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Der G-BA in Zahlen

104

Downloads verzeichnete das

Arztinformationssystem monatlich
im Durchschnitt. Hersteller von
Praxissoftware pflegen damit die
AMNOG-Ergebnisse ein.

Prozent der Presseanfragen
im Jahr 2022 wurden zum
Thema Arbeitsunfédhigkeits-Richtlinie
gestellt.

aktive Patientenvertreterinnen
und Patientenvertreter
waren im Jahr 2022 im G-BA
registriert.

Fachnews verschickte der
G-BA im Jahr 2022, dem Einfiihrungs-
jahr dieser neuen Informations-
maoglichkeit.
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Plenumssitzungen konnte
der G-BA am 18. August 2022
fuir die aktuelle Amtsperiode

verbuchen.
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Beschltisse fasste das
Plenum des G-BA im Jahr 2022.
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Antrége und Ideenskizzen sind
auf Férderbekanntmachungen
des beim G-BA angesiedelten
Innovationsausschusses im Jahr 2022
eingegangen.
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Mal wurde 2022 die Heilmittel-
Richtlinie auf der G-BA-Website
aufgerufen. Sie war die
meistgeklickte G-BA-Richtlinie
des Jahres.

weitere Leistungsbereiche
wurden 2022 zur Erprobung
von Qualitdtsvertrdgen
beschlossen.



In der Online-Version
des Geschaftsberichts
konnen Sie auch
die im Text verlinkten
Inhalte einsehen:
Ag-ba.de/gb2022


https://www.g-ba.de/gb2022

74 Millionen Menschen

sind in Deutschland gesetzlich krankenversichert. Sie haben
Anspruch auf eine — so formuliert es der Gesetzgeber -
ausreichende, zweckmal3ige und wirtschaftliche Gesundheits-
versorgung. Denn die Mittel der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) sollen so eingesetzt werden, dass Kranke
auch wirklich davon profitieren und die Krankenversicherung
zugleich fir alle bezahlbar bleibt. Angesichts der Dynamik
des medizinischen Fortschritts, der auch ein bedeutender
Wirtschaftsfaktor ist, bleibt dies eine besondere Heraus-
forderung. Bei der Bewaltigung dieser Aufgabe spielt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine zentrale Rolle.

Er definiert, was im Einzelnen unter einer ausreichenden,
zweckmadlsigen und wirtschaftlichen Gesundheitsversorgung
zu verstehen ist. In Richtlinien legt er rechtsverbindlich den
Leistungsanspruch der gesetzlich Krankenversicherten fest.
Und er sorgt daftir, dass Patientinnen und Patienten nach
dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
untersucht und behandelt werden.

! 73,63 Millionen Menschen laut amtlicher
Statistik KM 1/13, Stand: 21. Marz 2023



4 Editorial

ixuzzzzzzuzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzzZz

8  DMP Diabetes mellitus Typ 2 aktualisiert
COPD — DMP auf neuestem Stand
10  Spezialisierte Fachteams bei Multipler Sklerose
11 ASVzu Knochen- und Weichteiltumoren ausgeweitet
12 Neuer Gelenkknorpel aus dem Labor
14 Tumorentfernung mit Prazisionsbestrahlung
15 Ablation der Gebdrmutterschleimhaut
16  Kryokonservierung auch von Eierstockgewebe
17 Nagelspangenbehandlung wird verordnungsfihig
18 Diagnoseliste fiir langfristige Heilmitteltherapie erginzt
19  Mehr Verantwortung fiir ambulante Pflegefachkrifte

20 Krankenhausbegleitung fiir Menschen mit Behinderung

p/////izzzzz;zzz

23

24 AMNOG: Lernendes System wird weiter verandert
26 Erste anwendungsbegleitende Registerstudie gestartet
28  Wettlauf gegen die Zeit — Reserveantibiotika bewahren

30 Steigende Zahl von Erprobungsstudien



32
34
36
37
38
39

Zweitmeinung vor weiteren planbaren Eingriffen
Qualitdtspotenziale gezielter ausschopfen
Festzuschuss bei Zahnersatz steigt
Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes
Neue Einsatzfelder firr Qualitatsvertriage

Datenportal zu den Qualitatsberichten der Kliniken

iz

41

4
44
46
47

Strukturen fiir eine gute
Versorgung schaffen

Mindestmengen-Update bei Stammzelltransplantation
Personalmindestvorgaben: Dokumentationsaufwand reduzieren
Bedarfsplanung: Kinder- und Jugendpsychiatrie gestarkt

Telemedizinische Beratung bei COVID-Langzeitbeatmung

p////////zzzzzzz

49

50
52
54
55
56
59

Der Gemeinsame Bundesausschuss

Zusammensetzung und Arbeitsweise
Die Mitglieder des G-BA-Plenums
Das G-BA-Fristenmonitoring
Rechtssymposium zur Digitalisierung
Die Geschéftsstelle

Recherchetipps

iz

62
63

Quellennachweise zu herausgehobenen Zahlen in den Sachkapiteln

Impressum



4

Editorial

Dr. Christian Igel

Geschdftsfiihrer
des G-BA

Liebe Leserinnen und liebe Leser,

auf den kommenden Seiten zeigt der Geschafts-
bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) in Schlaglichtern, welche Leistungen wir
im Kalenderjahr 2022 neu in die Versorgung
brachten und welche Instrumente der Steuerung
und Qualitdtssicherung wir sinnvoll ausbauen
konnten. 670 Beschliisse hat das Plenum des
G-BA 2022 gefasst. Von den beendeten 666 Ver-
fahren erledigte der G-BA 97,3 Pro-
zent und damit die Giberwdltigende
Mehrzahl fristgerecht (S. 54).

Zwar erst spat im Kalenderjahr in Kraft
getreten, namlich im November 2022,
brachte das GKV-Finanzstabilisie-
rungsgesetz dennoch gleich mehrere
Veranderungen fiir den G-BA. Fiir
unsere Arbeit in der Arzneimittel-
Nutzenbewertung ist das Absenken
der Umsatzschwelle von grof3er
Bedeutung, ab der sich neue Orphan
Drugs, also Arzneimittel gegen seltene
Leiden, einem Vergleich mit der bis-
herigen Therapiealternative stellen
mussen. Naheres hierzu beleuchtet
der Geschdftsbericht auf S. 25. Eben-
falls fir uns sehr relevant sind die mit gleichem
Gesetz eingefiihrten neuen Vorgaben, wie wir
kiinftig mit der Bewertung von Kombinations-
therapien mit neuen Wirkstoffen umgehen
missen. Unter anderem sind fiir uns damit
riickwirkende Neubewertungen verbunden.
Diese Aufgabe wird ebenfalls auf S. 25 dieses
Geschaftsberichts beschrieben.

Doch der G-BA hat nicht nur Aufgaben zu
bewdltigen, die durch neue Gesetzgebungen
ausgelost wurden, sondern auch solche Themen,
die wir in unserem Selbstverstandnis von innen
heraus vorantreiben. Im Bereich der Qualitats-
sicherung wollen wir unsere Verfahren zur
datengestiitzten Qualitdtssicherung verschlan-
ken und auf einen effizienten Kern reduzieren,
um Aufwand und Nutzen in ein besseres Ver-
haltnis zu bringen. Im Jahr 2022 haben wir
begonnen, diese grof3e Aufgabe in drei Leis-
tungsbereichen zu testen — mittlerweile haben
wir bereits die Uberarbeitung aller Verfahren
beschlossen. Auf S. 34 wird dazu berichtet.

Deutlich gewachsen sind im Jahr 2022 auch
unsere Aufgaben bei der Erprobung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
Ein gesetzlicher Automatismus zwingt uns, bei
unzureichender Studienlage zu einer von uns
zu bewertenden neuen Methode sofort eine
eigene Erprobungsstudie auf den Weg zu brin-
gen. S. 30 zeigt, wie weit wir hier sind.

Mit der Riickschau auf das Kalenderjahr 2022
blicken wir auch zurlick auf ein Jahr der welt-
weiten Krisen: auf das dritte Jahr der Corona-
Pandemie, auf einen Krieg in unserer unmittel-
baren Nachbarschaft, ausgeldst durch den
Uberfall Russlands auf die Ukraine, auf Hunger
und Unterdriickung in anderen Teilen der

Erde sowie auf ein weiteres Jahr, in dem die
Klimakatastrophe nicht gelost wurde. Viele
unserer taglichen Probleme in der deutschen



Prof. Josef Hecken

Unparteiischer Vorsitzender

des G-BA

Gesundheitspolitik erscheinen an-
gesichts dieser Ereignisse eher margi-
nal — auch wenn einige direkt oder
indirekt mit diesen internationalen
Krisen zusammenhdngen. Beispielhaft
herauszugreifen seien hier Probleme
bei den Lieferketten fiir Arzneimittel,
Labordiagnostika oder bestimmte
Komponenten fir die Medizintechnik
und Medizinprodukte. Oder der Um-
stand, dass sich Kliniken und Praxen
im Jahr 2022 ebenso wie Versicherte
und Krankenkassen mit enorm steigenden Ener-
giekosten konfrontiert sahen. Das alles passierte
vor dem Hintergrund schwindender GKV-Finan-
zen und fehlender Fachkréfte im Gesundheits-
wesen.

Gerade in so einem Jahr der internationalen
Krisen sagen wir ganz bewusst Dankeschon.
Dankeschon fir das Engagement der Gremien-
mitglieder sowie der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der G-BA-Geschiftsstelle, die an
diesen neuesten Entscheidungen des G-BA
mitgewirkt haben. Unsere gemeinsame Arbeit
macht es moglich, dass sich unser Gesundheits-
system weiterentwickelt und verdandert. Ein
System, das alle Krankenversicherten, egal
welchen Einkommens und welchen Alters,
schnell und auf hochstem Niveau behandeln
kann und trotzdem fir alle bezahlbar ist. Dass
das so bleibt, daftir arbeitet die gemeinsame
Selbstverwaltung.

Karin Maag

Unparteiisches Mitglied
des G-BA

Geschdftsbericht 2022

Dr. Monika Lelgemann

Unparteiisches Mitglied
des G-BA

Bevor wir Sie dem Lesen und Bladttern im
Geschaftsbericht 2022 tiberlassen, sei bereits
ein Ausblick auf das ndachste Geschéftsjahr
erlaubt: Trotz des Abklingens der Pandemie in
der zweiten Jahreshdlfte 2022 ist das Thema
Corona fiir uns noch nicht abgeschlossen.
Denn eine steigende Zahl von Patientinnen
und Patienten mit COVID-Spdtfolgen hat den
Gesetzgeber dazu veranlasst, fiir diese Betroffe-
nen zeitnah ein besseres Versorgungsangebot
anzubieten. Bis zum Jahresende 2023 soll der
G-BA daher in einer Richtlinie eine standardi-
sierte Diagnostik und ein spezielles Therapie-
angebot fiir diese Patientengruppe inklusive
Behandlungspfade definieren. Eine besondere
Herausforderung dabei ist der bisher begrenzte
Forschungs- und Studienstand zu wirkungs-
vollen Therapien. Wir werden im kommenden
Jahr berichten, wie wir dabei vorgegangen
sind.

Jetzt aber freuen wir uns erst einmal iiber lhr
Interesse am G-BA und wiinschen lhnen viel
Spafd mit dem Geschéftsbericht 2022.
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Leistungen
ausbauen

In der Online-Version des Geschafts-
berichts kénnen Sie auch die im

Text verlinkten Inhalte einsehen:
Ag-ba.de/gb2022
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8 Leistungen ausbauen

Disease-Management-Programme

DMP Diabetes mellitus
Typ 2 aktualisiert

Strukturierte Behandlungsprogramme fiir chronisch kranke Menschen

— Disease-Management-Programme (DMP) — helfen, Komplikationen,

Krankenhausaufenthalte und Folgeschdaden zu vermeiden. Betroffe-
ne kénnen sich in ein DMP einschreiben lassen und werden

koordiniert und leitliniengerecht behandelt. 2022 aktuali-
sierte der G-BA die Behandlungspfade fiir chronisch Kranke

” mit Typ-2-Diabetes.

Beim Diabetes mellitus Typ 2 handelt es sich
um eine chronische Stoffwechselerkrankung,
bei der der Zuckerspiegel im Blut erhdht ist.
Der Kérper spricht nur noch ungeniigend auf
das blutzuckersenkende Insulin an oder kann
es nicht mehr ausreichend selbst produzieren.
Werden die Blutzuckerwerte nicht ausreichend
gesenkt, kann es langfristig zu Folgeerkrankun-
gen kommen.

Differenzierte Empfehlungen

Mit 4,7 Millionen eingeschriebenen Versicherten
ist das DMP zum Diabetes mellitus Typ 2 das
mit Abstand grof3te. Durch einen 2 Beschluss
vom 16. Juni 2022 passte der G-BA die darin
enthaltenen Empfehlungen zu Diagnostik und
Therapie an den neuesten Stand des medizi-
nischen Wissens an. Die Anderungen traten am
1. Oktober 2022 in Kraft. Sie betreffen beispiels-
weise die Empfehlungen zur Arzneimittelthera-
pie, den Umgang mit Begleit- und Folgeerkran-
kungen sowie MaRnahmen zur Starkung der
Gesundheitskompetenz der Teilnehmerinnen
und Teilnehmer.

Die Empfehlungen zur medikamentdsen The-
rapie des Blutzuckerstoffwechsels wurden vor
dem Hintergrund eines individuellen Risikos
auf Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Funk-
tionsstorungen der Niere starker prazisiert.

Das betrifft sowohl die Ziele und Strategie der
Therapie als auch die Empfehlungen zur Wirk-
stoffauswahl. Da Ubergewicht und Bewegungs-
mangel wichtige Einflussfaktoren fiir den
Verlauf eines Typ-2-Diabetes sind, sollen die
Teilnehmerinnen und Teilnehmer des DMP
noch starker motiviert werden, sich gesund zu
erndhren und mehr zu bewegen. Zudem wurden
Hinweise auf das Risiko einer Unterzuckerung
im Alltag in das DMP aufgenommen.

§

Gesetzliche Krankenkassen konnen
fiir ihre Versicherten Disease-Manage-
ment-Programme tber Vertrage mit der
Arzteschaft anbieten. Der G-BA leistet
dazu die Vorarbeit. Er benennt geeignete
chronische Krankheiten, legt fiir diese
nach medizinischem Forschungsstand
Behandlungsempfehlungen fest und halt
sie aktuell. Verankert ist diese Aufgabe
in 2§ 137f SGB V. In der 2DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie sind alle DMP zu finden.
Mehr Informationen finden Sie 2 hier.


https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5503/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5503/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137f.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/83/
https://www.g-ba.de/richtlinien/83/
https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
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Das DMP zur Lungenkrankheit COPD gibt es seit 2005. Im Jahr 2022
hat es der G-BA zum dritten Mal an den neuesten Forschungsstand

Die COPD (chronic obstructive pulmonary
disease — chronisch-obstruktive Lungenerkran-
kung) ist eine unheilbare und meist fortschrei-
tende Erkrankung. Die Atemwege sind dauerhaft
entziindet und verengt, Teile des Lungengewe-
bes sind zerstort.

Ausrichtung an
Nationaler Versorgungsleitlinie

Derzeit nutzen ca. 714 000 gesetzlich Versich-
erte die Moglichkeit, sich innerhalb dieses DMP
strukturiert behandeln zu lassen. Mit einem

2 Beschluss vom 18. August 2022 hat der G-BA
die empfohlenen Behandlungspfade bei COPD
umfanglich aktualisiert. Er passte unter anderem
die Definition der Krankheit an die Nationale
Versorgungsleitlinie COPD an. Anderungen gab
es dariiber hinaus bei den Empfehlungen zur
Arzneimitteltherapie. Inhalative Glukokortiko-
steroide sollen fir eine Dauertherapie moglichst
vermieden werden und kommen nur noch bei
sehr schwer Erkrankten mit mindestens zwei
Verschlechterungen im Jahr infrage. Starker
wurde nochmals betont, wie notwendig eine
drztliche Uberwachung und Steuerung bei
COPD ist, um die therapeutischen MaRnahmen
zeitnah anpassen zu kénnen. Die Therapie soll
damit bei Bedarf ziigig reduziert oder inten-
siviert werden kénnen. Fir den Einsatz einer
Langzeit-Sauerstoff-Therapie gibt es nun eine
Zeitvorgabe. Sie sollte mindestens 15 Stunden
am Tag durchgefiihrt werden.

angepasst. Basis waren eine umfangreiche Leitlinienauswer-

tung des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (72 1QWiG) und das Feedback der Fach-
welt. Im April 2023 traten die Neuerungen in Kraft.

Tabakentwohnung bald auch medikamentos

Tabakkonsum kann den Krankheitsverlauf sowie
die Prognose bei COPD erheblich verschlech-
tern. Patientinnen und Patienten sollen deshalb
nicht nur tiber die besonderen Risiken des aktiven
Rauchens, sondern auch des Passivrauchens
sowie des Konsums von E-Zigaretten aufgeklart
werden.

Neben den bisherigen Angeboten flir ausstiegs-
bereite Raucherinnen und Raucher wird es -
sobald der G-BA hierzu die Details in einer eige-
nen Richtlinie festgelegt hat — auch die Még-
lichkeit geben, einmalig Arzneimittel zur Tabak-
entwohnung zu verordnen.

Webtipp

Der G-BA priift seit 2021 systematisch,
ob auch digitale Anwendungen in
strukturierten Chronikerprogrammen
als sinnvolle Therapieunterstiitzung auf-
genommen werden konnen. Im Rahmen der
letzten Aktualisierung der Chroniker-
programme 2 DMP Diabetes mellitus Typ 2
und 2DMP COPD wurde keine digitale
Anwendung empfohlen.


https://www.iqwig.de
https://www.g-ba.de/beschluesse/5591/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5503/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5591/
https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
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Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

Fir Patientinnen und Patienten mit komplexen oder seltenen Krank-

heiten gibt es ein besonderes Behandlungsangebot: die ambulante

spezialfacharztliche Versorgung (ASV). Spezialisierte Arztinnen und
Arzte arbeiten hier in einem Team zusammen und koordinieren

Multiple Sklerose.

Die Multiple Sklerose — kurz MS — ist eine
chronische, derzeit nicht heilbare entziindliche
Autoimmunerkrankung des zentralen Nerven-
systems. Die Entziindungsherde verursachen
eine Schaddigung der Nervenscheiden. Es kénnen
dadurch Stoérungen der Reizweiterleitung auf-
treten, die tlber Seh- und Gefiihlsstorungen bis
hin zu Schmerzen, Lahmungserscheinungen

und dauerhaften Funktionseinschrankungen
reichen konnen. In der Regel verlduft die Erkran-
kung schubweise.

Neue Leistungen aufgenommen
Der G-BA hat die vorhandenen Anforderungen
an die Behandlung der MS als ASV-Angebot neu

gestaltet. Aufgenommen wurden zusdtzliche
Untersuchungen der Augen-, Harnblasen- und

§

In seiner Richtlinie tiber die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung
(2 ASV-Richtlinie) legt der G-BA die
generellen Vorgaben fest, die Arztinnen
und Arzte erfiillen miissen, um an der ASV
teilnehmen zu kénnen. Auch der Zugang
der Patientinnen und Patienten wird
hier geregelt. Gesetzliche Grundlage
dieser Aufgabe ist 2§ 116b SGB V. Mehr
Informationen zu den G-BA-Aufgaben
in der ASV finden Sie 2 hier.

Diagnostik und Behandlung. 2022 hat der G-BA die ASV
um zwei Krankheitsbilder erweitert; eines davon ist die

Herzfunktion sowie die Schluckdiagnostik. Ein
ASV-Team, das MS-Patientinnen und -patienten
betreuen mochte, muss neben einer Teamleitung
aus Neurologinnen und Neurologen folgende
weitere Fachrichtungen einbinden: Augenheil-
kunde, Gynakologie, Innere Medizin und Kardio-
logie, Labormedizin, Psychiatrie, Psychotherapie
oder Psychosomatik, Radiologie und Urologie.
Sofern Kinder und Jugendliche behandelt werden,
ist zusatzlich eine Facharztin oder ein Facharzt
fur Kinder- und Jugendmedizin — nach Moglich-
keit mit dem Schwerpunkt Neuropddiatrie —

zu benennen. Das Kernteam muss ausreichend
Erfahrung in der Behandlung von MS-Erkrank-
ten haben.

Bislang war eine spezialfachdrztliche Versor-
gung nur als ambulante Behandlung im Kranken-
haus moéglich, nun kdnnen auch niedergelassene
Arztinnen und Arzte Teil des Behandlungs-
teams werden. Der Beschluss des G-BA vom
216. Dezember 2022 zur ASV Multiple Sklerose
tritt im Laufe des Jahres 2023 in Kraft.

DiGA in der ASV

Krankheitsbezogen diirfen nun auch digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) unterstiitzend
in der ASV eingesetzt werden. Voraussetzung ist
jedoch, dass sie im sogenannten 2 DiGA-Ver-
zeichnis des Bundesamtes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte gelistet sind. Ein entsprechen-
der 7~ Beschluss des G-BA trat am 11. August 2022
in Kraft.


https://www.g-ba.de/themen/asv/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5208/
https://diga.bfarm.de/de
https://diga.bfarm.de/de
https://www.g-ba.de/beschluesse/5373/
https://www.g-ba.de/richtlinien/80/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__116b.html
https://www.g-ba.de/themen/asv/116b/
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ASV zu Knochen- und Weich-
teiltumoren ausgeweitet

Spezialisierte Angebote von Kliniken fiir Patientinnen und Patienten
mit Knochen- und Weichteiltumoren gab es bereits als ambulante
Krankenhausleistung (ABK). Ab 2023 ist nun auch fiir niedergelasse-

Knochen- und Weichteiltumoren gehéren zu
den sehr seltenen Krebserkrankungen und nicht
immer sind sie bosartig. Sind sie es jedoch, ist
die Behandlung oft aufwandig und komplex, da
die Tumoren vielfach erst spat entdeckt werden.

Mit seinem 2 Beschluss vom 15. Dezember 2022
hat der G-BA den Kreis der Anspruchsberechtig-
ten gegeniiber der ABK Knochen- und Weich-
teiltumoren erweitert. Einbezogen sind nun
unter anderem auch Betroffene mit bosartigen
Neubildungen des Bindegewebes. Aufgreif-
kriterium hierfir ist der unspezifische Diagnose-

ASV-Angebote und Zahl der Teams

Indikationen Teams*
Tuberkulose und 52
atypische Mykobakteriose

Gastrointestinale Tumoren 171
und Tumoren der Bauchhohle

Marfan-Syndrom 8
Pulmonale Hypertonie 41
Gynakologische Tumoren 117
Mukoviszidose 24
Rheumatologische 71
Erkrankungen Erwachsene

Rheumatologische Erkrankungen 8
Kinder/Jugendliche

Urologische Tumoren 93

26.04.2018

ne Arztinnen und Arzte eine Teilnahme an dieser spezialisier-

ten Versorgung moglich. Zudem erweiterte der G-BA den
Kreis der Anspruchsberechtigten und ergdnzte neue Diag-
nose-, Behandlungs- und Beratungsleistungen.

schlissel C 49.9 der ICD-10-GM. Zudem wurden
einige Leistungen in den Behandlungsumfang
neu aufgenommen, zum Beispiel die Beratung
zur Sporttherapie. Eine Positronenemissions-
tomographie (PET; PET/CT) kann zur Ausbrei-
tungsdiagnostik vor einer kurativ intendierten
Behandlung und zur Diagnosesicherung bei
Rezidiven eingesetzt werden. Die ASV bei Kno-
chen- und Weichteiltumoren kam mit Inkraft-
treten des Beschlusses am 3. Mai 2023 in die

Versorgung.

Wovon hdngt es ab, ob sich zu einem

ASV-Thema viele oder eher wenige

Leistungserbringer-Teams bilden?

Dies untersuchte das vom Innovations-

fonds geférderte Forschungsprojekt

2AGOALASV. Hier die 2Ergebnisse.
in Kraft seit Indikationen Teams® in Kraft seit
24.04.2014 Morbus Wilson 2 12.06.2018
Seltene Lebererkrankungen 13 16.08.2018
26.07.2014 Hauttumoren 36 11.05.2019
30.06.2015 Hamophilie 8 04.07.2019
01.06.2016 Lungen- und Thoraxtumoren 72 07.04.2020
10.08.2016 Sarkoidose 18 07.04.2020
18.03.2017 Kopf- oder Halstumoren 9 06.05.2021
19.04.2018 Neuromuskuldre Erkrankungen 12 06.05.2021
Tumoren des Gehirns 2 27.04.2022

19.04.2018 und der peripheren Nerven

Chronisch entziindliche 11 30.04.2022

Darmerkrankungen

! Quelle: Bericht zur Entwicklung der ASV vom 5. April 2023, vertffentlicht mit 2 Beschluss vom 12. April 2023.
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5803/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/goal-asv-generelle-alle-asv-indikationen-uebergreifende-evaluation-und-weiterentwicklung-der-asv-rl-116b-sgb-v.295
https://innovationsfonds.g-ba.de/beschluesse/goal-asv-generelle-alle-asv-indikationen-uebergreifende-evaluation-und-weiterentwicklung-der-asv-rl-116b-sgb-v.127
https://www.g-ba.de/beschluesse/5963/
https://www.g-ba.de/themen/asv/
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Neuer Gelenkknorpel
aus dem Labor

Patientinnen und Patienten mit grof3eren und dadurch besonders

schmerzhaften Knorpelschaden am Knie kénnen seit Januar 2023

eine bislang nur im Krankenhaus verfliigbare Operation auch

ambulant durchfiihren lassen: die matrixassoziierte autologe
Chondrozytenimplantation (M-ACI). Mit dem Verfahren
wird geschddigter Gelenkknorpel wiederaufgebaut.

Bei der ACI werden dem betroffenen Gelenk
in einem ersten operativen Eingriff Knorpel-
gewebezellen entnommen und anschlielRend
daraus im Labor geziichtet und vermehrt. Die
kultivierten Knorpelzellen werden dann in
einem zweiten operativen Eingriff im Bereich
des Knorpeldefekts im Kniegelenk fixiert und
wachsen dort an.

Knorpelschaden am Kniegelenk kénnen viele
Ursachen haben; zum Beispiel Traumata oder
dauerhafte Fehlbelastungen. Da sich Knorpel-
gewebe aber nur sehr begrenzt regenerieren
kann, ist ein Knorpeldefekt immer ein Risiko-
faktor fuir die Entwicklung einer Arthrose. Sind
die Schaden weiter fortgeschritten, lassen sie
sich nur noch operativ behandeln. Die M-ACI
ist dabei eine wichtige gelenkerhaltende

Behandlungsoption. Mit einem 2 Beschluss Die M-ACl ist die neueste Weiterentwicklung

vom 17. Februar 2022 hat der G-BA die Methode

als Krankenhausleistung bestdtigt und nun
auch ambulant verfiigbar gemacht. Eine Leis-
tung der gesetzlichen Krankenkasse ist sie nun
bei Knorpeldefekten, die mehr als 50 Prozent
der Knorpeltiefe betreffen oder die bis in den
darunterliegenden Knochen reichen (Schwere-
grad 3 und 4).

W

Webtipp

und dritte Generation der ACl-Verfahren: Die
kultivierten Knorpelzellen werden hier direkt auf
eine Tragermatrix aufgetragen und gemeinsam
mit ihr im Bereich des Knorpeldefekts befestigt.
Sie ist damit weniger invasiv und komplikations-
drmer als die bisherigen Verfahren. Die erste
und zweite Generation dieses Verfahrens — hier
wurden die geziichteten Knorpelzellen mit
Knochenhaut oder einer Kollagenmembran
abgedeckt — spielen inzwischen kaum noch
eine Rolle in der Therapie. Der G-BA hat die
beiden Vorgangerverfahren deshalb mit einem
weiteren 2 Beschluss vom 17. Februar 2022 als
stationdre GKV-Leistungen ausgeschlossen.

Rund 4 Prozent der Erwachsenen in
Deutschland leiden unter einer Knie-
arthrose. Was man dagegen tun kann und
welche Behandlungsmoglichkeiten es
gibt, dariiber informiert das Onlineportal
2 Gesundheitsinformationen des IQWiG.


https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5305/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5305/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5308/
https://www.gesundheitsinformation.de/kniearthrose-gonarthrose.html#Einleitung
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Entnahmen von Gelenkknorpel
am Knie zur Zell- und
Gewebeziichtung erfolgten
2022 stationdr.

Viele Einsatzgebiete der ACI

Die autologe Chondrozytenimplantation hat der
G-BA bereits zu verschiedenen Einsatzgebieten
bewertet. Fiir eine Behandlung am Finger- und
Schultergelenk und am Grof3zehengrundgelenk
hatte er die ACl im Jahr 2009 ausgeschlossen.

Es zeigte sich, dass es dafiir geeignetere Behand-
lungsmethoden gibt. Beim Kniegelenk war

die Studienlage zum Nutzen der Methode am
deutlichsten.

Voraussetzungen und Qualitatsvorgaben
fir Chondrozytenimplantationen

Geschdftsbericht 2022

Leitliniengerechte Nachsorge

Praxen, die die M-ACI kiinftig ambulant durch-
fihren wollen, miissen bestimmte Qualitats-
voraussetzungen einhalten (siehe Grafik). Von
zentraler Bedeutung ist, dass der behandelnde
Arzt beziehungsweise die behandelnde Arztin
vor der Therapieentscheidung abklart, ob Wohn-
situation, Gesundheitszustand, Alter und Akti-
vitatslevel eine ambulante Durchfithrung der
Operation moglich machen. Da die Nachsorge
der bei anderen, bereits in der ambulanten
Versorgung etablierten Knieoperationen dhnelt,
wurde von einer eigenen Qualitatssicherungs-
Richtlinie fiir diesen Eingriff abgesehen. Wie

bei anderen Knieoperationen auch muss das
operierte Bein in den ersten Tagen nach der
Implantation fiir 24 bis 36 Stunden immobil
gehalten werden. Erst von da an ist eine allmah-
liche Belastung wieder moglich, die mit spe-
zieller Krankengymnastik und idealerweise spa-
ter auch mit einer spezifischen Gangschulung
verbunden sein sollte.

@ Entnahme der Knorpelzellen nur durch

@ Durchfiihrung nur durch geschulte
Fachdrztinnen und -drzte mit bestimmten
Bezeichnungen der Orthopddie,
Chirurgie oder Unfallchirurgie

C‘// Schweregrad des
Knorpeldefekts: 3 und 4

C\/j Vor der Therapieentscheidung:

Einrichtungen mit einer Erlaubnis zur
Gewinnung von Gewebe (§ 20b Abs. 1 AMG)

@ Verwendung ausschlieflich
von Knorpelaufbereitungen,
die nach der EG-VO 1394/2007
und § 4 AMG zugelassen sind

Beriicksichtigung von Erfolgsaussichten, C\// Durchfiihrung nur mit einer Genehmigung
Alter und Aktivitdtslevel der betroffenen durch die zustandige Kassenarztliche
Patientinnen und Patienten Vereinigung nach der Qualitétsvereinbarung

ambulantes Operieren

13
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Patientinnen und Patienten mit einem gutartigen Tumor am Gleich-
gewichtsnerv (Vestibularisschwannom) oder mit Hirnmetastasen

Bei der stereotaktischen Radiochirurgie werden

Tumoren einmalig, hochdosiert und zielgerichtet

bestrahlt. Die Methode hat im Vergleich zu

einer chirurgischen Tumorentfernung oder einer

Ganzhirnbestrahlung nachweislich Vorteile:
Beim Entfernen von Vestibularisschwannomen
sind Horverluste und Gesichtslahmungen sel-
tener oder weniger stark ausgepragt als bei
chirurgischen Eingriffen. Ahnliches gilt bei der
Behandlung von Hirnmetastasen: Die hochdo-
sierte, zielgerichtete Bestrahlung beeintrachtigt
das Gedachtnis weit weniger als eine aufwan-
digere Bestrahlung des gesamten Gehirns.
Zudem reicht bei der stereotaktischen Radio-
chirurgie in der Regel bereits eine einzige The-
rapiesitzung zur Behandlung aus; bei Bedarf
kann die Bestrahlung spater erneut eingesetzt
werden.

Positives Votum als
Behandlungsvoraussetzung

Fiir die Hochprazisionsbestrahlung sind eigens
entwickelte Gerdte notwendig. Sie kénnen ent-
weder mit Kobalt-60-Gammastrahlungsquellen

kdnnen ab Mitte 2023 auch ambulant mit hochdosierter praziser
Bestrahlung behandelt werden. Die sogenannte stereo-
taktische Radiochirurgie ist im Ergebnis schonender als
die herkdmmliche chirurgische Tumorentfernung.

Vertragsarztpraxen der
Neurochirurgie erfiillten 2022
nach G-BA-Schdtzungen die

Voraussetzungen.

(Gammaknife) ausgeriistet oder als Linear-
beschleuniger (Cyberknife) konstruiert sein.
Diese Leistung war bislang nur im Krankenhaus
verfugbar. Nun kdnnen sie auch niedergelassene
Strahlenmedizinerinnen und -mediziner sowie
Neurochirurginnen und -chirurgen anbieten.

Sie miissen dafiir jedoch besondere Qualitdts-
vorgaben bei Ausstattung und Personalquali-
fikation erftillen. Bedingung fiir die Behandlung:
Eine fachiibergreifende Tumorkonferenz aus
Arztinnen und Arzten bestimmter Fachdisziplinen
muss die Behandlung mit dem Gamma- oder
Cyberknife positiv begriindet empfehlen. Beriick-
sichtigt werden dabei unter anderem Zahl,
Grofde, Stadium und Lage der zu entfernenden
Tumoren oder Metastasen, die Vorbehandlun-
gen und die Prognose.

Der 2Beschluss des G-BA vom 20. Oktober 2022

trat nach Priifung durch das Bundesministerium
fuir Gesundheit und Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft. Der G-BA wird den Einsatz

des Gamma- beziehungsweise Cyberknife fir
weitere Indikationen priifen; unter anderem

zur Entfernung zerebraler arterioventser Mal-
formationen und von Hypophysenadenomen.

Webtipp

Das IQWiG hat den Forschungsstand zum
Gamma- und Cyberknife im Auftrag des
G-BA ermittelt. Hier der 2Abschlussbericht
des Instituts.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5684/
https://www.iqwig.de/download/n20-04_stereotaktische-radiochirurgie-bei-hirnmetastasen_abschlussbericht_v1-0.pdf
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/
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Geschdftsbericht 2022

Ablation der
Gebarmutterschleimhaut

Frauen, die dauerhaft unter einer zu starken oder besonders
lang anhaltenden Monatsblutung (Menorrhagie) leiden, kdnnen
seit 2022 das Abtragen der Gebarmutterschleimhaut mit hoch-

Bislang wurden in der vertragsarztlichen Versor-
gung zum Abtragen von Gebarmutterschleim-
haut vor allem die Schlingenresektion/Roller-
ballablation und in der Krankenhausbehandlung
zusatzlich die Ablation mit HeiRwasserballon
(auch als Ballonablation bezeichnet) genutzt.
Verglichen mit diesen Operationsmethoden
zeigten sich nach einer Hochfrequenzablation
Vorteile wie reduzierte Schmerzen und eine
verringerte Blutungsstdrke. Im Vergleich gab es
bei der Hochfrequenzablation zudem weniger
Komplikationen. Durch eine spezifische Messung
wird die Stromabgabe wihrend des Eingriffs
automatisch beendet, wenn die optimale Menge
an Schleimhautgewebe zerstort ist. So konnen
ein DurchstofRen der Gebarmutterwand oder
Risse im Gebdrmutterhals reduziert werden.

Mit der Ablation wird die gesamte Gebarmutter-
schleimhaut dauerhaft verédet und abgetragen.
Daher miissen Frauen, die dieses Verfahren
nutzen wollen, dariiber informiert werden, dass
sie ihre Familienplanung abgeschlossen haben
massen.

frequentem Strom (Endometriumablation) als Therapie-

alternative nutzen. Die Methode war bislang nur
stationdr verfligbar. Nun kann sie auch in Arztpraxen
durchgefihrt werden.

Gute Studienlage als Ausgangspunkt

Ausloser fiir die Beratungen des G-BA zu diesem
Thema war ein Herstellerantrag auf Erprobung
der Methode. Da aber bereits aussagekraftige
Studien vorlagen, die einen Vergleich mit den
bisher iblichen Eingriffen zulief3en, konnte

der G-BA direkt in die Nutzenbewertung ein-
steigen. Der 72 Beschluss vom 19. Maj 2022 trat
am 5. August 2022 in Kraft. Die Leistung kam
zum 1. April 2023 mit Vorliegen einer entspre-
chenden Abrechnungsziffer in die Versorgung.

W

Webtipp

Was hilft gegen zu starke Regelblutungen?

Das IQWIG stellt in seinem Onlineangebot

,gesundheitsinformation.de” verschiedene
2ATherapieoptionen vor.

15
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Kryokonservierung
auch von Eierstockgewebe

Vor potenziell fruchtbarkeitsschadigenden Therapien kénnen gesetz-
lich krankenversicherte Frauen nicht nur Eizellen, sondern kinftig
auch Eierstockgewebe einfrieren lassen (Kryokonservierung). Damit

0%

Von der neuen Behandlungsoption profitieren
vor allem Patientinnen, bei denen eine hormo-
nelle Stimulation der Eierstcke, die fester
Bestandteil der Vorbereitung einer Entnahme
von Eizellen ist, nicht méglich ist. Zu dieser
Patientengruppe gehéren zum Beispiel krebs-

Kryokonservierung vor
fruchtbarkeitsgefahrdenden
Behandlungen

Eizellen, Samenzellen,
Keimzellgewebe, Ovarialgewebe
oder Hodengewebe'

v
Vorbereitung
v
Entnahme
v
Aufbereitung
v
Transport
v
Einfrieren
v
Lagerung
v

Auftauen

1 fiir eine testikulire Spermienextraktion (TESE)

ist spater — zum Beispiel nach einer Chemotherapie — eine

Kinderwunschbehandlung méglich. Mit diesem Beschluss
ergdnzte der G-BA 2022 die bisherigen Leistungen ent-
sprechend den Vorgaben des Gesetzgebers.

kranke Frauen und Mddchen, deren Therapie
krankheitsbedingt sofort beginnen muss oder
deren Tumor durch die hormonelle Stimulation
ungiinstig beeinflusst werden kdnnte. Der

2 Beschluss zu der neuen Teilleistung trat am
15. November 2022 in Kraft. Diese kommt aber
erst in die Versorgung, wenn der Bewertungs-
ausschuss von Arzten und Krankenkassen dazu
konkrete Abrechnungsziffern bereitstellt.

170

Geburten gab es bis 2020
weltweit nach Retransplantation
von kryokonserviertem
Ovarialgewebe.

In Anspruch nehmen kdnnen sie Mddchen und
Frauen ab der Pubertdt friihestens mit der ersten
Regelblutung bis zum Alter von 40 Jahren. Die
untere Altersgrenze wurde vom G-BA eingezo-
gen, da die wissenschaftliche Datenlage zur
Verwendung von Eierstockgewebe, das vor der
Pubertdt entnommen wurde, unzureichend war.
Der G-BA wird die Studienlage zur Kryokon-
servierung von Keimzellgewebe bei prapuber-
tdren Kindern und Jugendlichen zwei Jahre
nach Inkrafttreten des Beschlusses neu priifen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5594/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/
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Nagelspangenbehandlung
wird verordnungsfahig

Die podologische Behandlung mit Nagelkorrekturspangen ist
seit dem 1. Juli 2022 verordnungsfahig. Zuvor galt diese Behand-
lung als rein drztliche Leistung; nun kdnnen auch Podologinnen

und Details fest.

Eingewachsene Ful3nigel konnen schmerzhafte
Entziindungen ausldsen. Bei Fortschreiten und
Ausbreiten solcher Schadigungen kann neben
arztlich konservativen und chirurgischen Maf3-
nahmen eine Nagelspangenbehandlung infrage
kommen. Die angepasste und nach Kontrollen
auch nachzustellende Spange sorgt fiir mecha-
nische Druckentlastung und hilft, das Einwach-
sen des Fuf3nagels in das umliegende Gewebe
und ein Ausbreiten von Entziindungen zu
vermeiden. Der Nagel kann so wieder in seiner
natirlichen Form nachwachsen. Bisher war

die Behandlung ausschlieRlich Arztinnen und
Arzten vorbehalten. Mit dem 2 Beschluss vom
17. Februar 2022 kénnen Versicherte diese
Therapie nun auch von nichtéarztlichen Leis-
tungserbringern, namlich Podologinnen und

Podologen, erhalten. Fir sie ist die Nagelspangen-

§

Der G-BA legt fest, wann, wie und in
welcher Menge Heilmittel wie Physio-
therapie, Stimm-, Sprech-, Sprach- und
Schlucktherapie oder Ergotherapie als

Krankenkassenleistung verordnet werden
dirfen. In der 2 Heilmittel-Richtlinie
beziehungsweise in seiner 2 Heilmittel-
Richtlinie Zahndrzte regelt er dazu die
Details. In 2§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und

Abs. 6 SGB V und in 2§ 32 Abs. 1 und
Abs. 1a SGB V ist dies verankert. Mehr

Informationen finden Sie 2 hier.

und Podologen sie erbringen, wenn eine drztliche Verord-
nung vorliegt. 2022 machte der G-BA den Weg flir dieses
neue Heilmittel frei und legte daflir Voraussetzungen

therapie ein fester Ausbildungsbestandteil.
Sofern keine medizinischen Griinde dagegen-
sprechen, kénnen Arztinnen und Arzte die
Therapie nun in allen drei Stadien des Erkran-
kungsbildes verordnen.

330000

Patientinnen und Patienten
kdmen nach Schétzungen des
G-BA pro Jahr fiir eine
Nagelspangenbehandlung
infrage.

Der G-BA hat festgelegt, wie der genaue Leis-
tungsumfang aussieht und in welchen Situatio-
nen eine Arztin oder ein Arzt in die Behandlung
einzubeziehen ist. Diagnostik, chirurgische
MafRnahmen und die begleitende Wundbehand-
lung der verletzten oder entziindeten Haut
bleiben dabei weiterhin ausschlieflich arztliche
Leistungen.
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__32.html
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/heilmittel/verordnung-heilmittel-vertragsaerzte/
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Diagnoseliste fiir langfristige
Heilmitteltherapie erganzt

Es gibt Erkrankungen oder Verletzungen, die zu so schweren

Schddigungen fithren, dass eine Heilmitteltherapie tiber Jahre nétig

ist, manchmal sogar ein Leben lang. Der G-BA legt Diagnosen fest,

bei denen ein solcher langfristiger Heilmittelbedarf von

vornherein als genehmigt gilt. Heilmittel knnen dann
wiederholt flir einen langeren Zeitraum verordnet werden
als tiblich. 2022 kamen neue Indikationen hinzu.

Leiden Versicherte unter schweren funktionellen ~ unkompliziert und ohne Unterbrechungen

oder strukturellen Schadigungen, bei denen fortlaufen. Erganzend stellte der G-BA in einem
das Therapieziel frithestens nach einem Jahr 2Zusatzbeschluss noch einmal klar: Bei Patien-
erreicht wird oder eine fortlaufende Behandlung  tinnen und Patienten mit langfristigem Heilmit-
notwendig ist, kann ein langfristiger Heilmittel- telbedarf kdnnen Verordnende die im Heilmit-
bedarf bestehen. In einer Diagnoseliste bestimmt  telkatalog genannten Héchstmengen ausdrick-
der G-BA Krankheiten und Schadigungen, bei lich Uberschreiten. Auch besondere Zeitabstdande
denen vom Vorliegen eines langfristigen Heil- zu Akutereignissen missen hier nicht eingehal-
mittelbedarfs ausgegangen werden kann. ten werden.

Neue Indikationen

Am 215. September 2022 hat der G-BA diese
Diagnoseliste um weitere Indikationen erganzt.
Neu aufgenommen wurden unter anderem

weitere neuromuskuldre Erkrankungen sowie . .
Mehrfachamputationen an Armen und Beinen. DIClgﬂOSQﬂ nennt die

Bei all diesen dauerhaft bestehenden Krank- Liste des G-BA zum langfristigen

heiten und Schadigungen sind vor allem Physio- g
und Ergotherapie erforderlich, im Falle der Heilmittelbedarf anhand von

neuromuskuliren Erkrankungen auch Stimm-, ICD-Codes.

Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie. Die

eingesetzten Heilmittel sollen dem Muskelabbau

entgegenwirken, Bewegungsabldufe verbessern

und den Patientinnen und Patienten helfen, so

mobil und selbststandig wie méglich zu leben. R

Mit Aufnahme der neuen Indikationen vergro- WEbtlpp

[3ert sich der Kreis von Versicherten, die von

einem langfristigen Heilmittelbedarf profitieren. Die Liste aller Diagnosen, die einen langfris-
Heilmittel konnen ihnen wiederholt fiir jeweils tigen Heilmittelbedarf begriinden, ist als
zwolf Wochen verordnet werden. Ein entspre- Anlage 2 Bestandteil der 2 Heilmittel-Richt-
chender Antrag auf Genehmigung bei der Kran- linie des G-BA. Auch auf der Website der
kenkasse ist fir Betroffene nicht mehr erfor- KBV ist die 2 Diagnoseliste zu finden, dort
derlich. Auf diese Weise kann ihre Therapie erganzt um weitere Indikationen mit beson-

derem Verordnungsbedarf.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5624/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5723/
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3036/HeilM-RL_2022-11-17_iK-2023-01-21.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-3036/HeilM-RL_2022-11-17_iK-2023-01-21.pdf
https://www.kbv.de/media/sp/Heilmittel_Diagnoseliste_Webversion.pdf
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/
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Mehr Verantwortung fiir
ambulante Pflegefachkrafte

Pflegefachkrafte in der hduslichen Krankenpflege bekommen mehr
Entscheidungsspielraum. Sie diirfen bei bestimmten pflegerischen

In der 2Hdusliche Krankenpflege-Richtlinie ist
nun festgelegt, bei welchen Leistungen der neue
pflegerische Entscheidungsspielraum méglich
ist. Hierzu gehort beispielsweise das An- oder
Ausziehen von Kompressionsstriimpfen, die
Stomabehandlung oder die Versorgung einer
akuten Wunde. Die entsprechend qualifizierten
Pflegefachkrafte konnen hierbei von den Orien-
tierungswerten zu Haufigkeit und Dauer ab-
weichen, wenn dies im Einzelfall notwendig

ist. Damit kann flexibler auf den spezifischen
Pflegebedarf vor Ort reagiert werden. Wichtig
ist allerdings ein kurzer Draht zu den verordnen-
den Arztinnen und Arzten, damit die verinder-
ten Behandlungsmengen abgestimmt und in

Hausliche Krankenpflege (HKP):

Leistungen kiinftig innerhalb des Verordnungsrahmens eigen-

standig entscheiden, wie oft und wie lange diese eingesetzt
werden sollen, wenn die Verordnung dazu keine Vorgaben
macht. 2022 machte der G-BA den Weg daftr frei.

der weiteren Therapieplanung berticksichtigt
werden konnen. Spdtestens drei Monate nach
der Verordnung ist ein personlicher Arzt-Patien-
ten-Kontakt vorgesehen, um die medizinische
Indikation und die Wirksamkeit der Mafinahmen
zu Uberprtifen.

Der zugrunde liegende 7 Beschluss trat am

13. Oktober 2022 in Kraft und setzt einen gesetz-
lichen Auftrag um. Er greift, sobald feststeht,
welche Qualifikationen Pflegefachkréfte fir die
neue Kompetenzerweiterung benétigen. Nahe-
res ist noch in den Rahmenempfehlungen nach
§132a Abs. 1Satz 4 Nr. 7 SGB V zwischen Kran-
kenkassen und Pflegeverbdanden festzulegen.

Zusammenarbeit zwischen Verordnenden und Pflegefachkraften

o

Arztin/Arzt

Setzt Verordnungsrahmen fiir eine
bestimmte HKP-Leistung

Passt Therapieplan an und tiberpriift spatestens
3 Monate nach vorausgehender Verordnung
in direktem Patientenkontakt die Wirksamkeit

Q)
(T

Pflegefachkraft

Kennt den aktuellen Zustand des
Patienten oder der Patientin personlich

Entscheidet anhand aktueller Lage tiber Dauer
und Haufigkeit der HKP-Leistung und informiert
Arztin/Arzt umgehend dariiber
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Krankenhausbegleitung fiir
Menschen mit Behinderung

Menschen, die aufgrund einer Behinderung etwa wegen fehlender
sprachlicher Verstandigungsmoglichkeiten bei einer Kranken-
hausbehandlung auf die Unterstiitzung einer vertrauten Bezugs-
person angewiesen sind, haben Anspruch auf Begleitung

Mindestens ein
Kriterium muss
gegeben sein oder
eine vergleichbare
Schadigung/
Beeintrdchtigung
vorliegen.

Ein stationdrer Aufenthalt im Krankenhaus ist
eine Ausnahmesituation. Umso mehr gilt dies
firr Menschen, die durch Schadigungen oder
Beeintrachtigungen in ihrer Kommunikations-
oder Kooperationsfahigkeit erheblich einge-
schrankt sind. In dieser Situation eine vertraute
Person an der Seite zu haben, kann eine grol3e
Hilfe sein und malRgeblich zum Behandlungser-
folg beitragen. Vor diesem Hintergrund hat der
Gesetzgeber fiir Begleitpersonen, die bei statio-
narer Behandlung mit aufgenommen werden,

Krankenhausbegleitpersonen:

im Krankenhaus. 2022 legte der G-BA dazu die Details
fest. Bei Verdienstausfall konnen die Begleitpersonen
Krankengeld beantragen.

einen Krankengeldanspruch bei Verdienstausfall
eingefiihrt. Hierfuir beauftragte er den G-BA,
Kriterien zur Abgrenzung des Personenkreises
zu bestimmen, der eine Begleitung im Kranken-
haus aus medizinischen Griinden benétigt.

Mit einem Beschluss vom 218. August 2022 hat
der G-BA die Details dazu in einer neuen Richt-
linie festgelegt. Er definierte die medizinischen
Kriterien fir die Beurteilung, ob fiir die betref-
fende Person eine Begleitung bei einer statio-

Wann sind sie notwendig und bekommen Krankengeld?

Wenn bei Patientinnen und Patienten
aufgrund einer Behinderung
im Sinne des SGB IX...

A

... erhebliche Kommunikationsprobleme bestehen.

B

... die Kooperations- und
Mitwirkungsfahigkeit beeintrachtigt ist.

C

... eine Begleitperson in das therapeutische Konzept

eingebunden sein muss, um das Behandlungsziel
auch nach der Entlassung zu sichern.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5595/
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/
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ndren Behandlung notwendig ist. Damit kann
mit der Verordnung von Krankenhausbehand-
lung seit dem 1. November 2022 der Bedarf einer
Begleitung bescheinigt werden. Drei Fallgruppen
begriinden den medizinischen Bedarf fiir eine
solche Begleitung.

Krankengeld bei Verdienstausfall

Damit die Begleitperson bei Verdienstausfall
ihren Anspruch auf Krankengeld geltend machen
kann, bescheinigt ihr das behandelnde Kranken-
haus spatestens am Tag der Entlassung, dass ihre
Mitaufnahme aus medizinischen Griinden not-
wendig war. Generell gilt: Ein Krankengeldan-
spruch besteht laut Gesetzgeber nur fiir Begleit-
personen stationdr behandlungsbeduirftiger
Patientinnen und Patienten, die eine Behinde-
rung im Sinne des 2§ 2 Abs. 1 SGB IX aufweisen.
Aufderdem missen die Patientinnen und Patien-
ten Leistungen der Eingliederungshilfe beziehen.
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2021 wurde mit dem Gesetz zum Erlass
eines Tierarzneimittelgesetzes und zur
Anpassung arzneimittelrechtlicher und
anderer Vorschriften (2 TAMG) ein
Krankengeldanspruch fiir bestimmte
Begleitpersonen eingefiihrt (§ 44b SGB V).
Mit dem Gesetz erhielt der G-BA die
Aufgabe, Kriterien zur Abgrenzung des
Personenkreises zu bestimmen, der aus
medizinischen Griinden eine Begleitung
im Krankenhaus benotigt. Die Details
dazu regelt die neue 2Krankenhaus-
begleitungs-Richtlinie. Mehr Informationen
finden Sie 2 hier.

Dr. Monika Lelgemann

Unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende der Unterausschiisse
Methodenbewertung, Veranlasste
Leistungen sowie Psychotherapie und
psychiatrische Versorgung

Der Aufenthalt in einem Kranken-

haus zur Behandlung einer Krank-
heit kann fiir jeden von uns schwierig sein:
eine ungewohnte Umgebung, viele fremde
Menschen, die Auseinandersetzung mit der
Erkrankung und schlief3lich die eigentliche

Behandlung oder gar ein operativer Eingriff.

iz

In solchen Ausnahmesituationen ist es gut,
wenn Menschen mit Behinderungen eine ver-
traute Person aus dem unmittelbaren Umfeld
an ihrer Seite wissen, die unterstiitzt, wenn
Hilfe fiir die Behandlung benétigt wird. Eben-
so ist es richtig, diesen Begleitpersonen den
finanziellen Ausfall durch den Krankenhaus-
aufenthalt auszugleichen.

Innerhalb des gesetzlichen Rahmens hat der
G-BA seinen Auftrag, notwendige Details zu
regeln, erfolgreich umgesetzt. Ein Punkt, der
sich jedoch klar aus den Riickmeldungen

im Stellungnahmeverfahren zum Richtlinien-
entwurf ableiten ldsst: Familidres Engage-
ment kann und darf eine professionelle Pflege
im Krankenhaus nicht ersetzen.
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_9_2018/__2.html
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl121s4530.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s4530.pdf%27%5D__1683208510239
https://www.g-ba.de/richtlinien/132/
https://www.g-ba.de/richtlinien/132/
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/krankengeldanspruch-begleitpersonen-menschen-mit-behinderung/
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/
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In der Online-Version des Geschafts-
berichts kénnen Sie auch die im

Text verlinkten Inhalte einsehen:
Ag-ba.de/gb2022



https://www.g-ba.de/gb2022
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Seit 2011 bewertet der G-BA bei neuen Arzneimittelwirkstoffen mit
Markteintritt den Zusatznutzen. Das Ergebnis ist die Basis fr die
nachfolgenden Preisverhandlungen. Mittlerweile zeigt sich: Das
AMNOG-Verfahren wirkt und hat sich als lernendes, also anpass-
bares System etabliert. Um einige systemische Fehlanreize zu Giber-
winden, beschloss der Gesetzgeber 2022 weitere Anderungen.

Auf anhaltend hohem Niveau befand sich 2022
die Zahl der AMNOG-Bewertungen im G-BA.
Bei insgesamt 129 Beschliissen tiber die Nutzen-
bewertung fielen allein 48 Beschliisse (im Vor-
jahr waren es 59) auf neu auf den Markt gekom-
mene Arzneimittelwirkstoffe. Die librigen Be-
wertungen betrafen neue Anwendungsgebiete
bereits bekannter Produkte. Auf ebenfalls
gleichbleibend hohem Level bewegt sich die
Zahl der Beratungsgesprdche mit Herstellern

im G-BA. 254 waren es 2022, im Vorjahr sogar
294. Gestiegen ist der Bearbeitungsaufwand

fur die wachsende Zahl neuartiger Genthera-
peutika, ftir die anwendungsbegleitende Daten-
erhebungen auf den Weg gebracht wurden

Prozent der G-BA-Bewertungen
betreffen Orphan Drugs,
Arzneimittel gegen seltene
Krankheiten.

Viermal erheblicher Zusatznutzen

(siehe S. 26). Doch aller Aufwand ist gerecht-
fertigt: Rund 3 bis 4 Milliarden Euro jdhrlich
spart die Versichertengemeinschaft mittlerweile
durch das AMNOG-Verfahren. Das ist fast
doppelt so viel wie urspriinglich vom Gesetz-
geber geschitzt.

Gleich vier neue Wirkstoffe — so viele wie noch
nie — erzielten 2022 einen erheblichen Zusatz-
nutzen und damit die hochstmogliche Nutzen-
kategorie, die der G-BA vergeben kann: Bestno-
ten bekamen die Krebstherapeutika 2 Ripretinib
bei fortgeschrittenen Stromatumoren im Ma-

gen-Darm-Trakt sowie 2 Sacituzumab Govitecan
bei fortgeschrittenem Brustkrebs und die Immun-
therapie 2 Blinatumomab, die bei einem sehr
seltenen Blutkrebs im Kindesalter eingesetzt
wird. Ebenfalls eine Hochstbewertung ging an
die Enzymersatztherapie 2 Cerliponase alfa zur
Behandlung der Enzymstdrung CLN2. In allen
§ vier Fdllen, bei denen der G-BA einen erheb-
lichen Zusatznutzen attestiert hatte, wurden
von den pharmazeutischen Unternehmen ent-
weder randomisierte kontrollierte Vergleichs-
studien vorgelegt oder tiber ein Studienregister
Vergleichsdaten generiert. Bei drei der vier
Wirkstoffe handelte es sich um ein Orphan Drug,
also um ein Arzneimittel gegen eine seltene
Erkrankung.

Die Beschliisse des G-BA zur frithen
Nutzenbewertung sind in der Arznei-
mittel-Richtlinie (Anlage XII) verankert

und auch in einer eigenen 2 Verfahrens-
tibersicht zu finden. Im Sozialgesetzbuch

ist das Instrument in 2§ 35a SGB V

definiert. Mehr Informationen zur frithen

Nutzenbewertung finden Sie 2 hier.


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__35a.html
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5469/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5437/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5233/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5775/

Arzneimittel

Neue COVID-Wirkstoffe

Gleich vier Bewertungen von COVID-Arznei-
mitteln standen 2022 an. Alle Wirkstoffe kénnen
bei erkrankten Risikopatientinnen und -patien-
ten eingesetzt werden, die noch keinen Sauer-
stoff benGtigen, um eine weitere Krankheitsver-
schlechterung zu verhindern. Bei 2 Nirmatrelvir/
Ritonavir (Paxlovid®) zeigte sich ein betricht-
licher Zusatznutzen und bei 2 Remdesivir
(Veklury®) in einem neuen Anwendungsgebiet
ein geringer Zusatznutzen. Bei 2 Sotrovimab
(Xevudy®) sowie bei 2 Casirivimab/Imdevimab
(Ronapreve®) wurde nur ein Zusatznutzen fir
derzeit nichtzirkulierende Virusvarianten gezeigt,
fiir die Omikron-Varianten ist der Zusatznutzen
hingegen jeweils nicht belegt.

Gesetz soll Fehlanreize zuriickfahren

Um verschiedene Fehlanreize zu beseitigen,

die sich seit dem Start des AMNOG-Verfahrens
zeigten, hat der Gesetzgeber eine Reihe von
Stellschrauben verandert. Aktuelles Beispiel ist
das 2 GKV-Finanzstabilisierungsgesetz, das am
12. November 2022 in Kraft trat. Seitdem greift
der verhandelte Erstattungspreis bereits ab dem
7. und nicht wie zuvor erst ab dem 13. Monat
nach Markteintritt. Zudem wurde die Umsatz-
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schwelle fiir Orphan Drugs von zuvor 50 auf

30 Millionen Euro jahrlich abgesenkt. Damit
fallen diese Wirkstoffe schneller aus dem gesetz-
lichen Zusatznutzen-Privileg heraus. Alle bereits
bewerteten Orphan Drugs, die die Umsatz-
schwelle ab dem Stichtag 1. Dezember 2022
tiberschreiten, muss der G-BA anhand einer
Vergleichstherapie nachbewerten.

Der Gesetzgeber fithrte zudem erstmals Leit-
planken zur Preisbildung ein. Sie bewirken, dass
Wirkstoffe, die keinen betrachtlichen Zusatz-
nutzen erreichen, nicht mehr kosten diirfen als
die wirtschaftlichste patentgeschiitzte zweck-
malige Vergleichstherapie. Es gilt zudem fiir
Kombinationstherapien neuer Wirkstoffe ein
pauschaler Abschlag von 20 Prozent auf den
GKV-Erstattungsbetrag, sofern nicht ein min-
destens betrachtlicher Zusatznutzen festgestellt
wurde. Bei bis zum 12. November 2022 schon
gefassten Beschliissen zu Kombinationsthera-
pien muss der G-BA bis Mai 2023 die Kombi-
nationen nachbenennen.

Durch die Senkung der Umsatzschwelle
entfdllt das ,,Orphan-Privileg* fiir umsatz-
starke Orphan Drugs schneller. Folglich
werden kiinftig mehr Orphan Drugs gegen-
liber einer Vergleichstherapie bewertet.

Absenkung der Umsatzschwelle® fir Orphan-Drug-Bewertungen

€

Urspriingliche Umsatzschwelle:
50 Millionen €

Ergebnis:
9 Wirkstoffe
werden nach-

Neue Umsatzschwelle:
30 Millionen €

trdglich neu
bewertet

: 1. Januar 2011
: Beginn der
: AMNOG-Bewertungen

Zeit
Stichtag 1. Dezember 2022

Umsatzschwelle wird abgesenkt —
auch riickwirkend

1 Gesamtumsatz mit einem Orphan Drug innerhalb der letzten 12 Kalendermonate. Bei Uberschreitung der Schwelle
gilt der Zusatznutzen nicht mehr von vornherein als belegt, sondern misst sich an einer zweckméRigen Vergleichstherapie.
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5772/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5772/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5522/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5522/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5702/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5702/
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5649/2022-10-06_AM-RL-XII_Casirivimab-Imdevimab_D-810_BAnz.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5649/2022-10-06_AM-RL-XII_Casirivimab-Imdevimab_D-810_BAnz.pdf
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl122s1990.pdf#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl122s1990.pdf%27%5D__1679490210355
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/
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Die anwendungsbegleitende Datenerhebung ist ein Instrument,

mit dem der G-BA pharmazeutische Unternehmen dazu verpflichten
kann, fur Wirkstoffe mit bestimmten Sonderzulassungen oder
Orphan Drugs eine bessere Datenlage fiir die Nutzenbewertung

zu generieren. 2022 startete die erste Registerstudie dieser Art.

Weitere werden folgen.

Es gibt neue Arzneimittel, fiir die es zum Zeit-
punkt der Zulassung nur begrenzt aussage-
kraftige Daten gibt. Wenn diese Arzneimittel

als Orphan Drug zugelassen werden oder eine
bedingte Zulassung oder eine Zulassung unter
aulergewoshnlichen Umstanden erhalten haben,
kann der G-BA eine anwendungsbegleitende
Datenerhebung (AbD) fordern und konkrete
Vorgaben dazu machen. Als Datenquelle konnen
beispielsweise indikationsspezifische Register
herangezogen werden. Auf diese Weise werden
aussagekraftige vergleichende Ergebnisse
generiert. Sie ermoglichen es, den Nutzen

eines neuen Arzneimittels zu bemessen. Fiir

die Durchfithrung und Auswertung ist der
pharmazeutische Hersteller verantwortlich.

Bis Ende 2022 leitete der G-BA zu insgesamt

7 neuen Wirkstoffen eine AbD ein. Zum ersten
dieser 7 Verfahren startete 2022 eine Register-
studie. Zu 3 Verfahren legte er in 2022 die Anfor-
derungen an die Studienplanung und Durch-
fihrung fest und beschloss, dass ab dem Beginn
der anwendungsbegleitenden Datenerhebung
die Anwendung auf Arztinnen und Arzte ein-
geschrankt wird, die an der Studie mitwirken.

Webtipp

Eine neue 2 Datenbank auf der G-BA-
Website zeigt alle Wirkstoffe, zu denen
der G-BA eine AbD auf den Weg gebracht
hat mit allen zugehdrigen Beschliissen.

Studie zu Zolgensma® macht den Anfang

Zum 1. Februar 2022 begann die erste vom G-BA
veranlasste AbD im Rahmen einer Registerstu-
die. Sie soll valide Daten fiir eine erneute Bewer-
tung des Gentherapeutikums Zolgensma® (Wirk-
stoff: Onasemnogen-Abeparvovec) gegeniiber
der Vergleichstherapie Spinraza® (Wirkstoff:
Nusinersen) liefern. Das Arzneimittel wird ein-
gesetzt bei spinaler Muskelatrophie (SMA). In
einem 2 Beschluss vom 4. Februar 2021 (gedndert
am 20. Januar 2022) legte der G-BA die Eckpunk-
te des Studiendesigns fest. Mit den Feststel-
lungsbeschliissen vom 20. Januar 2022 und

20. Oktober 2022 wurden die vom pharmazeu-
tischen Unternehmer erstellten Studienunter-
lagen vom G-BA gepriift und der Beginn der
AbD festgelegt.

Seit dem Start der Registerstudie darf Zolgensma®
nur dann eingesetzt werden, wenn die behan-
delnden Arztinnen und Arzte die geforderten
Daten in einem Register fiir Patientinnen und
Patienten mit SMA dokumentieren. 2022 forderte
der G-BA zu einem weiteren SMA-Therapeutikum,
zu Evrysdi® (7ARisdiplam), eine AbD. Da sie im
gleichen Studienregister laufen soll, sind Syner-
gieeffekte nutzbar.


https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8330/2022-01-20_Geltende-Fassung_Onasemnogen-Abeparvovec_Forderung-AbD_2020-AbD-001.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/5536/
https://www.g-ba.de/studien/abd/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/
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Gut drei Jahre hat der G-BA nun

Erfahrungen mit der anwendungs-
begleitenden Datenerhebung gesammelt.
Auch wenn von Anfang an klar war, dass sich
unsere Forderungen auf bestimmte Fallkons-
tellationen bei der Bewertung von neuen
Arzneimitteln beschrdnken miissen, zeigt
sich: Unsere Annahmen waren gleich in mehr-
facher Hinsicht zu optimistisch. Erstens haben
wir den Aufwand fiir alle Beteiligten unter-
schdtzt. Zweitens haben wir die Qualitdt der
vorhandenen Register deutlich iiberschétzt —
solche Registerdaten kénnen seltener als
erwartet genutzt werden. Und drittens haben
wir den Anreiz fiir Hersteller falsch bewertet,
in die anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung einzusteigen, um mittelfristig auf Basis
aussagekrdftiger Daten aus der Versorgung
eine maglicherweise bessere Bewertung ihres
neuen Arzneimittels zu erhalten.
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Prof. Josef Hecken

Unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender der Unterausschiisse
Arzneimittel, Bedarfsplanung und
Zahndrztliche Behandlung

Das niichterne Zwischenfazit hilft sicherlich,
Erwartungen an den Einsatz des Instruments
realistischer einzuschdtzen und es nicht als
Allheilmittel fiir fehlende Daten zu sehen,
sondern als das, was es tatsdchlich ist: ein
mdglicher, aber recht aufwdndiger Weg, um
belastbare Erkenntnisse zum Nutzen von
neuen Arzneimitteln zu erhalten. Es braucht
weitere Ansdtze, um bei seltenen Erkrankun-
gen eine gréf3ere Datenbasis zu erreichen.
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Neue Fristen helfen bei Realisierung sinnvollen Zeitraum begonnen werden kann.
Hierbei erméglichen die Festlegungen in der
Verfahrensordnung eine bessere Planungs-
sicherheit fiir die pharmazeutischen Unter-
nehmen. Der zugrunde liegende 2 Beschluss
vom 15. Dezember 2022, mit der der G-BA
seine Verfahrensordnung anpasste, trat am

7. April 2023 in Kraft.

Nach ersten Erfahrungen mit dem Aufsetzen
von AbD hat der G-BA mit 2022 seine Verfahrens-
ordnung zu diesem Thema prazisiert und einige
neue Fristen eingezogen. Studienunterlagen
missen kiinftig innerhalb von 5 Monaten ab
dem sogenannten Forderungsbeschluss einge-
reicht werden. Stellt der G-BA hier Anderungs-
bedarf fest, kann der Hersteller innerhalb von

4 Wochen einmalig nachbessern. Die Veroffent-

lichung von Studienprotokoll und Analyseplan §
ist kiinftig in einer um Betriebs- und Geschafts-
geheimnisse bereinigten Version vorgesehen,
die aber alle relevanten Angaben zu Studien-
methodik und Auswertung enthalten muss.

Ein neues Formular fiir einen Statusreport hilft
beim Gliedern der regelmdRig notwendigen
Berichte zum Studienfortschritt.

Seit 2019 hat der G-BA gesetzlich die
Moglichkeit, bei bestimmten Wirkstoffen
eine AbD zu fordern. Infrage kommt dies

bei Arzneimitteln mit bedingter Zulassung,
mit Zulassung unter aulRergewoshnlichen

Umstdanden und bei Arzneimitteln fiir

seltene Leiden (Orphan Drugs). Diese
Aufgabe des G-BA ist in 2§ 35a Abs. 3b

SGB V verankert. Mehr Informationen zum
Thema finden Sie 2 hier.

Die neu eingezogenen Fristen binden sowohl
die Hersteller als auch den G-BA und sollen
dabei helfen, dass die anwendungsbegleitende
Datenerhebung in einem realisierbaren und


https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/35a.html
https://www.sozialgesetzbuch-sgb.de/sgbv/35a.html
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/anwendungsbegleitende-datenerhebung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5805/
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Reserveantibiotika konnen die letzte Therapiemoglichkeit bei einer
Infektion mit multiresistenten Bakterien sein. Deshalb hat sie der
Gesetzgeber bei der Nutzenbewertung privilegiert: Ein Zusatznutzen
— der die Basis flr die nachgelagerten Preisverhandlungen bei neuen
Arzneimitteln ist — gilt hier automatisch als belegt. Finf neue Wirk-
stoffe hat der G-BA bis Ende 2022 entsprechend anerkannt.

Antibiotikaresistenzen sind bei der Behandlung
von Infektionen ein wachsendes Problem. Sie
kdnnen dazu fiihren, dass Patientinnen und
Patienten, die an einer Infektion mit resistenten
Keimen erkranken, keine wirksamen Medika-
mente mehr zur Verfiigung stehen. Sogenannte
Reserveantibiotika, die auch bei multiresistenten
Keimen noch anschlagen, sind deshalb dringend
benttigte Therapieoptionen. Um einen Ent-
wicklungsanreiz zu setzen, hatte der Gesetz-
geber Herstellern 2020 ermdglicht, Reserve-
antibiotika auf Antrag von der vollumfianglichen
Nutzenbewertung freistellen zu lassen. Der
Zusatznutzen dieser Wirkstoffe gilt dann gesetz-
lich als belegt, Hersteller konnen ihre Preise
damit begriinden.

multiresistente Bakterien-
stdmme listete das
Robert Koch-Institut
bis Ende 2022.

Ob der G-BA ein Arzneimittel als Reserveanti-
biotikum akzeptiert, entscheidet er auf Basis
der 2 Liste multiresistenter Keime des Robert
Koch-Instituts. Sie wird laufend aktualisiert und
erfasst die Erregerstamme, denen die Medizin
nur noch wenig entgegenzusetzen hat.

Fiinf Reserveantibiotika benannt

Insgesamt fiinf Arzneimittel hat der G-BA bis
Ende 2022 als Reserveantibiotika anerkannt.
Dazu gehéren 2 Cefiderocol (Fetcroja®) sowie
die Kombinationen 2 Ceftazidim/Avibactam
(Zavicefta®), 2 Ceftolozan/Tazobactam (Zerbaxa®)
und 2 Imipenem/Cilastatin/Relebactam (Recar-
brio®). Fiir sie legte der G-BA 2022 Regeln zur
qualitatsgesicherten Anwendung fest. Die
genannten Reserveantibiotika sind unter ande-
rem fir die Behandlung komplizierter Infek-
tionen des Bauchraums, der Harnwege oder

der Lunge zugelassen. Fiir den flnften Wirkstoff
AEravacyclin (Xerava®) waren die Beratungen
zum Jahresende noch nicht abgeschlossen.

Webtipp

Das vom Innovationsfonds geforderte
Projekt 2ARena wurde fiir eine
Uberfiithrung in die Regelversorgung
vorgeschlagen. Es erprobte Konzepte,
wie Arztinnen und Arzte beim sehr gezielten
Einsatz von Antibiotika unterstiitzt
werden kdnnen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5704/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5703/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5701/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5699/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5387/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/arena-antibiotika-resistenzentwicklung-nachhaltig-abwenden.86
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.pdf
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/

Arzneimittel

Qualitatsregeln fiir die Anwendung

Erstmals legte der G-BA 2022 flir Reserve-
antibiotika qualitatssichernde Anforderungen

an die Anwendung fest. Der 2 Beschluss vom

5. Mai 2022 zum Wirkstoff Cefiderocol (Fetcroja®)
machte den Anfang; weitere Beschlisse folgten.
Die Qualitatsvorgaben sollen verhindern, dass
sich gegen ein oft eingesetztes Antibiotikum
schnell neue Resistenzen entwickeln und der
Reservestatus verlorengeht. Die fiir Cefiderocol
beschlossenen Anforderungen betreffen den
Erregernachweis, hausinterne Freigaberegelungen
durch infektiologisch erfahrene Fachdrztinnen
und -drzte sowie die Meldung von Resistenzen
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Mit der Einstufung von Reserveantibiotika

und Qualitatsvorgaben fiir deren Anwendung
tragt der G-BA dazu bei, diese letzten Therapie-
optionen zu erhalten. Nur wenn ihr Einsatz eng
begrenzt wird, kann eine Anpassung von Keimen
hinausgezogert werden; ein Wettlauf gegen

die Zeit. Sowie sich der Status der Reserveanti-
biotika aber durch die vermehrte Entwicklung
von Resistenzen dndert, miissen sich auch diese
Wirkstoffe an einer zweckmélRigen Vergleichs-
therapie messen lassen. Mehr zu den Aufgaben
des G-BA bei diesem Thema finden Sie ~hier.

und Therapieeinsdtzen an Datenbanken des
Robert Koch-Instituts. Mit einem erganzenden
2 Beschluss zog der G-BA hier noch eine Frist

nach.
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Es ist richtig, dass der Gesetzgeber

Reserveantibiotika nicht nur bei der
Festbetragsgruppenbildung und bei der
Bewertung neuer Arzneimittel bevorzugt,
sondern nun auch bei der Preisfindung.
Jedoch sollte das zielgenau passieren und
leicht umzusetzen sein. Beides diirfte im
LArzneimittel-Lieferengpassbekdmpfungs-
und Versorgungsverbesserungsgesetz* nicht
optimal angelegt sein. Vorgesehen ist, dass
der vom Hersteller festgesetzte Einfiihrungs-
preis bei neuen Reserveantibiotika auch der
Erstattungsbetrag ist. So sollen geringe
Absatzzahlen der Hersteller ausgeglichen
werden, die mit einem konsequenten Einsatz
der Wirkstoffe nur in Notfdllen ganz auto-
matisch verbunden sind. Eine ungewollte
Mengenausweitung soll durch verpflichtende
Preis-Mengen-Regelungen zwischen Kranken-
kassen und Herstellern verhindert werden.

Prof. Josef Hecken

Unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender der Unterausschiisse
Arzneimittel, Bedarfsplanung und
Zahndrztliche Behandlung

Das hért sich gut an, diirfte in der statio-
ndren Versorgung jedoch schwer durch
Verordnungszahlen zu bewerten sein. Hinzu
kommen Kosten, die allein fiir die gesetzliche
Krankenversicherung geschdtzt im sieben-
stelligen Eurobereich liegen. So sinnvoll es ist,
Forschungsanreize zu setzen, so notwendig
ist es, das mit Augenmalf zu tun. Denn eine
generelle Forschungsférderung ist nicht Auf-
gabe der gesetzlichen Krankenversicherung.

000002
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5415/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5704/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/reserveantibiotika/
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Methodenbewertung

Zu vielen neuen Untersuchungen und Behandlungen gibt es nur
sehr wenige und oft nur bedingt aussagekraftige Studienergebnisse.
In diesem Fall kann der G-BA selbst Studien initiieren, um weitere
Erkenntnisse zum medizinischen Nutzen zu gewinnen. In bestimmten
Fdllen ist er bei schlechter Evidenzlage sogar gesetzlich verpflichtet,
dies zu tun. Das Aufgabenfeld wachst; 2022 kamen finf neue

Studienvorhaben dazu.

Mit den im Jahr 2022 hinzugekommenen stieg
die Zahl der bereits laufenden oder in vorbe-
reitender Planung befindlichen Erprobungs-
studien auf insgesamt 13 an. Basis aller Studien
sind sogenannte Erprobungsrichtlinien, in denen
der G-BA die Fragestellung und die Studien-
eckpunkte im Detail festlegt. Ziel ist es, der Ent-
scheidung des G-BA (iber eine neue Leistung
eine moglichst hohe Aussagesicherheit zugrun-
de zu legen. So missen Erprobungsstudien
einen Vergleichsarm aufweisen und die neue
Methode an der Standardbehandlung messen.
Genau festzulegen sind dabei Ein- und Aus-
schlusskriterien fiir Kontroll- und Interventions-
gruppe. Sowohl der G-BA als auch Hersteller
von bei der Methode zum Einsatz kommenden
Medizinprodukten kénnen die Durchfithrung
der Studie beauftragen und finanzieren. Wird
die Studie vom G-BA beauftragt, wird tiber ein
Ausschreibungsverfahren eine unabhéngige
wissenschaftliche Institution (UWI) fiir die
Studienleitung gesucht, die die Studie durch-
fubhrt und auswertet.

§

Das Instrument der Erprobung von
neuen Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden fiihrte der Gesetzgeber
im Jahr 2012 ein. Rechtsgrundlage
hierfiir ist § 137e SGB V. Mehr zu diesem
Thema lesen Sie 2 hier.

von 15 laufenden § 137h-
Bewertungen bendtigten
mit Stand Ende 2022 wegen
fehlender Evidenz eine
Erprobungsstudie.

Fiinf neue Studienvorhaben

2022 beschloss der G-BA in Erprobungsricht-
linien die Studieneckpunkte zu folgenden fiinf
Themen: die zusatzliche Behandlung von Herz-
infarktpatienten mit hochangereichertem Sauer-
stoff (2 5502-Therapie), das Aufweiten verkalkter
Herzkranzgefal3e mit einem Niederdruckballon
(7 Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit), den
Einsatz eines atemunterstiitzenden Sauerstoff-
gemischs (High-Flow-Therapie) bei COPD-Pati-
enten 2Typ I und 2 Typ 2 sowie die Selbstan-
wendung einer 2 aktiven Kniebewegungsschiene
als Begleitbehandlung nach einer Sprunggelenk-
fraktur.

Die ersten beiden dieser neuen Erprobungen
betreffen Methoden, bei denen Medizinpro-
dukte hoher Risikoklassen zum Einsatz kommen.
Vorausgegangen waren hier 2Bewertungs-


https://www.g-ba.de/beschluesse/5249/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5271/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5301/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5302/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5631/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/
https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/erprobungsregelung/

4

Methodenbewertung

Dr. Monika Lelgemann

Unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende der Unterausschiisse
Methodenbewertung, Veranlasste
Leistungen sowie Psychotherapie und
psychiatrische Versorgung

Fiir den Marktzugang von Medizin-

produkten auch der Risikoklassen
IIb und Ill sind keine vergleichenden Studien
erforderlich. Daher fithren die Hersteller diese
nurin seltenen Fdllen durch. Die Nutzenbe-
wertung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden durch den G-BA kann dann

nur eine unzureichende Datenlage feststellen,

obwohl die Anwendung im Krankenhaus
schon breit erfolgt. Erprobungsantrége

der Hersteller (§ 137e Abs. 7 SGB V) greifen
diese Situation auf und berufen sich auf ein
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»Potenzial* der jeweiligen Methode. Wird
dieses durch den G-BA bestditigt, kann er
eine hochwertige Studie zulasten der Kran-
kenkassen durchfiihren lassen. Zeigt sich das
Potenzial im Rahmen einer Methodenbewer-
tung (§§ 135, 137¢ SGB V), ist der G-BA sogar
gesetzlich verpflichtet, eine Studie durch-
zufiihren. Gleiches gilt bei Bewertungen von
Hochrisiko-Methoden nach § 137h SGB V.

Zahlreiche Erprobungsstudien des G-BA
sind vor diesem Hintergrund geplant oder in
Umsetzung. Die gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen verzégern den Start dieser Studien
und deren Durchftihrung jedoch erheblich.
Daher miissen die Regeln entweder nach-
gebessert oder die Verantwortung fiir die
Evidenzgenerierung wieder den Herstellern
ibertragen werden. Aus Sicherheitsgriinden
ist es jedenfalls ratsam, neue Hochrisiko-
Methoden nur in Krankenhdusern anzuwen-
den, die auch an einer Erprobung teilnehmen.

T T I T iy
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verfahren nach $§ 137h SGB V, bei denen weder
ein Nutzen noch die Schadlichkeit oder Unwirk-
samkeit dieser Methoden als belegt anzusehen
war. In diesen Fallen ist seit 2019 gesetzlich eine
Erprobung erforderlich.

Drei neue Studien starten bald

Neu starten werden in Kiirze weitere drei
Studien. Zu ihnen hat der G-BA 2022 nach Aus-
schreibungsverfahren eine wissenschaftliche
Studienleitung beauftragt. Die Studie 27ENABLE
iberpriift, ob Demenzpatientinnen und
-patienten mit ungeklirter Krankheitsursache
von einer Amyloid-PET profitieren. Das bild-
gebende Verfahren kann EiweiRablagerungen
im Gehirn anzeigen, was Auswirkungen auf
Diagnostik und Krankheitsmanagement haben
kann. Mit der Studie 2BENTO ermittelt der
G-BA, ob es fiir Patientinnen und Patienten

mit schwerem Lungenemphysem einen Nutzen
gibt, wenn ihr Lungenvolumen zusdtzlich zur
konservativen Standardtherapie mithilfe einer
Thermoablation reduziert wird. Und die Studie
2 AlloRelapseMMStudy soll kldren, ob bei
Knochenmarkkrebs nach einem Erkrankungs-
ruckfall die Transplantation gespendeter
Stammzellen Vorteile gegeniiber anderen
Therapiestrategien hat.

Studiendatenbank auf G-BA-Website

Auf seiner Website bietet der G-BA eine

2 Ubersicht aller in Vorbereitung befindlichen,
laufenden und abgeschlossenen Erprobungs-
studien. Kurz beschrieben werden Fragestellung
und Inhalt jeder Studie. Zudem sind die UWI,
die Ansprechpartner und die beteiligten Studien-
zentren zu finden.


https://www.g-ba.de/themen/methodenbewertung/bewertung-erprobung/137h/
https://www.g-ba.de/studien/erprobung/enable-studie/
https://www.g-ba.de/studien/erprobung/bento-studie/
https://www.g-ba.de/studien/erprobung/allorelapsemmstudy-studie/
https://www.g-ba.de/studien/
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Qualitdtssicherung

Vor bestimmten planbaren Operationen besteht ein Anspruch auf
eine zweite drztliche Meinung. Patientinnen und Patienten kénnen
so die Entscheidung noch einmal mit einer anderen Spezialistin
oder einem anderen Spezialisten besprechen. Fir mittlerweile
neun Operationen ist dieses arztliche Vieraugenprinzip schon als
GKV-Leistung nutzbar. Drei davon wurden 2022 neu vom G-BA

beschlossen.

Eine Zweitmeinung als reguldre Krankenkassen-
leistung ist gesetzlich nur fiir planbare Eingriffe
vorgesehen, bei denen eine auffillige Mengen-
entwicklung zu beobachten ist. Denn dies schlief3t
zumindest die Mdglichkeit nicht aus, dass in
diesen Bereichen mehr operiert wird als erforder-
lich. In einer systematischen A Literaturrecherche
konnte das IQWiG 15 mengenauffdllige planbare
Operationen und Untersuchungen identifizieren,
die fur ein Zweitmeinungsverfahren geeignet
sein konnten. Schrittweise entwickelt der G-BA
nun auf dieser Basis neue Zweitmeinungsver-
fahren.

Gallenblasenentfernung

Bei der Entfernung der Gallenblase (Cholezyst-
ektomie) handelt es sich tiberwiegend um einen
planbaren Eingriff, der nicht umgehend vor-
genommen werden muss. Dieser kann beispiels-
weise notwendig sein, wenn Entziindungen
oder Gallensteine Beschwerden verursachen.
Die Operation erfolgt im Rahmen einer Bauch-
spiegelung (Laparoskopie) oder durch Offnung
der Bauchhéhle (Laparotomie). Damit verbun-
den sind mogliche Komplikationen wie Blutun-
gen und Infektionen. Unter bestimmten Voraus-
setzungen gibt es alternative Behandlungsmog-
lichkeiten — beispielsweise das medikamentdse
Auflosen der Gallensteine. Betroffene, die keine
Beschwerden haben, sollten eher nicht operiert
werden.

In Deutschland wird jahrlich bei circa 200 000
Patientinnen und Patienten die Gallenblase
entfernt — das ist deutlich mehr als im euro-
pdischen Vergleich. Der G-BA hat deshalb am
220. Oktober 2022 beschlossen, dass gesetzlich
Versicherte auch vor einer geplanten Gallen-
blasenentfernung Anspruch auf eine zweite
drztliche Meinung haben. Seit dem 1. Januar 2023
ist das neue Zweitmeinungsangebot in Kraft.

§

Der Anspruch auf eine unabhdngige
drztliche Zweitmeinung ist im Sozial-
gesetzbuch V (7§ 27b SGB V) fiir planbare
Eingriffe mit auffalliger Mengen-
entwicklung verankert. Der G-BA sucht
und benennt solche Eingriffe. In der
ARichtlinie zum Zweitmeinungsverfahren
legt er dazu die Verfahren und die
Qualifikationsanforderungen fiir
Zweitmeinende fest. Mehr zum Thema
finden Sie 7 hier.


https://www.iqwig.de/download/v20-01_zweitmeinung_rapid-report_v1-0.pdf
https://www.g-ba.de/beschluesse/5675/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__27b.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/zweitmeinung/
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Untersuchung und Verédung
am Herzgewebe

Herzrhythmusstorungen kénnen durch ganz
unterschiedliche Herzerkrankungen verursacht
werden. Elektrophysiologische Herzkatheterunter-
suchungen und Veroédungen am Herzgewebe
(Ablationen) werden durchgefiihrt, um die
Ursache genauer abzukldaren und gegebenen-
falls tiber diesen Weg zu behandeln. Bei der
Untersuchung wird tiber spezielle Katheter die
elektrische Herzaktivitdt an verschiedenen
Stellen des Herzens gemessen. Auf Basis dieser
Erkenntnisse kann dann versucht werden, die
Rhythmusstorung durch eine gezielte Verodung
von Herzgewebe zu beheben.

Am 218. Mdrz 2022 beschloss der G-BA fur

den Eingriff ein Zweitmeinungsverfahren. Denn
zwischen 2008 und 2018 fiel hier ein Mengen-
zuwachs um 191 Prozent auf, vor allem bei den
Verodungen am Herzgewebe. Die neue Mog-
lichkeit zur Zweitmeinung trat am 31. Mai 2022
in Kraft.

Geschdftsbericht 2022

Einsatz eines Herzschrittmachers
oder Defibrillators

Herzschrittmacher und Defibrillatoren werden
zum Beispiel bei Herzrhythmusstdrungen

oder einer verminderten Herzfunktion (Herz-
insuffizienz) eingesetzt, wenn eine medikamen-
tose Therapie nicht oder nicht mehr infrage
kommt. Sie konnen den Herzrhythmus stabi-
lisieren und Todesfalle durch Herzstillstand
verhindern.

In den Jahren 2008 bis 2018 sind die Eingriffs-
zahlen zum Einsetzen von Herzschrittmachern
und Defibrillatoren um 15 Prozent gestiegen —
wobei deutliche regionale Unterschiede zu
sehen sind, deren Ursachen sich nicht abschlie-
Rend erkldren lassen. Der G-BA beschloss
deshalb am 219. Mai 2022 hierzu ein Zweit-
meinungsverfahren. Betroffene Patientinnen
und Patienten kénnen sich nun tiber die medi-
zinische Notwendigkeit und zu weniger ein-
greifenden Behandlungsalternativen beraten
lassen. Seit dem 28. Juli 2022 ist das neue Zweit-
meinungsverfahren in Kraft.

Registrierte Zweitmeinende sind
liber das 7 Portal Arztsuche
Zweitmeinung der KBV zu finden.

Anzahl der Zweitmeinenden 2021 nach Indikationen

Amputation beim diabetischen FulRsyndrom
Eingriffe an der Wirbelsdule

Hysterektomie

Implantation einer Knieendprothese
Schulterarthroskopie

Tonsillektomie/Tonsillotomie

63
50
426
341
451

245

Quelle: Bericht 2021 der KBV, veroffentlicht mit 2 Beschluss vom 12.05.2023.
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5343/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5440/
https://www.116117.de/de/zweitmeinung.php
https://www.116117.de/de/zweitmeinung.php
https://www.g-ba.de/beschluesse/6024/
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Qualitatspotenziale
gezielter ausschopfen

Bundesweit werden im Auftrag des Gesetzgebers zu ausgewdhlten
medizinischen Leistungen Daten ausgewertet. Dies hilft, Probleme
frith zu erkennen und gezielt gegenzusteuern. Die Verfahren und
Messinstrumente daftr ldsst der G-BA Uber das Institut fiir Qualitat
und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) entwickeln. Sein Ziel:
Die datengestiitzte Qualitatssicherung soll in Zukunft noch schlanker
und effizienter werden. Ein Eckpunktepapier von 2022 weist die

Richtung.

Diese drei ausge-
wdhlten QS-Verfahren
der datengestiitzten
Qualitdtssicherung
wird das IQTIG proto-
typisch untersuchen;
so der ~ABeschluss
vom 19. Mai 2022.

Die Vorschldge
werden bis Mitte Juli
2023 erwartet.

Kliniken sind in Deutschland gesetzlich dazu
verpflichtet, ihre Behandlungs- und Ergebnis-
qualitat regelmaliig zu erfassen und sich einem
bundesweiten anonymisierten Vergleich zu
stellen. Auch Vertragsarztinnen und -arzte sind
bei bestimmten Behandlungen in diese flichen-
deckende Datenerfassung einbezogen. Falls
sich Auffilligkeiten zeigen, wird in gezielten
Expertengesprdchen nach den Ursachen und
Verbesserungsmaoglichkeiten gesucht. Seit
einigen Jahren werden auf einigen Gebieten
auch Folgebehandlungen einbezogen.

Qualitdtssicherung

Um eine bessere Balance zwischen notwendiger
Dokumentation, Zeitaufwand und knappen
Personalressourcen zu erreichen, will der G-BA
die Datenerfassung und Auswertung verein-
fachen. Am 21. April 2022 beschloss er ein

2 Eckpunktepapier mit konkreten Leitplanken
fur diesen Prozess.

Effizientere Dokumentation — drei QS-Verfahren im Test

und Koronarangiographie
(38 Indikatoren)

G
N

Knieendoprothesen-
versorgung

(10 Indikatoren)

[A)

Versorgung mit Herzschritt-
machern und implantierbaren
Defibrillatoren

(36 Indikatoren)

o0
82

Perkutane Koronarintervention

@ Hilft der Indikator, ein
Qualitatsziel zu erreichen?

@ Entspricht das Qualitdtsziel
zu diesem Indikator noch den
aktuellen Behandlungsleitlinien?

@ Ist das Qualitdtsziel zu
diesem Indikator erreicht
und nicht mehr steigerbar?

C‘/J Kann die Datenerfassung
zu diesem Indikator
vereinfacht werden?


https://www.g-ba.de/beschluesse/5386/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5456/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5456/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
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Fokus auf besonders
fehleranfillige Bereiche

Die QS-Messinstrumente will der G-BA kiinftig
auf jene Bereiche fokussieren, die besonders
aussagekraftig auf Behandlungsfehler hinweisen
und von deren Verbesserung ein besonders
grof3er Effekt fiir die Patientenversorgung zu
erwarten ist. Auch soll kiinftig das Vorgehen
zur Abklarung auffalliger Ergebnisse mit Exper-
tengremien im sogenannten Stellungnahme-
verfahren (frither Strukturierter Dialog) verdn-
dert werden. Hierzu wird das IQTIG gesondert
beauftragt.

Auf der13. Qualitatskonferenz des G-BA am
24. und 25. November 2022 ging es ibrigens
in vielen Workshops und Vortragen ebenfalls
um die Vereinfachung der QS-Verfahren. Die
Veranstaltungsdokumentation auf der G-BA-
Website finden Sie 2 hier.
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§

Der G-BA entwickelt datengestiitzte
QS-Verfahren zu ausgewdhlten medi-
zinischen Leistungen. Rechtsgrundlage

dafiir ist 2§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V.
Das Institut fur Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen
(71QTIG) unterstiitzt den G-BA unter an-
derem bei Entwicklung und Auswertung

(7§ 137a SGB V). In seiner 2 Richtlinie
zur datengestiitzten einrichtungsiiber-
greifenden Qualitdtssicherung legt der
G-BA alle Details dazu fest. Mehr zum

24

[\ NS,

Karin Maag

Unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende der Unterausschiisse
Disease-Management-Programme,
Qualitdtssicherung und Ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung

Ohne Zweifel wollen alle Praxen

und Krankenhduser ihre Patientinnen
und Patienten so gut wie mdéglich versorgen.
Dennoch kommt es aus unterschiedlichsten
Griinden auch zu Fehlern. Datengestiitzte
Qualitdtssicherung hilft, systematische Ver-
besserungsbedarfe in den einzelnen Einrich-
tungen zu erkennen. Da das mit einem gewis-
sen Dokumentationsaufwand verbunden
ist, gilt wie bei allen anderen Qualitétssiche-

Thema finden Sie 2 hier.

rungsmaf3nahmen die Prdmisse, dass nur
wirklich relevante Informationen erhoben
werden — also Daten, die den Krankenhdusern
und Praxen méglichst genau spiegeln, an
welchen Stellen es noch Handlungsbedarf
gibt. Das ist bei allen Beteiligten im G-BA
unstreitig, spiegelte sich in den letzten Jahren
aber nicht unbedingt in den Verfahren wider.

Um das zu dndern, ist der erste Schritt getan:
Drei Verfahren werden in Hinblick auf Auf-
wand und Nutzen modellhaft lberpriift.
Anschliel3end werden alle weiteren 12 Ver-
fahren der datengestiitzten Qualitdtssiche-
rung Uberarbeitet. Erste Ergebnisse erwarten
wir im Sommer 2023, weitere dann im Friih-
jahr 2024. Ich bin sicher, mit dieser Neuaus-
richtung erhalten wir wichtige Hinweise, wie
Daten aufwandsarm und dennoch aussage-
kréftig erhoben werden kénnen.
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https://www.g-ba.de/service/veranstaltungen/qskonferenz2022/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136.html
https://iqtig.org/index/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137a.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datengestuetzte-qualitaetssicherungsverfahren/
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Zahnerhalt ist das Ziel Nr. 1 bei der zahnadrztlichen Versorgung
GKV-Versicherter. Daher werden Fritherkennung, Aufklarung und
erhaltende Behandlungen komplett von den gesetzlichen Kranken-
kassen bezahlt. Bei Zahnersatz wie Briicken, Implantaten und
Prothesen trdgt die GKV hingegen nur einen befundbezogenen
Kostenanteil der Regelversorgung, den sogenannten Festzuschuss.
2022 erhohte ihn der G-BA.

Ab 1. Januar 2023 steigt der Festzuschuss zum
Zahnersatz um 3,45 Prozent, so ein 2Beschluss
des G-BA vom 15. Dezember 2022. Der Fest-
zuschuss ist der Anteil, den die gesetzlichen
Krankenkassen fiir zahntechnische und zahn-
drztliche Leistungen der Regelversorgung

bei Zahnersatz tibernehmen. Seine Héhe wird
jahrlich vom GKV-Spitzenverband mit der
Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung
(KZBV) beziehungsweise dem Verband Deut-
scher Zahntechniker-Innungen (fiir zahntech-
nische Leistungen) anhand der Durchschnitts-
kosten neu verhandelt und vom G-BA in der

Prozent der mit der GKV
abgerechneten zahndrztlichen
Leistungen betrafen 2021
Zahnersatz.

7 Festzuschuss-Richtlinie veroffentlicht. Dort

ist auch beschrieben, welche Art der Ausfithrung
zu den verschiedenen Befunden als Regelver-
sorgung gilt. Diese Beschreibungen passt der
G-BA kontinuierlich an den medizinischen
Fortschritt an. Im Blick hat er dabei eine aus-
reichende, zweckmaliige und wirtschaftliche
Versorgung. Bei einer dariiber hinausgehenden
gleichartigen Versorgung (zum Beispiel einer

vollkeramischen Krone statt einer Metallkrone)
oder einer andersartigen Ausfithrung (zum
Beispiel eine Briicke statt einer Teilprothese)
mussen Versicherte die Mehrkosten selbst
bezahlen.

Eigenverantwortung fiir die Zahnpflege

Patientinnen und Patienten miissen bei Zahn-
ersatz die Differenz zwischen dem Kostenplan
der Zahnarztpraxis und dem Festzuschuss der
Krankenkasse selbst tragen. Damit betonte

der Gesetzgeber die Eigenverantwortung der
Versicherten fiir die Qualitat ihrer Zahnpflege.
Gesetzlich Versicherte werden dabei angeleitet,
beraten, unterstiitzt und zahnmedizinisch
behandelt. Ist ein Zahn aber nicht mehr zu

Webtipp

Auf ihrer Website informiert die
KZBV umfassend zu den Festzuschiissen.
Seit 1. Januar 2023 ist nur noch ein
2elektronischer Heil- und Kostenplan
notig, um ihn zu beantragen.

retten und wird deshalb Zahnersatz bendtigt,
ibernimmt die Versichertengemeinschaft aus
Grtinden der VerhaltnisméaRigkeit nur eine
Teilleistung. Versicherte erhalten einen hoheren
Zuschuss, wenn sie sich nachweislich regel-
méaRig zahnarztlich untersuchen lassen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5782/
https://www.g-ba.de/richtlinien/27/
https://www.g-ba.de/themen/zahnaerztliche-versorgung/
https://www.kzbv.de/zahnersatz-ablauf
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Qualitdatsanforderungen sollen helfen, die medizinische Versorgung
in Krankenhdusern zu verbessern. Damit Patientinnen und Patienten
sicher sein kénnen, dass die Anforderungen auch eingehalten
werden, kontrolliert der Medizinische Dienst (MD), ob sie eingehalten
werden. Die Regeln und Aufgreifkriterien dafir legt seit 2018 der
G-BA fest. Zu den Ergebnissen hat er 2022 auf seiner Website den

ersten Bericht veroffentlicht.

Mittlerweile sind zu 15 Richtlinien des G-BA
Qualitdtskontrollen des MD vorgesehen. Sie
werden unter anderem von den Krankenkassen
beauftragt; Ausléser konnen Stichproben, be-
stimmte Anlasse oder konkrete Anhaltspunkte
sein. Der erste 2 Bericht dazu fasst die Priifer-
gebnisse zu vier Richtlinien zusammen, fir die

Schwerpunkt und Dauer der
MD-Qualitdatskontrollen 2021 bundesweit

MD-Kontrollen
zu Notfall-
strukturen: 264

Anlassbezogene
MD-Kontrollen:
37

MD-Kontrollen
gesamt: 301

Durchschnittl. Minimale Maximale
Dauer Dauer Dauer

89,9 Tage 11 Tage 151 Tage

65,5 Tage 15 Tage 112 Tage

87 Tage 11 Tage 151 Tage

Quelle: Bericht des MD Bund 2021, verdffentlicht mit 2 Beschluss vom 20. Oktober 2022.

jenseits der COVID-Ausnahmeregeln auch im
Pandemie-Jahr 2021 Kontrollen stattfanden:
301 dokumentierte Vor-Ort-Kontrollen konnte
der MD durchfithren. Die meisten davon (264)
betrafen Stichprobenkontrollen zu den Notfall-
strukturen in Krankenhdusern. Hier gab es tiber
ein Drittel Beanstandungen. Besonders haufig
wurden Anforderungen an die Stufen 1und 2
(Basisnotfallversorgung und erweiterte Notfall-
versorgung) nicht eingehalten.

Daneben fanden bundesweit 37 anlassbezogene
Kontrollen zur Frithgeborenenversorgung, zur
Behandlung des Bauchaortenaneurysmas und
zu den minimalinvasiven Herzklappeninterven-
tionen in Kliniken statt. Die Anforderungen zur
Behandlung des Bauchaortenaneurysmas erfill-
ten 21,9 Prozent der 32 gepriiften Einrichtungen
nicht vollstandig. Hauptgrund hier waren meist
fehlende Nachweise, dass bestimmte fachqua-
lifizierte Arztinnen, Arzte und Pflegekrifte im
Notfall schnell genug vor Ort sind. Bei weiteren
vier Kontrollen zur Versorgung von Frithgebore-
nen und einer zur Durchfithrung von minimal-
invasiven Herzklappeninterventionen erftillten
die Kliniken die Strukturvorgaben zu 100 Pro-
zent.

Wie die MD-Kontrollen im Detail ablaufen und
wann sie stattfinden, regelt die 2MD-Qualitéts-
kontroll-Richtlinie. Verankert ist diese Aufgabe
des G-BA in 2§ 137 Abs. 3 SGB V. Mehr zum
Thema lesen Sie ~hier.

37


https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5688/
https://www.g-ba.de/richtlinien/102/
https://www.g-ba.de/richtlinien/102/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137.html
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/weitere-bereiche/weitere-bereiche-qualitaetskontrollen/
https://www.g-ba.de/downloads/39-261-5688/2022-10-20_MD-QK-RL_Bericht-QK-2021.pdf
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Neue Einsatzfelder

fiir Qualitatsvertrage

Qualitdtssicherung

Krankenkassen und Kliniken kdnnen miteinander zeitlich befristete
Qualitdtsvertrdge schliel3en. Mit dem Ziel, dass Kliniken zusatzliche
Behandlungsanforderungen erflillen, bekommen sie daftir finanzielle
oder nichtfinanzielle Anreize. Der G-BA bestimmt Leistungen, die
sich daftir eignen. Zu den bisherigen vier Themen kamen 2022 vier

weitere hinzu.

Zum Stand der
abgeschlossenen
Qualitdtsvertrdge
veréffentlicht der
G-BA monatlich
eine aktuelle
AUbersicht auf
seiner Website.

Fur Qualitatsvertrage eignen sich vor allem
Themenfelder, bei denen Potenzial zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitdt erkennbar
ist, wenn Qualitdtsvorgaben mit Anreizen ver-
kniipft werden. 2018 hatte der G-BA erstmals
vier Themen fiir Qualitatsvertrage benannt:
endoprothetische Gelenkversorgung, Pravention
des postoperativen Delirs bei dlteren Patient-
innen und Patienten, Respiratorentwdhnung
nach Langzeitbeatmung und Versorgung von
Menschen mit geistiger oder schwerer Mehr-
fachbehinderung im Krankenhaus.

Durch einen Beschluss vom 2 21. Juli 2022
wahlte der G-BA auf neuerlichen gesetzlichen
Auftrag hin vier weitere Themen aus: Diagnostik,
Therapie und Pravention von Mangelernahrung,
die stationdre Behandlung einer Tabakabhan-
gigkeit, die multimodale Schmerztherapie und
Geburt/Entbindung. Bis Ende 2028 soll das
IQTIG im Auftrag des G-BA priifen, welche
Effekte die Vertrage hatten. Bis Ende Juni 2026
ist eine erste 2Zwischenevaluation vorgesehen.
Diese Aufgabe des G-BA ist verankert in 2§ 136b
Abs. 1Nr. 4 Abs. 8 SGB V. Mehr zum Thema lesen
Sie 2 hier.

Abgeschlossene Qualitdtsvertrdge bis Ende 2022

Endoprothetische Gelenkversorgung

Krankenhausversorgung bei geistiger
oder schwerer Mehrfachbehinderung

Pravention postoperatives Delir

Respiratorentwdhnung nach
Langzeitbeatmung

Stand: 15. Dezember 2022

20

23


https://www.g-ba.de/beschluesse/5554/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5354/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/weitere-bereiche/leistungsbereiche-qualitaetsvertraege/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/weitere-bereiche/leistungsbereiche-qualitaetsvertraege/#fruhere-versionen-der-ubersicht-der-geschlossenen-qualitatsvertrage
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
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In Deutschland sind Krankenhaduser gesetzlich verpflichtet, struk-
turierte Qualitdtsberichte (Qb) zu erstellen. Die Daten sind maschinen-
lesbar und erméglichen eine unabhdngige Information iber Strukturen
und Ergebnisse der Krankenhduser. Das neue Qb-Datenportal auf

der G-BA-Website bietet einen zentralen Einstieg fiir alle Informationen
zum Thema. Ende 2022 stand es kurz vor dem Start.

Im 2Qb-Datenportal sind alle

Zur Webseite des G-8A | Hoher Kontrast Informationen zu Qualitéts-
) berichten der Krankenhduser
Gemeinsamer Qb-Datenportal 2u finden.

Datenportal zu den Qualititsberichten der Krankenhiuser Service

Keankenhauser sind verplichet,shlichfn Quliisberchte tber fre Arbet und e Regelungen dos 6-54 zum

o von stanortbezogenen Referenzbrichien im POF-Format angeboten. o

J
Im neuen Qb-Datenportal werden alle Infor- jahrlich ab Februar als lesbares PDF-Dokument
mationen und Dienste fiir die Berichterstellung und zusatzlich in einer interaktiven Webansicht
gebtindelt zusammengefasst. So finden ver- bereitgestellt. Betreiber von Suchmaschinen und
schiedenste Zielgruppen schneller, was sie Interessierte konnen die maschinenverwertbaren
suchen. Krankenhauser kénnen ihre Qualitdts- Dateien der Qualitatsberichte auf Antrag in
berichte tiber einen passwortgeschiitzten einem zugangsgeschiitzten Downloadbereich
Zugang bei der Annahmestelle Qb einreichen. des Qb-Datenportals abrufen.
Dabei scannt eine Plausibilisierungssoftware die
Berichtsdaten gleich auf mégliche Unstimmig-
keiten — die dann noch beseitigt werden kénnen §
beziehungsweise in bestimmten Fallen sogar
missen. Zudem gibt es Uibersichtliche Informa- Zugelassene Krankenhduser sind gesetz-
tionen tber Fristen, Datenlieferverfahren und lich verpflichtet, in jahrlichen Qualitats-
ein erlduterndes Handbuch der Annahmestelle berichten eine Vielzahl von Informationen
Qb. Softwarehersteller und Krankenhauser bereitzustellen. In seinen 2Regelungen
werden zu den Servicedateien fir die Erstellung zum Qualitcitsbericht der Krankenhduser
der Qualitdtsberichte gefiihrt. legt der G-BA fest, was Qualitdtsberichte
enthalten und wie sie aufbereitet

Versicherten und Medien bietet eine Referenz- sein mussen. Diese Aufgabe des G-BA
datenbank einen tieferen Einblick. Die jeweils beschreibt 2§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V.

aktuellsten Qualitdtsberichte werden hier


https://www.g-ba.de/richtlinien/39/
https://www.g-ba.de/richtlinien/39/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://qb-datenportal.g-ba.de
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
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Strukturen
fiir eine gute

Versorgung
schaffen

In der Online-Version des Geschafts-
x  berichts konnen Sie auch die im

k' Text verlinkten Inhalte einsehen:
Ag-ba.de/gb2022



https://www.g-ba.de/gb2022
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Wenn ein Krankenhaus bei schwierigen planbaren Leistungen

tiber viel Erfahrung verfiigt, sind die Ergebnisse nachweislich
besser. Mindestmengen helfen deshalb, Risiken zu reduzieren und
moglichst gute Behandlungsergebnisse zu erzielen. Im Jahr 2022
hat der G-BA die Mindestmenge zur Stammzelltransplantation (SZT)
angepasst und drei Neuentwicklungen sowie zwei Evaluationen
vorangetrieben.

Mit einer SZT kénnen Blutstammzellen im
Knochenmark ersetzt werden. Es kénnen ent-
weder kérpereigene (autologe SZT) oder kérper-
fremde (allogene SZT) Blutstammzellen verab-
reicht werden. Die Eingriffe sind wichtige Behand-
lungsoptionen, kénnen jedoch im Einzelfall zu
lebensbedrohlichen Komplikationen fiihren. Das
gilt vor allem fiir die Ubertragung von gespen-
deten korperfremden Stammzellen. Bereits seit
2004 gilt fur die Stammzelltransplantation eine
Mindestmenge.

Der G-BA hat mit einem 2 Beschluss vom

15. Dezember 2022 die Mindestmenge fiir die
Stammzelltransplantation angepasst. Da die
Transplantation von gespendeten kdrper-
fremden (allogenen) Stammzellen anspruchs-

§

voller und risikoreicher ist, gilt hierfiir nun

eine jahrliche Mindestmenge von 40 pro Kran-
kenhausstandort. Eine Mindestmenge fiir auto-
loge Stammzelltransplantationen ist fir die
Qualitatssicherung hingegen nicht mehr not-
wendig. Bisher galt eine jahrliche Mindestmenge
von 25 Transplantationen pro Krankenhaus-
standort ohne zwischen patienteneigenen
(autologen) oder gespendeten fremden (allo-
genen) Stammzellen zu differenzieren.

Der Beschluss des G-BA trat mit Wirkung
vom 1. Januar 2023 in Kraft. Fiir die Kranken-
hiuser gelten jedoch stufenweise Ubergangs-
regelungen.

Neuentwicklungen und Evaluationen

Mit dem Indikationsgebiet kolorektale Chirurgie
bei Darmkrebs beschloss der G-BA im Jahr 2022
eine weitere Mindestmengenneuentwicklung.
Am 216. Juni 2022 nahm er dazu die Beratungen
auf und brachte eine 2IQWiG-Literaturrecherche
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge

Mit den 2 Mindestmengenregelungen
(Mm-R) setzt der G-BA den gesetzlichen
Auftrag um, planbare Krankenhaus-
leistungen zu benennen, bei denen
ein Zusammenhang zwischen Leistungs-
menge und Behandlungsqualitdt besteht.
Fur diese Leistungen legt er die Hohe
der jahrlichen Mindestmenge je Arztin
und Arzt und/oder Krankenhausstandort
fest. In 2§ 136b Abs. 1 bis 5 SGB V ist diese
Aufgabe verankert. Weitere Informationen
zu diesem Thema finden Sie 2 hier.

und Qualitdt des Behandlungsergebnisses auf
den Weg. Damit befanden sich im G-BA 2022
insgesamt drei neue Mindestmengen in Arbeit.
Neben der Darmkrebschirurgie sind es Herz-
transplantationen (in die 2022 (iber eine 2 Auf-
tragsdnderung nun auch solche bei Kindern
einbezogen wurden).

Eine der schon bestehenden Mindestmengen
— ndmlich die zu den Kniegelenk-Totalendo-
prothesen — wird derzeit tiberprift. In die Bera-
tungen wurden zusdtzlich verwandte Opera-
tionen (unikondyldre Schlittenprothesen und


https://www.g-ba.de/beschluesse/5778/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5492/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5491/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5497/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5497/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
https://www.g-ba.de/richtlinien/5/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/
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Knieprothesenrevisionen) einbezogen. Voraus-
sichtlich 2023 kann hierzu beschlossen werden.
Zudem hat der G-BA drei Evaluationen zu den
Auswirkungen bestehender Mindestmengen
beim IQTiG beauftragt. Die Erste betrifft die
Lebertransplantation (einschlief3lich Teilleber-
Lebendspende); sie soll bis 2025 abgeschlossen
sein. Bei den zwei weiteren Evaluationen zu
den Mindestmengen 2 Nierentransplantation
(inklusive Lebendspende) und 2 komplexe Ein-
griffe am Organsystem Osophagus (Speiseréhre)
sollen bis Ende 2027 die Ergebnisse vorliegen.

Regelbeispiele fiir Krankenkassenverbande

Kliniken dirfen Mindestmengenleistungen

nur dann erbringen, wenn sie die festgelegte
Mindestmenge im jeweils ndchsten Kalenderjahr
aufgrund berechtigter mengenmafiger Erwar-
tungen voraussichtlich erreichen. Dies miissen
sie gegeniiber den Landesverbanden der Kranken-
kassen und den Ersatzkassen jahrlich darlegen
(Prognose). Haben Krankenkassenverbinde
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Karin Maag

Unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende der Unterausschiisse
Disease-Management-Programme,
Qualitdtssicherung und Ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung

Wenn eine Klinik viel Erfahrung

mit einer bestimmten schwierigen
Behandlung hat, kann das fiir die Patientin
oder den Patienten ein messbar besseres
Ergebnis bedeuten — ndmlich weniger Kom-
plikationen oder sogar héhere Uberlebens-
chancen. Dieser Fokus auf die Patienten-
sicherheit ist der Ausgangspunkt fiir den
gesetzlichen Auftrag des G-BA: zu priifen,
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Leistungen gibt es, zu denen

der G-BA bereits Mindest-

mengen festgelegt hat. Zu drei
Weiteren sind entsprechende

Regelungen in Arbeit.

begriindete erhebliche Zweifel an der Richtigkeit
der vom Krankenhaustrager getroffenen Pro-
gnose, mussen sie dies seit der Prognose fiir das
Kalenderjahr 2023 durch Bescheid widerlegen.
Im gesetzlichen Auftrag hat der G-BA hierfur
Regelbeispiele entwickelt. Der 2 Beschluss dazu
trat am 16. Juli 2022 in Kraft.

iz

ob bei einem komplexen und planbaren
Eingriff ein Zusammenhang zwischen Routine
und Qualitét besteht. Und zu priifen, ab
welcher Leistungsmenge dieser greift. Die
vom G-BA geforderte Leistungsmenge muss
also hoch genug sein, um die gebotene
Ergebnisqualitdt sicherzustellen. Sie darf
aber auch ein ausreichendes Angebot in der
Fldche nicht gefdhrden. Das ist ohne Zweifel
ein Spagat. Und natdrlich kénnen sich die
Anfahrtswege in einer lédndlichen Region
stdrker verdndern als in einer Grof3stadt.
Deshalb werden bei jeder Mindestmenge
auch die mit einer etwaigen Zentralisierung
einhergehenden potenziellen Transport-
und Verlegungsrisiken fiir Patientinnen und
Patienten beriicksichtigt. Mindestmengen
zeigen, was Qualitétssicherung kann: die
Gesundheitsversorgung besser machen.
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In stationdren Einrichtungen der Psychiatrie und Psychosomatik
gelten seit 2020 mit Blick auf eine gute Patientenversorgung
verbindliche personelle Mindestvorgaben. Den damit verbundenen
Dokumentationsaufwand will der G-BA jedoch reduzieren.

2022 beschloss er daher Vereinfachungen. Unter anderem wird
erprobt, ob die bendtigten Erkenntnisse aus den geforderten
Nachweisen auch Uber eine reprdsentative Stichprobe gewonnen

werden konnen.

Im Jahr 2022 hat der G-BA seine Mindestvorgaben
zur Personalausstattung von psychiatrischen
und psychosomatischen Einrichtungen in meh-
reren Punkten angepasst. Die am A 15. September
2022 beschlossenen Anderungen sollen den
Dokumentationsaufwand ftir die Einrichtungen
verringern und ihnen mehr Flexibilitdt beim
Personaleinsatz verschaffen. Sie waren bis Ende
2022 noch nicht in Kraft getreten.

Eingefiihrt hat der G-BA befristete Ausnahme-
regelungen fir dezentrale kleine Standorte,
wie zum Beispiel sogenannte Stand-alone-
Tageskliniken. Durch ihre raumliche Entfernung
vom Hauptstandort kann Personal dort in der
Regel weniger flexibel eingesetzt werden. Hier
wurden nun in gewissen Grenzen Abweichungen
von den Vorgaben erméglicht. Erleichternd fir
Einrichtungen aller Grof3en soll zudem wirken,
dass ihre Regelaufgaben, die ab 2024 mit zu
erfassen sind, auf Basis von Routinedaten
dokumentiert werden kénnen.

Stations- und Monatsnachweise
fiir drei Jahre ausgesetzt

Die stations- und monatsbezogenen Nach-
weispflichten (Teil B der geforderten Nachweise)
werden ab dem 1. Januar 2023 fur drei Jahre
ausgesetzt. Sie sollten die Datengrundlage
bilden, um die Mindestvorgaben weiterzuent-
wickeln. Zur Entlastung der Einrichtungen
erprobt der G-BA nun, ob die bendtigten Daten

zum tatsdchlichen Personaleinsatz auch tber
eine reprasentative Stichprobe von 5 Prozent
gewonnen werden kénnen. Sie soll jahrlich neu
gezogen werden. Nur die Einrichtungen der
Stichprobe miissen dann monats- und stations-
bezogen zu Teil B dokumentieren. Mit einem
Beschluss vom 2 2. November 2022 beauftragte
der G-BA erstmals das IQTIG mit der Stichpro-
benziehung.

Davon nahezu unberiihrt bleiben die quartals-
weisen Nachweise (Teil A). Sie miissen grund-
sdtzlich von allen Einrichtungen dokumentiert
werden und zeigen, mit welchem therapeuti-
schen Personal Letztere ausgestattet sind und
inwieweit die psychiatrischen Kliniken die
Mindestpersonalvorgaben einhalten.

§

In seiner 2ARichtlinie Personalausstattung
in Psychiatrie und Psychosomatik
(PPP-Richtlinie) gibt der G-BA verbindlich
vor, wie viel Personal stationdre Einrich-
tungen der Psychiatrie und Psycho-
somatik mindestens bendtigen. Verankert
ist dieser gesetzliche Auftrag in 2§ 136a
Abs. 2 Satz 1 SGB V. Mehr zum Thema
finden Sie 7 hier.
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Mindestvorgaben auch im Nachtdienst

Ab dem Jahr 2024 wird auch der pflegerische
Nachtdienst in die Mindestvorgaben einbe-
zogen. Allerdings nur der von Einrichtungen,
die psychiatrische Intensivpatientinnen und
-patienten betreuen. Damit soll unter Bertick-
sichtigung des unterschiedlichen Betreuungs-
und Beobachtungsbedarfs der Patientinnen
und Patienten eine ausreichende Personalaus-
stattung in der Nacht sichergestellt werden.
Einrichtungen ohne Intensivbetreuung und
solche der Psychosomatik sind von diesen
neuen Personalanforderungen allerdings nicht
betroffen.

Ubergangsregelungen verlingert

Um Klinken mehr Zeit zu geben, die Vorgaben

zu erfiillen, hat der G-BA die schon bestehenden
Ubergangsregelungen noch einmal verldngert.
Erst ab 1. Januar 2026 miissen die Einrichtungen
zu 100 Prozent den Vorgaben nachkommen.

In den Jahren 2024 und 2025 liegt die geforderte
Quote bei 95 Prozent. Entsprechend greifen
auch die finanziellen Folgen erst spdter, mit
denen psychiatrische Einrichtungen bei Nicht-
erftllung der Mindestvorgaben rechnen
muissen.

Webtipp

Die 2Quartalsberichte zu den Struktur-
abfragen bei den Krankenhausern
veroffentlicht das IQTIG im Auftrag des
G-BA auf seiner Website.
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Geltung der PPP-RL
nach Einrichtungstypen

Kinder- und
Psychosomatik Jugendpsychiatrie
275 Einrichtungen 304 Einrichtungen
Bundesweit
1357
Einrichtungen
Erwachsenen-
psychiatrie

778 Einrichtungen

Stand: 27. Januar 2023
Quelle: Quartalsbericht des IQTIG: Strukturabfrage zur Personalausstattung
in Psychiatrie und Psychosomatik 2022-3

Studie zur Personalbemessung lauft

Derzeit wird tber den Innovationsfonds die
Studie 2EPPIK gefordert. Sie wertet das in
Wissenschaft und Fachwelt diskutierte soge-
nannte Plattformmodell zur Personalbemessung
aus. Bis Anfang 2025 sollen dem Innovations-
ausschuss die Ergebnisse vorliegen. Auch auf
dieser Basis kann es weitere Anpassungen an
den Mindestpersonalvorgaben geben.
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https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/eppik-ueberpruefung-der-eignung-des-plattformmodells-als-instrument-zur-personalbemessung-in-psychiatrischen-und-psychosomatischen-kliniken.410
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/ppp-rl-quartalsberichte/
https://iqtig.org/veroeffentlichungen/ppp-rl-quartalsberichte/

46  Strukturen fiir eine gute Versorgung schaffen Bedarfsplanung

Mithilfe der Bedarfsplanung sollen Niederlassungsmdoglichkeiten
von Arztinnen und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und
-therapeuten genau dort ausgewiesen werden, wo sie gebraucht
werden. Um die Versorgungssituation in der Kinder- und Jugend-
psychiatrie zu verbessern, hat der G-BA die Weichen fir zusatzliche
Niederlassungsmoglichkeiten in diesem Bereich gestellt.

Rickmeldungen aus der Versorgungspraxis Bedarfsplanung nur die Option zur Nieder-

zeigen einen gestiegenen Bedarf an ambulanten
psychiatrischen Behandlungsmoglichkeiten

fir Kinder und Jugendliche. In der bisherigen
Planungssystematik war dies nicht mehr aus-
reichend abgebildet. Der G-BA hat deshalb
gegengesteuert und mit Wirkung zum 1. Juli 2022
in der Bedarfsplanungs-Richtlinie die Basis-Ver-
hdltniszahl der Kinder- und Jugendpsychiatrie
um 10 Prozent abgesenkt. Vorausgegangen
waren dem Szenarioanalysen zur Bestimmung
der Effekte der veranderten Verhaltniszahl auf
die Versorgung in stdadtischen und landlichen
Regionen. Uber das Bundesgebiet verteilt ent-
standen dadurch zusétzliche Niederlassungs-
moglichkeiten fur Kinder- und Jugendpsychiater,
womit sich die Versorgung insgesamt verbessert.
Der 2Beschluss zu dieser Neuerung wurde am
21. April 2022 getroffen.

Detailplanung auf Landesebene
Die Bedarfsplanungs-Richtlinie gibt einen
bundesweit einheitlichen Rahmen vor, damit

Niederlassungsmoglichkeiten dort entstehen,
wo sie benétigt werden. Allerdings kann die

§

lassung schaffen. Finden sich nicht genug Fach-
drztinnen und -drzte oder Psychotherapeutinnen
und -therapeuten, die freie Sitze einnehmen,
bleiben sie offen. Die Statistik der KBV zeigt
vakante 2 Niederlassungsméglichkeiten an.

neue Niederlassungs-
mdglichkeiten in der Kinder-
und Jugendpsychiatrie kommen
bundesweit in etwa hinzu.

Grundsatzlich gilt: Die Ausweisung der Sitze
flr Leistungserbringerinnen und -erbringer vor
Ort erfolgt auf Basis von Bedarfsplanen, die die
Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) zusam-
men mit den Krankenkassen auf Landesebene
erstellen. Seit 2012 konnen regionale und lokale
Besonderheiten in den Bedarfsplanen bertick-
sichtigt werden; dafiir kann von der bundes-
einheitlichen Systematik abgewichen werden.
Beispielsweise kann im Falle einer entsprechen-

In der 2 Bedarfsplanungs-Richtlinie legt
der G-BA fir die Planung und Verteilung
von Arztsitzen eine bundeseinheitliche
Systematik fest. Rechtsgrundlage fiir diese
Aufgabe des G-BA sind 2§ 92 Abs. 1 Satz
2Nr.9,2§ 99 sowie 2§ 101 Abs. 1 SGB V.
Mehr zum Thema lesen Sie 2 hier.

den regionalen Besonderheit ein Planungs-
bereich im Bedarfsplan vor Ort anders zuge-
schnitten werden, sodass neue Sitze raumlich
gezielter entstehen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5390/
https://gesundheitsdaten.kbv.de/cms/html/17017.php
https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/
https://www.g-ba.de/richtlinien/4/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__99.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__101.html
https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/bedarfsplanungsrichtlinie/

Bedarfsplanung
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Telemedizinische Beratung
bei COVID-Langzeitbeatmung

Spezialisierte Krankenhduser, die andere mit ihrer besonderen
Expertise unterstiitzen, konnen hierfir als Zentren finanzielle
Zuschldge erhalten. Der G-BA legt daflir die Voraussetzungen fest.
Zum 1. April 2022 verstetigte er eine Corona-Sonderregelung:
Herz- und Lungenzentren konnen Krankenhduser iilber Online-
Beratungsleistungen zur Behandlung intensivpflichtiger Langzeit-
beatmeter mit COVID-19 beraten.

Wahrend der Corona-Pandemie wurden viele
wertvolle Erfahrungen mit Online-Konsultationen
gemacht. Sie konnten dabei helfen, komplexe
oder aulRergewdhnliche Behandlungssituationen
besser zu meistern. Mithilfe von Audio-/Video-
ibertragungen werden die Expertinnen und
Experten eines Zentrums digital ans Krankenbett
geholt und unterstiitzen das Behandlungsteam
vor Ort mit ihrem Spezialwissen bei der Therapie-
planung und Versorgung. Dies war besonders
bei intensivpflichtigen, langzeitbeatmeten COVID-
19-Erkrankten von groRRer Bedeutung. Uber ent-
sprechende Sonderregelungen wurden Bera-

tungsleistungen der sogenannten IDV-Zentren
(intensivmedizinische digital-gestiitzte Versor-
gungsnetzwerke) seinerzeit besonders vergiitet.

Mit seinem 2 Beschluss vom 18. Mdrz 2022 hat
der G-BA diese Moglichkeiten als GKV-Leistung
verstetigt. In seinen 2 Zentrumsregelungen
nennt er alle Anforderungen, die Herz- und
Lungenzentren fiir diese speziellen Beratungen
erfiillen miissen. Diese Mindeststandards
stlitzen sich auf Ergebnisse des Innovations-
fonds-Projekts 2, TELnet@NRW* und der Leit-
linie ,, Telemedizin in der Intensivmedizin®.

Zentren: Technische Mindeststandards
fr Online-Konsultationen

C‘/j Hochauflosende Audio- und Videoiibertragung

C\/j Ubertragung der Untersuchung in Echtzeit
in hoher Qualitat

C\/j Paralleler Zugriff auf alle Originaldaten
wihrend der Untersuchung (inklusive
aktueller Bildgebung)

C‘/j Elektronische Fallakten mit schriftlicher
Dokumentation tiber Befund und Therapie-
empfehlungen
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5353/
https://www.g-ba.de/richtlinien/117/
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/neue-versorgungsformen/telnetatnrw-telemedizinisches-intersektorales-netzwerk-als-neue-digitale-struktur-zur-messbaren-verbesserung-der-wohnortnahen-gesundheitsversorgung.84
https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/
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In der Online-Version des Geschafts-
berichts kénnen Sie auch die im

Text verlinkten Inhalte einsehen:
Ag-ba.de/gb2022



https://www.g-ba.de/gb2022
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Der G-BA ist das hochste Beschlussgremium im deutschen
Gesundheitswesen. In ihm arbeiten Vertreterinnen wie Vertreter

von Leistungserbringern und der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) sowie von Patientenorganisationen zusammen, um die
Gesundheitsversorgung zu verbessern. Dariiber hinaus bringen

sich zahlreiche weitere Organisationen und Verbande beispielsweise
tiber Stellungnahmen in den Entscheidungsprozess ein.

Gesetzlich ist festgelegt, wer an den Beratungen
teilnehmen soll. Zum einen die vier grof3en
Selbstverwaltungsorganisationen im Gesund-
heitswesen, die zusammen den G-BA bilden:
Die Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

(7 DKG) reprisentiert die Krankenhiuser in
Deutschland, die Kassenarztliche Bundesver-
einigung (7 KBV) vertritt die Vertragsarztinnen

§

Der G-BA wurde am 1. Januar 2004 durch
das Gesundheitsmodernisierungsgesetz
eingerichtet und hat die Aufgaben seiner
Vorgdngerorganisationen itbbernommen.
Seine Struktur, seine Aufgaben und seine
Arbeitsweise sind in 2§ 91 SGB V
beschrieben. Mehr dazu lesen Sie 2 hier.
Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht
des Bundesministeriums fir Gesundheit
(BMG). Wie der G-BA zu seinen Ent-
scheidungen kommt, ist in seiner
2 Geschdftsordnung und 2 Verfahrens-
ordnung detailliert festgelegt.

und -arzte sowie die Vertragspsychothera-
peutinnen und -therapeuten, die Kassenzahn-
drztliche Bundesvereinigung (72 KZBV) spricht

fur die Vertragszahnarztinnen und -drzte sowie
der 2GKV-Spitzenverband (GKV-SV), in dem

alle gesetzlichen Krankenkassen organisiert sind.
Neben diesen vier Trdgerorganisationen sind

2 Patientenvertreterinnen und -vertreter an
allen Beratungen beteiligt. Zum anderen beraten
themenbezogen beispielsweise Vertreterinnen
und Vertreter der Lander, der Deutsche Pflegerat
und die Bundesdrztekammer mit.

Zentrales Entscheidungsgremium des G-BA
ist das 2 Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt
in der Regel zweimal monatlich in 6ffentlicher
Sitzung. Auf den folgenden Seiten stellen wir
es vor.


https://www.dkgev.de
https://www.kbv.de/html/
https://www.kzbv.de
https://www.gkv-spitzenverband.de
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/patientenbeteiligung/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/plenum/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__91.html
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/
https://www.g-ba.de/richtlinien/36/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
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Offentliche Sitzungen

Die Offentlichkeit kann die Plenumssitzungen
des G-BA entweder vor Ort oder als Livestream
im Internet verfolgen. In der 2 Mediathek sind
die Videomitschnitte der Sitzungen abrufbar.

105. Offentliche Sitzung 104. Offentliche Sitzung 103. Offentliche Sitzung
03.11.2022 20.10.2022 06.10.2022
Tagesordnung (PDF 192.81 kB) Tagesordnung (PDF 224.09 kB) Tagesordnung (PDF 139.34 k8)

Arbeitsweise

Wesentliche Maf3stédbe flr die Entscheidungen
des G-BA sind das Qualitats- und Wirtschaft-
lichkeitsgebot im Sozialgesetzbuch (SGB) V
sowie die Standards der 2 evidenzbasierten
(beweisgestiitzten) Medizin: Alle zu einer prizi-
sen Fragestellung weltweit verfiigbaren Studien
werden systematisch recherchiert, nach ihrer
Aussagekraft gewichtet und ausgewertet. Im
Abwdgungs- und Entscheidungsprozess nimmt
der G-BA zudem die gesamte Versorgungssitua-
tion in den Blick: beispielsweise die Schwere
einer Krankheit und verfligbare Therapiealter-
nativen. Um den Forschungsstand zu ermitteln,
werden neben der G-BA-eigenen Fachberatung
Medizin weitere unabhdngige wissenschaftliche
Institutionen hinzugezogen. Dazu gehort das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (2www.igwig.de) in Kéln und
das Institut fir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (A www.igtig.org)
in Berlin.

Webtipp

Die Beschliisse des G-BA sind online
verfligbar. Sie werden mit den jeweiligen
Beschlussbegriindungen, den sogenannten
Tragenden Griinden, zeitnah auf der G-BA-
Website (2 www.g-ba.de) veréffentlicht.
Wirksam werden sie in der Regel mit der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger.
Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst
konnen wichtige Informationen tagesaktuell
abonniert werden.

Organisationen konnten
sich zum Beispiel am Stellung-
nahmeverfahren zur Verord-
nungsmdoglichkeit von Kranken-
hausbegleitung beteiligten.

Breiter Einbezug von Stellungnehmenden

Vor seinen Entscheidungen fithrt der G-BA
umfangreiche Stellungnahmeverfahren durch
und bezieht auf diese Weise in einem transpa-
renten und strukturierten Verfahren externen
Sachverstand mit ein. Je nach Thema gehoren
zu den Stellungnahmeberechtigten beispiels-
weise wissenschaftliche Fachgesellschaften,
Heilberufekammern und pharmazeutische
Unternehmen. Sie erhalten die geplanten Richt-
linienanderungen und sind gebeten, sich kritisch
mit dem Entwurf auseinanderzusetzen. Die
eingegangenen Hinweise werden vom G-BA
ausgewertet, grindlich geprift und der Entwurf
gegebenenfalls angepasst. Nach einem Beschluss
werden diese Unterlagen veroffentlicht. Damit
ist fur die Offentlichkeit nachvollziehbar, welche
Anderungen sich aus den eingegangenen
Stellungnahmen ergeben haben — und auch,
aus welchen Griinden ihnen nicht gefolgt
werden konnte.
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https://www.g-ba.de/service/livestream-mediathek/
https://www.g-ba.de/service/faq/evidenzbasierte-medizin/
https://www.g-ba.de/service/faq/evidenzbasierte-medizin/
https://www.iqwig.de
https://iqtig.org
https://www.g-ba.de
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Die Mitglieder
des G-BA-Plenums

Sitzverteilung im Plenum des G-BA

Plenum

1 Ggf. anteilige Stimmiibertragung auf betroffene Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO
2 Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht

Stand: 31. Dezember 2022



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. Stellvertreterin: Dr. Lili Grell

(seit 01.07.2022, zuvor Klaus Kirschner)

Karin Maag, 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. Stellvertreterin: Friedrike Kuhnt

(seit 06.04.2022, zuvor Dr. Diedrich Biihler bis 31.12.2021)
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner

Stefanie Stoff-Ahnis

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreterin: Dr. Carola Reimann

Gernot Kiefer

1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kiicking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl

Ulrike Hauffe

1. Stellvertreterin: Monika Lersmacher

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

Geschdftsbericht 2022

Mitglieder der
Leistungserbringer

Dr. Andreas Gassen (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining

2. Stellvertreterin: Dr. Sibylle Steiner

(seit 12.10.2022, zuvor Dr. Pedro Schmelz)
3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Dr. Stephan Hofmeister (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Thomas Kriedel

2. Stellvertreterin: Dr. Stephanie Titze

(seit 12.10.2022, zuvor Dr. Johannes Fechner)
3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schafer

Dr. Gerald GaR (DKG)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann
2. Stellvertreter: Dr. Thilo Griining

3. Stellvertreterin: Dr. Kerstin Boldt

Ingo Morell (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske

(seit 10.02.2022, zuvor Dr. Bernd Metzinger)
2. Stellvertreter: Dr. Mitja Bojko

(seit 10.02.2022, zuvor Dr. Michael Brenske)
3. Stellvertreterin: Ozlem Acikgoz

(seit 01.06.2022, zuvor Carolin Zaulig)

Dr. Wolfgang ERer (KZBV)

1. Stellvertreter: Christian Nobmann
2. Stellvertreter: Martin Hendges

3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann

Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat 13 Mitglieder:

® einen unparteiischen Vorsitzenden sowie zwei
weitere unparteiische Mitglieder (Unparteiische)

e fiinf vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder

* zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) benannte Mitglieder

® zwei von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
(KBV) benannte Mitglieder

® ein von der Kassenzahnarztlichen Bundesver-
einigung (KZBV) benanntes Mitglied

Dariiber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA
bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und -vertreter
teil, die Antrags- und Mitberatungs-, jedoch kein
Stimmrecht haben.
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Das G-BA-Fristenmonitoring

Viele Aufgaben des G-BA sind mit Fristen verbunden. Einmal
jdhrlich legt der unparteiische Vorsitzende des G-BA dem Gesund-
heitsausschuss des Deutschen Bundestags dazu einen 2 Bericht
vor. In Ubergrofder Mehrheit schliel3t der G-BA seine Verfahren
innerhalb der vorgesehenen Fristen ab.

Der Fristenbericht fiir den Gesundheitsaus-

schuss des Deutschen Bundestags wird seit 2016

jahrlich vorgelegt. Er zeigt alle Beratungsver-
fahren, die seit ihrer Einleitung langer als drei

Jahre dauern oder bei denen gesetzliche Fristen

nicht eingehalten werden.

Fristeinhaltung
der G-BA-Verfahren 2022

Fristgerecht: 648

Gesamt: 666

!

Verfristet bei
Dreijahresfrist: 13

Verfristet bei
gesetzlicher Frist: 5

Im Jahr 2022 hat der G-BA 648 Verfahren frist-
gerecht bearbeitet, bei 18 laufenden Verfahren
wurden diese Fristen iberschritten. Ihr Anteil
betragt somit lediglich 2,7 Prozent.

Der Fristenbericht erklart, welche Verfahren

der G-BA rechtzeitig abschlief3en konnte, welche
nicht und welche Griinde es fiir eine Verzégerung
gab. Bei verzogerten Verfahren gibt der G-BA
einen Ausblick, wie er sie beschleunigen will

und wann er sie voraussichtlich beenden kann.
Im Jahr 2022 wurde der Berichtszeitraum ange-
passt, er umfasst seitdem immer das gesamte
vergangene Kalenderjahr — zuvor begann er am
1. April des vergangenen Jahres und endete zum
31. Mdrz des laufenden Jahres. Diese Umstellung
diente der einheitlichen und gangigen Dar-
stellung sowie der besseren Vergleichbarkeit.


https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5493/2023-03-30-PA-AfG_Bericht-Fristeinhaltung.pdf
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Die Digitalisierung verdndert die Welt und damit auch die Moglich-
keiten der Gesundheitsversorgung. Was diese Entwicklung beispiels-
weise fir Versorgungsstrukturen, Qualitatssicherung und deren
rechtliche Aspekte wie den Datenschutz bedeutet, damit beschaftig-
te sich eine Hybridveranstaltung des G-BA am 17.Juni 2022 in
Berlin. Fast 2 700 Interessierte nahmen teil, mehrheitlich online.

Acht Referentinnen und Referenten loteten

in ihren Vortragen aus, welche Chancen und
Herausforderungen der Digitalisierung sie fiir
das Gesundheitswesen sehen. Auf der Haben-
seite ist zu verbuchen, dass Digitalisierung der
Versorgung einen echten Schub geben kann.
Beispiele dafiir gibt es viele: Doppelunter-
suchungen vermeiden, Patientensicherheit
fordern oder auch ein dynamisches Lernen

im besten Falle sogar mit Real-Time-Daten.
Dabei gelte es, alle Chancen zur Digitalisierung
konsequent zu nutzen, um das Gesundheits-
system zukunftsfest zu machen. Denn bei immer
komplexer werdenden Behandlungsablaufen,
Personalknappheit und einer gleichzeitig
wachsenden Zahl multimorbider Versicherter
sei die Versorgung ohne digitale Instrumente
nicht mehr zu gewahrleisten.

ePA als zentrale Datendrehscheibe

Eine zentrale Rolle in der digitalen Versorgung
soll kiinftig die elektronische Patientenakte
(ePA) als ,,Datendrehscheibe” spielen. Mit derzeit
nur knapp 500 000 Nutzerinnen und Nutzern
ist sie allerdings noch weit davon entfernt, diese
Rolle zu tibernehmen, hief? es auf dem Rechts-
symposium. Wichtig ist, dass in der ePA brauch-
bare und strukturierte Informationen gespei-
chert werden.

Doch auch beim Datensammeln darf die Qua-
litat nicht vernachldssigt werden. Dies betrifft
auch Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA),
deren Moglichkeiten noch langst nicht aus-
geschopft sind, war man sich auf dem Rechts-
symposium einig. Beim Nachweis ihrer Ver-
sorgungseffekte stiitzen sich mittlerweile immer-
hin 80 Prozent der Herstellerantrage fir eine

2 DiGA-Listung beim Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte auf randomisierte,
kontrollierte Studien. Langfristig miissten jedoch
auch fir DiGA die gleichen Qualitdtskriterien
gelten wie fiir andere im GKV-System verfug-
baren Produkte, so das Fazit der Diskutierenden.

Strukturprobleme indes lassen sich mit Digita-
lisierung nicht l6sen. Der Glaube, Struktur- und
Personalprobleme durch die Zuschaltung digi-
taler Losungen zu beseitigen, sei — hier waren
sich die meisten Rednerinnen und Redner einig —
aus ihrer Erfahrung zum Scheitern verurteilt.

Webtipp

Die vollstandige Dokumentation des
Rechtssymposiums ,Digitalisierung und
Datenschutz im Gesundheitswesen —
Chancen und Herausforderungen* mit
Videomitschnitten aller Vortrage finden
Sie 2 hier.
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https://diga.bfarm.de/de
https://www.g-ba.de/service/veranstaltungen/rechtssymposium-digitalisierung/
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Die Geschdftsstelle des G-BA in Berlin unterstiitzt die Gremien
bei ihren Aufgaben. Sie gewdhrleistet eine neutrale, unabhdngige
und transparente Sitzungsorganisation entsprechend der

Verfahrensordnung.

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der

2 Geschdftsstelle fliihren fachliche Recherchen
durch, moderieren Sitzungen, erstellen die dafiir
erforderlichen Unterlagen, fithren Protokoll,
sorgen fir eine entsprechende technische Aus-
stattung, beraten die Gremien juristisch und
methodisch, beantworten Presseanfragen und
verantworten die Offentlichkeitsarbeit. Mit
einer eigenen Stabstelle Patientenbeteiligung
unterstiitzt sie zudem die Patientenvertretung

Finanzierung

Die Arbeit des G-BA wird tber einen sogenann-
ten Systemzuschlag finanziert. Er wird jahrlich
neu festgelegt. Der Systemzuschlag ist ein Euro-
beziehungsweise Centbetrag, der auf GKV-Leis-
tungen im stationdren wie ambulanten Bereich
erhoben wird. Im Jahr 2022 betrug er fiir den
ambulanten Bereich 7,1401250 Cent pro Fall, fir
den stationdren Bereich 2,67 Euro pro Fall.

bei der Wahrnehmung ihrer Beteiligungsrechte.
Der Haushalt des G-BA umfasst auch die
Arbeit des Innovationsausschusses, der dariiber
hinaus durch Zuschiisse aus dem Innovations-
fonds finanziert wird. Der Haushaltsplan 2022 des
G-BA einschlief3lich Innovationsausschuss sah
im Erfolgshaushalt Ausgaben in Héhe von
55,4 Millionen Euro vor. Der Systemzuschlag
war auf 38,3 Millionen Euro festgesetzt.

Zusammensetzung der Einnahmen des G-BA 2021

Systemzuschlag
ambulante Fdlle: 33%

Gebiihreneinnahmen: 9%

Systemzuschlag
stationdre Fdlle: 33%

Erstattungen
Innovationsausschuss: 25%

Die Grafik zeigt anhand der Jahresrechnung 2021 die Zusammensetzung der Ein-
nahmen des G-BA. Der Anteil des G-BA an den Einnahmen aus Systemzuschlagen
fiir 686 Millionen ambulante Behandlungsfalle und 20 Millionen stationdre Behand-
lungsfalle belief sich im Jahr 2021 insgesamt auf 26,5 Millionen Euro. Hinzu kamen
13,8 Millionen Euro aus Gebihreneinnahmen, Erstattungen des Bundesamtes fiir
Soziale Sicherung fiir die Anwendungen des Innovationsausschusses und sonstige
Ertrage. Den Einnahmen standen erfolgswirksame Ausgaben in Hohe von insgesamt
45,1 Millionen Euro gegentiber. Sie umfassten auch die Einholung weiterer wissen-
schaftlicher Expertise.

Da die 7 Jahresrechnung immer
erst gegen Ende des Folgejahres
verdffentlicht wird, kann hier nur
auf 2021 eingegangen werden.


https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/geschaeftsstelle/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5747/
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Millionen Euro Blirokratie-
kosten spart die Aktualisierung
des DMP Diabetes mellitus
Typ 2 kiinftig pro Jahr.

Biirokratiekostenermittlung

Zu all seinen Beschlissen ermittelt der G-BA
die damit verbundenen Birokratiekosten fiir
ambulante und stationdre Leistungserbringer-
innen und Leistungserbringer. Ziel ist, moglichst
biirokratiearme alternative Regelungsmaoglich-
keiten zu prifen, ohne dabei die inhaltlich-
fachlich gebotenen Standards abzuschwachen.

Neue Biirokratiekosten fir Leistungserbringer-
innen und -erbringer ergeben sich insbesondere
aus dem 2 Beschluss iiber die Anderung der

Im Jahr 2022 wurden fiir 319 normsetzende
Beschliisse des G-BA die damit verbundenen
Biirokratiekosten fiir Praxen und Krankenhduser
festgestellt. Eine besonders hohe Entlastungs-
summe konnte mit der 2 Aktualisierung des
DMP Diabetes mellitus Typ 2 erreicht werden.

Heilmittel-Richtlinie, mit der die podologische
Behandlung mit Nagelkorrekturspangen ver-
ordnungsfahig wurde, sowie aus der jahrlichen
2 Anpassung von Dokumentationsvorgaben

in der datengestitzten Qualitatssicherung.

Zu nennen wadre in diesem Zusammenhang auch

die 2 Erstfassung der Krankenhausbegleitungs-
Richtlinie.

Die seit 1. September 2012 bestehende Pflicht
des G-BA zur Ermittlung der erwartbaren Biiro-
kratiekosten ist verankert in 2§ 91 Abs. 10 SGB V.
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.

Webtipp

Die Biirokratiekostenermittlung zu den
verschiedenen Beschliissen des G-BA findet
sich jeweils als kurzer Text am Ende der
Tragenden Griinde, einem Zusatzdokument
zum Beschluss. Anhand des voraussicht-
lichen Zeitaufwands und der erwartbaren
Fallzahlen werden die Kosten neuer
und gednderter Informationspflichten
geschatzt.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5503/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5291/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5548/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5595/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__91.html
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Die 2 G-BA-Website bietet viele Beschlussdokumente, Richtlinien
und erkldrende Texte zur Gesundheitsversorgung. Dabei konnen
interessierte Nutzerinnen und Nutzer ,,ihre” Themen gezielt suchen
oder sich per RSS-Feed informieren lassen. Hier einige Tipps und

Hinweise;

o

Uber das Websitemenii gelangen Sie zu den
wichtigsten Reitern, die die Seite ordnen:
Beschlisse, Richtlinien, Themen, unterschied-
liche Bewertungsverfahren und Studien.
Weitere Informationen zu den Mitgliedern
des G-BA, zu Aufgaben, Finanzierung und
seiner Geschiftsstelle finden Sie unter,,Uber
den G-BA".

o

Uber das Suchfeld der Website kénnen Sie eine
2Schlagwortsuche vornehmen. Die Suchergeb-
nisse sind nach Quellentypen gegliedert und

lassen sich nach Datum und Relevanz sortieren.

(3]

Hier finden Sie Antworten auf 72 hdufig gestellte
Fragen (FAQ) zu ausgewihlten Themen des
G-BA. Sie richten sich teilweise an eine spezielle
Fachoffentlichkeit, beispielsweise an Kranken-
hauser oder pharmazeutische Unternehmen.

4]

Auf der 7 Serviceseite stellt lhnen der G-BA
unter 2 Versicherteninformationen Informations-
und Dokumentationsmaterialien zur Fritherken-
nung, zu Untersuchungs- und Behandlungs-
angeboten und zur Datenerhebung in Praxen
und Krankenhdusern sowie den Mutterpass

und das Kinderuntersuchungsheft als digitale
Ansichtsexemplare zu Verfiigung.

(5]

Uber die 2 Themenseiten gelangen Sie zu den
Aufgabenbereichen des G-BA. Die A-Z-Stich-
worte helfen, tiefer in die inhaltliche Arbeit des
G-BA einzusteigen, und geben einen allgemeinen
Uberblick. Die zugehorigen Beschliisse und
Richtlinien finden Sie ebenfalls auf der jewei-
ligen Themenseite.

(6]

Filter- und Sortierméglichkeiten erleichtern auf
den 2~ Beschluss- und 2 Richtlinienseiten das
Finden von Dokumenten.

7

Auf der Seite der Bewertungsverfahren finden
Sie alle laufenden und abgeschlossenen 2 Bewer-
tungs- und Beratungsverfahren zu Arzneimitteln,
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden.
Anhand der zugehorigen Beschliisse kann der
aktuelle Verfahrensstand nachvollzogen werden.
Filter- und Sortiermoglichkeiten erleichtern die
gezielte Suche.

(8]

Sie konnen sich beim kostenlosen A G-BA-Info-
dienst anmelden, um tagesaktuelle Hinweise
zu Beschliissen, Verfahrensstanden, Presse-
mitteilungen oder Fachnews zu erhalten. Aus-
schreibungen und Stellenangebote kdnnen
ebenfalls iber den Infodienst bezogen werden.

9

Wenn Sie spezielle Beschliisse oder Verfahren
beobachten mochten, konnen Sie am Ende der
jeweiligen Seite einen RSS-Feed aktivieren.
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https://www.g-ba.de/sys/suche/?suchbegriff=
https://www.g-ba.de/service/faq/
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Stab der

unparteiischen Mitglieder

Geschaftsfiihrung

Dr. Christian Igel
Stv.: Dr. Dominik Roters

Stabsabteilung
Offentlichkeitsarbeit
und Kommunikation

Patientenbeteiligung

Stabsstelle

Gremiensekretariat

Ann Marini
Stabsstelle
Biirokratiekostenermittlung
und Fristenmonitoring
Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung
Methoden- Qualitdts- Arzneimittel Fachberatung Recht Verwaltung
bewertung sicherung und Medizin
und veranlasste sektoren-
Leistungen iibergreifende
Versorgungs-
konzepte
Dr. Edith Karola Dr. Antje PD Dr. Matthias Dr. Dominik Thomas
Pfenning Potter-Kirchner Behring Perleth, MPH Roters Gutekunst

Stand: Dezember 2022
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Gemeinsamer
Bundesausschuss
DKG 2*
KBV 2
KZBV 1
GKV-Spitzenverband 5
Geschiftsordnung Finanzausschuss
Verfahrensordnung
DKG 2 Plenum DKG 1
KBV 2 KBV1
KZBV 2 KzBV 1
GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 3
Unparteiischer Vorsitzender 1
Unparteiische Mitglieder 2
UA’ UA UA UA UA UA UA UA UA
Arzneimittel Qualitiatssicherung Disease-Management- Ambulante spezialfach- Methodenbewertung Veranlasste Leistungen Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnarztliche
Programme arztliche Versorgung und psychiatrische Behandlung
Versorgung
Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz:
Prof. Hecken Maag Maag Maag Dr. Lelgemann Dr. Lelgemann Prof. Hecken Dr. Lelgemann Prof. Hecken

« In allen Gremien nehmen Patientenvertreterinnen und -vertreter mitberatend teil. Sie haben Antrags-, jedoch kein Stimmrecht (§ 140f Abs. 2 SGB V).
e Im Plenum sowie in den Unterausschiissen Bedarfsplanung und Qualititssicherung nehmen zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der Linder mitberatend teil (§ 92 Abs. 7e und 7f SGB V).

* Im Plenum und im Unterausschuss Qualitatssicherung nehmen jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesarztekammer, des Verbands der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen Pflegerats
mitberatend teil, soweit Regelungen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualititssicherung) betroffen sind. Dies gilt auch fiir die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnirztekammer, soweit jeweils
die Berufsausiibung der Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder der Zahnarztinnen und Zahnarzte beriihrt ist (§ 136 Abs. 3 SGB V).

* Die Unterausschiisse sind ebenso wie das Plenum paritdtisch besetzt. Sie tagen je nach Beratungsgegenstand in unterschiedlichen Zusammensetzungen.

1 Anzahl der Mitglieder
2 Unterausschuss Stand: Dezember 2022
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Seite 13: Zahl 826

Quelle: AINEK-Datenbrowser, DRG 2022 Januar bis Dezember, OPS-Code 5-801.ah Entnahme
eines Knorpeltransplantats Kniegelenk

Seite 14: Zahl 20
Quelle: 2 Tragende Griinde zum Beschluss vom 20. Oktober 2022, Biirokratiekostenermittlung, S.27

Seite 16: Zahl 170

Quelle: 2 National Library of Medicine, Markus Lipovac, Julia Herzog, Martin Imhof, Fallbericht:
Heterotope Retransplantation von kryokonserviertem Ovarialgewebe nach Adenokarzinom der
Cervix uteri, Gynecological Endocrinology, 14.10.2020, S. 148-152

Seite 17: Zahl 380000

Quelle: 2 Tragende Griinde zum Beschluss vom 17. Februar 2022, Burokratiekostenermittlung, S.10

Seite 28: Zahl 25

Quelle: Robert Koch-Institut, 2 Freistellung von Reserveantibiotika von der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V (Liste), Stand 15. Januar 2021, Erscheinungsdatum: 4. Oktober 2022, 5.12

Seite 36: Zahl 22
Quelle: 2KZBV Jahrbuch 2022, statistische Basisdaten zur vertragszahndrztlichen Versorgung, S. 59

Seite 57: Zahl 19

Quelle: 2 Tragende Griinde zum Beschluss vom 16. Juni 2022, Biirokratiekostenermittlung, S. 3


https://datenbrowser.inek.org/nutzungsbedingungen
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8925/2022-10-20_MVV-RL_Stereotaktische-Radiochirurgie-Hirnmetastasen_TrG.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7556588/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7556588/
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7556588/
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8275/2022-02-17_HeilM-RL_Nagelkorrekturspangen_TrG.pdf
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.html
https://www.rki.de/DE/Content/Institut/OrgEinheiten/Abt3/FG37/Einstufung_als_Reserveantibiotikum.html
https://www.kzbv.de/kzbv2022-jahrbuch-web.media.6cb14cc720bfac55d4f06bfe01111d63.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-8643/2022-06-16_DMP-A-RL_Aenderung-Anlage-1-2-8-Diabetes-mellitus_TrG.pdf
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Das Werk einschlieflich aller seiner Teile ist Eigentum des Gemeinsamen Bundesausschusses gemalfd
§ 91 SGB V. Jede Verwendung auRerhalb der engen Grenzen des Urheberrechtsgesetzes ist ohne
Zustimmung des Gemeinsamen Bundesausschusses unzuldssig und strafbar. Das gilt insbesondere
fiir Vervielfiltigungen, Ubersetzungen, Mikroverfilmungen und die Einspeicherung und Verarbeitung

in elektronischen Systemen.
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