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1 Bewertung und Ruckblick der Unparteiischen

Editorial

Mit dem Berichtsjahr 2011 vollenden sich die ersten zehn Jahre einer
eigenstandigen und neutralen Geschéftsfilhrung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) und seiner Vorgéngerausschisse. Wir
kénnen heute durchaus mit Stolz auf ein &ufRerst erfolg- und
ereignisreiches Jahrzehnt fir den G-BA selbst und auch fir die
Geschéftsstelle dieses zentralen Beschlussgremiums der
gemeinsamen Selbstverwaltung zurtickblicken.

Die vormaligen Bundesausschisse und die sogenannte
Arbeitsgemeinschaft Koordinierungsausschuss wurden nicht nur
nominell in den heutigen G-BA umgewandelt. Mit der kontinuierlichen
Ausweitung der Kompetenzen und Aufgaben veranderte die Politik
auch schrittweise die Gremienstrukturen und
Entscheidungsverfahren. GKVRefG, GMG, AVWG, VAndG, GKV-
WSG, GKV-0rgWG, GKV-AndG, AMNOG und GKV-FinG sind die
sperrigen Abklrzungen fir zentrale gesundheitspolitische Reformen
verschiedener Koalitionen, die mehr oder weniger einschneidende
Veranderungen mit sich brachten. Die erweiterten Kompetenzen des
G-BA auf dem Gebiet der Arzneimittelbewertung und der
Qualitatssicherung sind hier als zentrale inhaltliche Neuausrichtungen
zu nennen. Die gr6Rte strukturelle Veranderung ging mit der
Abldésung der sechs sektoralen Ausschiisse durch ein einziges
sektoreniibergreifendes Beschlussgremium einher, in dem seit dem
Jahr 2004 auch Patientenvertreterinnen und -vertreter mitberaten.

Die Gesetzesreformen brachten erhebliche organisatorische und
personelle Veranderungen mit sich. Aus urspriinglich sechs
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sind inzwischen tber 100
geworden, die das immense Arbeitspensum des G-BA bewaltigen.

Das Berichtsjahr 2011 kann in der Gesamtschau nun durchaus als
beispielhaft fir die — man muss schon sagen — atemberaubenden
Veranderungsprozesse und Erweiterungen der gesetzlichen
Aufgaben im letzten Jahrzehnt betrachtet werden: Wahrend die
Gremien und die Geschaftsstelle noch an der Umsetzung der neuen
und den Pharmamarkt in einer bisher noch nicht dagewesenen Weise
verandernden Aufgabe der friihen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln arbeiteten, beschloss der Gesetzgeber bereits das
nachste Reformpaket.

Die kontinuierlich wachsende Fille von Aufgaben zeigt, dass sich der
G-BA innerhalb des Systems der gesetzlichen Krankenversicherung
zu einer unverzichtbaren Regulierungsinstanz entwickelt hat. Daran
haben alle Akteure des G-BA mitgewirkt.

Ich danke deshalb den Unparteiischen, den Mitgliedern der
Tragerorganisationen, den Patientenvertreterinnen und
Patientenvertretern und vor allem den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Geschéftsstelle fur die vertrauensvolle, engagierte
und erfolgreiche Zusammenarbeit!
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1. Bewertung und Ruckblick der
Unparteiischen

Der folgende Geschaftsbericht gibt Auskunft Gber die Aktivitdten des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) im Jahr 2011. Er legt
Rechenschaft ab (ber eine nach unserer Uberzeugung als
Unparteiische sehr erfolgreiche Arbeit. Hierflr gilt unser besonderer
Dank der Geschaftsfihrung sowie allen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Geschéftsstelle. Das bearbeitete und erledigte
Aufgabenvolumen zeugt nicht nur von einem hohen Arbeitseinsatz,
sondern auch von einem besonderen Engagement, das
Geschéftsfuhrung und Mitarbeiter in den G-BA einbringen. Im
Folgenden mochten wir einige Schwerpunkte aus der Arbeit des G-
BA im Berichtsjahr 2011 herausgreifen.

Zu Jahresbeginn traten zeitgleich zwei Gesetze in Kraft, die auch als
gesetzgeberischer Auftakt der Regierungskoalition von CDU/CSU
und FDP eingestuft werden kdnnen: das GKV-Finanzierungsgesetz
vom 22. Dezember 2010 (GKV-FinG) und das
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz vom 22. Dezember 2010
(AMNOG). Das GKV-FIinG hatte zwar nicht unmittelbar Auswirkungen
auf die Arbeit des G-BA, hat aber die Finanzierungsgrundlagen seiner
Tragerorganisationen und deren Mitglieder verandert und den G-BA
dadurch zumindest indirekt tangiert. Im Gegensatz dazu stellte das
AMNOG den G-BA mit der Einfihrung einer friihen Nutzenbewertung
neuer Arzneimittelwirkstoffe vor eine grof3e Herausforderung. Im Jahr
2011 musste nicht nur die Personalstruktur und, mit Frist bis Ende
Januar, auch die Verfahrensordnung an diese neue Aufgabenstellung
angepasst werden. Parallel dazu war es erforderlich, bereits die
ersten Dossiereingdnge und Beratungsantrage der pharmazeutischen
Unternehmen zu bearbeiten.

Von Anfang an wurde die friihe Nutzenbewertung von Arzneimitteln
als neues Instrument der Preissteuerung von der pharmazeutischen
Industrie kritisch beurteilt. Zwar musste sie anerkennen, dass die
Bundesrepublik Deutschland mit dieser frihen Nutzenbewertung
international bereits etablierten Beispielen folgt. Es gab jedoch wegen
deren Sonderrolle als Referenzpreisland fur viele andere Staaten der
Welt und der auch fir die private Krankenversicherung geltenden
Rabatte von Anfang an Vorbehalte. Sie richteten sich vor allem gegen
eine Festsetzung niedrigpreisiger Generika als zweckmalRlige
Vergleichstherapie bei der friihen Bewertung des Zusatznutzens
wegen befurchteter entsprechender Auswirkungen auf die spateren
Erstattungspreisvereinbarungen. Die gesetzgeberische
,Gegenleistung” in Form einer Gleichsetzung des medizinischen
Nutzens mit der durch die Arzneimittelzulassung festgestellten
Wirksamkeit und der bei gleichbleibender Nutzen-Risiko-Relation
Uber die gesamte Laufzeit der Marktzulassung gewahrleisteten
Verordnungsfahigkeit wurde von der Industrie nicht als Aquivalent
anerkannt.

Gegen die mit dem AMNOG vorgenommene Gleichsetzung des
Nutzens mit dem Wirksamkeitsbeleg des Arzneimittelgesetzes
bestehen grundséatzliche Rechtsbedenken des G-BA. Hier ist ein
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Musterprozess gegen die Beanstandung des vom G-BA
beschlossenen Verordnungsausschlusses von Gliniden wegen des
fehlenden Nutzenbelegs anhangig. Das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) hatte den bereits 2010 getroffenen G-BA-
Beschluss nach Inkrafttreten des AMNOG auf Basis der neuen
Rechtslage beanstandet.

Im Berichtsjahr 2011 wurden die Vorarbeiten zur Einfiihrung einer auf
pseudonymisierten Patientendaten basierenden einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung fortgesetzt. Grundlage
hierfir ist die am 2. Dezember 2010 in Kraft getretene Richtlinie tber
die einrichtungs- und sektorenibergreifenden Mafinahmen zur
Qualitatssicherung (Quesi-RL). Die strukturellen und
datenschutzrechtlichen Anforderungen werden darin nicht mehr auf
Behandlungsfalle, sondern auf Behandlungsverlaufe ausgerichtet. Im
Jahr 2011 wurden Entwicklungsleistungen fir zwei
Qualitatssicherungsverfahren zu nosokomialen Infektionen in Auftrag
gegeben, der Uberarbeitete Abschlussbericht Kolorektales Karzinom
abgenommen und themenspezifische Richtlinien fur
Kataraktoperationen, Konisationen und perkutane
Koronarinterventionen vorbereitet.

Die bisherigen sektorbezogenen Qualitatssicherungsverfahren fir
stationdre Krankenhausbehandlungen und fiir die Dialyse im
vertragsarztlichen Bereich wurden fortgefiihrt und weiterentwickelt. Im
stationéren Bereich lag dabei der Schwerpunkt auf der Erprobung
und Begleitung von Verfahren mittels Follow-up und einer
Erweiterung der offentlichen Berichterstattung auf 182 Indikatoren. Im
vertragsarztlichen Bereich wurden die Uberpriifung der
Qualitatsindikatoren und die Uberfiihrung in ein
Langsschnittverfahren eingeleitet.

Teil der Qualitatssicherung im Krankenhaus ist auch die Festlegung
von Mindestbehandlungsfallzahlen fiir planbare stationare Eingriffe,
bei denen die Qualitat der Behandlung im besonderen Maf3e von der
erbrachten Menge abhangt. Nach Klagen einzelner Krankenh&user
hat das Landessozialgericht (LSG) Berlin-Brandenburg die vom G-BA
beschlossenen Mindestbehandlungsfallzahlen fir die Versorgung
Frih- und Neugeborener in Krankenhausern des Levels 1 und fir
Knie-Totalendoprothesen durch Urteile vom 26. Januar und 17.
August 2011 aufgehoben. Aus Sicht des LSG konnte die besondere
Relation zwischen Mindestmenge und Qualitat nicht evidenzbasiert
nachgewiesen werden. Gegen beide Urteile hat der G-BA im
Berichtsjahr Revision eingelegt. Die weitere Anwendung dieser
beiden Mindestbehandlungsfallzahlen wurde nicht nur fir die
klagenden Krankenhauser, sondern generell ausgesetzt, bis das
Bundessozialgericht (BSG) Uber die Revision entschieden hat. Vom
Ausgang dieser Revisionsverfahren wird die weitere Handhabbarkeit
dieses Steuerungsinstruments wesentlich abh&ngen.

Als eine Malinahme zur Strukturqualitat hat der G-BA die Einfuhrung
von Modellversuchen zur Ubertragung arztlicher Téatigkeiten auf
Angehdrige der Pflegeberufe ermdglicht. Nach kontroverser
Diskussion konnte am 20. Oktober 2011 im Konsens eine Richtlinie
beschlossen werden, durch die auf der Basis arztlicher Diagnose und
Indikation die jeweils eigenstéandigen Verantwortungsbereiche von

8
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Arzten und Pflegekraften tatigkeits- und/oder krankheitsbezogen fiir
Modellversuche festgelegt wurden.

Der G-BA hat im Jahr 2011 die Empfehlungen zu den inhaltlichen
Anforderungen der Disease-Management-Programme flr chronisch
obstruktive Atemwegserkrankungen (COPD) und Brustkrebs
aktualisiert. Die Umsetzung der Empfehlungen durch das BMG st
2011 nicht mehr erfolgt, sondern wurde auf die durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) ermdglichte Uberfiihrung der
Empfehlungen in eine Richtlinie aufgeschoben.

Die bestehende Richtlinie Uber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus wird durch das GKV-VStG ihre Gultigkeit verlieren. Sie
gilt jedoch bis zum Inkrafttreten der Neuregelung mit einer
Ubergangsfrist fort und konnte um die CT/MRT-gestiitzten
interventionellen schmerztherapeutischen Leistungen sowie um eine
Erganzung der angeborenen Skelettsystemfehlbildungen erweitert
werden. Die vorliegende Ausdifferenzierung von angeborenen und
weiteren Krankheitsverlaufen bei den Fehlbildungen und bei den
schwerwiegenden immunologischen Erkrankungen — soweit sie nach
jahrelanger Arbeit konsentiert werden konnten -, ist bei der
Neuregelung analog dem erarbeiteten Richtlinienentwurf zu
behandeln.

Auch im Jahr 2011 traf der G-BA auf der Grundlage von Bewertungen
des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) mehrere Entscheidungen tber den medizinischen Nutzen
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Soweit diese
Methoden sowohl in der ambulanten als auch in der stationaren
Versorgung angewandt werden kdnnen, erfolgt die Bewertung in der
Regel auf der Grundlage parallel nach § 135 Abs. 1 als auch nach

§ 137c SGB V eingeleiteter Verfahren. Wird ein Verfahren wegen
Zweifeln an der Evidenz, aber absehbar erwartbarer
Studienergebnisse ausgesetzt, werden flr die dann weiterhin
magliche Leistungserbringung im Krankenhaus
Qualitatsanforderungen beschlossen. Hervorzuheben ist hier der
bereits im Jahr 2009 getroffene Beschluss zur Bewertung der
Brachytherapie. Auf dieser Grundlage ist eine mehrjahrige
randomisierte klinische Studie zur Klarung der Evidenz der
Brachytherapie gegeniber operativen und strahlentherapeutischen
Verfahren geplant. Ein weiteres Beispiel ist die Vakuumversiegelung
von Wunden, zu der das Bewertungsverfahren seit 2007 ausgesetzt
ist. Im Dezember 2011 lief nun eine gemeinsam von dem Verband
der Ersatzkassen e. V. (vdek), dem AOK-Bundesverband und der
Knappschatft initiierte Studie an, die den Nutzen der Unterdruck-
Wundtherapie gegenuber der bisherigen Standardwundtherapie
untersucht.

Der G-BA hat 2011 im Rahmen der Methodenbewertung auch die
ambulante neuropsychologische Behandlung bewertet und sie
zunachst leistungsrechtlich einordnen mussen. Sie ist durch einen
Beschluss vom November 2011 als &rztliche und
psychotherapeutische Untersuchungs- und Behandlungsmethode
anerkannt worden. Gleichzeitig wurden qualitative Anforderungen fir
die Leistungserbringung festgelegt.
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Nach langer und kontroverser Beratung hat der G-BA im Dezember
2011 auch ein Screening auf Gestationsdiabetes als Leistung der
GKYV eingefluhrt. Wesentlich eingeschrankt wurde demgegeniber
aufgrund einer Bewertung durch den Unterausschuss Arzneimittel die
Verordnungsfahigkeit von Blutzuckerteststreifen, die rechtlich als
arzneimittelahnliche Produkte eingestuft werden und bislang in
grol3em Rahmen aulRerhalb einer medizinisch notwendigen Indikation
eingesetzt wurden.

Besondere Aufmerksamkeit fand die im Mai 2011 abgeschlossene
Neufassung der Heilmittel-Richtlinie, die fir in
Behinderteneinrichtungen betreute Kinder und Jugendliche eine
erforderliche Heilmitteltherapie in der Einrichtung selbst zulasst.
Zudem ermdoglicht sie bei einer schwerwiegenden chronischen
Behinderung die langfristige Genehmigung einer Uber die
Regelversorgung hinausgehenden Heilmitteltherapie. Diese
letztgenannte Zielsetzung verfolgt auch das zum 1. Januar 2012 in
Kraft getretene GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG), das
Versicherten mit einer schwerwiegenden chronischen Erkrankung
einen Anspruch auf eine langfristige Genehmigung der notwendigen
Heilmittelbehandlung einrdumt.

Das in 2011 beschlossene GKV-VStG fuhrte zum 1. Januar 2012
wichtige Anderungen ein, die sowohl die Struktur als auch die
Aufgabenstellung des G-BA betreffen. Sein Aufgabenspektrum wurde
erneut erweitert. Hinzugekommen sind

die Richtlinienkompetenz bei der Beschlussfassung von Disease-
Management-Programmen,

die Ausgestaltung einer ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung auf der Basis des bisherigen 8-116b-Katalogs und
der dazu beschlossenen Richtlinien,

die Richtlinienkompetenz zur Durchfihrung einer Erprobung
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter
klinischen Studienbedingungen nach § 137e SGB V und

der gesetzliche Auftrag zur Neugestaltung der vertragsarztlichen
Bedarfsplanung.

Begleitet wird diese Aufgabenerweiterung von einer wesentlichen
Erweiterung der Stellungnahme- und Anhdrungsrechte.

Das GKV-VStG bringt fur den G-BA auch verschiedene strukturelle
Veranderungen mit sich, die unter anderem die Berufung der
unparteiischen Mitglieder betreffen. Hierzu gehéren die Einfihrung
einer einjahrigen Karenzzeit von einem Amt oder einer Funktion im
GKV-System als Voraussetzung fir eine Kandidatur als
unparteiisches Mitglied, die notwendige Bestatigung des
Wahlvorschlags der Tragerorganisationen durch den Ausschuss fir
Gesundheit des Deutschen Bundestages und die Begrenzung auf
eine auf sechs Jahre verlangerte Amtsperiode. Zudem wurden eine
sektorbezogene Stimmgewichtung auf der Seite der
Leistungserbringer bei im Wesentlichen sektorbezogen wirkenden
Richtlinien und ein notwendiges Quorum von neun Stimmen als
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Voraussetzung fir einen Leistungsausschluss bei
sektoreniibergreifend erbringbaren Leistungen eingefiihrt.

Eine erste Bewertung der neuen Regelungen zeigt, dass sich gerade
die ausgeweiteten Stellungnahmerechte erschwerend und
zeitverzogernd auf die Arbeit des G-BA auswirken kénnen, ohne dass
dabei die Qualitat der Entscheidungsfindung erkennbar zu steigen
scheint. Sicherlich wird der nachste Geschéaftsbericht tber das Jahr
2012 eine umfassende Bilanz im Hinblick auf diese inhaltlichen und
strukturellen Veranderungen enthalten, die nun zunéchst in die Praxis
integriert werden mussen.

11
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2. Der Gemeinsame Bundesausschuss -
Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Etwa 70 Millionen Menschen sind in Deutschland Mitglied der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV). Sie haben Anspruch auf
die bestmdgliche Gesundheitsversorgung bei groZtmoglicher
Sicherheit und zu einem bezahlbaren Preis. In einem innovativen
Gesundheitsmarkt, in dem der medizinische Fortschritt, der auch als
Wirtschaftsfaktor eine bedeutende Rolle spielt, permanent neue
Moglichkeiten der Diagnostik und Therapie schafft, kann die
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung nur bezahlbar
bleiben, wenn das Leistungsspektrum immer wieder kritisch tGberprift
wird.

Der Gesetzgeber hat im Fiinften Sozialgesetzbuch (SGB V)
vorgegeben, dass Leistungen der GKV ,ausreichend, zweckmalfig
und wirtschaftlich* sein missen. Sie ,dirfen das Mal3 des
Notwendigen nicht Uberschreiten“ (Wirtschaftlichkeitsgebot). Bei der
Konkretisierung dessen, was dies im Einzelnen heil3t, spielt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine zentrale Rolle. Als
Entscheidungsgremium mit Richtlinienkompetenz legt er innerhalb
des vom Gesetzgeber bereits vorgegebenen Rahmens fest, welche
Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV tbernommen
werden. Zudem hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich
des Qualitatsmanagements und der Qualitatssicherung in der
vertragsarztlichen, vertragszahnarztlichen und stationaren
medizinischen Versorgung. So entwickelt er im Auftrag des
Gesetzgebers Vorgaben zu Behandlungsstandards, Strukturen und
Ablaufen fur im SGB V zuvor definierte Leistungsbereiche. Und er
legt fur gesetzlich geforderte Qualitatssicherungsmafinahmen
Prufkriterien und Ablaufe fest.

Der G-BA, gebildet aus den Selbstverwaltungsorganisationen der
gesetzlichen Krankenversicherung und der nach dem SGB V fir die
Gesundheitsversorgung verantwortlichen Leistungsanbieter, erflllt
seine Aufgaben im Wesentlichen durch den Erlass von Richtlinien.
Sie haben den Charakter untergesetzlicher Normen und sind fur alle
gesetzlich Krankenversicherten und Akteure in der GKV rechtlich
bindend. Die Richtlinien des G-BA regeln die Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln sowie Heil- und
Hilfsmitteln ebenso wie die Versorgung mit arztlichen, diagnostischen
und therapeutischen Malinahmen und Methoden. Struktur und
Arbeitsweise des G-BA sind im SGB V (88 91 ff.) vorgegeben,
werden im Detail jedoch in der Geschéfts- und Verfahrensordnung
des G-BA genauer festgelegt.

2.1 Struktur

Der G-BA setzt sich aus Vertretern der vier grof3en
Dachorganisationen der Selbstverwaltung im deutschen
Gesundheitswesen zusammen: der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG, sie repréasentiert die Krankenh&user
in Deutschland), der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV, sie
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vertritt die niedergelassenen Vertragsarztinnen und -arzte sowie die
Vertragspsychotherapeutinnen und -therapeuten) und der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV, sie vertritt die
Vertragszahnarztinnen und -zahnéarzte) sowie des GKV-
Spitzenverbands, in dem alle gesetzlichen Krankenkassen organisiert
sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patientenvertreterinnen
und -vertreter an den Beratungen beteiligt. Sie haben ein
Mitberatungs- und Antragsrecht, verfigen jedoch im G-BA Uber kein
Stimmrecht. Die Patientenvertreterinnen und -vertreter werden von
vier, in der Patientenbeteiligungsverordnung als maR3geblich
anerkannten Dachorganisationen benannt: dem Deutschen
Behindertenrat (DBR), der BundesArbeitsGemeinschaft der
Patientinnenstellen (BAGP), der Deutschen Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e. V. und der Verbraucherzentrale Bundesverband
e. V. Die Patientenvertretung erhéalt organisatorische und inhaltliche
Unterstiitzung durch die Stabsstelle Patientenbeteiligung.

Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist das Plenum. Es
hat 13 Mitglieder und tagt einmal monatlich in 6ffentlicher Sitzung.
Neben dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern stellen die gesetzlichen Krankenkassen
funf Mitglieder und die Leistungserbringer (DKG, KBV und KZBV)
gemeinsam weitere funf Mitglieder. Zudem nehmen an den Sitzungen
des Plenums finf nicht stimmberechtigte Patientenvertreterinnen und
-vertreter beratend teil. Auch kann je eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Bundesarztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer, der Bundeszahnéarztekammer,
des Verbands der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen
Pflegerats in den Plenumssitzungen mitberaten.

Samtliche Entscheidungen des G-BA werden seit 2008 in dieser
Besetzung gemeinsam getroffen, unabhangig davon, ob es sich um
Leistungen der vertragsarztlichen, vertragszahnérztlichen,
psychotherapeutischen oder stationdren Versorgung im Krankenhaus
handelt. Die Stimmrechte werden sich 2012 durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) andern, das der
Gesetzgeber Ende des Jahres 2011 verabschiedete. Kinftig konnen
stimmberechtigte Plenumsmitglieder nur noch tber solche Themen
abstimmen, die ihren Versorgungsbereich auch betreffen.

Die Beschlisse des G-BA werden in insgesamt acht
Unterausschiissen vorbereitet (vgl. Ubersichtsgrafik im
Innenumschlag). Spiegelbildlich zum Plenum sind auch sie paritatisch
mit Vertreterinnen und Vertretern der Krankenkassen und der
Leistungserbringer besetzt. Den Vorsitz hat jeweils eines der
unparteiischen Mitglieder. Auch hier nehmen an den Sitzungen
Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil. Nach Abschluss
ihrer Beratungen geben die Unterausschiisse dem Plenum
Beschlussempfehlungen, tber die dort abschliel}end beraten und
beschlossen wird.

Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fur

Gesundheit (BMG). Entsprechend den Vorgaben des SGB V werden
die Beschliisse und Richtlinien des G-BA zunachst vom BMG gepriift

13



2 Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und

Arbeitsweise
und nach einer Nichtbeanstandung im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Bei der Bewaltigung ihrer Aufgaben werden die Gremien von der
Geschéftsstelle des G-BA unterstlitzt. Sie gewahrleistet eine neutrale
und unabhangige Geschéftsfihrung und stellt die Einhaltung der
Geschaéfts- und Verfahrensordnung sowie die Transparenz der
Verfahren sicher. Zu den Aufgaben der Geschaftsstelle gehéren
fachliche Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von Sitzungen, die
Erstellung der zugehdrigen Unterlagen, die Protokollfiihrung, die
juristische und methodische Beratung der Gremien, die Beantwortung
von Anfragen sowie die Presse- und Offentlichkeitsarbeit.

2.2 Arbeitsweise

Die Schritte, mit denen der G-BA zu seinen Entscheidungen kommt,
sind dezidiert in seiner Verfahrensordnung festgelegt, die wiederum
der Genehmigungspflicht durch das BMG unterliegt. Darin ist unter
anderem geregelt, wer berechtigt ist, ein Bewertungs- oder
Prufverfahren zu beantragen, welche Unterlagen hierflr vorzulegen
sind und wie die genauen Bewertungskriterien und -ablaufe
aussehen. Fir die verschiedenen im G-BA bearbeiteten
Themenfelder kann dies sehr unterschiedlich aussehen.

So wird der G-BA beispielsweise bei der Bewertung arztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nur auf Antrag tatig.
Entsprechende Beratungsantrdge missen von einem dazu explizit
Berechtigten gestellt werden. Die Antrage sind detailliert zu
begriinden. Antragsberechtigt sind der GKV-Spitzenverband, die
KBV, die KZBV, die DKG, die unparteiischen Mitglieder des G-BA
und die Patientenvertretung. AuRerdem kdnnen alle kassenarztlichen
und kassenzahnarztlichen Vereinigungen und die Bundesverbande
der Krankenhaustrager Antrage stellen.

Die Bewertung von Arzneimitteln wird in der Regel nicht durch ein
formales Antragsverfahren ausgel@st. Hier leitet sich das Tatigwerden
des G-BA aus seiner Verpflichtung ab, seine Richtlinien regelmafig
zu aktualisieren. Sowohl Veranderungen des wissenschaftlichen
Forschungsstands als auch der Marktsituation kénnen deshalb
Neubewertungen und damit Richtliniendnderungen auslésen. Am
Anfang solcher Verfahren stehen oft Hinweise wissenschatftlicher
Fachgesellschaften, der G-BA-Tragerorganisationen oder der
Geschéftsstelle des G-BA. Ein explizites Antragsverfahren gibt es im
Arzneimittelbereich nur bei den Entscheidungen tber die Aufnahme
von eigentlich gesetzlich ausgeschlossenen Medizinprodukten oder
OTC-Arzneimitteln in das GKV-Leistungsspektrum. Hier wird der G-
BA in einem Verwaltungsverfahren auf Antrag von Herstellern tatig
und trifft Einzelfallentscheidungen. Wieder anders sieht das Vorgehen
bei der friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen aus. Hier beginnt das Bewertungsverfahren automatisch,
sobald das Arzneimittel fur den deutschen Markt zugelassen und in
Verkehr gebracht wird.

Bei der Frage, fur welche Leistungsbereiche Qualitatsvorgaben
entwickelt werden, reagiert der G-BA auf interne und externe
Vorschlage. Diese werden von der Arbeitsgruppe ,, Themenfindung
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und Priorisierung” bezuglich ihrer Versorgungsrelevanz und des zum
Thema verflgbaren Forschungsstandes vorgepruft. Nach dieser
ersten Bewertung entscheiden der zustéandige Unterausschuss und
das Plenum Uber die Aufnahme neuer Themen.

Prifung nach den Standards der evidenzbasierten Medizin

Untersucht der G-BA den diagnostischen oder therapeutischen
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit
einer medizinischen Leistung oder legt er Standards fest, nach denen
Leistungen zu erbringen sind, hat er dabei stets den aktuellen Stand
der medizinischen Erkenntnisse zu berlcksichtigen. Zudem sind fur
ihn die international anerkannten Kriterien und Standards der
evidenzbasierten Medizin maf3geblich. Der Begriff der
evidenzbasierten Medizin stammt aus dem Englischen und bedeutet
.beweisgestiitzte Medizin“. Er beschreibt ein Verfahren, das
Entscheidungen auf die aktuell besten publizierten externen
wissenschaftlichen Quellen stitzt. Bezogen auf eine prazise
Fragestellung werden dabei systematisch die weltweit verfiigbaren
wissenschaftlichen Studien einbezogen, die sich auf diese
Fragestellung beziehen. Sie werden nach ihrer Aussagekraft
kategorisiert und ausgewertet. Zudem wird im Abwagungs- und
Entscheidungsprozess der Versorgungskontext berticksichtigt. Dazu
gehdren auch die Schwere und Seltenheit der Erkrankung sowie
diagnostische und therapeutische Alternativen.

Die Qualitat der Evidenz einer verfligbaren Studie wird anhand ihres
Aufbaus und ihrer Durchfiihrung nach festgelegten Regeln bestimmt.
Je hoher die Evidenz einzuordnen ist, umso sicherer erlauben die
Ergebnisse verallgemeinerbare Aussagen zur Fragestellung. Die
Einheitlichkeit des in der Verfahrensordnung des G-BA vorgegebenen
evidenzbasierten Bewertungsverfahrens soll die Objektivitat,
Transparenz und Nachprifbarkeit der Bestimmung des allgemein
anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse sicherstellen.

In die Bewertungen flieRen auch Ergebnisse der gesetzlich
vorgesehenen Stellungnahmeverfahren ein. Je nach Fragestellung
wird den entsprechenden Sachverstandigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, den Heilberufekammern
(Bundesarztekammer, Bundeszahnarztekammer und
Bundespsychotherapeutenkammer), Spitzenverbanden der
Selbsthilfegruppen und Patientenvertretungen sowie in der Regel den
Spitzenorganisationen der betroffenen Berufe und Unternehmen
darin Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Die zur Uberprifung
anstehenden Themen (Beratungsthemen) werden zu diesem Zweck
im Bundesanzeiger und auf der Website des G-BA (www.g-ba.de)
veroffentlicht.

Dort sind die Entscheidungen des G-BA fir die Offentlichkeit
verfligbar. Beschlisse des Plenums werden zeitnah auf der G-BA-
Website im Informationsarchiv veroffentlicht. Dieses umfangreiche
Archiv wird tagesaktuell gepflegt und enthalt alle Beschliisse und
Richtlinien mit samtlichen Anlagen und historischen Versionen. Uber
einen kostenlosen E-Mail-Infodienst ist es zudem maglich, aktuelle
Informationen des G-BA wie Pressemitteilungen, in Kraft getretene
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Beschlisse oder den monatlichen Newsletter tagesaktuell zu
beziehen.

2.2.1 Externer Sachverstand

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Der G-BA kann sich bei der Bewertung von Methoden oder
Arzneimitteln auf wissenschaftliche Empfehlungen des Instituts fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) in Kéln
stitzen (www.igwig.de). Es erstellt in dessen Auftrag unabhéngige
wissenschaftliche Expertisen und Nutzenbewertungen, die Grundlage
fur die Vorbereitung von Plenumsentscheidungen sind. Das IQWIiG
stellt zudem allgemein verstandliche Gesundheitsinformationen fir
die Offentlichkeit bereit.

Das IQWiG wurde im Zuge des
Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) im Jahre 2004 als
private Stiftung vom G-BA gegrindet. Die gesetzliche Grundlage fiir
seine Errichtung findet sich in § 139a SGB V.

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

Bei seinen Verpflichtungen im Bereich der Qualitatssicherung wird
der G-BA von einer weiteren fachlich unabhangigen Institution
unterstitzt. Deren Aufgaben sind in 8 137a SGB V festgelegt. Nach
einem bundesweiten Vergabeverfahren im Jahre 2009 hat das Institut
fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im
Gesundheitswesen (AQUA-Institut) in Gottingen diese Aufgaben
tibernommen (vgl. Kapitel 7).

2.3 Anderungen an der Verfahrensordnung

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA umfangreiche Anderungen der
Verfahrensordnung. Von herausgehobener Bedeutung ist hierbei das
neue Kapitel 5, das im Zuge der neuen Aufgabenstellungen durch
das Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) erforderlich
wurde. Im Einzelnen wurden 2011 die nachfolgenden Anderungen an
der Verfahrensordnung vorgenommen.

2.3.1 Regelungen zum Umgang mit
Einzelfallentscheidungen

Mit zwei neuen Regelungen nahm der G-BA im Berichtsjahr auf den
sogenannten ,Nikolausbeschluss” des Bundesverfassungsgerichts
Bezug. Mit seiner Entscheidung vom 6. Dezember 2005 hatte das
Gericht bestimmt, dass gesetzlich krankenversicherte Patientinnen
und Patienten im Einzelfall Anspruch auf vom G-BA nicht anerkannte
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oder ausgeschlossene Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
haben kénnen, (BVerfGE 115, 25 ff.). Voraussetzung ist das
Vorliegen einer lebensbedrohlichen oder in der Regel todlich
verlaufenden Erkrankung, fir die keine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Behandlung zur Verfligung
steht, jedoch eine auf Indizien gestitzte Aussicht auf Heilung oder
wenigstens auf eine spirbar positive Einwirkung auf den
Krankheitsverlauf besteht.

Eine neue Passage in der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA stellt
kunftig klar, dass die Prifung, ob eine Methode im Einzelfall nach den
Kriterien des Nikolausbeschlusses angewandt werden kann, nicht
Gegenstand der Bewertung des G-BA ist. Zudem wurden zwei
praktisch wortgleiche Regelungen in die beiden Richtlinien zur
Methodenbewertung in der vertragsarztlichen Versorgung und der
Krankenhausversorgung aufgenommen. Darin wird festgelegt, dass
auch in Fallen, in denen eine Methode mit negativem Ergebnis
bewertet wurde, der Anspruch aufgrund des Nikolausbeschlusses
unberthrt bleibt. Die entsprechenden Beschliisse traten nach der
Genehmigung durch das BMG im April 2011 in Kraft.

2.3.2 Zusatzliche Anforderungen an Studien bei der
Methodenbewertung von Friherkennungsuntersuchungen

Im Berichtsjahr wurden die Anforderungen an die Bewertung von
Untersuchungsmethoden, die der Friiherkennung von Krankheiten
dienen, in der Verfahrensordnung durch zwei neue Passagen
erganzt. Unter anderem wird kinftig bei der Bewertung von
Friherkennungsuntersuchungen eine Mitberiicksichtigung von
Studien gefordert, die bei der betreffenden Erkrankung den Nutzen
einer frihen Behandlung mit dem einer spateren Behandlung
vergleichen (2. Kapitel 8 10 Abs. 1 Nr. 1c VerfO). Dabei soll abgeklart
werden, ob bei der betreffenden Krankheit die Heilungschancen
durch ein friheres Erkennen und Behandeln Gberhaupt nachweislich
steigen wirden. Des Weiteren wird kiinftig das Hinzuziehen von
Studien zu patientenrelevanten Outcome-Parametern verlangt

(2. Kapitel 8 10 Abs. 1 Nr. 2c VerfO). Hierzu gehéren zum Beispiel
Studien, die einen Hinweis darauf geben, dass die
Friherkennungsuntersuchung die Morbiditat oder die Mortalitat der
Untersuchten mit positivem Befund im Vergleich zu einer nicht
gescreenten Kontrollgruppe ebenfalls daran Erkrankter senken
konnte. International erfolgt derzeit die Nutzenbewertung von
Screeningmalnahmen anhand vergleichender Interventionsstudien
zur gesamten Screeningkette mit patientenrelevanten Endpunkten.
Sollten diese Studien nicht vorliegen, erfolgt eine Bewertung der
einzelnen Bausteine des Screenings; dies wurde entsprechend
konkretisiert.

Der Beschluss mit den entsprechenden Anderungen an der

Verfahrensordnung trat nach Prifung durch das BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im August 2011 in Kraft.
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2.3.3 Neue Regelung zur Einstellung von
Methodenbewertungen

Mit dem Ziel, die Verfahrens- und Rechtssicherheit fir Antragsteller
zu erhdhen, erganzte der G-BA im Jahr 2011 in seiner
Verfahrensordnung das genaue Prozedere zur Einstellung einmal
begonnener, jedoch nicht abgeschlossener
Methodenbewertungsverfahren. Um den berechtigten Interessen des
Antragstellers gerecht zu werden, soll die Einstellung in der Regel nur
aufgrund einer Riicknahme des Antrags erfolgen.

Gegen den Willen des Antragstellers darf ein einmal beschlossenes
Bewertungsverfahren nur in begriindeten Fallen eingestellt werden.
Die Begriindung muss schliissig darlegen, warum eine
Methodenbewertung unabhangig von ihrem Ergebnis rechtlich oder
tatsachlich ohne Relevanz fur die Versorgung bleiben miisste. Dies
ware dann der Fall, wenn es sich bei der zu prifenden Leistung um
keine Methode im Sinne der 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V handelt
oder wenn das Ergebnis der Bewertung im Regelfall keine
Bindungswirkung entfalten wirde.

Die Offentlichkeit wird tiber die Einstellung einer Methodenbewertung
im Internet und gegebenenfalls Gber weitere Veroffentlichungen
informiert.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG im Dezember
2011 in Kraft. Das BMG hat die Genehmigung mit der Auflage
versehen, dass der G-BA ein Beratungsverfahren gegen den Willen
eines Antragstellers nur dann einstellen kann, wenn eine
Methodenbewertung unabhéngig von ihrem méglichen Ergebnis rechtlich
oder tatsachlich ohne Auswirkungen auf die Versorgung bleiben musste.

2.3.4 Neues Stellungnahmeverfahren bei sogenannten
Nichtdnderungsbeschliissen

Auch Beschliisse, mit denen ein Beratungsverfahren ohne Anderung
einer Richtlinie oder einer anderen Rechtsnorm endet, kdnnen so
relevant sein, dass auch hierzu ein Stellungnahmeverfahren
durchgefuhrt werden muss. Der G-BA beschloss deshalb im
Berichtsjahr eine Anderung der Verfahrensordnung. Sie regelt, in
welchen Fallen ein Stellungnahmeverfahren auch bei
Nichtanderungsbeschlissen durchzufihren ist.

Als fachkundige Stellungnehmende werden hier in der Regel die
Organisationen betrachtet, die im Falle eines anderen Ergebnisses —
namlich der Anderung einer Rechtsnorm — gesetzlich
stellungnahmeberechtigt gewesen waren.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG im August
2011 in Kraft.
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2.3.5 Neues Verfahrensmodul DMP

Der G-BA empfiehlt dem Bundesministerium fir Gesundheit (BMG)
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme fiir
Patientinnen und Patienten mit bestimmten chronischen
Erkrankungen (DMP) (vgl. Kapitel 8.1). Bislang war diese Aufgabe
des G-BA noch nicht in der Verfahrensordnung geregelt. Es wurde
stattdessen ein 2006 entwickeltes strukturiertes Verfahren —
beruhend auf einem sogenannten ,Eckpunktepapier DMP* —
praktiziert und gleichzeitig getestet. Im Berichtszeitraum schloss der
G-BA die Uberarbeitung des bisherigen Verfahrens ab und beschloss
die Erganzung der Verfahrensordnung um ein neues, 6. Kapitel
.Verfahren fur Empfehlungen nach § 137f SGB V*, das die
Erarbeitung und Uberpriifung von DMP-Empfehlungen regelt. In dem
Kapitel werden unter anderem die Zusammensetzung und
Arbeitsweise der Arbeitsgruppen, die Identifikation geeigneter
chronischer Krankheiten, die genauen Arbeitsschritte und die
Bewertung der Evidenz konkretisiert. Der Beschluss trat im August
2011 in Kraft.

2.3.6 Anforderungen an die Antragstellung zur Aufnahme
von Medizinprodukten in die Arzneimittel-Richtlinie

Das BMG hatte den G-BA um Prifung gebeten, ob Antrage zur
Aufnahme von Medizinprodukten mit identischem Inhalt und gleicher
Zweckbestimmung wie bereits in die Anlage V aufgenommene
Produkte Uber ein vereinfachtes Verfahrens miteinbezogen werden
koénnen.

Der G-BA &nderte im Berichtszeitraum die Verfahrensordnung dahin
gehend, dass ein Antragsteller auf friihere Antrage und deren
Begrundungen zum Nachweis der medizinischen Notwendigkeit eines
Medizinprodukts nur dann wirksam Bezug nehmen kann, wenn der
frihere Antragsteller zuvor in die Verwertung seiner
Antragsunterlagen eingewilligt hat.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG im April 2011
in Kraft.

2.3.7 Neues Kapitel zur Bewertung des Nutzens von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

Das am 1. Januar 2011 in Kraft getretene
Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz (AMNOG) regelt die
Preisbildung fur neu zugelassene Arzneimittel und damit deren
Erstattungsfahigkeit durch die gesetzliche Krankenversicherung vollig
neu. Dem G-BA wurde vom Gesetzgeber die Aufgabe zugewiesen,
den Nutzen von erstattungsfahigen Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen zu bewerten. In einer Rechtsverordnung (AM-NutzenV),
die ebenfalls am 1. Januar 2011 in Kraft getreten ist, prazisierte der
Gesetzgeber dahin gehend bereits einige Begrifflichkeiten und
Anforderungen.

Bereits im Januar 2011 konnte der G-BA seine Verfahrensordnung
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dank intensiver Vorarbeiten um ein neues Kapitel 5 zur
Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach 8 35a SGB V erganzen. Es
legt die Schritte der Nutzenbewertung in vier Abschnitten detailliert
fest und wird durch drei Anlagen erganzt: ein Anforderungsformular
fur eine Beratung (Anlage I), Vorgaben zum Format und zur
Gliederung der einzureichenden Dossiers und Unterlagen (Anlage II)
sowie ein Formular zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zur
Nutzenbewertung (Anlage Ill). Die Ergdnzung der Verfahrensordnung
trat am 22. Januar 2011 in Kraft.

Erhebung von Gebuhren fir Beratungen nach 8 35a Abs. 7 Satz
4 SGB V

Der G-BA hat pharmazeutische Unternehmen insbesondere zu
vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie zur Vergleichstherapie
zu beraten (§ 35a Abs. 7 SGB V). Diese Beratung ist fur die
antragstellenden pharmazeutischen Unternehmen gebuhrenpflichtig.
Der G-BA erganzte deshalb seine Verfahrensordnung zu Beginn des
Berichtsjahrs um eine Gebiihrenordnung, die dem neuen Kapitel 5 als
Anlage IV beigefiigt wurde.

Die darin enthaltenen pauschalierten Geblihrensétze orientieren sich
am flr die Beratung zu erwartenden Personal- und
Sachkostenaufwand. Je nach tatsdchlichem Aufwand besteht am
Ende die Mdglichkeit, die Gebuhrenpauschale im Einzelfall zu
erh6hen oder zu senken.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG im Januar
2011 in Kraft. Der G-BA wird nach Ablauf eines Jahres nach
Inkrafttreten der Gebihrenordnung priifen, ob die Gebuhrensatze
anzupassen sind.

2.4 Orientierung an besonders relevanten
Versorgungsproblemen

Der G-BA stellte im Februar 2011 die Ergebnisse des Pilotprojekts
zur Analyse der Versorgungssituation am Beispiel Depression vor.
Ausgangspunkt fir dieses Projekt war die Idee, Entscheidungen des
G-BA in eine umfassendere Analyse der Versorgungssituation bei
verschiedenen Krankheitsbildern einzubetten. Die
Versorgungssituation sollte nicht nur in Teilaspekten, sondern
bezogen auf den gesamten Erkrankungsverlauf analysiert werden,
um bereits im Vorfeld relevante Handlungsfelder identifizieren zu
koénnen.

Das Konzept fur diesen neuen versorgungsorientierten Ansatz wurde
im April 2010 im Plenum des G-BA verabschiedet und eine
Arbeitsgruppe (AG) mit der Durchflihrung des Pilotprojekts
beauftragt. Im Zentrum des methodischen Vorgehens standen
Literaturrecherchen und Auswertungen verschiedener Datenquellen
sowie der Expertise namhafter klinischer und in der
Versorgungsforschung erfahrener Wissenschatftler. Die Ergebnisse
des Projekts wurden dem G-BA-Plenum im Februar 2011 in Form
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eines umfangreichen Berichts vorgelegt. Darin sind detailliert
epidemiologische Eckdaten zur Erkrankung Depression und
Informationen zu regionalen Versorgungsangeboten sowie zum
Stand der diagnostischen, therapeutischen, der primar- und
sekundarpraventiven Versorgung von depressiven Patienten in
Deutschland dargelegt. Darlber hinaus wird ausfiihrlich Uber die
Erfahrungen mit der neuen versorgungsorientierten
Herangehensweise einschliel3lich einer ersten Evaluation berichtet.

Die AG resumiert, dass die gewahlten Abldufe und Methoden des
Verfahrens dazu geeignet sind, sich einen umfassenden Uberblick
Uber die Versorgungssituation einzelner Erkrankungen zu
verschaffen. Mogliche Grenzen des Verfahrens liegen in der zum Tell
sehr heterogenen Studienlage zur Beschreibung des
Versorgungsgeschehens sowie im nicht unerheblichen personellen
Aufwand, der mit der Anwendung des neuen Verfahrens verbunden
ware. Im Plenum fand sich trotz des in Teilen positiven Reslimees
der Arbeitsgruppe fiir eine generelle Einfilhrung des neuen Ansatzes
wegen des erheblichen zusatzlichen Ressourcenbedarfs einer
versorgungsorientierten Herangehensweise keine Mehrheit.

2.5 Verbesserte dffentliche Darstellung der
Beratungsthemen

Das Plenum ist das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA, das
alle vier Wochen in 6ffentlicher Sitzung tagt (in Zukunft erganzt durch
weitere Termine fiir Entscheidungen aus dem Bereich Arzneimittel).
Tagesordnung und Anmeldeformular fir eine Sitzungsteilnahme
werden auf der Internetseite des G-BA fir die interessierte
Offentlichkeit bereit gestellt.

Seit dem 1. Mérz 2011 versieht der G-BA die Tagesordnung fur die
monatliche Plenums-Sitzung mit erlauternden Informationen. Die
Texte fassen die zur Beratung anstehenden, oft komplizierten
Sachverhalte in einer allgemein verstandlichen Sprache kurz
zusammen. Damit kénnen sich auch mit der Materie nicht n&her
vertraute Personen sich einen schnellen Uberblick tiber die zur
Entscheidung anstehenden Themen verschaffen. Ziel ist es, die
Transparenz in Bezug auf die Beratungsthemen des G-BA noch
weiter zu erhohen.

2.6 Verbesserung der Barrierefreiheit im G-BA

Seit Mai 2008 ist der G-BA uber eine Absichtserklarung dem Ziel der
Barrierefreiheit verpflichtet. In Ubereinstimmung mit dem
Behindertengleichstellungsgesetz méchte er sicherstellen, dass
behinderte Menschen barrierefrei Zugang zu seinen Informationen
erhalten und ihnen die uneingeschrankte Mitarbeit in seinen Gremien
maglich ist. In einem jéahrlichen Bericht informiert die Geschéftsstelle
die Tragerorganisationen des G-BA und die im G-BA mitwirkenden
Patientenorganisationen Uber den Stand der Barrierefreiheit.

Seit 2010 werden allen Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmern die
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Beratungsunterlagen so zur Verfigung gestellt, dass die Inhalte auch
von Sehbehinderten mittels Lesehilfen erschlossen werden kdnnen.
Im 2010 bezogenen neuen Dienstgebdude des G-BA gehdren
barrierefreie Zugange, Parkplatze, Aufziige und WC-Anlagen ebenso
zu den Ausstattungsmerkmalen wie ein abgesenkter Empfangstresen
sowie eine Induktionsanlage fir Horbehinderte in den
Konferenzsélen. Dartber hinaus wird bei den
Sitzungsteilnehmerinnen und -teilnehmern standardméanig der Bedarf
an individueller Sitzungsassistenz, beispielsweise durch Schrift- oder
Gebardendolmetscher, sowie besonderen technischen Hilfsmitteln
abgefragt und diese bereitgestellt.

2011 wurden die Nutzungsbedingungen in den Sitzungsraumen fur
Menschen mit Sehbehinderung weiter verbessert und auch der
bereits weitgehend barrierefrei zugangliche Internetauftritt des G-BA
wurde weiter optimiert. Die noch nicht abgeschlossene Umwandlung
der aktuellen Richtlinienversionen in ein barrierefreies Format hat der
G-BA weiter vorangetrieben.

2.7 Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz und
seine Anderungen fur den G-BA

Am 11. Dezember 2011 beschloss der Deutsche Bundestag das
Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG), das mit Wirkung
zum Januar 2012 in Kraft getreten ist. Das Gesetz bringt fur den G-
BA zahlreiche Veranderungen mit sich, die sich bereits auf die Arbeit
im Berichtsjahr auswirkten.

Berufung der Unparteiischen und ihrer Stellvertreter

Die Benennung der unparteiischen Mitglieder des G-BA und ihrer
Stellvertreter erfolgte bislang direkt auf Vorschlag seiner
Tréagerorganisationen (DKG, KBV, GKV-Spitzenverband und KZBV).
Ihre Amtszeit betrug bislang vier Jahre; eine zweite, direkt daran
anschlieRende Amtszeit war moglich.

Seit dem 1. Januar 2012 unterliegt die einvernehmliche Benennung
der unparteiischen Mitglieder durch die Trégerorganisationen
zusatzlich einer Prifung der Unparteilichkeit durch den Ausschuss fur
Gesundheit des Deutschen Bundestags, der ein Widerspruchsrecht
hat. Folgender Ablauf ist dabei gesetzlich vorgesehen: Spatestens
sechs Monate vor Ablauf der Amtszeit missen die
Tragerorganisationen des G-BA dem BMG einen gemeinsamen
neuen Besetzungsvorschlag vorlegen. Das BMG Ubermittelt diesen
Vorschlag an den Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen
Bundestags. Dieser kann dem Vorschlag nach nicht 6ffentlicher
Anhorung der vorgeschlagenen Personen innerhalb einer Frist von
sechs Wochen mit einer Zweidrittelmehrheit widersprechen, sofern er
die Unabhéangigkeit oder Unparteilichkeit der vorgeschlagenen
Personen als nicht gewéhrleistet ansieht. Die Tragerorganisationen
des G-BA missen dann innerhalb einer Frist von sechs Wochen
einen neuen gemeinsamen Kandidatenvorschlag einreichen. Im Falle
eines erneuten Widerspruchs des Ausschusses entscheidet das BMG

22



2 Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und

Avihnitonninian
MAIrUCIovwCiow

Uber die Neuberufung.

Die Amtszeit der Unparteiischen und ihrer Stellvertreter betragt in
Zukunft sechs Jahre. Eine zweite Amtszeit ist fir die Unparteiischen
ab dem 1. Juli 2018 nicht mehr mdglich (fur die Stellvertreter jedoch
schon). Fur die unparteiischen Mitglieder gilt eine einjahrige
Karenzzeit, in der sie weder fir die Tragerorganisationen noch im
Krankenhaus oder in einer Praxis tatig gewesen sein durften (8 91
Abs. 2 SGB V).

Stimmrecht

Seit dem 1. Februar 2012 dirfen bei Beschliissen, die allein einen
oder zwei Leistungssektoren betreffen, davon nicht betroffene Béanke
nicht mehr mitstimmen. lhre Stimmen werden im anteiligen Verhaltnis
auf die jeweils betroffenen Banke aufgeteilt.

Stimmqguorum bei bestimmten Leistungsausschlissen

Betreffen Ausschliisse von bisher bereits zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) erbringbare Leistungen nicht allein nur
einen, sondern mehrere Leistungssektoren, sind seit dem 1. Januar
2012 mindestens neun Stimmen fir Leistungsausschliisse
erforderlich (8 91 Abs. 7 Satz 3 SGB V).

Stellungnahmeberechtigung Dritter

Der Kreis der gesetzlich vorgegebenen Stellungnahmeberechtigten
wurde mit Wirkung zum 1. Januar 2012 wesentlich erweitert. Neu
hinzugekommen sind zum Beispiel wissenschaftliche
Fachgesellschaften, Medizinproduktehersteller und deren
Interessenvertretungsorganisationen, der Bundesbeauftragte fur den
Datenschutz und die Informationsfreiheit, das Robert Koch-Institut
und Interessenorganisationen der Vorsorge und Rehabilitation sowie
der Selbsthilfe. Wird eine schriftliche Stellungnahme abgegeben,
haben die Stellungnahmeberechtigten kinftig in der Regel auch ein
mundliches Stellungnahmerecht im jeweiligen Unterausschuss (§ 91
Abs. 5a und Abs. 9, § 92 Abs. 7d und 7f und 8§ 137f Abs. 2 SGB V).

Teilnahmerechte Dritter

An den Beratungen zur Qualitatssicherung (8 137 Abs. 3 SGB V) sind
— soweit diese davon betroffen sind — die Bundeszahnarztekammer
und die Bundespsychotherapeutenkammer zu beteiligen.

Bei allen Gremienberatungen zur arztlichen Bedarfsplanung hat die
Gesundheitsministerkonferenz der Lander (GMK) seit dem 1. Januar
2012 ein Mitberatungsrecht (jedoch kein Stimmrecht). Es wird von
zwei Vertretern der Lander ausgeubt, die von der GMK benannt
werden. Die Mitberatung umfasst auch das Recht, Beratungsthemen
auf die Tagesordnung zu setzen und bei der Beschlussfassung
anwesend zu sein (8 92 Abs. 7e SGB V).

Erprobung von Methoden mit Potenzial
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Fur Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren Nutzen noch
nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Potenzial einer
alternativen Behandlungsmethode erkennen lassen, kann der G-BA
kunftig Richtlinien zur Erprobung beschlielen. Methoden, die im
Krankenhaus angewandt werden, kénnen vor einer Erprobung nicht
ausgeschlossen werden, wenn sie Potenzial besitzen. Diese
Maoglichkeit besteht zum einen fir Methoden, die sich bereits in einem
laufenden Bewertungsverfahren befinden (das fur die Zeit der
Erprobung dann ausgesetzt wird). Zum anderen kann seit dem

1. Januar 2012 jedoch auch von Medizinprodukteherstellern oder
anderen Anbietern von Behandlungsmethoden direkt ein Antrag auf
Erprobung einer Methode beim G-BA gestellt werden. Innerhalb von
drei Monaten nach Eingang muss lber den Antrag entschieden
werden.

In Erprobungsrichtlinien zu Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden kann der G-BA kiinftig Vorgaben fiir die
Indikation und die Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung und an durchzufiihrende Studien festlegen. Die
neue Aufgabe wird in der Verfahrensordnung des G-BA detailliert
geregelt (§ 137e, 8§ 137¢c SGB V).

DMP kunftig Richtlinien

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte
Behandlungsprogramme fiir Patientinnen und Patienten mit
bestimmten chronischen Krankheiten. Kinftig wird der G-BA hierzu
anstelle von Empfehlungen Richtlinien mit unmittelbarer
Verbindlichkeit beschliel3en (8 137f SGB V; vgl. hierzu Kapitel 8.1).

Regelung der spezialfacharztlichen Versorgung nach § 116b
SGB V

Der G-BA hat seit dem Jahr 2004 die Aufgabe, den in § 116b SGB V
vorgegebenen Katalog der hochspezialisierten Leistungen, der
seltenen Erkrankungen sowie der Erkrankungen mit besonderen
Krankheitsverlaufen fortlaufend zu konkretisieren und zu erweitern.
Mit dem GKV-VStG wurde die bislang in § 116b SGB V geregelte
ambulante Behandlung im Krankenhaus durch einen neuen
Versorgungsbereich — die ambulante spezialfacharztliche Versorgung
— ersetzt. Der G-BA muss den Katalog nach § 116b SGB V bis zum
31. Dezember 2012 in einer Richtlinie neu konkretisieren (vgl. hierzu
Kapitel 8.2).

Burokratiekostenabschétzung

Ab dem 1. September 2012 ist der G-BA verpflichtet, die mit seinen
Beschlussen verbundenen erwartbaren Burokratiekosten zu ermitteln
und diese in der jeweiligen Beschlussbegriindung nachvollziehbar
darzustellen. Basis ist die Bemessung nach dem
Standardkostenmodell des Normenkontrollrats. Bis zum 30. Juni
2012 muss der G-BA Néaheres hierzu in seiner Verfahrensordnung
regeln (8 91 Abs. 10 SGB V).
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3. Arzneimittel

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in
Deutschland grundsatzlich unmittelbar nach der Zulassung fir alle
Patientinnen und Patienten in der GKV verfigbar. Soweit von
vornherein keine gesetzlichen Griunde fur einen Ausschluss
vorliegen, kénnen zugelassene Arzneimittel von Arztinnen und Arzten
zulasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden. Erst
nach Eintritt eines Arzneimittels mit neuem Wirkstoff in den Markt
greifen in der Bundesrepublik Deutschland verschiedene
Regulierungsinstrumente, die mit Blick auf die Erstattung von
Leistungen innerhalb der GKV auch eine Uberprifung des Nutzens,
der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln
vorsehen. Diese Aufgabe hat der Gesetzgeber dem G-BA
Ubertragen.

So kann der G-BA die Verordnungsfahigkeit eines zugelassenen
Arzneimittels in der vertragsarztlichen Versorgung durch die GKV
unter bestimmten Voraussetzungen einschranken oder ausschliel3en,
insbesondere wenn ein Arzneimittel unzweckmafig ist.

Fur die Realisierung einer hochwertigen und wirtschaftlichen
Arzneimittelversorgung der gesetzlich Krankenversicherten stehen
dem G-BA verschiedene Instrumente zur Verfigung. Dazu gehoren:

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

die Erstellung von Therapiehinweisen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise,

Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse auf der Basis
von Nutzenbewertungen,

die Konkretisierung des Ausschlusses von Arzneimitteln, bei
denen eine Erhéhung der Lebensqualitat im Vordergrund steht
(sogenannten Lifestyle-Arzneimitteln wie etwa Praparaten zur
Raucherentwdhnung oder Potenzsteigerung),

Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen,

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

die friihe Nutzenbewertung aller neu zugelassenen Wirkstoffe
unmittelbar nach Markteintritt (eine neue Aufgabe, die dem G-BA
mit dem Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz /AMNOG/ab dem
Jahr 2011 Ubertragen wurde).

Mit den neuen Regelungen des Gesetzes zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes entfiel das bis Ende des Jahres 2010
bestehende Instrument zur Regelung der Verordnung sogenannter
besonderer Arzneimittel. Das Verfahren der Kosten-Nutzen-
Bewertung wurde verandert. Eine Kosten-Nutzen-Bewertung kann
seit 2011 nur noch im Anschluss an eine friihe Nutzenbewertung
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(gemafl § 35a SGB V) und nach Abschluss eines Schiedsverfahrens
im Rahmen der Vereinbarung eines Erstattungsbetrags (nach § 130b
Abs. 8 SGB V) auf Verlangen des pharmazeutischen Unternehmens
oder des GKV-Spitzenverbands beauftragt werden.

3.1 Frihe Nutzenbewertung neu zugelassener
Wirkstoffe (nach § 35a SGB V)

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetz zur
Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG) wurde dem G-BA die
Aufgabe tbertragen, fir alle ab diesem Zeitpunkt in den deutschen
Markt gebrachten Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine friihe
Nutzenbewertung durchzufiihren (8§ 35a SGB V).

Innerhalb von sechs Monaten nach der Markteinflihrung eines neuen
Arzneimittels muss der G-BA auf der Basis einer friihen
Nutzenbewertung dartber beschlie3en, ob ein vom betreffenden
pharmazeutischen Unternehmen geltend gemachter Zusatznutzen
anerkannt wird. Der Beschluss ist die Grundlage fir die Vereinbarung
von Erstattungsbetrdgen zwischen dem GKV-Spitzenverband und
dem pharmazeutischen Unternehmen. Am Ende der Verhandlungen
steht fest, wie viel die gesetzliche Krankenversicherung fur ein neues
Arzneimittel mit neuem Wirkstoff in Deutschland zahlt. Der
Erstattungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmens vereinbart.

Das pharmazeutische Unternehmen ist verpflichtet, dem G-BA bereits
beim erstmaligen Inverkehrbringen eines neuen Arzneimittels mit
neuem Wirkstoff in Deutschland ein Dossier vorzulegen, das den
Zusatznutzen des Préparats gegeniiber einer zweckmalfiigen
Vergleichstherapie belegen soll. Als maRRgeblicher Zeitpunkt fir das
erstmalige Inverkehrbringen gilt die Aufnahme des Arzneimittels in
die Grol3e Deutsche Spezialitatentaxe (die sogenannte Lauer-Taxe).
Die Bewertung der Dossiers zur friihen Nutzenbewertung nach

8 35a SGB V hat der G-BA dem Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) durch eine
Generalbeauftragung tbertragen (vgl. Kapitel 3.1.2). Diese generelle
Beauftragung des IQWIG gilt, soweit der G-BA nichts anderes
beschliel3t. Das IQWIiG hat drei Monate nach der Dossiereinreichung
die Nutzenbewertung abzuschlieRen und an den G-BA zu
dbermitteln.

Die Dossiers werden mit der Nutzenbewertung im Internet
verotffentlicht und den betroffenen pharmazeutischen Unternehmen,
Verbanden und Sachverstandigen zur Stellungnahme bereitgestellt.
Innerhalb von drei weiteren Monaten entscheidet der G-BA nach der
Wirdigung der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen
abschliel3end Uber den Zusatznutzen. Der Beschluss, der vor allem
Aussagen zum Ausmal des Zusatznutzens, zu den fir die
Behandlung infrage kommenden Patientengruppen, zu den
Anforderungen an eine qualitatsgesicherte Anwendung und zu den
Therapiekosten des Arzneimittels enthalt, ist Bestandteil der
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Arzneimittel-Richtlinie. Sie wurde im Berichtsjahr um eine Anlage XII
erganzt.

Stellt der G-BA einen Zusatznutzen des Arzneimittels gegeniber der
fir das Anwendungsgebiet bestimmten zweckmafigen
Vergleichstherapie fest, kommt es zur Vereinbarung eines
Erstattungsbetrags zwischen GKV-Spitzenverband und
pharmazeutischem Unternehmen. Weist das neue Arzneimittel keine
therapeutische Verbesserung gegentber Arzneimitteln einer
bestehenden Festbetragsgruppe oder keinen Zusatznutzen auf, wird
es vom G-BA entweder in das Festbetragssystem (berflihrt oder der
GKV-Spitzenverband vereinbart einen Erstattungsbetrag, bei dem die
Jahrestherapiekosten nicht hoher sind als bei der zweckmafiigen
Vergleichstherapie.

Die neue, von engen gesetzlichen Fristen gepragte Aufgabe des G-
BA erfordert eine deutliche Erh6hung der Sitzungsfrequenz. So tagt
der Unterausschuss Arzneimittel seit 2011 im 14-Tages-Turnus
(bisher alle vier Wochen). Eine neu eingerichtete Arbeitsgruppe trifft
ebenfalls 14-taglich zusammen. Spatestens im kommenden
Berichtsjahr werden auch zuséatzliche Termine fir die Sitzungen des
Plenums erforderlich.

Ubergangsregelungen

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) enthielt
eine Ubergangsregelung fir bis zum 31. Juli 2011 eingereichte
Dossiers. Danach konnten pharmazeutische Unternehmen eine
Beratung zum Inhalt und zur Vollstandigkeit eines von ihnen bereits
eingereichten Dossiers nutzen. Das IQWiG wurde bei dieser Aufgabe
vom G-BA mit der Mitberatung beauftragt. Nach einer Beratung zum
Inhalt und zur Vollstandigkeit des Dossiers hatten pharmazeutische
Unternehmen Gelegenheit, dieses noch einmal zu Uberarbeiten und
dann innerhalb von drei Monaten erneut einzureichen.

Zahl der Bewertungsverfahren

Im Berichtsjahr wurden vom G-BA 23 Verfahren zur frilhen
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V begonnen. In 16 dieser
Verfahren wurde im Rahmen der Ubergangsfrist zum Inhalt und zur
Vollstandigkeit der eingereichten Dossiers beraten.

Fir zwei Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen wurde im Jahr 2011 ein
Beschluss uber die Nutzenbewertung nach § 35a SGB V gefasst:

Pitavastatin (Anwendungsgebiet: primare Hypercholesterindmie
und gemischte Dyslipidamie)
(Beschluss vom 18. August 2011)

Der Wirkstoff Pitavastatin wurde am 1. Juni 2011 erstmals in
Verkehr gebracht. Zum malf3geblichen Zeitpunkt hatte das
pharmazeutische Unternehmen kein Dossier eingereicht, wodurch
ein Zusatznutzen als nicht belegt gilt (§ 17, 5. Kapitel VerfO des
G-BA). Deshalb erfolgte die Einordnung von Pitavastatin in die
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Festbetragsgruppe HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1,
Stufe 2.

Ticagrelor (Anwendungsgebiet: akutes Koronarsyndrom)
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)

Der Wirkstoff Ticagrelor wurde am 1. Januar 2011 erstmals in
Verkehr gebracht. Das Dossier wurde gemaR der
Ubergangsregelung zum mafRgeblichen Zeitpunkt vollstandig
eingereicht. Die Nutzenbewertung stellte einen betrachtlichen
Zusatznutzen fir Patientinnen und Patienten mit instabiler Angina
pectoris sowie fur Patientinnen und Patienten mit Myokardinfarkt
ohne ST-Strecken-Hebung fest.

Freistellungsantrage

Im Jahr 2011 gab es finf Antrage auf Freistellung von der
Nutzenbewertung nach 8§ 35a SGB V. Ein solcher Antrag kann vom
pharmazeutischen Unternehmen gestellt werden, wenn zu erwarten
ist, dass die Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fiur das
Arzneimittel in zwolf Kalendermonaten die Grenze von 1 Million Euro
nicht Gberschreiten. Zwei der Freistellungsantradge wurden positiv
beschieden, drei Antrage wurden abgelehnt und die
pharmazeutischen Unternehmen zur Einreichung eines Dossiers
aufgefordert.

Beratungsantrage

Fur pharmazeutische Unternehmer besteht die Mdglichkeit, sich im
Vorfeld der Dossiereinreichung zu den vorzulegenden Unterlagen
und Studien sowie zur Vergleichstherapie beraten zu lassen (8 35a
Abs. 7 SGB V). Eine solche Beratung findet in der Regel innerhalb
von acht Wochen nach Eingang der Beratungsanforderung statt. Sie
kann bereits vor dem Beginn von Zulassungsstudien der Phase drei
und unter Beteiligung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts erfolgen. Die Kosten
einer Beratung durch den G-BA sind von den pharmazeutischen
Unternehmen zu tragen. Eine entsprechende Geblihrenordnung des
G-BA trat am 22. Januar 2011 in Kraft (vgl. Kapitel 2.3.7).

Im Berichtsjahr wurden 28 Beratungsgesprache durchgefihrt. Die
Fragen der pharmazeutischen Unternehmen fokussierten sich dabei
auf die Bestimmung der flr das Anwendungsgebiet zweckmafigen
Vergleichstherapie. Hierzu sind in Kapitel 5 der Verfahrensordnung
des G-BA klare Kriterien festgelegt.

Ein weiterer Beratungsschwerpunkt war zudem die Auffassung des
G-BA in Bezug auf die Bewertung von Endpunkten und deren
Patientenrelevanz.

Alle wertungsrelevanten Fragestellungen wurden zunéchst im
zustandigen Unterausschuss Arzneimittel abgestimmt und den
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pharmazeutischen Unternehmen nachfolgend im Beratungsgesprach
von der Geschaftsstelle mitgeteilt und erlautert.

Sicherheitsmanagement fir vertrauliche Unterlagen

Da die Dossiers der pharmazeutischen Unternehmen auch
vertrauliche Unterlagen erhalten, wurde in der Geschéftsstelle des G-
BA ein umfassendes Sicherheitsmanagement etabliert und ein
separater Server eingerichtet. Diese Mal3Bnahmen gewahrleisten,
dass eingereichte Unterlagen sowohl bei Posteingang als auch
wahrend der Bearbeitung im Hause besonders geschuitzt werden und
der auRerst begrenzte Kreis der Zugangsberechtigten Gber eine
Dienstanweisung an klare Verhaltensvorgaben gebunden ist.

Zur zugigen und effizienten Bearbeitung der umfangreichen
Unterlagen wurde im Jahr 2011 die Ausschreibung einer eigenen
Datenmanagement- und Vorgangsbearbeitungssoftware vorbereitet.
Sie wird voraussichtlich im Jahr 2012 eingerichtet.

Zwischen dem G-BA und dem IQWiIG regelt eine verbindliche
Vereinbarung den Umgang mit vertraulichen Unterlagen und
elektronisch gespeicherten Daten.

Informationsveranstaltung zu Verfahrensfragen der frihen
Nutzenbewertung nach dem AMNOG

Fur pharmazeutische Unternehmen, Rechtsberater und andere
involvierte Fachleute fihrte der G-BA am 2. Marz 2011 in seinem
Hause eine Informationsveranstaltung zur friihen Nutzenbewertung
durch. Im Vordergrund standen vor allem Verfahrensfragen im
Zusammenhang mit der Dossiererstellung. Viele der erdrterten
Fragen wurden im Nachhinein auch in den im Internet verfigbaren
FAQ-Katalog zum Thema aufgenommen. Die mit 250 Teilnehmern
komplett ausgebuchte Veranstaltung stiel3 in der Fachszene auf
grol3e Resonanz.

Als Referenten sprachen Dr. Rainer Hess (unparteiischer
Vorsitzender des G-BA), Maximilian Gruine (Justiziar der
Rechtsabteilung des G-BA), Thomas Miller (Leiter der Abteilung
Arzneimittel des G-BA), Dr. Beate Wieseler (stellvertretende Leiterin
des Ressorts Arzneimittel beim Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) und Wolfgang Kaesbach
(Leiter der Abteilung Arznei- und Heilmittel beim GKV-
Spitzenverband). Die Vortragscharts kbnnen unter www.g-ba.de
eingesehen werden.

3.1.1 Online-Informationen zur frithen Nutzenbewertung

Der G-BA hat auf seiner Website unter dem Themenschwerpunkt
Arzneimittel ein neues Kapitel fir die Nutzenbewertung von
Arzneimitteln nach 8 35a SGB V eingerichtet. Es wendet sich
vorwiegend an pharmazeutische Unternehmen und fasst alle
relevanten Informationen zusammen (www.g-ba.de). Es enthalt
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neben wichtigen Detailinformationen auch Formularvorlagen, die fir
die unterschiedlichen Verfahren im Rahmen der Nutzenbewertung zu
verwenden sind. Durch laufend aktualisierte Fragen und Antworten
(FAQs) werden die einzelnen Themen vertieft.

Zudem wurde eine Ubersichtsseite eingerichtet, auf der sich die
Offentlichkeit zu allen Wirkstoffen, fir die der G-BA eine friihe
Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durchfiihrt oder bereits
abgeschlossen hat, Uber den aktuellen Bearbeitungsstatus
informieren kann (www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/). Die
Veroffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt mit Beginn des
Bewertungsverfahrens. Das Dossier wird drei Monate spater
zeitgleich mit der Nutzenbewertung verdoffentlicht.

3.1.2 Beauftragung des IQWiG mit Nutzenbewertungen
nach § 35a SGB V

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA eine Generalbeauftragung des
Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) mit allen friihen Nutzenbewertungen nach 8§ 35a SGB V.
Diese generelle Beauftragung des IQWiG gilt, soweit der G-BA nichts
explizit anderes beschliel3t. Der im August 2011 getroffene Beschluss
verpflichtet beide Vertragspartner zur Einhaltung der im 5. Kapitel der
Verfahrensordnung festgelegten Grundsétze (siehe auch 2.3.7). Eine
Veroffentlichung der Nutzenbewertung erfolgt fristgerecht auf der G-
BA-Website und wird im Nachgang auch auf der Website des IQWIiG
eingestellt.

Im Berichtsjahr wurden zu folgenden Wirkstoffen Nutzenbewertungen
auf den Internetseiten des G-BA verdffentlicht:

Ticagrelor
veroffentlicht am 4. Oktober 2011

Bromfenac
veroffentlicht am 4. November 2011

Boceprevir
veroffentlicht am 1. Dezember 2011

Pirfenidon
veroffentlicht am 15. Dezember 2011

3.2 Festbetragsgruppenbildung

Der G-BA ist beauftragt festzulegen, fir welche Gruppen von
Arzneimitteln Festbetrage festgesetzt werden kdnnen (8 35 SGB V).
Festbetrdge sind Erstattungshdchstgrenzen fir bestimmte
Arzneimittel. Ubersteigt der Preis des Arzneimittels den Festbetrag,
missen die Versicherten die Mehrkosten selbst tragen.
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Festbetrédge werden in einem zweigeteilten Verfahren festgelegt.
Zunachst bestimmt der G-BA Arzneimittelgruppen, fur die
Festbetrage festgesetzt werden kénnen. Dies sind Arzneimittel mit
denselben Wirkstoffen (Stufe 1), mit pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch verwandten
Stoffen (Stufe 2) oder mit therapeutisch vergleichbarer Wirkung,
insbesondere Arzneimittelkombinationen (Stufe 3).

Im zweiten Schritt setzt der Spitzenverband Bund der gesetzlichen
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) auf der Grundlage von
Vergleichsgréfen, die der G-BA ermittelt hat, Festbetrage fest, bis zu
deren Hohe die Krankenkassen die Kosten tragen.

Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie des G-
BA (Anlage IX) missen dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechen und deshalb in geeigneten
Zeitabstanden Uberprift werden. Die Aktualisierung von
Vergleichsgréf3en (geregelt in Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie)
erfolgt durch eine rechnerische Anpassung unter Berticksichtigung
der zuletzt verfligbaren Jahresverordnungsdaten (4. Kapitel § 6
VerfO).

Im Berichtszeitraum wurden folgende Ergénzungen der Anlage 1X der
Arzneimittel-Richtlinie durchgefihrt:

Stufe 1

Bicalutamid, Gruppe 1
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Venlafaxin, Gruppe 1
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Lactulose, Gruppe 1
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Topiramat, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. August 2011)

Stufe 2

selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Antipsychotika, andere, Gruppe 1
(Beschluss vom 14. April 2011)

Fluorchinolone, Gruppe 2
(Beschluss vom 14. April 2011)

Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 14. April 2011)
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Testosteron-5-alpha-Reduktasehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Alpharezeptorenblocker, Gruppe 2
(Beschluss vom 18. August 2011)

HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. August 2011)

Stufe 3
Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphosphonaten mit
Additiva, Gruppe 1
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)
Eine Aktualisierung der Vergleichsgréf3en fur 13 Festbetragsgruppen
der Stufen 2 und 3 erfolgte mit Beschluss vom 15. Dezember 2011
(Anlage IX).

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

Stufe 1
Mesalazin, Gruppe 1
Oxycodon, Gruppe 1
Leflunomid, Gruppe 1
Temozolomid, Gruppe 1

Metoprolol und Hydrochlorothiazid, Gruppe 2

Stufe 2
Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6
Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1 und Gruppe 2 (Neubildung)
Die Bezeichnungen der Darreichungsformen wurden redaktionell an
die ,Standard Terms*" der Européaischen Arzneibuchkommission im

Rahmen der Festbetragsanpassung fiir neun Festbetragsgruppen der
Stufen 1, 2 und 3 angepasst.
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3.3 Verordnungseinschrankungen und -
ausschliisse nach einer Nutzenbewertung

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann Arzneimittelverordnungen
zulasten der GKV ausschliel3en oder einschrénken, wenn die
Unzweckmafigkeit erwiesen ist oder eine andere, wirtschaftlichere
Behandlungsmadglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfligbar ist. Die ZweckmaRigkeit wird
bewertet, indem das Arzneimittel in Bezug auf seinen
therapeutischen Nutzen mit bereits zur Verfigung stehenden
Behandlungsalternativen verglichen wird. MaRRgeblich fur die
Bewertung des Nutzens ist dabei das Ausmal’ der Beeinflussung
patientenrelevanter Endpunkte (zum Beispiel der Mortalitat, der
Morbiditat, der Lebensqualitat oder eine Verringerung von
Nebenwirkungen.)

Bislang konnte der G-BA das Instrument der
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse auch dann
anwenden, wenn der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels nicht
nachgewiesen war. Durch die im AMNOG festgelegte Anderung des
zugrunde liegenden § 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V kann der G-BA die
Verordnung von Arzneimitteln nur noch einschranken oder
ausschlie3en, wenn die UnzweckmaRigkeit erwiesen oder eine
andere, wirtschaftlichere Behandlungsmaoglichkeit mit vergleichbarem
diagnostischen oder therapeutischen Nutzen verfligbar ist. Der G-BA
hat nun allerdings die Mdglichkeit, im Benehmen mit der
Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-
Ehrlich-Institut pharmazeutische Unternehmer bei unzureichender
Studienlage aufzufordern, innerhalb einer angemessenen Frist
erganzende versorgungsrelevante Studien zur Bewertung der
ZweckmaRigkeit vorzulegen (8 92 Abs. 2a SGB V). Kommt ein
pharmazeutisches Unternehmen der Aufforderung nicht oder nicht
fristgerecht nach, kann der G-BA das Arzneimittel von der
Verordnungsfahigkeit ausschlieRen.

In der Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden die bestehenden
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse dargestellt. Die
Anlage enthalt aul3erdem Hinweise zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise von nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
fur Kinder bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fur Jugendliche
mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten 18. Lebensjahr.

Im Berichtszeitraum wurden fir folgende Arzneimittel Beschliisse zu
Verordnungseinschrankungen und -ausschliissen im Bereich der
GKV getroffen:

Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Diabetes mellitus Typ 2
(Beschluss vom 17. Méarz 2011)

Otologika
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Stimulanzien
(Beschluss vom 23. Juni 2011)
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Antidementiva (Memantin)
(Beschluss uber die Nichtadnderung der AM-RL vom 18. August
2011)

Durch die Beschlisse vom 19. Mai 2011 und 23. Juni 2011 wurden
die bestehenden Regelungen zur Verordnungsfahigkeit von Otologika
und Stimulanzien angepasst. Mit Beschluss vom 17. Marz 2011
schrankte der G-BA die Verordnung von Harn- und
Blutzuckerteststreifen fir Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die
nicht mit Insulin behandelt werden, ein. Da die Entscheidung zu den
Harn- und Blutzuckerteststreifen besondere 6ffentliche
Aufmerksamkeit erfuhr, sei sie an dieser Stelle ausfihrlicher
dargestellt.

Fur Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes-mellitus, die nicht
mit Insulin behandelt werden, ergab die Bewertung des IQWIiG weder
fur die Blutzuckerselbstmessung noch fir die
Urinzuckerselbstmessung einen Beleg flr einen patientenrelevanten
Nutzen. Fir diese Patientengruppe kénnen Blutzuckerteststreifen
deshalb nicht mehr zulasten der GKV verordnet werden.

Nur wenn eine instabile Stoffwechsellage vorliegt, kénnen Harn- und
Blutzuckerteststreifen auch Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die
nicht mit Insulin behandelt werden, in begrenztem Umfang verordnet
werden. Instabile Stoffwechsellagen kénnen beispielsweise auftreten,
wenn zusatzlich zum Diabetes noch andere Erkrankungen
hinzukommen oder Patienten neu auf orale Antidiabetika eingestellt
werden und deshalb voriibergehend haufigere Kontrollen des
Blutzuckerspiegels sinnvoll sind.

Fur Patientinnen und Patienten, die Insulin spritzen (hierzu gehdren
alle Typ-1-Diabetiker und ein kleiner Teil der Typ-2-Diabetiker), gilt
diese Verordnungseinschrankung jedoch nicht. Der Beschluss basiert
auf einer Nutzenbewertung des IQWiG und trat zum 1. Oktober 2011
in Kraft.

Im Berichtszeitraum wurde dariiber hinaus der folgende
Abschlussbericht des IQWIG beraten und dazu ein
Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicylsaure
(Beschluss vom 16. Juni 2011)

3.4 Lifestyle-Arzneimittel

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhdhung der Lebensqualitét
im Vordergrund steht (sogenannte Lifestyle-Arzneimittel), sind von
der Verordnungsfahigkeit im Rahmen der GKV ausgeschlossen (8§ 34
Abs. 1 Satz 7 SGB V). Dies sind zum Beispiel Arzneimittel, die der
Abmagerung oder Zugelung des Appetits oder der Regulierung des
Kdrpergewichts dienen. Zu dieser Gruppe gehéren auch Arzneimittel
zur Raucherentwdhnung, zur Verbesserung des Haarwuchses, zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion und zur Steigerung der
sexuellen Potenz.
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Der Gesetzgeber sieht Lifestyle-Arzneimittel als nicht
verordnungsfahig an, weil ihr Einsatz im Wesentlichen durch die
private Lebensfiihrung bedingt ist und diese Arzneimittel aufgrund
ihrer Zweckbestimmung

nicht oder nicht ausschlieZlich der Behandlung von Krankheiten
dienen,

der individuellen Bedurfnisbefriedigung oder der Aufwertung des
Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

Die vom G-BA als nicht verordnungsfahig konkretisierten Lifestyle-
Arzneimittel sind in der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie gelistet.
Sie wird regelmaRig vom G-BA aktualisiert, um Anderungen im
Arzneimittelmarkt Rechnung zu tragen. Im Berichtsjahr erfolgte keine
Anderung der Anlage II.

3.5 Therapiehinweise

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Therapiehinweise fur
Vertragsarztinnen und -&rzte zu geben, die das
Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz insbesondere neuer, meist
hochpreisiger Wirkstoffe sowie Therapieprinzipien in der ambulanten
Versorgung konkretisieren. Alle Arzneimittelwirkstoffe, zu denen der
G-BA Therapiehinweise entwickelt hat, sind in der Anlage IV der
Arzneimittel-Richtlinie aufgefuhrt. Arztinnen und Arzte werden hier
Uber den Umfang der arzneimittelrechtlichen Zulassung, tber die
Wirkung, Wirksamkeit sowie Uber Nebenwirkungen und Risiken der
betreffenden Wirkstoffe informiert. Zudem enthalten die
Therapiehinweise Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise, zu Patientengruppen, die in besonderer Weise
von dem Arzneimitteleinsatz profitieren, zu den Kosten sowie zu
gegebenenfalls notwendigen Vorsichtsmaldnahmen.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage IV der Arzneimittel-Richtlinie
um folgende Therapiehinweise erganzt:

Erythropoese stimulierende Wirkstoffe
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Cilostazol
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Zum Ende des Berichtszeitraums waren die Beratungen zu
folgendem Stellungnahmeverfahren noch nicht abgeschlossen:

Gliptine bzw. DPP-4-Inhibitoren
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3.6 Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen (aut idem)

Apotheken sind zur Abgabe eines preisglnstigen Arzneimittels
verpflichtet, wenn die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt
ein Arzneimittel nur unter seiner Wirkstoffbezeichnung verschreibt
oder das Ersetzen des Arzneimittels durch eine wirkstoffgleiche
Alternative nicht durch das Durchstreichen des ,aut idem“-Kastchens
auf dem Rezept ausgeschlossen hat (8§ 129 Abs. 1 SGB V). Die
Apotheken missen ein Arzneimittel abgeben, das

mit dem verordneten in der Wirkstarke und Packungsgrofe
identisch ist,

fur ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und
die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform besitzt.

Der G-BA gibt in der Anlage VII der Arzneimittel-Richtlinie Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen unter
Bertcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage VII um mehr als 30 Hinweise
zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen und zur Aktualisierung
bereits bestehender Gruppen erganzt. Zudem wurde zu folgender
Erganzung ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Erganzung einer neuen Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Olanzapin
(Beschluss vom 10. Oktober 2011)

3.7 Ausnahmeliste nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel (OTC-
Ubersicht)

Der Gesetzgeber hat nicht verschreibungspflichtige
apothekenpflichtige Arzneimittel (sogenannte OTC [over the counter]-
Arzneimittel) grundsétzlich von der Versorgung zulasten der GKV
ausgeschlossen. Die Verordnung als GKV-Leistung ist jedoch
ausnahmsweise moglich, wenn die Arzneimittel bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten. Der G-
BA hat die Aufgabe, in einer Ubersicht — der Anlage | seiner
Arzneimittel-Richtlinie - die OTC-Arzneimittel aufzufuihren, die diese
Voraussetzungen erfillen.

Pharmazeutische Unternehmen kénnen beim G-BA einen Antrag auf
Aufnahme eines Arzneimittels in die OTC-Ubersicht stellen (§ 34 Abs.
6 Satz 1 SGB V). Die Bewertungskriterien und das gebuhrenpflichtige
Antragsverfahren sind in der Verfahrensordnung detailliert geregelt
(88 29-34 VerfO). Uber ausreichend begriindete Antrage hat der G-
BA innerhalb von 90 Tagen unter der Belehrung iber Rechtsmittel
und Rechtsmittelfristen zu entscheiden.
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Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschlusse zur Anderung der
OTC-Ubersicht gefasst:

L-Methionin nur zur Vermeidung der Steinneubildung bei
Phosphatsteinen
(Beschluss vom 14. April 2011)

Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt zur Behandlung der Demenz
(Beschluss vom 18. August 2011)

Im Berichtsjahr wurde vor dem Bundessozialgericht (BSG) ein fur die
Entscheidungen des G-BA zur OTC-Ubersicht wichtiges Urteil gefallt:
Rezeptfreie homoopathische und anthroposophische Arzneimittel
(und damit Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen) kénnen -
sofern sie einen Therapiestandard darstellen - nur innerhalb der in
der OTC-Ubersicht gelisteten Indikationsgebiete und
Anwendungsvoraussetzungen zulasten der GKV verordnet werden.
Dies entschied der 6. Senat des BSG mit Urteil vom 11. Mai 2011
(Az.: B 6 KA 25/10 R). Das Urteil beendete einen seit 2004
wahrenden Rechtsstreit.

Der G-BA hatte am 21. Dezember 2004 eine Klarstellung in der
Generalklausel zur Verordnungsfahigkeit nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel der Anthroposophie und
Homoopathie der OTC-Ubersicht beschlossen. Damit sollte
verdeutlicht werden, dass eine Anwendungseingrenzung von in der
OTC-Ubersicht gelisteten Mistel-Praparaten auf den Einsatz ,nur in
der palliativen Therapie” auch fur anthroposophische Mistel-
Praparate gilt.

Es erfolgte eine Beanstandung dieses Beschlusses durch das BMG,
gegen die der G-BA Klage erhob. Im Ergebnis hat das
Bundessozialgericht die im Beschluss vom 21. Dezember 2004
formulierte Rechtsauffassung des G-BA vom Umgang mit
homdopathischen und anthroposophischen Praparaten im Sinne
einer formalen Gleichstellung mit allopathischen Praparaten auch
bezuglich der eingrenzenden Anwendungsvoraussetzungen bestatigt.

3.8 Ausnahmeliste verordnungsfahiger
Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrichtungen, Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen oder andere Erzeugnisse, die zur
Diagnose, Verhiitung, Behandlung, Uberwachung und Linderung von
Krankheiten eingesetzt werden. lhre Hauptwirkung wird im
Gegensatz zu Arzneimitteln nicht auf pharmakologischem,
immunologischem oder metabolischem Weg erreicht. Grundséatzlich
sind Medizinprodukte (nach § 3 Nr. 1 + 2 Medizinproduktegesetz)
nicht durch Vertragsérztinnen und -arzte verordnungsfahig. Im
Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA jedoch fest, in welchen
medizinisch notwendigen Fallen Medizinprodukte (nach 8 3 Nr. 1 + 2
Medizinproduktegesetz) ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung einbezogen und damit zulasten der GKV
verordnet werden kdnnen (8 31 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V).
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Zur Umsetzung des Gesetzesauftrags hat der G-BA konkretisierend
festgelegt, wann ein Medizinprodukt medizinisch notwendig und somit
verordnungsféahig ist. Dies ist der Fall, wenn

es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art und Ausmaf
der Zweckerzielung fur die Krankenbehandlung im Sinne des § 27
Abs. 1 Satz 1 SGB V und § 28 AM-RL geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventionsbedurftigkeit
besteht,

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

eine andere, zweckmalfigere Behandlungsmoglichkeit nicht
verflgbar ist.

Die vom G-BA als verordnungsfahig eingestuften Medizinprodukte
finden sich in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie.

Hersteller von Medizinprodukten kdnnen beim G-BA Antrage zur
Prifung auf Aufnahme ihrer Produkte in die Anlage V der
Arzneimittel-Richtlinie stellen. Die Bewertungskriterien und das
gebuhrenpflichtige Antragsverfahren sind in der Verfahrensordnung
detailliert geregelt (88 35-38 VerfO). Uber ausreichend begriindete
Antrége hat der G-BA innerhalb von 90 Tagen unter einer Belehrung
Uber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen zu entscheiden. Die
Bearbeitung unterliegt den Vorgaben des
Sozialverwaltungsverfahrensrechts, das unter anderem fur die
Prifverfahren Vertraulichkeit vorsieht. Deshalb kénnen die
Beschlusse des G-BA zur Verordnungsfahigkeit von
Medizinprodukten lediglich in nicht 6ffentlichen Sitzungsabschnitten
gefasst werden. Auch tber laufende Prifverfahren und abgelehnte
Antrage darf der G-BA keine Auskunft geben.

Seit Einflhrung der Regelung sind beim G-BA Uber 240 Antrage auf
Aufnahme von Medizinprodukten in die Anlage V der Arzneimittel-
Richtlinie eingegangen. Davon wurden 72 Medizinprodukte vom G-
BA als verordnungsfahig eingestuft. Folgende Produktgruppen sind
hierbei vorwiegend vertreten: Spillésungen, Abflihrmittel,
Ophthalmika, Mittel zur Behandlung des Kopflausbefalls,
Inhalationslésungen, Kathetergleitgele und synthetischer Speichel.

Zu den abgelehnten Antragen sind bisher 34 teils sehr umfangreiche
Widerspriiche eingegangen. AbschlieRend bearbeitet wurden bisher
20 Antrage, vier davon im Jahr 2011.

Daruber hinaus sind im Berichtszeitraum sieben
Anderungsmitteilungen seitens der Medizinproduktehersteller fir in
der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistete Medizinprodukte
eingegangen, die hauptsachlich eine Verlangerung der Befristung der
Verordnungsfahigkeit zum Gegenstand hatten. Die Befristung folgt
dem Geltungszeitraum der im Medizinproduktegesetz
vorgeschriebenen Zertifizierung, die eine der Bedingungen fur den
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Marktzutritt ist.

Insgesamt wurden im Berichtsjahr 23 Bescheide zu Neuantragen,
Widerspriichen und Anderungsmitteilungen von der Geschéftsstelle
des G-BA vorbereitet. Diese fiuihrten zu neun Beschlissen mit
folgenden Anderungen der Anlage V:

Anderung der Befristung von Darmspiilung HEXAL
Anderung der Befristung von Macrogol HEXAL
Anderung der Befristung von Macrogol Sandoz
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Aufnahme von Macrogol 1 A Pharma®
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Anderung der Befristung von polyvisc® 2,0 % und polysol®
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Umbenennung von PURI SOL in PURI CLEAR
(Beschluss vom 17. Marz 2011)

Streichung von COATEL™

Streichung von Darmspulung HEXAL®

Anderung der Befristung von Macrogol dura®
Anderung der Befristung von Medicoforum Laxativ
Anderung der Befristung von PURI CLEAR
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Aufnahme von DuoVisc®
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Aufnahme von mosquito® med LauseShampoo
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Anderung der Befristung von Laxatan® M
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)

Aufnahme von Sentol®
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)

3.9 Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in
nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-
Label-Use)

Grundsatzlich kann ein Arzneimittel nur dann zulasten der GKV
verordnet werden, wenn es zur Behandlung von Erkrankungen
eingesetzt wird, fur die ein Hersteller die arzneimittelrechtliche
Zulassung bei den zustdndigen Behdrden erwirkt hat. Unter Off-
Label-Use versteht man die Anwendung eines zugelassenen
Arzneimittels aufRerhalb der von den nationalen und europaischen
Zulassungsbehérden genehmigten Anwendungsgebiete
(Indikationen). Aus Grinden des Patientenschutzes sollen
Arzneimittel nach dem Willen des Gesetzgebers nur innerhalb der
Grenzen des Arzneimittelgesetzes, des Sozialrechts und der
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Rechtsprechung durch das Bundessozialgericht angewandt werden.

Der G-BA beauftragt vom BMG berufene Expertengruppen mit der
Bewertung des Stands der wissenschaftlichen Erkenntnisse zum Off-
Label-Use einzelner zugelassener Wirkstoffe. Festgestellt werden
soll, in welchen Fallen Arzneimittel bei der Behandlung von schweren
Krankheiten zulassungsiiberschreitend eingesetzt werden kénnen.
Mittlerweile sind vier Expertengruppen fur die Fachbereiche
Onkologie, Infektiologie mit Schwerpunkt HIV/Aids,
Neurologie/Psychiatrie und Ophthalmologie eingerichtet.

Die Expertengruppen leiten dem G-BA die jeweils erarbeiteten
Empfehlungen zum Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu. In
Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie hat der G-BA die bewerteten
Wirkstoffe und Indikationen je nach Priifergebnis als
Lverordnungsfahig” (Teil A der entsprechenden Anlage)
beziehungsweise ,nicht verordnungsfahig” (Teil B der Anlage)
aufgelistet. Bei seiner Entscheidungsfindung berlcksichtigt der G-BA
auch die medizinische Notwendigkeit und Wirtschatftlichkeit.

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

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

Fludarabin bei anderen als in der Zulassung genannten niedrig-
bzw. intermediarmalignen B-NHL als CLL
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Amantadin bei der multiplen Sklerose zur Behandlung der Fatigue
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Etoposid bei Ewing-Tumoren in verschiedenen Kombinationen
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Aldesleukin (auch als Adjuvans) bei HIV/Aids
(Beschluss vom 18. August 2011)

Dapson zur Behandlung der Pneumocystis-carinii-Pneumonie —
Monotherapie
(Beschluss vom 18. August 2011)

Valproinséure fur die Migraneprophylaxe bei Kindern und
Jugendlichen
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)
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intraventse Immunglobuline (IVIG) bei der multiplen Sklerose
(MS)
(Beschluss zur Nichtéanderung der AM-RL vom 20. Oktober 2011)

Die beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArim)
ansassige Expertengruppe Off-Label im Bereich
Neurologie/Psychiatrie hat aufgrund der widersprtchlichen
Studienlage entschieden, weder eine positive noch eine negative
Empfehlung von IVIG zur Off-Label-Behandlung bei MS abzugeben.
Es ware die Durchfihrung weiterer, methodisch angemessener
Studien erforderlich, um Uber den Einsatz fur IVIG bei MS
abschlie3end entscheiden zu kénnen. Vor diesem Hintergrund hat
der G-BA beschlossen, die Arzneimittel-Richtlinie nicht zu andern.

Immunglobuline (IVIG) bei HIV/Aids im Erwachsenenalter (auch
als Adjuvans)
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)

Zur Umsetzung einer weiteren Empfehlung der Expertengruppe
wurde ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Verapamil zur Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes
(Beschluss vom 17. November 2011)

Im Berichtsjahr wurden folgende neue Auftrdge zur Bewertung des
Stands der medizinischen Erkenntnisse an die Expertengruppen
erteilt:

Lamotrigin und Venlafaxin bei neuropathischem Schmerz
(Beschluss vom 14. April 2011)

Hydroxycarbamid bei chronisch-myelomonozytérer Leukamie
(CMML),

Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin bei fortgeschrittenen
Karzinomen der Gallenblase und —wege und

liposomales Doxorubicin bei kutanen T-Zell-Lymphomen (nach
Versagen von PUVA und INF a, Chlorambucil)

(Beschluss vom 14. April 2011)

3.10 Zulassungsiiberschreitende Anwendung von
Arzneimitteln im Rahmen klinischer Studien

Ein Arzneimittel kann grundsatzlich nur dann zulasten der GKV
verordnet werden, wenn es zur Behandlung von Erkrankungen
eingesetzt wird, fur die ein Hersteller die arzneimittelrechtliche
Zulassung erwirkt hat. Ausnahmen sind jene Arzneimittel, die im
zulassungsiberschreitenden Einsatz in klinischen Studien im
Rahmen des § 35c SGB V verordnet werden. Der Gesetzgeber hat
diese Ausnahmeregelung im Jahre 2007 mit dem Ziel eingefihrt,
einen Beitrag zum Erkenntnisgewinn und zur Evidenzbasierung von
zulassungsuberschreitend angewandten Arzneimitteln zu leisten. So
stehen beispielsweise fir die Behandlung von krebskranken Kindern
oftmals nur Arzneimittel zur Verfiigung, die fir diese Behandlung
nicht zugelassen sind. Falls die Studie einen entscheidenden Beitrag
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zu einer nachtraglichen Zulassungserweiterung des Arzneimittels
leistet, muss der Zulassungsinhaber die angefallenen
Verordnungskosten an die GKV zurlckerstatten.

Die Ubernahme der Kosten durch die GKV bei einer
zulassungsiberschreitenden Anwendung eines Arzneimittels im
Rahmen klinischer Studien sieht der Gesetzgeber jedoch nur bei
schwerwiegenden Erkrankungen vor. Es muss eine therapierelevante
Verbesserung der Behandlung erwartbar sein und mogliche
Mehrkosten missen in einem angemessenen Verhaltnis zum
erwarteten Zusatznutzen stehen. Die Behandlung muss zudem eine
Arztin oder ein Arzt durchfiihren, die oder der an der
vertragsarztlichen Versorgung oder an der ambulanten Versorgung
nach den 88 116b und 117 SGB V teilnimmt.

Der G-BA muss uber eine zulassungstiberschreitende Anwendung im
Rahmen einer klinischen Studie mindestens zehn Wochen vor deren
Beginn informiert werden. Dieser Mitteilung kann er innerhalb von
acht Wochen nach Eingang der Unterlagen widersprechen, wenn die
erforderlichen Voraussetzungen nicht erflllt sind. Nahere Regelungen
zu den Nachweis- und Informationspflichten sind in der Arzneimittel-
Richtlinie in Abschnitt L aufgefihrt.

Im Berichtszeitraum hat der G-BA Uber zwei Antrage nach § 35¢c SGB
V beraten und diese innerhalb der vorgegebenen Frist beschieden.
Eine Veroffentlichung dieser Beschlisse ist nur moglich, wenn die
Antragsteller ihr zustimmen.

3.11 Schutzimpfungs-Richtlinie

GKV-Versicherte haben Anspruch auf bestimmte Schutzimpfungen
(8 20d Abs. 1 SGB V). Ausgenommen hiervon sind
Reiseschutzimpfungen, es sei denn, dass zum Schutz der
offentlichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran besteht, der
Einschleppung einer tbertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik
Deutschland vorzubeugen. Der G-BA wurde vom Gesetzgeber
beauftragt, in einer Richtlinie Einzelheiten zu den Voraussetzungen,
der Art und dem Umfang der von der GKV getragenen Impfleistungen
zu bestimmen. Grundlage dafir sind die Empfehlungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut.
Abweichungen von diesen Empfehlungen muss der G-BA besonders
begriinden.

Vom G-BA nicht als Pflichtleistung vorgesehene Impfungen kénnen
von den Krankenkassen dariiber hinaus als Satzungsleistungen
aufgenommen werden.

Im Berichtsjahr wurde auf Basis einer Mitteilung der STIKO vom

26. September 2011 eine Richtlinienanpassung vorgenommen. Fir
die erste Impfung gegen Masern, Mumps, Roételn und Varizellen wird
kiunftig statt eines Kombinationsimpfstoffs zunachst die getrennte
Gabe der kombinierten Masern-Mumps-Roételn-Impfung und einer
Varizellenimpfung bevorzugt empfohlen. Ein sogenannter MMRV-
Kombinationsimpfstoff soll erst bei der zweiten Impfung eingesetzt
werden.
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In Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie wurden mit Beschluss vom
18. August 2011 Dokumentationsnummern der Pneumokokken- und
der Masern-Mumps-Rdételn-Impfung angepasst.

43



4 Bedarfsplanung

4. Bedarfsplanung

Um eine ausgewogene arztliche und psychotherapeutische
Versorgung in Deutschland zu sichern, stellen die Kassenérztlichen
Vereinigungen im Einvernehmen mit den Landesverbéanden der
Krankenkassen Bedarfsplane auf. Dabei orientieren sie sich an den
Richtlinien des G-BA. Die gesetzlichen Grundlagen fir die
Bedarfsplanung finden sich in den 88 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie
101 SGB V.

4.1 Bedarfsplanung in der vertragsarztlichen und
psychotherapeutischen Versorgung

Mal3geblich fir die Bedarfsplanung in Deutschland ist die Zahl der
zugelassenen Vertragsarztinnen und -arzte, Psychologischen
Psychotherapeutinnen und -therapeuten sowie Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -therapeuten bezogen auf
die Zahl der Einwohner in einem bestimmten Planungsbereich. Der
G-BA regelt in seinen Richtlinien das Verfahren zur Ermittlung dieser
Verhéltniszahlen. Zudem legt er die Kriterien fest, nach denen
Uberpruft wird, ob in den Planungsbereichen fur einzelne
Fachgruppen eine Uber- oder Unterversorgung vorliegt. Die
Bedarfsplanungs-Richtlinie muss regelmafiig an die aktuelle
Versorgungsstruktur angepasst werden. Im Berichtszeitraum fasste
der G-BA zu diesem Thema funf Beschlisse.

4.1.1 Uberprifung des Demografiefaktors und Anderung
der Stichtagsregelung

Bis 2010 wurde der allgemeine bedarfsgerechte Versorgungsgrad
ausschlief3lich durch Verhaltniszahlen im Sinne einer rein
gquantitativen Gegeniberstellung der Vertragsarzte und Versicherten
in den einzelnen Regionen bestimmt. Die teilweise heterogenen
demografischen Entwicklungen auf regionaler Ebene blieben aulRer
Betracht. Mit der im Jahre 2010 vorgenommenen Einfilhrung eines
sogenannten Demografiefaktors in die Bedarfsplanungs-Richtlinie
wurde es moglich, die Folgen des demografischen Wandels bei der
Festlegung der Verhéltniszahlen mitzubericksichtigen.

Die Auswirkungen der neuen Berechnungsregelungen muss der G-
BA einmal jahrlich Gberprufen. Zu diesem Zweck werden die
Neuzulassungen, die aufgrund des Demografiefaktors ermdglicht
werden, nach Arztgruppen und Planungsbereichen einschliellich
ihrer kleinrdumigen Verteilung erfasst. Der G-BA wird sich erstmals
im Jahr 2012 mit den Auswirkungen befassen.

Die Anpassung der Verhéltniszahl der Arztgruppen (Arzt-Einwohner-
Relation) erfolgte bislang auf der Grundlage statistischer
Berechnungen der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung
zum 30. Juni oder 31. Dezember eines Jahres. Um eine
reibungslosere Zusammenfihrung und Verarbeitung der
landesspezifischen Daten auf der Bundesebene zu erreichen,
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beschloss der G-BA im Berichtszeitraum, fir die Durchfiihrung der
Berechnungen kuiinftig nur noch einen einzigen Stichtag, den 30. Juni
eines Jahres, vorzusehen. Der Beschluss trat im Oktober 2011 in
Kraft.

4.1.2 Quotenregelung fur die psychotherapeutische
Versorgung von Kindern und Jugendlichen

Die psychotherapeutische Versorgung von Kindern und Jugendlichen
stellt besondere Anforderungen an Therapeutinnen und Therapeuten.
Deshalb missen in ausreichender Zahl Spezialistinnen und
Spezialisten zur Verfigung stehen, um diese Versorgung zu
gewahrleisten. Im November 2009 trat eine gesetzlich geforderte
Quotenregelung in Kraft, mit der ein gleichméaRiges,
flachendeckendes Angebot psychotherapeutischer Leistungen fur
Kinder und Jugendliche vorgehalten werden soll. Die Regelung stellt
sicher, dass in jedem Planungsbereich ein bestimmter Anteil der
Zulassungsmaoglichkeiten denjenigen psychotherapeutisch tatigen
Arztinnen und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und -therapeuten
vorbehalten wird, die ausschlielich Kinder und Jugendliche
betreuen.

Eine im Berichtszeitraum durchgefiihrte Erhebung belegte
zwischenzeitlich einen Anstieg der Zulassungen von Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -therapeuten in Deutschland.
Dabei konnte die psychotherapeutische Versorgung von Kindern und
Jugendlichen — abgesehen von wenigen Ausnahmen — in der Flache
gleichmaliig angehoben werden.

Zudem zeigte sich, dass Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten, die gleichzeitig auch als Psychologische
Psychotherapeuten zur Behandlung Erwachsener zugelassen sind,
nur selten die Halfte ihrer Behandlungszeit fur Kinder und
Jugendliche zur Verfiigung steht. Auf Antrag der Patientenvertretung
wurde deshalb beraten, ob Leistungserbringer mit Doppelzulassung
weiterhin bei der Quotenregelung Berucksichtigung finden sollen.

4.1.3 Neufassung der Zuordnung der
Bedarfsplanungsbereiche zu Kreistypen

Die der Bedarfsplanung zugrunde liegenden regionalen
Planungsbereiche sollen — so die gesetzliche Vorgabe - den Stadt-
und Landkreisen entsprechen. Als raumliche Grundlage gelten
geman der Bedarfsplanungs-Richtlinie die Kreise, kreisfreien Stadte
und Kreisregionen in der Zuordnung des Bundesamts fir Bauwesen
und Raumordnung (BBR).

Im Zuge der Gebietsreform in Sachsen im Jahre 2008 und
raumplanerischer Veranderungen in Rheinland-Pfalz und Thiringen
war eine Anderung der Anlage 3.1 der Bedarfsplanungs-Richtlinie
erforderlich. Der Beschluss trat im August 2011 in Kraft.

45



4 Bedarfsplanung

4.1.4 Deckung eines Sonderbedarfs bei Einstellung eines
weiteren Arztes

Der G-BA regelt in der Bedarfsplanungs-Richtlinie auch die Vorgaben
fur die ausnahmsweise Besetzung zusatzlicher Vertragsarztsitze in
wegen Uberversorgung gesperrten Planungsbereichen, soweit dies
fur die Wahrung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung
unerlasslich ist.

Der Gesetzgeber glich durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz
die Regelungen fiir die Anstellung von Arztinnen und Arzten in
Vertragsarztpraxen an jene an, die fur Medizinische
Versorgungszentren gelten. Diese Gleichstellung wurde im
Berichtszeitraum durch eine Anderung der Bedarfsplanungs-Richtlinie
vollzogen. Nun ist auch bei Vertragsarzten die Méglichkeit
vorgesehen, zur Deckung des qualitatsbezogenen Sonderbedarfs
eine weitere Arztin oder einen weiteren Arzt anzustellen. Bisher
bestand lediglich bei Medizinischen Versorgungszentren die
Maoglichkeit einer solchen Sonderbedarfsanstellung. Der Beschluss
trat im August 2011 in Kraft.
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5. Methodenbewertung

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, unter anderem Uber den
Leistungsanspruch gesetzlich Krankenversicherter auf
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu entscheiden. Dabei
Uberprift er, ob diese Methoden flir eine ausreichende, zweckmafige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Bertcksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Voraussetzung fur die Aufnahme eines Beratungsverfahrens ist
zuné&chst ein der Verfahrensordnung des G-BA entsprechender
Antrag durch einen der gesetzlich vorgesehenen
Antragsberechtigten. Das sind die zustéandigen Spitzenverbande der
Leistungserbringer, der GKV-Spitzenverband, die nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen und
die unparteiischen Mitglieder des G-BA. Das im Berichtsjahr vom
Gesetzgeber beschlossene GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-
VStG) fuhrt Anderungen ein, die jedoch erst im Jahr 2012 wirksam
werden.

Ein Antrag auf die Prifung der Kriterien Nutzen, medizinische
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Untersuchungs- und
Behandlungsmethode muss eine Beschreibung der zu prifenden
Methode, die zu prifenden Indikationen und Zielsetzungen, Angaben
zur Relevanz der Methode und zur Dringlichkeit der Priifung sowie
eine Begrindung enthalten. Das Bewertungsverfahren wird auf der
Grundlage der Verfahrensordnung des G-BA (Abschnitt C bzw. Kap.
2 n. F.) standardisiert und transparent dokumentiert durchgefihrt.

Die Bewertung einer Methode beginnt - auf Basis des zugrunde
liegenden Antrags - mit der Festlegung der konkreten Fragestellung.
Dies schliel3t auch die Frage ein, welche Gruppe von Menschen mit
welcher medizinischen Methode untersucht oder behandelt werden
soll und an welchen Parametern der Erfolg dieser Methode
gemessen werden kann.

Beratungsthemen werden im Bundesanzeiger und auf der Website
des G-BA angekindigt, um insbesondere Sachverstandigen der
medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverb&nden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und
Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen der Hersteller
von Medizinprodukten und -geréten bereits zu Beginn des
Beratungsprozesses Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Die
eingegangenen Stellungnahmen werden vom Unterausschuss
ausgewertet und flie3en in den weiteren Beratungsprozess ein.

Die eigentliche Bewertung der Methode erfolgt in zwei Schritten. Im
ersten Schritt wird die sektorentbergreifende Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit vorgenommen. In vielen Fallen
wird dabei das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) gemald 8 139a Abs. 3 Nr. 3 SGB V mit
der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
Wissensstands zu der entsprechenden Methode beauftragt. Das
Arbeitsergebnis des IQWIG fliel3t als eine wichtige Grundlage in die
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weiteren Beratungen ein. Im zweiten Schritt erfolgt eine fur den
ambulanten und stationdren Sektor getrennte, sektorspezifische
Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im
Versorgungskontext.

Vor einem abschlieRenden Beschluss iiber eine Anderung der
Richtlinien ist den Heilberufekammern (der Bundesarztekammer, der
Bundespsychotherapeutenkammer und/oder der
Bundeszahnérztekammer) Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Sie prifen die Auswirkungen der vorgesehenen
Richtlinienanderungen auf die Berufsausiibung der Arzte und anderer
Heilberufe.

Nach Abschluss der Beratungen zu einer Methode legt der
Unterausschuss Methodenbewertung dem Plenum des G-BA eine
Empfehlung zur Beschlussfassung mit Tragenden Griinden vor. Den
Ablauf und Inhalt der Beratungen fasst der G-BA in einem
umfassenden Abschlussbericht zusammen und macht diesen der
Offentlichkeit tiber seine Internetseite (www.g-ba.de) zuganglich.

Nachfolgend werden die Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
gemal den 88 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V (Kapitel 5.1), die
Methoden der Friherkennung von Krankheiten (Kapitel 5.2), die
Methoden der Familienplanung (Kapitel 5.3), die Methoden im
Bereich der Heilmittel (Kapitel 5.4) und die Verfahren und Methoden
der Psychotherapie (Kapitel 5.5) aus Griinden der besseren
Ubersichtlichkeit und aufgrund unterschiedlicher Rechtsgrundlagen in
eigenen Unterkapiteln dargestellt.

5.1 Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
nach den 88 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGB V

Ob eine neue Methode als GKV-Leistung angeboten werden kann, ist
in Deutschland fiir den ambulanten und stationaren Bereich sehr
unterschiedlich geregelt. In der vertragsérztlichen Versorgung stehen
neue Methoden unter einem Erlaubnisvorbehalt, im stationaren
Bereich unter einem Verbotsvorbehalt.

Das bedeutet: In der vertragsarztlichen Versorgung dirfen neue
arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden erst dann
zulasten der GKV erbracht werden, wenn der G-BA auf Antrag deren
Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gepruft und positiv
bewertet hat (= erlaubt). Rechtsgrundlage hierfir ist § 135 Abs. 1
SGB V.

Im stationdren Bereich hingegen kénnen Leistungen zulasten der
GKYV erbracht werden, solange sie nicht vom G-BA ausgeschlossen
wurden. Die Bewertung erfolgt erst auf Antrag. Der G-BA untersucht
dann, ob die Methode unter Berilicksichtigung des allgemein
anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse fir eine
ausreichende, zweckmafRige und wirtschaftliche Versorgung
erforderlich ist. Erfullt die Methode die Kriterien nicht, dann darf sie
nach einem entsprechenden Beschluss des G-BA im Rahmen der
Krankenhausbehandlung nicht mehr zulasten der GKV erbracht
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werden. Hier spricht man von einem Verbotsvorbehalt.
Rechtsgrundlage ist § 137c Abs. 1 SGB V.

Methodenbewertung in der vertragsarztlichen Versorgung (nach
§ 135 Abs. 1 SGB V)

Die Ergebnisse der Methodenbewertung in der vertragsarztlichen
Versorgung sind in den Anlagen der Richtlinie zu den Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung (MVV-
RL) aufgefuhrt:

Anlage |

benennt die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberprifung gemaRr § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten arztlichen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung und - soweit flr die sachgerechte
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige
Qualifikation der Arzte, die apparativen Anforderungen sowie die
Anforderungen an Maflinahmen der Qualitatssicherung und die
erforderliche Aufzeichnung der arztlichen Behandlung.

In Anlage Il

werden arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
aufgefiihrt, die nach Uberprifung geman § 135 Abs. 1 SGB V aus
der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen wurden.

In die Anlage Il

werden Methoden aufgenommen, fur die der G-BA das
Beratungsverfahren ausgesetzt hat. Eine Aussetzung kann mit
der Vorgabe versehen werden, dass durch Modellversuche (88
63 ff. SGB V) oder wissenschaftliche Studien die erforderlichen
aussagekraftigen Unterlagen innerhalb der vom G-BA
festgelegten Frist beschafft werden.

Die nachfolgenden Methoden befinden sich derzeit im G-BA-
Bewertungsverfahren zur Anwendung in der vertragsarztlichen
Versorgung (nach 8 135 SGB V). Mit aufgefihrt sind auch derzeit
ausgesetzte, jedoch noch nicht abgeschlossene Verfahren. Themen,
die ausgesetzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen der
Arbeitsebenen unterhalb des Plenums befinden, sind in Klammern
gesetzt und werden in diesem Geschaftsbericht noch nicht vertieft
behandelt.

Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung (siehe Kapitel
5.1.2)

Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose (siehe Kapitel
5.1.3)

diamorphingestutzte Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger
(siehe Kapitel 5.1.4)

(Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dunndarms (exklusive
Blutungen))
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katheterbasierte sympathische renale Denervation (siehe Kapitel
5.1.6)

kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM) bei
insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.7)

interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (ausgesetzt, siehe Kapitel 5.1.5)

neuropsychologische Therapie (siehe Kapitel 5.1.8)

nichtmedikamenttse Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (siehe Kapitel 5.1.9)

(Osteodensitometrie im Rahmen der vertragsarztlichen
Krankenbehandlung der Osteoporose)

Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.10)

Proteomanalyse (DiaPat®) zur Erkennung einer diabetischen
Nephropathie (siehe Kapitel 5.1.12)

UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.14)

(synchrone Balneotherapie zur Behandlung der atopischen
Dermatitis)

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden (siehe Kapitel 5.1.15)

Methodenbewertung in der stationdren Versorgung (nach 8§ 137c
Abs. 1 SGB V)

Die Ergebnisse der Methodenbewertung in der stationaren
Versorgung sind in der Richtlinie zu den Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung) und deren Anlagen aufgefihrt:
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Ausgeschlossene Methoden finden sich in § 4 der Richtlinie.

In Anlage |
sind alle Methoden aufgelistet, die fir die Versorgung im
Krankenhaus erforderlich sind.

Anlage Il

enthalt Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist,
weil die Evidenz zum Zeitpunkt der Beschlussfassung nicht
ausreichte, es aber Hinweise darauf gibt, dass in absehbarer Zeit
Studien vorliegen, die eine Entscheidung des G-BA ermdglichen.
Aussetzungen sind stets mit der Mal3gabe verbunden, dass
innerhalb einer vom Plenum hierflr zu setzenden Frist der Nutzen
mittels dann vorliegender weiterer klinischer Studien Uberpruft
werden kann. AuRerdem werden Anforderungen an die Qualitat
der Leistungserbringung sowie an eine hierflr notwendige
Dokumentation gestellt.
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Die nachfolgenden Methoden befinden sich derzeit im G-BA-
Bewertungsverfahren zur Uberpriifung der Anwendung im stationéren
Bereich (nach § 137c SGB V). Mit aufgefuihrt sind auch derzeit
ausgesetzte, jedoch noch nicht abgeschlossene Verfahren. Themen,
die ausgesetzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen der
Arbeitsebenen unterhalb des Plenums befinden, sind in Klammern
gesetzt und werden in diesem Geschaftsbericht noch nicht vertieft
behandelt.

antikdrperbeschichtete Stents zur Behandlung von
Koronargefal3stenosen (siehe Kapitel 5.1.1)

Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose (siehe Kapitel
5.1.3)

(autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk)

interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.5)

kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM) bei
insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.7)

nichtmedikamenttse Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (siehe Kapitel 5.1.9)

Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.10)
Protonentherapie (siehe Kapitel 5.1.11)

Stammzelltransplantation (siehe Kapitel 5.1.13)

UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.14)
Vakuumversiegelungstherapie von Wunden (siehe Kapitel 5.1.15)

In den folgenden Unterkapiteln sind in alphabetischer Reihenfolge
alle Untersuchungs- und Behandlungsmethoden aufgefiihrt, die im
Berichtsjahr unmittelbar im Plenum beraten wurden oder zu denen
Beschlisse aus dem Vorjahr erst im Berichtsjahr in Kraft traten.
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die im Jahr 2011
unterhalb der Plenumsebene in Unterausschiissen und
Arbeitsgruppen beraten wurden oder sich noch in einem friiheren
Bearbeitungsstadium befanden, werden erst in dem Geschéftsjahr
ausfuhrlich dargestellt, in dem sie im Plenum beraten werden.

5.1.1 Antikérperbeschichtete Stents zur Behandlung von
Koronargeféal3stenosen

Die koronare Herzerkrankung (KHK) gehort zu den am haufigsten
vorkommenden Volkskrankheiten. Eine der zur Verfiigung stehenden
Behandlungsmethoden ist der Einsatz von Koronarstents, die in
verengte Koronargefalde eingefuihrt werden, um diese nach einer
Aufweitung dauerhaft offen zu halten. Die Methode ist wirtschaftlich
bedeutsam; allein im Jahr 2008 wurden in Deutschland mehr als
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300.000 perkutane Koronarinterventionen durchgefiihrt und circa
270.000 Stents implantiert. Alle Stents sind mit thrombogenen
Eigenschaften behaftet, die erst nach vollstandigem Einwachsen des
Stents verloren gehen. In dieser Phase der Behandlung besteht
jedoch auch ein hohes Risiko fur Stentthrombosen.

Mittlerweile kommen in der Versorgung auch antikdrperbeschichtete
Stents zum Einsatz. Sie sollen gegeniber herkdmmlichen
Metallstents eine raschere Endothelauskleidung herbeifiihren und zu
einer geringeren Wiederverschlussrate der betroffenen Gefal3e
fuhren.

Der G-BA beschloss im August 2011, ein Bewertungsverfahren fur
diese Methode zur Anwendung in der stationaren Versorgung
(gemaf 8§ 137c¢ SGB V) durchzufiihren. Einen entsprechenden Antrag
hatte im Marz 2011 der GKV-Spitzenverband gestellt.

5.1.2 Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhéhung

Die Apherese ist ein Verfahren der Blutreinigung aufRerhalb des
Korpers. Bei der mit der Apherese behandelbaren
Fettstoffwechselstdrung handelt es sich um eine isolierte Erhéhung
des Blutfettwerts Lipoprotein(a), die zu fortschreitenden und in der
Folge lebensbedrohlichen Gefalierkrankungen fuhren kann.

Der G-BA hatte im Juni 2008 die Apheresebehandlung bei isolierter
Lp(a)-Erhéhung fur die vertragsarztliche Versorgung zugelassen.
Diese Entscheidung fiel trotz einer relativen Unsicherheit in Bezug auf
den Nutzen dieser Therapieform, da fir die betroffenen, unter
Umsténden lebensbedrohlich erkrankten Patientinnen und Patienten
keine andere Behandlungsmaoglichkeit zur Verfligung steht.

Die Leistungserbringer wurden seinerzeit aufgefordert, in
Zusammenarbeit mit den wissenschatftlichen Fachgesellschaften ein
schllssiges Konzept fir eine prospektive kontrollierte Studie
vorzulegen. Diese sollte Aufschluss Uber den patientenrelevanten
Nutzen und eventuelle Risiken von Apheresebehandlungen geben
und entsprechende Lucken in der Versorgungsforschung schlief3en.
Fur den Fall, dass diese Vorgaben nicht umgesetzt wirden, hatte
sich der G-BA vorbehalten, selbst einen Beschluss mit
verpflichtenden Dokumentationsvorgaben zu fassen.

Eine Studiengruppe der Charité/Berlin hatte in der Folge ein
Studienkonzept vorgelegt, das vom G-BA nachdriicklich als Beitrag
zur Verbesserung der wissenschaftlichen Erkenntnislage begriif3t
wurde. Im Berichtszeitraum lehnte jedoch die Ethikkommission der
Charité den randomisierten Arm der geplanten Studie ab; das
Konzept wurde daraufhin nicht weiter verfolgt.

Unter Bezug auf die Beschlussfassung aus dem Jahr 2008 beschloss
der G-BA deshalb im Jahr 2011, ein Konzept fir eine verpflichtende
Dokumentationsvorgabe fur eine einheitliche, birokratiearme und
mdglichst elektronische Erfassung der erforderlichen
Voraussetzungen fur die Durchfihrung einer Apheresebehandlung zu
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entwerfen. Die entsprechenden Beratungen wurden im Berichtsjahr
aufgenommen.

5.1.3 Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose

Der G-BA beschloss im Berichtszeitraum, ein Bewertungsverfahren
fur die Untersuchungsmethode Arthroskopie (Gelenkspiegelung) des
Kniegelenks bei Gonarthrose einzuleiten. Als Gonarthrose bezeichnet
man einen vorzeitigen Verschleild der knorpeligen Gelenkflachen des
Kniegelenks.

Die Uberpriifung der Methode erfolgt sowohl fiir die vertragsarztliche
(gemaf 8§ 135 Abs. 1 SGB V) als auch fir die stationare
Leistungserbringung (gemaf § 137c Abs. 1 SGB V). Mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen medizinischen
Wissensstands wurde das IQWIG beauftragt. Der Beschluss zur
Aufnahme des Beratungsverfahrens wurde im Mai 2011 gefasst.

5.1.4 Diamorphingestitzte Substitutionsbehandlung
Opiatabhéangiger

Die Substitutionsbehandlung von Opiatabhéangigen mit Methadon ist
seit 1991 als vertragsarztliche Leistung anerkannt. 2009 beschloss
der Gesetzgeber, dass schwerstabhangigen Suchtkranken nach
erfolglosen Therapien die Gabe von Diamorphin (synthetischem
Heroin) als weitere Behandlungsmaoglichkeit im Rahmen der GKV zur
Verfligung stehen soll. Der G-BA wurde beauftragt, die
Zugangsvoraussetzungen und die Umsetzung einer
Diamorphinsubstitution zu regeln.

Im Jahr 2010 fasste der G-BA einen Beschluss, mit dem unter
anderem die infrage kommende Patientengruppe sowie die
Anforderungen an die Behandlung und an die durchfiihrenden
Einrichtungen festgelegt wurden. Fir Einrichtungen, die bereits an
Modellvorhaben der diamorphingestiitzten Substitution teilgenommen
haben, ist eine dreijahrige Ubergangsfrist vorgesehen. Auf diese
Weise kdnnen begonnene Diamorphinbehandlungen fortgefiihrt
werden, ohne dass die Anforderungen der Richtlinie an die Strukturen
sofort umfassend erflllt sein missen.

Im Berichtszeitraum fiihrte der G-BA Befragungen der Einrichtungen
durch, die — hervorgegangen aus frilheren Modellvorhaben — bereits
an der diamorphingesttitzten Substitutionsbehandlung teilnehmen. Da
seit Inkrafttreten des Beschlusses im Juni 2010 noch keine neuen
Einrichtungen geschaffen wurden, befragte der G-BA zudem alle
Tréager, die bei der Etablierung neuer Einrichtungen bislang erfolglos
blieben, zu hemmenden Faktoren. Die Auswertung der Befragungen
eine entsprechende Berichterstattung des G-BA und weitere
Beratungen hierzu werden 2012 erfolgen.
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5.1.5 Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist die am haufigsten vorkommende
Krebserkrankung des Mannes. Der in der Regel langsam wachsende
Tumor, der vorwiegend im hdheren Lebensalter auftritt, wird
stadienabhangig behandelt. Therapeutisch werden primér die
radikale Prostatektomie (operative Entfernung der Prostata) sowie
strahlentherapeutische Verfahren eingesetzt. Zudem kann eine
Strategie des aktiven Beobachtens gewéhlt werden (Active
Surveillance, Watchful Waiting).

Als organerhaltendes, minimalinvasives Verfahren hat die
permanente interstitielle Brachytherapie (LDR-Brachytherapie)
zunehmend Bedeutung in der Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms erlangt. Die Brachytherapie (griechisch: brachys =
nah/kurz) ist eine Form der Strahlentherapie, bei der eine
Strahlenqguelle innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des zu
bestrahlenden Gebiets im Korper des Patienten, haufig mithilfe
sogenannter Seeds (englisch: seed = Saatgut), eingebracht wird.

Bei der Seed-Implantation werden aus einem gegen die Strahlung
abgeschirmten Applikator tber Hohlnadeln millimetergrof3e
radioaktive Korner (Seeds) in das Zielgebiet eingeschossen. Diese
enthalten ein kurzlebiges Radionuklid, das in wenigen Wochen fast
vollstéandig zerfallt, wahrend die Seeds selbst im Korper verbleiben.

Seit 2003 befindet sich die Brachytherapie im Bewertungsverfahren
des G-BA, zunachst fur den vertragséarztlichen Bereich (nach § 135
Abs. 1 SGB V). Aufgrund der mehrheitlichen Einschéatzung, dass
Nutzenbelege fehlen, setzte der G-BA im Dezember 2009 das
Verfahren fir den vertragsarztlichen Bereich fur zehn Jahre aus und
regte dabei eine entsprechende Studie an.

Im Berichtsjahr wurde dem Unterausschuss Methodenbewertung
Uber den Stand der Vorbereitungen der Studie berichtet, die nach der
derzeitigen Planung voraussichtlich im Jahr 2012 beginnen wird. Die
Studie ist auf einen Vergleich der Brachytherapie mit der
Prostatektomie, der perkutanen Strahlentherapie und der Active
Surveillance angelegt und soll in mehreren Studienzentren
durchgefuhrt werden.

Vor dem Hintergrund der bei der Bewertung fur den
vertragsarztlichen Sektor zutage getretenen offenen Fragen wurde im
Jahr 2009 vom GKV-Spitzenverband zusatzlich ein Antrag auf
Uberprufung der Methode fir den stationaren Sektor (gemaR § 137c
SGB V) gestellt. In diesem Verfahren wurde das IQWIG mit einer
Aktualisierung der Evidenzbewertung im Sinne einer Update-
Recherche beauftragt. Deren Ergebnis liegt in Form eines Rapid
Reports vom Dezember 2010 vor. Darin sieht das IQWiG seine
friheren Ergebnisse bestatigt, die aufgrund der unzureichenden
Studienlage bislang eine abschlieRende Nutzenbewertung noch nicht
zulassen. Die Beratungen zum stationaren Sektor sind in 2011 so
weit vorangeschritten, dass Anfang 2012 die Stellungnahmeverfahren
vor Beschlussfassung eingeleitet werden kénnen.
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5.1.6 Katheterbasierte sympathische renale Denervation

Bei der katheterbasierten sympathischen renalen Denervation
handelt es sich um ein neueres Therapieverfahren zur Behandlung
des schweren resistenten Bluthochdrucks. Das Verfahren basiert auf
der Verddung wichtiger Fasern des sympathischen Nervensystems,
denen nach neueren Beobachtungen Einfluss auf die
Kreislaufregulierung und damit auf den Blutdruck zugeschrieben wird.
Mithilfe eines speziellen Katheters erfolgt in einem Katheterlabor eine
Verodung dieser Nervenfasern Uber die Nierenarterien. Dadurch
sollen in Folge tUberméafige Nervenaktivitaten vermindert und im
Ergebnis der Blutdruck gesenkt werden kdnnen.

Im November 2011 nahm das Plenum des G-BA den Antrag auf
Prifung der katheterbasierten sympathischen renalen Denervation
bei schwerer resistenter Hypertonie fir eine Anwendung in der
vertragsarztlichen Versorgung (gemaf § 135 Abs. 1 SGB V) an.

5.1.7 Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM)
bei insulinpflichtigen Diabetikern

Etwa 2 Millionen insulinpflichtige Diabetikerinnen und Diabetiker gibt
es in Deutschland. Um ihre Insulingaben optimal zu dosieren,
missen sie mehrmals taglich eine Blutzuckerselbstkontrolle mittels
Teststreifen und Messgerat durchfiihren. Im Gegensatz zu diesem
Verfahren, das Momentaufnahmen des Blutzuckerspiegels liefert, soll
die kontinuierliche Glukosemessung (CGM) dessen Verlauf in Form
von Trendinformationen Uber einen langeren Zeitraum darstellen und
bereits friihzeitig vor Blutzuckerentgleisungen warnen.

Bei der CGM wird der Glukosegehalt in der Flissigkeit des
Unterhautfettgewebes und nicht, wie sonst Ublich, im Blut gemessen.
Zur Messung wird in das Unterhautfettgewebe am Oberarm oder
Bauch ein Sensor eingefihrt, der die Konzentration des
Gewebezuckers mit einer leichten Verzdégerung von 5 bis 30 Minuten
misst. Das Verfahren soll Diabetikern die Stoffwechselkontrolle
erleichtern, jedoch punktuelle Blutzuckerselbstmessungen nicht
ganzlich ersetzen.

Im November 2011 nahm das Plenum den Antrag auf Prifung der
kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung (CGM) mit RealTime-
Messgeraten zur Therapiesteuerung bei Patienten mit
insulinpflichtigem Diabetes mellitus an. Geprift werden soll das
Verfahren sowohl fur die Anwendung im Krankenhaus (nach § 137c¢
Abs. 1 SGB V) als auch fir eine Aufnahme in die vertragsarztliche
Versorgung (nach 8§ 135 Abs. 1 SGB V). Auf Wunsch der
Patientenvertretung wird rechtlich noch geprift, inwieweit Hilfsmittel
bzw. Labordiagnostika von NUB (Neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden) definitionsgemal’ abzugrenzen sind.

5.1.8 Neuropsychologische Therapie

Die neuropsychologische Diagnostik und Therapie dient dazu,
hirnorganisch verursachte Storungen kognitiver Funktionen, des
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emotionalen Erlebens, des Verhaltens und der
Krankheitsverarbeitung oder damit verbundene Stérungen
psychosozialer Beziehungen festzustellen und zu behandeln. Solche
Storungen kénnen z. B. nach einem Schlaganfall oder nach einem
Schéadelhirntrauma auftreten.

Die Behandlung vereint verschiedene therapeutische Malinahmen
zur Beeinflussung und Wiederherstellung (Restitution) sowohl
biologischer Funktionen als auch von Verhaltensweisen einschliellich
des Erlernens von Ersatz- und Bewaltigungsstrategien. In der
restitutiven Therapie werden beispielsweise computergestiitzte
Therapieprogramme eingesetzt. Mithilfe von Trainingsprogrammen im
Paper-Pencil-Verfahren (Bearbeitung von Fragebdgen und
Arbeitsblattern ohne Computer) und mit alltagsrelevanten
Aufgabenstellungen werden die kognitiven Leistungen gefdrdert.

Die Nutzenbewertung auf Basis der verfligbaren wissenschaftlichen
Veroffentlichungen zeigte zu verschiedenen Funktionsstérungen sehr
unterschiedliche Ergebnisse: Fur Teilleistungsstérungen im Bereich
.Lernen und Gedachtnis* sowie ,Wahrnehmung und rdumliche
Leistungen” ist der Nutzen neuropsychologischer Interventionen
nachgewiesen. Fur Teilleistungsstérungen in den Funktionsbereichen
»~Aufmerksamkeit®, ,Denken, Planen und Handeln® und bei aus
organischen Stoérungen resultierenden psychischen Stérungen liegt
kein eindeutiger Nutzennachweis neuropsychologischer
Interventionen auf dem untersuchten Evidenzniveau vor. Es gibt
jedoch Hinweise auf die Wirksamkeit.

Aufgrund der schwerwiegenden Grunderkrankungen, die zu den
erwéhnten neuropsychologischen Defiziten fiihren, der
grundséatzlichen Behandelbarkeit und mdglichen Verbesserung der
Prognose durch die neuropsychologische Therapie sowie fehlender
Behandlungsalternativen ist die medizinische Notwendigkeit
gegeben.

Im Berichtsjahr schloss der G-BA seine Beratungen zur Aufnahme
der neuropsychologischen Therapie in die vertragsarztliche
Versorgung (nach 8 135 SGB V) mit dem Ergebnis ab, dass diese
Methode Patientinnen und Patienten mit erworbenen hirnorganischen
Erkrankungen kiinftig auch ambulant zur Verfigung stehen soll. Der
G-BA hélt beim Fortbestehen der vorgenannten krankheitswertigen
Stérungen nach der stationaren Akut- und Rehabilitationsbehandlung
eine zeitnahe ambulante Weiterbehandlung fur wiinschenswert.
Damit sollen die Chancen auf einen gréf3tmoglichen Therapieerfolg
besser als bisher genutzt werden.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

5.1.9 Nichtmedikamentdse lokale Methoden zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Das gutartige (benigne) Prostatasyndrom (BPS) gehdrt zu den am

haufigsten vorkommenden Erkrankungen bei Mannern ab 60 Jahren.
Aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik in Abhangigkeit
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vom Schweregrad der Erkrankung kann es zu unterschiedlich
ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der Lebensqualitét
kommen. Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder
operativ/interventionell erfolgen.

Fur insgesamt 18 nichtmedikamentdse lokale Behandlungsverfahren
fuhrte der G-BA Bewertungsverfahren mit Blick auf die
vertragsarztliche Versorgung und die Krankenhausbehandlung durch.
Es handelt sich dabei um Verfahren zur Abtragung von
Prostatagewebe mit Zugang tber die Harnréhre.

Fur insgesamt elf dieser Verfahren konnte die Bewertung im Jahr
2010 abgeschlossen werden. Zwei Verfahren, die Resektion sowie
die Enukleation der Prostata mittels Holmium-Laser (HoLRP und
HoLEP), kénnen kiinftig neben der Behandlung im Krankenhaus auch
in der vertragsérztlichen Versorgung erbracht werden. Die folgenden
neun Verfahren wurden aus der stationdren Versorgung
ausgeschlossen und auch nicht in die vertragséarztliche Versorgung
aufgenommen: die beiden Hybrid-Laser-Verfahren Kalium Titanyl,
Phosphat/Neodymium yttrium aluminium garnet und die Kontakt-
Laserablation, die visuelle Laserablation, die interstitielle
Laserkoagulation, die Holmium-Laserablation, die Holmium-Laser-
Blasenhalsinzision, die transurethrale radiofrequente Nadelablation,
der fokussierte Ultraschall hoher Intensitat, die wasserinduzierte
Thermotherapie und die transurethrale Ethanolablation.

Fur die folgenden finf Verfahren wurden in Erwartung aktueller
Studien die Beratungen bis zum Jahr 2016 ausgesetzt: die Kontakt-
Laserablation, die visuelle Laserablation, die photoselektive
Vaporisation, die Resektion der Prostata mittels Thulium-Laser und
die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie. Diese
Aussetzungsbeschliisse wurden von Maflinahmen flankiert, die der
Sicherung der Struktur- und Prozessqualitét der Leistungserbringung
im Rahmen der Krankenhausbehandlung dienen sollen. Sie traten im
Juli 2011 in Kraft.

Der G-BA beendete im Jahr 2011 zudem die Bewertung von zwei
weiteren nichtmedikamentdsen Behandlungsverfahren: der Ablation
und der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP und
TmLEP). Bei der TmLAP wird das Gewebe verdampft und somit ein
Gewebeabtrag erreicht. Bei der TmLEP werden Gewebestiicke
losgeschnitten, an Ort und Stelle zerkleinert und Uber die Harnréhre
entfernt.

Fur den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der TmLAP fand
der G-BA keine ausreichenden wissenschaftlichen Belege. Zudem
wurde mehrheitlich als unklar eingeschétzt, ob in absehbarer Zeit
weitere entscheidende wissenschaftliche Ergebnisse erwartet werden
kénnen. Der G-BA beschloss deshalb, dass die TmLAP kiinftig nicht
mehr als stationdre GKV-Leistung zur Verfligung stehen kann. Sie
wird auch nicht in die vertragsarztliche Regelversorgung zulasten der
GKV aufgenommen. Unberthrt von diesem Beschluss bleibt die
Durchfiihrung Klinischer Studien. Die entsprechenden Beschlisse
vom Oktober 2011 befanden sich am Ende des Berichtszeitraums
noch in der Prifung durch das BMG.
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Fur die TmLEP hingegen wurden die Voraussetzungen fur die
Aussetzung des Beschlusses als gegeben angesehen, da in
absehbarer Zeit aussagekraftige wissenschaftliche Erkenntnisse zu
dieser Methode zu erwarten sind. Eine abschliel3ende
Beschlussfassung zu Qualitatssicherungsmaflinahmen steht noch
aus, da die Frage der Festlegung eines Mindesterfahrungswerts als
Qualifikationsanforderung an das &arztliche Personal offenblieb. Die
diesbeziglichen Beratungen zur TmLEP werden 2012 fortgesetzt.

5.1.10 Positronenemissionstomographie

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bildgebendes
diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin, das eingesetzt wird,
um bestimmte stoffwechselaktive Gewebe im Koérper darzustellen.
Aufgrund der beschleunigten Stoffwechselprozesse in
Tumorgeweben eignet sich die PET fiur das Auffinden und die
Beurteilung von verdachtigen Bereichen im Rahmen der
onkologischen Diagnostik. Es besteht die Moglichkeit, die PET-Bilder
mit anderen bildgebenden Verfahren abzugleichen beziehungsweise
mit der Computertomographie zu fusionieren (PET/CT).

Seit 2003 befindet sich die Positronenemissionstomographie im
Bewertungsverfahren des G-BA, zunachst ausschlieBlich fiir den
stationéren Bereich (nach 8 137c Abs. 1 SGB V) und seit 2006 auch
als neue GKV-Leistung fir die vertragsarztliche Versorgung (nach

§ 135 Abs. 1 SGB V).

Im Berichtsjahr befanden sich noch 14 Indikationen in der Bewertung.
Fur den Einsatz der PET bzw. PET/CT in der Diagnostik von
malignen Lymphomen konnte das Bewertungsverfahren fir
bestimmte Indikationsbereiche abgeschlossen werden.

Positronenemissionstomographie bei malignen Lymphomen

Unter der Bezeichnung ,maligne Lymphome* wird ein Spektrum von
bdsartigen Tumoren zusammengefasst, die aus entarteten Zellen des
lymphatischen Systems entstehen.

Der G-BA gelangte mehrheitlich zu der Erkenntnis, dass der Nutzen
und die medizinische Notwendigkeit der PET- bzw. PET/CT-
Diagnostik bislang nur als Entscheidungsgrundlage fir die Frage
belegt sind, ob sich erwachsene Patientinnen und Patienten mit
bestimmten malignen Lymphomen (Hodgkin-Lymphome mit einem
Durchmesser von mehr als 2,5 cm) nach einer Chemotherapie auch
einer Strahlenbehandlung unterziehen sollen. Die PET bzw. PET/CT
steht damit zur Klarung der vorgenannten Behandlungsentscheidung
gesetzlich krankenversicherten Patientinnen und Patienten weiterhin
im Krankenhaus und kinftig auch in der vertragsarztlichen
Versorgung zur Verfigung.

Zudem formulierte der G-BA zuséatzliche Anforderungen an die
Quialitatssicherung, die bei der vertragsarztlichen Durchfiihrung der
PET bzw. PET/CT in der Diagnostik bei dieser Indikation
bertcksichtigt werden missen. Dazu gehéren die Qualifikation der
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behandelnden Arztinnen und Arzte, Vorgaben fiir die
Zusammenarbeit verschiedener Arztegruppen, die eine optimale
Planung der erforderlichen Therapie gewahrleisten sollen, sowie
Anforderungen an die Geratequalitat.

In Erwartung der Ergebnisse noch laufender Studien wurden die
Beratungen zum Einsatz der PET bzw. PET/CT fir das Interim-
Staging beim Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie/Chemoimmuntherapie fir die Entscheidung Uber die
Fortfihrung der Chemotherapie/Chemoimmuntherapie bei
erwachsenen Patienten auf mehrheitlichen Beschluss fur funf Jahre
ausgesetzt. Die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei den
ausgesetzten Indikationen flankierte der G-BA mit Mal3nahmen, die
der Sicherung der Struktur- und Prozessqualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Krankenhausbehandlung dienen
sollen.

Entsprechende Beschliisse waren bereits 2010 gefasst worden und
traten nach der Befassung mit umfanglichen Rickfragen seitens des
BMG im Dezember 2011 in Kraft.

Die Beratungen zur Anwendung der PET bzw. PET/CT bei Kindern
mit Lymphomerkrankungen dauern noch an.

5.1.11 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der perkutanen
Strahlentherapie, die insbesondere zur Behandlung von
Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Potenziell kann sie aufgrund
ihrer physikalischen Eigenschaften den Vorteil bieten, auch gréf3ere
und irreguldr konfigurierte Tumoren homogen und mit einer
ausreichenden Dosis unter bestmdglicher Schonung der
benachbarten Gewebsstrukturen zu bestrahlen.

Seit 2002 befindet sich die Protonentherapie fur den Einsatz in der
stationdren Versorgung (nach § 137¢ SGB V) im
Bewertungsverfahren des G-BA. Der Prifauftrag umfasste seinerzeit
40 Indikationen, die Bewertungsverfahren fir 12 Indikationen konnten
vor 2011 bereits abgeschlossen werden.

Im Berichtsjahr wurden im G-BA Bewertungen der Protonentherapie
zu vier Indikationen durchgefiihrt. Zu zwei Indikationen wurden im
Jahre 2011 Nutzenbewertungen durchgefihrt beziehungsweise
schon vorliegende Ergebnisse im Unterausschuss
Methodenbewertung beraten. Drei weitere Verfahren waren im
Berichtsjahr in Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse
ausgesetzt.

Die folgenden zwei Bewertungsverfahren konnten im Jahr 2011 auf
der Plenumsebene beraten und abgeschlossen werden:
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Protonentherapie bei Lebermetastasen

Lebermetastasen sind Absiedelungen von nicht lebereigenen
Tumoren, die haufig als Folge von Darmkrebs auftreten. Als Ausdruck
eines fortgeschrittenen Krankheitsgeschehens gehen sie meist mit
einer schlechten Prognose einher. Sind sie inoperabel, kommt die
perkutane Strahlentherapie zur Anwendung.

Im Berichtszeitraum kam der G-BA nach Auswertung der verfligbaren
wissenschaftlichen Publikationen zu dem Ergebnis, dass fir die
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
Lebermetastasen derzeit keine ausreichenden Hinweise auf einen
Nutzen vorliegen. Zusatzlich zeigte sich, dass es noch offene Fragen
zur Sicherheit der Methode (z.B. zur Dosisfindung) gibt, die einem
breiten Einsatz dieser Behandlung derzeit entgegenstehen. Die
Leistungserbringung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung wurde dementsprechend
vom G-BA ausgeschlossen. Unberiihrt von diesem Beschluss, der im
April 2011 in Kraft trat, bleibt die Durchfiihrung klinischer Studien.

Protonentherapie beim Osophaguskarzinom

Das Osophaguskarzinom ist ein bésartiger Tumor der Speiseréhre,
der aufgrund der meist spaten Diagnosestellung haufig mit einer
schlechten Prognose einhergeht. Alle bisher fur die Behandlung
eingesetzten Therapieverfahren, z.B. Operation, Strahlen- und
Chemotherapie, filhren in Bezug auf die Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten zu erheblichen Einschréankungen.

Fur die Bewertung der Protonentherapie zur Behandlung des
Osophaguskarzinoms wurden die verfiigbaren wissenschaftlichen
Veroffentlichungen mit dem Ergebnis ausgewertet, dass noch keine
abschlielRende Aussage uber den Nutzen der Protonentherapie bei
dieser Erkrankung abgeleitet werden kann. Das erkennbare Potenzial
der Behandlungsmethode sollte nach Auffassung des G-BA jedoch
anhand von Studien weiter systematisch - insbesondere auch unter
Bewertung der Lebensqualitat - untersucht werden. Da gegenwartig
Studien zur Protonentherapie durchgefiihrt beziehungsweise geplant
werden, rechnet der G-BA in einigen Jahren mit ausreichend
belastbaren Studienergebnissen.

Der G-BA kam uberein, die Beschlussfassung zur Protonentherapie
bei der Behandlung des Osophaguskarzinoms bis zum 31. Dezember
2018 auszusetzen. Bis zum Ende der Aussetzungsfrist kbnnen
Krankenhauser damit die Methode Protonentherapie bei der
Indikation Osophaguskarzinom zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung erbringen, sofern sie die ebenfalls vom G-BA
beschlossenen Qualitats- und Dokumentationsanforderungen
erfillen.

Der Beschluss uiber eine Anderung der Richtlinie Methoden

Krankenhausbehandlung tritt nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
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5.1.12 Proteomanalyse (DiaPat®) zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie

Im Berichtszeitraum befasste sich der G-BA mit dem Antrag der KBV,
die Proteomanalyse zur Erkennung einer diabetischen Nephropathie
(Nierenerkrankung infolge des Diabetes) zu bewerten. Gepriift
werden soll das Verfahren als neue GKV-Leistung in der
vertragsarztlichen Versorgung (nach § 135 SGB V).

Bei der Proteomanalyse handelt es sich um eine diagnostische
Methode, mit deren Hilfe Veranderungen der im Urin
ausgeschiedenen Proteine festgestellt werden kénnen. Sie wird
derzeit von der Herstellerfirma vor allem fir den Einsatz bei
Patientinnen und Patienten mit einem Diabetes mellitus Typ 2
empfohlen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung ist beauftragt, den von der
KBV vorgelegten Antrag zu bearbeiten und das Bewertungsverfahren
einzuleiten.

5.1.13 Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird vor allem zur Behandlung von
bdsartigen Erkrankungen des blutbildenden Systems eingesetzt.
Dabei wird das Knochenmark durch eine hoch dosierte
Chemotherapie, gegebenenfalls in Kombination mit einer
Bestrahlung, zerstort. Im Anschluss daran werden Stammzellen
verabreicht, die daflir sorgen sollen, dass sich das Knochenmark auf
Dauer mit voller Funktion wieder mit gesunden Zellen aufbauen kann.

Zu unterscheiden ist zwischen der allogenen und der autologen
Stammzelltransplantation. Bei der autologen
Stammzelltransplantation sind Spender und Empfanger dieselbe
Person. Bei der allogenen Stammzelltransplantation hingegen
werden Blutstammzellen von einem Spender auf einen Empfanger
Ubertragen; Spender und Empfanger sind hierbei nicht dieselbe
Person. Dadurch kann bei der allogenen Stammzelltransplantation
der sogenannte Graft-versus-Leukemia-Effekt auftreten, eine gegen
maligne Zellen gerichtete und damit durchaus erwiinschte Reaktion,
die sich aber auch gegen koérpereigene Zellen des Empfangers
richten kann. Diese Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung ist abhangig
davon, in welchem Ausmalf3 bestimmte Gewebemerkmale (HLA)
zwischen Spender und Empfanger tbereinstimmen. Die einerseits
erwinschten, andererseits unerwiinschten Effekte einer allogenen
Stammzelltransplantation machen die Therapieentscheidung unter
anderem in hohem Grade davon abhangig, ob ein Spender zur
Verfiigung steht, der eine méglichst hohe Ubereinstimmung in den
spezifischen Gewebemerkmalen mit dem Empféanger aufweist.

Seit 2004 befindet sich die Stammzelltransplantation fiir den Einsatz
in der stationaren Versorgung (nach § 137c¢ SGB V) im
Bewertungsverfahren des G-BA. Der Prifauftrag umfasste seinerzeit
14 Indikationen, von denen drei Verfahren bereits abgeschlossen
werden konnten. Zu insgesamt sieben Indikationen befanden sich im
Berichtsjahr Bewertungsverfahren in Arbeit, einige davon werden fir
mehrere Anwendungsvarianten geprift. Zu vier
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Indikationen/Verfahren wurden auf Basis schon vorliegender
Nutzenbewertungen des IQWIG die Beratungen im Unterausschuss
Methodenbewertung und in entsprechenden Arbeitsgruppen
fortgefuhrt. Teilweise waren aufwendige Update-Arbeiten zum
aktuellen wissenschaftlichen Forschungsstand erforderlich.

Zu drei Indikationen/Verfahren konnten die Beratungen im
Berichtsjahr abgeschlossen werden. Sie betreffen alle die
Anwendung der Stammzelltransplantation bei verschiedenen Formen
der akuten Leukamie. Es handelt sich hierbei um seltene
Erkrankungen des blutbildenden Systems, bei denen sich Blutzellen
oder deren Vorlauferstadien abnormal entwickeln und sich nahezu
ungebremst vermehren. Diese Zellen reifen dabei nicht aus und
kénnen ihre normalen Funktionen nicht mehr richtig tbernehmen.
Nach und nach verdrangen sie die Zellen der normalen Blutbildung
im Knochenmark. Eine akute Leuk&mie fuihrt unbehandelt innerhalb
weniger Monate zum Tode. Therapiestandard ist zunachst eine
Induktionschemotherapie; anschlieend kann die Chemotherapie
entweder fortgefuihrt oder eine Stammzelltransplantation erwogen
werden.

Zu folgenden Verfahren und Indikationen hat der G-BA im
Berichtsjahr auf der Plenumsebene entschieden:

Autologe Stammzelltransplantation bei akuter lymphatischer
Leuk&mie bei Erwachsenen

Lymphatische Leukamien entstehen aus den Vorlaufern der
Lymphozyten. Seitens der wissenschaftlichen medizinischen
Fachgesellschaften wird bei der akuten lymphatischen Leukamie
(ALL) far verschiedene Stadien die allogene
Stammzelltransplantation als Behandlungsform empfohlen. Die
autologe Stammzelltransplantation hingegen stellt bei der ALL in der
Regel nicht das Therapieverfahren der ersten Wahl dar. Der G-BA
hatte dartiber zu entscheiden, ob die autologe
Stammzelltransplantation weiterhin im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung zulasten der GKV erbracht werden darf.

Im Rahmen seiner Methodenbewertung stellte der G-BA fest, dass
die autologe Stammzelltransplantation bei ALL eine experimentelle
Behandlungsmethode mit nicht gesichertem Nutzen ist. Dieses
Ergebnis stimmt mit der Bewertung des IQWiG und der Empfehlung
der Europaischen Gesellschaft fur Blutstammzell- und
Knochenmarkstransplantation (EBMT) Uberein. Der G-BA beschloss
deshalb im Berichtsjahr, die Methode als Leistung der GKV im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung auszuschliel3en. Unberihrt
von diesem Beschluss bleibt die Durchfiihrung klinischer Studien.

Falls sich bei einer ALL im Einzelfall aufgrund spezifischer,
individueller Umstande ergeben sollte, dass die genannten
Behandlungsalternativen nicht angewandt werden kdnnen, besteht
die Moglichkeit, dass ein verfassungsrechtlich begriindeter
Leistungsanspruch auf eine Behandlung mit autologer
Stammzelltransplantation zulasten der GKV dennoch gegeben ist
(vgl. Kapitel 2.3.1 zum sogenannten ,Nikolausbeschluss® des
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Bundesverfassungsgerichts und entsprechende Neupassagen in der
Verfahrensordnung und in Richtlinien des G-BA).

Der Beschluss tiber eine Anderung der Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veréffentlichung im Bundesanzeiger am 20. Oktober 2011 in Kraft.

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem
Spender bei akuter lymphatischer Leukamie (refraktarem
Rezidiv) bei Erwachsenen

Lymphatische Leukamien entstehen aus den Vorlaufern der
Lymphozyten. Von einem ,refraktéaren Rezidiv* wird gesprochen,
wenn die Krankheit immer wieder von Neuem ausbricht und die
Patientin/ der Patient auf die Standardtherapie nicht mehr anspricht.

Der G-BA hat seine Beratungen zur allogenen
Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem Spender bei ALL
(refraktarem Rezidiv) im Berichtsjahr eingestellt, weil die Beratungen
ergeben haben, dass durch die Indikation ,refraktares Rezidiv der
akuten lymphatischen Leukamie bei Erwachsenen” keine eindeutig
abgegrenzte Patientengruppe mit ausreichend homogenen
Prognosefaktoren definiert wird. Da es keine international
konsentierte Definition fur die Indikation ,refraktares Rezidiv bei ALL"
gibt, fehlt eine fir die Nutzenbewertung essenzielle Voraussetzung.
Der Einstellungsbeschluss trat am 15. Dezember 2011 in Kraft.

Allogene Stammazelltransplantation mit nicht verwandtem
Spender bei akuter myeloischer Leukamie (AML) bei
Erwachsenen

Die akute myeloische Leukadmie (AML) ist - mit einer Inzidenz von 2
bis 4 Fallen pro 100.000 Personen pro Jahr — eine seltene und
lebensbedrohliche Erkrankung. Von der Krankheit betroffen sind
Vorlauferzellen der Granulozyten. Beziiglich der Anwendung der
allogenen Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem Spender
bei AML bei Erwachsenen kam der G-BA auf der Grundlage einer
Nutzenbewertung des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) und der Bewertung zusatzlicher aktueller
wissenschaftlicher Studien zu dem Ergebnis, dass diese
Therapiemdglichkeit fiir bestimmte Patientinnen und Patienten auch
weiterhin erforderlich ist.

Vor allem aktuellere Studien konnten fir einige, anhand krankheits-
und patientenbezogener Merkmale abgrenzbare Untergruppen von
Patientinnen und Patienten mit AML belegen, dass bei fehlender
Verfligbarkeit eines weitgehend oder vollstandig HLA-identischen
Familienspenders (in der Regel Geschwister) eine allogene
Stammezelltransplantation mit einem nicht verwandten, weitgehend
oder vollstdndig HLA-identischen Spender die Behandlungsoption mit
der groRten Wahrscheinlichkeit darstellt, langfristig rezidivfrei zu
Uiberleben. Die allogene Stammzelltransplantation mit nicht
verwandtem Spender muss deshalb als Therapieoption fir GKV-
Versicherte erhalten bleiben.
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Der Beschluss vom Dezember 2011 tritt nach Nichtbeanstandung des
BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

5.1.14uPA und PAI-1 ELISA-Test

Im Berichtszeitraum nahm der G-BA Antrage des GKV-
Spitzenverbands auf Priifung eines bestimmten Tests zur
Risikoabschatzung des Krankheitsverlaufs bei Brustkrebs sowohl fir
die Leistungserbringung in der vertragsarztlichen (gemafi § 135 Abs.
1 SGB V) als auch in der stationdren Versorgung (gemaf 137c Abs.
1 SGB V) an.

Es handelt sich dabei um einen auf immunologischen Vorgangen
zum Nachweis spezifischer Eiweil3stoffe basierenden Test (ELISA -
Enzyme Linked Immunosorbent Assay), mit dem es moglich ist, in
Tumorgewebeextrakten den Antigenexpressionslevel von uPA und
PAI-1 zu bestimmen. Die Testergebnisse sollen nach Angaben des
Herstellers dazu dienen, all jene Brustkrebspatientinnen zu
identifizieren, die nach operativer Entfernung des Tumors ein
geringes bzw. ein hohes Riickfallrisiko aufweisen. Damit soll eine
Einordnung der Patientinnen in Risikoklassen und damit eine
Vorhersage des Erfolgs einer adjuvanten Chemotherapie moglich
sein.

5.1.15Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden

Bei der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden handelt es sich
um eine Wundbehandlung mit grof3flachiger Ableitung des
Wundsekrets Uber einen drainierenden Verband aus
unterschiedlichen Materialien. Dabei erzeugt eine
Vakuumsaugpumpe den nétigen Unterdruck, dessen
Aufrechterhaltung durch eine Klebefolie mit luftdichter Abdeckung
ermdglicht wird.

Im Jahr 2003 hat der G-BA seine Beratungen zur Bewertung der
Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden als vertragsarztliche
Leistung in einem Bewertungsverfahren (geman § 135 Abs. 1 SGB V)
aufgenommen; seit 2008 liegt ein entsprechender Antrag auch fir
den stationdren Sektor (gemal § 137c SGB V) vor.

Angesichts fehlender Nutzenbelege hatte der G-BA 2007 die
Entscheidung Uber den Einsatz der Vakuumversiegelungstherapie als
vertragsarztliche Leistung fiir drei Jahre ausgesetzt. Dadurch sollten
sowohl die Ergebnisse zwischenzeitlich begonnener Studien als auch
neuere Erfahrungen aus der Anwendung der Methode abgewartet
werden. Die Aussetzung des Beschlusses erfolgte mit der MaR3gabe,
dass im Rahmen der vom G-BA festgelegten Anforderungen
aussagekraftige wissenschaftliche Erkenntnisse innerhalb der
vorgegebenen Frist gewonnen werden sollten.

Durch eine geanderte Patentsituation fur die verschiedenen

Vakuumversiegelungssysteme kam es zu Verzdgerungen in der
Planung einer von den Krankenkassen initiierten Studie. Dies
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veranlasste den G-BA, mit einem Beschluss vom August 2010 die
Aussetzungsfrist bis zum 31. Dezember 2014 zu verlangern.

Im Dezember 2011 lief eine gemeinsam von dem Verband der
Ersatzkassen e. V. (vdek), dem AOK-Bundesverband und der
Knappschatft initiierte Studie an, die den Nutzen der
Unterdruckwundtherapie gegeniber der bisherigen
Standardwundtherapie untersucht. Eingeschlossen werden etwa
7000 Versicherte mit Diabetes und chronischen Wunden am Ful3
(diabetischem Ful3) sowie Patientinnen und Patienten mit
Wundheilungsstérungen nach einem chirurgischen Eingriff im
Bauchbereich. Die Ergebnisse der Studie werden fir das Jahr 2014
erwartet.

Auf Basis dieser Studienergebnisse sollen im Jahr 2014 die
Beratungsverfahren zur Vakuumversiegelungstherapie fiir beide
Sektoren zusammen durchgefihrt werden.

5.2 Methoden zur Friherkennung von
Krankheiten

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, in Richtlinien zu
prazisieren, welche Leistungen der Sekundarpravention unter
welchen Voraussetzungen von der gesetzlichen Krankenversicherung
getragen werden. Zur Sekundarpravention gehdren Untersuchungen
zur Friherkennung von Krankheiten, bei denen Vor- und Frihstadien
zuverlassig erfasst und dann effektiver behandelt werden kénnen.
Dazu gehdren Gesundheitsuntersuchungen zur Friherkennung von
Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen sowie der Zuckerkrankheit
und Untersuchungen zur Krebsfriiherkennung. Ein weiterer
inhaltlicher Schwerpunkt sind die Untersuchungen zur Friherkennung
von Krankheiten bei Kindern und Jugendlichen. Beraten werden
Methoden der Frilherkennung von Krankheiten im Unterausschuss
Methodenbewertung. Die gesetzliche Grundlage fiir diese Aufgabe
des G-BA sind die 88 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 sowie 25, 26 und 135
Abs. 1 SGB V.

Gesetzliche Voraussetzungen fur die Einfihrung von
Friherkennungsmalnahmen sind die folgenden Faktoren:

Die Krankheit kann wirksam behandelt werden,

das Vor- oder Frihstadium dieser Krankheiten ist durch
diagnostische MalRBhahmen erfassbar,

die Krankheitszeichen sind medizinisch-technisch ausreichend
eindeutig zu erfassen,

es sind geniigend Arztinnen und Arzte sowie Einrichtungen
vorhanden, um die aufgefundenen Verdachtsfélle eingehend zu
diagnostizieren und zu behandeln und

die Wirtschaftlichkeit ist gegeben.
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Die Verfahrensordnung sieht die Prifung zusatzlicher Anforderungen
an Studien bei der Methodenbewertung von
Friherkennungsuntersuchungen vor.

Im Berichtsjahr wurden in der Verfahrensordnung des G-BA die
Anforderungen an die Bewertung von Untersuchungsmethoden, die
der Friherkennung von Krankheiten dienen, durch zwei neue
Passagen ergénzt (vgl. hierzu Kapitel 2.3.2).

Die Arbeitsergebnisse flie3en in folgende Richtlinien ein:

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

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
(Gesundheitsuntersuchungen und Friiherkennung von
Krankheiten)

Chroniker-Richtlinie (Umsetzung der Regelungen in 8 62 SGB V
fur schwerwiegend chronisch Erkrankte)

5.2.1 Fruherkennung von Krankheiten bei Kindern

Die nach den Kinder-Richtlinien durchzufiihrenden arztlichen
Untersuchungen U 1 bis U 9 dienen der Friiherkennung von
Krankheiten, die die korperliche oder geistige Entwicklung des Kindes
gefahrden. Die Untersuchungen muissen innerhalb bestimmter
Zeitraume wahrgenommen werden. Im Gelben Kinder-
Untersuchungsheft (Anlage zu den Richtlinien) werden die Befunde
von der Arztin oder dem Arzt dokumentiert.

Uberarbeitung des Fritherkennungsuntersuchungsprogramms

Aufgrund des medizinischen Fortschritts, der teilweise veranderten
Pravalenz und Inzidenz von Erkrankungen im Kindesalter sowie der
wissenschaftlichen Anforderungen, die an
Friherkennungsprogramme gestellt werden, hat der G-BA im Jahr
2005 eine Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien beschlossen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung prift seitdem sukzessive
die in den Richtlinien vorgegebenen FritherkennungsmalRnahmen bei
Kindern und die Notwendigkeit der Konkretisierung einzelner
Untersuchungsinhalte. Aul3erdem wird geprft, inwieweit
Erganzungen des Friiherkennungsprogramms um spezielle
zusatzliche Screeninguntersuchungen wie zum Beispiel ein
Screening auf Mukoviszidose, auf Sehstérungen oder auf Sprech-
und Sprachentwicklungsstdrungen sinnvoll sind. Diese
Friherkennungsuntersuchungen missen zunachst in Bezug auf ihren
Nutzen bewertet werden, bevor tber ihren Einsatz im Rahmen der
Kinderuntersuchungen entschieden werden kann. Die Abarbeitung
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aller Themenbereiche wird voraussichtlich noch mehrere Jahre in
Anspruch nehmen.

Die Beratungen uber den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit
einer Untersuchung zur Friiherkennung von Sehstérungen bei
Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres und eines
Screenings auf Mukoviszidose (zystische Fibrose) werden tber den
Berichtszeitraum hinaus weiter fortgefuhrt. Prioritar wurden im Jahr
2011 die Beratungen zur Neustrukturierung der
Kinderuntersuchungen durchgefuhrt. Daneben konnte auch das
Thema Evaluation des Neugeborenen-Hoérscreenings weiter
konkretisiert werden. Themen aus den vergangenen Jahren, zu
denen bereits eine Entscheidung des G-BA getroffen wurde, sind die
Einflhrung des Neugeborenen-Horscreenings, die Einfilhrung der
Kinderuntersuchung U 7a sowie die Beschllisse zur Friherkennung
von Kindesmisshandlung, zum Screening auf Fehlbildungen der
Niere und die Anpassung der Kinder-Richtlinien an das
Gendiagnostikgesetz.

Methodenbewertung zum Nierenscreening

Der G-BA befasste sich im Rahmen seiner Beratungen zur
inhaltlichen Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien abschlieRend mit
dem Thema ,Screening auf Nierenfehlbildungen und Fehlbildungen
der ableitenden Harnwege“. Das Thema war im Rahmen des
Stellungnahmeverfahrens zur inhaltlichen Uberpriifung der Kinder-
Richtlinien identifiziert worden.

Aufgrund der unsicheren Datenlage kénnen die Konsequenzen eines
Screenings nicht sicher abgeschéatzt werden. Die Aufnahme eines
universellen Screenings auf Fehlbildungen der Nieren und Harnwege
in die Kinder-Richtlinien wird daher derzeit nicht empfohlen.

Ein entsprechender Beschluss trat im November 2010 in Kraft. Eine
kurze, nachgelagerte Abstimmung zu diesem Thema mit dem BMG
wurde im Berichtsjahr abgeschlossen.

Evaluation eines Neugeborenen-Hdrscreenings

Der G-BA hatte im Jahr 2008 die Einfiihrung eines Neugeborenen-
Horscreenings und in diesem Zusammenhang auch die Durchfihrung
einer entsprechenden Evaluation beschlossen. Im Rahmen der
Nichtbeanstandung des damaligen Beschlusses hatte das BMG die
Anforderungen an eine Evaluation bereits konkretisiert. Das
Neugeborenen-Hdérscreening soll hinsichtlich der Qualitat und
Zielerreichung durch eine Studie evaluiert werden. Wie in den Kinder-
Richtlinien vorgesehen, beschlief3t der G-BA die Art, den Umfang und
den Zeitrahmen und ist der Auftraggeber der Evaluation.

Der G-BA bereitete im Berichtsjahr ein entsprechendes

Vergabeverfahren vor, das voraussichtlich im ersten Halbjahr 2012
beginnen wird.
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5.2.2 Friherkennung von Krankheiten bei Erwachsenen

Der gesetzliche Anspruch auf Leistungen zur Frilherkennung von
Krankheiten bei Erwachsenen ist sowohl in den
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien als auch in der
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des G-BA geregelt. Im
Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss ausschliel3lich mit
Themen aus dem Bereich der Krebsfriiherkennung.

Evaluation des Hautkrebsscreenings

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von 35 Jahren
alle zwei Jahre Anspruch auf eine standardisierte
Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs. Der G-BA hat im
November 2007 die Einfihrung dieses Screenings trotz des Fehlens
eindeutiger hochevidenter wissenschaftlicher Belege fiir eine
Reduktion der Mortalitat und/oder Morbiditat beschlossen. Der G-BA
versah seinen Beschluss auch aus diesem Grund mit der Auflage,
dass spatestens nach funf Jahren der Erfolg des Screenings gepruft
wird. Um dies leisten zu kénnen und auch bereits Zwischenstéande zu
erhalten, sind jahrliche Berichte zum Hautkrebsscreening
vorgesehen.

Der G-BA hat im Juli 2010 die Einleitung eines europaweiten
Vergabeverfahrens zur Evaluation des Hautkrebsscreenings
beschlossen. Die Bekanntmachung des Vergabeverfahrens erfolgte
Ende 2010, die Vergabe ging im Frihjahr 2011 an das BQS-Institut
(www.bgs-institut.de).

Ergebnisse oder auch Zwischenergebnisse der Evaluation liegen
dem G-BA derzeit noch nicht vor. Es ist vorgesehen, dass der
jeweilige Bericht eines Jahres spéatestens am Ende des auf den
Berichtszeitraum folgenden Jahres vorliegen soll.

Mit der Evaluation des Screeningprogramms kommt der G-BA
seinem gesetzlichen Auftrag sowie einer entsprechenden Anregung
des BMG im Rahmen der Nichtbeanstandung des Beschlusses zur
Einfihrung des Screenings nach.

Friherkennung des Darmkrebses

Im August 2007 kam der G-BA Uberein, die Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie hinsichtlich der Frage einer Verkirzung des
Untersuchungsintervalls der Fecal Occult Blood Test (FOBT)-
Untersuchung von derzeit zwei Jahren auf ein Jahr zu Uberprifen.

Der FOBT ist eine Mal3nahme zur Friherkennung von Darmkrebs
und kann von GKV-Versicherten ab dem 50. Lebensjahr in Anspruch
genommen werden.

Zudem beschloss der G-BA im Mai 2009, den Einsatz eines
Fragebogens zur Verbesserung der Friiherkennung von Darmkrebs
bei familiarer und hereditarer Belastung im Rahmen der
Fraherkennungsuntersuchungen zu Uberprifen. Das Beratungsthema
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wurde zwischenzeitlich weiter konkretisiert. Die Nutzenbewertung
eines Fragebogens soll sich kinftig auf eine Identifikation von
Personen mit familidaren (polygenetischen) Risikofaktoren
beschrénken, da die Identifikation monogenetischer Risikopersonen
(hereditarer Darmkrebs) heute Ublicherweise im Rahmen einer
weiterfhrenden Diagnostik innerhalb der Verwandtschaft einer
auffalligen erkrankten Person (Indexpatient) erfolgt. Der G-BA
beauftragte das IQWIG im Mérz 2011 mit der Nutzenbewertung.

Die Beratungen zu beiden Themen wurden im Berichtsjahr fortgefhrt
und dauern noch an.

Friherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friherkennungsprogramm fir das Zervixkarzinom mittels Pap-
Test existiert in Deutschland seit 1971. Der G-BA hat die Aufgabe,
dieses Programm so fortzuentwickeln, dass es dem aktuellen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht.

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung eingesetzte
Arbeitsgruppe hat bereits 2010 einen Entwurf fur ein Konzept
erarbeitet, um das derzeit geltende Friherkennungsprogramm hin zu
einem organisierten Programm mit systematischer Einladung zur
Teilnahme, Qualitatssicherung, Dokumentation und Evaluation - wie
es europaweit empfohlen wird - zu entwickeln. Nach der
Auseinandersetzung mit den einschlagigen gesetzlichen Vorgaben
fur die Frage der Nutzung von Daten in einem organisierten
Friherkennungsprogramm wurde aber deutlich, dass einzelne
Bestandteile dieses Konzepts, beispielsweise das
Einladungsverfahren und die Evaluation, datenschutzrechtlichen
Einschrankungen unterliegen.

Der G-BA hat deshalb beim Bundesministerium fiir Gesundheit
angefragt, ob der Gesetzgeber die Bereitstellung von Daten zur
Evaluation der Versorgung im Zusammenhang mit der
Krebsfriiherkennung durch entsprechende Rechtsvorschriften
ermdglichen will. Dies wird im Bundesministerium fur Gesundheit
gepruft. Im Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG), das seit dem 1.
Januar 2012 in Kraft ist, wurde auch eine Neuausgestaltung der
Regelungen zur Datentransparenz vorgenommen, um die
Datengrundlage fur die Versorgungsforschung zu verbessern. Auf
Basis der so gednderten Rechtslage kdnnen Daten der
Krankenkassen aus dem Risikostrukturausgleich auch fir den Zweck
der Evaluation von Screeningprogrammen genutzt werden. Der
G-BA wird prifen, ob diese Daten auch hinsichtlich des
Zervixkarzinomscreenings genutzt werden kénnen. Sobald die
rechtlichen Grundlagen dies erlauben, werden die geplanten
Prozessschritte eines organisierten Screeningprogramms erneut
geprift.

In der Diskussion Uber die Verbesserung der Friherkennung des
Zervixkarzinoms steht weiterhin die Frage, wann eine Testung auf
genitale Infektionen mit humanen Papillomaviren (HPV-Test) sinnvoll
ist. Weil der Nachweis der humanen Papillomaviren, die
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Gebarmutterhalskrebs auslésen konnen, nicht automatisch das
Vorhandensein von Krebs oder einer Krebsvorstufe bedeutet, wird
der HPV-Test derzeit nur durchgefiihrt, wenn zum Beispiel ein
unklarer Pap-Befund (Pap-Abstrich = Zellabstrich vom
Gebarmuttermund) vorliegt.

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) wurde bereits im Jahr 2010 beauftragt, der Frage
nachzugehen, ob sich ein HPV-Test fur das Screening eignet bzw.
einem zytologischen Test Uberlegen sein kann. Im November 2011
legte das IQWIG dem G-BA seinen Bericht zur Nutzenbewertung
eines HPV-Tests im Primarscreening vor, der in die weiteren
Beratungen zum Thema einfliel3t. Die Bewertung des IQWiG-Berichts
war zum Ende des Berichtsjahres noch nicht abgeschlossen.

Ubersicht tiber alle Fritherkennungsuntersuchungen, die zulasten der
GKV angeboten werden (Stand 12/2011)

5.3 Methoden im Bereich der Familienplanung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien zu regeln, wann und in
welchem Umfang verschiedene Methoden im Bereich der
Familienplanung zum GKV-Leistungsspektrum gehédren. Zu diesem
Themenfeld gehoren die vertragsérztliche Betreuung in der
Schwangerschaft und nach der Entbindung, die Empfangnisregelung,
der Schwangerschaftsabbruch, die Sterilisation sowie die
Herbeifihrung einer Schwangerschaft durch kiinstliche Befruchtung.
Mit den vorbereitenden Beratungen hat das Plenum den
Unterausschuss Methodenbewertung beauftragt. Rechtsgrundlage fur
die Aufgaben des G-BA in diesem Bereich sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.
4,10 und 11, 8§ 135 Abs. 1 sowie § 27a SGB V.

5.3.1 Schwangerschaftsvorsorge im Rahmen der
Mutterschafts-Richtlinien

Die Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) des G-BA legen die Art und
den Umfang der vertragsarztlichen Betreuung in der
Schwangerschaft und nach der Entbindung fest. Es sollen mégliche
Gefahren fir das Leben und die Gesundheit von Mutter oder Kind
abgewendet werden, indem Gesundheitsstérungen rechtzeitig
erkannt und, wenn mdoglich, der Behandlung zugefuhrt werden.

Vorrangiges Ziel dieser VorsorgemalRnahmen ist die friihzeitige
Erkennung von Risikoschwangerschaften und Risikogeburten.

Screening auf Gestationsdiabetes

Ein Gestationsdiabetes liegt vor, wenn der Blutzucker wahrend der
Schwangerschaft bestimmte Werte Gbersteigt. Damit verbunden ist
ein hoheres Risiko fir einige seltene Geburtskomplikationen. Wird ein
Gestationsdiabetes festgestellt, kann die Schwangere haufig schon
mit einer Erndhrungsumstellung und vermehrter koérperlicher Aktivitat
die Blutzuckerwerte normalisieren. Nur wenige Frauen haben so
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anhaltend hohe Zuckerwerte, dass sie Insulin spritzen sollten.

Im Berichtszeitraum schloss der G-BA seine Beratungen zu der
Frage ab, ob ein Screening auf Gestationsdiabetes im Rahmen der
Schwangerenvorsorge erforderlich ist. Unter anderem auf der
Grundlage einer Nutzenbewertung des IQWIiG verstandigte sich der
G-BA darauf, dass Schwangere kiinftig Anspruch auf einen Test auf
Gestationsdiabetes als Leistung der gesetzlichen
Krankenversicherung haben.

Da das IQWiIG in seinem Bericht darauf hinwies, dass sich der
Nutzenbeleg fir die Therapie des Gestationsdiabetes auf
Schwangere bezieht, die mithilfe eines zweistufigen Screenings
bestimmt wurden, sind in der arztlichen Betreuung von Schwangeren
zwei Testungen vorgesehen. Der Vortest und, soweit erforderlich,
auch der zweite Test soll im sechsten oder siebten
Schwangerschaftsmonat angeboten werden. Ergibt der Vortest
normale Werte, kann auf den umfanglichen Belastungstest verzichtet
werden. In den Therapiestudien wurden Schaden nicht explizit
untersucht. Es wird aber davon ausgegangen, dass bei einer
zweistufigen Screening-Strategie das zu erwartende
Schadenspotenzial gering ist. Zur Qualitatssicherung der
Untersuchungen beschloss der G-BA entsprechende Empfehlungen.

Teil des Beschlusses ist zudem ein vom IQWIG erstelltes Merkblatt,
das der Information der Schwangeren Uber das Screeningangebot
und die Therapieoptionen dienen soll.

Der im Dezember 2011 gefasste Beschluss wird nach
Nichtbeanstandung durch das BMG und Vero6ffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft treten.

Ultraschallscreening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht in der GKV ein Anspruch
auf drei Routine-Ultraschalluntersuchungen. Sie dienen der
Uberwachung einer normal verlaufenden Schwangerschatft,
insbesondere mit dem Ziel, das Gestationsalter genau zu bestimmen,
die somatische Entwicklung des Fetus zu kontrollieren sowie
auffallige fetale Merkmale oder auch Mehrlingsschwangerschaften
moglichst friihzeitig zu erkennen. Die Vorgaben fiir das Screening
wurden bereits im Vorjahr in weiteren Teilschritten an den heutigen
Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst.

Mit einem Vorratsbeschluss aktualisierte der G-BA im September
2010 die Inhalte der Ultraschalluntersuchung. Prazisiert wurden vor
allem die Vorgaben fir die im zweiten Schwangerschaftsdrittel
(Trimenon) zu untersuchenden Strukturen. Zur besseren Abgrenzung
der sonographischen Kontrolle der Entwicklung von Fetus und
Plazenta gegeniiber der genaueren Beurteilung von
Normabweichungen fetaler Organe wird den Schwangeren kiinftig im
zweiten Trimenon eine Sonographie mit Biometrie angeboten. Sie
beinhaltet auf Wunsch auch eine systematische Untersuchung der
fetalen Morphologie durch einen besonders qualifizierten
Untersucher. Fur die Durchfihrung der Ultraschalluntersuchung im
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zweiten Trimenon wurden Qualifikationsanforderungen an die
untersuchenden Arztinnen und Arzte definiert.

Der Beschluss vom September 2010 wird voraussichtlich im

2. Halbjahr 2012 mit einem gesonderten Beschluss des G-BA in Kraft
treten kdnnen. Dieses zweistufige Vorgehen wurde gewahlt, damit
zwischenzeitlich eine Patienteninformation, die das arztliche
Aufklarungsgespréach tber das Ultraschallscreening unterstitzen soll,
erarbeitet und abgestimmt werden kann. Mit der Erstellung wurde das
IQWIG beauftragt. AuRerdem ist die Ultraschallvereinbarung der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung entsprechend anzupassen und
es missen die Voraussetzungen bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen geschaffen werden, damit die Arztinnen und Arzte die
erforderliche Qualifikation in einer Fachwissenspriifung nachweisen
koénnen.

Im Berichtsjahr wurde vom IQWiG ein Vorbericht zur
Patienteninformation erstellt. Der Abschlussbericht wird im 2. Quartal
2012 erwartet. Entsprechend der Riickmeldungen der KBV werden
auch die aufgefiihrten begleitenden MalRnhahmen bis dahin
abgeschlossen sein. Es ist geplant, die Patienteninformation im 2.
Halbjahr 2012 als Anlage der Mutterschafts-Richtlinien zu
beschlieRen und zeitgleich den Beschluss zur strukturellen
Anpassung der Ultraschalluntersuchungen in Kraft zu setzen.

Anderung der Vorgaben fur die arztliche Beratung im Mutterpass

Da Nahrungs- und Genussmittel in der Schwangerschaft die
Entwicklung des Kindes und den Schwangerschaftsverlauf
beeinflussen kdnnen, gehort es zu den wichtigen arztlichen
Aufgaben, Schwangere dartber zu informieren und zu beraten. Die
Mutterschafts-Richtlinien sehen im Mutterpass (Anlage 3 der
Richtlinien) ein Feld vor, in dem vermerkt wird, dass die Schwangere
zur Erndhrung, zu Medikamenten und Genussmitteln bedarfsgerecht
beraten wurde.

Auf Anregung der Drogenbeauftragten der Bundesregierung
konkretisierte der G-BA im Berichtszeitraum die arztliche Beratung zu
Genussmitteln. Tabak, Alkohol und andere Drogen werden nun im
Mutterpass explizit aufgefiihrt, da diese die haufigste Ursache fir
Mangelentwicklungen des Kindes sind. Der Konsum dieser
Substanzen kann zu ernsthaften Folgen wie Fehlbildungen und
Fehlgeburten beziehungsweise zu Entwicklungsstorungen fiihren.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Verdffentlichung im Bundesanzeiger im Mai 2011 in Kraft.

Umsetzung der Empfehlung der Schutzimpfungs-Richtlinie fur
Schwangere zu Rételn

In den Mutterschafts-Richtlinien wird vom G-BA auch die Erfassung
der Immunitatslage der Schwangeren in Bezug auf Roteln geregelt.
Dabei orientiert er sich an den Vorgaben der Schutzimpfungs-
Richtlinie (SI-RL).
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Im Berichtszeitraum passte der G-BA die Regelungen an die
geénderte Schutzimpfungs-Richtlinie an: So ist die Kontrolle des
serologischen Immunstatus nur noch fiir Schwangere erforderlich, bei
denen ein Nachweis Uber zwei erfolgte Rételnimpfungen nicht
vorliegt. Frauen mit fehlender oder nur einmaliger Impfung soll die
Rotelnimpfung beziehungsweise deren Komplettierung empfohlen
werden. Die Impfungen selbst sind nicht Gegenstand der
Mutterschafts-Richtlinien.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im August 2011 in Kraft.

Beratung nach der Feststellung auffalliger
préanataldiagnostischer Befunde

Mit dem am 1. Januar 2010 in Kraft getretenen
Schwangerschaftskonfliktgesetz (SchKG) wurden auch Vorgaben fir
die Beratung festgelegt, die erfolgen soll, falls Ergebnisse
pranataldiagnostischer MaBhahmen Hinweise auf eine mdgliche
Schadigung der korperlichen oder geistigen Gesundheit des Kindes
geben.

Zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben nahm der G-BA die
entsprechende notwendige Erganzung der Mutterschafts-Richtlinien
(Mu-RL) vor. So ist die Schwangere Uber die medizinischen und
psychosozialen Aspekte, die sich aus einem Befund ergeben kénnen,
unter Hinzuziehung von Arztinnen oder Arzten, die mit dieser
Gesundheitsschadigung Erfahrung haben, verstandlich und
ergebnisoffen zu beraten. Dies umfasst unter anderem die
eingehende Erdrterung der moglichen medizinischen, psychischen
und sozialen Fragen sowie der Moglichkeiten der Unterstitzung bei
physischen und psychischen Belastungen.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung des BMG und
Vertffentlichung im Bundesanzeiger im Mai 2011 in Kraft getreten.

5.3.2 Empfangnisregelung und Schwangerschaftsabbruch

Im Sozialgesetzbuch V hat der Gesetzgeber die
sozialversicherungsrechtlichen Rahmenbedingungen fur die
Empfangnisregelung, Empfangnisverhiitung, Sterilisation und zum
Schwangerschaftsabbruch festgelegt (88 24 und 27 SGB V). Aufgabe
des G-BA ist es, in einer Richtlinie den Umfang der gesetzlichen
Leistungen zur Empfangnisregelung und den
Schwangerschaftsabbruch zu konkretisieren.

In seiner Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) regelt der G-BA die von
Arztinnen und Arzten auszufiihrenden MaRnahmen in diesem
Bereich. Die Richtlinie nennt die im Rahmen der Empféangnisregelung
notwendigen Beratungsaspekte und Kontrolluntersuchungen und
regelt Fragen der Kostenibernahme.
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Stellt die Schwangerschaft fur die Betroffene ein schwerwiegendes
Problem dar, wird sie sich unter Umsténden fir einen Abbruch
entscheiden. In der Richtlinie werden auch die vorgesehenen
Leistungen zur Durchfiihrung eines nicht rechtswidrigen sowie eines
rechtswidrigen, aber straffreien Schwangerschaftsabbruchs geregelt.

Auch zu Sterilisationen gibt die Richtlinie Naheres zu den
Voraussetzungen fur eine Indikation, zur Durchfiihrung und zur
Kostenibernahme vor.

Vorgehen bei der Feststellung einer medizinischen Indikation

Mit dem am 1. Januar 2010 in Kraft getretenen
Schwangerschaftskonfliktgesetz (SchKG) wurden auch Vorgaben fir
das Vorgehen bei der Feststellung einer medizinischen Indikation fir
einen Schwangerschaftsabbruch eingefiihrt.

Medizinische Indikation zum Schwangerschaftsabbruch bedeutet
geman § 218a StGB, dass der ,Abbruch der Schwangerschaft unter
Berticksichtigung der gegenwartigen und zukinftigen
Lebensverhaltnisse der Schwangeren nach &arztlicher Erkenntnis
angezeigt ist, um eine Gefahr fir das Leben oder die Gefahr einer
schwerwiegenden Beeintrachtigung des kérperlichen oder seelischen
Gesundheitszustandes der Schwangeren abzuwenden, und die
Gefahr nicht auf eine andere fir sie zumutbare Weise abgewendet
werden kann".

Der G-BA erganzte die Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch im Berichtszeitraum um die Pflichten, die
von Arztinnen oder Arzten wahrzunehmen sind, wenn diese die
schriftliche Feststellung einer medizinischen Indikation zu treffen
haben: So ist die Schwangere Uber die medizinischen und
psychischen Aspekte eines Schwangerschaftsabbruchs zu beraten
und tGber den Anspruch auf eine weitere und vertiefende
psychosoziale Beratung zu informieren. Aul3erdem sind im
Einvernehmen mit der Schwangeren Kontakte zu Beratungsstellen zu
vermitteln, soweit dies nicht bereits im Zusammenhang mit der
Mitteilung eines pranataldiagnostischen Befunds gemé&f den
Mutterschafts-Richtlinien geschehen ist.

Die ebenfalls im Schwangerschaftskonfliktgesetz genannten neuen
gesetzlichen Vorgaben fiir die Beratung im Fall auffalliger Befunde
der Pranataldiagnostik wurden im Berichtszeitraum in die
Mutterschafts-Richtlinien eingefugt (siehe 5.3.1). Eine Aufnahme in
der Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch erschien nicht angemessen, da diese
Beratung ausdrticklich ergebnisoffen sein soll und nicht automatisch
in einen Schwangerschaftsabbruch miindet.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Vergffentlichung im Bundesanzeiger im Juni 2011 in Kraft.
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Begleitevaluation des Chlamydienscreenings

Der G-BA hat 2010 in der Richtlinie zur Empféangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch die Evaluation des Chlamydienscreenings
verankert. Ein entsprechender Beschluss vom Dezember 2009 trat im
Marz 2010 in Kraft. Die Begleitevaluation wird vom G-BA gemeinsam
mit dem Robert Koch-Institut (RKI) in Berlin durchgefiihrt. Das RKI
hat die Studienleitung tbernommen.

Von 2010 bis 2013 werden nun Daten zur Beurteilung der Effekte des
eingefuhrten Chlamydienscreenings erhoben, insbesondere zur
Pravalenz positiver Testergebnisse und zu den verwandten
Testmethoden.

Im August 2011 hat das RKI einen ersten Zwischenbericht zum
Chlamydia-trachomatis-Laborsentinel vorgelegt. Darin wird tber die
Ergebnisse einer Basisbefragung berichtet, wodurch eine erste
umfassende Einschétzung der labordiagnostischen Situation
bezlglich der Chlamydia trachomatis in Deutschland mdglich wird. Es
wurde eine Arbeitsgruppe, bestehend aus Vertreterinnen und
Vertretern des G-BA, des RKI und des Bundesministeriums fur
Gesundheit eingerichtet, die die Studienleitung bei der laufenden
Ausfihrung der Studie beraten wird.

Mit dem RKI wurde vereinbart, dass ein weiterer Zwischenbericht im
Jahr 2012 erstellt wird. Eine Vorlage des Abschlussberichts ist flr
2013 vorgesehen.

Sonographie bei Verwendung eines Intrauterinpessars

Der G-BA hat im Berichtszeitraum die Regelung gestrichen, nach der
der Sitz des umgangssprachlich auch als ,Spirale” bezeichneten
Intrauterinpessars (IUP) im Gebarmutterhals frihestens 8, jedoch
spatestens 14 Tage nach Applikation mittels Ultraschall Gberpriift
werden soll. Diese Uberprifung kann nun unmittelbar nach der
Einlage des Intrauterinpessars, aber auch spater erfolgen.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im September 2011 in Kraft
getreten.

5.3.3 Kinstliche Befruchtung

Als klnstliche Befruchtung oder assistierte Reproduktion wird die
arztliche Hilfe bei der Erfullung des Kinderwunsches eines Paars
durch medizinische Hilfen und Techniken bezeichnet.

Gesetzlich versicherte verheiratete Paare haben einen Anspruch auf
Mafnahmen der kinstlichen Befruchtung unter Kostenbeteiligung der
Krankenkassen, wenn nach Auffassung des behandelnden Arztes/
der behandelnden Arztin hinreichende Aussicht auf Erfolg besteht (§
27a Abs. 1 Nr. 2 SGB V). Aussicht auf Erfolg besteht laut Gesetz
dann, wenn eine bestimmte Anzahl erfolgloser Versuche nicht
Uberschritten wird.
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Die Richtlinien des G-BA zu den arztlichen MaRnahmen zur
kunstlichen Befruchtung (KB-RL) bestimmen die medizinischen
Einzelheiten zu den Voraussetzungen, der Art und dem Umfang der
den gesetzlichen Erfordernissen entsprechenden arztlichen
Mafinahmen zur Herbeiflhrung einer Schwangerschaft durch
kunstliche Befruchtung.

Seit Dezember 2010 kdnnen auch Ehepaare eine kinstliche
Befruchtung als GKV-Leistung in Anspruch nehmen, bei denen ein
oder beide Partner HIV-positiv ist bzw. sind.

Anspruch auf erneute MalBhahmen der kiinstlichen Befruchtung
nach der Geburt eines Kindes

In den Richtlinien zur kiinstlichen Befruchtung ist die fir die jeweilige
Methode geltende Hdchstzahl erfolgloser Versuche von MalRnahmen
der kunstlichen Befruchtung festgelegt. Bislang ist dort geregelt, dass
ein Anspruch auf diese Malinahmen bis zur Hochstzahl von drei
erfolglosen Versuchen besteht (§ 27a Abs. 1 Nr. 2 SGB V). Auf
Antrag der Patientenvertretung wurde im Berichtsjahr eine
Richtlinien&nderung vorbereitet. Sie soll klarstellen, dass nach einem
erfolgreichen Behandlungsversuch (Schwangerschaft oder Geburt)
erneut ein Anspruch auf die Durchfiihrung von bis zu drei weiteren
Behandlungsversuchen in Folge besteht.

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung eingesetzte
Arbeitsgruppe hat sich mit der Thematik der Zahlweise der Versuche
und dem Antrag der Patientenvertretung beschaftigt und einen
Textentwurf zur Anpassung der KB-RL erarbeitet. Der Passus soll
klarstellen, dass nach der Geburt eines Kindes - soweit die tibrigen
Voraussetzungen der Richtlinien zur kiinstlichen Befruchtung erfullt
sind - innerhalb der jeweils zulassigen Hochstzahl erfolgloser
Versuche ein erneuter Anspruch auf kiinstliche
Befruchtungsmalnahmen zulasten der GKV besteht. Dabei werden
die der Geburt vorangegangenen Behandlungsversuche nicht
angerechnet.

Im Dezember 2011 wurde hierzu das Stellungnahmeverfahren
eingeleitet. Die Beschlussempfehlung wird voraussichtlich im 2.
Quartal 2012 dem Plenum des G-BA zur Entscheidung vorgelegt.

Beratung Uber die Risiken einer Rotelninfektion und die
Erfassung der Immunitatslage

Frauen mit Kinderwunsch sind unabhangig davon, ob MalRnahmen
der kunstlichen Befruchtung zur Anwendung kommen, zunachst
gemal den Regelungen der Richtlinie zur Empfangnisregelung und
zum Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) zu beraten (siehe auch
Kapitel 5.3.2).

Der G-BA anderte die KB-RL dahin gehend, dass bereits vor

Behandlungsbeginn die laut ESA-RL vorgesehenen Beratungen zu
den Risiken einer Rételn- und Varizelleninfektion in einer
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Schwangerschatft erfolgt sein sollen. Ein Leistungsausschluss
ungeimpfter Frauen ist jedoch auch vor dem Hintergrund der
einschlagigen Rechtsprechung zur kinstlichen Befruchtung nicht
geboten. Weder werden die Erfolgsaussichten der kinstlichen
Befruchtung vom bislang geforderten Impfschutz wesentlich
beeinflusst, noch stellen sich die Risiken von MaRnahmen der
kunstlichen Befruchtung bei dem Verzicht auf eine verpflichtende
Impfvorgabe als unvertretbar dar.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Oktober 2011 in Kraft.

5.4 Methoden im Bereich der Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Dienstleistungen, die von
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten verordnet und von speziell
ausgebildeten Therapeutinnen und Therapeuten erbracht werden
kénnen. Zu den Heilmitteln z&hlen Malinahmen der

physikalischen Therapie,

podologischen Therapie,

Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie sowie
Ergotherapie.

Aufgabe des G-BA ist es, die ausreichende, zweckmafiige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten mit Heilmitteln
sicherzustellen. Der Gesetzgeber gibt den gesetzlichen Rahmen
daflr in den 88 92 und 138 SGB V vor. Die Verordnung von
Heilmitteln wird in der Heilmittel-Richtlinie des G-BA geregelt. Der
Bericht zur Uberarbeitung der Heilmittel-Richtlinie findet sich im
Kapitel ,Veranlasste Leistungen” (vgl. 9.3).

Auftrag des Unterausschusses Methodenbewertung ist hierbei die
Bewertung des diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der
medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer
Heilmittel.

Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
schwerpunktmafig mit dem Thema der ambulanten
Ernahrungsberatung.

5.4.1 Ambulante Ernahrungsberatung

Die Ernahrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet von
Diatassistentinnen und Didtassistenten im Rahmen der
Krankenbehandlung dar. Der Unterausschuss bewertet die
ambulante medizinische Beratung von Patientinnen und Patienten zu
Aspekten der Ernahrung, die die genannte Berufsgruppe erbringen
kann.

Vom Unterausschuss Methodenbewertung wurde eine Arbeitsgruppe
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mit der sektorenibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit der ambulanten Ernahrungsberatung
beauftragt. Die Beratungen hierzu wurden im Berichtsjahr fortgefihrt.
Mit dem Ergebnis der Bewertung wird Mitte 2012 gerechnet.

5.5 Verfahren und Methoden im Bereich der
Psychotherapie

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

Psychotherapeutische Verfahren dienen der Behandlung seelischer
Krankheiten. In der Psychotherapie-Richtlinie werden diese definiert
als krankhafte Storung der Wahrnehmung, des Verhaltens, der
Erlebnisverarbeitung, der sozialen Beziehungen und der
Kdrperfunktionen. Dabei gehort zum Wesen dieser Stérungen, dass
sie der willentlichen Steuerung durch die Patientin oder den Patienten
nicht mehr oder nur zum Teil zugénglich sind.

Ob eine psychotherapeutische Behandlungsform Kassenleistung
werden kann, entscheidet der G-BA nach einem in seiner
Verfahrensordnung genau festgelegten Bewertungsverfahren.
Uberpruft wird darin auch, ob psychotherapeutische Verfahren und
Methoden zur Behandlung bestimmter Erkrankungen fir Patientinnen
und Patienten im Vergleich zu solchen, die bereits zulasten der GKV
erbracht werden konnen, einen Nutzen haben und ob sie medizinisch
notwendig und wirtschaftlich sind.

Die Psychotherapie-Richtlinie benennt neben den in der GKV
durchfuihrbaren Methoden und Verfahren auch die infrage
kommenden Indikationen flir eine Psychotherapie. Zudem legt sie
den Leistungsumfang fest und macht Vorgaben fir den Ablauf des
Antrags- und Gutachterverfahrens und fir die Qualifikation der
Leistungserbringer (vgl. Kapitel 6).

5.5.1 Priufung der bestehenden Richtlinienverfahren

Im November 2006 fasste der G-BA den Beschluss, den Nutzen, die
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der bereits
zulasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringbaren
Psychotherapieverfahren (tiefenpsychologisch fundierte
Psychotherapie, analytische Psychotherapie sowie
Verhaltenstherapie) gemaf den Vorgaben der evidenzbasierten
Medizin zu prifen.

Hintergrund dieser Selbstverpflichtung ist der Umstand, dass die
Gesprachspsychotherapie einer solchen Prifung unterzogen wurde,
die bereits in der Psychotherapie-Richtlinie enthaltenen Verfahren
(sogenannten Richtlinienverfahren) jedoch zu einem Zeitpunkt in die
Versorgung gelangten, als es noch keine Prifung auf Basis der
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evidenzbasierten Medizin gab.

Im Berichtszeitraum war die mit dieser Aufgabe betraute
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbewertung mit dem
zweiten Screening der Ubersichtsarbeiten (HTA-Berichte und
systematische Reviews), mit der Auswertung der eingeschlossenen
Literatur sowie mit der Suche nach Metaanalysen und dem
diesbeziglichen ersten Screening befasst.

Die Prifung der Richtlinienverfahren wird vor dem Hintergrund einer
vom Bundessozialgericht (BSG) zur Sonderbedarfszulassung von
Psychotherapeuten (Az. B 6 KA 22/09) vertretenen Rechtsansicht
(eines sogenannten Obiter Dictum) weitergefiihrt. Das BSG vertrat
darin die Rechtsauffassung, dass die Richtlinienverfahren in Bezug
auf ihre Qualitat und Wirksamkeit nicht (erneut)
rechtfertigungsbedurftig seien und auch kein Raum fir ihre
Uberpriufung aufgrund der Anforderungen der 8§ 8 ff. der
Verfahrensordnung des G-BA gegeben sei.

Nach der juristischen Prifung der Konsequenzen aus dem Urteil geht
der G-BA davon aus, dass die Ausfilhrungen des BSG die aktuelle
Prufung der Richtlinienverfahren nicht ausschlie3en. Unzuléssig
seien dem BSG-Urteil folgend allerdings der Ausschluss eines der
Richtlinienverfahren aus der psychotherapeutischen Versorgung
sowie Einschrankungen, die den Kernbereich der Richtlinienverfahren
und damit zugleich die Berufsausiibung der Richtlinientherapeuten
betreffen. Solche Entscheidungen nach dem Abschluss der Prifung
bedirften nach der Bewertung des BSG einer veranderten
gesetzlichen Grundlage. Der G-BA setzt auf der Basis dieser
rechtlichen Bewertung die Prifung der Richtlinienverfahren fort.

5.5.2 Priufung der Grundlagen fir eine Antragstellung
beziuglich verschiedener psychotherapeutischer Verfahren
und Methoden

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat die Grundlagen fiir eine
Antragstellung beziglich der Prifung des Verfahrens Systemische
Therapie sowie der Methoden Eye Movement Desensitization and
Reprocessing (EMDR), Interpersonelle Psychotherapie (IPT) und
Hypnotherapie bereits in den Jahren 2009/2010 Uberprift. Diese
Psychotherapieverfahren beziehungsweise -methoden waren zuvor
vom Wissenschaftlichen Beirat Psychotherapie bewertet worden, der
die Wissenschatftlichkeit der Systemischen Therapie als Verfahren fur
Erwachsene, Kinder und Jugendliche sowie der EMDR, der IPT und
der Hypnotherapie als indikationsspezifische Methoden fir
Erwachsene festgestellt hatte.

Auf der Basis der gemeinsam erarbeiteten Grundlagen fiir eine
Antragstellung wurde vom GKV-Spitzenverband zusammen mit der
Patientenvertretung im Berichtszeitraum beim G-BA ein Antrag auf
die Methodenbewertung der EMDR gestellt (siehe Kap. 5.5.4). Die
Bewertung der Methode wird von einer Arbeitsgruppe des
Unterausschusses Methodenbewertung durchgefihrt.
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5.5.3 Gesprachspsychotherapie

Der G-BA hat die Bewertung der Gesprachspsychotherapie bei
Erwachsenen bereits im November 2006 mit dem Ergebnis
abgeschlossen, dass deren Wirksamkeit und Nutzen lediglich fur die
Behandlung von Depressionen, nicht aber fur die Behandlung
weiterer psychischer Erkrankungen wissenschaftlich belegt sind. Das
Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) beanstandete diesen
Beschluss aus formalen Griinden. Der G-BA Uberprifte die
Gespréachspsychotherapie bei Erwachsenen daraufhin erneut und
kam im April 2008 zum gleichen Ergebnis.

Nach wie vor konnte in der wissenschaftlichen Literatur nur ein Beleg
fur die Wirksamkeit und den Nutzen der Gesprachspsychotherapie
bei Erwachsenen mit Depressionen gefunden werden. Eine breite
Versorgungsrelevanz ist jedoch ein wesentliches Kriterium fir die
Aufnahme eines Psychotherapieverfahrens in das GKV-
Leistungsspektrum. Denn nur so ist sichergestellt, dass eine
Psychotherapeutin oder ein Psychotherapeut mit
Fachkundenachweis fir das entsprechende Verfahren die haufigsten
psychischen Erkrankungen behandeln kann. Der G-BA beschloss
daher, dass die Gesprachspsychotherapie nicht als Leistung der GKV
erbracht werden kann.

Dieser Beschluss wurde vom BMG nicht beanstandet, jedoch mit der
Auflage verbunden, zu prufen, ob und gegebenenfalls unter welchen
Voraussetzungen die Gespréachspsychotherapie als
Psychotherapiemethode indikationsbezogen Anwendung finden
konnte. Diese Frage hat der G-BA unter Einbeziehung der
Stellungnahmen aller einschlagigen Kammern und
Fachgesellschaften dahin gehend beantwortet, dass die
Gesprachspsychotherapie nicht als Methode im Sinne der
Psychotherapie-Richtlinie definiert werden kdnne. Vielmehr sei die
Gesprachspsychotherapie entsprechend den Vorgaben der Richtlinie
als Verfahren zu verstehen, da sie im Gegensatz zu einer Methode
Uber eine Gibergeordnete Theorie verflige. Es gebe auch keinen
Nachweis einer hohen Indikationsspezifitat der
Gesprachspsychotherapie.

Dieses Ergebnis hat der G-BA dem Ministerium im Oktober 2008
dargelegt. In der Sitzung des Unterausschusses Psychotherapie am
20. Januar 2009 teilte das BMG mit, dass es die Auflage damit als
erfullt ansehe. Am 28. Oktober 2009 hat das Bundessozialgericht
(BSG) den G-BA in einem letztinstanzlichen Urteil in seiner
Entscheidung bestatigt, die Gesprachspsychotherapie nicht als
Richtlinienverfahren der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in
die Psychotherapie-Richtlinie aufzunehmen (AZ B 6 KA 45/08 R und
B 6 KA 11/09 R). Allerdings hielt das BSG einen Anspruch von
Versicherten auf eine Behandlung mit Gesprachspsychotherapie im
Rahmen der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 3 SGB V in
leistungsrechtlicher Hinsicht fir moglich. Dies gelte jedoch nur dann,
wenn die Patienten mit hinreichender Sicherheit ausschlie3lich an
Depressionen erkrankt seien und nicht an weiteren psychischen
Stérungen litten.

Das BSG hat dem G-BA nahegelegt abzuwégen, ob er in Bezug auf
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solche Falle die Voraussetzung fir eine
gesprachspsychotherapeutische Versorgung der Versicherten
innerhalb des vertragsarztlichen Systems schaffen soll. Der
Unterausschuss Psychotherapie beauftragte im Mai 2011 eine
Arbeitsgruppe damit, zu Uberprifen, ob eine Erbringung der
Gesprachspsychotherapie im Rahmen der Psychotherapie-Richtlinie,
beschrankt auf den Indikationsbereich affektive Stérungen, moéglich
und sinnvoll ist. Die Beratungen dieser Arbeitsgruppe, die unter
anderem ein Literatur-Update zur Gesprachspsychotherapie bei
affektiven Stérungen bis zum Juli 2011 einbeziehen, waren bis zum
Jahresende 2011 noch nicht abgeschlossen.

5.5.4 Eye Movement Desensitization and Reprocessing zur
Behandlung posttraumatischer Belastungsstérungen bei
Erwachsenen

Posttraumatische Belastungsstérungen werden vor allem durch
traumatische Erlebnisse wie zum Beispiel Erfahrungen mit Krieg,
Vertreibung, sexuellem Missbrauch und Gewalt oder durch schwere
Unfalle ausgelost. Eye Movement Desensitization and Reprocessing
(EMDR) ist eine psychotherapeutische Behandlungsmethode, die mit
dem Ziel eingesetzt wird, eine Verarbeitung traumatischer
Erfahrungen zu ermdglichen. Kernstiick der Behandlung ist ein
Prozess, bei dem Erinnerungen an traumatische Erlebnisse von
rhythmischen Bewegungs- oder Beriihrungsimpulsen (zum Beispiel
Augenbewegungen, Klopfen der Hande, rhythmischen Schallreizen)
begleitet werden. Diese bilaterale Stimulation soll einen assoziativen
Verarbeitungsprozess auslosen, der bei den Patienten zu einer
affektiven Entlastung fuhrt.

Der G-BA hat im Februar 2011 beschlossen, ein
Bewertungsverfahren fur die EMDR als Methode im Rahmen der
Einzelpsychotherapie bei Erwachsenen im Anwendungsbereich
Posttraumatische Belastungsstdrungen einzuleiten. Die Bewertung
der EMDR-Methode wird von einer Arbeitsgruppe des
Unterausschusses Methodenbewertung durchgefiihrt. Den Antrag auf
die Bewertung der EMDR hatte der GKV-Spitzenverband gemeinsam
mit der Patientenvertretung gestellt.
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6. Psychotherapie

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA in der
Psychotherapie-Richtlinie den Leistungsanspruch der gesetzlich
Versicherten auf Mal3nahmen der Psychotherapie (8 92 Abs. 6 SGB
V).

Zunachst wird im Rahmen der Methodenbewertung gepruft, ob
psychotherapeutische Verfahren oder Methoden zur Behandlung
bestimmter Erkrankungen im Vergleich zu bereits zulasten der GKV
zur Verfigung stehenden Verfahren oder Methoden einen Nutzen
haben und ob sie medizinisch notwendig und wirtschaftlich sind.
Dieser Bereich wird im Kapitel ,Methodenbewertung” in Kapitel 5.5
dargestellt. Dartiber hinaus regelt der G-BA in der Psychotherapie-
Richtlinie auch Naheres zur Durchfiihrung der Psychotherapie. Hierzu
gehoren:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Therapeutinnen und
Therapeuten,

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

methodische Kriterien fir die Abgrenzung psychotherapeutischer
Methoden und Verfahren im Rahmen der Nutzenbewertung.

6.1 Prazisierung der Indikation ,,Abhangigkeit
von Drogen, Alkohol und Medikamenten®

Auf Anregung der ehemaligen Drogenbeauftragten der
Bundesregierung, Sabine Batzing, prufte der G-BA, ob die in der
Psychotherapie-Richtlinie vorgegebene Bedingung, dass die
ambulante Psychotherapie bei einer Abhéngigkeit von Drogen,
Alkohol und Medikamenten nur nach vorangegangener
Entgiftungsbehandlung, das heifdt im Stadium der Entwéhnung unter
Abstinenz, erbracht werden kann, noch dem Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse entspricht.

Im Ergebnis beschloss der G-BA hier eine Ausnahmeregelung. Eine
ambulante Psychotherapie fiir von Alkohol, Drogen oder
Medikamenten abhangige Patientinnen und Patienten ist kiinftig
ausnahmsweise auch dann mdglich, wenn noch keine
Suchtmittelfreiheit/Abstinenz vorliegt. Allerdings greift die
Ausnahmeregelung nur dann, wenn die Patientin oder der Patient —
parallel zur ambulanten Psychotherapie — spatestens bis zum Ende
von zehn Behandlungsstunden suchtmittelfrei/abstinent werden kann.

Bei einem Riickfall in den Substanzgebrauch darf die ambulante
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Psychotherapie nur dann fortgesetzt werden, wenn unverziglich
geeignete Behandlungsmafinahmen zur Wiederherstellung der
Suchtmittelfreiheit/Abstinenz eingeleitet wurden.

Fur opiatabhéangige Menschen, die sich in einer
substitutionsgestiitzten Behandlung befinden, unterstreicht der G-BA
die unabdingbare Einbettung der ambulanten Psychotherapie in ein
Suchthilfesystem. So ist eine ambulante Psychotherapie nur dann
maglich, wenn ein Beigebrauch ausgeschlossen und die regelméRige
Zusammenarbeit mit den substituierenden Arztinnen und Arzten und
den weiteren zustandigen Stellen sichergestellt ist.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 2011 in Kraft.

6.2 Qualitatssicherung im Rahmen des
Gutachterverfahrens

Um die Qualitat einer ambulanten Psychotherapie zu sichern, wurde
zusammen mit der Aufnahme eines Psychotherapieverfahrens in die
erste Psychotherapie-Richtlinie von 1967 das sogenannte
Gutachterverfahren eingeftihrt: Die Psychotherapeutin oder der
Psychotherapeut ergénzt den Antrag des Versicherten auf
Psychotherapie um Angaben zur Diagnose, begriindet die Indikation
und beschreibt Art und Umfang der geplanten Therapie. Dieser
Antrag wird im Auftrag der Krankenkasse von einem externen
Gutachter oder einer externen Gutachterin geprift. Dabei werden
insbesondere der Krankheitswert der Stérung, die Notwendigkeit ihrer
Behandlung, die Indikation, die Zahl der veranschlagten
Therapiestunden und das Behandlungskonzept beurteilt.

Zur Uberarbeitung und Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
bzw. des Gutachterverfahrens in der ambulanten Psychotherapie
wurde im Jahr 2010 im zustandigen Unterausschuss eine
Expertenanhdrung durchgefiihrt.

Die Uberwiegende Zahl der Experten sprach sich dafir aus, das
Gutachterverfahren beizubehalten, aber um drei wesentliche
Elemente zu ergénzen:

Einbeziehung psychometrischer Messinstrumente

regelhafte Einbeziehung der Patientenperspektive

Ergebnisdokumentation
Diesen Empfehlungen folgend befasste sich im Jahr 2011 eine vom
Unterausschuss Psychotherapie eingerichtete Arbeitsgruppe mit der
Entwicklung von Dokumentationsbogen fir Erwachsene sowie fur
Kinder und Jugendliche, die im Rahmen des Gutachterverfahrens
eingesetzt werden kénnten.

Daruber hinaus Uberprifte der Unterausschuss Psychotherapie die
Mdoglichkeit struktureller Anderungen des Gutachterverfahrens mit
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dem Ziel, diese Form der Qualitatssicherung in der ambulanten
Psychotherapie weiterzuentwickeln. Dabei wurden insbesondere die
Ergebnisse eines Modellvorhabens der Techniker-Krankenkasse zum
Qualitdtsmonitoring in der ambulanten Psychotherapie gewtrdigt. Die
Arbeiten an diesem Thema dauern tber das Ende des Berichtsjahrs
hinaus weiter an.
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7. Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA)
verschiedene Aufgaben der Qualitatssicherung und -férderung in der
vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung sowie in
zugelassenen Krankenhausern Ubertragen. Diese umfassen unter
anderem die folgenden Bereiche:

Festlegung von verpflichtenden Maflinahmen zur
einrichtungstibergreifenden, sektorentibergreifenden und
sektorbezogenen Qualitatssicherung

Festlegung der grundsatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement

Entwicklung von Konzepten, in denen Mindestanforderungen an
die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat im Rahmen spezieller
diagnostischer und therapeutischer Leistungen festgelegt werden

Regelungen zu den Fortbildungsnachweisen der Facharztinnen
und Facharzte, der Psychologischen Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sowie der Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -psychotherapeuten im
Krankenhaus

Erstellen eines Katalogs von Leistungen, bei denen die Qualitat
des Behandlungsergebnisses in besonderem Mal3e von der
Menge der erbrachten Leistung abhangig ist (Mindestmengen)

Regelungen zu den Qualitatsberichten der Krankenhauser

Regelungen zur Qualitatsprifung und -beurteilung in der
vertragsarztlichen und vertragszahnéarztlichen Versorgung

Regelungen zur Qualitatssicherung in der ambulanten
Behandlung im Krankenhaus

Regelungen zur Qualitatssicherung beim ambulanten Operieren

Zusammenarbeit mit der Institution nach § 137a SGB V

Bei seinen Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung wird der G-
BA von einer fachlich unabhangigen Institution unterstitzt. In § 137a
SGB V sind die Beauftragung und das Aufgabenspektrum dieser
Institution gesetzlich definiert. Der G-BA hat nach einem
europaweiten Vergabeverfahren im Jahr 2009 das Institut fur
angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (AQUA-Institut) in Gottingen mit den Aufgaben
der Institution nach § 137a SGB V betraut.

Das AQUA-Institut wertet die Daten der verpflichtenden
Quialitatssicherung der Krankenhauser aus (vgl. Kapitel 7.3). DarlUber
hinaus entwickelt es als unabhangiges Forschungsinstitut im Auftrag
des G-BA neue Verfahren zur einrichtungs- und
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sektoreniibergreifenden Messung und Darstellung der
Versorgungsqualitat (vgl. Kapitel 7.1). Hierdurch wird
themenspezifisch eine Qualitatssicherung tber die Zeit und den
Raum (Sektoren, Bundeslander) hinweg maglich.

Im Jahr 2011 beauftragte der G-BA das AQUA-Institut mit der
Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens zur
Knieendoprothesenversorgung und zweier sektoreniibergreifender
Qualitatssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen. Zudem wurde es damit beauftragt, fir die beiden
Qualitatssicherungsverfahren zu Kataraktoperationen und zur
Konisation die EDV-technische Umsetzung zu entwickeln und eine
Machbarkeitsprifung durchzufiihren.

Das AQUA-Institut hat im Jahr 2011 zwei Abschlussberichte zur
Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen
Dokumentation vorgelegt. Sie betreffen die
Qualitatssicherungsverfahren zur

perkutanen Koronarintervention (PCI) und Koronarangiographie
(ein Verfahren zur Behandlung bzw. Diagnostik von Verengungen
der Herzkranzgefal3e) und zur

Behandlung des kolorektalen Karzinoms (Darmkrebs).

Beide Abschlussberichte wurden vom Plenum abgenommen. Noch in
Arbeit befanden sich beim AQUA-Institut folgende friihere Auftrage:

Entwicklung eines Konzepts fiir ein Verfahren zur Uberpriifung
der Dokumentationsqualitat bei der sektorenlbergreifenden
Qualitatssicherung

arthroskopisch gestiitztes diagnostisches und therapeutisches
Verfahren am Kniegelenk (Arthroskopie am Kniegelenk)

Huftendoprothesenversorgung

Knieendoprothesenversorgung

Themenfindung und Priorisierung

Der G-BA beschloss im Berichtsjahr ein standardisiertes Verfahren
zur ldentifizierung von Qualitatssicherungsthemen und zu deren
Priorisierung. In diesem Verfahren wurden die notwendigen
Prozessschritte festgelegt und beschrieben: Sie beginnen beim
schriftlichen Vorlegen und Begriinden eines Themenvorschlags und
enden bei der Beschlussfassung des Plenums zu einer G-BA-
Mafnahmenentwicklung.

Kernstick des Verfahrens ist der Entscheidungsprozess in der
Arbeitsgruppe Themenfindung und Priorisierung. Sie ist damit
beauftragt, eine Empfehlung daflir zu erarbeiten, bei welchen
Themen eine MaRnahmenentwicklung erfolgen sollte. Die
Arbeitsgruppe nimmt dabei eine inhaltliche Bewertung und
vollstandige Sortierung der fiir die Malinahmenentwicklung
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empfohlenen Themen vor. Sie schlagt vor, mit welchen Themen die
Institution nach 8§ 137a SGB V im folgenden Jahr beauftragt werden
sollte und erstellt eine Liste der fir andere
Qualitatssicherungsmalinahmen geeigneten Themen. Zudem macht
die Arbeitsgruppe Vorschlage, wie mit den Ubrigen Themen
umgegangen werden soll.

Im Unterausschuss Qualitatssicherung wird dartiber beraten. Dort
werden Beschlussentwiirfe fur die Konkretisierung der Beauftragung
der Institution nach 8§ 137a SGB V und fir die Entwicklung anderer
Qualitatssicherungsmafinahmen vorbereitet.

Das Plenum entscheidet letztlich tber die vorgelegten
Beschlussempfehlungen sowie Uber die Themen, die zur 6ffentlichen
Beobachtung gestellt werden. Das Verfahren wird seit August 2011
angewandt.

Evaluation der Qualitatssicherungsmafinahmen

Der G-BA hat die Aufgabe, die Wirksamkeit bereits eingefiihrter
Qualitatssicherungsmafinahmen zu bewerten und Empfehlungen zu
deren Weiterentwicklung zu geben (8§ 137b SGB V). Die hierfur
eingesetzte Arbeitsgruppe legte im Berichtsjahr den Entwurf eines
Rahmenkonzepts zur Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinien
vor. Im Dezember 2011 beschloss der G-BA, ein Vergabeverfahren
Uber die Weiterentwicklung des Evaluationsrahmenkonzepts zu
beauftragen.

Qualitatssicherungskonferenz 2011

Zum mittlerweile dritten Mal veranstaltete der G-BA am 28. November
2011 in Berlin seine jahrliche Qualitatssicherungskonferenz (QS-
Konferenz). Auch in diesem Jahr konnte sich die interessierte
Fachoffentlichkeit wieder tber die Ergebnisse derzeit bestehender
Qualitatssicherungsmafinahmen informieren und austauschen. Mit
etwa 500 Teilnehmern verzeichnete die QS-Konferenz ihren
bisherigen Besucherrekord.

Zahlreiche Vortrage zu unterschiedlichen Themen beschatftigten sich
unter anderem mit der Frage, mit welchen Indikatoren Qualitat
zuverlassig abgebildet werden kann und ob die derzeit genutzten
Indikatoren dies leisten. Eine besondere Herausforderung wird darin
gesehen, diese so auszuwahlen und anzulegen, dass statistische
Verzerrungen und damit Fehlbewertungen der Qualitéat weitgehend
ausgeschlossen werden kénnen. Gerade auch im Hinblick auf die im
neuen Infektionsschutzgesetz geforderte Aufnahme zusatzlicher
Indikatoren fur den Bereich Hygiene in die Qualitatsberichterstattung
der Kliniken wird dieser Aspekt erneut eine grofR3e Rolle spielen.

Die Qualitatssicherung in der Krankenhaushygiene war auch bei der
Pressekonferenz zur Veranstaltung ein stark nachgefragtes Thema.
Auch der Blick auf die internationalen Entwicklungen blieb auf der
QS-Konferenz nicht unbericksichtigt. Die Effekte und
Verbesserungsmaglichkeiten der Qualitatsmessung und -
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berichterstattung in Deutschland wurden von verschiedenen Akteuren
bewertet und umféanglich diskutiert. Eingebettet in die Veranstaltung
wurden die Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung —
zusammengefasst im Qualitatsreport 2010 — vorgestellt und diskutiert
(vgl. Kapitel 7.3.1).

7.1 Sektorenubergreifende Qualitatssicherung

Sektoreniubergreifende Qualitatssicherung hat das Ziel, die Qualitéat
der medizinischen Versorgung nicht ausschlief3lich getrennt fur Klinik
und Praxis, sondern uiber Sektorengrenzen hinweg zu erfassen und
zu bewerten. Dadurch sollen Versorgungsprozesse kinftig auch im
Verlauf Gber die verschiedenen an einer Behandlung beteiligten
Einrichtungen oder Leistungserbringer und tiber grol3ere Zeitraume
hinweg analysiert werden kénnen.

Der G-BA hat die Aufgabe, verpflichtende einrichtungs- und
sektorenubergreifende Qualitdtssicherungsmalinahmen durch
Richtlinien festzulegen.

7.1.1 Richtlinie zur einrichtungs- und
sektoreniubergreifenden Qualitatssicherung

Seit Dezember 2010 ist eine neue Richtlinie zur einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung (Qesu-RL) in Kraft. Mit ihr
hat der G-BA erstmals eine Qualitatssicherung etabliert, die sowohl
die ambulante als auch die stationdre Behandlung einrichtungs- und
sektoreniibergreifend erfasst. Hierzu gehoren Verfahren,

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

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

die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat einer in
einem Sektor erbrachten Leistung durch die Messung in einem
anderen Sektor Uberprift wird (sektorenlberschreitendes
Follow-up-Verfahren).

In ihrem ersten Teil legt die Qesu-Richtlinie Rahmenbestimmungen
zu den institutionellen Strukturen, den Datenflissen, dem Verfahren
zur Bewertung der Qualitatssicherungsdaten sowie zur Umsetzung
qualitdtsverbessernder MaRnahmen bei festgestellten Auffalligkeiten
fest. Im zweiten Teil, zu dem die Beratungen des G-BA noch
andauern, sollen themenspezifische Bestimmungen zu den jeweiligen
Qualitatssicherungsverfahren erganzt werden.

Die Richtlinie ermdglicht kuinftig eine Langsschnittbetrachtung von
Daten. Damit kdnnen nicht nur Momentaufnahmen einer Behandlung,
sondern auch Verlaufe liber einen langeren Zeitraum erhoben und
analysiert werden. In die einrichtungs- und sektoreniibergreifende
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Qualitatssicherung sollen die ambulante &rztliche, die
psychotherapeutische und die zahnérztliche Versorgung sowie die
Krankenhausversorgung von Patientinnen und Patienten — und dies
unabhangig von der Rechtsgrundlage der Leistungserbringung (z.B.
kollektiv- oder selektivvertraglich) — einbezogen werden.

Zwei sich erganzende Beschlisse zur Erstfassung der Qesi-
Richtlinie und zu deren Anlage zum Datenflussverfahren traten
bereits im Dezember 2010 in Kraft. Mit der Bearbeitung der mit der
Nichtbeanstandung verbundenen Auflagen sowie der Prif- und
Berichtsbitten des Bundesministeriums fiir Gesundheit konnte im
Berichtszeitraum begonnen werden.

Schritte zur Umsetzung der Richtlinie
Schaffung einer Vertrauensstelle

Ein sektoreniibergreifender Ansatz, mit dem kiinftig auch
Langsschnittbetrachtungen in der Qualitatssicherung moglich werden,
erfordert die Zusammenfihrung verschiedener Datensatze derselben
Patientin oder desselben Patienten aus unterschiedlichen
Behandlungsorten, -sektoren und -zeiten. Dabei besteht die Pflicht
zur Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden Daten (§ 299
SGB V). Diese Pseudonymisierung muss bei Vollerhebungen von
einer unabhéangigen Vertrauensstelle vorgenommen werden. Hierbei
ist die Verwendung eines Pseudonymisierungsverfahrens
vorgeschrieben, das strengen Anforderungen unterliegt und den
Empfehlungen des Bundesamts fur Sicherheit in der
Informationstechnik entsprechen muss.

Im Berichtsjahr errichtete der G-BA diesem Auftrag folgend eine
Vertrauensstelle, die die patientenbezogenen Daten pseudonymisiert
und diese nach der Weiterleitung I6scht, um eine Rickverfolgung
zum jeweiligen Patienten auszuschliel3en. Sie stellt zudem sicher,
dass pro Verfahren ein eigenes Pseudonym verwendet wird.

Im September 2011 wurde die Firma SCHUTZE Consulting
Informationssysteme GmbH aus Berlin mit dieser Aufgabe betraut.
Der Vertragsunterzeichnung war ein mehrmonatiges europaweites
Vergabeverfahren vorausgegangen, das die zustandigen Gremien
des G-BA Anfang des Jahres 2011 beschlossen hatten.

Die Vertrauensstelle befand sich am Ende des Berichtsjahres im
Aufbau und wird ab Januar 2012 ihre Arbeit aufnehmen.

Beauftragung der EDV-technischen Aufbereitung und der
Machbarkeitsprifung fur die ersten sektorenutibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren

Als weiteren Schritt zur Umsetzung der sektorenltbergreifenden
Qualitatssicherung hat der G-BA fir die ersten drei
Quialitatssicherungsverfahren — Kataraktoperation, Konisation und
perkutane Koronarintervention (PCI) — die EDV-technische
Aufbereitung und Machbarkeitspriifung beschlossen und das AQUA-
Institut (Institution nach § 137a SGB V) mit der Umsetzung
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beauftragt. Das Ziel ist es, die technischen Voraussetzungen fir die
Erfassung der Daten zu schaffen und die Funktionsfahigkeit der
Entwicklungen ersten praktischen Tests zu unterziehen.

Die Ergebnisse der Machbarkeitsprifungen fur die beiden Verfahren
Kataraktoperation und Konisation wurden dem G-BA im Dezember
2011 vorgelegt; fur das Verfahren PCI werden sie im Januar 2012
erwartet.

Der G-BA hat im Dezember 2011 als nachsten Schritt die
Durchfiihrung von Probebetrieben fir die ersten Verfahren ab
Sommer 2012 beschlossen. Ziel der Erprobung in ausgewahlten
Testregionen ist es, die Durchfiihrbarkeit des Verfahrens und die
Aussagekraft seiner Ergebnisse zu Uberpriufen. Dies dient der
Vorbereitung auf die ersten Regelbetriebe, die Anfang 2014 beginnen
sollen.

Weiterentwicklung der Instrumente zur Patientenbefragung

Die systematische Einbeziehung und Abbildung der
Patientenperspektive ist ein wichtiger Bestandteil der
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung im Gesundheitswesen
und soll im AQUA-Methodenpapier dargelegt werden. Fir das AQUA-
Institut, das mit der Entwicklung und Durchfiihrung von
Patientenbefragungen beauftragt ist, wurde im Juni 2011 die
Aufgabenstellung konkretisiert.

Die Befragungsinstrumente sollen auf der Grundlage einer
wissenschaftlich fundierten Methodik jeweils einen allgemeinen und
einen krankheitsspezifischen Teil umfassen. Ersterer soll allgemeine
indikations- und verfahrensunabhéngige Qualitatskriterien erfassen.
Der krankheits- bzw. verfahrensspezifische Teil soll die Instrumente
zur Erhebung sogenannter patient-reported outcomes
(qualitatsrelevanter patientenberichteter Behandlungsergebnisse)
beschreiben. Die Entwicklung der Patientenbefragungsinstrumente
durch das AQUA-Institut soll bis Ende Mérz 2012 abgeschlossen
sein.

7.1.2 Qualitatssicherung bei der Arthroskopie am
Kniegelenk sowie bei der Endoprothesenversorgung

Im November und Dezember 2010 beauftragte der G-BA das AQUA-
Institut (Institution nach § 137a SGB V) mit der Entwicklung von
Qualitatssicherungsverfahren zur Arthroskopie am Kniegelenk sowie
zur Huft- und Knieendoprothesenversorgung. Im Berichtszeitraum
fuhrte das AQUA-Institut hierzu Scoping-Workshops durch, in denen
ausgewiesene Fachexpertinnen und Fachexperten zur
Stellungnahme und Diskussion insbesondere tiber Qualitatsprobleme
und Verbesserungsmoglichkeiten im jeweiligen Themenbereich
eingeladen wurden.

Fir das Qualitatssicherungsverfahren Arthroskopie am Kniegelenk

legte das AQUA-Institut am 23. Dezember 2011 den
Abschlussbericht vor. Fir die Auftragsleistungen zur Hiift- und
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Knieendoprothesenversorgung wurden Abgabetermine im 1. und 3.
Quartal 2012 festgelegt.

7.1.3 Qualitatssicherung zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen

Nosokomiale Infektionen kénnen im Zusammenhang mit einer
stationdren oder ambulanten medizinischen Maflinahme entstehen
und werden auch als behandlungsassoziierte Infektionen bezeichnet.
Der G-BA beauftragte im Berichtsjahr das AQUA-Institut (Institution
nach 8§ 137a SGB V) mit der Entwicklung von zwei
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren zur
Vermeidung nosokomialer Infektionen in folgenden Bereichen:

GefalRkatheter-assoziierte Infektionen (,intravasale Katheter®)

postoperative Wundinfektionen nach Eingriffen, die sowohl
stationar als auch ambulant oder ambulant im Krankenhaus
erbracht werden kénnen

Das AQUA-Institut soll innerhalb von 14 Monaten fiir beide Bereiche
Verfahren zur Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat fir
die Durchfihrung der einrichtungstibergreifenden Qualitatssicherung
entwickeln. Dabei soll die medizinische Versorgungskette umfassend
auch im Ubergang von der stationaren zur ambulanten Behandlung
und umgekehrt betrachtet werden.

Mit dem Auftrag wurde bereits vor dem Inkrafttreten des neuen
Infektionsschutzgesetzes das Qualitatsthema nosokomiale
Infektionen vom G-BA aufgegriffen. Zielsetzung der zu entwickelnden
Verfahren sind die sektorentibergreifende Optimierung der Pravention
nosokomialer Infektionen sowie die Reduktion damit verbundener
Komplikationen und Spatfolgen. Mit dem Gesetz zur Anderung des
Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze, das am 4. August
2011 in Kraft trat, ist vorgesehen, dass der G-BA bis zum 31.
Dezember 2012 Beschlisse zur Festlegung von MalBhahmen zur
Sicherung der Hygiene in der Versorgung fasst und Indikatoren fur
die Beurteilung der Hygienequalitat insbesondere flr die
einrichtungstibergreifende Qualitatssicherung der Krankenhauser
entwickelt.

7.1.4 Qualitatssicherung bei der Versorgung von
psychischen Erkrankungen

Eine vom Unterausschuss Qualitatssicherung beauftragte
Arbeitsgruppe hat damit begonnen, die Beauftragung des AQUA-
Instituts (Institution nach 8§ 137a SGB V) mit der Entwicklung von
Indikatoren, Instrumenten und der notwendigen Dokumentation fr
das sektorenibergreifende Qualitatssicherungsverfahren zur
Versorgung von psychischen Erkrankungen zu konkretisieren. Der
Beschluss zur Beauftragung ist fuir das Jahr 2012 geplant.

Mit der Aufnahme dieses Themas greift der G-BA ein Anliegen des
Bundesministeriums fir Gesundheit auf, das den G-BA gebeten hat,
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sich mit diesem Thema zu befassen. Mit dem Gesetz zur Einfiihrung
eines pauschalierenden Entgeltsystems flr psychiatrische und
psychosomatische Einrichtungen (Psych-Entgeltgesetz) plant der
Gesetzgeber, ein leistungsorientiertes und pauschalierendes
Vergutungssystem einzufiihren. Auf der Grundlage von
tagesbezogenen Entgelten fir die psychiatrische und
psychosomatische Krankenhausbehandlung soll im Jahr 2013 eine
systematische Qualitatssicherung in diesem Versorgungsbereich
ermdglicht werden.

7.2 Ambulante Qualitatssicherung

Niedergelassene Vertragsarztinnen und -arzte sowie
Vertragszahnarztinnen und -zahnéarzte sind nach dem SGB V zur
Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat der von ihnen
erbrachten Leistungen verpflichtet. Der G-BA hat neben den Partnern
der Bundesmantelvertrdge die gesetzliche Aufgabe, fir diesen
ambulanten Bereich die entsprechenden Instrumente und
Detailregelungen zu entwickeln.

7.2.1 Qualitdtsmanagement im vertragsarztlichen Bereich

Der G-BA hat im Auftrag des Gesetzgebers bereits 2006 in einer
Richtlinie geeignete Instrumente festgelegt, mit deren Hilfe die
Qualitat ambulanter Versorgungseinrichtungen kontinuierlich
verbessert werden kann (Qualitdtsmanagement-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung). Hierzu gehéren zum Beispiel
strukturierte Teambesprechungen, Patientenbefragungen und ein
systematisches Beschwerde- und Notfallmanagement.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben Qualitdtsmanagement-
Kommissionen eingerichtet, die den Stand der Einflihrung des
Qualitatsmanagements kontinuierlich bewerten und im Einzelfall Hilfe
anbieten. Deren Ergebnisse fasst die KBV jahrlich in einem Bericht
fir den G-BA zusammen, der nach der Beschlussfassung
veroffentlicht wird. Wie in den Jahren zuvor wurde auch der Bericht
fur das Jahr 2010 in den zustandigen Gremien analysiert, beraten
und auf den Internetseiten des G-BA veroffentlicht. Danach haben
rund 80 Prozent der zugelassenen Arztpraxen das vorgegebene Ziel
der Einfiihrung eines Qualitatsmanagements erfillt, bei rund 20
Prozent sind noch intensivere Anstrengungen erforderlich.

Eine Evaluation und gegebenenfalls eine erforderliche
Weiterentwicklung der Richtlinie sollen ab dem Jahr 2012 erfolgen.
Hierbei soll ein Abgleich mit den Qualitatsmanagement-Richtlinien
aus dem stationaren und vertragszahnarztlichen Bereich
vorgenommen werden.

7.2.2 Qualitatspriufungen
Die Kassenarztlichen Vereinigungen fihren in Arztpraxen
Stichprobenpriufungen zur Beurteilung der Qualitéat in ausgewahlten

Leistungsbereichen durch und bewerten diese regelmaliig in
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Qualitatssicherungs-Kommissionen. Auffallige Leistungserbringer in
den Regionen erhalten eine Riickmeldung mit der Gelegenheit zur
AuRerung. Zudem leiten die Qualitatssicherungs-Kommissionen bei
Bedarf weitere MalRnahmen (Beratungsgesprache, Kolloquien,
Praxisbegehungen, Entzug der Genehmigung) ein.

Die Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung des G-
BA legt Mindestanforderungen an die Organisation und die
Umsetzung der Stichprobenprifungen fest und bildet somit den
Rahmen fir weitere themenspezifische Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien (derzeit fir die Bereiche Radiologie, Kernspintomographie
und Arthroskopie).

Im Februar 2010 wurde mit der Uberarbeitung der Qualitatspriifungs-
Richtlinie begonnen. Unter anderem sind dabei flexiblere
Prifumfange, die Erfassung der Ursachen von Qualitatsmangeln,
bundesweit einheitliche Prifkriterien innerhalb der Leistungsbereiche
und die Besetzung der Qualitatssicherungs-Kommissionen in der
Diskussion. Ziel ist es, die Umsetzbarkeit und Akzeptanz der in der
Richtlinie festgelegten Einzelmaflinahmen zu starken. Es wurden u.a.
Rickmeldungen aus den Kassenarztlichen Vereinigungen zur
Prifpraxis sowie die Jahresberichte der KBV an den G-BA
herangezogen. Im Oktober 2011 wurden die Beratungsergebnisse
dem Unterausschuss Qualitatssicherung vorgelegt und das gesetzlich
vorgesehene Stellungnahmeverfahren eingeleitet, das zum Ende des
Berichtsjahres noch nicht abgeschlossen war.

Zudem hat der G-BA im November 2011 Uber den jahrlichen Bericht
der KBV zu Qualitatsprifungen im Berichtsjahr 2010 beraten. Dieser
Bericht und seine Kommentierung durch den G-BA wurden auf den
Internetseiten des G-BA verdoffentlicht.

7.2.3 Qualitatssicherung bei der Dialyse

Derzeit werden in Deutschland tber 70.000 Patientinnen und
Patienten mit deutlich eingeschrankter oder verlorener Nierenfunktion
dauerhaft mit einem ambulanten Dialyseverfahren behandelt. Am
haufigsten wird hierbei die Hamodialyse angewandt, die in der Regel
drei- bis viermal pro Woche durchgefiihrt wird. In Deutschland gibt es
etwa 750 ambulante Dialyseeinrichtungen.

Mit der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL) aus dem
Jahr 2006 wird das Ziel verfolgt, einen kontinuierlichen Prozess der
Qualitatsverbesserung von Dialysebehandlungen zu erreichen.
Seitdem sind alle ambulanten Dialyseeinrichtungen dazu verpflichtet,
versorgungsrelevante Daten zu erheben und zur Auswertung
weiterzuleiten.

Im Auftrag des G-BA analysiert ein zentraler Datenanalyst (Medical
Netcare GmbH - MNC) die ihm vierteljahrlich zur Verfiigung
gestellten, bundesweit erhobenen, anonymisierten Daten. In
Quartalsberichten spiegelt er den Dialyseeinrichtungen und
Qualitatssicherungs-Kommissionen bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen die Ergebnisse wider. Diese werden fir den G-BA in
einem Jahresbericht zusammengefasst. Mit dem Jahresbericht des
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Datenanalysten 2010 veréffentlichte und bewertete der G-BA
wesentliche Aspekte der Versorgungsqualitéat im vierten Jahr nach
Inkrafttreten der Richtlinie. Immer mehr ambulante
Dialyseeinrichtungen erreichen die Mindestvorgaben der
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse. Zudem haben sich die fur die
Versorgung der Dialysepatientinnen und -patienten zentralen
Parameter ,Dialysefrequenz® und ,Dialysedauer” in den vergangenen
Jahren kontinuierlich verbessert.

Im Berichtsjahr wurde eine im Jahr 2010 begonnene Uberarbeitung
der Richtlinie weitergeftihrt. Ab 2013 soll die Datenzusammenfiihrung
im Zeitverlauf eine an individuellen Behandlungsverlaufen von
Dialysepatientinnen und -patienten orientierte Qualitatsdarlegung
mdglich machen.

7.2.4 Qualitatssicherung in der Zahnmedizin

Der G-BA hat Beratungen Uber eine Qualitatssicherung im Bereich
der Zahnmedizin aufgenommen und setzt damit einen Beschluss des
Plenums vom Dezember 2010 um. Eine Arbeitsgruppe wurde
beauftragt, zunachst eine Qualitatsprufungs-Richtlinie zu erarbeiten,
die die Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung
erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben tberprift. Die
Beschlussfassung soll Anfang 2012 erfolgen.

Im Anschluss daran soll die Arbeitsgruppe eine Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie fur ein ausgewéhltes zahnmedizinisches Thema erarbeiten.
Zudem soll sie Themen fir die datengestitzte,
einrichtungstibergreifende Qualitatssicherung festlegen. Hierzu
werden im weiteren Verlauf auch eine Beauftragung des AQUA-
Instituts (Institution nach § 137a SGB V) und die spatere Entwicklung
themenspezifischer Bestimmungen im Rahmen der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektorentibergreifenden Qualitatssicherung (Qesii-
RL) gehoren (vgl. Kapitel 7.1.1).

7.3 Stationare Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben der
Qualitatssicherung in zugelassenen Krankenh&usern tbertragen.
Dazu gehdrt zum einen die sogenannte externe stationare
Qualitatssicherung. Dies ist ein bundeseinheitliches Verfahren, nach
dem Krankenh&user ihre medizinischen und pflegerischen Daten
dokumentieren mussen. Diese Daten bieten die Moglichkeit, die
Leistungsqualitat der Krankenhauser in Deutschland, bezogen auf
bestimmte Qualitatsindikatoren, zu vergleichen.

Daruiber hinaus erfullt der G-BA weitere Aufgaben der stationéren
Qualitatssicherung. Fur bestimmte stationar durchgefiihrte
diagnostische und therapeutische Leistungen legt er
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat der Krankenh&user fest. Dabei handelt es sich
beispielsweise um die personelle, technische und raumliche
Ausstattung, bestimmte Ablaufe und Kooperationen des
Krankenhauses sowie die zu erfiillenden Fortbildungspflichten des
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behandelnden Fachpersonals.

Zur stationdren Qualitatssicherung gehdért auch die Erstellung eines
Katalogs planbarer Leistungen durch den G-BA, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses in besonderem Mal3e von der
Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist. Fur diese Leistungen
sollen Mindestmengen je Arztin und Arzt oder Krankenhaus
festgelegt werden. Wenn ein Krankenhaus die erforderliche
Mindestmenge voraussichtlich nicht erreicht, darf es entsprechende
Leistungen grundsatzlich nicht mehr erbringen.

AulRerdem beschlie3t der G-BA den Inhalt, den Umfang und das
Datenformat der sogenannten strukturierten Qualitatsberichte, in
denen Krankenhauser ihre Leistungen und deren Qualitat ausweisen
missen. Die Veroéffentlichung dieser Daten im Internet ist die
Grundlage fur einrichtungsbezogene Vergleiche, die allen
Versicherten und einweisenden Arztinnen und Arzten zur
Unterstiitzung von Auswahlentscheidungen zur Verfligung stehen.

Mit dem Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und
weiterer Gesetze (IfSG) wurde dem G-BA die neue Aufgabe
Ubertragen, in die Qualitatsberichte der Krankenh&auser kiinftig
vermehrt Informationen tber den Stand der Hygiene in den
Krankenhausern aufzunehmen.

7.3.1 Externe stationare Qualitatssicherung

Mit der externen stationaren Qualitatssicherung wird in derzeit 30
Leistungsbereichen anhand von etwa 300 festgelegten
Qualitditsmerkmalen (Qualitatsindikatoren) die Behandlung der
Patientinnen und Patienten dokumentiert. Alle Krankenh&user sind
gesetzlich dazu verpflichtet, an diesem Verfahren teilzunehmen.
Hierdurch wird ein bundesweiter Vergleich der Qualitat ermdglicht.

Die von den Krankenh&usern tbermittelten Daten werden auf
Bundes- und Landesebene statistisch ausgewertet. Die Ergebnisse
werden anschlieBend analysiert und bewertet. Dabei werden jedem
teilnehmenden Krankenhaus die eigenen statistischen Ergebnisse zur
Verfiigung gestellt, so dass es sich mit den anonymisierten
gegenubergestellten Ergebnissen der anderen Krankenhauser seines
Bundeslands vergleichen kann. In einem sogenannten Strukturierten
Dialog mit einem Expertengremium kénnen Ursachen fur
Abweichungen von den zuvor definierten Qualitatszielen in einem
vertraulichen Rahmen aufgearbeitet werden. Das Verfahren bietet die
Maoglichkeit, in den Krankenh&usern gezielt Malinahmen zur
Qualitatsverbesserung anzustol3en. Die Vertrauenswirdigkeit der
Daten wird mithilfe eines Validierungsverfahrens fiir ausgewahlte
Qualitatssicherungsverfahren in Stichproben Uberpriift.

Die Ergebnisse werden seit 2001 jahrlich in einer Bundesauswertung
und einem Qualitatsreport zusammengefasst.

Erstmals wurden im Berichtsjahr auf den Internetseiten des AQUA-
Instituts auch die zusammengefassten Ergebnisse des Strukturierten
Dialogs verdffentlicht. Auf Basis der fur die externe stationare
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Qualitatssicherung dokumentierten Daten des Erfassungsjahres 2009
wurden insgesamt 19.202 rechnerische Auffalligkeiten ermittelt. Zu
diesen Auffalligkeiten wurden 7.319 Hinweise versandt und 9.332
Stellungnahmen angefordert. In 176 Fallen hatten die Auffalligkeiten
andere Malinahmen zur Folge, in 2.375 Féllen wurde auf
Mal3nahmen verzichtet. Es fanden 247 Besprechungen mit
Krankenh&dusern und 13 Vor-Ort-Begehungen statt. Die Autoren des
Berichts resiimieren, dass mit dem Verfahren des Strukturierten
Dialogs Qualitatsméngel der stationaren Versorgung erkannt und
bearbeitet werden kdnnen.

Zudem wurden bereits im Oktober 2011 die Ergebnisse der
Bundesauswertung 2011 zum Generalindikator Dekubitusprophylaxe
zur Veroffentlichung freigegeben. Sie sind auf den Internetseiten des
AQUA-Instituts abrufbar.

Der G-BA hat somit im Berichtsjahr die 6ffentliche Verflgbarkeit der
Ergebnisse aus der externen stationaren Qualitatssicherung der
Krankenh&user deutlich gesteigert. Dies fand auch Ausdruck in dem
Beschluss zur Ausweitung der einrichtungsbezogenen Darstellung
der Qualitatsergebnisse in den Qualitatsberichten der Krankenhauser
Uber das Jahr 2010 (vgl. hierzu Kapitel 7.3.5).

Qualitatsreport 2010
Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung

Im Jahr 2011 wurden die Ergebnisse der 30
dokumentationspflichtigen Leistungsbereiche fur das Jahr 2010 wie
im Vorjahr vom AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V)
vorgelegt.

Dem 180-seitigen Qualitatsreport 2010 des AQUA-Instituts liegen
bundesweite Daten von knapp 1.800 Krankenh&usern aus dem Jahr
2010 zugrunde. Im Vergleich mit den Ergebnissen des Jahres 2009
weisen 65 der erhobenen Indikatoren eine Verbesserung auf, 236
Indikatoren haben sich nicht verandert und 8 Indikatoren weisen auf
eine Verschlechterung hin. Damit setzt sich insgesamt ein Trend zu
einer kontinuierlichen Qualitatsverbesserung im stationaren Bereich
fort.

Bei 9 Indikatoren aus 8 Leistungsbereichen wurde ein besonderer
Handlungsbedarf festgestellt. Dies betrifft die Bereiche Geburtshilfe,
gynakologische Operationen, Herzschrittmacherrevision, -wechsel
und -explantation, Erstimplantation von Hiftendoprothesen,
haftgelenknahe Femurfraktur, Huftendoprothesenwechsel,
Koronarangiographie und Mammachirurgie. Dies ist eine deutliche
Veranderung gegeniiber dem Vorjahr, in dem noch bei 21 Indikatoren
aus 10 Leistungsbereichen ein besonderer Handlungsbedarf
konstatiert wurde. Die Autoren des Qualitatsreports geben allerdings
zu bedenken, dass einige Verdnderungen auch auf gednderte
Berechnungsregeln und andere statistische Effekte moglicherweise
zurtickzufihren sind.
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Leistungsbereiche 2012

Fur das Jahr 2012 hat der G-BA die Fortfihrung der 30 im
Erfassungsjahr 2011 dokumentationspflichtigen Leistungsbereiche
beschlossen. Im Rahmen der Weiterentwicklung nahm der G-BA in
einzelnen Leistungsbereichen Anderungen am sogenannten QS-
Filter-Algorithmus und an den Datenséatzen der Qualitatssicherungs-
Dokumentation fir die bestehenden Leistungsbereiche vor.
Weitergehende Anderungen erfolgten insbesondere im
Leistungsbereich Karotisrekonstruktion. Hier werden zukunftig auch
die interventionellen/kathetergestutzten Eingriffe miterfasst, daher
erfolgt eine Umbenennung dieses Leistungsbereichs in
Karotisrevaskularisation. Weitere Details zu den Anderungen sind
dem im Internet (www.sqg.de) verdffentlichten Bericht des AQUA-
Instituts (Institution nach § 137a SGB V) zu entnehmen.

Die angepasste Anlage 1 der Richtlinie tber MaRnahmen zu
Qualitatssicherung in Krankenhausern mit den Leistungsbereichen
2012 tritt zum 1. Januar 2012 in Kraft.

Die Beratungen daruber, ob im néchsten Jahr Leistungsbereiche von
der Dokumentationspflicht ausgenommen werden oder neue
aufzunehmen sind, werden — auch mit Blick auf eine
sektorenuibergreifende Erfassung — weitergefuhrt.

Erprobung der Zusammenfiihrung von Qualitatsdaten in einem
Follow-up-Verfahren

Follow-up-Verfahren sind Langsschnittbetrachtungen in der
Qualitatssicherung, die durch eine Zusammenfiihrung verschiedener
Datenséatze derselben Patientin oder desselben Patienten aus
unterschiedlichen Behandlungsorten und -zeiten mdglich werden. Im
Berichtsjahr wurde mit der Testung eines Follow-up-Verfahrens fur
die Bereiche Geburtshilfe und Neonatologie
(Datenzusammenfiihrung) sowie endoprothetische Operationen an
Huft- und Kniegelenken (Erstimplantation sowie
Endoprothesenrevision und -wechsel) begonnen. Ziel der Testung ist
zunéachst die Erprobung der Datenlogistik, das heif3t der
Datenzusammenfihrung einschlie3lich der damit verbundenen
Vorgange (z. B. Datenerhebung und Datenexport) innerhalb des
stationdren Sektors. Die Ergebnisse sollen auch in die
Weiterentwicklung der einrichtungs- und sektorentibergreifenden
Qualitatssicherung einflief3en.

Aus datenschutzrechtlichen Griinden mussen die fur das Follow-up-
Verfahren erfassten Patientendaten von einer Vertrauensstelle
pseudonymisiert werden. So ist kein direkter Patientenbezug, wohl
aber ein Fallbezug mdglich. Der Erst- und ein eventueller
Folgeeingriff kénnen damit Gber ein Pseudonym zusammengefihrt
werden (vgl. Kapitel 7.1.1).

Zur Information der Patientinnen und Patienten Utber die Erhebung
patientenbezogener Daten im Zusammenhang mit der externen
stationaren Qualitatssicherung entwickelte der G-BA entsprechende
Merkblatter. Diese wurden den teilnehmenden Krankenh&usern auf
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den Internetseiten des G-BA zum Download zur Verfligung gestellt.

Die Testung wird vom AQUA-Institut (Institution nach § 137 a SGB V)
begleitet. Auftretende Probleme bei der Erhebung der
patientenbezogenen Daten und/oder beim Datenexport werden
analysiert und dem G-BA gemeldet. Die Testung wird im Jahr 2012
fortgefihrt.

Verfahren der sekundéaren Datennutzung aus der externen
stationdren Qualitatssicherung

Die im Rahmen der externen stationdren Qualitatssicherung
erhobenen Daten kénnen unter bestimmten Bedingungen auf Antrag
auch von Dritten, die keine kommerziellen Ziele verfolgen, fur
wissenschaftliche Fragestellungen oder zum Zweck der
Qualitatssicherung genutzt werden. Der G-BA hat hierzu ein
Verfahren festgelegt, das zunéchst eine Antragsprifung durch das
AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V) nach vom G-BA
festgelegten Kriterien vorsieht. Sofern der Antragsteller fir seine
geplante, sogenannte sekundare Datennutzung diese Kriterien erfillt
und im zustandigen Gremium des G-BA kein Widerspruch eingelegt
wird, ermdglicht das AQUA-Institut anschliel3end die sekundéare
Datennutzung. Die positiv beschiedenen Antrage werden auf den
Internetseiten des Instituts sowie im jahrlichen Qualitatsreport
verotffentlicht. Im Berichtszeitraum wurden elf Antrage bearbeitet und
angenommen. Das Antragsformular ist auf den Internetseiten des
AQUA-Instituts zu finden.

7.3.2 Qualitatssicherung der Versorgung von Frih- und
Neugeborenen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, in Qualitatssicherungs-
Richtlinien fur bestimmte Behandlungen Kriterien fur die
indikationsbezogene Notwendigkeit sowie Mindestanforderungen an
die Struktur- und Prozessqualitat in den durchfiihrenden
Krankenhausern festzulegen (8 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V). Nur
wenn diese erflllt sind, dirfen die betreffenden Leistungen dort
weiterhin erbracht werden.

Die Richtlinie (derzeit noch ,Vereinbarung“ genannt) zur
Qualitatssicherung in der Frih- und Neugeborenenversorgung
definiert die Kriterien fur die Einstufung eines Krankenhauses in eine
von vier Versorgungsstufen (Perinatalzentrum Level 1 und Level 2,
perinataler Schwerpunkt, Geburtsklinik) in Verbindung mit Merkmalen
der Struktur- und Prozessqualitat. Hierzu gehoren beispielsweise die
Verflgbarkeit speziell ausgebildeten Fachpersonals, die apparativ-
raumliche Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken an
spezifischen Qualitatssicherungsverfahren. Im Berichtsjahr wurden
Weiterentwicklungen der Richtlinie beraten. Ihre Uberarbeitung soll
im Jahr 2012 abgeschlossen werden.

Seit 2009 sind fur die Versorgung von Frih- und Neugeborenen

zugelassene Krankenh&user der Level 1 und 2 (hdchste
Strukturanforderungen fur Kinder mit hohem Geburtsrisiko)
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verpflichtet, ihre Ergebnisdaten im Internet zu veréffentlichen. Hierzu
gehotren auch Daten zu Sterblichkeitsraten und zu Komplikationen
wie Hirnblutungen, Netzhauterkrankungen oder schwere
Darmerkrankungen. Seit dem Jahr 2011 sind den Verdffentlichungen
der Krankenhauser Angaben zu Behinderungen (z. B. Blindheit,
Schwerhdrigkeit) der betreffenden Kinder zu entnehmen. Damit sollen
Eltern und einweisenden Arztinnen und Arzten, die ein geeignetes
Krankenhaus auswéahlen mochten, hilfreiche Informationen zur
Verfligung gestellt werden.

Im Auftrag des G-BA sollen diese Ergebnisdaten der Krankenhauser
kunftig vom AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V) geprft,
zusammengefihrt, regelmafig aktualisiert und vergleichend im
Internet dargestellt werden.

7.3.3 Mindestmengenregelungen

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, einen Katalog
planbarer stationérer Leistungen zu erstellen, bei denen die Qualitat
des Behandlungsergebnisses in besonderem Malf3e von der Menge
der erbrachten Leistungen abhéngig ist (8 137 Abs. 3 Nr. 2 SGB V).
Fur diesen Katalog sind Mindestmengen der jeweiligen Leistungen je
Arztin und Arzt oder Krankenhaus zu beschlieRen. Orientiert am
Nutzen flr die Patientinnen und Patienten hat die Vorgabe von
Mindestmengen insbesondere das Ziel, eine angemessene
Versorgungsqualitét sowie die kontinuierliche Verbesserung des
Versorgungshiveaus zu gewahrleisten.

Der G-BA hat diese Aufgabe in den Mindestmengenregelungen
umgesetzt. Im Berichtszeitraum wurden redaktionelle Anpassungen
der Regelungen vorgenommen und Beschlisse im Hinblick auf die
Mindestmengen in den Leistungsbereichen der Friih- und
Neugeborenenversorgung sowie der Kniegelenk-Totalendoprothesen
gefasst.

Mindestmengen in der Frih- und Neugeborenenversorgung

Im Rahmen der Anforderungen an die Strukturqualitit von
Krankenhdusern hat der G-BA bereits im Jahr 2008 alle Kliniken aus
der Frih- und Neugeborenenversorgung ausgeschlossen, die Frih-
und Neugeborene mit hohem und héchstem Risiko nur gelegentlich
versorgen. Mit Wirkung zum Beginn des Jahres 2010 wurde
schlieB3lich fur Kinder mit einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g
(Perinatalzentren Level 1) sowie fir Kinder mit einem Geburtsgewicht
von 1.250 g bis 1.499 g (Perinatalzentren Level 2) jeweils eine
Mindestmenge von 14 Behandlungsfallen pro Jahr festgelegt.

Die Hohe der Mindestmengen wurde im Jahr 2010 vom G-BA unter
Berticksichtigung erster Erfahrungen aus dem
Versorgungsgeschehen neu beraten. Im Ergebnis beschloss der G-
BA flr die Versorgung von Kindern mit einem Geburtsgewicht von
unter 1.250 g eine Erhéhung der Mindestmenge von zuvor 14 auf 30.
Zudem wurde bei der Versorgung der Kinder mit einem
Geburtsgewicht von 1.250 g bis 1.499 g auf eine Mindestmenge
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verzichtet. Die Erh6hung der Mindestzahl von 14 auf 30 bei der
Versorgung der kleinsten Friihgeborenen sollte sicherstellen, dass
die damit implizit geforderte arztliche und pflegerische Erfahrung und
Routine bei der Versorgung dieser Kinder gegeben sind.

Gegen diesen Beschluss, der mit Beginn des Jahres 2011 in Kraft
treten sollte, reichten einige Kliniken beim Landessozialgericht (LSG)
Berlin-Brandenburg Klage und Antrage auf einstweilige Anordnung
ein. Das LSG Berlin-Brandenburg gab am 26. Januar 2011 den
Antragen auf einstweiligen Rechtsschutz statt und setzte die
angegriffene Mindestmengenregelung fir die klagenden
Krankenh&user bis zur Entscheidung in der Hauptsache einstweilig
aul3er Vollzug.

Der G-BA beschloss daraufhin im Februar 2011, die Erhéhung der
Mindestbehandlungsfallzahl bei der Versorgung Friih- und
Neugeborener mit einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g bis zur
Entscheidung in der Hauptsache bundesweit auRer Vollzug zu
setzen. Der G-BA stellte damit Rechtssicherheit fur alle betroffenen
Krankenh&user sowie deren Gleichbehandlung sicher. Fir
Perinatalzentren des Levels 1 gilt damit zun&chst die alte, vor dem
angegriffenen Beschluss bereits bestehende
Mindestbehandlungsfallzahl von 14 Friih- und Neugeborenen mit
einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g pro Jahr. Der Beschluss trat
zum 1. Méarz 2011 in Kraft.

Im Dezember 2011 entschied das LSG Berlin-Brandenburg auch im
Hauptsacheverfahren, die Mindestmengenfestlegung fir
Perinatalzentren Level 1 aul3er Vollzug zu setzen. Das LSG sieht
keinen ausreichend gesicherten Beleg fir die Eignung einer
Mindestbehandlungsfallzahl als eine die Qualitéat der Versorgung
férdernde MafRnahme im Sinne des Gesetzes. Deswegen raumt es
dem Interesse der bestehenden Level-1-Einrichtungen auch in der
Hauptsache Vorrang ein.

Gegen die Entscheidung des LSG legte der G-BA Revision ein. Die
abschliel3ende Entscheidung hat nun das Bundessozialgericht zu
treffen.

Mindestmengen bei Kniegelenk-Totalendoprothesen

Fur den Leistungsbereich der Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-
TEP) hatte der G-BA eine jahrliche Mindestbehandlungsfallzahl von
50 pro Krankenhaus eingefiihrt. Gegen diese seit dem 1. Januar
2006 geltende Mindestmenge wurde im September 2008 Klage
eingereicht. Das LSG Berlin-Brandenburg gab im August 2011 der
Klage statt und erkléarte die Festlegung dieser Mindestmenge fur
nichtig.

Der G-BA legte gegen dieses Urteil Revision vor dem
Bundessozialgericht ein und setzte im September 2011 vor dem
Hintergrund dieses erstinstanzlichen Urteils die Anwendung der
Mindestmenge fiur Knie-TEP-Leistungen zeitlich befristet bis zum
Vorliegen einer hochstrichterlichen Entscheidung aus. Der
Aussetzungsbeschluss dient der Schaffung einer fur alle betroffenen
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Krankenh&duser und Krankenkassen eindeutigen Situation, bis die
relevanten rechtlichen Fragen vom Bundessozialgericht geklart sind.
Er trat nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Oktober 2011 in
Kraft.

7.3.4 Fortbildung im Krankenhaus

Arztinnen und Arzte, Psychologische Psychotherapeutinnen und -
therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen
und -therapeuten, die Leistungen im Rahmen der GKV erbringen,
haben die Pflicht, ihre Fortbildungsaktivitaten regelméanig zu
dokumentieren und im Funfjahresabstand Uber ein Zertifikat
nachzuweisen. Fir den ambulanten Bereich wird diese
Nachweispflicht Uber die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV)
geregelt (8 95d SGB V). Fir die Facharztinnen und -arzte im
Krankenhaus legt sie der G-BA fest (8 137 Abs. 3 Nr. 1 SGB V). Die
Nachweispflicht soll dem Erhalt und der kontinuierlichen
Aktualisierung der fachéarztlichen Qualifikation fur die
qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten
dienen.

Im Dezember 2005 beschloss der G-BA erstmals eine ,Vereinbarung
zur Fortbildung der Facharzte im Krankenhaus", die sich an die
Vorgaben im vertragsarztlichen Bereich anlehnte und zugleich die
Erfordernisse der krankenhausspezifischen Arbeitsverhaltnisse
bertcksichtigte. Sie wurde im Marz 2009 aufgrund gesetzlicher
Anderungen neu gefasst.

Im Berichtszeitraum prfte der G-BA, inwieweit vor dem Hintergrund
inzwischen gesammelter Erfahrungen Anderungen an den
Fortbildungsregelungen notwendig sind. Die Beratungen hierzu
dauern noch an.

7.3.5 Qualitatsbericht der Krankenhéauser

Seit dem Jahr 2005 sind die rund 2.000 zugelassenen
Krankenh&user in Deutschland gesetzlich dazu verpflichtet,
regelmafig je einen strukturierten Qualitatsbericht zu erstellen. Der
Bericht bietet einen umfassenden Uberblick tiber die Strukturen,
Leistungen und Qualitatsaktivitaten des einzelnen Krankenhauses
und seiner Fachabteilungen. Mithilfe von Internetsuchmaschinen
konnen diese Krankenhausinformationen von der interessierten
(Fach-)Offentlichkeit gezielt abgefragt und untereinander verglichen
werden.

Der G-BA hat die Aufgabe, Vorgaben fur den Inhalt, Umfang und das
Datenformat des Qualitatsberichts festzulegen (8 137 Abs. 3 Nr. 4
SGB V). Dies setzt er in seinen Regelungen zum Qualitatsbericht der
Krankenhauser (Qb-R) um. Bislang mussten die Krankenh&user im
Zwei-Jahres-Turnus einen Qualitatsbericht erstellen. Mit dem Gesetz
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze
wird ab dem Jahr 2013 auf einen jahrlichen Turnus umgestellt.
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Verdffentlichung von Qualitatsindikatoren

Die Qualitat ausgewahlter medizinischer und pflegerischer Leis-
tungen in deutschen Krankenhausern wird seit 2001 bundesweit
einheitlich anhand spezieller Qualitdtsmerkmale, der
Qualitatsindikatoren, erhoben. Das vom G-BA geregelte Verfahren
der sogenannten externen stationaren Qualitatssicherung (vgl.
Kapitel 7.3.1) dient Giber den Vergleich der Ergebnisse in erster Linie
der qualitativen Verbesserung dieser Leistungen. Mit dem
Qualitatsbericht 2006 wurden die Ergebnisse zu den
Qualitatsindikatoren erstmals nicht nur den Krankenhausern, sondern
auch der Offentlichkeit zur Verfiigung gestellt. Da nicht alle
Indikatoren geeignet sind, Unterschiede in der Versorgungsqualitat
zuverlassig darzustellen, gab der G-BA jedoch nicht alle
Qualitatsindikatoren zur Veroffentlichung frei, um die Gefahr von
unwissenschaftlichen und damit unfairen Ergebnisvergleichen und
Fehlinterpretationen moglichst gering zu halten.

Im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung der Regelungen zum
Qualitatsbericht der Krankenhauser (Qb-R) hatte der G-BA das
AQUA-Institut (die Institution nach § 137a SGB V) im Oktober 2010
beauftragt, alle Indikatoren der externen stationaren
Qualitatssicherung auf ihre Eignung fur die o6ffentliche
Berichterstattung und damit fir die Verdffentlichung im
Qualitatsbericht zu prifen und zu bewerten.

Da eine Bewertung der Qualitatsindikatoren in dem gewtinschten
Zeitraum nicht méglich war, wurde eine mehrstufige Schnellpriifung
durchgefuhrt. Die vom AQUA-Institut vorgelegten Ergebnisse dienten
dem G-BA im Berichtszeitraum als Entscheidungsgrundlage fir eine
sehr viel umfangreichere Veréffentlichung der Qualitatsindikatoren.
Der G-BA beschloss im Mai 2011, die Krankenhauser zu verpflichten,
in ihrem Qualitatsbericht 2010 Ergebnisdaten von bis zu 182
Qualitatsindikatoren aus bis zu 25 Leistungsbereichen darzustellen.
Bisher waren es lediglich 28 Indikatoren. Zu den neuen Indikatoren
gehoren zum Beispiel die Beweglichkeit nach der Erstimplantation
eines kunstlichen Kniegelenks und die Zahl der Patientinnen und
Patienten, die nach einer solchen Operation wegen Komplikationen
erneut operiert werden mussten.

Der G-BA berat weiterhin, ob zukulinftig noch mehr erhobene
Ergebnisdaten im Qualitatsbericht veroffentlicht werden sollen. So
werden die bisher noch nicht zur Verdéffentlichung empfohlenen
Qualitatsindikatoren auf ihre grundsatzliche Eignung und ihr Potenzial
fur die Uberarbeitung gepriift.

Anpassung der Datensatzbeschreibung

Um ihren Qualitatsbericht nicht nur im PDF-Format, sondern auch als
einheitlich maschinenverwertbare Datensétze erstellen zu kénnen,
bendtigen die Krankenhauser eine umfassende Softwarevorgabe, die
sogenannte Datensatzbeschreibung. Nachdem im Dezember 2010
bereits formale und inhaltliche Uberarbeitungen der Qb-R
beschlossen worden waren, passte der G-BA die
Datensatzbeschreibung fir den maschinenverwertbaren
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Qualitatsbericht entsprechend an und fasste sie im Berichtsjahr neu.

Beginnend mit dem Qualitatsbericht 2010 sind die
krankenhausbezogenen Angaben der externen vergleichenden
Qualitatssicherung in der Datensatzbeschreibungssprache Extensible
Markup Language (XML) — und nicht, wie beim Bericht 2008, im CSV-
Format — zu erstellen. Mit dieser Umstellung wird die formale Sprache
XML fir alle Teile des maschinenverwertbaren Qualitatsberichts
vereinheitlicht. Sie zeichnet sich insbesondere durch ihre technische
Flexibilitat und geringe Fehleranfalligkeit aus.

Der Beschluss trat nach Veréffentlichung im Bundesanzeiger im Juni
2011 in Kraft.

Neufassung der Allgemeinen Bedingungen fur die Nutzung der
Qualitatsberichte

Seit seinem Beschluss im Juni 2008 stellt der G-BA nicht nur seinen
Tragerorganisationen und Beteiligten, sondern auch der Offentlichkeit
die Qualitatsberichte im maschinenverwertbaren Datensatzformat zur
Verfligung. Nach Uberfiihrung dieser Daten in eine geeignete
Datenbank sind diese vergleichenden Auswertungen zuganglich.

Die Allgemeinen Nutzungsbedingungen (ANB) zu diesem Verfahren
wurden im Berichtsjahr zum zweiten Mal redaktionell angepasst.
Neben weiteren Anderungen wurden vor allem die Bestimmungen
zum Thema ,Weiterverbreitung der Daten” vereinheitlicht und klarer
definiert. Eine vorausgehende Evaluation hatte gezeigt, dass es vor
allem bei dieser Thematik haufig zu Auslegungs- und
Abgrenzungsschwierigkeiten kam.

Im Jahr 2011 gingen rund 200 Auftragsformulare fur die Bestellung
der maschinenverwertbaren Qualitatsberichte beim G-BA ein. Die
Empféanger der Daten sind auf der Internetseite des G-BA einsehbar.

Uberarbeitung und breite Streuung der Informationsmaterialien
zum Qualitatsbericht

Mit dem Ziel, im Rahmen seiner Mdglichkeiten dazu beizutragen, die
Qualitatsberichte bei potenziellen Nutzerinnen und Nutzern noch
bekannter zu machen, beschloss der G-BA, seine
Informationsmaterialien zum Thema auch gedruckt zur Verfigung zu
stellen und breiter zu streuen. Ein im Jahr 2009 entwickelter
Informationsflyer und ein dazugehdoriges Plakat standen bislang
ausschlieR3lich als PDF-Dateien zum Herunterladen auf der
Internetseite des G-BA zur Verfligung. Die Materialien wurden im
Berichtsjahr inhaltlich Gberarbeitet und vom Unterausschuss
Qualitatssicherung mit einem Konzept fiir die Vertriebswege und die
Druckauflage verabschiedet.

Die Informationsmaterialien sollen an Orten ausgelegt werden, die
viel Publikumsverkehr durch eine potenziell an
Gesundheitsinformationen interessierte Offentlichkeit erwarten lassen
(z. B. Arztpraxen, Geschéftsstellen der Krankenkassen,
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Patientenberatungsstellen, Verbraucherzentralen). Die Verteilung soll
zu Beginn des Jahres 2012 unter Mitwirkung der Trager des G-BA
erfolgen. Ein zusatzlicher Vertriebsweg per Online-Abruf wurde
zunéchst fur ein Jahr durch eine Kooperation mit der Bundeszentrale
fur gesundheitliche Aufklarung (BZgA) ermdoglicht.

Begleitend wird der G-BA seine Informationen Uber die
Qualitatsberichte in Presse und Onlinemedien intensivieren.

Anpassung der ,Lesehilfe” und Weiterentwicklung der
Regelungen fir den Qualitatsbericht 2012

Damit die Qualitatsberichte der Krankenhduser auch fir die
interessierte Offentlichkeit besser verstandlich und leichter
interpretierbar sind, veréffentlicht der G-BA seit dem Qualitatsbericht
2006 eine sogenannte ,Lesehilfe” im Internet. Diese Lesehilfe wurde
im Berichtszeitraum redaktionell an den neuen Qualitatsbericht 2010
angepasst.

SchlieBlich wurden die Beratungen lber eine Weiterentwicklung der
Regelungen fir den nachsten Qualitatsbericht 2012 von der
zustandigen Arbeitsgruppe fortgesetzt. Dazu wurden Publikationen
zur Qualitatsberichterstattung und in der G-BA-Geschéftsstelle
eingegangene externe Anfragen und Stellungnahmen analysiert.

7.4 Ubertragung arztlicher Tatigkeiten auf
ausgebildete Pflegekrafte im Rahmen von
Modellvorhaben (nach § 63 Abs. 3c SGB V)

Im Oktober 2011 beschloss der G-BA seine neue, von der
Fachoffentlichkeit mit grofem Interesse aufgenommene ,Richtlinie
uber die Festlegung &rztlicher Tatigkeiten zur Ubertragung auf
Berufsangehorige der Alten- und Krankenpflege zur selbstandigen
Auslibung von Heilkunde im Rahmen von Modellvorhaben nach § 63
Abs. 3¢ SGB V*. Sie macht es moglich, einige
Behandlungstatigkeiten, die bislang ausschlieRlich Arztinnen und
Arzten vorbehalten waren, kiinftig im Rahmen von Modellprojekten
auf ausgebildetes Kranken- und Altenpflegepersonal zu Ubertragen.

Die Richtlinie geht auf das Pflege-Weiterentwicklungsgesetz aus dem
Jahr 2008 zuriick. Darin beauftragte der Gesetzgeber den G-BA, die
Ubertragung von &rztlichen Tatigkeiten auf Angehorige der Alten- und
Krankenpflegeberufe im Rahmen von Modellvorhaben zu regeln (8§ 63
Abs. 3c SGB V). Fur Medizinische Fachangestellte, die haufig als
Arzthelferinnen oder Arzthelfer in niedergelassenen Praxen arbeiten,
gilt die Richtlinie nicht.

Den fiir die Ubertragung vorgesehenen Tatigkeiten muss eine
arztliche Verordnung vorausgehen. Die Diagnose selbst sowie die
Indikationsstellung bleiben damit weiterhin in &arztlicher Hand. In der
Richtlinie werden die auf das Pflegepersonal Uibertragbaren
heilkundlichen Tatigkeiten abschlieRend aufgelistet. In Teil B Nr. 1
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der Richtlinie beziehen sie sich auf folgende Diagnosen:

Diabetes mellitus Typ 1 und 2

chronische Wunden

Demenz (ausgenommen die Palliativversorgung)

Verdacht auf Hypertonus (aufRerhalb von Schwangerschaften)

Einzelne weitere Ubertragbare Tétigkeiten werden in Teil B Nr. 2 der
Richtlinie aufgefiihrt. Dabei handelt es sich beispielsweise um
Blutentnahmen, die Durchflihrung von Infusionstherapien und
Injektionen, das Legen und Uberwachen von bestimmten Sonden und
Kathetern, die Versorgung mit Medizinprodukten, die beim Legen von
Ableitungen, Entlastungen oder Zugangen benétigt werden, die
Uberwachung und Verabreichung enteraler Ernahrung, die
Schmerztherapie sowie das Management der Uberleitung in
weiterbehandelnde Einrichtungen.

Bis die ersten Modellprojekte auf Basis der Richtlinie ihre Arbeit
aufnehmen kénnen, wird es voraussichtlich noch einige Zeit dauern.
Denn die Modellprojekte miissen zunachst von den gesetzlichen
Krankenkassen und Leistungserbringern entwickelt und vertraglich
geregelt werden. Zudem mussen die mit den Ubertragenen
Tatigkeiten betrauten Pflegenden zunéchst entsprechende
Quialifikationen erwerben und nachweisen kdnnen.

Der Beschluss zur Richtlinie nach 8§ 63 Abs. 3c SGB V wurde dem
Bundesministerium flr Gesundheit im Berichtsjahr zur Prifung
vorgelegt. Die Richtlinie wird voraussichtlich im Jahr 2012 in Kraft
treten.
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8. Sektorenubergreifende Versorgung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA Aufgaben Ubertragen, die
sektorenibergreifend sind und damit sowohl die ambulante als auch
die stationare Gesundheitsversorgung betreffen. Hierzu gehorte bis
Ende des Berichtszeitraums die Erarbeitung von Empfehlungen zu
strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankheiten
und von Regelungen fiir die ambulante Behandlung spezieller
Erkrankungen im Krankenhaus.

8.1 Disease-Management-Programme

Strukturierte Behandlungsprogramme fir spezifische chronische
Krankheiten, die sogenannten Disease-Management-Programme
(DMP), sollen durch die sektorenibergreifende Koordination
evidenzbasierter Behandlungsprozesse die Qualitat der
medizinischen Versorgung verbessern.

Der G-BA hatte bis zum Ende des Berichtszeitraums die Aufgabe,
dem BMG Empfehlungen zu den inhaltlichen Anforderungen der DMP
auszusprechen und diese in regelmafigen Abstanden zu
aktualisieren (8 137f SGB V). Dabei richten sich die Empfehlungen
nach dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft, der
jeweils nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin durch eine
systematische Ubersicht (iber die vorhandenen klinischen
Behandlungsleitlinien ermittelt wird.

Durch das vom Gesetzgeber am Ende des Berichtsjahres erlassene
und zum 1. Januar 2012 in Kraft tretende GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) wird die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der DMP kiinftig vom BMG auf
den G-BA uUbertragen (vgl. Kapitel 2.3.5). Die Anlagen der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV), in denen die DMP
bisher verankert waren, werden im Rahmen einer
Ubergangsregelung nach und nach aufgehoben und in Richtlinien
uberfihrt. Die Beratungen zur Uberfiihrung wurden bereits im
Berichtsjahr aufgenommen.

Fur derzeit sechs Erkrankungen hat der G-BA bislang strukturierte
Behandlungsprogramme entwickelt:

Diabetes mellitus Typ 1
Diabetes mellitus Typ 2

koronare Herzkrankheit (KHK) einschlie3lich eines Moduls zur
Herzinsuffizienz

chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: Asthma bronchiale
chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: COPD

Brustkrebs
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Trager der Programme sind die gesetzlichen Krankenkassen. Im Jahr
2011 waren 5,9 Millionen Versicherte in einem oder mehreren DMP
eingeschrieben. Das Bundesversicherungsamt hat bis zum
September 2011 etwa 11.000 Programme zugelassen, die von den
gesetzlichen Krankenkassen angeboten werden.

8.1.1 Aktualisierung des Teils Asthma bronchiale des DMP
Chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen

Die Arbeiten des G-BA an der Aktualisierung des Teils Asthma
bronchiale des DMP fiir Patientinnen und Patienten mit chronisch
obstruktiven Atemwegserkrankungen konnten im Berichtsjahr
abgeschlossen werden. Eine mit medizinisch-wissenschaftlichen
Fachexpertinnen und -experten besetzte Arbeitsgruppe hatte die
Programminhalte auf der Grundlage einer diesbeziiglichen
systematischen Recherche des IQWiIG Uberarbeitet.

In seinem Beschluss empfiehlt der G-BA unter anderem, in das DMP
ein neues Kapitel zur Dauertherapie von Kindern und Jugendlichen
einzufuigen und eine Aussage zur Weiterfiihrung der Behandlung von
Asthma bronchiale in der Schwangerschaft zu treffen.

Ein besonderes Augenmerk soll arztlicherseits auf die Aufklarung der
Patientinnen und Patienten Uber die besonderen Risiken des
Rauchens und des Passivrauchens bei Asthma bronchiale gelegt
werden. Verbunden wird dies mit spezifischen Beratungsstrategien
und der dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben.
Ausstiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen neben anderen
wirksamen Hilfen zur Verhaltensdnderung unter bestimmten
Voraussetzungen zur einmaligen Anwendung im Rahmen des DMP
auch geeignete Arzneimittel zur Raucherentwdhnung zur Verfiigung
stehen.

Nach eingehender Beratung der Frage, ob bereits zwei- bis
vierjahrige Kinder in das Programm aufgenommen werden sollten,
kam der G-BA zu dem Ergebnis, dass das fir die Einschreibung in
ein DMP erforderliche Kriterium der gesicherten Diagnose einer
chronischen Erkrankung in dieser Altersgruppe noch nicht gegeben
ist.

Eine Ubernahme der neuen Empfehlungen in die RSAV ist im
Berichtsjahr nicht erfolgt. Mit Blick auf die Neuregelungen des GKV-
VStG bereitete der G-BA die Uberfiihrung der Empfehlungen zum
DMP in eine G-BA-Richtlinie vor.

8.1.2 Aktualisierung des DMP Brustkrebs

Im Berichtsjahr schloss der G-BA seine Beratungen zum
zugelassenen DMP fir Patientinnen mit Brustkrebs ab und empfahl
dem BMG eine Aktualisierung der DMP-Anforderungen sowie der

Dokumentation.

Eine mit medizinisch-wissenschaftlichen Fachexpertinnen und -
experten besetzte Arbeitsgruppe des G-BA hatte die
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Programminhalte zuvor (iberarbeitet. Dabei stand die Uberpriifung
des bestehenden DMP Brustkrebs im Hinblick auf neue
wissenschaftliche Erkenntnisse und Anderungen der medizinischen
Praxis im Vordergrund. Das DMP Brustkrebs wurde mit den
Empfehlungen und Aussagen aktueller internationaler und nationaler
evidenzbasierter Leitlinien verglichen und angepasst, nachdem das
IQWIG hierzu eine systematische Recherche vorgelegt hatte.

Die Aktualisierungen betreffen sowohl die Diagnostik als auch die
Therapie des Brustkrebses und beriicksichtigen zudem Aspekte der
Nachsorge wie beispielsweise korperliche Aktivitdten und Erndhrung.
Aufgenommen wurden Empfehlungen zu therapeutischen
MalRnahmen wie etwa einer Chemotherapie vor der Operation (primar
systemische Therapie) oder zu neuartigen Behandlungsméglichkeiten
wie beispielsweise einer Antikoérpertherapie. Diese haben unter
bestimmten Bedingungen Vorteile hinsichtlich des
Behandlungsergebnisses und der Lebensqualitat der Patientinnen.
Ebenso wurden die Empfehlungen zur Strahlentherapie der
Lymphabflusswege aktualisiert und erweitert. Ziel ist hier die
Verbesserung der individuellen Entscheidungsfindung im Sinne einer
Abwéagung zwischen dem Risiko eines ortlichen Wiederauftretens des
Tumors und dem Risiko von Nebenwirkungen der Strahlentherapie.

Eine Ubernahme der neuen Empfehlungen in die RSAV ist im
Berichtsjahr nicht erfolgt. Mit Blick auf die Neuregelungen des GKV-
VStG bereitete der G-BA die Uberfiihrung der Empfehlungen zum
DMP in eine G-BA-Richtlinie vor.

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

In den bestehenden DMP werden auf spezifische Krankheiten
bezogene Behandlungs- und Betreuungsempfehlungen gegeben. Im
Rahmen des demografischen Wandels ist jedoch eine Zunahme der
Mehrfacherkrankungen (Multimorbiditét) zu verzeichnen, was mit
Problemen bei der Anwendung diagnostischer und therapeutischer
Maflnahmen einhergehen kann.

Vor diesem Hintergrund wurden im G-BA die Auswirkungen von
Multimorbiditat im Rahmen der DMP beraten und im Berichtsjahr
Empfehlungen zur Mehrfachmedikation verabschiedet. Diese sollen
kunftig DMP-Ubergreifend angewandt und im Zuge der regelmafigen
Aktualisierungen in die verschiedenen DMP integriert werden. Wo
fachlich geboten, werden sie indikationsspezifisch angepasst.
Spezifische Empfehlungen zum Behandlungsprogramm betreffen das
Erfassen samtlicher Arzneimittel einschlieRlich der Selbstmedikation,
die patientengerechte Bereitstellung eines Medikationsplans und die
Berticksichtigung der fir die Arzneimitteldosierung relevanten
Ausscheidungsfunktion der Niere.
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8.1.4 Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit und
des DMP Diabetes mellitus Typ 1

Wahrend des Berichtszeitraums wurden die Beratungen zur jeweils
zweiten Aktualisierung der Empfehlungen fiir das DMP Koronare
Herzkrankheit (KHK) und fir das DMP Diabetes mellitus Typ 1
aufgenommen. Arbeitsgrundlage waren die Abschlussberichte zu den
systematischen Leitlinienrecherchen des IQWIG, die zu beiden DMP
im Berichtsjahr vorgelegt wurden.

Ein Schwerpunkt der Beratungen lag auf der noch starkeren
Beruicksichtigung der Ko- und Multimorbiditat in beiden
Empfehlungen. Bei deren Aktualisierung sollen inshesondere die von
einer Arbeitsgruppe vorgelegten Empfehlungen zur
Mehrfachmedikation einbezogen werden (vgl. Kapitel 8.1.3).

8.2 Ambulante Behandlung im Krankenhaus

Seltene Erkrankungen oder solche mit besonderen
Krankheitsverlaufen stellen hohe Anforderungen an die Diagnostik
und Therapie. Die Patientinnen und Patienten brauchen h&ufig auch
im Rahmen einer ambulanten Behandlung eine interdisziplinare
Betreuung.

Zur Verbesserung der medizinischen Versorgung der Betroffenen hat
der Gesetzgeber mit dem im Jahr 2004 in Kraft getretenen GKV-
Modernisierungsgesetz (GMG) die Moglichkeit geschaffen, dass
Krankenhauser bei den in 8 116b Abs. 3 SGB V (alt) geregelten
hochspezialisierten Leistungen, seltenen Erkrankungen und
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen ambulante
Behandlungen durchflihren kénnen. Er hat den G-BA beauftragt, die
séachlichen und personellen Voraussetzungen fir die ambulante
Leistungserbringung des Krankenhauses in einer Richtlinie zu regeln
sowie den gesetzlichen Katalog der umfassten Erkrankungen und
Leistungen zu erganzen und zu konkretisieren. Hierzu hat der G-BA
im Jahr 2005 die Richtlinie Gber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus beschlossen. Seit Inkrafttreten der Richtlinie im Jahr
2006 hat der G-BA die Anforderungen an die ambulante Behandlung
im Krankenhaus u. a. fuir folgende Erkrankungen konkretisiert:
onkologische Erkrankungen, Mukoviszidose, pulmonale Hypertonie,
Hamophilie, Tuberkulose, multiple Sklerose, schwere
Herzinsuffizienz, HIV/Aids, Rheuma, primar sklerosierende
Cholangitis, Morbus Wilson, Marfan-Syndrom, Herzerkrankungen bei
Kindern und Jugendlichen sowie fir Patientinnen und Patienten vor
oder nach einer Lebertransplantation.

Mit dem am 1. Januar 2012 in Kraft tretenden GKV-VStG wird die
bislang in § 116b SGB V geregelte ambulante Behandlung im
Krankenhaus durch einen neuen Versorgungsbereich — die
ambulante spezialfacharztliche Versorgung — ersetzt. In dem neuen
Versorgungsbereich sollen sowohl die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer als auch
Krankenh&user schwere Verlaufsformen von Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverlaufen, seltene Erkrankungen und
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Erkrankungszustande mit entsprechend geringen Fallzahlen sowie
hochspezialisierte Leistungen unter grundsatzlich denselben
Anforderungen ambulant behandeln kénnen.

Der Gesetzgeber beauftragte den G-BA, bis zum 31. Dezember 2012
das Nahere zur ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung in einer
Richtlinie zu regeln. Dabei hat der G-BA unter anderem die in dem
gesetzlichen Katalog vorgesehenen Erkrankungen und Leistungen zu
konkretisieren sowie den Behandlungsumfang und die personlichen
und sachlichen Anforderungen an die ambulante spezialfachéarztliche
Leistungserbringung festzulegen. Zur Regelung der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung wird der G-BA eine neue Richtlinie
beschlieRen.

Die bisherige Richtlinie tber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus wurde im Berichtsjahr durch Beschlisse des G-BA
weiterentwickelt. Darlber hinaus beriet der G-BA uber die
Erweiterung des Katalogs der erfassten Erkrankungen und
veranlasste eine Evaluation der bestehenden
Mindestmengenregelung, auf deren Ergebnissen er bei der
Beschlussfassung tber die Richtlinie zur ambulanten
spezialfachéarztlichen Versorgung aufbauen kann.

8.2.1 Mindestmengen in der Richtlinie Uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus

Zur Konkretisierung von Qualitatsanforderungen an ambulante
Behandlungen im Krankenhaus nach § 116b SGB V legt der G-BA
unter anderem Mindestmengen fest, die Krankenhauser erfillen
missen, um die genannten Leistungen ambulant anbieten zu kénnen.
Die hierfur definierten Mindestfallzahlen sollen die erforderliche
Behandlungserfahrung sicherstellen. Die Mindestmengenregelung
nach 8§ 6 der Richtlinie tber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus ist bis zum 31. Dezember 2012 befristet.

Im Berichtsjahr beauftragte der G-BA das IQWiG mit einer
Literaturrecherche und Evidenzprifung. Zudem wurde Uber ein
ordnungsgemanes Vergabeverfahren das IGES Institut in Berlin
damit beauftragt, anhand vorgegebener Fragestellungen die
Auswirkungen der Mindestmengenregelung zu tberprifen.

8.2.2 CT-/IMRT-gestltzte interventionelle
schmerztherapeutische Leistungen

Computertomographie (CT)- und Magnetresonanztomographie
(MRT)-gestutzte interventionelle schmerztherapeutische Leistungen
sind hochspezialisierte Untersuchungen, die bereits vom
Gesetzgeber fir die ambulante Versorgung im Krankenhaus nach

§ 116b SGB V vorgesehen wurden.

Im Jahr 2011 konkretisierte der G-BA die diagnhostischen und
therapeutischen BegleitmalRnahmen fiir die ambulante
Leistungserbringung im Krankenhaus in der Anlage 1 der G-BA-
Richtlinie Uber die ambulante Behandlung im Krankenhaus:
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Als CT-/MRT-gestutzte interventionelle schmerztherapeutische
Leistungen gelten beispielsweise auch die Injektionen und Infusionen
schmerzlindernder Arzneimittel, die unter Anwendung der
bildgebenden Verfahren CT und/oder MRT und somit unter
Sichtkontrolle erbracht werden. Alle in der Konkretisierung
beschriebenen Leistungen kénnen im Rahmen eines multimodalen
Schmerztherapiekonzepts sowohl bei Tumorschmerzen als auch bei
durch andere Ursachen entstandenen Schmerzen angewandt
werden. Daruber hinaus legte der G-BA die sachlichen und
personellen Anforderungen an die zur Leistungserbringung
zugelassenen Krankenhauser sowie ein Uberweisungserfordernis
durch eine niedergelassene Vertragséarztin oder einen
niedergelassenen Vertragsarzt fest.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Oktober 2011 in Kraft.

8.2.3 Fehlbildungen

Angesichts des breiten Krankheitsspektrums bei den Fehlbildungen
hatte der G-BA im Jahr 2009 beschlossen, die Konkretisierung des
Leistungskatalogs zur ambulanten Behandlung hierzu in zwei Teilen
vorzunehmen. Bereits 2009 wurde ein Beschluss Uber die
Konkretisierung der angeborenen Skelettsystemfehlbildungen gefasst
und in die Anlage 2 der G-BA-Richtlinie Giber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus aufgenommen. Im Dezember 2011
wurden drei Formen der Skoliose als weitere Skelettsystem-
Fehlbildungen ergénzt: Idiopathische Skoliose beim Kind (ab 20 Grad
Cobb-Winkel), idiopathische Skoliose beim Jugendlichen (ab 20 Grad
Cobb-Winkel) und angeborene Deformitaten der Wirbelsaule. Damit
wurde einem Antrag der Patientenvertretung nachgekommen.

Diese Skoliosen und angeborenen Wirbelsaulendeformitaten sind
bereits bei der Geburt vorhanden oder treten im Wachstumsalter auf.
Bei bisher sehr unsicherem Wissen in Bezug auf die Prognose im
Einzelfall kommen Falle mit starken Krimmungszunahmen und
solche mit gleichbleibenden Kriimmungsmalfien vor. Die
Wirbelsaulenverkrimmungen kdnnen zu entstellenden
Rumpfdeformationen, zu vorzeitigen symptomatischen
Verschleil3erscheinungen, zu Einschrankungen der Herz- und
Lungenfunktion und sogar zu Lahmungen (Querschnittsiahmung)
fuhren. Der Beschluss trat am 31. Dezember 2011 in Kratft.

Die Gruppe der Fehlbildungen weist dartiber hinaus eine Vielfalt
weiterer Storungen auf. Betroffen sind zum Beispiel verschiedene
innere Organe oder das zentrale Nervensystem. Die Fehlbildungen
weisen zudem eine grof3e Bandbreite an Schweregraden auf. Die
Uberwiegende Mehrheit der Fehlbildungen ist angeboren oder
manifestiert sich im Kindesalter und fuhrt bereits dann zu einem
Versorgungsbedarf. Haufig ist die Versorgung zeitlich limitiert. Jedoch
gibt es auch Fehlbildungen, bei denen sich der Versorgungsbedarf
bis ins Erwachsenenalter erstreckt.

Angeborene wie erworbene Fehlbildungen fihren nicht selten zu
wiederholten oder chronischen Beschwerden und Behinderungen, die
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zum Teil lebensbedrohlich sind.

Im Hinblick auf das zum 1. Januar 2012 in Kraft tretende GKV-VStG
wurde ein Beschluss zur umfassenden Konkretisierung der
Kataloginhalte zu den Fehlbildungen in der Dezember-Sitzung des
Plenums vertagt. Die weitere Beratung auf Grundlage der bisherigen
Arbeitsergebnisse wird im Rahmen der vom G-BA neu zu
beschlieRenden Richtlinie zur ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung erfolgen.

8.2.4 Schwerwiegende immunologische Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
Immunerkrankungen leiden unter wiederholten oder chronischen
schweren Infektionen, die alle Organsysteme einschlieRen kénnen.
Diese Erkrankungen sind im gesetzlichen Katalog nach § 116b
SGB V enthalten. Die angeborenen Immunerkrankungen wurden
bereits im Jahr 2009 in der Anlage 2 der G-BA-Richtlinie tber die
ambulante Behandlung im Krankenhaus konkretisiert.

Im Hinblick auf das neue GKV-VStG wurde ein Beschluss zur
Konkretisierung der schwerwiegenden erworbenen immunologischen
Erkrankungen vertagt. Dieser Beschluss soll Inmundefekte,
Sarkoidose (eine seltene entzundliche Erkrankung, die meist die
Lungen betrifft), immunologische Lebererkrankungen und
immunologische Nierenerkrankungen umfassen. Die weitere
Beratung wird auf Grundlage der bisherigen Arbeitsergebnisse im
Rahmen der vom G-BA neu zu beschliel3enden Richtlinie zur
ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung erfolgen.

8.2.5 Seltene angeborene Andmien

Unter dem Begriff Anamien (Blutarmut) werden Krankheiten
zusammengefasst, die mit einer auffélligen Verminderung der
Hamoglobinkonzentration und/oder der Zahl der roten Blutkérperchen
(Erythrozyten) einhergehen. Anamien kdnnen sehr verschiedene
Ursachen, Schweregrade und Verlaufsformen aufweisen. Zu den
seltenen angeborenen Anamien gehoren die Hamoglobinopathien
(Thalassamien und Sichelzellanamien), die kongenitale
dyserythropoetische Andmie (CDA), die Diamond-Blackfan-Anamie
(DBA) und die angeborene sideroblastische Anamie sowie seltene
schwere hadmolytische Andmien mit Transfusionsbedarf aufgrund von
Membran- oder Enzymdefekten. Etwa 5.000 Patientinnen und
Patienten sind in Deutschland von diesen Krankheiten betroffen, die
h&ufig mit zahlreichen Komplikationen einhergehen. Hierzu gehéren
zum Beispiel endokrinologische Ausfélle, Leberinsuffizienz,
Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz, Osteonekrosen und
Osteoporose. Der Grof3teil der Patientinnen und Patienten benétigt
deshalb zeitlebens eine Therapie mit Bluttransfusionen und eine
eisenausschwemmende Therapie.

Auf Vorlage der Patientenvertretung hat der Unterausschuss

Sektorenubergreifende Versorgung im Berichtsjahr ein Prifverfahren
zur Weiterentwicklung der Kataloginhalte um die seltenen
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angeborenen Andmien eingeleitet, um die Aufnahme dieser
Erkrankungen in die Anlage 2 der Richtlinie Gber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus vorzubereiten. Im Oktober 2011 wurde
der erste Entwurf einer Konkretisierung beraten und im November
2011 dazu eine Expertenanhdérung durchgefihrt.

Sobald die neue Richtlinie zur ambulanten spezialfachéarztlichen
Versorgung vorliegt, hat der G-BA die Mdglichkeit, auf die
Vorarbeiten zu den seltenen angeborenen Anamien zurtickzugreifen
und die Kataloginhalte der neuen Richtlinie um diese Erkrankungen
zu erweitern.
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9. Veranlasste Leistungen

Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben Ubertragen, die
ordnungspolitischen Charakter haben. So muss er festlegen, von
wem, fur welche Dauer und unter welchen Rahmenvorgaben
Verordnungen und damit die arztliche Veranlassung von Leistungen
zulasten der GKV vorgenommen werden darf. Insgesamt zehn
Richtlinien hat der G-BA in diesem Bereich auf Basis verschiedener
gesetzlicher Vorgaben bereits erarbeitet. Auch die Zusammenarbeit
der an einer Verordnung beteiligten Leistungserbringer kann in
diesen Richtlinien genauer festgelegt werden.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des G-BA ist damit
beauftragt, die folgenden Richtlinien in diesem Bereich regelmafig
fortzuschreiben und bei Bedarf zu aktualisieren:

Arbeitsunfahigkeit

Hausliche Krankenpflege

Heilmittel

Hilfsmittel

Krankentransport

Rehabilitation

Soziotherapie

Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung

Verordnung von Krankenhausbehandlung

Chroniker-Regelung

Im Berichtsjahr wurde Uber die nachfolgend aufgefiihrten Themen
beraten:

9.1 Arbeitsunfahigkeit

In der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie legt der G-BA fest, welche
Regeln fir die Feststellung und Bescheinigung der Arbeitsunfahigkeit
von beschéftigten Versicherten und Arbeitslosen durch
Vertragsarztinnen und -arzte gelten. Gesetzliche Grundlage fir diese
Aufgabe des G-BA ist § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V.

9.1.1 Arbeitsunfahigkeit von erwerbsfahigen
Leistungsberechtigten nach dem SGB I
Mit dem am 1. Januar 2009 in Kraft getretenen Gesetz zur

Neuausrichtung der arbeitsmarktpolitischen Instrumente wurde dem
G-BA eine neue Aufgabe Ubertragen. In den Arbeitsunfahigkeits-
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Richtlinien soll er kiinftig auch die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit
der nach § 5 Abs. 1 Nr. 2a SGB V und § 10 SGB V versicherten
erwerbsfahigen Leistungsberechtigten im Sinne des SGB I
(insbesondere Arbeitsuchende und Erwerbstatige, deren Einkommen
fur die Sicherung des Lebensunterhalts nicht ausreicht) regein.

Das Thema wurde im Berichtszeitraum unter Beteiligung des
Bundesministeriums fir Arbeit und Soziales und des
Bundesministeriums fir Gesundheit weiter bearbeitet. Im Mittelpunkt
der Diskussion steht die Frage, was der Begriff der Arbeitsunfahigkeit
bei erwerbsfahigen Hilfebedurftigen konkret umfasst und welchen
Gestaltungsspielraum der G-BA bei der Umsetzung des gesetzlichen
Auftrags hat. Im September 2011 leitete der Unterausschuss
Veranlasste Leistungen das gesetzlich vorgesehene
Stellungnahmeverfahren ein. Bei der Auswertung der
Stellungnahmen ergab sich weiterer Beratungsbedarf. Mit einer
Entscheidung tiber eine Anderung der Richtlinie ist 2012 zu rechnen.

9.2 Hausliche Krankenpflege

Die hausliche Krankenpflege umfasst Malinahmen der arztlichen
Behandlung, die dazu dienen, Krankheiten zu heilen, ihre
Verschlimmerung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern. Diese kdnnen Ublicherweise an Pflegekrafte delegiert werden
(Behandlungspflege). Des Weiteren umfasst sie unter bestimmten
Voraussetzungen Grundverrichtungen des taglichen Lebens
(Grundpflege) und Malnahmen, die fur die Aufrechterhaltung der
grundlegenden Anforderungen einer eigenstandigen
Haushaltsfihrung allgemein notwendig sind (hauswirtschaftliche
Versorgung).

Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-Richtlinie) des G-BA
regelt die arztliche Verordnung hauslicher Krankenpflege, deren
Dauer und deren Genehmigung durch die Krankenkassen sowie die
Zusammenarbeit der Leistungserbringer und enthalt unter anderem
ein Verzeichnis der Mal3Bnahmen, die zulasten der GKV arztlich
verordnet und erbracht werden kénnen. Grundlage der Arbeit des G-
BA fir diesen Bereich sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie
§ 37 SGB V.

9.2.1 Subkutane Infusion zur Behandlung von
Exsikkosezustanden bei geriatrischen Patienten

Bei alteren Menschen treten haufig Exsikkosezustande
(Austrocknung durch Flissigkeitsverlust oder zu geringe
Flussigkeitsaufnahme) auf. Der Unterausschuss Veranlasste
Leistungen wurde in einem Schreiben auf die besondere Situation
von geriatrischen Patienten mit Exsikkosezustanden in der
hauslichen Versorgung aufmerksam gemacht. Im Berichtsjahr wurden
die Beratungen zu einer moglichen Aufnahme der subkutanen
Infusion zur Behandlung von Exsikkosezusténden bei geriatrischen
Patienten in die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie begonnen.
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9.2.2 MRSA-Dekolonisation

MRSA (methicillinresistenter Staphylokokkus aureus) bezeichnet
Staphylokokkus-aureus-Stamme, die gegen viele Antibiotika durch
natirliche Mutationen und die Aufnahme von Resistenzgenen
unempfindlich geworden sind. Unter Dekolonisation (oder Sanierung)
wird die Entfernung der MRSA-Besiedlung auf der Haut oder
Schleimhaut durch spezielle desinfizierende Waschungen und/oder
Antibiotikagabe verstanden.

Das BMG hat den G-BA im Berichtsjahr um Stellungnahme zu den
Regelungen zur Dekolonisation von MRSA-Tragern im hauslichen
Umfeld gebeten. Die Diskussion im Unterausschuss Veranlasste
Leistungen hat gezeigt, dass zwischen den Tragern unterschiedliche
Auffassungen von der Regelungsbedirftigkeit der MRSA-
Dekolonisation in der Hausliche Krankenpflege-Richtlinie bestehen.
Des Weiteren hat die Patientenvertretung im Unterausschuss
Veranlasste Leistungen einen Antrag auf Beratung des Themas in
der Arbeitsgruppe Hausliche Krankenpflege gestellt. Die Beratungen
zu diesem Thema werden im Jahr 2012 fortgesetzt.

9.3 Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Leistungen, die von
Vertrags(zahn)arztinnen und Vertrags(zahn)arzten verordnet und von
speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Therapeuten erbracht
werden. Zu den Heilmitteln zahlen MalRnahmen der physikalischen
Therapie, der podologischen Therapie, der Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie sowie der Ergotherapie.

Die Verordnung von Heilmitteln wird in der Heilmittel-Richtlinie
geregelt, die der G-BA regelmafiig tberprift und an den Stand der
medizinischen Erkenntnisse anpasst. Dem geht die Bewertung des
diagnostischen oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmittel voraus, die
vom Unterausschuss Methodenbewertung vorgenommen wird (vgl.
Kapitel 5.4).

9.3.1 Neufassung der Richtlinie

Im Januar 2011 beschloss der G-BA eine Neufassung der Heilmittel-
Richtlinie. Neben Anderungen aufgrund neuer gesetzlicher
Bestimmungen setzte der G-BA Vorgaben fir eine einheitlichen
Gestaltung der Richtlinie sowie fur die sprachliche Gleichbehandlung
von Frauen und Mannern um.

Die inhaltliche Neuregelung betrifft folgende Schwerpunktthemen:

Heilmittelverordnungen auf3erhalb des Regelfalls fir Menschen
mit schwerwiegenden dauerhaften Behinderungen

Menschen mit dauerhaften schweren Behinderungen kénnen nun

ohne regelmafige Vorlage der Verordnung eine langfristige
Genehmigung von Heilmittelbehandlungen von ihrer gesetzlichen
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Krankenkasse bekommen. Die bisherige Regelung sah vor, dass
auch bei wiederholten, langfristig notwendigen Verordnungen immer
wieder eine besondere arztliche Begriindung mit prognostischer
Einschatzung des Gesundheitszustands sowie eine Genehmigung
von der Krankenkasse eingeholt werden mussten.

Heilmittelerbringung in Tageseinrichtungen fir Kinder und
Jugendliche

Fur Kinder und Jugendliche mit einer besonders schweren und
langfristigen funktionellen und strukturellen Schadigung und
Beeintrachtigung der Aktivitaten ist auch ohne die Verordnung eines
Hausbesuchs eine Heilmittelbehandlung in bestimmten Einrichtungen
aulRerhalb der Praxis moéglich. Damit soll insbesondere der
Lebenswirklichkeit behinderter Kinder und Jugendlicher Rechnung
getragen werden, denen es bei ganztagiger Unterbringung in einer
Tageseinrichtung nur schwer mdéglich ist, eine Heilmittelpraxis
aufzusuchen.

Im Rahmen der Priifung nach § 94 SGB V verband das BMG seine
Nichtbeanstandung der Neufassung mit MaRRgaben, die vom G-BA in
einer weiteren Beschlussfassung umgesetzt wurden. So wurde zum
einen klargestellt, dass die neu gefasste Heilmittel-Richtlinie zunachst
nicht fir die Verordnung von Heilmitteln durch Vertragszahnarztinnen
und -arzte gilt. Zahnarztliche Besonderheiten in der
Heilmittelversorgung werden erst in einem weiteren
Beratungsverfahren erdrtert und gegebenenfalls erganzend in der
Heilmittel-Richtlinie geregelt.

Zum anderen revidierte der G-BA die nicht beabsichtigte formale
Begrenzung der Gesamtverordnungsmenge auf3erhalb des Regelfalls
fur die manuelle Lymphdrainage (MLD). Die Regelungen zur
Verordnung au3erhalb des Regelfalls von Massagen und MLD wird
der G-BA in einem gesonderten Beratungsverfahren erértern und zu
einem spateren Zeitpunkt in der Richtlinie abbilden.

Aufgrund einer Auflage des BMG beschatftigte sich der G-BA im
Berichtszeitraum zudem mit der Frage, ob die Altersbegrenzung fur
die Heilmittelerbringung flir besonders schwer und langfristig
behinderte Kinder und Jugendliche in Tageseinrichtungen im Hinblick
auf den Heilmittelbedarf von Erwachsenen in Tageseinrichtungen der
Behindertenhilfe anzupassen ist. Die Patientenvertretung stellte den
Antrag, die Altersbegrenzung zu streichen, um die Versorgung hicht
zu gefahrden. Ein Abschluss der Beratung wird fir das 2. Quartal
2012 erwartet.

Die Neufassung der Richtlinie trat nach Verdéffentlichung im
Bundesanzeiger im Juli 2011 in Kraft.

9.4 Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Gegenstande, die im Einzelfall erforderlich sind, um
durch ihre ersetzende, unterstiitzende oder entlastende Wirkung den
Erfolg einer Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden
Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen. Zu
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den Hilfsmitteln gehdren zum Beispiel Prothesen, orthopéadische
Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen und Horgerate sowie Inkontinenz- und
Stomaartikel. Hilfsmittel kbnnen auch technische Produkte sein, die
dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika in den
menschlichen Korper einzubringen (zum Beispiel bestimmte Spritzen,
Inhalationsgeréte oder Applikationshilfen).

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die Sicherung einer nach
den Regeln der arztlichen Kunst und unter Beriicksichtigung des
allgemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse
ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Hilfsmitteln zu regeln (8 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB
V). Aul3erdem legt er fest, bei welchen Indikationen therapeutische
Sehhilfen oder Kontaktlinsen verordnet werden durfen (§ 33 SGB V).

Grundsatzlich von der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel sind im
Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt, das vom GKV-Spitzenverband
erstellt wird.

9.4.1 Neufassung der Richtlinie

Im Berichtsjahr wurde eine Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie
beschlossen. Aufgrund einschlagiger Rechtsprechung und
geénderter gesetzlicher Bestimmungen war eine entsprechende
Anpassung erforderlich geworden.

Anpassung an Auflagen und Hinweise des BMG

Die letzte Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie aus dem Jahr 2008
wurde vom Bundesministerium fir Gesundheit nicht beanstandet.
Allerdings hatte das Ministerium seine Nichtbeanstandung mit einigen
Hinweisen und Auflagen verbunden, die der G-BA bei der neuerlichen
Anderung beriicksichtigen sollte. Zum einen wurde eine weitere
Anpassung der Ausfiihrungen zum Versorgungsanspruch der
Versicherten an das geltende Recht gefordert. Zudem sollten die
Ausfuihrungen zur Abgrenzung der Leistungen der Krankenkassen
von denen anderer Kostentrager Uberarbeitet werden. Der
Unterausschuss Veranlasste Leistungen befasste sich im
Berichtszeitraum mit der Umsetzung dieser Punkte.

Uberarbeitung des Abschnitts , Horhilfen®

Die Uberarbeitung des Abschnitts ,Horhilfen* der Hilfsmittel-Richtlinie
passt den Richtlinientext aus dem Jahr 1992 an den aktuellen Stand
von Wissenschaft und Technik sowie an die Versorgungspraxis an.

Die Richtlinie sieht vor, dass die gesetzliche Krankenversicherung fur
solche Horgerate aufkommt, die nach dem Stand der Medizintechnik
Horverluste maglichst weitgehend ausgleichen. Ziel soll dabei sein,
das Gehor so weit wie moglich an das eines gesunden Menschen
anzugleichen. Diesen moglichst vollstandigen sogenannten
Behinderungsausgleich hatte das Bundessozialgericht bereits am 17.
Dezember 2009 als Ziel und Anspruch der Horhilfeversorgung
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festgelegt (B 3 KR 20/08 R).

Zusatzlich zu einer Horhilfe oder einem Cochlea-Implantat (ClI)
konnen weiterhin auch Ubertragungsanlagen verordnet werden. Die
Verordnungsfahigkeit gilt zum Beispiel fur die Anwendung im
schulischen Bereich und bei der Sprachentwicklung bzw. -férderung,
aber grundsatzlich auch fiir Erwachsene. Damit auch fur
Ubertragungsanlagen als Hilfsmittel ein Leistungsanspruch
gegenuber der gesetzlichen Krankenversicherung geltend gemacht
werden kann, muss die Verbesserung des Sprachverstehens in
einem Lebensbereich notwendig sein, der zu den allgemeinen
Grundbedurfnissen des taglichen Lebens zahlt. Eine Verbesserung
des Behinderungsausgleichs auf beruflicher oder gesellschaftlicher
Ebene sowie im Freizeitbereich reicht dafir nicht aus. Zu den
allgemeinen Grundbediirfnissen des taglichen Lebens zéahlt unter
anderem, sich firr eine selbsténdige Lebens- und Haushaltsfiihrung
notwendige Informationen beschaffen zu kénnen.

Der Beschluss vom Dezember 2011 tritt nach Genehmigung des
BMG und Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

9.5 Rehabilitation

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA unter anderem die
Verordnung von Rehabilitationsleistungen durch Vertragsarztinnen
und -arzte als Grundlage fir die Leistungsentscheidung der
Krankenkassen. Die gesetzlichen Grundlagen dieser Aufgabe des G-
BA sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 und die §8 11, 40 und 41 SGB V.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen beschloss im
Berichtsjahr, ein Stellungnahmeverfahren zum Wegfall der Anlage 1
der Richtlinie einzuleiten. Sie enthalt Erlauterungen und
Begriffsbestimmungen aus der giltigen und allgemein zuganglichen
Internationalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung
und Gesundheit (ICF), auf die sich die Rehabilitations-Richtlinie
bezieht.

9.5.1 Angleichung des Zugangs zur Rehabilitation

Der G-BA hat unter Beteiligung der Deutschen Rentenversicherung
Bund Uber die Mdglichkeiten einer weitgehenden Angleichung der
Vordrucke fur die Verordnung von medizinischer Rehabilitation
(Verfahren der GKV) sowie des Befundberichts (Verfahren der
gesetzlichen Rentenversicherung) beraten. Ziel ist vor allem eine
Bearbeitungserleichterung fur die verordnenden Arztinnen und Arzte.
Die historisch gewachsene Doppelgleisigkeit beider Antragsverfahren
wurde in der Vergangenheit mehrfach vom Normenkontrollrat kritisiert
und eine Vereinheitlichung gefordert.

In einer gemeinsamen Arbeitsgruppe unter Federflihrung der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung wurde zunéchst der Entwurf
eines weitgehend einheitlichen Verordnungsformulars entwickelt.
Uber das weitere Vorgehen wird zu Beginn des folgenden
Berichtsjahres entschieden.
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9.6 Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

Seit April 2007 haben gesetzlich Krankenversicherte einen Anspruch
auf spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV) am
Lebensende. Der G-BA regelt in seiner SAPV-Richtlinie von 2008, an
welche Voraussetzungen die Leistungsgewahrung fir gesetzlich
Krankenversicherte gebunden ist und welche Inhalte die SAPV im
Einzelnen umfasst.

Ein Anspruch auf Leistungen der SAPV besteht fur Versicherte, die
an einer nicht heilbaren Krankheit mit begrenzter Lebenserwartung
leiden und einen besonderen Versorgungsbedarf aufweisen (8§ 37b
Abs. 1 SGB V). Die Leistung soll es den Betroffenen erméglichen, bis
zum Tod zu Hause oder an weiteren Orten, an denen sie sich in
vertrauter hauslicher oder familiarer Umgebung dauerhaft aufhalten,
versorgt zu werden. Dies gilt jedoch nur insoweit, als dort eine solche
Versorgung auch dauerhaft erbracht werden kann und nicht andere
Leistungstrager zur Leistung verpflichtet sind.

Bei Inkrafttreten der Richtlinie gab das Bundesministerium fiir
Gesundheit dem G-BA den Auftrag, jahrlich — erstmals zum 31.
Dezember 2009 — einen Bericht tber die Leistungsentwicklung im
Bereich der SAPV vorzulegen.

9.6.1 SAPV-Bericht

Im Berichtsjahr wurde zunéchst die Art und Weise der
Berichterstattung fur 2010 entsprechend den verfigbaren Daten und
den Vorgaben des BMG angepasst. Es wurde bericksichtigt, dass
dem BMG uber die Weiterentwicklung des Vertragsgeschehens in der
SAPV halbjahrlich vom GKV-Spitzenverband berichtet wird. Eine
gleichlautende Erfassung des Vertragsgeschehens im Rahmen der
G-BA-Berichterstattung erfolgt somit nicht mehr.

Der aktuelle Bericht befasst sich mit der Leistungsentwicklung bzw.
der Umsetzung der SAPV-RL und bezieht sich auf den
Erhebungszeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember 2010.

Der zustandige Unterausschuss Veranlasste Leistungen des G-BA
hatte sich bereits in Bezug auf die Berichterstattung tber die
Leistungsentwicklung der SAPV im Jahr 2009 darauf verstandigt, den
Bericht im Sinne einer Bestandsaufnahme in Form eines
Fragebogens zu verfassen. Befragt wurden die Krankenkassen, die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Mitgliedsorganisationen der
Deutschen Krankenhausgesellschaft.

Der Bericht umfasst folgende Aspekte:

Verordnungszahlen, differenziert nach Erst- und Folgeverordnung
und dem jeweiligen KV-Bereich

Leistungsfalle, differenziert nach Erwachsenen, Kindern und

Jugendlichen sowie der jeweiligen Anzahl der Leistungsfalle, die
Uber eine Kostenerstattung finanziert wurden
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Ausgaben der Krankenkassen fir die SAPV

Anzahl der qualifizierten Arztinnen und Arzte einschlieRlich Ort
der Téatigkeit (Krankenhaus, Niederlassung)

Hinweise zum Anderungs- oder Klarstellungsbedarf in der SAPV-
RL, die sich auf die Belange von Kindern und Jugendlichen
beziehen

Hinweise zum Anderungs- oder Klarstellungsbedarf in der SAPV-
RL, die sich nicht auf die Belange von Kindern und Jugendlichen
beziehen

Hinweise auf Rickwirkungen der SAPV auf andere
Leistungsbereiche

Schwerpunkt dieser Befragung war mit Blick auf die aktuelle
Versorgungssituation die Abfrage der Anzahl der Leistungsfalle. Aus
den oben genannten Griinden wurde eine Erhebung der Anzahl der
geschlossenen Vertrage und der Vertragsinhalte dagegen nicht
durchgefihrt.

Der Bericht enthalt unter anderem folgende Ergebnisse: Im Jahr 2010
beliefen sich die Ausgaben fiir die arztlichen und pflegerischen
Leistungen in der SAPV auf 45,6 Millionen Euro (im Jahr 2009 waren
es 17,3 Millionen Euro). Die Gesamtzahl der Leistungsfalle wurde von
den rickmeldenden Krankenkassen, die 87 % der gesetzlich
Krankenversicherten reprasentieren, auf 19.479 beziffert, davon
wurden 1.433 Leistungsfalle Gber eine Kostenerstattung geregelt. Es
handelt sich dabei in der Regel um Leistungen fur Erwachsene. Zur
Frage, ob die besonderen Belange von Kindern und Jugendlichen in
der SAPV-RL ausreichend berucksichtigt sind, wurde mehrfach auf
einen Konkretisierungsbedarf hingewiesen. Dabei wurden die
Aspekte der Qualifikation bzw. Erfahrung der Pflegekrafte im Umgang
mit Kindern und Jugendlichen und in der speziellen Betreuung der
Angehdrigen genannt, ohne dass daraus jedoch konkrete
Anderungsvorschlage fiir die SAPV-RL abgeleitet werden kénnen.

Die Zunahme der (Sach-)Leistungsfalle und der Ausgaben der
Krankenkassen fiir die SAPV im Berichtsjahr belegt die intensiven
Bemuhungen der Kostentrager und Leistungserbringer, die
strukturellen und vertraglichen Grundlagen fir den Aufbau dieser
noch neuen Versorgungsstruktur zu schaffen.

9.7 Krankentransport

Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen eine
genehmigungspflichtige Leistung der Krankenkassen dar. Der
Gesetzgeber hat geregelt, dass Fahrtkosten im Zusammenhang mit
einer ambulanten Behandlung seit 2004 nur noch in besonders
gelagerten Ausnahmefallen tbernommen werden kdnnen. Der G-BA
wurde vom Gesetzgeber damit beauftragt, diese Ausnahmen zu
definieren (8 60 Abs. 1 Satz 3 SGB V).
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Mit den Krankentransport-Richtlinien regelt der G-BA die Verordnung
von Krankenfahrten, Krankentransporten und Rettungsfahrten in der
vertragsarztlichen Versorgung. Die Leistungen missen nach 8§ 73
Abs. 2 Nr. 7 SGB V von einer Vertragséarztin oder einem Vertragsarzt
explizit verordnet werden. Die leistungsrechtliche Entscheidung tber
die Genehmigung einer Fahrt zur ambulanten Behandlung liegt in der
Verantwortung der zustandigen Krankenkasse.

Im Berichtszeitraum wurde die Krankentransport-Richtlinie unter
Berlcksichtigung der vertragszahnarztlichen Versorgung auf einen
Anderungsbedarf hin Giberpriift. Die Beratungen hierzu sind noch
nicht abgeschlossen.

9.8 Verordnung von Krankenhausbehandlungen

Eine stationdre Krankenhausbehandlung ist notwendig, wenn die
Weiterbehandlung mit den Mitteln eines Krankenhauses medizinisch
zwingend erforderlich ist. Mit den Krankenhausbehandlungs-
Richtlinien regelt der G-BA die Voraussetzungen fir die Verordnung
stationarer Krankenhausbehandlung und das dabei einzuhaltende
Verfahren.

9.8.1 Inhaltliche und redaktionelle Uberarbeitung der
Richtlinien

Aufgrund gesetzlicher Neuregelungen aus den vergangenen Jahren
wurde eine inhaltliche und redaktionelle Uberarbeitung der
Krankenhausbehandlungs-Richtlinien im Berichtsjahr erforderlich. Die
Mitglieder des zustandigen Unterausschusses Veranlasste
Leistungen trugen zunachst den aus ihrer Sicht bestehenden
Anderungsbedarf zusammen und beauftragten eine Arbeitsgruppe
mit der Beratung uiber die Anderungsvorschlage. Die Arbeiten an
diesem Thema waren bis zum Ende des Berichtszeitraums noch nicht
abgeschlossen.

9.9 Soziotherapie und psychiatrische hausliche
Krankenpflege

Schwer und chronisch psychisch Kranke sind h&ufig nicht in der
Lage, bestehende Behandlungs- und Hilfsangebote selbstandig in
Anspruch zu nehmen. Wiederholte kostenintensive
Krankenhausaufnahmen sind die Folge. Die Soziotherapie nach § 37
SGB V soll hier Abhilfe schaffen, indem die Patientinnen und
Patienten durch Motivation und strukturierte Trainingsmaf3nahmen in
die Lage versetzt werden, die erforderlichen Leistungen zu
akzeptieren und selbstandig in Anspruch zu nehmen.

Die Soziotherapie wird &rztlich verordnet und von
Sozialpadagoginnen und -padagogen oder Psychiatriepflegerinnen
und -pflegern erbracht. Sie bietet eine koordinierende und
begleitende Unterstitzung und Handlungsanleitung fur schwer
psychisch Kranke auf der Grundlage definierter Therapieziele an. In
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seiner Soziotherapie-Richtlinie regelt der G-BA seit 2001 die
Voraussetzungen fir die Soziotherapie sowie deren Art und Umfang
in der ambulanten Versorgung.

9.9.1 Soziotherapie in der hauslichen Krankenpflege flr
psychisch Kranke

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat im Jahr 2010
beschlossen, eine Bestandsaufnahme zur Umsetzung der
Soziotherapie und der psychiatrischen hauslichen Krankenpflege
durchzufiihren. Es zeigte sich, dass sich das Verordnungsgeschehen
in den einzelnen Bundeslandern sehr unterschiedlich darstellt, die
Verordnungszahlen insgesamt jedoch ricklaufig sind. Die Klarung der
Ursachen ist noch nicht abgeschlossen. Die Beratungen zum Thema
dauern an.

Die Patientenvertretung hat im Berichtsjahr inhaltliche Anderungen
und Klarstellungen in der Soziotherapie-Richtlinie beantragt.
Erganzend sollen die Paragraphenform und die Genderung in der
Richtlinie angepasst werden. Die Beratung tber die Vorschlage der
Patientenvertretung zur Anderung der Soziotherapie-Richtlinie wird
im Jahr 2012 fortgefihrt.

9.10 Regelungen fur Chroniker

Bei vielen Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung besteht
fur die Versicherten eine Zuzahlungspflicht. Sie endet an einer
gesetzlich definierten Belastungsgrenze (8 62 SGB V). Wird sie
erreicht, kdnnen Versicherte dies bei ihrer Krankenkasse unter
Nachweis ihrer Einkommenssituation geltend machen; sie werden
dann fur den Rest des betreffenden Kalenderjahres von weiteren
Zuzahlungen befreit. Die Belastungsgrenze betragt derzeit zwei
Prozent der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt eines
Versicherten. Fur schwerwiegend chronisch Kranke, die wegen
derselben Erkrankung in Dauerbehandlung sind und besonders
haufig GKV-Leistungen in Anspruch nehmen missen, hat der
Gesetzgeber die Belastungsgrenze auf ein Prozent der jahrlichen
Bruttoeinnahmen abgesenkt.

Der G-BA ist beauftragt, néher zu definieren, wann genau eine
chronische Krankheit im Sinne des § 62 SGB V vorliegt, die zu einer
abgesenkten Belastungsgrenze flhrt. In der Chroniker-Richtlinie gibt
der G-BA die entsprechenden Definitionen und benennt Ausnahmen.
Fur die Richtlinie bestand im Berichtsjahr kein Anderungsbedarf.
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10. Zahnarztliche und kieferorthopéadische
Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen
Rahmenbedingungen zu schaffen, um eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche zahnarztliche Behandlung der
gesetzlich Krankenversicherten zu gewahrleisten. Hierzu gehéren
auch die Versorgung mit Zahnersatz sowie die kieferorthopadische
Behandlung. Rechtsgrundlage fur diese Aufgabe ist 8 92 Abs. 1 Satz
2SGB V.

In der zahnarztlichen Behandlung bestimmt der G-BA unter anderem
die Befunde, bei deren Vorliegen Festzuschisse fur zahnarztliche
und zahntechnische Leistungen bei der prothetischen Versorgung
gewahrt werden (befundbezogenes Festzuschusssystem). AuRerdem
Uberprift er in regelmafRigen Abstanden das Festzuschusssystem
und passt es im Bedarfsfall an die zahnmedizinische Entwicklung an
(88 55 und 56 SGB V).

10.1 Uberprufung der Regelversorgung

Im Oktober 2010 beschloss der G-BA ein Konzept, auf dessen
Grundlage der Inhalt und Umfang der den Festzuschiissen
zugeordneten Regelversorgung kinftig Uberpriuft werden sollen. Das
Konzept sieht zwei Verfahrensschritte vor: Zundchst werden die
Regelversorgungsleistungen daraufhin untersucht, ob sie dem
allgemein anerkannten Stand der zahnmedizinischen Erkenntnisse
entsprechen (Prifung der Wissenschatftlichkeit). Sofern die Prifung
der Wissenschaftlichkeit einen Veranderungsbedarf hinsichtlich der
Regelversorgungsleistungen ergibt, wird in einem zweiten Schritt
gepruft, ob die betreffenden Leistungen einer notwendigen,
angemessenen, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung
entsprechen (Prifung der Wirtschaftlichkeit).

Als Grundlage fir die Prifung der Wissenschaftlichkeit der
Regelversorgungsleistungen wurden befundbezogen vier inhaltliche
Schwerpunkte gebildet und jeweils mit einer Fragestellung verknupft.
Mit der Beantwortung dieser Fragestellungen soll eine fachlich
unabhangige wissenschaftliche Institution beauftragt werden. Hierfir
wurde im Berichtsjahr ein offentliches Ausschreibungsverfahren
eingeleitet, das voraussichtlich im Frihjahr 2012 abgeschlossen sein
wird.

10.2 Verdffentlichung der Festzuschusshdhen

Jedes Jahr veroffentlicht der G-BA die aktuellen Hohen der
Festzuschisse im Bundesanzeiger, die im Rahmen der prothetischen
Versorgung gewahrt werden. Die einzelnen Festzuschussbetrage
sind das Ergebnis der Vertragsverhandlungen zwischen der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, dem GKV-Spitzenverband
und dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen. Im

124



10 Zahnarztliche und kieferorthopéadische Behandlung

Berichtsjahr wurde eine entsprechende Veroffentlichung am 24.
November 2011 beschlossen.

125



11 Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (Stand: 31.

Dezember 2011)

11. Mitglieder des Gemeinsamen
Bundesausschusses (Stand: 31.
Dezember 2011)

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:

drei unparteiische Mitglieder (davon ein unparteiischer
Vorsitzender)

funf Vertreter der Kostentrager (gesetzliche Krankenkassen)

finf Vertreter der Leistungserbringer (Arzte, Zahnarzte,
Krankenhauser)

Unparteiische Mitglieder

Dr. Rainer Hess, unparteiischer Vorsitzender,
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke,
2. Stellvertreter: Dr. Theodor Windhorst

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied,

1. Stellvertreter: Dr. Johannes Vécking (ab 10/2011), (Dr. Werner
Gerdelmann (verstorben 2011),

2. Stellvertreter: Dr. Gerhard Schillinger

Dr. Josef Siebig, unparteiisches Mitglied,

1. Stellvertreter: Ass. jur. Petra Corvin,

2. Stellvertreter: Dr. Margita Bert (Dipl. Psych. Hans-Jochen
Weidhaas bis 4/2011)

Vertreter des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer,

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger,
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Bihler,
3. Stellvertreter: Thomas Ballast

Johann-Magnus von Stackelberg,

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber,

2. Stellvertreter: Dr. Antje Haas,

3. Stellvertreter: Uwe Deh (Dr. Herbert Reichelt bis 9/2011)

Gernot Kiefer,

1. Stellvertreter: Dr. Monika Kicking,

2. Stellvertreter: Gerd Kukla,

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl (Rolf Stuppardt bis 6/2011)

Dieter Niederhausen,

1. Stellvertreter: Ernst Hornung,

2. Stellvertreter: Wolfgang Kaesbach,
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer
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Holger Langkutsch,

1. Stellvertreter: Glnter Gliner,

2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch,
3. Stellvertreter: Antonius Wienefoet

Vertreter der Leistungserbringer

Dr. Andreas Kohler (KBV),

1. Stellvertreter: Dr. Holger Grining (Dr. Andreas Hellmann bis
6/2011),

2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz (Dr. Christa Schaff bis 6/2011),
3. Stellvertreter: Dr. Christa Schaff

Dr. Carl-Heinz Miller (KBV),

1. Stellvertreter: Dr. Klaus Heckemann (Dr. Leonhard Hansen bis
6/2011),

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner (Dr. Achim Hoffmann-
Goldmayer bis 6/2011),

3. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Sabine Schéfer

Dr. Rudolf Kosters (DKG),

1. Stellvertreter: Dr. Nicole Schlottmann,

2. Stellvertreter: Prof. Dr. Hans-Fred Weiser,
3. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske

Georg Baum (DKG),

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger,

2. Stellvertreter: Dr. Hans-Joachim Thommes,
3. Stellvertreter:Dr. Dieter Borchmann

Dr. Jurgen Fedderwitz (KZBV),

1. Stellvertreter: Dr. Wolfgang ERer,

2. Stellvertreter: Dr. Gunther E. Buchholz,
3. Stellvertreter: Dr. Karin Ziermann
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