Seit 2017 werden in diesem QS-Verfahren alle post-
operativen Wundinfektionen erfasst, die innerhalb von
30 bzw. 90 Tagen?? nach ausgewahlten Operationen
auftreten. Dabei ist es unerheblich, ob der Eingriff in
einer Klinik, einer Praxis oder einem Medizinischen
Versorgungszentrum stattfand. Das Verfahren umfasst
Operationen aus den Bereichen Allgemein-/Viszeral-
chirurgie, GefaBchirurgie, Herzchirurgie, Orthopadie/
Unfallchirurgie, Gynakologie und Geburtshilfe, Plasti-
sche Operationen und Urologie.

Um den Dokumentationsaufwand mdglichst gering zu
halten, wird weitgehend auf Routine-Abrechnungsdaten
bei den gesetzlichen Krankenkassen zurlckgegriffen.
Zusatzlich werden einmal jahrlich in allen Kliniken und
Praxen, die bestimmte operative Eingriffe durchfiihren,
Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanagement
sowie zum Handedesinfektionsmittelverbrauch erfasst.
In den ersten finf Jahren wird das QS-Verfahren zu
postoperativen Wundinfektionen begleitend erprobt
und im laufenden Betrieb weiterentwickelt.

Mit einem Beschluss vom 17. Januar 2019 hat der G-BA
die Einrichtungsbefragung speziell fiir Belegérztinnen
und -&rzte im Verfahren QS WI fir die Erfassungsjahre
2018 bis 2020 ausgesetzt. Sobald die technischen
Voraussetzungen geschaffen werden konnten, ist die
Erhebung und Auswertung der einrichtungsbezogenen
QS-Dokumentation auch fiir Belegérztinnen und -arzte
vorgesehen. Der Beschluss trat am 5. November 2019
in Kraft. Am 19. Dezember 2019 beschloss der G-BA
weitere Anpassungen der Datenerhebung und Liefer-
fristen fir das Erfassungsjahr 2020.

Die Ergebnisse der Einrichtungsbefragungen zum
Verfahren QS WI aus dem Erfassungsjahr 2018 hat das
IQTIG im Qualitatsreport 2019 (S. 34ff) dargestellt.

Verfahren 3: Cholezystektomie (QS CHE)

Das im Juli 2018 beschlossene Verfahren Cholezystek-
tomie (Gallenblasenentfernung) lief zum Erfassungsjahr
2019 erstmals an. Uber insgesamt sieben Indikatoren
werden dabei nicht nur die Operation selbst, sondern
mithilfe der Sozialdaten der Krankenkassen auch damit
zusammenhangende Folgeereignisse (Follow-ups) bis
zu 365 Tage nach der Operation erfasst. Dazu gehoéren
zum Beispiel operationsbedingte Gallenwegskomplika-
tionen, eingriffsspezifische Infektionen, interventions-
bedurftige Blutungen, Folgeoperationen und auch die
Sterblichkeit.

Belegérztliche Leistungen werden in diesem QS-Verfah-
ren kiinftig nicht mehr separat erfasst und ausgewertet,

22 30 Tage nach Operationen ohne Implantat, 90 Tage nach Operationen mit Implantat
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sondern dem Krankenhaus zugeordnet. Einen entspre-
chenden Beschluss fasste der G-BA am 20. Juni 2019.
Sobald eine ausreichende Datengrundlage vorliegt,
wird der G-BA das Verfahren evaluieren lassen und es
bis zum 30. Juni 2025 gegebenenfalls anpassen.

Verfahren 4: Nierenersatztherapie bei chronischem
Nierenversagen (QOS NET)

Qualitatssicherungsdaten von Dialysebehandlungen
sowie Nieren- und Pankreastransplantationen werden
ab dem 1. Januar 2020 (ber das neue Qualitatssiche-

Qualitatssicherung in der Dialyse

Etwa 75.000 Patientinnen und Patienten mit chro-
nischer Niereninsuffizienz miissen in Deutschland
kontinuierlich ambulant mit einem Dialyseverfahren
(Blutreinigung) behandelt werden. Am haufigsten
kommt dabei die Hdmodialyse zum Einsatz. Sie wird
etwa drei- bis viermal pro Woche in der Regel in
einer Dialyseeinrichtung durchgefiihrt und dauert
mehrere Stunden.

Die Qualitatssicherung in der Dialyse - ab 2020 mit
erfasst im sektorentbergreifenden QS-Verfahren
sNierenersatztherapie bei chronischem Nierenver-
sagen“ (QS-NET) - ist eines der dltesten daten-
gestltzten Qualitatssicherungsverfahren in Deutsch-
land und das erste im ambulanten Bereich. Alle

734 Dialyseeinrichtungen bundesweit sind verpflich-
tet, sich daran zu beteiligen. Seit 2014 ist dabei
Uber pseudonymisierte Patientendaten auch eine
Betrachtung der Behandlungsergebnisse im Zeit-
verlauf moglich.

Seit 2005 legte der G-BA in seiner Richtlinie Qua-
litdtssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-Richtlinie)
alle organisatorischen und inhaltlichen Details zu
diesem Verfahren fest. Mit einem Beschluss vom
19. September 2019 setzte er die QSD-Richtlinie
zum Jahresende 2019 auBer Kraft.

rungsverfahren Nierenersatztherapie bei chronischem
Nierenversagen einschlieBlich Pankreastransplanta-
tionen (QS-NET) erhoben und verglichen. Mit einem
Beschluss vom 20. Juni 2019 biindelte der G-BA damit
bislang getrennt geregelte Verfahren in der neuen
DeQS-Richtlinie. Das neue Verfahren 16st die Qualitats-
sicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-Richtlinie) sowie
die Leistungsbereiche Nierentransplantation sowie
Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation aus
der QSKH-Richtlinie ab.

Erfasst werden die Daten zu den Dialysebehandlungen
und Transplantationen selbst sowie zu Folgebehand-

Die Ergebnisse aus der externen Qualitatssicherung
Dialyse werden im Auftrag des G-BA ausgewertet
und in verschiedenen Jahresberichten zusammen-
gefasst:

Quartalsbezogene Datenauswertung

Im Auftrag des G-BA wertet ein Datenanalyst die
bundesweit erhobenen und pseudonymisierten
Dialysedaten aus. Seit 2018 ist das IQTIG mit dieser
Aufgabe betraut. Die Ergebnisse werden fiir ein
einrichtungsvergleichendes Riickmeldesystem zur
Selbstkontrolle genutzt. Quartalsweise stellt der
Datenanalyst den Einrichtungen und den Qualitats-
sicherungskommissionen Dialyse der KVen die
Ergebnisse zur Verfligung. In einem Jahresbericht
fasst der Datenanalyst die wesentlichen Ergebnisse
fir den G-BA zusammen. Am 19. September 2019
nahm der G-BA den Jahresbericht 2018 ab und ver-
offentlichte ihn mit einer kurzen Kommentierung
auf seiner Website.

Analyse zu Benchmarkdaten
Die Dialysedaten werden zusatzlich beziiglich spe-

zieller Benchmarkdaten nach KV-Bereichen getrennt
ausgewertet. Die Vorarbeiten hierzu leisten bundes-



lungen (Follow-ups) Uber einen Zeitraum von bis zu
zehn Jahren. Einbezogen werden zum Beispiel zugangs-
oder katheterassoziierte Komplikationen, Einschrankun-
gen bei der Transplantatfunktion, AbstoBungsreaktio-
nen, Transplantatversagen, aber auch die Sterblichkeit.
Bezogen auf die Dialysen wird das Verfahren landes-
bezogen durchgeflhrt, bei den Transplantationen auf-
grund der geringen Zahl der Einrichtungen (rund 40)
bundesbezogen.

Eine Patientenbefragung soll das Verfahren kiinftig
erganzen. Das IQTIG hat den beratenden Gremien hier-
zu im Mai 2019 einen Zwischenbericht zur Verfiigung

weit flnf Berichtersteller, die ihre Auswertungen an
den Datenanalysten tibermitteln. Am 22. November
2019 nahm der G-BA hierzu den Jahresbericht 2018
ab und veroffentlichte ihn mit einer kurzen Kommen-
tierung auf seiner Website.

Stichprobenpriifungen

Mit eigenen Qualitatssicherungskommissionen
fihren die KVen in den Dialyseeinrichtungen viertel-
jahrliche Stichprobenprifungen durch. Die Stich-
proben kénnen entweder gezielt anhand konkreter
Auffalligkeitskriterien oder begriindeter Hinweise
auf Qualitatsméngel oder ber eine reine Zufallsaus-
wahl ausgewéhlt werden. Werden bei den Stichpro-
benprifungen Qualitdtsmangel festgestellt, kénnen
die Kommissionen mit qualitatsférdernden MaB-
nahmen gegensteuern und - bei wiederholten Auf-
falligkeiten - auch Sanktionen verhdngen.

Am 22. November 2019 nahm der G-BA den Bericht
zur Priftatigkeit der 17 Qualitatssicherungskommis-
sionen Dialyse fiir das Erfassungsjahr 2018 ab und
veroffentlichte ihn auf seiner Website. Bundesweit
wurden in allen KVen insgesamt 476 Stichproben-
prifungen durchgefiihrt. 300 Prifungen wurden
wegen auffalliger Werte durchgefihrt, 16 auf Basis
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gestellt. Die abschlieBenden Ergebnisse werden bis
Ende 2020 vorgelegt.

Fir das Verfahren QS-NET werden im Einfihrungsjahr
2020 und im Erfassungsjahr 2021 bei fehlender Doku-
mentation der Datensétze noch keine Verglitungs-
abschlage erhoben.

Verfahren 5: Transplantationsmedizin (QS TX)

Das neue QS-Verfahren erfasst ab dem 1. Januar 2020
bundesweit sémtliche Lebertransplantationen, Leber-

begriindeter Hinweise und 160 aufgrund einer
Zufallsauswahl.

Sieben KVen sprachen in insgesamt 108 Fallen
Aufforderungen zur Beseitigung von Méangeln aus.
Das Instrument des Beratungsgesprachs wurde

im Jahr 2018 von sechs Qualitatssicherungskommis-
sionen genutzt. Insgesamt wurden 27 Beratungs-
gesprdche durchgefiihrt. Genehmigungen zur Durch-
fuhrung und Abrechnung der Leistungen wurden
nicht entzogen,; allerdings wurden in zwei Fallen
Abrechnungsgenehmigungen mit Auflagen versehen.

Evaluation der auBer Kraft gesetzten
QSD-Richtlinie

Das BQS Institut fiir Qualitat & Patientensicherheit
ist beauftragt, die Ende 2019 auBer Kraft getretene
QSD-Richtlinie zu evaluieren. Das Institut, das

nach einem europaweiten Ausschreibungsverfahren
mit dieser Aufgabe betraut wurde, ist derzeit mit
der Umsetzung des Auftrags befasst.

Rechtsgrundlage:

§ 136 Abs.1 SGB Vi. V. m.
§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V
§ 135b Abs. 2 Satz2 SGB V
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lebendspenden, Lungentransplantationen, Herztrans-
plantationen sowie Herz-Lungen-Transplantationen,
Implantationen von Kunstherzen und Herzunterstiit-
zungssystemen sowie Nierenlebendspenden. Betrach-
tet werden die Indikationsstellung, das Behandlungs-
ergebnis, Komplikationen und das Uberleben der
Patientinnen und Patienten.

Mit einem Beschluss vom 20. Juni 2019 fligte der G-BA
das Verfahren in die neue DeQS-Richtlinie ein. Das
QS-Verfahren Transplantationsmedizin 16st ab dem Jahr
2020 die entsprechenden Leistungsbereiche aus der
QSKH-Richtlinie ab, fiihrt deren Qualitatsindikatoren
aber weiter. Erfasst werden insbesondere auch Todes-
falle sowie unerwiinschte Ereignisse und Komplikatio-
nen (Follow-ups).

Das Verfahren QS TX wird tber das IQTIG bundes-
bezogen durchgeflihrt, um bei der geringen Anzahl

von Einrichtungen, in denen Transplantationsleistungen
erbracht werden (bundesweit sind es ca. 50), einen
anonymisierten Einrichtungsvergleich zu ermdglichen.
Bis zum 30. Juni 2028 wird der G-BA das AusmaB des
Verbesserungspotenzials dieses Verfahrens bewerten.

Verfahren 6: Koronarchirurgie und Eingriffe
an Herzklappen (QS KCHK)

Mit einem Beschluss vom 20. Juni 2019 hat der G-BA
das neue QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe
an den Herzklappen (QS KCHK) unter dem Dach der
DeQS-Richtlinie etabliert. Es erfasst ab dem 1. Januar
2020 sowohl offen chirurgische als auch katheter-
gestiitzte Operationen an den Herzklappen (Aorten-
und Mitralklappe) und den HerzkranzgefaBen und l6st
die bisherigen Verfahren fiir diese Eingriffe aus der
QSKH-Richtlinie ab. Erfasst werden auch Daten zum
Uberleben der Patientinnen und Patienten, zu Kompli-
kationen, erneuten Krankenhausaufenthalten, Folge-
eingriffen sowie Schlaganfallen und Infektionen (Follow-
-up-Daten) bis zu einem Jahr nach der Operation.
Hierflir werden Abrechnungsdaten der Krankenkassen
genutzt.

Das Verfahren wird in Teilen landesbezogen, in anderen
bundesbezogen durchgefiihrt. Da das erfasste Opera-

tionsspektrum sehr groB ist und sowohl offen chirur-
gische als auch kathetergestitzte Eingriffe umfasst,
wird nach 8 Auswertungsgruppen differenziert. In jeder
von ihnen wird die Qualitat der Leistung anhand von

9 bis 21 Qualitatsindikatoren gemessen.

Sobald eine ausreichende Datenlage vorliegt, wird der
G-BA das Verbesserungspotenzial dieses Verfahrens
bewerten. Bis zum 30. Juni 2027 soll die Zielerreichung
naher bestimmt und gegebenenfalls Veranderungen
vorgenommen werden.

Entwicklung neuer Verfahren

Fir neue datengestiitzte Verfahren entwickelt das
IQTIG fir den G-BA Instrumente zur Messung und Dar-
stellung der Versorgungsqualitdt. Hierzu gehoren auch
Empfehlungen geeigneter Qualitatsindikatoren und
Vorgaben zur Dokumentation. Bei allen Verfahren wer-
den - wenn moglich - bei den gesetzlichen Kranken-
kassen schon vorhandene Sozialdaten genutzt. Zudem
werden auch Patientenbefragungen in den Verfahren
eingesetzt (siehe Kasten auf S. 140).

In weiteren Schritten wird die EDV-technische Auf-
bereitung der Daten konzipiert und das Verfahren einer
Machbarkeitspriifung unterzogen. An den nachfolgend
aufgeflihrten sechs Verfahren wurde im Berichtsjahr
gearbeitet.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGBV

QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk

Die Entwicklung des sektorenlbergreifenden QS-Ver-
fahrens Arthroskopie (Gelenkspiegelung) am Kniegelenk
wurde im Jahr 2013 inhaltlich neu ausgerichtet. Neben
dem Behandlungsergebnis soll das Verfahren vor allem
die Qualitat der Indikationsstellung in den Blick nehmen.
Auffalligkeiten sollen durch eine neu zu entwickelnde
Methodik der sogenannten externen Begutachtung
weiter untersucht werden. Das zundchst mit der metho-



dischen Entwicklung beauftragte aQua-Institut legte
2014 Indikatoren zu den Aspekten Indikationsstellung
und Behandlungsergebnis vor. Sie sollen unter anderem
mittels einer Patientenbefragung generiert werden.

Zum anderen basieren die Indikatoren auf Sozialdaten
bei den Krankenkassen. Im August 2016 nahm der
G-BA dazu einen Abschlussbericht des aQua-Instituts
zur Risikoadjustierung ab. Das IQTIG befurwortete eine
Umsetzung, stellte jedoch weiteren Entwicklungsbedarf
fest. Die Arbeiten wurden 2019 aufgrund anderer prio-
risierter Auftrage zuriickgestellt.

QS-Verfahren Entlassmanagement

Um Patientinnen und Patienten nach einem Kranken-
hausaufenthalt den Ubergang in die ambulante Nach-
behandlung zu erleichtern, hat der Gesetzgeber mit
dem GKV-VSG von 2015 verschiedene MaBnahmen

zur Verbesserung des Entlassmanagements etabliert.
So kénnen Krankenhausérzte bei Entlassung ihrer
Patienten grundsatzlich fir einen Zeitraum von bis zu
sieben Tagen héusliche Krankenpflege (HKP), Heilmittel,
Hilfsmittel, Soziotherapie und Arzneimittel verordnen
oder die Arbeitsunfahigkeit bescheinigen.

Ein neues sektorenibergreifendes QS-Verfahren soll
helfen, die Umsetzung zu tberprifen und kontinuierlich
zu verbessern. Das Thema wurde im Jahr 2012 von der
Patientenvertretung eingebracht und durchlief erfolg-
reich das TuP-Verfahren. Seit 2018 ist das IQTIG beauf-
tragt, auf Basis einer Konzeptskizze des aQua-Instituts
Indikatoren und Instrumente fiir ein sektorentbergreifen-
des datengestiitztes QS-Verfahren zu entwickeln. Ein
Prognosemodell soll dabei helfen, Patientengruppen
friihzeitig zu erkennen, bei denen ein engmaschiges
Entlassmanagement besonders wichtig ist. Im Juli 2019
legte das IQTIG einen Bericht zum ersten Teil der Beauf-
tragung vor.

QS-Verfahren Schizophrenie, schizotype
und wahnhafte Storungen

Seit Juni 2016 arbeitet der G-BA an der Aktualisierung
und Erweiterung des QS-Verfahrens ,Versorgung von

A I )
rs P
@ ) <, g
Y \%a
i A\
VAN AS

volljahrigen Patientinnen und Patienten mit Schizophrenie,
schizotypen und wahnhaften Stérungen®. Bereits 2016
hatte IQTIG in einem Zwischenbericht eine Einschéat-
zung zu den urspriinglich vom aQua-Institut entwickel-
ten Indikatoren gegeben. Ende 2017 folgte der Abschluss-
bericht (iber die Aktualisierung und Erweiterung des
QS-Verfahrens. Dieser wurde vom G-BA am 17. Januar
2019 zur Veroéffentlichung freigegeben. Parallel dazu
beauftragte der G-BA das IQTIG mit der Aktualisierung
des vorgeschlagenen Indikatorensets auf Basis der
neuen S3-Leitlinie und mit einer Machbarkeitspriifung.
Der seit Ende 2018 vorliegende Abschlussbericht zu
einer Patientenbefragung wurde vom G-BA am 19. Dezem-
ber 2019 zur Veréffentlichung freigegeben. Auf dieser
Basis werden die Beratungen fortgesetzt.

QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom

Seit 2016 arbeitet der G-BA an der Entwicklung eines
QS-Verfahrens Lokal begrenztes Prostatakarzinom.
Das Thema war 2012 von der Patientenvertretung ein-
gebracht worden und durchlief erfolgreich das TuP-
Verfahren. Seit November 2017 liegt dazu eine Konzept-
skizze des IQTIG vor, die der G-BA am 22. Marz 2019
zur Vero6ffentlichung freigab. Zwischenzeitlich konzi-
pierte das Institut ein technisches Modellprojekt zur
Zusammenarbeit zwischen G-BA und klinischen Krebs-
registern sowie den Auswertungsstellen der klinischen
Krebsregistrierung auf Landesebene. Hierzu gehort
unter anderem eine prototypische QS-Filter-Spezifi-
kation zur QS-Ausldsung in den klinischen Krebs-
registern und Vorgaben zu den Datenflissen zwischen
den beteiligten Stellen einschlieBlich der erforder-
lichen Verschliisselung. Das IQTIG hat die entspre-
chende Skizze am 1. April 2019 vorgelegt; sie wurde
am 22. November 2019 vom G-BA zur Veréffentlichung
freigegeben. Auf dieser Grundlage werden die Beratun-
gen zur Entwicklung des QS-Verfahrens fortgesetzt.

QS-Verfahren in der ambulanten Psychotherapie

Zukunftig soll es flr die ambulante psychotherapeu-
tische Versorgung mit Leistungen fir jahrlich 1,2 Millio-
nen Patientinnen und Patienten ein datengestitztes
Qualitatssicherungsverfahren geben. Der G-BA beauf-
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tragte das IQTIG im Mai 2018 mit den Entwicklungs-
arbeiten. Das Verfahren soll qualitatsrelevante Prozesse
in ambulanten Praxen und Versorgungszentren unter-
suchen und messen.

Das IQTIG kniipft mit seiner Arbeit an eine Konzept-
skizze des aQua-Instituts aus dem Jahr 2015 an. Die
darin genannten Qualitatspotenziale und Versorgungs-
ziele wurden unter Beriicksichtigung der aktuellen
Psychotherapie-Richtlinie aktualisiert und einschlieBlich
einer Patientenbefragung abgebildet. Ende Februar
2019 legte das IQTIG den Zwischenbericht hierzu vor.

In einem weiteren Schritt soll das Institut nun Instru-
mente und Indikatoren zur Beurteilung der Prozess- und
- soweit sachgerecht abbildbar - Ergebnisqualitat ent-
wickeln. Es soll Aspekte identifizieren, die unabhéngig
von der Diagnose fiir alle psychischen Erkrankungen
anwendbar sind (zum Beispiel Veranderung der Sympto-
matik; Verénderung der Funktionalitat). Sofern patien-
tenbezogene Endpunkte im QS-Verfahren erhoben
werden kdnnen, missen die Voraussetzungen fir einen
sachgerechten Einrichtungsvergleich sichergestellt
werden. Der Schweregrad der Erkrankung, mogliche
Begleiterkrankungen oder multimodale Therapieansatze
(zum Beispiel eine parallele Pharmakotherapie oder
zeitweilige stationdre Behandlungen) sind auf eine
sinnvolle Weise einzubeziehen.

Es ist sicherzustellen, dass das QS-Verfahren nicht in
den therapeutischen Behandlungsprozess eingreift -
zum Beispiel durch die Vorgabe bestimmter psycho-
logischer Testverfahren. Zur Abbildung der Patienten-
perspektive ist eine Patientenbefragung mit einem
validierten Patientenfragebogen zu entwickeln. Auf-
grund der kleinen Fallzahlen pro Leistungserbringer
soll das IQTIG den Nutzen eines langeren, zum Beispiel
zweijahrigen Beobachtungszeitraums prifen.

Fir die Entwicklung des QS-Verfahrens kommen
grundsatzlich alle zurzeit durch den G-BA nutzbaren
potenziellen Datenquellen in Betracht, insbesondere
die Sozialdaten bei den Krankenkassen. Der Abschluss-
bericht zu den entwickelten Instrumenten und Qualitats-
indikatoren soll bis Ende 2020 vorliegen. Die Abgabe
des Abschlussberichts zur Patientenbefragung ist zum
1. September 2021 vorgesehen.

Mit dem Gesetz zur Reform der Psychotherapeuten-
ausbildung vom 15. November 2019 wurde der G-BA
zudem beauftragt, bis spatestens zum 31. Dezember
2022 ein einrichtungsibergreifendes, sektorspezi-
fisches Qualitatssicherungsverfahren zu entwickeln.
Es soll das bestehende Antrags- und Gutachterver-
fahren in der ambulanten Psychotherapie ablosen.

Rechtsgrundlage:
§ 136a Abs. 2a SGBV
§ 92 Abs. 6a SGB V

QS-Verfahren Sepsis

Der G-BA hat im Jahr 2019 auf Antrag der Patienten-
vertretung vom September 2017 mit der Entwicklung
eines QS-Verfahrens zur Sepsis begonnen. Bei der
Sepsis handelt es sich um eine Infektion mit Bakterien,
Viren, Pilzen oder Parasiten, die die Fahigkeiten der
Immunabwehr Ubersteigt, das Infektionsgeschehen
lokal zu begrenzen. In der Folge kann es bei den Patien-
tinnen und Patienten zu Gewebeschadigungen und
Organdysfunktionen kommen. Der Tod tritt durch Multi-
organversagen und septischen Schock ein. Entschei-
dend fiir eine erfolgreiche Behandlung ist ein friih-
zeitiges Erkennen von Sepsis-Symptomen.

Der G-BA beauftragte das IQTIG mit einer Konzept-
studie zu einem solchen QS-Verfahren. Sie soll erste
Empfehlungen zu Umfang, Operationalisierung, Erhe-
bungsmethoden und Datenquellen geben. Auch wenn
das Verfahren im Schwerpunkt auf die Versorgungs-
qualitat im Krankenhaus ausgerichtet ist, soll das IQTIG
hierbei die Schnittstellen zum ambulanten Sektor
betrachten.

Die Konzeptstudie wurde dem G-BA am 13. Dezember
2019 vorgelegt und ist Grundlage der weiteren Bera-
tungen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V



In der stationdren und ambulanten Versorgung gibt es
eine Vielzahl von Qualitatssiegeln und Zertifikaten, die
Krankenhduser und Praxen in ihrer AuBendarstellung
nutzen. Im Auftrag des Gesetzgebers soll der G-BA hier
fur Orientierung sorgen. Er wurde beauftragt, Bewer-
tungskriterien zu entwickeln, die es mdglich machen,
sich (iber die Aussagekraft der in der stationdren und
ambulanten Versorgung verbreiteten Siegel und Zertifi-
kate allgemeinverstandlich zu informieren.

Im April 2018 beauftragte der G-BA das IQTIG mit den
ersten Entwicklungsschritten. Im Fokus steht hierbei
zundchst eine Bestandsaufnahme der Zertifikate und
Qualitétssiegel, die in der ambulanten und stationéren
Versorgung verbreitet sind, deren Kategorisierung nach
Zielen und Inhalten und die Entwicklung einer wissen-
schaftlichen Methodik.

In einem zweiten Schritt wird es allgemeinverstandliche
Bewertungskriterien zur Aussagekraft der Zertifikate
und Siegel entwickeln. Die Ergebnisse hierzu werden
bis Januar 2021 erwartet und sind Grundlage der weite-
ren Beratungen.

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 7 SGB V

Viele Ergebnisse der gesetzlich verpflichtenden Qua-
litdtssicherungsmaBnahmen im Gesundheitswesen
sind offentlich einsehbar. Teilweise kann man sie ein-
richtungsbezogen und sogar vergleichend uber Daten-
banken abrufen. In anderen Bereichen werden sie in
Jahresberichten bundesweit zusammengefasst. Im

Qualitatsreport 2019

Jahrlich fasst das |QTIG die Ergebnisse der exter-
nen stationdren Qualitatssicherung im Qualitats-
report zusammen. Der Qualitatsreport 2019 ent-
halt die Qualitatsergebnisse zu 205 Indikatoren
der QSKH-Richtlinie fir das Erfassungsjahr 2018.
Dafiir wurden rund 2,5 Millionen Datensatze

aus Uber 1.496 Krankenhdusern mit insgesamt
1.811 Standorten ausgewertet.

Dargestellt werden nun auch die Ergebnisse der
ersten sektorenibergreifend angelegten QS-
Verfahren. Damit flieBen nun auch Daten aus
der vertragsarztlichen Versorgung ein. Erstmals
werden im aktuellen Qualitatsreport 2019 Ergeb-
nisse aus dem QS-Verfahren Vermeidung noso-
komialer Infektionen - postoperative Wundinfek-
tionen gezeigt.

Wichtige Ubersichten liefern eigene Kapitel zu
den Ergebnissen der planungsrelevanten Qua-
litdtsindikatoren, der Dekubitusprophylaxe, zur
Datenvalidierung und zum Strukturierten Dialog.
Der Qualitatsreport wird sowohl gedruckt als
auch online angeboten: » www.igtig.org.
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Qualitatssicherung

Auftrag des Gesetzgebers gestaltet der G-BA zu vielen
gesetzlich verpflichtenden QualitatssicherungsmaB-
nahmen die Vorgaben zur Veroéffentlichung.

Qualitatsberichte der Krankenhauser

Zugelassene Krankenh&duser?3 sind gesetzlich dazu
verpflichtet, in jahrlichen Qualitatsberichten tber ihre
Arbeit zu informieren. Neben Angaben zu Strukturen
und Leistungen veroffentlichen die Krankenh&duser
darin die Ergebnisse aus der externen stationaren
Qualitatssicherung (siehe S. 135). Im Auftrag des
Gesetzgebers legt der G-BA in seinen Regelungen
zum Qualitatsbericht der Krankenhauser fest, welche
Informationen Qualitatsberichte enthalten und wie
sie gegliedert und bereitgestellt werden missen. Bei
den Qualitatsberichten handelt es sich - anders als
das Wort ,,Bericht* vermuten lasst - nicht um ausfor-
mulierte Texte, sondern vielmehr um maschinenlesbare
Daten mit den Ergebnissen der Krankenh&user unter
anderem zu einer Fiille von Indikatoren, die gezielt
online abgerufen werden kénnen.

Die Angaben in den Qualitatsberichten lassen sich
nutzen, um Krankenhauser zu vergleichen und das
passende auszuwahlen. Mithilfe von Krankenhaus-
Vergleichsportalen (Klinik-Suchmaschinen) - zum
Beispiel auf den Internetseiten der gesetzlichen Kran-
kenkassen oder im Deutschen Krankenhausverzeich-
nis - kann man Kliniken gezielt nach bestimmten
Aspekten auswéhlen und miteinander vergleichen.

Bei den technischen Arbeiten zu den Qualitatsberich-
ten wird der G-BA von der Gesundheitsforen Leipzig
GmbH unterstitzt. Das Unternehmen erhielt 2015 nach
einem europaweiten Vergabeverfahren den Zuschlag
fur diese Aufgaben.

Der G-BA bietet auf seiner Website Informations-
materialien zu den Qualitatsberichten der Kranken-

Referenzdatenbank

e uBSIAISEerichTe der KeankenhBuses

Referenzdatenbank
der Qualitatsberichte

Qualitatsberichte werden von den Krankenhadu-
sern in Form maschinenverwertbarer XML-Daten
Ubermittelt, die in Suchmaschinen eingespeist
werden. Um die Angaben auch als FlieBtext lesbar
zu machen, bereitet der G-BA die XML-Daten fiir
alle Krankenhauser in gleicher Weise als ,,Refe-
renzberichte® in PDF-Dokumenten auf. Diese
Dateien stellt er zum Download in einer Referenz-
datenbank zur Verfligung. Interessierte Nutze-
rinnen und Nutzer kénnen die Krankenhausangaben
auf diese Weise vollstandig einsehen und spezielle
Details nachschlagen, die moglicherweise in
Suchmaschinen in dieser Form nicht dargestellt
werden. Zudem kann anhand der Referenzdaten-
bank die Korrektheit der Angaben in Suchmaschi-
nen Uberpriuft werden. Die aktuellen Qualitats-
berichte werden jeweils im Frihjahr in der Refe-
renzdatenbank zur Verfligung gestellt.

h&user an, die gemeinsam mit dem IQWiG erstellt
wurden (Flyer, Erlauterungen, Glossar). Unter anderem
stellen die Materialien anhand von Suchbeispielen

die Recherchemdglichkeiten lber Krankenhaus-
Vergleichsportale dar.

23 Nur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhuser diirfen ihre Leistungen im Rahmen der GKV erbringen.



beschliisse. Kliniken und Softwarehersteller bendtigen
diese Entscheidungen, um die in den Kliniken genutzte

Perinaial zentren Erfassungs- und Verarbeitungssoftware zeitnah anpas-
sen zu kénnen.

Qualitit der Versorgung sehr kleiner Frihgeborener e
% ot Vot Rechtsgrundlage:

§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V

Finden Sio F fnrer Naho un
Behandiungsengebnisse milsinando:

Urinreis wlhl 8| Beide Lev §
[

Entwicklung eines G-BA-Qualitatsportals

Lmidon Bor Orrmang sl der Webists

Der G-BA hat 2019 mit den Vorarbeiten fur ein Kranken-
haus-Qualitatsportal begonnen. Als neues Online-
Angebot soll es Patientinnen und Patienten vor statio-

Ergebnisqualitat der Perinatalzentren néren Aufenthalten einen Uberblick liber die Qualitéts-
ergebnisse von Kliniken geben und einen Klinikvergleich

Krankenhauser, die zur Versorgung von Friih- ermdglichen. Die Informationen auf der Website des

und Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht Qualitatsportals sollen verstandlich sein und sich an

von unter 1.500 Gramm zugelassen sind, missen den Informationsbediirfnissen von Patientinnen und

die Ergebnisdaten ihrer Perinatalzentren auf Patienten ausrichten.

einer zentralen Internetplattform veréffentlichen:

www.perinatalzentren.org. Die Plattform gibt Am 17. Januar 2019 beschloss der G-BA die Beauf-

es seit Februar 2014. Sie wird im Auftrag des tragung des IQTIG mit der Entwicklung eines Konzepts.

G-BA vom IQTIG betrieben. Hier kann die Ergeb- Das Institut soll zundchst maBgebliche Bereiche der

nisqualitat der Perinatalzentren teilnehmender stationédren Versorgung identifizieren und Informations-

Krankenhduser anhand zusammengefasster Daten bedirfnisse von Patienten und weiteren Zielgruppen

aus den letzten finf Jahren eingesehen werden. hierzu analysieren. Darauf aufbauend soll es die erfor-

Eltern und einweisende Arztinnen und Arzte derlichen Inhalte benennen und Vorschlédge zu deren

werden mit den dort verfligbaren Informationen Aufbereitung und Visualisierung machen.

bei der Auswahl eines geeigneten Krankenhauses

unterstitzt. Zudem wird ein Vergleich der Peri- Bis zum 31. Dezember 2020 wird der Abschlussbericht

natalzentren ermoglicht. hierzu erwartet. Er wird die Grundlage flr die weiteren

Beratungen im G-BA sein. Die Beschaftigung des G-BA
mit dem Thema geht zurlick auf einen gesetzlichen
Auftrag aus dem GKV-Finanzstruktur- und Qualitats-
Weiterentwicklungsgesetz (GKV-FQWG).

Krankenhduser mussen ihre Angaben fir den Quali-

tatsbericht in einem standardisierten Datensatzformat Rechtsgrundlage:

liefern24. Um dies zu gewéhrleisten, trifft der G-BA in § 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 5 SGB V

jedem Jahr innerhalb fester Zeitfenster verschiedene

inhaltliche und technisch-administrative Routine- - weiter auf S. 154

24 Datenannahmestelle ist die Informationstechnische Servicestelle der gesetzlichen Krankenversicherung GmbH in Heusenstamm.
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Qualitatsberichte der Krankenhauser 2018 - Datenlieferverfahren

Krankenhduser missen ihre Angaben fir den Qua-
litdtsbericht in einem standardisierten Datensatz-
format liefern?5. Um dies zu gewahrleisten, trifft der
G-BA in jedem Jahr innerhalb fester Zeitfenster ver-
schiedene inhaltliche und technisch-administrative
Routinebeschlusse. Kliniken und Softwarehersteller
benétigen diese Entscheidungen, um die in den
Kliniken genutzte Erfassungs- und Verarbeitungs-
software zeitnah anpassen zu konnen.

Festlegung von Inhalt und Datenformat

fiur das noch laufende Erfassungsjahr

Kurz vor Ende des noch laufenden Erfassungsjahres
legte der G-BA erstmals alles Wesentliche zu Inhalt,
Umfang und Datenformat der Qualitatsberichte fest.
Fir die Qualitatsberichte 2018 traf er einen solchen
Beschluss am 20. Dezember 2018. Im Laufe eines
Jahres werden hierzu in der Regel noch mehrfach
Korrekturbeschlisse getroffen, zum Beispiel zur
Datensatzbeschreibung. Im Berichtsjahr gab es
solche Beschliisse am 18. April, am 5. und 20. Juni
sowie am 15. August 2019.

Festlegung der Datenfliisse

Jeweils im Friihjahr legt der G-BA die Datenflusse
fiir das zurlckliegende Erfassungsjahr fest und stellt
den Krankenhausern fir ihre Datenlieferungen die
entsprechenden Servicedateien zur Verfligung.
Mitbeschlossen wird zudem ein Zeitstrahl, der fir
die beteiligten Akteure alle wichtigen Abgabetermine
zeigt. Diese Beschliisse wurden fiir die Qualitats-
berichte 2018 am 3. April 2019 getroffen (Aktua-
lisierungsbeschliisse folgten am 7. August und

4. September 2019).

Bekanntgabe der veroffentlichungspflichtigen
Qualitatsindikatoren

Welche Qualitatsindikatoren aus der externen
stationdren Qualitdtssicherung des zurtickliegenden

Erfassungsjahres sich fir eine Darstellung im Quali-
tatsbericht eignen, legte der G-BA am 20. Juni 2019
fest. Danach sind fiir 2018 die Ergebnisse von

244 Indikatoren und Kennzahlen aus der externen
stationdren Qualitatssicherung zu veréffentlichen.
Tabellen im Beschlussanhang liefern eine Ubersicht
uber alle Indikatoren und Kennzahlen und geben
dazu Erlauterungen. Beschlussbestandteil ist eine
Datensatzbeschreibung im XML-Format, die die
konkreten technischen Vorgaben zu allen verpflich-
tend darzustellenden Indikatoren festlegt.

Die Auswahl der zu veroffentlichenden Indikatoren
folgt einem Vorschlag des IQTIG. Darin werden alle
Indikatoren ausfihrlich dargestellt. Und es wird
erklart, warum einige von ihnen nicht fiir eine Ver-
offentlichung empfohlen werden. Der IQTIG-Vor-
schlag kann bei dem Beschluss vom 20. Juni 2019
eingesehen werden.

Plausibilisierungsregeln

Ebenfalls im Juni gibt der G-BA Plausibilisierungs-
regeln vor, nach denen die Krankenhduser ihre fir
den Qualitatsbericht des zurtickliegenden Erfas-
sungsjahres bereitgestellten Daten noch vor dem
Upload auf Fehler und Auffalligkeiten priifen konnen.
Damit ist es den Kliniken méglich, Fliichtigkeitsfehler
und Inkonsistenzen selbst abzugleichen und zu
beseitigen. Der Beschluss hierzu wurde am 20. Juni
getroffen und am 15. August 2019 gedndert.

Veroffentlichung der berichtspflichtigen
Krankenhauser (Positivliste)

Bis zum 30. Juni verdffentlicht der G-BA auf seiner
Website eine Liste der berichtspflichtigen Kranken-
hauser und ihrer Standorte, die sogenannte Positiv-
liste. Sie informiert die Kliniken Uber ihre stand-
ortbezogenen Lieferpflichten. Uber ein Antrags-
verfahren wird diese Liste jahrlich aktualisiert.
Krankenhduser oder Trégergesellschaften konnen

25 Datenannahmestelle ist die Informationstechnische Servicestelle der gesetzlichen Krankenversicherung GmbH in Heusenstamm.



dort Anderungen der Tragerstruktur oder auch ein-
fache Adressanderungen anzeigen. Die Positivliste
flr das Erfassungsjahr 2018 beschloss der G-BA am
20. Juni 2019.

Anmeldung bei der Datenannahmestelle

Ab einem bestimmten Stichtag im Juli missen sich
die Kliniken bei der Datenannahmestelle anmelden
und haben dann in einem festgelegten Zeitfenster
bis September Gelegenheit, ihre Angaben gegebe-
nenfalls noch einmal zu korrigieren.

Ubermittlung der Qualitatsberichte ohne C1-Teil
Von Mitte Oktober bis Mitte November libermitteln
die Kliniken ihre Qualitatsberichte zum zurickliegen-
den Erfassungsjahr, jedoch noch ohne den soge-
nannten C1-Teil. Dies ist der Kern des Qualitats-
berichts, der die erbrachten Leistungen bewertet.
Bis zum 15. Dezember haben die Krankenhauser

die Gelegenheit zu Nach- und Ersatzlieferungen.

Erganzung des C1-Teils aus der externen
stationdren Qualitatssicherung

Mitte November bis Mitte Dezember - nach Abschluss
des Strukturierten Dialogs zur externen stationdren
Qualitatssicherung - liefern die auf Bundes- und
Landesebene beauftragten Stellen die Daten der
Kliniken zum C1-Teil an die Annahmestelle. Diese
stellt die Datenlieferungen standortbezogen zusam-
men und stellt sie den zur Verdéffentlichung verpflich-
teten gesetzlichen Krankenkassen und den Landes-
verbdnden elektronisch zum Download bereit.

Ergebnisse in Kliniksuchmaschinen verfiigbar
Bis zum 31. Januar stellen die gesetzlichen Kranken-
kassen und ihre Landesverbande die Ergebnisse der
Qualitatsberichte der Offentlichkeit tiber ihre Klinik-
suchmaschinen zur Verfiigung. Verdffentlicht werden
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immer die Ergebnisse des Vorvorjahres. Im Januar
2019 wurden also die Ergebnisse des Jahres 2017
veroffentlicht.

Ergebnisse in der Referenzdatenbank verfiigbar
Nachfolgend stellt der G-BA die maschinenlesbaren
Daten der Qualitétsberichte in einem lesbaren PDF-
Format in seiner Referenzdatenbank ein. In der Regel
ist dies bis zum Mérz der Fall.

Veroffentlichung nicht ordnungsgemaBer
Lieferung

Die Namen der Krankenhauser, die ihren Qualitats-
bericht nicht ordnungsgemaB geliefert haben, ver-
offentlicht der G-BA auf einer Liste nach § 8 Abs. 1
der Regelungen zum Qualitatsbericht der Kranken-
hauser. Vorgelagert ist ein Stellungnahmeverfahren
mit den betroffenen Krankenh&ausern. Im Wieder-
holungsfall kann es zu einer finanziellen Sanktion
kommen. Mit einem Beschluss vom 19. September
2019 veroffentlichte der G-BA die Liste zum Erfas-
sungsjahr 2017.

Festlegung von Inhalt und Datenformat fiir

das noch laufende Erfassungsjahr

Kurz vor Ende des noch laufenden Erfassungsjahres
fasst der G-BA wieder erste Beschliisse zu Inhalt,
Umfang und Datenformat der Qualitatsberichte.
Fir die Qualitatsberichte 2019 erfolgte dies am

19. Dezember 2019.
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Im Jahr 2016 fiihrte der Gesetzgeber mit dem KHSG
erstmals qualitdtsabhéngige Planungs- und Vergitungs-
elemente fiir Krankenhausleistungen ein. Dahinter steht
das Ziel einer qualitatsorientierten Versorgungssteue-
rung. Der G-BA wurde beauftragt, die hierfir erforder-
lichen Instrumente auszugestalten.

Qualitatsindikatoren fur Qualitatszuschlage
und -abschlage

Mit dem 2016 in Kraft getretenen KHSG adressierte der
Gesetzgeber erstmals in Deutschland die Entwicklung
eines sogenannten Pay-for-Performance-Instruments.
Er beauftragte den G-BA mit der Entwicklung eines Ver-
fahrens, das den Krankenkassen und Krankenhdusern
ermdglicht, Qualitatszuschldge fiir auBerordentlich gute
und Qualitatsabschlage flr unzureichende Leistungen
zu vereinbaren. Der G-BA hat hierfir

geeignete Leistungen oder Leistungsbereiche
auszuwéhlen (dieses Ziel war mit einer gesetzlichen
Frist bis Ende 2017 belegt),

vergitungsrelevante Qualitdtsindikatoren festzulegen,

Jahrlich Bewertungskriterien fiir auBerordentlich
gute und unzureichende Qualitét zu verdffentlichen,

eine moglichst aktuelle Dateniibermittlung der
Krankenhéuser zu den festgelegten Qualitéts-
indikatoren an das IQTIG vorzusehen und

die Auswertung der Daten sicherzustellen.

Die Auswertungsergebnisse sollen den Krankenkassen
und Krankenhdusern zum Beispiel Uber eine Internet-

plattform oder eine Datenbank zeitnah zur Verfligung
gestellt werden. Der G-BA beauftragte das IQTIG im
Oktober 2016 mit der Entwicklung eines QS-Verfahrens,
das diese Anforderungen umsetzen sollte. In einem
ersten Schritt sollte es zunachst die Leistungsbereiche
aus den bestehenden Verfahren der externen stationdren
Qualitatssicherung auf Eignung tberpriifen. Das Institut
legte hierzu am 6. Oktober 2017 und 13. November
2017Abschlussberichte vor.

Im Ergebnis der anschlieBenden Beratungen wurde
jedoch festgestellt, dass sich weder der vom IQTIG
vorgeschlagene Leistungsbereich ,Hiftgelenknahe
Femurfraktur mit osteosynthetischer Versorgung®
noch die im Rahmen der Nachbesserung gepriften
sLeistungsbereiche der Herzchirurgie® fir die quali-
tatsabhangige Vergilitung eignen. Zum Thema ,,HUft-
gelenknahe Femurfraktur” wurden jedoch parallel
Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozess-
qualitat auf den Weg gebracht (siehe S. 122). Zudem
anderte der G-BA mit Beschluss vom 21. September
2017 seine urspriingliche 1QTIG-Beauftragung vom
Oktober 2016.

Anfang 2019 legte das IQTIG seinen Abschlussbericht
zum letzten Teilauftrag vor. Darin sollten fir Zu- und
Abschlége geeignete Leistungsbereiche auerhalb
der QSKH-Richtlinie und eine Methodik zur Bewertung
von Exzellenzqualitat entwickelt werden. Das IQTIG
fihrte darin aus, dass es nach wissenschaftlichen
MaBstében und unter den gegebenen gesetzlichen
Rahmenbedingungen nicht méglich sei, einen Algo-
rithmus zu finden, der aus der Grundgesamtheit des
stationdren Leistungsspektrums die direkte Auswahl
von geeigneten Leistungen fir Qualitatszu- und ab-
schldge erlaubt. Zudem wies das |QTIG darauf hin,
dass die Einfiihrung der qualitdtsabhangigen Ver-
gutung in Deutschland auf keiner oder nicht eindeu-
tiger wissenschaftlicher Evidenz fiir eine qualitéts-
verbessernde Wirkung beruhen kénne. Dies wird auch
durch einen aktuellen systematischen Review der
Cochrane Collaboration?® bestatigt.

26 Mathes T., Pieper D., Morche J., Polus S., Jaschinski T., Eikermann M. Pay for performance for hospitals. Cochrane Database of Systematic Reviews 2019,

Issue 7. Art. No.: CD0O11156. DOI: 10.1002/14651858.CD011156.pub2



In seiner Sitzung am 17. Oktober 2019 gab das Plenum
die IQTIG-Abschlussberichte zur Verdffentlichung frei.
Der G-BA kam zu dem Schluss, dass die Einflihrung
einer qualitatsorientierten Verglitung mit Zu- und Ab-
schldgen unter den gegebenen gesetzlichen Rahmen-
bedingungen nicht zielfiihrend gelingen kann und teilte
dies auch dem BMG mit.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und Abs. 9 SGB V

Qualitatsindikatoren fir die
Krankenhausplanung

Im Jahr 2016 machte der Gesetzgeber Qualitat erstmals
zu einem Kriterium der Krankenhausplanung. Er beauf-
tragte den G-BA, Qualitatsindikatoren zu benennen,

die fir die qualitatsorientierte Krankenhausplanung in
den Bundesléndern geeignet sind. Begleitend sind vom
G-BA Bewertungskriterien und MaBstéabe festzulegen.
Sie sollen den fiir die Krankenhausplanung zusténdigen
Landesbehdrden und den Landesverbanden der Kranken-
kassen dabei helfen, qualitativ unzureichende (bei neu
entwickelten Qualitatsindikatoren auch in erheblichem
MaBe unzureichende) Qualitatsergebnisse zu identifi-
zieren. Die entsprechenden Kriterien sollen in den Kran-
kenhausplan aufgenommen werden, konnen jedoch
laut Gesetz durch Landesrecht auch ausgeschlossen
werden.

Eine Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren (plan. Ql-Richtlinie) legt die Details zur Daten-
erhebung und das Verfahren zur Ubermittlung der
Auswertungsergebnisse fest. Im Jahr 2017 startete
der Regelbetrieb zu diesem Verfahren. Die elf bestehen-
den Qualitatsindikatoren stammen aus den Leistungs-
bereichen gynakologische Operationen, Geburtshilfe
und Mammachirurgie. Wie vom Gesetzgeber vorgege-
ben, handelt es sich hier um Indikatoren aus der exter-
nen stationdren Qualitatssicherung. Auf Basis dieser
Indikatoren konnte der G-BA zunachst nur Kriterien
fur die ldentifizierung unzureichender Qualitat fest-
legen.
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Wie die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in

den Bundeslandern angenommen und genutzt werden,
untersucht das IQTIG wéahrend der Einfiihrungsphase
der Richtlinie in einer Begleitevaluation (siehe Geschéfts-
bericht 2018, S. 156).

Entwicklung weiterer Qualitatsindikatoren

Das Gesetz sieht vor, dass die Krankenhausplanungs-
behdrden auf Basis der Ergebnisse der planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren die Versorgungsqualitat in
den Krankenhdusern beurteilen konnen; dies vor allem
hinsichtlich einer ,,in erheblichem MaBe unzureichen-
den®“ Qualitat. Dies ist aber erst moglich, wenn die
Qualitatsindikatoren eine Differenzierung zwischen
sunzureichender Qualitat* und ,,in erheblichem MaBe
unzureichender Qualitat“ zulassen. Da die ersten
Qualitatsindikatoren das noch nicht leisten, wurde
das IQTIG beauftragt, hierfur die konzeptionellen Grund-
lagen zu erarbeiten. Das Ergebnis der Prifung, ob sich
aus den vorhandenen Richtlinien zur Strukturqualitat
sowie aus den Mindestmengenregelungen planungs-
relevante Qualitatsindikatoren ableiten lassen, wurde
im September 2018 zur Verdffentlichung freigegeben.
Konkrete Umsetzungsvorschlage/-auftrége sind daraus
bisher nicht abgeleitet worden.

Der Abschlussbericht Gber die Entwicklung eines Kon-
zepts zur Neu- und Weiterentwicklung von planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren wurde dem G-BA Ende
Dezember 2018 vorgelegt und am 19. Dezember 2019
zur Veroffentlichung freigegeben. Erganzend beauftrag-
te der G-BA das Institut im April 2019 mit einer Empfeh-
lung fachwissenschaftlich hergeleiteter MaBstébe und
Kriterien zur Bewertung einer ,,in erheblichem MaBe
unzureichenden Qualitat®. Dies war erforderlich, um
eine Auflage des BMG zur Erstfassung der plan Ql-Richt-
linie bis Ende des Jahres umsetzen zu kénnen. Auch
dieser Ende September 2019 vorgelegte Abschluss-
bericht wurde im Dezember 2019 zur Veroffentlichung
freigegeben. Die Beratungen zum weiteren Vorgehen
und zu moglichen Entwicklungsschritten dauern an.
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Erhebung, Auswertung und Ubermittlung der Daten

Seit 2017 Gbermitteln Krankenh&user die Daten zu

den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren viertel-
jahrlich Uber die auf der Landesebene beauftragten
Stellen an das IQTIG. Das Institut erstellt Quartals- und
Jahresauswertungen, die den jeweiligen Kliniken tber
die Landesebene zur Verfligung gestellt werden.

Aufgrund der mitunter weitreichenden Konsequenzen
des Verfahrens fiir die Krankenhaduser spielt die Prifung
der Qualitat der dokumentierten Daten eine wichtige
Rolle. Unter anderem wird bei statistisch auffalligen
Ergebnissen in der Jahresauswertung eine obligatorische
Datenvalidierung auf Basis eines Aktenabgleichs durch-
geflihrt. Sofern ein Krankenhaus statistisch aufféllig
bleibt, erhélt es die Gelegenheit, hierzu Stellung zu
nehmen. Unter Einbindung der Fachkommissionen er-
folgt eine abschlieBende Bewertung durch das IQTIG.

Jahresbericht

Den Jahresbericht zum Erfassungsjahr 2018 verdffent-
lichte der G-BA am 31. Oktober 2019 auf seiner Web-
site. Er wurde den Krankenhausplanungsbehdrden, den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen regelhaft bereits im September zur Verfiigung
gestellt.

Der Bericht enthélt die Ergebnisse aus dem Erfassungs-
jahr 2018 zu elf Qualitatsindikatoren aus den Bereichen
gynékologische Operationen, Geburtshilfe und Mamma-
chirurgie. Das |QTIG erganzte dazu eine allgemein-
verstandliche Zusammenfassung fiir die Offentlichkeit.
Demnach wurden 66 statistische Auffalligkeiten in
diesen Bereichen an insgesamt 62 Standorten vom
IQTIG unter Einbeziehung von Fachkommissionen mit
sunzureichender® Qualitat eingestuft. Im Vorjahr waren
es /3.

Der Bericht gibt Auskunft liber die den Berechnungen
zugrunde liegenden Daten sowie die Ergebnisse der
einzelnen Krankenhausstandorte nach der fachlichen
Bewertung, ob eine zureichende oder unzureichende
Qualitat vorliegt. Insgesamt wurden Daten von

1063 Krankenhausstandorten ausgewertet.

Mit dem Jahresbericht 2018 legte der G-BA zum
zweiten Mal Ergebnisse zu den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren vor. Zum Vorjahresbericht 2017
hat das IQTIG die Auswertungsergebnisse aufgrund
von Rickmeldungen aus Krankenhausstandorten,
Landesbehodrden und Landesgeschéftsstellen noch
einmal Uberprift. Im Fokus stand dabei die Frage,

ob Einstufungen von Qualitatsergebnissen mit ,unzu-
reichend® zu korrigieren sind. Die Priifung ergab keinen
Korrekturbedarf. Der Jahresbericht 2017 wurde um
Erlduterungen des IQTIG zu den Ergebnissen ergéanzt
und am 20. Juni 2019 vom G-BA-Plenum zur Ver-
offentlichung freigegeben.

Rechtsgrundlage:
§ 136c Abs. 1 SGBV

Prifung der Effekte von Qualitatsvertragen

Kliniken und Krankenkassen haben die Méglichkeit,
zeitlich befristete Qualitatsvertrage zu schlieBen. Damit
soll erprobt werden, ob sich die Qualitat stationarer Be-
handlungsleistungen lber Anreizsysteme zur Einhaltung
besonderer Qualitédtsanforderungen weiter verbessern
l&sst. Im Mai 2017 bestimmte der G-BA vier Leistungen,
die sich fiir den Abschluss solcher Qualitatsvertrage
und eine anschlieBende Evaluation eignen. Es wurden
sehr heterogene Leistungsbereiche ausgewahlt, um das
Instrument einer umfassenden Erprobung mit verschie-
denen Varianten zu unterziehen:

Endoprothetische Gelenkversorgung
(Schulter, Hiifte, Knie)

Prédvention des postoperativen Delirs bei der
Versorgung von élteren Patientinnen und Patienten

Respiratorentwdhnung von langzeitbeatmeten
Patientinnen und Patienten

Versorgung von Menschen mit geistiger Behinderung
oder schweren Mehrfachbehinderungen im
Krankenhaus



Auf Basis der verbindlichen Rahmenvereinbarung fir
Qualitatsvertrage in der stationéren Versorgung, die
der GKV-SV und die DKG geschlossen haben und die
am 1. August 2018 in Kraft trat, kdnnen Krankenkassen
mit Krankenhaustragern befristete Qualitatsvertrage
fur die ausgewahlten Leistungen abschlieBen.

Nach einem Erprobungszeitraum von vier Jahren - bis
spatestens zum 30. Juni 2023 - soll das IQTIG die Effek-
te der Qualitatsvertrage auf die stationére Versorgungs-
qualitat evaluieren. Grundlage ist das am 21. Juni 2018
abgenommene Evaluationskonzept. Es ist vorgesehen,
dass die Vertragspartner jahrliche Zwischenberichte so-
wie einen Abschlussbericht fiir jeden Qualitatsvertrag
erstellen. Die Vorlagen fir Dokumentation und Riick-
meldeberichte verdffentlichte der G-BA mit Beschluss
vom 18. April 2019. Die Details zur Verfahrensbetreu-
ung und Bewertung der Ergebnisse der Einzelvertrage
folgten am 19. September 2019.

Rechtsgrundlage:
§136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4i. V. m. Abs. 8 SGBV
§ 110a SGB V

Patientinnen und Patienten haben bei bestimmten plan-
baren Eingriffen Anspruch auf eine unabhéngige &rzt-
liche Zweitmeinung zur Notwendigkeit des empfohlenen
Eingriffs. Einen generellen Rechtsanspruch auf eine
Zweitmeinung hat der Gesetzgeber jedoch nicht vor-
gesehen. Den Anspruch auf Zweitmeinung als flachen-
deckende GKV-Leistung sieht das SGB V nur bei solchen
Eingriffen vor, bei denen aufgrund der bisherigen Men-
genentwicklung die Gefahr einer Indikationsausweitung
besteht. Der G-BA hat diese planbaren Eingriffe, die
Anforderungen an die Abgabe einer Zweitmeinung

und die Qualifikationen der Leistungserbringer in einer
Richtlinie naher zu bestimmen.

Seit Dezember 2018 ist hierzu die Zweitmeinungs-Richt-
linie in Kraft, die die ndheren Verfahrensregeln zum
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Zweitmeinungsverfahren bestimmt. Ein GKV-weiter
Zweitmeinungsanspruch besteht danach vorerst nur bei

Operationen an den Gaumen- und/oder
Rachenmandeln (Tonsillektomie, Tonsillotomie),

Gebdrmutterentfernungen (Hysterektomien) und

arthroskopischen Eingriffen am Schultergelenk
(Beschluss zum Jahresende 2019 noch nicht in Kraft).

Weitere Indikationen fiir dieses Verfahren werden
folgen. Unabhéngig von der Richtlinie zum Zweit-
meinungsverfahren bieten viele gesetzliche Kranken-
kassen das Einholen einer Zweitmeinung bei weiteren
Eingriffen als Zusatzleistung an.

Die Zahlen zum Genehmigungsgeschehen im Zweit-
meinungsverfahren werden kiinftig von der KBV in
einem Jahresbericht zusammengefasst und dem G-BA
jeweils bis zum 30. September des Folgejahres zur
Verfligung gestellt. Zwei Jahre nach Inkrafttreten der
Richtlinie ist eine Evaluation vorgesehen.

Zweitmeinung - was ist das?

Unter einer Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie wird
eine unabhéangige, neutrale arztliche zweite Meinung
bei einem Leistungserbringer verstanden. Die Beurtei-
lung neben der eigenstandigen Bewertung und Bera-
tung des Versicherten beinhaltet auch arztliche Unter-
suchungsleistungen, sofern sie zur Befunderhebung
und Uberpriifung der Indikationsstellung zu dem vor-
gesehenen Eingriff medizinisch erforderlich sind. Im
Rahmen der Indikationsstellung bereits erhobene
Befunde sind zu beriicksichtigen, soweit sie von der
Patientin oder dem Patienten dem Zweitmeiner zur
Verfligung gestellt wurden.

Zweitmeiner sollen die Patientinnen und Patienten
zum empfohlenen Eingriff so beraten, dass eine infor-
mierte Entscheidung moglich wird. Dabei sollen mog-
liche Therapiealternativen unter Berlcksichtigung der
Anamnese und des Krankheitsverlaufs einbezogen
werden, gestiitzt auf die Vorbefunde sowie die Prafe-
renzen der Patientin oder des Patienten.
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Qualitatssicherung

Indikationsstellende Arztinnen und Arzte miissen ihre

Patientinnen und Patienten lber das Recht, eine unab-
hangige arztliche Zweitmeinung einholen zu kdnnen,

in der Regel mindestens zehn Tage vor dem geplanten

Eingriff miindlich und verstéandlich aufklaren und dem

Zweitmeiner ihre Befunde und gegebenenfalls weitere

Unterlagen zur Verfligung stellen.

Zweitmeinungsgebende Arztinnen und Arzte

Nach den Vorgaben der Richtlinie kdnnen qualifizierte
Arztinnen und Arzte bei ihrer KV eine Genehmigung
beantragen, Zweitmeinungsleistungen abrechnen zu
dirfen. Auf der Website des arztlichen Bereitschafts-
dienstes (www.116117.de/zweitmeinung) kdnnen sich
Patientinnen und Patienten informieren, welche Zweit-
meinungsgeber in ihrer Region zu den entsprechenden
Indikationen zur Verfligung stehen.

Rechtsgrundlage:
§ 27b Abs. 2 SGB V

Patienteninformationen
in Leichter Sprache

Zum Zweitmeinungsverfahren bietet der G-BA fir
Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und Patien-
ten auf seiner Website eine erlauternde Patienten-
information zum Download an. Sie steht seit Novem-
ber 2019 auch in Leichter Sprache zur Verfligung.

Zu den Indikationen Mandeloperationen und Gebar-
mutterentfernung und kiinftig auch zur Schulter-
arthroskopie bietet das IQWiG auf seiner Website
zusatzliche Begleitmaterialien als Entscheidungshilfe
zum Download an:
www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

Schulterarthroskopien als neue
Zweitmeinungsleistung

Mit einem Beschluss vom 22. November 2019 ermdg-
lichte der G-BA auch fiir Arthroskopien am Schulter-
gelenk ein Zweitmeinungsverfahren. Mit einer Arthros-
kopie kdnnen Gelenkstrukturen angesehen und kleinere
therapeutische Eingriffe vorgenommen werden. Erkran-
kungsbedingte Schmerzen und Einschrankungen der
Beweglichkeit sollen reduziert oder beseitigt werden.
Rein diagnostisch geplante Arthroskopien der Schulter
sind die Ausnahme - in der Regel werden die diagnos-
tischen Moglichkeiten nur vorbereitend zu einer in
derselben Sitzung erfolgenden therapeutischen Inter-
vention genutzt.

Das beschlossene Zweitmeinungsverfahren ist bei
samtlichen arthroskopischen Eingriffen am Schulter-
gelenk moglich, sofern sie planbar sind und es sich
nicht um Notfall-Eingriffe handelt, die zeitnah erfolgen



http://www.116117.de/zweitmeinung
http://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

muissen. Das Zweitmeinungsangebot zielt darauf ab,
eine informierte Entscheidungsfindung der Patientinnen
und Patienten bei der Auswahl der operativen oder
konservativen Behandlungsmoglichkeiten zu unter-
stiitzen und eine medizinisch nicht gebotene Schulter-
arthroskopie zu vermeiden.

Die Genehmigung, Zweitmeinungsleistungen zu plan-
baren Schulterarthroskopien abzurechnen, kdnnen
Fachéarztinnen und Facharzte fiir Orthopéadie und
Unfallchirurgie sowie fiir Physikalische und Rehabilita-
tive Medizin bei ihrer KV beantragen. Der Beschluss
war bis Jahresende 2019 noch nicht in Kraft getreten.
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Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Die ambulante spezialfachéarztliche Versorgung (ASV) ist ein Behandlungs-
angebot fir Patientinnen und Patienten, die an einer komplexen, schwer therapier-
baren und/oder seltenen Erkrankung leiden. Spezialisierte Arztinnen und Arzte
verschiedener Fachrichtungen Ubernehmen dabei gemeinsam und koordiniert
die Diagnostik und Behandlung. Damit werden unnétige Briiche im Behandlungs-
ablauf vermieden. Die ASV wird ambulant von Krankenh&usern und nieder-
gelassenen Facharztinnen und -arzten in sektoreniibergreifend arbeitenden
Arzteteams angeboten. Diese Teams miissen bestimmte Voraussetzungen wie
beispielsweise sachliche und organisatorische Anforderungen erfillen, um an
der ASV teilnehmen zu dirfen. Die ASV-Leistungen kdnnen auBerbudgetéar
abgerechnet werden. Der G-BA legt in der ASV-Richtlinie die Einzelheiten zu
diesem Versorgungskonzept fest.

Gesetzlich vorgesehen ist die ASV fir Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen (wie zum Beispiel Krebserkrankungen, rheumatologische Erkran-
kungen oder Herzinsuffizienz), fur seltene Erkrankungen (wie zum Beispiel
Tuberkulose, Mukoviszidose oder Marfan-Syndrom) und fiir hochspezialisierte
Leistungen (wie zum Beispiel CT-/MRT-gestutzte interventionelle schmerz-
therapeutische Leistungen oder Brachytherapie). Der Gesetzgeber hat fir die
ASV bereits einen Katalog geeigneter Krankheiten und Leistungen im SGB V
benannt, der vom G-BA durch nahere Bestimmungen ausgestaltet und weiter
erganzt werden kann.

Rechtsgrundlage:
§ 116b SGB V



Der strukturelle Kern der ASV ist ein interdisziplindres
Behandler-Team, das eine Teamleitung fachlich und
organisatorisch koordiniert. Die Teamleitung und alle
Facharztinnen und Facharzte, deren Kenntnisse regel-
maBig bei allen betroffenen Patientinnen und Patienten
bendtigt werden, bilden das Kernteam. Weitere erfor-
derliche Fachkompetenzen werden uber hinzuzuziehen-
de Fachérztinnen und Fachérzte abgedeckt.

Die generellen Vorgaben, die Arztinnen und Arzte
erfillen miissen, um an der ASV teilnehmen zu kénnen,
sowie den Zugang der Patientinnen und Patienten zu
diesem Versorgungsbereich hat der G-BA in seiner
Richtlinie Giber die ambulante spezialfacharztliche Ver-
sorgung (ASV-Richtlinie) geregelt. Die Richtlinie legt
die organisatorischen Anforderungen an die Zusammen-
arbeit des Teams und zur Kooperation mit speziellen
Einrichtungen fest; unter anderem werden séchliche
und organisatorische Anforderungen in den Anlagen
der Richtlinie vorgegeben. So kdnnen zum Beispiel

ein Notfalllabor, eine Intensivstation oder eine 24-Stun-
den-Notfallversorgung gefordert werden, die im Rah-
men vertraglicher Vereinbarungen vorgehalten werden.
Eine sektoreniibergreifende Kooperation ist bei onko-
logischen Erkrankungen verpflichtend. Generell sieht
die ASV-Richtlinie vor, dass Untersuchungs- und
Behandlungsrdume behindertengerecht sein missen.
Die Richtlinie eroffnet die Moglichkeit, in den erkran-
kungsspezifischen Regelungen Mindestmengen als
Voraussetzung fiir die Teilnahme an der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung festzulegen.

ASV-Vorlaufer

Vorlaufer der ASV war die Richtlinie Gber die ambu-
lante Behandlung im Krankenhaus (ABK-Richtlinie), die
der Gesetzgeber im Jahr 2004 einflihrte, um Kliniken
fur die ambulante Versorgung von Menschen mit kom-
plexen Krankheitsbildern zu &ffnen. Bereits hierbei
hatte der G-BA die Aufgabe, einen im Gesetz schon
vorgegebenen Katalog hochspezialisierter Leistungen,
seltener Erkrankungen sowie von Erkrankungen mit
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besonderen Verldufen naher zu bestimmen. Er konnte
dies bis Ende 2011 fiir mehr als 20 Erkrankungen und
Leistungen umsetzen.

Im Jahr 2012 dehnte der Gesetzgeber den zunéchst
ausschlieBlich auf Krankenh&user bezogenen § 116b
SGB V auf vertragsarztliche Leistungserbringer aus.
Die ABK-Richtlinie wird nach und nach von den Bestim-
mungen der ASV-Richtlinie abgeldst.

Ubergangsregelungen

Da sich die Zugangsvoraussetzungen der ASV von
denen unterscheiden, die zuvor in der ABK-Richt-
linie fiir die ambulante Behandlung im Krankenhaus
galten, sind Ubergangsregelungen vorgesehen.
Bei der ambulanten Behandlung im Krankenhaus
gab es bis zum 1. Januar 2012 folgendes Zulas-
sungsverfahren: Krankenhauser, die daran teilneh-
men wollten, wurden auf einen entsprechenden
Antrag hin von der Landesplanungsbehérde dazu
bestimmt. Diese friiheren Bestimmungen gelten
weiter. Sie werden unwirksam, sobald das Kran-
kenhaus fiir die Behandlung der entsprechenden
Krankheit zur Teilnahme an der ASV berechtigt
ist. Sie enden - ohne eine explizite Aufhebung
der Landesbehdrden - spéatestens drei Jahre,
nachdem fiir die jeweilige Erkrankung oder hoch-
spezialisierte Leistung eigene Regelungen in der
ASV-Richtlinie in Kraft getreten sind.

Fir ASV-Teams gilt ein Anzeigeverfahren beim
erweiterten Landesausschuss (eLA)?. Dieser
priift, ob die Arztinnen und Arzte des ASV-Teams
die Zugangsvoraussetzungen erfillen. Wenn
binnen zwei Monaten ein zustimmender Bescheid
ergeht bzw. kein Widerspruch erfolgt, kann das
Team an der ASV teilnehmen.

27 Im eLA entscheiden Vertreter der Landeskrankenhausgesellschaft, der KVen und der Krankenkassen im Rahmen des Anzeige- und Priifverfahrens iiber die
Berechtigung der Vertragsérzte sowie der Krankenhduser zur Erbringung spezialfacharztlicher Leistungen. Die Rechtsgrundlage hierfiir ist § 116b Abs. 2 SGB V.
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Informationsaustausch

Am 8. November 2019 fiihrte der G-BA den jahrlichen
Erfahrungs- und Informationsaustausch mit Mitgliedern
der eLA durch. Die Veranstaltung, an der Vertreter aller
eLA teilnahmen, bot die Gelegenheit, Verfahrensfragen
und Fragen zur Auslegung der Richtlinie zu erdrtern
sowie den Umgang mit Entscheidungsspielrdumen
abzustimmen. Einen Abgleich der unterschiedlichen
Umsetzung der ASV-Bestimmungen auf Ldnderebene
zu finden ist somit wichtiger Teil des Erfahrungsaus-
tauschs.

INTERDISZIPLINARE
BEHANDLUNG IN PRAXIS
UND KLINIK

Start fiir ein neues
Versorgungsangebot

Informationen

Fiir Arztinnen und Arzte, die die ASV anbieten

wollen, stellt die ASV-Servicestelle alle

wesentlichen Informationen zur Verfugung:
www.asv-servicestelle.de. Sie wird gemeinsam

vom GKV-Spitzenverband, der KBV und

der DKG betrieben.

Patientinnen und Patienten, die an einer Behand-
lung durch ein ASV-Team interessiert sind, finden
auf der Website der ASV-Servicestelle ein Ver-
zeichnis von berechtigten ASV-Teams.

Fiir Patientinnen und Patienten bietet der G-BA
auf seiner Website einen Flyer mit den generellen
Informationen zur ASV zum Download an.

Entwicklung einer Qualitatssicherungsanlage

Die ASV-Richtlinie enthélt zahlreiche Vorgaben, die

zur Qualitatssicherung beitragen sollen. Hierzu gehort
zum Beispiel, dass die Mitglieder des interdisziplinaren
Teams Uber eine ausreichende Erfahrung in der Behand-
lung von Patientinnen und Patienten mit der betreffen-
den Erkrankung verfligen, sich regelmaBig fortbilden
und an interdisziplindren Fallbesprechungen teilneh-
men. Weitere Vorgaben betreffen die Erreichbarkeit
der Teammitglieder, die Zusammenarbeit mit Patienten-
und Selbsthilfeorganisationen, die Beratung zu und
Teilnahme an nationalen und internationalen klinischen
Studien sowie erkrankungsspezifische Mindestmengen.

Dartber hinaus gelten die Qualitdtsanforderungen
nach § 135 Abs. 2 SGB V so lange entsprechend, bis
der G-BA sie durch eine eigene Qualitatssicherungs-
anlage ersetzt. Die Beratungen im G-BA zu einer ent-
sprechenden Anlage dauern noch an.

Videosprechstunden und digitale Anwendungen

Im Rahmen der ASV kdnnen auch Videosprech-
stunden durchgefiihrt und digitale Anwendungen
genutzt werden, sofern die ASV-Berechtigten die tech-
nischen Voraussetzungen dafir erfiillen. Dies sieht

ein Beschluss des G-BA vom 22. Marz 2019 vor, der

am 24. August 2019 in Kraft trat. In diesem Zusammen-
hang abrechenbare Leistungen werden kiinftig im
Appendix (siehe unten) der Anlagen zur ASV-Richtlinie
eigens benannt.

Der G-BA legt fir einzelne Krankheiten sogenannte
erkrankungsspezifische Regelungen fest, die in Anlagen
zur ASV-Richtlinie aufgefiihrt sind. Hier sind die perso-
nellen, sachlichen und organisatorischen Anforderun-
gen an die an der ASV beteiligten Leistungserbringer
festgelegt. Die Anlagen 1 und 2 regeln die Details zu
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen,
seltenen Erkrankungen und Erkrankungszustéanden mit


http://www.asv-servicestelle.de

geringen Fallzahlen. Anlage 3 regelt hochspezialisierte
Leistungen; hierzu wurden bisher jedoch noch keine
Beschlisse gefasst.

Zum Jahresende 2019 sind insgesamt 13 erkrankungs-
spezifische Regelungen zur ASV in Kraft getreten:

ausgewéhlte seltene Lebererkrankungen
gastrointestinale Tumoren/Tumoren der Bauchhdhle
gynékologische Tumoren

Hémophilie

Hauttumoren

Marfan-Syndrom

Morbus Wilson

Mukoviszidose

pulmonale Hypertonie

rheumatologische Erkrankungen bei Erwachsenen

rheumatologische Erkrankungen bei Kindern
und Jugendlichen

urologische Tumoren
Tuberkulose und atypische Mykobakteriose

Mit Beschlissen zu Tumoren der Lunge und des Thorax
sowie zur Sarkoidose vom 19. Dezember 2019 hat der
G-BA zwei weitere erkrankungsspezifische Regelungen
auf den Weg gebracht, deren Inkrafttreten zum Jahres-
ende 2019 noch ausstand.

Alle bislang verabschiedeten erkrankungsspezifischen
Regelungen standen bereits unter der friiheren ABK-
Richtlinie als ambulante Behandlung im Krankenhaus
zur Verfugung (Ausnahme: Autoimmunhepatitis als

Teil der seltenen Lebererkrankungen). Durch die Uber-
fuhrung in die ASV-Richtlinie sind nun Krankenh&user
sowie niedergelassene Leistungserbringer einbezogen.

Prof. Dr. Elisabeth Pott

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Im Jahr 2019 konnten wir drei neue ASV-
Angebote beschlieBen. Auch Patientinnen
und Patienten mit Sarkoidose, Tumoren

der Lunge und des Thorax sowie mit Hamo-
philie kénnen sich nun von spezialisierten
Arzteteams in Kliniken und Praxen behan-
deln lassen. Wir hoffen, dass die neuen
Angebote in der Fldche genutzt werden.

Was wir mittlerweile sehen: Nicht alle

der ASV zugénglichen Behandlungsmdg-
lichkeiten werden in der Versorgung sofort
breit umgesetzt. Vorbildcharakter hat die
Etablierung der ASV bei der Behandlung
gastrointestinaler und gynékologischer
Tumoren. Und auch zu Rheuma und Tuber-
kulose entwickeln sich die Angebote gut.
Auf anderen Gebieten ist die Teambildung
offensichtlich schwerer herbeizufiihren.
Zum Beispiel kommt die ASV-Versorgung
beim Marfan-Syndrom, bei der Mukovis-
zidose oder bei Morbus Wilson nur langsam
in Gang. Woran das im Einzelnen liegt, wird
noch néher zu analysieren sein. Mit mittler-
weile 15 themenspezifischen Bestimmun-
gen sind die Mdglichkeiten zur Kooperation
von Kliniken und Praxen jedenfalls schon
beachtlich gewachsen.
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Behandlungsumfang nach Leistungsziffern

Ein umfangreicher tabellarischer Anhang, der soge-
nannte Appendix, definiert den Behandlungsumfang

fur jede erkrankungsspezifische Regelung. Er ist die
Grundlage fiir die Bestimmung der abrechnungsfahigen
Leistungen in der ASV. Diese werden mit einem Beschluss
des erganzten Bewertungsausschusses (ergBA) in Kraft
gesetzt und vom Institut des Bewertungsausschusses
(InBA) veroffentlicht.

Der Abschnitt 1 jedes Appendix fiihrt alle zur Behand-
lung der betreffenden Krankheit in der ASV erforderlichen
Gebiihrenordnungspositionen (GOP) des EBM auf und
ordnet sie der Facharztgruppe des Teams zu, die die
entsprechende Leistung im Rahmen der ASV erbringen
und abrechnen kann. Leistungen und Strukturpauscha-
len, die noch nicht Bestandteil des EBM sind, aber im
Rahmen der ASV erbracht und abgerechnet werden
kdnnen, sind im Abschnitt 2 des Appendix aufgefihrt.

Wiederkehrende Beschliisse zur Anpassung
an den aktuellen EBM und ICD-10-GM

Fir alle Anlagen der ASV-Richtlinie trifft der G-BA
jahrlich Beschlisse zur Aktualisierung. So vollzieht er
bei den in den Anlagen beschriebenen Diagnosen die
Anderungen an den ICD-Kodes nach, die das DIMDI
jahrlich neu festlegt. Auch miissen die Appendizes
regelméaBig an den aktuellen Stand des EBM angepasst
werden. In Kapitel 50 sind die anlagenspezifischen

und in Kapitel 51 die anlageniibergreifenden GOP der
ASV abgebildet. Solche Aktualisierungsbeschlisse
fasste der G-BA am 22. Méarz und 15. August 2019.

Antragsrecht und Priorisierung

2019 hat der G-BA u.a. das Antragsrecht fiir die Ergan-
zung des Katalogs nach § 116b Absatz 2 SGB V ange-
passt. Ergédnzungen des Katalogs der von der ASV um-
fassten Erkrankungen und hochspezialisierten Leistungen
konnen neben den Trégerorganisationen und der Pati-
entenvertretung nun auch die unparteiischen Mitglieder
des G-BA beantragen. Damit wurde eine rechtliche Vor-
gabe aus dem § 116b Abs. 5 SGB V umgesetzt.

Antrage zur Erganzung des ASV-Katalogs werden im
zustandigen Unterausschuss geprift und dem Plenum
innerhalb von sechs Monaten mit einer Beschluss-
empfehlung zur Entscheidung vorgelegt. Einmal jahrlich
wird unter Dringlichkeitsaspekten ber die Priorisierung
der inhaltlichen Ausgestaltungen der Kataloginhalte

als Anlagen zur ASV-Richtlinie entschieden. Dabei sind
neu aufzunehmende Erkrankungen oder Leistungen
besonders zu beriicksichtigen. Der Unterausschuss
legt dem Plenum eine entsprechende Bearbeitungs-
liste vor.

Der Beschluss zur Neufassung des 3. Kapitels der Ver-
fahrensordnung vom 18. Juli 2019 trat am 19. November
2019 in Kraft. Das BMG verband seine Genehmigung
jedoch mit einer Auflage. Bis zum 30. April 2020 soll
der G-BA weitere Verfahrensregelungen nachziehen:
Zur Konkretisierung des Verfahrens gesetzlich bereits
vorgegebener Kataloginhalte, zum Verfahren der Prifung
der Auswirkungen von Richtlinienbeschlissen zu einer
onkologischen oder rheumatologischen Erkrankung
sowie zur Veroffentlichung abgelehnter Themenvor-
schldge mit der entsprechenden Ablehnungsbegriindung.

Hamophilie

Auch Patientinnen und Patienten mit Hamophilie

- einer angeborenen Gerinnungsstorung des Blutes -
konnen nun im Rahmen der ASV behandelt werden.
Der Beschluss des G-BA hierzu vom 22. Méarz 2019
trat am 4. Juli 2019 in Kraft.

Bei der Hamophilie ist die Gerinnungsfahigkeit des
Blutes teils deutlich vermindert, wodurch es zu Blutun-
gen unterschiedlicher Schwere kommen kann. Diese
Blutungen treten auch ohne duBere Einwirkungen auf
und betreffen haufig Haut, Gelenke und Muskeln.
Ursache der Blutungsstorungen kdnnen beispielsweise
Mutationen bestimmter Gene sein. Auch Patienten

mit erworbenen Faktormangelzustanden und sonstigen
Koagulopathien kdnnen im Rahmen der Anlage Hamo-
phile diagnostiziert und behandelt werden, sofern

sie mit einer dauerhaft behandlungsbediirftigen Hypo-
koagulabilitat verbunden sind.



Im ASV-Kernteam zur Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit Hdmophilie missen Fachérztinnen
und -arzte flr Innere Medizin oder Transfusionsmedizin
jeweils mit der Zusatzweiterbildung Hamostaseologie
sowie Facharztinnen und -arzte fiir Orthopadie ver-

Zahl der zugelassenen ASV-Teams bundesweit?®

treten sein. Sofern Kinder und Jugendliche behandelt
werden, ist zusatzlich eine Facharztin oder ein Facharzt
fur Kinder- und Jugendmedizin mit der Zusatzweiter-
bildung Hamostaseologie zu benennen. Fiir Arzte des
Kernteams gilt eine Mindestmenge. Sie miissen nach-

Ausgewiéhlte seltene Lebererkrankungen

Gastrointestinale Tumoren und Tumoren

der Bauchhohle

Gynékologische Tumoren

Subspezialisierung Mammakarzinom

Subspezialisierung andere
Hémophilie
Hauttumoren
Marfan-Syndrom
Morbus Wilson
Mukoviszidose
Pulmonale Hypertonie

Rheumatologische Erkrankungen
Erwachsene

Rheumatologische Erkrankungen
Kinder und Jugendliche

Tuberkulose

Urologische Tumoren

16. August 2018

26. April 2014

10. August 2016

4. Juli 2019
11. Mai 2019
30. Juni 2015
12. Juni 2018
18. Mérz 2017
1. Juni 2016

9. April 2018

9. April 2018

24. April 2014

26. April 2018

28 Zur Verbffentlichung freigegebene ASV-Zulassungen zum Stichtag 3. Mérz 2020.

Die Werte zum Stichtag 31. Dezember 2019 konnten aus technischen Griinden nicht ermittelt werden.
Quelle: Angaben der ASV-Servicestelle, www.asv-servicestelle.de
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Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

weisen, dass sie in den zurtickliegenden vier Quartalen
mindestens 30 Patientinnen und Patienten der in der
Richtlinie genannten Indikationsgruppen behandelt
haben.

Die Zusammenarbeit der Physiotherapie stellt eine
sachliche und organisatorische Voraussetzung dar, der
auch wegen der Gelenkbeteiligung bei vielen Patienten
eine besondere Stellung zukommt.

Lungentumoren

Mit einem Beschluss vom 19. Dezember 2019 wurde
auch die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Tumoren der Lunge und des Thorax in die ASV-Ver-
sorgung Uberflhrt. Im ASV-Kernteam zur Behandlung
dieser Patientengruppe sind kunftig Fachérztinnen

und -&rzte fur Innere Medizin und Pneumologie, Innere
Medizin und Hématologie und Onkologie, Strahlen-
therapie und Thoraxchirurgie vertreten. Bei der Behand-
lung von Herztumoren sind zuséatzlich Facharztinnen
und -arzte fiir Herzchirurgie und Innere Medizin und
Kardiologie in das Kernteam aufzunehmen.

Je nach Lokalisation und bei Metastasen konnen
weitere Spezialisten hinzukommen, beispielsweise
Neurochirurgen, Nephrologen, Orthopaden/Unfall-
chirurgen sowie Viszeralchirurgen.

Uber die vom G-BA fiir die Regelversorgung beschlosse-
nen PET-Indikationen hinaus gibt es innerhalb der ASV
weitere Indikationen fiir PET; PET-/CT-Untersuchungen,
die eingesetzt werden kdnnen, wenn die konventionelle
Diagnostik des Thorax keine ausreichende Beurteilung
zulasst. Der S3-Leitlinie Lungenkarzinom folgend

wurde zudem die Beratung zur Tabakentwdhnung in

den Behandlungsumfang der ASV aufgenommen.

Weitere Bestandteile der Behandlung sind die Koordi-
nation der onkologischen Behandlung, die zytostatische
Tumortherapie sowie palliative Leistungen. Die Behand-
lung in der ASV umfasst auch Therapienebenwirkungen,
Komplikationen und akute unerwiinschte Behandlungs-
folgen. Ausgeschlossen ist allerdings die Behandlung

von Begleiterkrankungen und Behandlungsspatfolgen,
die nicht in der ASV, sondern in der reguléren vertrags-
arztlichen oder stationaren Versorgung erfolgen soll.

Fir das ASV-Kernteam gilt eine Mindestmenge. Um
an der ASV teilnehmen zu kénnen, muss es nach-
weisen, dass es mindestens 70 erwachsene Patientin-
nen und Patienten pro Jahr mit Tumoren der Lunge
und des Thorax behandelt. Der Beschluss des G-BA
vom 19. Dezember 2019 war bis Jahresende noch
nicht in Kraft getreten.

Sarkoidose

Auch die Sarkoidose als seltene Erkrankung wird
kiinftig im Rahmen der ASV behandelbar sein. Der
Beschluss des G-BA hierzu vom 19. Dezember 2019
war bis Jahresende noch nicht in Kraft getreten.

Die Sarkoidose ist eine entzlindliche Erkrankung des
gesamten Korpers, deren genaue Ursache bislang noch
unklar ist. Etwa 4 von 10.000 Menschen sind davon
betroffen; meist tritt die Krankheit im Alter zwischen
20 und 40 Jahren auf. Als Zeichen der Entziindung
bilden sich kleine Bindegewebe-Kndtchen, sogenannte
Granulome. Fast immer sind Lunge und Lymphknoten
betroffen. Generell kann jedoch jedes Organ befallen
sein. Dann kénnen betroffene Organe in ihrer Funktion
gestort sein.

Im ASV-Kernteam zur Behandlung der Sarkoidose
missen Fachéarztinnen und -arzte fiir Innere Medizin
und Pneumologie sowie Innere Medizin und Rheuma-
tologie vertreten sein. Sofern Kinder und Jugendliche
behandelt werden, ist zusatzlich eine entsprechende
padiatrische Expertise in das Team zu integrieren.
Fir die Behandlung der Sarkoidose innerhalb der ASV
gilt eine Mindestmenge: Das Kernteam muss mindes-
tens 50 Patientinnen und Patienten mit Verdachts-
oder gesicherter Diagnose im Jahr behandeln.
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Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungs-
programme fir chronisch kranke Menschen. Patientinnen und Patienten mit
bestimmten chronischen Krankheiten kdnnen sich bei ihrer Krankenkasse

in ein solches Behandlungsprogramm einschreiben lassen. Damit werden

sie Uber Einrichtungsgrenzen hinweg auf dem aktuellen medizinischen For-
schungsstand behandelt. Ein koordiniertes Vorgehen soll unnétige Komplika-
tionen, Krankenhausaufenthalte und Folgeschaden vorbeugen.

Im Auftrag des Gesetzgebers benennt der G-BA Krankheiten, die sich fir ein
DMP eignen, und legt hierflr Anforderungen an einen strukturierten Behand-
lungsablauf fest. Dabei stiitzt er sich auf den aktuellen Stand der medizinischen
Wissenschaft, der jeweils nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin
aus den vorhandenen klinischen Behandlungsleitlinien ermittelt wird. In regel-
maBigen Abstanden aktualisiert der G-BA bestehende DMP-Anforderungen
nach dem jeweiligen Stand der Leitlinien.

Trager der DMP sind die gesetzlichen Krankenkassen, die sie fir ihre chronisch
kranken Versicherten anbieten. Im Jahr 2019 waren mehr als 8,4 Millionen
Versicherte in einem oder mehreren DMP eingeschrieben und 9.132 Programme
vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS - ehemals Bundesversicherungsamt)
zugelassen?’.

Umgesetzt werden die DMP Uber regionale Vertrage zwischen Krankenkassen
und KVen. Diese Vertrage werden vom BAS gepriift und - bei Erfillung der
Anforderungen - zugelassen.

Zu folgenden neun chronischen Erkrankungen gibt es derzeit Anforderungen
an DMP: Asthma bronchiale, Brustkrebs, Chronische Herzinsuffizienz (neu),
Chronischer Rickenschmerz (neu), COPD, Depression (neu), Diabetes mellitus
Typ 1 und Typ 2 und Koronare Herzkrankheit.

Rechtsgrundlage:
§ 137f SGB V

29 Angaben des Bundesamts fiir Soziale Sicherung



Im Jahr 2019 endete eine iiber sechsjéhrige Ubergangs-
frist, in der DMP aus technisch-administrativen Griinden
in mehreren Richtlinien geregelt wurden. Mittlerweile
hat der G-BA alle Regelungen zu den Disease-Manage-
ment-Programmen in der DMP-Anforderungen-Richt-
linie (DMP-A-RL) zusammengefiihrt und konnte die
frihere DMP-Richtlinie auBer Kraft setzen.

m/w/unbestimmt/divers
in der DMP-Dokumentation

Bei der Dokumentation zu den DMP steht bei

der Angabe zum Geschlecht seit 2019 die zusatz-
liche Auswahlmoglichkeit ,divers® zur Verfligung.
Die entsprechende Anderung der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie trat am 23. April 2019 in Kraft.
Mit ihr setzte der G-BA eine Neuerung aus dem
Personenstandsgesetz um, die der Gesetzgeber
nach einem Urteil des Bundesverfassungsgerichts
(1 BvR 2019/16) vornahm.

Integration digitaler medizinischer Anwendungen

Der G-BA wird kiinftig bei allen neuen und auch bei
der Aktualisierung bestehender DMP die Mdglichkeit
zur Integration digitaler Medien priifen. Diesen neuen
Auftrag erhielt er Uber das TSVG, das am 11. Mai 2019
in Kraft trat. Hierbei hat der G-BA den maRgeblichen
Interessenverbé@nden der Anbieter digitaler medizi-
nischer Anwendungen auf Bundesebene Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben und diese in seine Ent-
scheidungen einzubeziehen.

Im Sommer 2019 hat der G-BA hierzu die Arbeit aufge-
nommen und entwickelt in einem ersten Schritt einheit-
liche Prufkriterien, die in Zukunft bei der Erarbeitung
und Anpassung aller DMP beriicksichtigt werden. Vor-
aussichtlich bis Ende des I. Quartals 2020 wird das
Plenum hierzu beschlieBen konnen.

Rechtsgrundlage:
§ 137f Abs. 8 SGBV

Der medizinische Fortschritt verédndert Behandlungs-
pfade. Schon binnen weniger Jahre kénnen neue Arznei-
mittel, neue Medizinprodukte oder neue Forschungs-
ergebnisse zu Langzeiteffekten verschiedener Behand-
lungsmethoden das medizinisch Gebotene grundlegend
verandern. Bei der Entwicklung und Aktualisierung der
DMP stutzt sich der G-BA deshalb auf evidenzbasierte
Behandlungsleitlinien, die Gberwiegend vom IQWiG
recherchiert und aufbereitet werden. Die Empfehlun-
gen, die der G-BA aus diesen vorhandenen Leitlinien
herausfiltert, miissen auf der groBtmoglichen belast-
baren wissenschaftlichen Grundlage stehen und fach-
lich bereits so breit wie moglich abgestimmt sein.

Die mittlerweile neun DMP des G-BA werden in dieser
Weise regelmaBig tberpriift und dem neuesten wissen-
schaftlichen Forschungsstand angepasst. Im Berichts-
jahr wurde an folgenden Weiterentwicklungen gearbeitet:

DMP COPD

Derzeit priift der G-BA, ob das 2017 letztmalig aktua-
lisierte DMP noch den aktuellen Leitlinienempfehlungen
entspricht. Am 17. Januar 2019 beschloss er, das IQWiG
mit einer Leitlinienrecherche zu beauftragen, deren
Ergebnisse bis zum 30. April 2020 erwartet werden.
Auf dieser Basis wird dann iiber Anderungsbedarf bera-
ten. Mit rund 700.000 eingeschriebenen Versicherten
gehort das DMP COPD zu den mittelgroBen Disease-
Management-Programmen.

DMP Diabetes mellitus Typ 1

Das seit 2003 bestehende DMP Diabetes mellitus Typ 1
soll zum dritten Mal aktualisiert werden. Im Jahr 2014
war es letztmalig an den aktuellen medizinischen
Wissensstand angepasst worden. Das IQWiG legte im
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September 2018 hierzu seine umfassende Leitlinien-
synopse vor (www.igwig.de unter ,Projekte & Ergebnis-
se®), in die 36 relevante Leitlinien eingeschlossen sind.
Auf dieser Basis hat die zusténdige Arbeitsgruppe des
G-BA das DMP angepasst und dazu zahlreiche Stellung-
nahmen insbesondere der medizinischen Fachgesell-
schaften ausgewertet. Mit einem Beschluss ist im
Januar 2020 zu rechnen.

DMP Diabetes mellitus Typ 2

Mit weit Uber 4 Millionen eingeschriebenen Versicher-
ten ist das DMP Diabetes mellitus Typ 2 das mit
Abstand gréBte DMP in Deutschland. Derzeit prift der
G-BA den Aktualisierungsbedarf. Im Dezember 2019
legte das IQWiG dazu fristgerecht die Ergebnisse seiner
Leitlinienrecherche vor (www.iqwig.de unter ,Projekte
& Ergebnisse®). Insgesamt konnten 37 Leitlinien in

die aktuelle Analyse einbezogen werden, aus denen
insgesamt 1.963 Empfehlungen (zum Beispiel zu Diag-
nostik, Therapie oder Schulungen) extrahiert wurden.
Diese sind nun Grundlage der weiteren Beratungen

im G-BA.

Mit einem Beschluss vom 17. Januar 2019 nahm der
G-BA den neuen Wirkstoff Liraglutid in das DMP auf.
Zeitgleich ergdnzte er den Hinweis, dass bei Einsatz
von Kombinationstherapien zur Blutzuckerkontrolle
Langzeitstudien zu berlcksichtigen sind, die einen
Nutzen in Bezug auf klinische Endpunkte bzw. die
Langzeitsicherheit belegen. Eine Nutzen-Schaden-
Abwéagung miisse sorgfaltig vorgenommen werden.
Diese Anderung trat am 23. Marz 2019 in Kraft.

DMP Koronare Herzkrankheit

Mit einem Beschluss vom 22. November 2019 hat der
G-BA die Anforderungen an das DMP Koronare Herz-
krankheit aktualisiert. Derzeit sind darin ca. 1,9 Millio-
nen Patientinnen und Patienten eingeschrieben. Die
letzte Aktualisierung wurde im Jahr 2014 vorgenom-

men. Bei der Koronaren Herzkrankheit (KHK) sind die
groBen BlutgeféBe verengt, die das Herz mit Sauerstoff
versorgen. Dies kann zu einer Unterversorgung des
Herzmuskels und in der Folge beispielsweise zu Herz-
infarkten fuhren.

Im Ergebnis der Uberpriifung des DMP wurden die
Kriterien fir eine gesicherte Diagnosestellung der KHK
erweitert, die Voraussetzung fir das Einschreiben in
ein Behandlungsprogramm ist. Bei der Therapieplanung
wird die bisher vorgeschriebene jahrliche Risikoab-
schatzung durch eine individuell festzusetzende Ver-
laufskontrolle ersetzt und die Empfehlungen zu den
Kontrolluntersuchungen sperzifiziert. Bei der Lipid sen-
kenden Therapie soll eine leitliniengerechte Statinthe-
rapie durchgeflihrt werden, die entweder eine feste
Hochdosistherapie (unabhéngig vom LDL-Wert) oder
eine Zielwertstrategie beinhaltet. AuBerdem passte
der G-BA die Empfehlungen fiir die medikamentdse
Behandlung der KHK mit Betarezeptorenblockern fir
Patienten mit KHK an. Aufgrund der hohen Bedeutung
korperlicher Aktivitat fiir den Krankheitsverlauf bei KHK
wird in den DMP-Anforderungen betont, dass - unter
Beriicksichtigung der individuellen Gesamtsituation -
allen Patientinnen und Patienten die Teilnahme an
medizinisch begleiteten Sportprogrammen in Herz-
gruppen zu empfehlen ist. Zudem kann in den DMP-
Anforderungen nun ausdricklich auf KHK-relevante
Patientenschulungen hingewiesen werden. Erst seit
Kurzem stehen solche spezifischen Schulungen zur
KHK zur Verfiigung.

Wissenschaftliche Grundlage fir die beschlossenen
Anderungen ist insbesondere die Leitlinienrecherche
des IQWiG vom 29. Januar 2018. Der Beschluss des
G-BA lag dem BMG zum Jahresende 2019 noch zur
Prifung vor. Er tritt nach Nichtbeanstandung und Ver-
offentlichung im Bundesanzeiger voraussichtlich am
1. April 2020 in Kraft.

DMP Brustkrebs

Das DMP Brustkrebs wird derzeit zum vierten Mal auf
Anderungsbedarf hin Giberpriift. Am 22. November 2019


http://www.iqwig.de
http://www.iqwig.de

beschloss der G-BA dazu die Beauftragung des IQWiG
mit einer aktuellen Leitlinienrecherche als Grundlage
weiterer Beratungen.

Erst 2017 ist das DMP Brustkrebs umfanglich Gber-
arbeitet worden. Dabei wurde ein starkeres Gewicht
als zuvor auf die Nachsorgeunterstiitzung gelegt. Ziel
war es, Patientinnen wirksam dabei zu unterstitzen,
oft Uber Jahre weiterlaufende Therapien einzuhalten
und mit Neben- und Folgewirkungen besser umgehen
zu konnen. Zu nennen sind hier zum Beispiel Therapien
mit Antidstrogenen, die nach einer Operation, Strahlen-
therapie und/oder Chemotherapie oft iber Jahre fort-
gesetzt werden, was fur Patientinnen belastend ist und
Folgeerkrankungen wie Osteoporose nach sich ziehen
kann. Das DMP umfasst seither einen Nachsorgezeit-
raum von zehn Jahren. Es sieht gezielte MaBnahmen
zur Vermeidung von Folgeerkrankungen und eine star-
kere Berticksichtigung psychosomatischer, psychischer
und psychosozialer Aspekte im Rahmen der Langzeit-
therapie vor.

Im Jahr 2019 befanden sich vier neue DMP beim

G-BA in der Entwicklung. Die vom Gesetzgeber 2015
mit dem GKV-VSG beauftragten DMP zu Depressionen
und Riickenleiden wurden fertiggestellt und beschlos-
sen. Noch nicht abgeschlossen sind die Arbeiten an
den DMP Rheumatoide Arthritis und DMP Osteoporose.
Insgesamt erreichte der G-BA bei den DMP-Neuent-
wicklungen im Jahr 2019 folgenden Stand:

DMP Chronischer Rickenschmerz

Am 18. April 2019 hat der G-BA die inhaltlichen Anfor-
derungen an ein neues DMP Chronischer Ricken-
schmerz beschlossen. Es trat am 1. Oktober 2019 in
Kraft. In das DMP einschreiben kdnnen sich Patientin-
nen und Patienten mit chronischen - das heif3t langer
als zwdlf Wochen andauernden - unspezifischen
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Schmerzen im Kreuzbereich des Riickens, deutlichen
Aktivitatseinschrankungen und einem fortbestehenden
Therapiebedarf. Liegen spezifische Ursachen fir den
Kreuzschmerz vor, beispielsweise Wirbelkdrperfraktu-
ren, rheumatische Erkrankungen oder ein Tumor im
Bereich der Wirbelsaule, ist ein Einschreiben in das
DMP nicht moglich, da hier die Behandlung der ursach-
lichen Erkrankung im Vordergrund steht. Die behan-
delnde Arztin oder der behandelnde Arzt pruft, ob die
Ein- und Ausschlusskriterien fiir eine Aufnahme in das
DMP Chronischer Riickenschmerz vorliegen.

Die individuellen TherapiemaBnahmen werden im
Arzt-Patienten-Gesprach geplant und auf die Schmerz-
intensitat und Aktivitatseinschrénkung der Patientin
oder des Patienten abgestimmt. Zur Einordnung wird
dabei der CPG-Fragebogen (Chronic Pain Grade)
genutzt, fir den die Richtlinie ein Auswertungsschema
enthalt.

Aktivierung und Lebensstildnderung sind dabei die
basalen Bausteine des DMP Chronischer Rickenschmerz.
AusschlieBlich passive Therapiekonzepte sieht das DMP
nicht vor. Unabdingbar ist es, dass jede Patientin und
jeder Patient im DMP uber die entscheidende und posi-
tive Rolle kérperlicher Aktivitat aufgeklart und zu einem
Training motiviert wird. Umsetzen kénnen die Patienten
das je nach Méglichkeiten entweder selbststéndig oder
durch Teilnahme an einem von Fachkraften geleiteten
Sportprogramm oder Rehabilitationssport/Funktions-
training.

Ergénzend kénnen - je nach individueller Situation -
auch Krankengymnastik oder Ergotherapie, aber auch
Akupunktur und arztliche Manuelle Therapie eingesetzt
werden. Unter Punkt 1.5.2 der Richtlinien-Anlage
werden jedoch auch eine Reihe nichtmedikamentdser
TherapiemaBnahmen aufgezahlt, die in Ubereinstim-
mung mit der Nationalen Versorgungsleitlinie bei chro-
nischem Ruckenschmerz explizit nicht zur Anwendung
empfohlen werden.

Das DMP Chronischer Riickenschmerz enthalt zudem
grundsatzliche und wirkstoffbezogene Empfehlungen
zur Schmerzmedikation. Eine Schmerzlinderung durch
Medikamente kann erforderlich sein, um den Beginn
der aktivierenden MaBnahmen zu unterstiitzen oder
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wenn trotz nichtmedikamenttser MaBnahmen eine
schmerzbedingte Aktivitdtseinschrdnkung bestehen
bleibt.

Wissenschaftliche Grundlage der vorgeschlagenen

therapeutischen MaBnahmen ist die systematische
Leitlinienrecherche und -bewertung des IQWiG vom
20. November 2015 (www.igwig.de unter ,Projekte
& Ergebnisse®).

DMP Depression

Patientinnen und Patienten, die an wiederkehrenden
oder lang andauernden Depressionen leiden, kdnnen
kiinftig in einem DMP behandelt werden. Mit einem
Beschluss vom 15. August 2019 beschloss der G-BA
hierzu die Details. Das neue DMP Depression trat am
1. Januar 2020 in Kraft.

Das DMP richtet sich an Patientinnen und Patienten
mit chronischer Depression seit mindestens einem Jahr
oder wiederholt auftretenden depressiven Episoden
mittel- bis schwergradiger Ausprégung. Ob die Ein-

und Ausschlusskriterien fur eine Einschreibung in das
DMP Depression vorliegen, wird von Hausarztinnen
und Hausarzten oder spezialisierten Leistungserbrin-
gern, beispielsweise Fachéarztinnen und Fachéarzten

flr Psychiatrie und Psychotherapie, gepriift.

Auf der Basis einer sicheren Diagnosestellung soll

das DMP eine leitliniengerechte und zielgenaue Thera-
pie gewahrleisten, die in Abhangigkeit vom Schwere-
grad und Verlauf der Depression erfolgt und auch die
verschiedenen Lebensphasen der Patientin oder des
Patienten als wichtigen Faktor beriicksichtigt.

Das gleichzeitige Vorliegen von psychischen oder
korperlichen Erkrankungen, beispielsweise Angst-
stérungen, Alkoholabhéngigkeit, Tumorerkrankungen
oder Diabetes mellitus, ist explizit kein Ausschluss-
kriterium fur eine Teilnahme am DMP - aufgrund der
Bedeutung von Komorbiditaten bei Depression wurde
deren adaquate Diagnostik und Behandlung als eigen-
standiges Therapieziel in das DMP aufgenommen.

Tritt die Depression hingegen als Folge einer korper-
lichen Grunderkrankung auf, ist ein Einschreiben in

das DMP nicht moglich, da hier die Behandlung der
Grunderkrankung im Vordergrund steht. Eine Teilnahme
am DMP kann jedoch erfolgen, wenn die Depression
als Komorbiditat zu werten ist.

Das DMP nennt eine Reihe von Therapiezielen, die

mit der Patientin oder dem Patienten besprochen und
individuell festgelegt werden sollen; beispielsweise

die Verminderung der depressiven Symptomatik mit
dem Ziel einer vollstandigen Remission der Erkrankung
und die Verbesserung der psychosozialen Fahigkeiten,
um eine selbstbestimmte Lebensfihrung zu unter-
stutzen.

Die therapeutischen MaBnahmen werden unter Berlck-
sichtigung der festgelegten Therapieziele individuell
geplant. Gemeinsam mit der Arztin oder dem Arzt ent-
scheidet die Patientin oder der Patient Giber die Behand-
lung. Die Auswahl der therapeutischen Interventionen
richtet sich dabei nach dem Schweregrad der Depressi-
on, dem bisherigen Erkrankungsverlauf, etwaigen psy-
chischen und kérperlichen Begleiterkrankungen sowie
dem Alter.

Aufgrund des erhohten Suizidrisikos bei depressiv
Erkrankten ist es Bestandteil des DMP, eine etwaige
Suizidgefahrdung im Rahmen der Diagnostik und auch
im Behandlungsverlauf zu Gberpriifen und gegebenen-
falls konkrete Unterstilitzungsangebote zu initiieren.

Basis der therapeutischen Vorgaben sind die Ergebnis-
se einer internationalen Leitlinienrecherche des IQWiG
(www.iqwig.de unter ,Publikationen & Ergebnisse®).

DMP Osteoporose

Die Entwicklung eines DMP Osteoporose geht auf ein
2014 durchgefiihrtes 6ffentliches Vorschlagsverfahren
zurick. Allerdings wurde die Arbeit hieran durch die
Priorisierung der gesetzlich vorgegebenen DMP Chro-
nischer Riuckenschmerz und Depressionen zunachst
zurlickgestellt und erst 2018 wieder aufgenommen.


http://www.iqwig.de
http://www.iqwig.de

Am 10. April 2018 legte das IQWiG einen aktualisierten
Rapid-Report vor (www.igwig.de unter ,,Publikationen &
Berichte®). 23 relevante Leitlinien konnte das Institut
mit Stand Juli 2017 darin einschlieBen. Auf dieser Basis
wurde 2019 umfassend beraten und fiir Januar 2020
eine Beschlussfassung im Plenum vorbereitet.

DMP Rheumatoide Arthritis

Auch das DMP Rheumatoide Arthritis wurde 2014
uber ein 6ffentliches Vorschlagsverfahren identifiziert.
Allerdings hat der G-BA die Arbeit hieran wegen der
Priorisierung der gesetzlich vorgegebenen DMP Chro-
nischer Riickenschmerz und Depressionen zundchst
zurlickgestellt und erst im November 2017 wieder
aufgenommen. Grundlage der Beratungen ist eine im
Mérz 2016 vorgelegte Leitlinienrecherche des IQWIG,
die im November 2017 um einen Rapid-Report ergéanzt
wurde (www.igwig.de unter ,,Publikationen & Ergeb-
nisse®). Unmittelbar danach begannen die Beratungen
in der zustéandigen DMP-Arbeitsgruppe, die wahrend
des gesamten Berichtszeitraums fortgefiihrt wurden.
Mit einer Beschlussfassung ist im Laufe des Jahres
2020 zu rechnen.
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unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende des Unterausschusses

2019 ist es uns gelungen, zwei lang erwar-
tete DMP fiir das kommende Jahr in die
Versorgung zu bringen; die DMP ,Chroni-
scher Riickenschmerz‘ und ,Depression’.
An beide Programme bestehen hohe Erwar-
tungen und beide waren in der Entwicklung
anspruchsvoll. Beim DMP Chronischer
Riickenschmerz bestand die Schwierigkeit
darin, dass es sich hierbei um kein klar um-
rissenes Krankheitsbild handelt, sondern
um ein Symptom mit vielféltigen Ursachen.
Hier konnten wir durch die klare Eingren-
zung des DMP auf unspezifische Schmer-
zen im Kreuzbereich, die zu deutlichen
Aktivitdtseinschrdnkungen fiihren und
mindestens seit zwélf Wochen anhalten,
eine handhabbare Indikation vorgeben.
Der deutliche Akzent auf Aktivierung und
Bewegung betont die guten Mdglichkeiten
der Patientinnen und Patienten, selbst
aktiv an der Behandlung mitzuwirken.

Die Behandlung von mittel- und schwer-
gradigen Depressionen ist oft sehr kom-
plex, der Vernetzungsaufwand verschiede-
ner Leistungserbringer entsprechend hoch.
Das neue Behandlungsprogramm setzt
genau hier an: Auf der Basis einer sicheren
Diagnosestellung soll das DMP eine leit-
liniengerechte und zielgenaue Therapie
gewéhrleisten, die in Abhéngigkeit vom
Schweregrad und Verlauf der Depression
erfolgt und auch die verschiedenen Lebens-
phasen der Patientin oder des Patienten
als wichtigen Faktor beriicksichtigt.


http://www.iqwig.de
http://www.iqwig.de
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben lbertragen, die ordnungs-
politischen Charakter haben. So muss er festlegen, von wem, fiir welche Dauer
und unter welchen Voraussetzungen Verordnungen zulasten der GKV vorgenom-
men werden dirfen. Da diese Verordnungen weitere medizinische Leistungen
auslosen oder ,veranlassen®, werden sie unter dem Begriff ,Veranlasste Leis-
tungen® zusammengefasst. Hierzu gehéren die hausliche Krankenpflege (HKP),
Heilmittel, Hilfsmittel, die Rehabilitation, Krankentransporte, die spezialisierte
ambulante Palliativversorgung (SAPV), die Soziotherapie, Krankenhausein-
weisungen und das Ausstellen von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen.

Insgesamt elf Richtlinien hat der G-BA auf Basis verschiedener gesetzlicher
Vorgaben zu solchen Veranlassten Leistungen erarbeitet. Darin legt er neben
den Voraussetzungen fiir Verordnungen auch die Zusammenarbeit der daran
beteiligten Leistungserbringer fest.

Eine weitere Aufgabe des G-BA hat eher definitorischen Charakter: Fiir chronisch
Kranke wurde die Belastungsgrenze fir die Selbstbeteiligung an Medikamenten
und anderen Leistungen heruntergesetzt. Im Auftrag des Gesetzgebers legt

der G-BA fest, wann eine chronische Krankheit im Sinne des Gesetzes vorliegt,
die zu einer abgesenkten Belastungsgrenze fiihrt.



In der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie (AU-Richtlinie)
legt der G-BA fest, welche Regeln fiir die Feststellung
und Bescheinigung der Arbeitsunfahigkeit von Ver-
sicherten durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
sowie im Rahmen des Entlassmanagements aus dem
Krankenhaus gelten. Eine Arbeitsunfahigkeitsbeschei-
nigung ist die Voraussetzung flr den Anspruch Ver-
sicherter auf Entgeltfortzahlung im Krankheitsfall oder
auf Krankengeld.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 7 SGB V

Stufenweise Wiedereingliederung
nach Arbeitsunfahigkeit

Kiinftig missen Vertragsarztinnen und -arzte ab der
Arbeitsunfahigkeit einer Patientin oder eines Patienten
von sechs Wochen verpflichtend feststellen, ob eine
stufenweise Wiederaufnahme der Erwerbstatigkeit in
Betracht kommt. Mit diesem Beschluss vom 22. Novem-
ber 2019 passte der G-BA seine AU-Richtlinie an die
aktuelle Gesetzeslage an. Die Méglichkeit zur stufen-
weisen Wiedereingliederung bestand schon zuvor,

der Gesetzgeber fiihrte deren Priifung mit dem TSVG
jedoch erstmals verbindlich ein.

Bei der stufenweisen Wiedereingliederung (auch be-
kannt als ,,Hamburger Modell“) handelt es sich um eine
MaBnahme, die arbeitsunfahigen Arbeitnehmerinnen
und Arbeitnehmern die Ruckkehr an den Arbeitsplatz
durch eine langsame Steigerung der Belastung erleich-
tern soll. Die MaBnahme kommt nicht infrage, wenn

sie nachteilige gesundheitliche Folgen fiir den Gene-
sungsprozess héatte oder wenn die Patientin, der Patient
oder der Arbeitgeber nicht zustimmt. Die Arztin oder
der Arzt definiert die zu vermeidenden arbeitsbedingten
Belastungen und gibt Art und Umfang der moglichen
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Tatigkeiten an. Die Angaben werden von ihr oder
ihm wéhrend der Phase der Wiedereingliederung an
geanderte Belastungseinschrankungen angepasst.

In § 7 seiner AU-Richtlinie hat der G-BA grundsétzliche
Regelungen zur stufenweisen Wiedereingliederung
gebundelt. Empfehlungen zur Umsetzung sind als
Anlage der Richtlinie beigefligt. Der Beschluss war
Ende 2019 noch nicht in Kraft getreten.

Rechtsgrundlage:
§ 74 SGBV
§ 44 SGB IX

AU-Bescheinigungen aufgrund einer
arztlichen Fernbehandlung

Am 17. Oktober 2019 nahm der G-BA Beratungen dazu
auf, ob und wenn ja unter welchen Voraussetzungen
eine AU-Bescheinigung im Rahmen einer arztlichen
Fernbehandlung méglich ist. Die Beratungen dazu
sollen 2020 abgeschlossen werden.

Ausldser war eine Anderung der Musterberufsordnung
fir Arztinnen und Arzte durch den 121. Deutschen
Arztetag 2018. Damit wurde die Mdglichkeit einer aus-
schlieBlichen &rztlichen Fernbehandlung eréffnet. Die
Musterberufsordnung erlaubt die ausschlieBliche Bera-
tung oder Behandlung Gber Kommunikationsmedien

im Einzelfall, wenn dies arztlich vertretbar ist und die
erforderliche arztliche Sorgfalt insbesondere durch die
Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behand-
lung sowie Dokumentation gewahrt und der Patient
uber die Besonderheiten der ausschlieBlichen Beratung
und Behandlung tiber Kommunikationsmedien auf-
geklart wird (§ 7 Abs. 4 MBO-A). Die Bundesarzte-
kammer und das BMG haben gegeniiber dem G-BA
einen moglichen Klarstellungsbedarf in den Regelungen
der AU-Richtlinie adressiert.
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Unter dem Begriff ,hdusliche Krankenpflege” (HKP)
sind érztlich verordnete MaBnahmen zusammengefasst,
die dazu dienen, Krankheiten zu heilen, ihre Verschlim-
merung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern (Behandlungspflege). Die MaBnahmen der HKP
kdnnen iblicherweise an Pflegekrafte delegiert werden.
Zur HKP gehoéren unter bestimmten Voraussetzungen
auch Grundverrichtungen des taglichen Lebens (Grund-
pflege) und MaBnahmen, die fir die Aufrechterhaltung
einer eigenstandigen Haushaltsfiihrung allgemein not-
wendig sind (hauswirtschaftliche Versorgung). Haus-
liche Krankenpflege kann im Haushalt der Versicherten
oder an einem anderen geeigneten Ort erbracht werden.

In der HKP-Richtlinie regelt der G-BA die &rztliche
Verordnung von HKP, deren Dauer und Genehmigung
durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit
der Leistungserbringer. Sie enthélt ein Verzeichnis der
MaBnahmen, die zulasten der GKV é&rztlich verordnet
und erbracht werden kénnen. Der Anspruch auf HKP
setzt voraus, dass weder der Patient noch eine andere
im Haushalt lebende Person die notwendigen Pflege-
maBnahmen leisten kann. Zudem muss die Kranken-
kasse die arztliche Verordnung genehmigt haben.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 SGB V
§ 37 SGBV

Hausliche Krankenpflege wahrend
der stationsaquivalenten Behandlung

Die Verordnung von Leistungen der hauslichen Kranken-
pflege ist neben einer stationsdquivalenten psychiatri-
schen Behandlung ausgeschlossen. In diesem Zeitraum
ist das Krankenhaus fur die notwendige Krankenpflege
zustandig. Das betrifft sowohl die somatische als auch
die psychiatrische hausliche Krankenpflege. Mit einem

Beschluss vom 20. Juni 2019 passte der G-BA seine
HKP-Richtlinie mit einer entsprechenden Klarstellung
an Neuerungen aus dem PsychVVG an.

Nach diesem Gesetz haben psychisch Kranke in
bestimmten Fallen Anspruch auf stationsdquivalente
psychiatrische Behandlung im hduslichen Umfeld.
Wie eine Krankenhausbehandlung umfasst auch diese
bereits alle Krankenhausleistungen. Wahrend einer
stationsdquivalenten Behandlung ist somit das Kran-
kenhaus fiir die notwendige Krankenpflege zustandig.
Der Beschluss trat am 23. August 2019 in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§ 39 Abs.1Satz4und 5SGBVi.V.m. §115d SGBV

Versorgung chronischer und
schwer heilender Wunden

Wenn Wunden innerhalb von maximal zwdlf Wochen
auch unter fachgerechter Therapie keine Heilungsten-
denzen zeigen, spricht man von chronischen und
schwer heilenden Wunden. Hierzu zdhlen zum Beispiel
das Ulcus cruris, der Dekubitus oder das diabetische
FuBsyndrom. Der fachgerechten Wundversorgung
kommt aufgrund der groBen Krankheitslast der Patien-
tinnen und Patienten eine besondere Bedeutung zu.

Mit einem Beschluss vom 15. August 2019 hat der
G-BA die Versorgung dieser chronischen und schwer
heilenden Wunden als Nummer 31a neu in das Leis-
tungsverzeichnis zur HKP-Richtlinie aufgenommen.

Die Leistungen zur Wundversorgung wurden insgesamt
an den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse angepasst, neu strukturiert und um klarstellende
Angaben zur Dauer und Haufigkeit der MaBnahmen
ergénzt. Damit setzte der G-BA einen gesetzlichen
Auftrag aus dem 2017 in Kraft getretenen Gesetz zur
Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung (HHVG)
um. Der Beschluss trat am 6. Dezember 2019 in Kraft
und bringt folgende Neuerungen:

Pflegefachliche Kompetenz - spezialisierte
Einrichtungen



Eine besondere pflegefachliche Kompetenz ist bei der
Versorgung chronischer und schwer heilender Wunden
von sehr groBer Bedeutung. Diese Wundversorgung soll
deshalb durch einen spezialisierten Leistungserbringer
mit entsprechend qualifizierten Pflegefachkraften
erfolgen. Die spezialisierten Leistungserbringer diirfen
ihren Patientinnen und Patienten eine Anleitung anbie-
ten. Hierbei geht es - je nach individuellem Bedarf -
um wundspezifische Manahmen sowie den Umgang
mit wund- und therapiebedingten Beeintrachtigungen.

Die Versorgung soll vorrangig im Haushalt der oder
des Versicherten erfolgen. Des Weiteren kann die Ver-
sorgung kinftig in spezialisierten Einrichtungen vor-
genommen werden, wenn diese aufgrund der Kom-
plexitét der Wundversorgung oder den Gegebenheiten
im gewohnten Umfeld der Patientin oder des Patienten
voraussichtlich nicht méglich ist.

Verbesserte Kommunikation zwischen Pflegedienst
und &rztlicher Praxis

Ein guter Informationsaustausch zwischen der verord-
nenden Arztin oder dem verordnenden Arzt und den
Pflegefachkraften ist zur Versorgung chronischer und
schwer heilender Wunden unerl&sslich. Etwaigen
Problemen im Heilungsverlauf soll friihzeitig gegen-
gesteuert werden konnen. Um die Zusammenarbeit
der verschiedenen Professionen zu starken, wurde in
der Leistungsbeschreibung zur Wundversorgung ein
enges Abstimmungserfordernis erganzt. Zudem kon-
kretisierte der G-BA die Vorgaben an die Dokumenta-
tion und die Beurteilung des Therapieverlaufs.

Leistungsanspruch bei Dekubitus erweitert

Bestandteil einer Dekubitusbehandlung sind Positions-
wechsel, mit denen die betroffenen Hautareale entlastet
werden. Um dem Ziel der Heilung oder der Vermeidung
einer Verschlimmerung eines Dekubitus besser gerecht
zu werden, ist ein Positionswechsel nun bereits ab
Grad 1, einer nicht wegdriickbaren Hautrétung, verord-
nungsfahig.

Rechtsgrundlage:
§ 37 Abs. 7 SGBV
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An- oder Ablegen von Bandagen und
Orthesen als Leistung der Behandlungspflege

Auf Initiative der Patientenvertretung hat der G-BA

am 20. Juni 2019 ein neues Beratungsverfahren zum
An- oder Ablegen von Bandagen und Orthesen als
Leistung der Behandlungspflege aufgenommen. Hierbei
geht es um eine mogliche Anpassung des Leistungs-
verzeichnisses, wonach ergénzend zur bereits beste-
henden Leistungsziffer 31 der HKP-Richtlinie ,Ver-
bande, Anlegen von stiitzenden und stabilisierenden
Verbanden® die Verordnungsfahigkeit des An- oder
Ablegens von Bandagen und Orthesen als Leistung der
Behandlungspflege aufgenommen wird. Anlass fir die
Befassung des G-BA mit diesem Thema ist ein Urteil
des Landessozialgerichts Niedersachsen-Bremen vom
17. Oktober 2017 (Az.: L 16 KR 62/17). Das Gericht
hatte entschieden, dass das Anlegen eines Stiitz-
korsetts im Rahmen der hauslichen Krankenpflege

als Leistung der Behandlungspflege verordnet werden
kann.

Nach mitbeschlossenem Zeitplan ist mit einer Beschluss-
fassung bis spatestens Dezember 2020 zu rechnen.

Anwendung von
verblisterten Medikamenten

Zur Verordnungsfahigkeit des Richtens von Medika-
menten als Leistung der hauslichen Krankenpflege
hat der G-BA am 20. Juni 2019 ein Beratungsverfahren
aufgenommen, das vor allem die Anwendung verblis-
terter Medikamente regelt. Beim sogenannten Ver-
blistern werden Arzneimittel in der Apotheke oder
vom Pflegedienst nach Wochentagen und Tageszeiten
in individuelle durchsichtige Verpackungen (Blister)
abgepackt.

Im Rahmen seiner Uberpriifungspflichten gemaB

1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO hatte der G-BA festgestellt,
dass innerhalb der Leistung Nummer 26 beim ,Richten
von arztlich verordneten Medikamenten® (Ziffer 1)
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im Leistungsverzeichnis der HKP-Richtlinie eine Klar-
stellung zur Verordnungsféhigkeit bei Anwendung ver-
blisterter Medikamente erforderlich ist. Nach mit-
beschlossenem Zeitplan ist bis Dezember 2020 mit
einer Beschlussfassung zu rechnen.

Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung
als Leistung der Behandlungspflege

Zur Verordnungsfahigkeit der kontinuierlichen inter-
stitiellen Glukosemessung in der Behandlungspflege
nahm der G-BA am 20. Juni 2019 ein Beratungsverfah-
ren auf. Hierbei geht es um eine mdgliche Ergédnzung
des Leistungsverzeichnisses, wonach kiinftig im Rah-
men der Behandlungspflege neben der Ermittiung und
Bewertung des Blutzuckergehalts im kapillaren Blut

bei geeigneten Patientengruppen Messverfahren der
kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM)
Anwendung finden. Bei diesen Geraten wird ber einen
fadenformigen Sensor kontinuierlich der Glukosegehalt
in der interstitiellen Flissigkeit des Unterhautfettgewe-
bes an Bauch oder Oberarm gemessen und in Echtzeit
oder auf Abruf an ein Empfangsgerét gesendet. Um
den Sensor zu platzieren, muss eine diinne Nadel in die
Haut eingestochen und der Sensor an der betroffenen
Hautstelle fixiert werden.

Nach dem beschlossenen Zeitplan wird der G-BA
die Beratungen zu diesem Thema voraussichtlich bis
Dezember 2020 abschlieBen konnen.

Uberpriifung des Begriffs der
»Einheiten® im Leistungsverzeichnis

Der G-BA wird den Begriff ,,Einheiten® unter Nummer
27a des Leistungsverzeichnisses zur HKP-Richtlinie
Uberprifen. In einem Stellungnahmeverfahren zur
psychiatrischen h&uslichen Krankenpflege wurde der
Hinweis eingebracht, dass die Bezeichnung ,,Einheiten®
unter Nummer 27a des Leistungsverzeichnisses ein
unspezifischer Begriff sei, der in der Genehmigungs-

praxis nicht einheitlich ausgelegt wiirde. Nach mit-
beschlossenem Zeitplan ist bis Mai 2020 mit einer
Beschlussfassung zu rechnen.

Medizinische Leistungen wie Physiotherapie, Podologie,
Stimme-, Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie und
Ergotherapie werden als Heilmittel bezeichnet. Sie
dienen dazu, Krankheiten zu heilen oder Beschwerden
zu lindern. Versicherte der GKV haben Anspruch auf
Heilmittel, deren therapeutischer Nutzen anerkannt

ist. Sie miissen von Arztinnen und Arzten verordnet
und von speziell ausgebildeten Therapeutinnen und
Therapeuten erbracht werden.

Unter welchen Voraussetzungen sie als Krankenkassen-
leistungen verordnet werden kénnen, legt der G-BA in
der Heilmittel-Richtlinie fest. Sie fuhrt in einem eigenen
Teil - dem Heilmittelkatalog (Zweiter Teil der Richtlinie)
- die Indikationen auf, bei denen eine Heilmittelbehand-
lung verordnet werden darf, und legte dazu bislang
maximale Verordnungsmengen (in Zukunft orientierende
Behandlungsmengen) fest. Reichen diese nicht aus,

um das Therapieziel zu erreichen, kann die Heilmittel-
behandlung unter bestimmten Voraussetzungen den-
noch fortgesetzt werden. In ihrer Anlage 1 fiihrt die
Richtlinie auch die explizit nicht verordnungsfahigen
Heilmittel auf.

Fir Patientinnen und Patienten, die aufgrund schwerer
Schéadigungen, Behinderungen oder chronischer Krank-
heiten mindestens ein Jahr lang Heilmittel bendtigen,
bestimmt die Heilmittel-Richtlinie das Genehmigungs-
verfahren: Die Anlage 2 der Richtlinie enthélt eine Liste
von Diagnosen, die kassenUbergreifend als eindeutige
Indikation fir einen langfristigen Heilmittelbedarf gel-
ten, hier bedarf es keines Antrags- und Genehmigungs-
verfahrens zur Anerkennung eines langfristigen Heilmit-
telbedarfs. Fir Indikationen, die nicht in der Anlage 2
gelistet sind, besteht die Moglichkeit, bei der Kranken-
kasse einen Antrag auf Genehmigung eines langfristigen
Heilmittelbedarfs zu stellen. Die Indikation muss dabei
in ihren funktionellen/strukturellen Schadigungen mit



den Indikationen der Anlage 2 vergleichbar sein. Eine
Vergleichbarkeit kann sich auch aus der Summe einzel-
ner Erkrankungen ergeben.

Der G-BA priift regelmaBig den Aktualisierungsbedarf
der Heilmittel-Richtlinie anhand des aktuellen medizi-
nischen Erkenntnisstands. Jahrlich werden auch die in
der Richtlinie aufgefiihrten ICD-Kodes aktualisiert.

Auch Zahnérztinnen und Zahnérzte konnen bei krank-
heitsbedingten strukturellen und funktionellen Scha-
digungen des Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereichs
Physiotherapie sowie Sprech- und Sprachtherapie
verordnen. Seit 2017 gibt es eine eigene Heilmittel-
Richtlinie Zahnarzte.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 6 SGB V
§ 32 Abs. 1 und Abs. 1a SGB V

Heilmittel-Richtlinie und
Heilmittelkatalog neu gefasst

Mit einem Beschluss vom 19. September 2019 hat der
G-BA die Heilmittel-Richtlinie umfassend Uberarbeitet
und eine Neufassung des darin enthaltenen Heilmittel-
katalogs beschlossen. Ziel ist es, das Verordnungsver-
fahren deutlich zu vereinfachen, die Leistungserbringer
zu entlasten und Auslegungsprobleme zu minimieren.
Mit der Neufassung wurden auch alle erforderlichen
gesetzlichen Neuerungen aus dem TSVG umgesetzt.
Die Anderungen treten zum 1. Oktober 2020 in Kraft.
Die Vorlaufzeit ist n6tig, um die Softwarestrukturen
zwischen verordnenden Arztinnen und Arzten, Heil-
mittelerbringern und Krankenkassen entsprechend
anzupassen. Ebenfalls bedarf es einer Anpassung der
Vertrage gemaB § 125 SGB V. Damit soll ein reibungs-
loser Ubergang von der ,alten“ zur ,neuen® Heilmittel-
Richtlinie sichergestellt werden.

Mit einem Beschluss vom 22. November 2019 ergénzte
der G-BA eine weitere Anderung im Heilmittelkatalog
(siehe S. 187) sowie eine neue Anlage 3 mit Regeln zum
Umgang mit unvollstandigen Verordnungen. Die wich-

Verordnungsfall und orientierende
Behandlungsmenge als neue GréBe

Mit dem TSVG hat der Gesetzgeber die Vorgaben
zu Heilmittelverordnungen umfassend reformiert.
Die bislang geltende Unterscheidung von Verord-
nungsmengen innerhalb und auBerhalb des Regel-
falls mit den entsprechenden Begriindungs- und
Genehmigungserfordernissen entféllt klinftig voll-
standig. Stattdessen wird ein Verordnungsfall de-
finiert, der alle Heilmittelbehandlungen fir eine
Patientin oder einen Patienten aufgrund derselben
Diagnose (d.h., die ersten drei Stellen des ICD-
10-GM-Kodes sind identisch) und derselben Diag-
nosegruppe nach Heilmittelkatalog umfasst. Im
Rahmen eines Verordnungsfalls kdnnen mehrere
Verordnungen getétigt werden. Ein neuer Verord-
nungsfall tritt ein, wenn seit dem Datum der letz-
ten Verordnung ein Zeitraum von sechs Monaten
vergangen ist, in dem keine weitere Verordnung
fur diesen Verordnungsfall ausgestellt wurde.

Zudem ist kiinftig im Heilmittelkatalog eine ,,orien-
tierende Behandlungsmenge“ festgelegt. Verord-
nungen von Heilmitteln, die Uber diese festgelegte
GroBe hinausgehen, missen nicht mehr eigens
von den Krankenkassen genehmigt werden. Es be-
darf ausschlieBlich einer Begriindung der behan-
delnden Arztin oder des behandelnden Arztes in
der Patientendokumentation. Diese Anderungen
des TSVG treten erst zum 1. Oktober 2020 in Kraft.

tigsten Verdnderungen und bleibenden Grundlagen der
Heilmittel-Richtlinie sehen danach folgendermaBen aus:

Orientierende Behandlungsmenge

Die Unterscheidung zwischen Verordnungen innerhalb
und auBerhalb des Regelfalls wird abgeschafft. Statt-
dessen ist pro Verordnungsfall nun eine orientierende
Behandlungsmenge vorgesehen (siehe Kasten). Sie ist
so bemessen, dass das angestrebte Therapieziel damit
ublicherweise erreicht werden kann. Sofern medizinisch
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erforderlich, kann die Heilmitteltherapie aber auch

darlber hinaus weiter verordnet werden. Die Arztinnen
und Arzte ibernehmen in diesem Fall die individuellen
medizinischen Griinde in ihre Patientendokumentation.

Die Podologie und die Ernahrungstherapie sind die
einzigen Bereiche, flr die keine orientierenden Behand-
lungsmengen festgelegt wurden. Hier kénnen verord-
nende Arztinnen und Arzte die Behandlungsmengen
nach eigenem therapeutischen Ermessen festlegen.

Héchstmengen pro Verordnung bleiben

Weiterhin gilt eine Hochstmenge pro Verordnung - in
der Regel liegt diese zwischen 6 Behandlungseinheiten
(Physiotherapie) und 10 Behandlungseinheiten (Ergo-
therapie oder Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie).
Sie gilt kiinftig bei jeder ausgestellten Verordnung -

es sei denn, es handelt sich um eine Verordnung fir
eine Indikation mit anerkanntem langfristigem Heil-
mittelbedarf oder einer Indikation, die auf der Liste flir
besondere Verordnungsbedarfe nach § 106b Abs. 2
Satz 4 SGB V steht. Bei diesen Indikationen kénnen
die Behandlungseinheiten so bemessen werden, dass
die Behandlungsdauer je Verordnung bis zu 12 Wochen
umfasst.

Behandlungsfreies Intervall entféllt

Aufgrund der Einfiihrung der orientierenden Behand-
lungsmenge und der Abschaffung der Regelfallsyste-
matik und der damit einhergehenden Definition eines
Verordnungsfalls entfallen die Regelungen zu einem
behandlungsfreien Intervall. Kiinftig tritt ein neuer
Verordnungsfall ein, wenn seit dem Datum der letzten
Verordnung fiir dieselbe Indikation ein Zeitraum von
sechs Monaten vergangen ist. Behandlungen kénnen
demnach ohne eine solche Behandlungspause fort-
geflihrt werden, wenn dies medizinisch erforderlich
ist; sie zdhlen dann immer noch zum selben Verord-
nungsfall.

Neu ist auch, dass in medizinisch begriindeten Aus-
nahmeféllen dasselbe vorrangige Heilmittel als Doppel-
behandlungen verordnet werden kann. Damit kann in
medizinisch notwendigen Féllen die Behandlungszeit
verdoppelt werden. Die Hochstmenge der Verordnung

verandert sich bei der Verordnung von Doppelbehand-
lungen jedoch nicht.

Verordnung von Heilmitteln - mehr Moglichkeiten

Kiinftig hat die Arztin oder der Arzt die Mdglichkeit,
bis zu drei unterschiedliche vorrangige Heilmittel

zu verordnen. So kénnen auf einer Verordnung fir
Physiotherapie gleichzeitig Manuelle Therapie und
Krankengymnastik verordnet werden, sofern der
Heilmittelkatalog diese Kombination vorgibt. Soweit
Behandlungszeiten vorgegeben werden, ist auch die
Kombination von unterschiedlichen Zeiten auf der
Verordnung moglich. Dies kann zum Beispiel erforder-
lich sein, wenn eine Behandlungseinheit erst langsam
gesteigert werden soll, da die Patientin oder der Patient
am Anfang der Therapie noch nicht so belastbar ist.

Anpassungen von Diagnosegruppen und
Leitsymptomatiken

Zur weiteren Vereinfachung wurden viele Diagnose-
gruppen zusammengefasst. Beispielsweise konnten

im Bereich der Physiotherapie die bislang 22 Diagnose-
gruppen des Heilmittelkatalogs auf 13 reduziert werden.
Dabei wird zum Beispiel nicht mehr zwischen kurz-,
mittel- und langerfristigem Behandlungsbedarf unter-
schieden.

Die bisher im Katalog enthaltenen Leitsymptomatiken
wurden neu strukturiert und zusammengefasst und,
soweit moglich, an die Begrifflichkeiten der ICF ange-
passt. Erganzend erfolgte fur die Heilmittelbereiche
Physiotherapie, Ergotherapie sowie Stimm-, Sprech-,
Sprach- und Schlucktherapie die Aufnahme einer
patientenindividuellen Leitsymptomatik. Damit soll
die Angabe spezifischer individueller Informationen

zu den Leitsymptomen der Patientinnen und Patienten
ermoglicht werden.

Verrechnung mit Vorverordnungen anderer
Verordner entféllt

Klargestellt wurde, dass sich ein Verordnungsfall auf
den verordnenden Arzt bezieht. Stellt ein Arzt also
kilinftig eine Verordnung aus, muss er Verordnungs-
mengen anderer Arzte nicht mehr beriicksichtigen.



Ubersicht zum Umgang mit unvollstindigen
Verordnungen

Ergénzend beschloss der G-BA am 22. November 2019
eine neue Anlage 3 zur Heilmittel-Richtlinie. Aus ihr
geht hervor, wann bei unvollstandigen oder fehlerhaften
Angaben auf der Heilmittelverordnung eine Anderung
notwendig ist und wie diese erfolgen sollte. Bisher

war dies uneinheitlich geregelt, liblicherweise in den
Rahmenvertragen zwischen den Verbéanden der Kran-
kenkassen und der Heilmittelerbringer.

Erstmals Regeln zur Blankoverordnung

Mit der Einfihrung der ,,Blankoverordnung® in die Regel-
versorgung durch das TSVG bedarf es auch einer ent-
sprechenden Erganzung in der Heilmittel-Richtlinie. Bei
Heilmittelverordnungen aufgrund von Indikationen nach
§ 125a SGB V besteht fiir Arztinnen und Arzte daher
kinftig die Mdglichkeit, auf Angaben zur Art des Heil-
mittels, Anzahl der Behandlungseinheiten und Therapie-
frequenz zu verzichten.

Die Giiltigkeit von Blankoverordnungen ist auf langstens
16 bzw. 40 Wochen ab Verordnungsdatum begrenzt.
Dies gewabhrleistet, dass den Therapeutinnen und The-
rapeuten ausreichend Zeit fir die Heilmittelbehandlung
zur Verfugung steht. Zudem ist sichergestellt, dass
auch bei der Blankoverordnung in vertretbaren Abstéan-
den ein erneuter Arztkontakt stattfindet, um die medi-
zinische Indikation fiir eine Heilmitteltherapie zu tber-
prifen. Die Regelungen kénnen jedoch erst ihre Wir-
kung entfalten, wenn die Vertrage gemaB § 125a SGB V
zwischen GKV-SV und den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Heilmittelerbringer maBgeblichen Spitzen-
organisationen auf Bundesebene geschlossen wurden.
Hier hat der Gesetzgeber den Beteiligten eine Frist bis
zum 15. Mérz 2021 gegeben.

Manuelle Lymphdrainage beim Lipddem

Mit dem Beschluss zur Ergénzung der neu gefassten
Heilmittel-Richtlinie vom 22. November 2019 nahm
der G-BA auch das Lipddem ohne Vorliegen eines
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Mit der im Berichtsjahr beschlossenen
Neufassung konnte die Heilmittel-Richtlinie
flexibler und unblirokratischer gestaltet wer-
den. Ab Oktober 2020 werden die Neuerun-
gen wirksam und erleichtern Arztinnen und
Arzten, Leistungserbringern und Patienten
die Anwendung.

Kiinftig entfallt die Unterscheidung nach
kurz-, mittel- und langfristigem Behand-
lungsbedarf bei der Auswahl der Diagnose-
gruppen. Damit entféllt auch der Wechsel
in eine héhere Diagnosegruppe mit prognos-
tisch lénger andauerndem Behandlungs-
bedarf, wenn sich herausstellt, dass die
Behandlung lénger dauert als zunédchst
erwartet. Die Zuordnung von Heilmitteln zu
einer Leitsymptomatik haben wir durch eine
bessere Struktur der Indikationen-Auswah/
erleichtert und es gibt kiinftig keine Unter-
scheidung mehr zwischen Erst- und Folge-
verordnung. Auch die Anrechnung schon
ausgestellter Verordnungen auf die Gesamt-
verordnungsmenge féllt kiinftig weg.

Ganz erhebliche Entlastungen bringen
zudem die Abschaffung des Genehmigungs-
verfahrens fiir Verordnungen auBerhalb des
Regelfalls und die Einfiihrung orientierender
Behandlungsmengen. Diese Neuerungen
aus dem TSVG konnten wir in die schon
laufenden Beratungen zur Neustrukturie-
rung der Heilmittel-Richtlinie integrieren
und dadurch zeitnah umsetzen.



Veranlasste Leistungen

Lymphdédems als Indikation fiir eine manuelle Lymph-
drainage (MLD) in den Heilmittelkatalog auf. Die Ver-
ordnungsfahigkeit von MLD bei Lipddem war bislang
nur bei Patientinnen und Patienten moglich, bei denen
zuséatzlich ein Lymphédem diagnostiziert wurde.

Mit der Aufnahme folgt der G-BA der S1-Leitlinie zur
Diagnostik und Therapie des Lipddems, die die MLD
und die Kompressionstherapie als Bestandteil der
kombinierten physikalischen Entstauungstherapie
bereits bei einem Lipédem ohne Vorliegen eines mani-
festen Lymphodems empfiehlt. Die Anpassung war
auch mit Blick auf die 2020 beginnende Erprobungs-
studie zur Liposuktion beim Lipodem Stadium | bis IlI
und die zeitbefristete Aufnahme der Liposuktion beim
Lipddem Stadium Il als GKV-Leistung erforderlich
(siehe S.76). Die MLD ist Teil der konservativen The-
rapiealternative bzw. Gegenstand der Vorbehandlung
bei einer Liposuktion. Der Beschluss des G-BA trat
zum 1. Januar 2020 in Kraft.

Podologische Therapie

Der G-BA prift derzeit eine Ausweitung der Verord-
nungsfahigkeit von Podologischer Therapie (medizini-
sche FuBpflege) und leitete dazu am 28. August 2019
ein Stellungnahmeverfahren ein. Nach Auswertung
des Riicklaufs wird das Plenum dazu voraussichtlich
im |. Quartal 2020 und damit weit friiher entscheiden
kdnnen als geplant. Bislang besteht eine Verordnungs-
mdoglichkeit ausschlieBlich bei einem diabetischen
FuBsyndrom.

Uberpriift wird die Verordnungsfahigkeit nun auch bei
einer Schadigung des FuBes, die mit dem diabetischen
FuBsyndrom vergleichbar ist und auf ahnliche Sensi-
bilitdtsstérungen - auch verbunden mit Durchblutungs-
stérungen - zuriickzufiihren ist. Die Beratungen zu
diesem Thema waren im Mai 2018 auf Antrag der
Patientenvertretung aufgenommen worden.

Anpassung der Heilmittel-Richtlinie
Zahnarzte an neue gesetzliche Regelungen

Auch die Heilmittel-Richtlinie der Zahnérzte wird an

die neuen Vorgaben des TSVG angepasst. Im Zentrum
steht auch hier die Abldsung der bislang geltenden
Verordnungsmengen innerhalb und auBerhalb des
Regelfalls durch eine orientierende Behandlungsmenge.
Mit einem Beschluss vom 15. August 2019 leitete der
G-BA hierzu die Beratungen ein. Sie werden voraus-
sichtlich im Mai 2020 abgeschlossen.

Hilfsmittel sind Gegenstande, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ihre ersetzende, unterstiitzende,
korrigierende oder entlastende Wirkung den Erfolg
einer Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden
Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung aus-
zugleichen. Zu den Hilfsmitteln geh6ren zum Beispiel
Prothesen, orthopadische Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen
und Horgerate sowie Inkontinenz- und Stomaartikel.
Hilfsmittel konnen auch technische Produkte sein,

die dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika
in den menschlichen Kérper einzubringen, zum Beispiel
bestimmte Spritzen, Inhalationsgerate oder Applikations-
hilfen.

Nur teilweise ist fiir die Kosteniibernahme eines Hilfs-
mittels durch die GKV eine arztliche Verordnung erfor-
derlich. Ein generelles Verordnungserfordernis besteht
nicht. Es besteht jedoch grundsétzlich eine Genehmi-
gungspflicht durch die Krankenkasse. Liegt eine solche
Genehmigung vor, dirfen Versicherte nur die Anbieter
von Hilfsmitteln (Leistungserbringer) nutzen, die mit
der jeweiligen Krankenkasse einen Vertrag geschlossen
haben. Von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel
sind im Hilfsmittelverzeichnis des GKV-SV aufgefiihrt.
Auch Hilfsmittel, die dort nicht gelistet sind, kdnnen
zum Leistungsspektrum der GKV gehdren.



Im Auftrag des Gesetzgebers stellt der G-BA in der
Hilfsmittel-Richtlinie sicher, dass die Versorgung
gesetzlich Krankenversicherter mit Hilfsmitteln den
Regeln der arztlichen Kunst entspricht und unter
Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Stands
der medizinischen Erkenntnisse ausreichend, zweck-
maBig und wirtschaftlich ist. Zudem legt der G-BA fest,
bei welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen
oder Kontaktlinsen verordnet werden diirfen und spe-
zifiziert die Verordnungsmaglichkeiten fir Horhilfen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
§ 33SGBV

Arztliche Abnahme von Hérhilfen

Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt
muss nach Anpassung eines Horgeréats durch eine
Horgerateakustikerin oder einen Horgerateakustiker
diese Versorgung lberpriifen. Erst nach Abnahme
durch die Arztin oder den Arzt kann die Hérhilfe end-
giltig an die Patientin oder den Patienten abgegeben
werden. Dies sieht ein Beschluss vom 17. Oktober 2019
vor. Die arztliche Endabnahme ist immer dann erforder-
lich, wenn die Horhilfe zuvor arztlich verordnet wurde.
Das ist bei jeder Erstversorgung mit einer Horhilfe,
aber auch bei bestimmten Folgeversorgungen (etwa
bei Kindern oder bei an Taubheit grenzender Schwer-
horigkeit) notwendig.

Da bislang eine Versorgung mit Horhilfen auch ohne
eine nachgelagerte arztliche Uberpriifung méglich war,
konnten die verordnenden Vertragsarztinnen und -arzte
teils nicht prufen, ob die angestrebte Versorgung auch
in allen Kriterien erfillt wird.

Zu dem am 17. Oktober 2019 getroffenen Beschluss
bat das BMG den G-BA um eine ergénzende Stellung-
nahme. Es sah durch den Beschluss die Berufsaus-
ubungsfreiheit der Horgerateakustiker berihrt. Die
arztliche Abnahmepflicht schaffe eine Bedingung, auf
die Horgerateakustiker keinen Einfluss hatten, von
der ihr Vergiitungsanspruch jedoch abhéngig gemacht

werde. Das BMG bat den G-BA um ergdnzende Stellung-
nahme zur Rechtfertigung des Eingriffs. Die Stellung-
nahme befand sich Ende des Jahres in Vorbereitung.

Sehhilfen fir Erwachsene

Die Versorgung mit Brillen und Kontaktlinsen als GKV-
Leistung ist vom Gesetzgeber seit 2004 auf Kinder,
auf therapeutische Sehhilfen und fir Erwachsene auf
nur wenige Ausnahmen beschrankt. Mit dem HHVG
von 2017 erweiterte der Gesetzgeber die Gruppe
erwachsener Patientinnen und Patienten geringfigig,
fur die Sehhilfen wie Brillen und Kontaktlinsen eine
GKV-Leistung sind.

Nun haben auch Erwachsene Anspruch auf eine Seh-
hilfe als GKV-Leistung, die auf mindestens einem Auge
einen verordneten Fern-Korrekturausgleich fir einen
Refraktionsfehler von = 6,25 Dioptrien bei Myopie oder
Hyperopie oder von = 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus
aufweisen. Voraussetzung ist die Verordnung durch
eine Facharztin oder einen Facharzt fiir Augenheilkunde
auf der Grundlage einer vorhergehenden Diagnostik
und Therapieentscheidung.

Am 20. Juli 2017 fasste der G-BA hierzu einen Beschluss
mit den Details zur arztlichen Verordnung. Nach einer
BMG-Beanstandung wurde der urspriinglich breiter
angelegte arztliche Verordnungsvorbehalt mit einem
Beschluss vom 20. Juni 2019 noch einmal eingegrenzt.

Im Ergebnis besteht dieser Verordnungsvorbehalt bei
der genannten Patientengruppe nur bei der Erstver-
sorgung mit einer Sehhilfe; bei der Folgeversorgung ist
dies jedoch nicht der Fall. Sofern allerdings das Risiko
einer Verschlimmerung der Augenerkrankung besteht,
kénnen Arzte bei der Erstverordnung einen entspre-
chenden Hinweis geben. Patienten kdnnen jederzeit
losgeldst von der Folgeversorgung mit einer Sehhilfe
eine arztliche Konsultation in Anspruch nehmen.

Bei folgenden Versicherten ist der arztliche Verord-
nungsvorbehalt auch fir die Folgeversorgung medi-
zinisch geboten:
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Veranlasste Leistungen

Kinder und Jugendliche bis zur Vollendung des
14. Lebensjahres

Versicherte, die bei bestmoglicher Brillenkorrektur
auf beiden Augen eine Sehbeeintrachtigung
mindestens der Stufe 1 (WHO-Klassifikation)
aufweisen

Kein arztlicher Verordnungsvorbehalt besteht bei
Ersatzbeschaffungen von Sehhilfen innerhalb von drei
Monaten nach Verordnung. Der Anderungsbeschluss
trat am 30. September 2019 in Kraft.

Anspruch auf Sicherheitsinstrumente als
Schutz vor Nadelstichverletzungen

Hilfsmittel kdnnen auch technische Produkte sein,

die dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika
in den menschlichen Kérper einzubringen, zum Beispiel
bestimmte Spritzen oder Applikationshilfen. Bei Blut-
entnahmen zur Gewinnung von Kapillarblut, subkutanen
Injektionen und Infusionen, Punktionen eines Portsys-
tems zur Infusion und dem Setzen eines subkutanen
Sensors besteht eine Infektionsgefahr durch Nadel-
stichverletzungen, wenn Dritte diese Tatigkeiten aus-
flhren. Versicherte, die hierbei auf die Hilfe Dritter
angewiesen sind, haben dabei Anspruch auf Instrumen-
te mit integriertem Schutzmechanismus. Dies dient
dem Schutz der oder des pflegenden Angehorigen oder
der Pflegekraft. Der Anspruch im Rahmen der Hilfs-
mittelversorgung ist zum Beispiel bei Diabetikern
relevant, bei denen Pflegekréfte oder Angehorige die
Punktion und Messung des Blutzuckerwerts sowie

die Injektion des Insulins ibernehmen.

Mit seinem Beschluss vom 22. November 2019 setzte
der G-BA eine neue gesetzliche Aufgabe um. Mit dem
TSVG hatte der Gesetzgeber den Anspruch auf Hilfs-
mittel mit Sicherheitsmechanismus zum Schutz vor
Nadelstichverletzungen in die Hilfsmittelversorgung
aufgenommen und den G-BA bis zum 31. Januar 2020
mit der Ausgestaltung der naheren Details beauftragt.
Der Beschluss war Ende des Jahres 2019 noch nicht
in Kraft getreten.

Patientinnen und Patienten konnen wegen einer
schweren psychischen Erkrankung nicht in der Lage
sein, arztliche oder arztlich verordnete Leistungen
selbststéndig in Anspruch zu nehmen. Die Soziothe-
rapie nach § 37 SGB V soll hier Abhilfe schaffen, indem
die Patientinnen und Patienten durch Motivierungsarbeit
und strukturierende TrainingsmaBnahmen in die Lage
versetzt werden, die erforderlichen Leistungen zu
akzeptieren und selbststandig in Anspruch zu nehmen.

Soziotherapie kann von Vertragsarztinnen und -arzten
sowie von Psychotherapeutinnen und -therapeuten
verordnet werden, wenn dadurch eine Krankenhaus-
behandlung vermieden oder verkiirzt wird oder wenn
diese geboten, aber nicht ausfiihrbar ist. Die Sozio-
therapie wird von Soziotherapeutinnen und -thera-
peuten erbracht. Sie bietet eine koordinierende und
begleitende Unterstlitzung und Handlungsanleitung
flr schwer psychisch Kranke auf der Grundlage
definierter Therapieziele an. In seiner Soziotherapie-
Richtlinie regelt der G-BA die Voraussetzungen fir
die Soziotherapie sowie deren Art und Umfang in der
vertragsarztlichen Versorgung.

Rechtsgrundlage:
§ 37aSGBV

Verordnungsberechtigung fir Facharztinnen
und -arzte mit der Zusatzweiterbildung
Psychotherapie

Am 15. August 2019 leitete der G-BA ein Beratungs-
verfahren zur Verordnungsberechtigung von Sozio-
therapie durch Facharztinnen und -arzte mit der Zusatz-
weiterbildung Psychotherapie ein. Die Befassung mit
dem Thema geht zuriick auf einen Vorschlag der KBV.

In ihrem Antragsschreiben verweist die KBV auf die
bereits seit 2017 bestehende Moglichkeit zur Verord-
nung von Soziotherapie durch Psychologische Psycho-



therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeuten. Die KBV sieht vor diesem Hintergrund eine
Anpassung der Soziotherapie-Richtlinie hinsichtlich der
genannten Facharztgruppe als erforderlich an. Nach
mitbeschlossenem Zeitplan wird der G-BA zu diesem
Thema voraussichtlich Anfang 2021 beschlieBen kénnen.

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA
unter anderem die Verordnung von Rehabilitations-
leistungen durch Vertragséarztinnen und -arzte sowie
durch Psychotherapeutinnen und -therapeuten als
Grundlage fiir die Leistungsentscheidung der Kranken-
kassen. Daruiber hinaus enthalt sie Vorgaben zur Zu-
sammenarbeit zwischen Rehabilitationseinrichtungen,
niedergelassenen Leistungserbringern und Kranken-
kassen zur Sicherung des Rehabilitationserfolgs.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V
§§ 11 Abs. 2 Satz 1, 40 und 41 SGB V

Anderungen fiir pflegende Angehérige
beim Zugang zu Reha-Leistungen

Mit Beschluss vom 19. Dezember 2019 passte der
G-BA seine Rehabilitations-Richtlinie an eine Neuerung
aus dem PpSG an. Fiir pflegende Angehdrige wurde
der Zugang zur medizinischen Rehabilitation erleichtert.
Der Anspruch auf stationdre Rehabilitation besteht fir
pflegende Angehdrige auch dann, wenn ambulante
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation aus medi-
zinischer Sicht ausreichend waren. Gleichzeitig kann
auch der oder die Pflegebediirftige fiir die Dauer der
stationdren Rehabilitation der oder des pflegenden
Angehdrigen in der gleichen Einrichtung versorgt wer-
den. Der Beschluss lag dem BMG Ende 2019 noch zur
Prifung vor und ist zwischenzeitlich in Kraft getreten.

Wenn dies aus zwingenden medizinischen Griinden
notwendig ist und verordnet wurde, haben gesetzlich
Krankenversicherte Anspruch auf Ubernahme der
Fahrtkosten zur medizinischen Behandlung. Je nach
medizinischem Erfordernis erfolgt der Transport in
einem Krankentransport- oder Rettungsmittel, einem
Taxi oder Mietwagen, einem o6ffentlichen Verkehrsmittel
oder einem eigenen Pkw. Diese Einschatzung trifft der
verordnende Arzt oder Zahnarzt. In bestimmten Fallen,
insbesondere im Zusammenhang mit psychotherapeu-
tischen Leistungen, dirfen auch Psychologische Psycho-
therapeuten oder Kinder- und Jugendlichenpsycho-
therapeuten Beférderungsleistungen verordnen.

Fahrtkosten im Zusammenhang mit einer ambulanten
Behandlung sind seit dem Jahr 2004 nur noch in beson-
ders gelagerten Ausnahmeféllen eine GKV-Leistung.
Der G-BA wurde vom Gesetzgeber damit beauftragt,
diese Ausnahmen zu definieren. Mit der Krankentrans-
port-Richtlinie legt er die Details dazu fest. Die Leistun-
gen missen von einer der oben genannten Berufs-
gruppen verordnet werden. Hierflr bedarf es zudem
weiterer besonderer Voraussetzungen. So kdnnen
Krankenfahrten zur ambulanten Behandlung einerseits
nur bei zwingender medizinischer Notwendigkeit und
damit nur fir bestimmte schwer betroffene Personen-
kreise verordnet werden (zum Beispiel bei Fahrten

zur Dialysebehandlung oder zur onkologischen Strahlen-
therapie). Zudem besteht ein Anspruch fiir Fahrten

zur ambulanten Behandlung fiir dauerhaft mobilitats-
beeintrachtigte Patientengruppen (Schwerbehinderung
mit Merkzeichen ,,aG*, ,,BI* oder ,H* Pflegegrad 3

mit dauerhafter Mobilitatsbeeintrachtigung, Pflegegrad
4 oder 5).

Fahrten zur ambulanten Behandlung missen bislang
grundsatzlich von der Krankenkasse genehmigt
werden. Mit dem PpSG hat der Gesetzgeber diesen
Genehmigungsvorbehalt gelockert. Dies hat der G-BA
2019 in seiner Krankentransport-Richtlinie nachvoll-
zogen.
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Krankenfahrten mobilitatsbeeintrachtigter
Menschen zur ambulanten Behandlung

Bei dauerhaft mobilitdtsbeeintrachtigten Patienten

gilt eine verordnete Krankenfahrt mit einem Taxi oder
Mietwagen zur ambulanten Behandlung automatisch als
genehmigt. Dieser Beschluss des G-BA vom 19. Dezem-
ber 2019 setzt eine Anderung des PpSG um. Zur Ver-
einfachung der Ablaufe etablierte der Gesetzgeber
damit fir Krankenfahrten dauerhaft mobilitdtsbeein-
trachtigter, vulnerabler Patientengruppen eine Geneh-
migungsfiktion. Das heiBt: Mit Ausstellung der Ver-
ordnung gilt die Genehmigung der Krankenkasse als
erteilt.

Davon profitieren allerdings nur Personen mit aner-
kannter Schwerbehinderung (mit Merkzeichen ,,aG*,
»Bl“ oder ,H*) sowie solche mit einem Pflegegrad 3
und dauerhafter Mobilitatsbeeintrachtigung, Pflege-
grad 4 oder 5. Muss die Beférderung zu einer ambulan-
ten Behandlung mit einem Krankentransportwagen
erfolgen, ist die Genehmigung der Kasse auch fiir
dauerhaft mobilitatsbeeintrachtigte Personen weiter-
hin Pflicht. Der Beschluss des G-BA war Ende des
Jahres noch nicht in Kraft getreten.

Verordnung von Krankenbeforderungen
im Rahmen des Entlassmanagements

Auch Krankenhauser dirfen kiinftig im Rahmen des
Entlassmanagements Krankenfahrten verordnen. Dies
ist allerdings nur bei Entlassung aus einer stationéren
Behandlung méglich und nur dann, wenn die Beférde-
rung aus zwingenden medizinischen Grinden erforder-
lich ist. Verordnen diirfen die folgenden Berufsgruppen
im Rahmen ihrer fachlichen Zustandigkeit: Kranken-
hauséarztinnen und -arzte, Krankenhauszahnarztinnen
und -zahnarzte, Krankenhauspsychotherapeutinnen
und -psychotherapeuten. Auch mit diesem Beschluss
vom 19. Dezember 2019 setzte der G-BA eine Neuerung
aus dem PpSG um. Der Beschluss war Ende des Jahres
noch nicht in Kraft getreten.
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Zahnarztliche und
kieferorthopadische Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmenbedingungen
fur eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche zahnéarztliche Behand-
lung der gesetzlich Krankenversicherten zu schaffen. Hierzu gehéren neben
regelméaBigen zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen die Behandlung
von Zahnerkrankungen (zum Beispiel Zahnfiillungen bei akuter Karies, Schmerz-
therapie, Wurzelkanal- oder Parodontitis-Behandlungen), die Versorgung mit
Zahnersatz, die Definition von Ausnahmeindikationen fiir implantologische
Leistungen sowie die kieferorthopadische Behandlung. In derzeit sieben Richt-
linien legt der G-BA fest, wann und in welchem Umfang die gesetzlichen
Krankenkassen hierfur die Kosten ibernehmen. Zudem gibt er vor, welche
Standards Zahnéarztinnen und -arzte dabei beachten mussen.

Dariiber hinaus gestaltet der G-BA fiir die Versorgung mit Zahnersatz die Details
des befundbezogenen Festzuschusssystems aus, das in der zahnmedizinischen
Versorgung seit 2005 besteht. Gesetzlich Krankenversicherte erhalten dabei

fir Kronen, Briicken und Prothesen feste Zuschiisse. Der G-BA definiert einzelne
Befunde und ordnet diesen eine Regelversorgungsleistung zu, fiir die entspre-
chende Festzuschisse gezahlt werden. RegelmaBig passt er das Festzuschuss-
system an die zahnmedizinische Entwicklung an.

Rechtsgrundlage:

§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V
§§ 55 und 56 SGB V

§ 28 Abs. 2 SGB V

§ 22a SGB V



In der Behandlungs-Richtlinie beschreibt der G-BA die
generellen zahnarztlichen MaBnahmen, die zulasten

der GKV erbracht werden kénnen. Hierzu gehdren unter
anderem die Befunderhebung und Réntgendiagnostik,
die konservierende (zahnerhaltende) Behandlung bei-
spielsweise bei Karies und Wurzelentziindungen, das
Entfernen von Zahnen oder deren Wurzeln, chirurgische
Eingriffe bei Mund- und Kieferkrankheiten, die Behand-
lung von chronischen Entziindungen des Zahnhalte-
apparats (Parodontitis), sonstige BehandlungsmaRBen
wie zum Beispiel das Entfernen harter Zahnbelédge sowie
Ausnahmeindikationen fiir implantologische Leistungen
und Verordnungsmaoglichkeiten von Arzneimitteln.

Die Behandlungs-Richtlinie gibt hierzu immer nur den
Rahmen vor, die konkrete Ausgestaltung der Leistungen
legen die Vertragspartner in eigenen Leistungsver-
zeichnissen fest30.

Systematische Behandlung von
Parodontopathien

Auf Antrag der Patientenvertretung von 2013 priift

der G-BA derzeit die Standards zur Diagnose und
Therapie von Parodontopathien. Nach abgeschlossener
Methodenbewertung (siehe S.80) wurde das Thema
Anfang Dezember 2019 vom Unterausschuss Metho-
denbewertung an den Unterausschuss Zahnéarztliche
Behandlung ibergeben. Dort wird nun auf Grundlage
des Ergebnisses der Nutzenbewertung die néhere
Ausgestaltung der systemischen Behandlung von
Parodontopathien in Richtlinien-Regelungen beraten.

Dabei besteht folgende Ausgangssituation: Parodontitis
ist eine chronische entzlindliche Erkrankung des Zahn-

halteapparats. Etabliert sich die Entziindung, entstehen
Zahnfleischtaschen, die die Vermehrung der parodon-
topathogenen Bakterien weiter begiinstigen. Durch

die Abwehrreaktion des Kérpers kommt es zum Attach-
ment- und Alveolarknochenverlust. Schreitet der Abbau-
prozess weiter fort, flihrt dieser zu einer Zahnlockerung
und gegebenenfalls zu Zahnstellungsverdnderungen

bis hin zum Zahnverlust. Die Ziele der systematischen
Behandlung von Parodontitis sind es, entziindliche Ver-
anderungen des Parodonts zum Abklingen zu bringen,
einem weiteren Attachment- und Zahnverlust und damit
der Progredienz der Erkrankung vorzubeugen und den
Behandlungserfolg langfristig zu sichern. Die Kranken-
kassen libernehmen dann die Behandlungskosten

nach Priifung des vor der Behandlung eingereichten
Heil- und Kostenplans.

Halbjahrlich ist eine allgemeine Kontrolluntersuchung
beim Zahnarzt und einmal pro Kalenderjahr das Entfer-
nen von Zahnstein (harte Zahnbelédge) Krankenkassen-
leistung. Alle zwei Jahre gehdrt auch der Parodontale
Screening Index (PSI) als Fritherkennungsuntersuchung
dazu. Dabei wird mit einer Spezialsonde die Tiefe der
Zahnfleischtaschen gemessen. Eine unterstiitzende
regelméaBige Parodontitistherapie ist bislang keine
GKV-Leistung.

Um Erkrankungen der Zédhne und des Zahnfleischs
vorzubeugen bzw. so friih wie méglich zu erkennen,
tubernehmen die gesetzlichen Krankenkassen die
Kosten fiir zahnarztliche ProphylaxemaBnahmen und
Friiherkennungsuntersuchungen. Diese sind fir Kinder,
Jugendliche und Erwachsene unterschiedlich geregelt.
Einen zusatzlichen Leistungsanspruch haben Pflege-
bedirftige und Personen mit Behinderungen.

30 BEMA: BewertungsmaBstab zahnérztlicher Leistungen, festgelegt von der KZBV und dem GKV-SV

BEL: Bundeseinheitliches Verzeichnis der abrechnungsfahigen zahntechnischen Leistungen,

festgelegt vom Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI) und dem GKV-SV
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Zahnarztliche und kieferorthopéadische Behandlung

In drei Richtlinien legt der G-BA hierzu die Details fest:

Richtlinie iber die Friiherkennungsuntersuchungen
auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten

(Sie gilt fiir Kinder ab dem 6. Lebensmonat bis Ende
des 6. Lebensjahres.)

Richtlinien iber MaBnahmen zur Verhiitung von
Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe)
(Sie gilt fiir Kinder im Alter von 7 bis 18 Jahren.)

Richtlinie fiir eine ausreichende, zweckméBige

und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung

(Behandlungs-Richtlinie)
(Sie regelt Behandlung und Friiherkennung fiir
Erwachsene.)

Bei der zahnarztlichen Friiherkennung untersucht die
Zahnarztin oder der Zahnarzt die Mundhohle, schatzt
das Kariesrisiko ein, beréat zu Risikofaktoren (zum

Beispiel zuckerhaltige Speisen und Getranke) und zur
richtigen Mundhygiene und empfiehlt geeignete Fluo-

ridierungsmittel zur Schmelzhartung. Wird Karies gefun-

den, kann gleich eine zahnarztliche Behandlung ange-
schlossen oder vereinbart werden. Kinder und Jugend-
liche mit hohem Kariesrisiko haben einmal jahrlich (bei
Vorliegen von Karies auch zweimal jahrlich) Anspruch
auf eine Fluoridierung. Diese Friherkennungsunter-
suchungen ergénzen die MaBnahmen der Gruppen-
prophylaxe, die in Deutschland regelmaBig in Kitas
und Schulen durchgefiihrt werden. Seit 2019 sind
auch Kleinkinder ab dem sechsten Lebensmonat in
die zahnérztliche Friiherkennung einbezogen.

Friherkennungsuntersuchungen
auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten

Die als GKV-Leistungen verfiigbaren zahnarztlichen
Friherkennungsuntersuchungen und VorsorgemaB-
nahmen fiir Kinder wurden 2019 ausgeweitet und
altersgruppenspezifisch neu strukturiert. Erstmals
werden nun auch Kleinkinder unter drei Jahren einbe-
zogen. Der Beschluss des G-BA vom 17. Januar 2019
zur Neufassung der Richtlinie zur zahnarztlichen Friih-

erkennung bei Kindern trat am 1. Juli 2019 in Kraft und
bringt folgende Neuerungen:

Zwischen dem 6. und 34. Lebensmonat besteht ein
Anspruch auf drei Friiherkennungsuntersuchungen.
Diese sind zeitlich auf die U-Untersuchungen abge-
stimmt. Die Zahnérztin oder der Zahnarzt soll die
Betreuungspersonen auch (ber die Ursachen von
Erkrankungen im Mund aufkldren und die Anwendung
von Fluoridierungsmitteln wie Zahnpasta erfragen.

Das Auftragen von Fluoridlack zur Zahnschmelz-
hértung wird nun auch fiir Kinder zwischen dem

6. und 34. Lebensmonat Kassenleistung. Anspruch
besteht zweimal je Kalenderhalbjahr, unabhéngig
davon, ob bei den Kindern eine (initial-)karidse Ldsion
vorliegt. Fluoridlack trdgt durch die Remineralisierung
der Zahnoberfldche dazu bei, das Entstehen und

das Fortschreiten von Karies zu verhindern.

Kinder zwischen dem 34. Lebensmonat und dem voll-
endeten 6. Lebensjahr hatten zuvor schon Anspruch auf
3 zahnérztliche Fritherkennungsuntersuchungen und
auf Fluoridierung bei hohem Kariesrisiko und behalten
ihn. Bei hohem Kariesrisiko kdnnen die Zdhne ab dem
30. Lebensmonat zweimal pro Kalenderhalbjahr zusatz-
lich mit Fluoridlack behandelt werden.

Die beschlossenen Anderungen gehen auf das Préven-
tionsgesetz von 2015 zurlick. Darin beauftragte der
Gesetzgeber den G-BA, Regelungen zur Vermeidung
von fruhkindlicher Karies zu treffen.

Versicherte haben Anspruch auf Zahnersatz wie Kronen,
Briicken sowie herausnehmbare Prothesen, wenn ein
Zahn oder mehrere Zahne fehlen oder zerstort sind. Der
Anspruch darauf ist in der Zahnersatz-Richtlinie gere-
gelt. Die gesetzlichen Krankenkassen Gbernehmen dafir
einen befundbezogenen Kostenanteil, den sogenannten
Festzuschuss. Er umfasst grundséatzlich 50 Prozent der
Kosten der Regelversorgung. Konnen die Versicherten
Uber ein Bonusheft nachweisen, dass sie in den letzten



flinf Kalenderjahren vor Beginn der Behandlung jéhr-
lich Vorsorgeuntersuchungen in Anspruch genommen
haben, erhoht sich der Festzuschuss um 20 Prozent,
bei zehnjéhriger ltickenloser Teilnahme noch einmal um
weitere 10 Prozent. In Hartefdllen werden die Kosten
fur die Regelversorgung auch komplett ibernommen.

In seiner Festzuschuss-Richtlinie fiihrt der G-BA fir
jeden Befund die zahnarztlichen und zahntechnischen
Regelleistungen auf, die zu einer ausreichenden, zweck-
maBigen und wirtschaftlichen Versorgung mit Zahn-
ersatz nach dem allgemein anerkannten Stand der
zahnmedizinischen Erkenntnisse gehdren. RegelmaBig
passt der G-BA das Festzuschusssystem an die zahn-
medizinische Entwicklung an.

Festzuschusse fir das Wiederbefestigen
von Brucken im Schneidezahnbereich

Am 1. Januar 2019 trat ein Beschluss aus dem Vorjahr
in Kraft, der das Wiederbefestigen einer herausgefalle-
nen oder gelockerten Briicke im Schneidezahnbereich
als neue Festzuschuss-Leistung ausweist. Als Befund

6.8.1 wird das Wiederbefestigen von der GKV mit Fest-
zuschiissen zwischen 30,64 und 39,83 Euro unterstiitzt.

Jahrlich verdffentlicht der G-BA im Bundesanzeiger die
aktuellen Hohen der Festzuschiisse, die flr Zahnersatz-
leistungen gewahrt werden. Die einzelnen Festzu-
schussbetrége werden jahrlich zwischen den Kranken-
kassen und Leistungserbringern neu verhandelt. Fir
die zahnarztlichen Leistungen werden diese Preisver-
handlungen zwischen dem GKV-SV und der KZBV
geflihrt. Bei den zahntechnischen Leistungen sind

es der GKV-SV und der Verband Deutscher Zahntech-
niker-Innungen. Entsprechende Anpassungen vom

6. Dezember 2019 treten am 1. Januar 2020 in Kraft.
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Prof. Josef Hecken

unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des Unterausschusses
Zahnarztliche Behandlung

Zahnkrankheiten treten nicht erst pinktlich
zum dritten Geburtstag eines Kindes auf,
sondern vielfach leider schon weit friiher.
Auf diesem Gebiet kann deshalb noch mehr
getan werden als bisher. Mit drei neuen
zahnérztlichen Friiherkennungsuntersuchun-
gen fir die Allerjiingsten hat der G-BA hier
einen wichtigen Beitrag geleistet, um bereits
ab dem sechsten Monat - also zeitnah

zum Zahndurchbruch - mit der Prévention
beginnen zu kbnnen.

Diese zahnérztlichen Friiherkennungsunter-
suchungen und auch das Auftragen von
Fluoridlack zur Schmelzhértung bei Kindern
unter drei Jahren sind nach Beschliissen
des G-BA im Berichtsjahr jetzt GKV-Leistun-
gen. Entscheidend ist auch die Beratung
und Anleitung der Eltern, denn in ihren
Hénden liegt maBBgeblich die Verantwortung
fiir die Erhaltung der Zahngesundheit ihrer
Kinder. Deshalb wird auch der Besuch

bei der Zahnérztin oder dem Zahnarzt

ab der U5 im Kinderuntersuchungsheft
empfohlen.
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Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (Plenum)

(Stand: 31. Dezember 2019)

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:
einen unparteiischen Vorsitzenden sowie zwei weitere unparteiische Mitglieder (Unparteiische)
fiinf vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder
zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) benannte Mitglieder
zwei von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) benannte Mitglieder

ein von der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV) benanntes Mitglied

Unparteiische Mitglieder

Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Friedhelm Hase
2. Stellvertreter: Dr. Rolf-Ulrich Schlenker

Dr. Monika Lelgemann, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Christian Zahn
2. Stellvertreter: Klaus Kirschner

Prof. Dr. Elisabeth Pott, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke
2. Stellvertreter: Dr. Claus Vogel

Mitglieder des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner

Stefanie Stoff-Ahnis (seit 1. Juli 2019, zuvor Johann-Magnus von Stackelberg)
1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber

2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreter: Martin Litsch



Gernot Kiefer

1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kiicking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl

Ulrike Hauffe

1. Stellvertreter: Wolfgang Metschurat

2. Stellvertreterin: Dr. Mechtild Schmedders
3. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Peter Follert

Dieter Landrock

1. Stellvertreter: Dietrich von Reyher

2. Stellvertreter: Dr. Torsten Fiirstenberg
3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker

Mitglieder der Leistungserbringer

Dr. Andreas Gassen (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining

2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz

3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Dr. Stephan Hofmeister (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Thomas Kriedel

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schafer

Dr. Gerald GaB (DKG)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann
2. Stellvertreter: Dr. Thilo Griining

3. Stellvertreter: Dr. Kerstin Boldt

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger
2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske
3. Stellvertreter: Christian Ziegler

Dr. Wolfgang EBer (KZBV)

1. Stellvertreter: Christian Nobmann
2. Stellvertreter: Martin Hendges

3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann

Daruber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil,
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.
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	Bürokratiekostenermittlung
	Fristenmonitoring

	Finanzierung
	Änderungen an der Geschäfts- und Verfahrensordnung
	Neugestaltung der G-BA-Website

	Arzneimittel
	Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
	Nutzenbewertung neuer Wirkstoffe
	Elektronisches Arztinformationssystem (AIS)
	Nutzenbewertungsverfahren 2019
	Beratung pharmazeutischer Unternehmer
	Nutzenbewertungen von Arzneimitteln 
für neuartige Therapien 
	Anwendungsbegleitende Datenerhebung 
	Entwicklungen und Trends

	Qualitätsanforderungen an die Anwendung von Arzneimitteln 
	Festbeträge für Arzneimittel
	Verordnungseinschränkungen und -ausschlüsse 
	Therapiehinweise
	Hinweise zur Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem)
	Verordnungsausschlüsse von Lifestyle-Arzneimitteln
	Ausnahmeliste verordnungs­fähiger nicht verschreibungspflich­tiger Arzneimittel (OTC-Übersicht)
	Off-Label-Use: Verordnungs­fähigkeit in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
	Zulassungsüberschreitende Anwendung in klinischen Studien
	Ausnahmeliste verordnungs­fähiger Medizinprodukte
	Abgrenzung von Verband­mitteln zu sonstigen Produkten der Wundbehandlung
	Bilanzierte Diäten zur enteralen Ernährung
	Schutzimpfungs-Richtlinie

	Bedarfsplanung
	Bedarfsplanung in der vertrags­ärztlichen und psycho­therapeutischen Versorgung
	Weiterentwicklung der Bedarfsplanungs-­Richtlinie

	Bundeseinheitliche Vorgaben zur Vereinbarung von Sicher­stellungs­zuschlägen
	Konkretisierung der Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten

	Methodenbewertung
	Ablauf Methodenbewertung
	Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Klinik und Praxis
	Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
	Biomarkerbasierte Tests beim primären Mammakarzinom
	Bewegungsschienen
	Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom
	Chondrozytenimplantation am Kniegelenk
	Datengestütztes zeitnahes Management bei fortgeschrittener Herzinsuffizienz
	Liposuktion beim Lipödem
	Lungenvolumenreduktion bei schwerem Lungenemphysem
	Optische Kohärenztomographie bei neovaskulärer altersbedingter Makula­degeneration und diabetischem Makulaödem
	Positronenemissionstomographie
	Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer diabetischen Nephropathie
	Stents (antikörperbeschichtet und Medikamente freisetzend)
	Systematische Behandlung von Parodontopathien
	Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
	Tumortherapiefelder beim Glioblastom
	Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter und mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe
	Vakuumversiegelungstherapie von Wunden

	Erprobung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
	Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden – Überblick nach Umsetzungsstand
	Antragsgesteuerte Erprobung
	Erprobung im Rahmen einer laufenden Methodenbewertung
	Erprobung von Medizinprodukten hoher Risikoklasse

	Bewertung neuer Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
	Feststellungsbeschlüsse im Vorfeld des Bewertungsverfahrens
	Bewertungsverfahren 2019
	Folgeverfahren nach §-137h-Bewertungen

	Methodenbewertungsvorbehalt beim Einsatz von Hilfsmitteln
	Abgrenzung einer neuen EBM-­Leistung zu einer neuen Methode
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