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Wichtige Ereignisse und Beschlisse des Jahres 2018

Der Sonderstatus
des Ruhrgebiets
in der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie ist
ab dem 1. Januar
aufgehoben. Damit
entstehen in dieser
Region 600 neue
Niederlassungs-
moglichkeiten fir
Hausarzte und 85 fiir
Psychotherapeuten.

Auch ausschlieBlich
stationdr einge-
setzte Arzneimittel
werden kiinftig in die
Nutzenbewertung
nach § 35a SGBV
einbezogen. Der
G-BA setzt damit
eine Klarstellung des
Gesetzgebers aus
dem Arzneimittel-
Versorgungs-
starkungsgesetz um.

Die Eckpunkte
fiir eine Studie
zur Erprobung der
Liposuktion (Fettab-
saugung) bei Lipddem
werden beschlossen.
Im Zentrum steht
die Frage nach dem
Nutzen der Liposuk-
tion im Vergleich
zu einer alleinigen
konservativen, also
nichtoperativen
Behandlung.

Der G-BA beauftragt
Evaluationen der
Qualitatssicherungs-
Richtlinien zur Dialyse
und zur Kinderherz-
chirurgie. Die Ergeb-
nisse sollen 2020
vorgelegt werden.

Die photoselektive
Vaporisation und
die Thulium-Laser-
enukleation stehen
zur Behandlung des
benignen Prostatasyn-
droms weiterhin als
stationdre und kiinftig
auch als vertragsérzt-
liche GKV-Leistungen
zur Verfligung.

In der Bedarfspla-
nung werden die
Verhéltniszahlen
(Arzt/Einwohner) zur
gesonderten fachéarzt-
lichen Versorgung
angepasst. Ausldser
ist ein Urteil des Bun-
dessozialgerichts von
2016. Fir Nuklear-
mediziner, Strahlen-
therapeuten, Labor-
&rzte und andere
gesonderte Facharzt-
gruppen werden die
Verhaltniszahlen neu
berechnet und dabei
der Demografiefaktor
beriicksichtigt.

Das IQTIG evalu-
iert bis Ende 2019
die Richtlinie zu
minimalinvasiven
Herzklappeninter-
ventionen. Darin sind
qualitatssichernde
Mindeststandards fir
Krankenhauser fest-
gelegt, die katheter-
gestltzte Aortenklap-
penimplantationen
oder Clipverfahren
an der Mitralklappe
durchfiihren wollen.

Kiinftig kénnen auch
Patientinnen und
Patienten mit Morbus
Wilson im Rahmen
der ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung behandelt
werden.

Fiir Patienten mit
hormonsensitiven
Prostatakarzinomen
ermoglicht der G-BA
den Off-Label-Use
von Docetexal als
GKV-Leistung.

Chronisch Kranke
missen sich kiinftig
kein therapiegerech-
tes Verhalten mehr
bescheinigen lassen,
um ihren Anspruch
auf eine abgesenkte
Belastungsgrenze
flr Zuzahlungen zu
behalten. Der G-BA
setzt in der Chroniker-
Richtlinie entspre-
chende gesetzliche
Anderungen um, die
im Méarz 2018 in Kraft
treten.

Das Erweiterte Neu-
geborenen-Screening
umfasst nun auch
einen Test auf Tyro-
sindmie Typ |, eine
seltene erbliche Stoff-
wechselkrankheit.

Ein entsprechender
Beschluss aus dem
Vorjahr tritt in Kraft.

Der G-BA beschlieBt
ein gestuftes System
zur stationdren
Notfallversorgung.
Krankenhauser, die
Notfallpatientinnen
und -patienten statio-
nar versorgen, kdnnen
kiinftig der Héhe nach
gestaffelte finanzielle
Zuschléage erhalten.
Voraussetzung daflr
ist, dass bestimmte
Mindestanforderun-
gen erfiillt werden.

Die extrakorporale
StoBwellentherapie
kann kiinftig unter
bestimmten Vor-
aussetzungen auch
ambulant zur Fersen-
schmerz-Behandlung
bei plantarer Fasciitis
eingesetzt werden.

Die Anforderungen
an die strukturierte
Behandlung von
Patientinnen und
Patienten mit Herz-
insuffizienz werden
aktualisiert und in
einem eigensténdigen
Disease-Manage-
ment-Programm
festgelegt.

Kiinftig kdnnen mit
Krankenh&usern in
diinn besiedelten
Regionen unter
bestimmten Voraus-
setzungen auch fir
die Vorhaltung einer
Fachabteilung fir
Geburtshilfe oder
Gynakologie und
Geburtshilfe Sicher-
stellungszuschlage
vereinbart werden.

Anlésslich seiner
zweijahrigen Forder-
tatigkeit zieht der
Innovationsfonds auf
einem von 600 Teil-
nehmerinnen und Teil-
nehmern besuchten
Kongress Bilanz sei-
ner bisherigen Arbeit.
Seit 2016 konnten
81 Projekte mit insge-
samt 423,4 Millionen
Euro zu den neuen
Versorgungsformen
gefordert werden.
Zusétzlich erhielten
116 Projekte zur
Versorgungsfor-
schung einschlieBlich
der Evaluation von
Selektivvertragen
knapp 140 Millionen
Euro Fordergelder.

Bestimmte seltene
Lebererkrankungen
konnen kiinftig im
Rahmen der ambulan-
ten spezialfacharzt-
lichen Versorgung
diagnostiziert und
behandelt werden.

Der G-BA nimmt
Beratungen zur
Verordnungsfahigkeit
von Podologie beim
diabetischen FuBsyn-
drom und vergleich-
baren Schadigungen
der Haut und der
Zehennégel auf.

Die PET/CT kann
vor Therapieentschei-
dungen bei bestimm-
ten malignen Lympho-
men in Zukunft nicht
nur stationar, sondern
auch ambulant
erbracht werden.

Dr. Christian Igel
ibernimmt die Nach-
folge der zum 31. Mai
2018 ausgeschiede-
nen Geschéftsflihrerin
Dr. Dorothea Bronner.

Die Grippeschutz-
impfung fir GKV-Ver-
sicherte erfolgt
ab der Impfsaison
2018/2019 mit einem
Vierfach-Impfstoff.
Eine entsprechende
Anderung der Schutz-
impfungs-Richtlinie
tritt in Kraft und setzt
die Empfehlung der
STIKO um.

Der G-BA stellt
Krankenhdusern
zur Erstellung ihrer
Qualitatsberichte eine
Internet-Plattform mit
einem Plausibilisie-
rungsdienst zur Ver-
figung. Fehler oder
Auffélligkeiten kdnnen
auf diese Weise noch
vor Weitergabe an die
Annahmestelle von
den Kliniken gepriift
und gegebenenfalls
beseitigt werden.

Mit Beginn der
vierten Amtsperiode
des G-BA nehmen
Prof. Dr. Elisabeth
Pott und Dr. Monika
Lelgemann als
neue unparteiische
Mitglieder ihre Arbeit
auf. Sie treten die
Nachfolge von Dr. Re-
gina Klakow-Franck
und Dr. Harald Deisler
an. Prof. Josef Hecken
bleibt unparteiischer
Vorsitzender.

Die Gesundheits-
untersuchungen fir
Erwachsene werden
GKV-Versicherten
kiinftig bereits ab
dem 18. Lebensjahr
zur Verfiigung stehen,
allerdings - je nach
Altersgruppe - in
unterschiedlichem
Turnus.

Die Darmkrebs-
Friherkennungs-
untersuchungen
finden kinftig im
Rahmen eines struk-
turierten Programms
statt. Anspruchsbe-
rechtigte Versicherte
werden dazu regel-
maBig eingeladen.

Der G-BA beschlieBt
ein neues sektoren-
Ubergreifendes
Qualitatssicherungs-
verfahren zur Chole-
zystektomie.

Das rédumliche
Horen ist kiinftig eine
weitere Zielsetzung
der Horgerateversor-
gung.

Mit einer Anderung
der OTC-Ubersicht
werden nasale
Glukokortikoide in
Ausnahmeféllen
zur Behandlung
von Patientinnen
und Patienten mit
schwerwiegender
allergischer Rhinitis
verordnungsféhig.

Ehrenamtlich Téatige
haben Anspruch auf
Impfungen gegen
Hepatitis A und B
zulasten der GKV,
wenn sie einem
vergleichbar erhohten
beruflichen Expositi-
onsrisiko ausgesetzt
sind wie im gleichen
Bereich Berufstatige.

Der G-BA leitet flr
sechs Untersuchungs-
und Behandlungsme-
thoden, die liber das
Potenzial erforderli-
cher Behandlungsal-
ternativen verfiigen,
die Beratungen von
Erprobungs-Richt-
linien ein.

Der Innovations-
ausschuss nimmt 55
weitere Antrage auf
finanzielle Férderung
von Projekten aus
dem Bereich der Ver-
sorgungsforschung
an.

Behinderte
Menschen in
Pflegeheimen oder
Werkstétten haben
kiinftig Anspruch
auf Behandlungs-
pflege, wenn sténdige
Uberwachung und
Versorgung durch
eine qualifizierte
Pflegekraft erforder-
lich sind.

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

Die Kosten fiir die
Impfung gegen Hu-
mane Papillomviren
werden kiinftig flr
alle Kinder zwischen
neun und 14 Jahren,
und damit auch fir
Jungen, von der GKV
ibernommen.

Die operative
Teilentfernung ver-
groBerter Gaumen-
mandeln kann kiinftig
unter bestimmten
Voraussetzungen
auch ambulant durch-
gefiihrt werden.

Der G-BA andert
die Regelungen, nach
denen Opioidabhéngi-
ge eine substitutions-
gestitzte Therapie
als GKV-Leistung
erhalten konnen.

Menschen mit einer
geistigen Behinderung
haben kiinftig An-
spruch auf zusétzliche
Zeiteinheiten fir die
Durchfiihrung einer
ambulanten Psycho-
therapie.

Der G-BA stellt
das Gutachten zur
Weiterentwicklung
der Bedarfsplanung
im Rahmen einer
Veranstaltung der
Fachoffentlichkeit vor.

Erstmals verof-
fentlicht der G-BA
auf seiner Website
Ergebnisse zu den
planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren.
Der Bericht des IQTIG
zeigt einrichtungsbe-
zogen die Ergebnisse
aus dem Erfassungs-
jahr 2017 zu elf Qua-
litétsindikatoren nach
fachlicher Bewertung.

Der Innovations-
ausschuss beim
G-BA beschlieBt die
Férderung von 39
Projekten zu neuen
Versorgungsformen
und verdffentlicht funf
neue Forderbekannt-
machungen.

Bei Patientinnen
und Patienten mit
Hodgkin-Lymphomen
kann kinftig eine
PET/CT ambulant und
stationdr im Rahmen
des Stagings zur
Stadienbestimmung
durchgefiihrt werden.
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Der G-BA
beschlieBt ein orga-
nisiertes Screening-
programm zur
Friiherkennung von
Gebarmutterhals-
krebs (Zervixkarzi-
nom). Gesetzlich
versicherte Frauen
zwischen 20 und
65 Jahren werden
kiinftig alle finf
Jahre schriftlich
liber die Teilnah-
memaglichkeit
informiert.

Im Rahmen des
Erweiterten Neuge-
borenen-Screenings
werden Kinder
kilinftig auch auf
schwere kombinier-
te Immundefekte
untersucht.

Der G-BA erkennt
den Nutzen und die
medizinische Not-
wendigkeit der Sys-
temischen Therapie
bei Erwachsenen
als Psychotherapie-
verfahren an.

Der G-BA
veranstaltet ein
Rechtssymposium
zu seinen Beobach-
tungspflichten. Im
Fokus steht die
Aufgabe des G-BA,
seine Normen regel-
maBig zu Uberprifen
und anzupassen.

Die Optische
Koharenztomographie
wird zur Diagnostik
und Therapiesteue-
rung bei bestimmten
Netzhauterkrankungen
des Auges eine Leis-
tung der gesetzlichen
Krankenkassen.

Fir Patientinnen und
Patienten mit Haut-
tumoren wird kiinftig
ein koordiniertes
spezialfacharztliches
Versorgungsangebot
von Krankenhdusern
und niedergelassenen
Arztinnen und Arzten
zur Verfiigung stehen.

Die Verfahrensregeln
treten in Kraft, nach
denen Patientinnen
und Patienten eine
zweite arztliche Mei-
nung zur Notwendig-
keit einer empfohlenen
Operation einholen
kénnen. Der Zweit-
meinungsanspruch
besteht bei Eingriffen
an den Gaumen- und/
oder Rachenmandeln
sowie bei Gebarmutter-
entfernungen.

Zur Behandlung
von Patientinnen und
Patienten mit einem
schweren Lungen-
emphysem kann unter
bestimmten Voraus-
setzungen kiinftig eine
Lungenvolumenreduk-
tion mit Ventilen oder
Spiralen (Coils) als
stationdre GKV-Leis-
tung durchgefiihrt
werden.
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Editorial

Dr. Christian Igel
Geschéftsfiihrer des Gemeinsamen Bundesausschusses
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mit den Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) wéachst auch der Geschéaftsbericht Jahr fir
Jahr. Er gibt regelmaBig einen detaillierten Einblick in
die Quantitat und die Komplexitat der im Berichtsjahr
bewaltigten Aufgaben. Dies trifft in besonderem MaBe
auch fur den vorliegenden Bericht zu, der erneut zeigt,
dass Wandel und Zuwachs zu den Konstanten des G-BA
gehoren.

Das konstruktive Zusammenwirken von Gremien und
Geschéftsstelle ist Voraussetzung dafiir, dass die ge-
steckten Ziele erreicht werden konnen. Deshalb mochte
ich an dieser Stelle den - vor und nach dem Wechsel
der Amtsperiode zum 1. Juli 2018 amtierenden - un-
parteiischen Mitgliedern, den Mitgliedern der Trager-

organisationen sowie der Patientenvertretung fir die
gute und vertrauensvolle Zusammenarbeit danken, auf
die ich bereits ab dem ersten Tag nach Antritt meiner
Tatigkeit als Geschaftsfuhrer des G-BA am 1. Juni 2018
bauen durfte. Danken mochte ich auch meiner zum
31. Mai 2018 in den Ruhestand verabschiedeten Vor-
géngerin, Dr. Dorothea Bronner, fiir die reibungslose
Ubergabe der Amtsgeschéfte.

Diese bestanden zu einem wesentlichen Teil in der
Vorbereitung des Umzugs der Geschaftsstelle, der
punktlich zum Ende des Berichtsjahres und unter Ein-
haltung des Kostenrahmens realisiert werden konnte.
Damit ist es nach langerer Zeit der rdumlichen Trennung
gelungen, dass alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
der Geschéftsstellen des G-BA und des Innovationsaus-
schusses wieder in einem Gebaude arbeiten kdnnen.
Wir hoffen nun sehr, dass unser Raumprogramm am
neuen Standort auch léngerfristig den Anforderungen
entsprechen wird.

Nicht zuletzt mochte ich mich bei den Mitarbeiterinnen
und Mitarbeitern der Geschéftsstelle sehr herzlich
bedanken. Sie schaffen mit ihrem kompetenten, enga-
gierten und verlasslichen Einsatz die Basis dafir, dass
die Beratungen in allen Gremien des G-BA sach- und
fristgerecht stattfinden kénnen.

Auch der diesjahrige Geschaftsbericht ist ein umfas-
sendes Nachschlagewerk zu allen Aufgabenbereichen
des G-BA, das fiir alle an der Arbeit der gemeinsamen
Selbstverwaltung Interessierten wertvolle Informatio-
nen zu Ergebnissen und Sachstanden bereithalt.

(nshn o
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Bewertung und Riickblick

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

Das Jahr 2018, liber das wir hier berichten, war in viel-
facher Hinsicht von Wechseln gepragt. Es begann mit
einer schwierigen Regierungsbildung, die nach zdhem
Ringen erst am 12. Marz 2018 mit dem Koalitionsver-
trag abgeschlossen war. Die Gesundheitspolitik nahm
in den Koalitionsverhandlungen eine wichtige Rolle ein.
Im Laufe des Jahres hat die Bundesregierung zahlreiche
anspruchsvolle Gesetzes- und Verordnungsvorhaben
zur gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) auf den
Weg gebracht, die auch neue Aufgaben fiir den G-BA
enthalten. Wir deuten dies als erneuten Vertrauens-
beweis und Anerkennung unserer Arbeit.

Am 30. Juni 2018 endete die Amtsperiode der unpar-
teiischen Mitglieder Dr. Harald Deisler und Dr. Regina
Klakow-Franck. An dieser Stelle sei ihnen, auch im Na-
men der Tragerverbande und der Patientenvertretung,
herzlich fir ihre Arbeit gedankt. Beide Unparteiischen
haben maBgeblich dazu beigetragen, dass das Leis-
tungsgeschehen in den Bereichen Methodenbewertung,
psychotherapeutische und zahnéarztliche Versorgung
sowie Qualitatssicherung, Ambulante spezialfacharzt-
liche Versorgung (ASV) und Disease-Management-
Programme (DMP) weiterentwickelt werden konnte.

Zum 1. Juli 2018 traten Dr. Monika Lelgemann und
Prof. Dr. Elisabeth Pott ihre Amter als unparteiische
Mitglieder an. Bis zum Ende des Berichtsjahres haben
sie als Vorsitzende ihrer jeweiligen Unterausschisse
die Arbeit erfolgreich fortgefihrt. Weiterhin Gbernahm
Dr. Christian Igel zum 1. Juni 2018 die Geschéftsfiihrung
des G-BA, nachdem die langjéhrige Geschéftsfiihrerin
Dr. Dorothea Bronner in den Ruhestand verabschiedet
worden war. Auch ihr sei an dieser Stelle fiir ihr Wirken
beim Aufbau der Geschéftsstelle und ihre Gestaltungs-
kraft herzlich gedankt.

Inhaltlich hat der G-BA 2018 ein anspruchsvolles und
umfangreiches Programm in allen Aufgabenbereichen
erledigt. So wurden im Berichtsjahr insgesamt 489 Be-
schliisse gefasst, das sind circa 40 Prozent mehr als im
Vorjahr. Und der im Méarz 2018 vorgelegte Bericht an
den Ausschuss flr Gesundheit des Deutschen Bundes-
tags zeigte, dass lediglich bei 1 Prozent der Verfahren
die gesetzliche Frist nicht eingehalten wurde - vor dem
Hintergrund der Dauerdiskussion um angeblich zu lang-
wierige Beratungszeiten im G-BA ein bemerkenswertes
Ergebnis.

Als Meilensteine des Berichtsjahres sind die G-BA-Re-
gelung zu einem gestuften System der stationdren Not-
fallversorgung zu nennen, die organisierten Programme
zur Krebsfriherkennung von Gebdrmutterhalskrebs

und Darmkrebs, die neue Rahmen-Richtlinie fiir die
datengestitzten Verfahren zur sektorspezifischen und
sektorenubergreifenden Qualitatssicherung sowie die
Verdffentlichung des ersten Berichts zu den Auswer-
tungsergebnissen der planungsrelevanten Qualitatsindi-
katoren fiir das Jahr 2017. Etwas weniger im Fokus des
medialen Interesses, aber nicht minder wichtig waren
die Entscheidungen zur Arzneimittelversorgung. Nach
inzwischen acht Jahren und 307 bewerteten Wirkstof-
fen ist die friihe Nutzenbewertung langst ein etabliertes
und weitgehend streitfreies Verfahren. Auf der Grund-
lage der Bewertungen des G-BA konnten durch das Ge-
setz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
zuletzt jahrlich rund 2,3 Milliarden Euro eingespart
werden.



Mit Blick auf Einsparungen und auf verbesserte Infor-
mationen fiir Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen
und Patienten Uber den Zusatznutzen von hochwirksa-
men und zugleich hochpreisigen Arzneimitteln wird das
Verfahren der frihen Nutzenbewertung auch auf der
Grundlage der Elektronischen Arzneimittelinformations-
verordnung weiterentwickelt. Die differenzierten Ergeb-
nisse der Nutzenbewertung neuer Arzneimittel sollen
pragnante, auf Patientengruppen und andere Arzneimit-
tel im Anwendungsgebiet konkretisierte Hinweise direkt
fiir die verordnenden Arztinnen und Arzte geben und so
eine bessere Berlicksichtigung im Versorgungsalltag er-
fahren. Das flr das Jahr 2019 vorgesehene Arzneimittel-
informationssystem wird eine sehr wertvolle Quelle fiir
qualitatsgesicherte Informationen, ohne steuernd in
das Verordnungsgeschehen einzugreifen.

Die im Entwurf eines Gesetzes fiir mehr Sicherheit in
der Arzneimittelversorgung enthaltenen, sehr begri-
Benswerten Anderungen der frithen Nutzenbewertung
greifen unsere in der Vergangenheit haufig adressierten
Verbesserungsvorschlage auf. So soll der G-BA kiinftig
unter anderem die ergdnzende Erhebung von Daten

fur Arzneimittel mit bedingter Zulassung oder Orphan
Drugs verlangen und die Anwendung dieser Praparate
auf die Leistungserbringer beschranken kénnen, die
sich an der Erhebung beteiligen.

Mit dem Gesetz zur Starkung des Pflegepersonals haben
wir einen weiteren begriiBenswerten Auftrag erhalten:
die Regelung bundeseinheitlicher Vorgaben fiir Zentren
und Schwerpunkte. Der G-BA hat die krankenhauspla-
nungsrechtlichen Themen - Sicherstellungszuschlage
und gestuftes System von Notfallstrukturen - erfolg-
reich umgesetzt. Die neue Regelung ergéanzt diese
Kompetenzen und ermdglicht eine Umsetzung der
gesetzgeberischen Intention nach den gescheiterten
Verhandlungen iber die Zentrumszuschlage.

Die Verstetigung des Innovationsfonds ist erfreulicher-
weise im Koalitionsvertrag enthalten, die gesetzliche
Verankerung stand zum Ende des Berichtsjahres
allerdings noch aus. Argumente fiir die Weiterfiihrung
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des Fonds gibt es zur Genlige: In den drei Jahren seines
Bestehens konnten 119 Projekte mit insgesamt 611 Mil-
lionen Euro geférdert werden, bei denen es um neue
Versorgungsformen ging. Zuséatzlich erhielten Projekte
zur Versorgungsforschung einschlieBlich der Evaluation
von Selektivvertragen und Richtlinien knapp 210 Mil-
lionen Euro Fordergelder bei 171 geforderten Projekten.
Durch eine Verstetigung des Innovationsfonds beim
G-BA koénnen weitere wertvolle innovative Versorgungs-
ansatze, wichtige Projekte der Versorgungsforschung
und auch die Entwicklung hochwertiger Behandlungs-
leitlinien geférdert werden, die in allen medizinischen
Bereichen eine zentrale Bedeutung haben.

Die Fakten flr das Jahr 2018 belegen, dass schwierige
Konstellationen die Selbstverwaltung nicht daran gehin-
dert haben, die Gesundheitsversorgung in Deutschland
voranzubringen. Der G-BA hat sich auch im Berichtsjahr
als Entscheidungstrager erwiesen, der unabhéngig von
offentlichen Meinungen, unabhangig von der GréBe und
Lautstarke von Interessengruppen, unabhangig von
wirtschaftlichen oder politischen Interessenbekun-
dungen sachorientierte Entscheidungen trifft. Sie fuBen
auf klaren Verfahrensschritten und den internationalen
Standards der evidenzbasierten Medizin. Gerade bei
neuen invasiven Methoden mit hohem Risikopotenzial
muss auch in Zukunft das Qualitatsgebot im Interesse
des Patientenschutzes absolute Prioritat haben.

Die Politikferne der Entscheidungen des G-BA bei
Einzelentscheidungen erweist sich als die eigentliche
Stérke der gemeinsamen Selbstverwaltung. Sie ge-
wahrleistet, dass Entscheidungen nicht nach politischer
Opportunitét getroffen werden, sondern nach wissen-
schaftlicher Bewertung von Wirksamkeit, Angemessen-
heit, ZweckmaBigkeit und Wirtschaftlichkeit. Denn die
unterschiedlichen oder sogar gegensatzlichen Inter-
essen von Patientinnen und Patienten, Herstellern, Leis-
tungserbringern, Krankenkassen und Beitragszahlern
lassen sich nicht politisch auflosen, sondern nur durch
strikte, gegen Einflussnahme von auen weitestgehend
immune, sachbezogene Fokussierung und Entscheidungs-
findung.
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Etwa 73! Millionen Menschen sind in Deutschland
gesetzlich krankenversichert. Sie haben Anspruch auf
eine - so formuliert es der Gesetzgeber - ausreichende,
zweckméBige und wirtschaftliche Gesundheitsver-
sorgung. Angesichts der Dynamik des medizinischen
Fortschritts, der auch ein bedeutender Wirtschafts-
faktor ist, bleibt die Umsetzung dieses Anspruchs eine
besondere Herausforderung.

Bei der Bestimmung dessen, was ,ausreichend, zweck-
maBig und wirtschaftlich® im Einzelnen heiBt, spielt der
G-BA eine zentrale Rolle. Als Entscheidungsgremium
mit Richtlinien-Kompetenz legt er innerhalb des vom
Gesetzgeber vorgegebenen Rahmens fest, welche
Leistungen der medizinischen Versorgung von der GKV
ubernommen werden. Zudem hat der G-BA weitere
wichtige Aufgaben im Bereich des Qualitatsmanage-
ments und der Qualitatssicherung in der vertragsarzt-
lichen, vertragszahnarztlichen und stationaren medizi-
nischen Versorgung. So entwickelt er im gesetzlichen
Auftrag Vorgaben zu Behandlungsstandards, Strukturen
und Ablaufen fiir im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
(SGB V) definierte Leistungsbereiche und legt fir
gesetzlich geforderte QualitatssicherungsmaBnahmen
Prifkriterien und Verfahren fest.

Der G-BA, gebildet aus dem GKV-Spitzenverband
(GKV-SV) und den Dachverbanden der nach dem

SGB V fir die Gesundheitsversorgung verantwortli-
chen Leistungsanbieter, erfiillt seine Aufgaben durch
den Erlass von Richtlinien. Sie haben den Charakter
untergesetzlicher Normen und sind fiir alle gesetzlich
Krankenversicherten und Akteure in der GKV rechtlich
bindend. Die Richtlinien des G-BA regeln die Versor-
gung von Patientinnen und Patienten mit Arzneimitteln
sowie Heil- und Hilfsmitteln ebenso wie die Versor-
gung mit arztlichen, diagnostischen und therapeuti-
schen MaBnahmen und Methoden. Die Struktur und
die Arbeitsweise des G-BA sind im SGB V (§§ 91 ff.)
vorgegeben und werden im Detail in seiner Geschéfts-
und Verfahrensordnung festgelegt.

! Angabe des GKV-Spitzenverbands: 72,69 Millionen GKV-Versicherte im Dezember 2018
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Der G-BA setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern
folgender Dachorganisationen der Selbstverwaltung
im deutschen Gesundheitswesen zusammen: der
Deutschen Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG, sie
reprasentiert die Krankenhauser in Deutschland), der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt
die niedergelassenen Vertragséarztinnen und -arzte
sowie die Vertragspsychotherapeutinnen und -thera-
peuten), der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung
(KZBYV, sie vertritt die Vertragszahnérztinnen und -zahn-
arzte) sowie dem GKV-SV, in dem alle gesetzlichen
Krankenkassen als Mitglieder organisiert sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter an den Beratungen
beteiligt. Sie haben ein Mitberatungs- und Antrags-
recht, verfiigen jedoch uber kein Stimmrecht. Sie
werden von den vier in der Patientenbeteiligungsver-
ordnung als maBgeblich anerkannten Organisationen
benannt: dem Deutschen Behindertenrat (DBR), der
BundesArbeitsGemeinschaft der Patientinnenstellen
und -initiativen (BAGP), der Deutschen Arbeitsge-
meinschaft Selbsthilfegruppen e.V. (DAG-SHG) und
der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv).
Die Patientenvertretung wird von der Stabsstelle
Patientenbeteiligung in der Geschéftsstelle des G-BA
inhaltlich und organisatorisch unterstitzt.

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

zungen zu spezifischen Fragestellungen mitberaten.
An Fragestellungen zur Qualitatssicherung und zur
Bedarfsplanung sind weiterhin zwei Vertreterinnen
und Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der
Lander zu beteiligen; sie haben ein Mitberatungs- und
Antragsrecht.

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

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

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

Die Geschéftsstelle des G-BA unterstitzt die Gremien
bei der Bewaltigung ihrer Aufgaben. Sie gewahrleistet
eine neutrale und unabhéngige Geschaftsfiihrung und
stellt die Einhaltung der Geschéafts- und Verfahrens-
ordnung sowie die Transparenz der Verfahren sicher.
Zu den Aufgaben der Geschaftsstelle gehoren fach-
liche Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von
Sitzungen, das Erstellen der zugehorigen Unterlagen,
die Protokollfiihrung, die juristische und methodische
Beratung der Gremien, die Beantwortung von Anfra-
gen sowie die Presse- und Offentlichkeitsarbeit.



Aufbau des G-BA und Sitzverteilung
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Anderenfalls erfolgt eine anteilige Stimmiibertragung auf die betroffenen Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO.
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Arbeitsweise

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

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

er dabei stets den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu beriicksichtigen. Auch
die international anerkannten Kriterien und Standards
der evidenzbasierten (beweisgestiitzten) Medizin muss
er beachten. Bewertungen im Sinne der evidenzba-
sierten Medizin setzen voraus, dass Entscheidungen
auf den aktuell besten wissenschaftlichen Quellen
basieren. Bezogen auf eine prazise Fragestellung
werden dabei systematisch die verfugbaren wis-
senschaftlichen Studien einbezogen, die sich auf
diese Fragestellung beziehen. Sie werden nach ihrer
Aussagekraft kategorisiert und ausgewertet. Zudem
werden im Abwéagungs- und Entscheidungsprozess der
Versorgungskontext, wie zum Beispiel die Schwere
und Seltenheit der Erkrankung, sowie diagnostische
und therapeutische Alternativen beriicksichtigt.

Die Qualitat der aus einer verfligbaren Studie ableitba-
ren Evidenz wird anhand des Aufbaus und der Durch-
flhrung der Studie nach festen Regeln bestimmt.

Je hochwertiger die Evidenz einzustufen ist, umso
sicherer erlauben die Ergebnisse verallgemeinerbare
Aussagen zur Fragestellung. Das in der G-BA-Verfah-
rensordnung vorgegebene Bewertungsverfahren stellt
sicher, dass die Bestimmung des allgemein anerkann-
ten Stands der medizinischen Erkenntnisse objektiv,
transparent und nachprifbar ist.

Vor seinen Entscheidungen fiihrt der G-BA Stellung-
nahmeverfahren durch und bezieht so auf vielféltige
Weise externen Sachverstand ein. Je nach Fragestel-
lung sind folgende Expertinnen und Experten sowie
Institutionen stellungnahmeberechtigt: die Sach-
versténdigen der medizinischen Wissenschaft und
Praxis, die Heilberufekammern (BAK, BZAK, BPtK), der
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit, das Robert Koch-Institut, die Gendia-
gnostik-Kommission (GEKO), die Strahlenschutzkom-
mission, die Spitzenverbande der Selbsthilfegruppen
und Patientenorganisationen sowie in der Regel die
Spitzenorganisationen der betroffenen Berufe und Un-
ternehmen. Die zur Uberpriifung anstehenden Themen
werden zu diesem Zweck im Bundesanzeiger und auf
der Website des G-BA (www.g-ba.de) verdffentlicht.

Zweimal monatlich tagt das Plenum in offentlicher Sitzung



http://www.g-ba.de

Die Beschliisse des G-BA werden mit den jeweiligen
Beschlussbegriindungen, den sogenannten Tragenden
Grinden, zeitnah auf der G-BA-Website veroffentlicht.
Diese wird tagesaktuell gepflegt und enthalt Beschlis-
se und Richtlinien mit samtlichen Anlagen und der ver-
fligbaren Historie. Uber einen kostenlosen E-Mail-Info-
dienst kénnen Informationen wie Pressemitteilungen,
in Kraft getretene Beschliisse, die Tagesordnungen der
Plenumssitzungen und der Newsletter ,,G-BA aktuell®
bezogen werden.

Externe wissenschaftliche Expertise

Der G-BA kann zur Vorbereitung seiner Entscheidungen
Auftrége zur Einholung externer Expertise vergeben.
Hierbei wird er von verschiedenen Institutionen dauer-
haft unterstiitzt.

Das Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Das unabhangige Institut fiir Qualitdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (www.igwig.de) erstellt
im Auftrag des G-BA wissenschaftliche Expertisen und
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Nutzenbewertungen zu Arzneimitteln und Methoden,
die die Grundlage fiir die Vorbereitung von Entschei-
dungen sind. Fiir die Offentlichkeit stellt es allgemein
verstandliche Gesundheitsinformationen bereit.

Das IQWiG wurde im Zuge des GKV-Modernisierungsge-
setzes im Jahr 2004 vom G-BA mit Sitz in K6In gegriin-
det. Die gesetzliche Grundlage fiir seine Errichtung
findet sich in § 139a SGB V.

Das Institut fiir Qualititssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG)

Bei seinen gesetzlichen Aufgaben im Bereich der
Qualitatssicherung wird der G-BA von einer fachlich
unabhangigen Institution unterstiitzt, deren Aufgaben in
§ 137a SGB V festgelegt sind. Seit dem 1. Januar 2016
ist das Institut fiir Qualitadtssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen in Berlin (www.iqtig.org) dauer-
haft in dieser Funktion fir den G-BA tatig. Das Institut
wird von einer privatrechtlichen Stiftung getragen, die
der G-BA Ende des Jahres 2014 im Auftrag des Gesetz-
gebers errichtete. Zuvor wurden die Aufgaben nach

§ 137a SGB V regelmaBig neu ausgeschrieben. Zuletzt
war das Institut fiir angewandte Qualitatsforderung
und Forschung im Gesundheitswesen (AQUA-Institut)
in Gottingen mit diesen Aufgaben betraut. Die Verste-



http://www.iqwig.de
http://www.iqtig.org
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tigung der Aufgabe lber die Griindung einer dafiir vor-
gesehenen Institution geht zurlick auf das Gesetz zur
Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der Qualitat
in der GKV (GKV-FQWG) von 2014.

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

Derzeit sind beim BfArM drei Expertengruppen fir die
Fachbereiche Onkologie, Innere Medizin und Neuro-
logie/Psychiatrie eingerichtet. Sie leiten dem G-BA
Empfehlungen zum Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse Uber Off-Label-Use bestimmter Arzneimittel
aus diesen drei Fachbereichen zur Umsetzung in der
Arzneimittel-Richtlinie zu.

Stindige Impfkommission (STIKO) beim
Robert Koch-Institut

Grundséatzliche Voraussetzung fur die Aufnahme einer
Schutzimpfung in das GKV-Leistungsspektrum ist
zunéchst eine Empfehlung der im Robert Koch-Institut
(RKI) in Berlin ansassigen STIKO. Auf Basis dieser
Empfehlungen legt der G-BA Einzelheiten zur Leistungs-
pflicht der GKV fest. Mit besonderer Begriindung kann
der G-BA von Empfehlungen der STIKO abweichen.

Birokratiekostenermittlung

Der G-BA ermittelt fir seine Beschlisse die damit ein-
hergehenden Birokratiekosten und stellt sie in der je-
weiligen Beschlussbegrindung nachvollziehbar dar. Ziel
ist es, moglichst blrokratiearme Regelungsalternativen
zu prufen, ohne dabei die inhaltlich-fachlich gebotenen
Standards abzuschwéchen.

Fir die Abschatzung der Birokratiekosten im G-BA
sieht der Gesetzgeber das Standardkosten-Modell vor.
Dieses international verbreitete Verfahren wird auch
von der Bundesregierung verwendet. Bei der Birokra-
tiekostenermittlung werden grundsatzlich nur mit dem
Beschluss unmittelbar verbundene, neu hinzukommen-

de, gednderte oder abgeschaffte Informationspflichten
fur Leistungserbringer erfasst. Informationspflichten
werden gesetzlich definiert als ,Verpflichtungen, Daten
und sonstige Informationen fiir Behdrden oder Dritte zu
beschaffen, verfligbar zu halten oder zu iibermitteln®

Im Jahr 2018 wurden flir 346 normsetzende Beschlisse
des G-BA die damit einhergehenden Birokratiekos-
ten fur Praxen und Krankenh&user festgestellt. Dabei
wurden bei der Anpassung der arztlichen Gesundheits-
untersuchungen fiir Erwachsene und der substitutions-
gestiitzten Behandlung Opioidabhangiger hohe Entlas-
tungssummen quantifiziert. AuBerdem konnten, wie
schon im Vorjahr, Krankenh&user auf dem Gebiet der
externen stationdren Qualitatssicherung umfangreich
von Birokratiekosten entlastet werden, da zahlreiche
nicht zwingend erforderliche Datenfelder in der Doku-
mentation gestrichen wurden.

Neue Birokratiekosten fir Leistungserbringer erge-
ben sich insbesondere aus den Anpassungen der
Krebsfriherkennungs-Richtlinie fir Friherkennungs-
untersuchungen auf Hautkrebs, dem Krebsfriih-
erkennungsprogramm Zervixkarzinom-Screening
sowie der interdisziplindren Behandlung von Haut-
tumoren durch spezialisierte ASV-Teams.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 10 SGBV

Fristenmonitoring

Jahrlich legt der unparteiische Vorsitzende des G-BA
dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestags
bis zum 31. Mé&rz einen Bericht zur Einhaltung von Fristen
vor. Der Bericht ist nach Unterausschiissen gegliedert
und gibt dem Parlament Auskunft tber die Einhaltung
von Fristvorgaben zu allen Verfahren und Beratungs-
themen des G-BA. Grundsétzlich sind die Verfahren des
G-BA innerhalb der gesetzlich vorgesehenen Frist bzw. in
einem Zeitraum von maximal drei Jahren abzuschlieBen.

Im Zeitraum vom 1. April 2017 bis zum 31. Marz 2018
wurden im G-BA insgesamt 699 Verfahren und Be-



ratungsthemen bearbeitet. Diese Beratungsthemen
setzten sich zusammen aus 363 Beschlissen und
336 laufenden Verfahren und Beratungsgegenstén-
den. Sieben Verfahren bzw. 1 Prozent aller im G-BA
beratenen Verfahren konnten nicht im Rahmen der
gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen
werden und 26 Verfahren bzw. 3,7 Prozent aller
Beratungsgegenstéande dauern mehr als drei Jahre an.
Demzufolge konnte der G-BA die iberwiegende Anzahl
seiner Verfahren innerhalb der vorgesehenen Fristen
abschlieBen.

Im Vergleich zum Vorjahresberichtszeitraum steigerte
der G-BA die Gesamtanzahl seiner Beratungsverfah-
ren um 85 (von 614 auf 699 Verfahren) und damit um
13,8 Prozent gegeniiber dem Vorjahr. Im Wesentlichen
ist das auf den Anstieg der aktuell zu beratenden
Verfahren zuriickzufiihren. Diese Zahl erhdhte sich
von 255 auf 336 und damit um 81 Verfahren bzw.

fast ein Drittel. Die Anzahl der Beschllsse stieg von
359 auf 363 an. Die Zuwéchse sind vor allem in den
verfahrensstarken Unterausschiissen Arzneimittel und
Qualitatssicherung zu verzeichnen.

Die Berichtspflicht des G-BA gegeniiber dem Gesund-
heitsausschuss des Deutschen Bundestags wurde mit
dem Gesetz zur Stérkung der Versorgung in der gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV-VSG) eingefiihrt.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 11i. V. m. § 91 Abs. 2 Satz13 SGB V

Der G-BA wird lber einen sogenannten System-
zuschlag finanziert, der jahrlich neu festgelegt wird.
Das ist ein bestimmter Geldbetrag, der fir jeden
abzurechnenden Behandlungsfall im Krankenhaus und
in der ambulanten vertragsarztlichen sowie vertrags-
zahnarztlichen Versorgung erhoben wird.

Im Jahr 2018 betrug der Systemzuschlag 1,70 Euro pro
Krankenhausfall und 5,0608364 Cent pro Fall in einer
Vertragsarzt- bzw. Vertragszahnarztpraxis. Bezugsjahr
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flir die Fallzahlen war das Jahr 2015. Mit dem System-
zuschlag werden der Haushaltsbedarf des G-BA sowie
des IQWiG und des IQTIG gedeckt. Im G-BA-Haushalt
enthalten sind zudem Kosten fir die Beauftragung
weiterer wissenschaftlicher Institute mit der Evaluation
von Richtlinien oder anderer Expertisen.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 3SGB Vi.V.m. § 139c SGB V

In seiner Geschéaftsordnung legt der G-BA seine im
SGB V benannten Aufgaben und Strukturen im Detail
fest. Hier ist unter anderem geregelt, wie sich seine
Gremien zusammensetzen, wie sie sich konstituieren
und wie sie ihre Beschliisse treffen. Hierzu gehdren
auch detaillierte Regelungen zur Art und zum Umfang
der Beratungsunterlagen und dazu, wann sie den
Gremienmitgliedern zur Verfligung gestellt werden.
Auch die Regelungen zu den Stimmrechten sind hier
aufgefuhrt.

In der Verfahrensordnung des G-BA sind die Arbeits-
schritte festgelegt, mit denen er seine verschiedenen
Bewertungs- und Konkretisierungsaufgaben durch-
fihrt. Auch finden sich hier die Kriterien, nach denen
der G-BA seine Entscheidungen trifft.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 4 SGBV

Geschiftsordnung

Neu in seine Geschaftsordnung aufgenommen hat
der G-BA im Jahr 2018 eine Prézisierung zur Dauer der
Mitberatungsrechte unbefristet benannter Patienten-
vertreter im Falle eines Wechsels. Mit einem Be-
schluss vom 21. Juni 2018 wurde klargestellt, dass
die Mitberatungsrechte der Patientenvertreter enden,
wenn sie von den nach der Patientenbeteiligungs-
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verordnung anerkannten Organisationen durch die Erstmals zu regeln war ein Auskunftsverfahren, mit dem
Koordinierungsstelle in Textform abbenannt wurden, der G-BA auf Anfrage des GKV-SV kiinftig prift, ob ein
eine Verzichtserklarung abgegeben haben oder eine Hilfsmittel ein untrennbarer Bestandteil einer Unter-
andere Vertretung ordnungsgemaB benannt wurde. suchungs- oder Behandlungsmethode ist (siehe S. 105).
Die entsprechende Anderung in § 7 der Geschafts-
ordnung trat am 21. Oktober 2018 in Kraft. Die bereits in der Methodenbewertung praktizierten
Kriterien fir stellungnahmeberechtigte medizinische
Weitere vier Beschlisse zur Geschéftsordnung be- Fachgesellschaften wurden auch fir das Verfahren zur
trafen die Stimmrechte von Plenumsmitgliedern der Weiterentwicklung der Vergiitung in der Psychiatrie
Leistungserbringer. Sie entscheiden nur bei solchen und Psychosomatik libernommen. Der Beschluss vom
Themen mit, die ihren Versorgungsbereich auch we- 16. August 2018 trat am 8. Dezember 2018 in Kraft.

sentlich betreffen. Deshalb missen hierzu vor Beginn
der Beratungen zu neuen Aufgaben oder neuen Richt-
linien die Stimmrechte in Anlage 1 der Geschéftsord-
nung festgelegt werden.

Verfahrensordnung

Mit insgesamt acht Beschliissen passte der G-BA im
Berichtsjahr seine Verfahrensordnung an. Vier davon
betrafen Details zur Nutzenbewertung neu zugelas-
sener Arzneimittel nach § 35a SGB V (siehe S. 32).

So verdnderte der G-BA die Vorlagen, mit denen die
Hersteller ihre Dossierunterlagen zur Bewertung
einreichen und im Vorfeld der Dossiereinreichung
Beratungsgesprache anfordern. Weitere Anderungen
betreffen die Bedingungen zur Freistellung rein statio-
nérer Arzneimittel von der Nutzenbewertung.

Zur Zusammenarbeit zwischen dem G-BA und dem
Bewertungsausschuss auf der Grundlage des § 87
Abs. 5b Satz 5 SGB V gibt es eine neue Regelung.
Sie dient der zeitnahen Anpassung des Einheitlichen
BewertungsmaBstabs fiir arztliche Leistungen (EBM),
wenn ein nach § 35a SGB V bewertetes Arzneimittel
zwingend mit einer arztlichen Leistung verbunden ist
und dadurch eine Anpassung des EBM erforderlich
wird (siehe S. 34).

Ein neuer Abschnitt P der Verfahrensordnung soll

die Details zur Abgrenzung von Verbandmitteln und
sonstigen Produkten zur Wundbehandlung festlegen.
Er &ndert einen Beschluss zu Kapitel 4 der Verfahrens-
ordnung aus dem Vorjahr (siehe S. 48). Eine Teilgeneh-
migung des BMG fiihrt dazu, dass der Beschluss noch
nicht in Kraft treten konnte.



v.l.: Prof. Dr. Peter Axer (Universitét Heidelberg), Dr. Dominik Roters (G-BA),
Dr. Ursula WaBer (Bundessozialgericht). Foto rechts: Prof. Josef Hecken (G-BA).

Rechtssymposium zu den Beobachtungspflichten des G-BA

Ein Rechtssymposium mit dem Titel ,Beobachtungspflichten des G-BA - Zwischen Gewahr-
leistungsfunktion und Uberforderung® fand am 15. November 2018 in der G-BA-Geschéftsstelle
statt. Im Fokus der Veranstaltung stand die Aufgabe des G-BA, seine Normen regelmaBig zu liber-
prifen und anzupassen. Was so logisch klingt, ist in der Praxis nicht immer leicht einzuldsen.

Wo st6Bt eine solche Pflicht schon aufgrund der nicht immer guten Evidenzlage an praktische
Grenzen? Und wie kann der G-BA mit vertretbarem Aufwand dennoch zu guten Lésungen kommen?

Die Veranstaltung ist unter »> www.g-ba.de dokumentiert.
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Arzneimittel

Arzneimittel

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimittel sind in Deutschland
grundsatzlich unmittelbar nach der Zulassung fir alle gesetzlich krankenversi-
cherten Patientinnen und Patienten verfligbar. Soweit keine Ausschlussgriinde
vorliegen, kénnen Arztinnen und Arzte sie zulasten der GKV verordnen. Erst
nach dem Eintritt eines Arzneimittels in den Markt greifen in der Bundesrepublik
Deutschland verschiedene Regulierungsinstrumente. Sie sehen mit Blick auf
eine Kosteniibernahme durch die GKV eine Uberpriifung des Nutzens, der
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln vor. Die Aufgabe,
diese Regulierungsmechanismen naher auszugestalten und anzuwenden, hat der
Gesetzgeber dem G-BA (bertragen.

So kann der G-BA beispielsweise die Verordnungsfahigkeit eines zugelassenen
Arzneimittels unter bestimmten Voraussetzungen einschranken, ausschlieBen
oder Festbetragsgruppen bilden, fiir die in der GKV Erstattungsobergrenzen
gelten. Daruber hinaus kann er festlegen, fir welche Patientengruppen Arznei-
mittel im Off-Label-Use als GKV-Leistungen zur Verfiigung stehen. Der G-BA
pruft zudem bei allen neu zugelassenen Wirkstoffen unmittelbar nach Markt-
eintritt den Zusatznutzen gegenuber schon verfligbaren Therapiealternativen.
Damit wird die Preisgestaltung fir diese Wirkstoffe beeinflusst.

In diesem Kapitel werden alle Regulierungsaufgaben des G-BA im Bereich der
Arzneimittelversorgung vorgestellt. Umgesetzt werden sie in der Arzneimittel-
Richtlinie und ihren jeweiligen Anlagen. Insgesamt 140 Beschliisse? hat der
G-BA im Jahr 2018 zur Arzneimittelversorgung getroffen.

2 Von den insgesamt 180 Beschliissen zur Arzneimittel- und zur Schutzimpfungs-Richtlinie wurden hier 40 abgezogen, bei denen es sich
um die Einleitung von Stellungnahmeverfahren handelt.
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Arzneimittel

Anderungen der Anlagen des
5. Kapitels der Verfahrensordnung

Mit einem Beschluss vom 16. Mérz 2018 hat der
G-BA die Modulvorlagen verandert, mit denen
Arzneimittelhersteller ihre Dossiers zur friihen
Nutzenbewertung einreichen. Aufgrund der bis-
herigen Erfahrungen wurden die Anforderungen
an die Aufbereitung der Informationen, insbeson-
dere in Bezug auf die Daten zu Nebenwirkungen,
konkretisiert. Zudem wurden Abschnitte an den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand
angepasst. Die Aufbereitung vieler Informationen
wurde vereinfacht. Dies betrifft beispielsweise
die Nachweise der Registereintrage zu ausge-
schlossenen Studien und die Zusammenfassung
der Ergebnisse in den einzelnen Abschnitten in
Modul 4. Einige notwendige Ergénzungen wurden
so gestaltet, dass der Aufwand fiir die pharma-
zeutischen Unternehmen so gering wie méglich
ist. Zum Beispiel kann ein Teil der Analysen als
Ausgabe der Statistiksoftware in einem Anhang
zu Modul 4 bereitgestellt werden, ohne dass eine
Ubertragung und Formatierung in die Tabellen der
Modulvorlage erforderlich sind.

Das BMG stellte zu den Formulardnderungen
Rickfragen und unterbrach die Priiffrist zur
Genehmigung des Beschlusses. Am 26. Oktober
2018 flihrte der G-BA gemeinsam mit dem IQWiG
und Vertretern der pharmazeutischen Industrie
einen Workshop durch, um die Neuerungen und
die Umsetzbarkeit der Anforderungen zu diskutie-
ren. Die Ergebnisse des Workshops sollen in die
Uberarbeitung der Modulvorlagen einflieBen. Eine
erneute Beschlussfassung war bis zum Jahres-
ende noch nicht abgeschlossen. Zur Einreichung
der Dossiers sind deshalb weiterhin die Vorlagen
in der Fassung vom 18. April 2013 zu verwenden.

Mit Beschluss vom 20. September 2018 hat der
G-BA das Anforderungsformular fiir eine Bera-
tung neu strukturiert, damit fir eine koordinierte
Zusammenarbeit mit den Zulassungsbehdrden alle

erforderlichen Informationen zur Verfligung stehen.

Der G-BA fiihrt fiir alle neu zugelassenen Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine
Nutzenbewertung durch. Den Auftrag hierzu erhielt
er im Jahr 2011 iber das Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes (AMNOG).

Sowie ein neuer Wirkstoff in Deutschland in Verkehr
gebracht wird, muss der pharmazeutische Unterneh-
mer dem G-BA ein Dossier zum Nutzen des Praparats
vorlegen. Diese Verpflichtung besteht auch bei Ablauf
befristeter Beschlisse, bei Zulassung neuer Anwen-
dungsgebiete bereits bewerteter Wirkstoffe, bei neuen
wissenschaftlichen Erkenntnissen, bei Neuzulassungen
bereits am Markt befindlicher Arzneimittel mit neuem
Unterlagenschutz und bei Uberschreitung der Umsatz-
grenze von 50 Millionen Euro fiir Orphan Drugs.

Im eingereichten Dossier belegt der pharmazeutische
Unternehmer den Zusatznutzen des Préaparats gegen-
Uber der zweckmaBigen Vergleichstherapie anhand von
Studienergebnissen. Bei der Bestimmung der zweck-
mé&Bigen Vergleichstherapie hat der G-BA Folgendes zu
beriucksichtigen:

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

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

Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittel-

anwendungen oder nichtmedikamentdse Behandlun-

gen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen vom G-BA bereits festgestellt wurde.

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



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

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

Der G-BA entscheidet auf Basis des Dossiers, der
Nutzenbewertung und der dazu eingegangenen schrift-
lichen und miindlichen Stellungnahmen iber das
AusmaB des Zusatznutzens im Verhéltnis zur zweckma-
Bigen Vergleichstherapie. Wenn die Studienergebnisse
fur verschiedene infrage kommende Patientengruppen
unterschiedlich ausfallen, wird der Zusatznutzen fiir
jede dieser Patientengruppen differenziert dargestelit.
Zudem enthélt der Beschluss Anforderungen an eine
qualitatsgesicherte Anwendung und macht Aussagen zu
den Therapiekosten. Die Beschliisse zur frithen Nutzen-
bewertung sind Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie
(Anlage XIl) und die Grundlage fir die Vereinbarung von
Erstattungsbetragen zwischen dem GKV-SV und den
pharmazeutischen Unternehmern. Am Ende der Ver-
handlungen steht fest, wie viel fiir ein neues Arzneimit-
tel mit neuem Wirkstoff in Deutschland gezahlt wird.

Ist die Voraussetzung erftllt, dass ein neues Arznei-
mittel in eine Festbetragsgruppe eingegliedert werden
kann, so fiihrt der G-BA ein entsprechendes Verfahren
zur Eingruppierung des Arzneimittels durch.

Rechtsgrundlage:
§ 35aSGBV

Wirkstoffiibersicht auf der G-BA-Website

Auf seiner Website bietet der G-BA eine Ubersichtsseite
zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V an. Suchfilter
ermoglichen eine Auswahl nach Wirkstoff, Verfahrens-
stand, Therapiegebiet und Orphan-Drug-Status. Zudem

Prof. Josef Hecken

unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des Unterausschusses
Arzneimittel

In den letzten Jahren haben die Zulas-
sungsbehdrden zunehmend Verfahren
eingesetzt, die den Marktzugang von
Arzneimitteln beschleunigen. Das ist eine
zweischneidige Entwicklung. Einerseits
wére es angesichts der sehr vielverspre-
chenden ersten Ergebnisse bestimmter
neuer Therapien unethisch, diese zurliick-
zuhalten, bis die mehrjdhrig angelegten
Studien vollsténdig abgeschlossen sind.
Andererseits wird die Generierung der
vollsténdigen Evidenz auf den Zeitpunkt
nach dem Marktzugang verschoben. Da
die Therapien immer individueller auf eine
sehr kleine Zahl von Patienten ausgelegt
sind, ist es schwieriger, gréBere Studien
mit aussagekréftigen Ergebnissen durchzu-
fiihren. Eine beschleunigte Zulassung birgt
auch Risiken. Deshalb begriiBen wir es
ausdriicklich, dass der G-BA die Méglich-
keit erhalten soll, versorgungsbegleitende
Datenerhebungen zu fordern und auf die-
ser Grundlage eine erneute Nutzenwertung
vorzunehmen. Auch die Médglichkeit, Vorga-
ben zur qualitdtsgesicherten Verordnung
dieser Arzneimittel festlegen zu kénnen,
wird von uns sehr befiirwortet.
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Landessozialgerichtsurteil
zu Linaclotid

Das Landessozialgericht (LSG) Berlin-Brandenburg
hat die Festsetzung eines Erstattungsbeitrags fiir
den Wirkstoff Linaclotid, ein Medikament gegen
Reizdarmsyndrom, als nicht rechtméBig bewertet
und damit der Klage eines pharmazeutischen
Unternehmens stattgegeben. Das Urteil (Az.: L 1
KR 295/13 KL) wendet sich im Kern auch gegen
das Ergebnis der zugrunde liegenden G-BA-Nut-
zenbewertung vom 17. Oktober 2013. Der G-BA
kam seinerzeit zu der Bewertung, dass ein Zusatz-
nutzen von Linaclotid im Vergleich zur zweckma-
Bigen Vergleichstherapie (Ernahrungsumstellung
entsprechend arztlicher Beratung sowie symptom-
orientierte Behandlung) nicht belegt ist. Nach
Auffassung des LSG hatte der G-BA die Nutzenbe-
wertung zwar medizinisch korrekt durchgefiihrt,
das Gericht vertrat jedoch die Auffassung, dass

er bei der Auswahl der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie die Psychotherapie hatte beriicksichtigen
missen. Der G-BA legte am 1. Marz 2018 Revision
gegen das Urteil beim Bundessozialgericht (BSG)
ein. Der Rechtsstreit war Ende des Berichtsjahres
noch nicht abgeschlossen.

stellt der G-BA seit 2018 eine geltende Fassung der
Beschlisse aller Nutzenbewertungsverfahren auf sei-
nen Internetseiten zur Verfligung. Die geltende Fassung
beriicksichtigt alle Anderungsbeschliisse innerhalb ei-
nes Verfahrens. Dies umfasst auch Neubewertungen zu
Patientengruppen, zum Beispiel aufgrund von Befristun-
gen. Somit sind in einem Dokument alle Informationen
zu einem Verfahren enthalten.

Entwicklung einer Datenbank-Ldsung fiir das
AMNOG-Verfahren

Der G-BA entwickelt derzeit eine SQL-basierte Daten-
bankldsung. Sie soll die gesamte Prozesskette der
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen unterstiitzen. Konzeption, Entwicklung und

Implementierung einer solchen Datenbank wurden im
Berichtsjahr europaweit ausgeschrieben. Die erfor-
derliche Datenaufbereitung fir die maschinenlesbare
Fassung zu den AMNOG-Beschliissen fir das kiinftige
Arztinformationssystem soll in das System integriert
werden. Der Auswahlprozess war jedoch bis Jahresende
noch nicht abgeschlossen.

Elektronisches Arztinformationssystem

Arztinnen und Arzte sollen kiinftig besser iiber die
Ergebnisse der Nutzenbewertungen informiert werden.
Das im Mai 2017 in Kraft getretene GKV-Arzneimittel-
versorgungsstarkungsgesetz (GKV-AMVSG) sieht ein
Arztinformationssystem vor, das die G-BA-Beschlusse
zur friihen Nutzenbewertung in einer maschinenles-
baren Fassung bereitstellt, die Gber die Praxissoftware
vertragséarztlicher Praxen eingelesen werden kann.

Die néheren Details sollen zunachst vom BMG in einer
Rechtsverordnung festgelegt werden. Ende Oktober
2018 veroffentlichte das BMG hierzu einen Referen-
tenentwurf, zu dem die unparteiischen Mitglieder des
G-BA am 19. November 2018 Stellung nahmen. Nach
Vorliegen der finalen Fassung dieser Rechtsverordnung
wird der G-BA mit der Implementierung des Arztinfor-
mationssystems beginnen. Es ist bereits als grundsatz-
liche Anforderung bei der 2018 ausgeschriebenen Da-
tenbanklésung fiir das AMNOG-Verfahren vorgesehen.

EBM-Anpassungen

Sehen Fachinformationen zu einem neu zugelassenen
Arzneimittel zwingend eine erforderliche fachéarztliche
Leistung vor, die bislang noch nicht oder nicht vollstan-
dig im EBM abgebildet ist, wird kiinftig zeitgleich mit
dem Beschluss zur Nutzenbewertung auch der EBM
angepasst. Zur Umsetzung dieser Neuerung aus dem
Gesetz zur Stérkung der Arzneimittelversorgung in der
GKV (GKV-AMVSG) haben der G-BA und der Bewer-
tungsausschuss ein Verfahren abgestimmt.

Mit Beschluss vom 16. August 2018 passte der G-BA
seine Verfahrensordnung an. Im Modul 3 des Dossiers
wurde ein neuer Abschnitt 3.5 mit Erlduterungen
erganzt, in dem pharmazeutische Unternehmen die



Mischpreisbildung der Schiedsstellen nach G-BA-Nutzenbewertung ist rechtskonform

Das BSG hat die Mischpreisbildung der Schiedsstelle
bei nach § 35a SGB V nutzenbewerteten Arzneimit-
teln fiir rechtmaBig erklart und damit eine Revisions-
klage des GKV-SV abgewiesen. Der sogenannte Mi-
schpreis ist ein einheitlicher Erstattungsbetrag, der
dann ermittelt wird, wenn der G-BA einem Arzneimit-
tel bei bestimmten Patientengruppen ein bestimmtes
AusmaB an Zusatznutzen zuspricht, bei anderen
Patientengruppen dagegen ein anderes AusmaR.

Ein Mischpreis wird auch aufgrund unterschiedlicher
Therapiekosten der zweckmaBigen Vergleichsthera-
pie gebildet. Verbindliches Kriterium fiir die Preis-
bildung ist unter anderem der Beschluss des G-BA
Uber die Nutzenbewertung mit den darin getroffenen
Feststellungen zum Zusatznutzen des Arzneimittels
im Verhaltnis zur zweckmé&Bigen Vergleichstherapie,
zur Anzahl der Patienten bzw. Abgrenzung der fur die
Behandlung infrage kommenden Patientengruppen,
zu den Therapiekosten (auch im Vergleich zur zweck-
maBigen Vergleichstherapie) und zu den Anforderun-
gen an eine qualitatsgesicherte Anwendung.

In seiner Urteilsbegriindung stiitzt sich das BSG
unter anderem auf die Vorschrift in § 78 Abs. 3

im Zusammenhang mit der Arzneimittelanwendung
erforderlichen arztlichen Leistungen auflisten und
umfassend beschreiben kdnnen. Der Beschluss war bis
Ende 2018 noch nicht in Kraft getreten. Das Modul 3
kann Ubergangsweise bis zum 31. Mai 2019 noch in der
Fassung vom 13. April 2013 fir die Einreichung eines
Dossiers verwendet werden.

Rechtsgrundlage:
§ 87 Abs. 5b Satz 5 SGB V

Satz 1 des Arzneimittelgesetzes (AMG). Sie sieht fiir
apothekenpflichtige, zulasten der GKV abgegebene
Arzneimittel grundsatzlich einheitliche Abgabepreise
vor; auch bei einer Zulassung fiir verschiedene
Indikationen. Dies gilt nach § 73 Abs. 3a AMG auch
fur einen Erstattungsbetrag. Fallt die Bewertung des
Zusatznutzens fir Patientengruppen unterschiedlich
aus, so ist die Bildung eines daran ankniipfenden
Mischpreises unter der gesetzlichen Vorgabe ein-
heitlicher Erstattungsbetrdge unumganglich, so das
Gericht.

Allerdings rdumt das BSG der Schiedsstelle bei der
Bemessung der Patientenzahlen einen Beurteilungs-
spielraum ein. Zur effektiven Umsetzung der vom
Gesetzgeber beabsichtigten nutzenadaquaten Preis-
regulierung sei es ,durchaus sachgerecht, wenn die
Schiedsstelle den Zusatznutzen nicht allein an den
vom G-BA epidemiologisch ermittelten Patientenzah-
len, sondern an der (prognostischen) Verteilung des
Arzneimittels auf die verschiedenen Patientengrup-
pen und damit an der Patientenversorgung bemisst®,
heiBt es im inzwischen schriftlich vorliegenden Urteil
(Az.: B3 KR 20/17 R).

Nutzenbewertung auch fiir stationdre Arzneimittel

Seit dem 5. Juli 2018 sind auch die Umsétze von
ausschlieBlich in der stationdren Versorgung einge-
setzten Arzneimitteln fiir einen Freistellungsantrag
einzubeziehen. Bislang konnten Arzneimittel mit neuen
Wirkstoffen, die ausschlieBlich fir die Verwendung

in Krankenhausern bestimmt waren, von der Nutzen-
bewertung freigestellt werden. Mit einem Beschluss
vom 16. Médrz 2018 passte der G-BA seine Verfahrens-
ordnung aufgrund einer Anderung des § 130b SGB V
an. Fir die Ermittlung der Umsatzgrenze fir eine
Freistellung zieht der G-BA nun nicht mehr ausschlieB-
lich Apothekenabgabepreise heran, sondern kann auch
andere geeignete Preisangaben verwenden.
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Bewertung von Orphan Drugs

Nutzenbewertungsverfahren Orphan Drugs sind Arzneimittel zur Behandlung sel-
tener Krankheiten (als selten gelten Krankheiten, von
Im Jahr 2018 fasste der G-BA 73 Beschlusse Uber die denen unter 10.000 Einwohnern maximal fiinf betroffen
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk- sind). Bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit
stoffen. Darin ist detailliert ausgewiesen, in welchem neuen Wirkstoffen haben sie einen Sonderstatus: Fir

AusmaB und mit welcher Aussagesicherheit ein Zusatz-  diese Arzneimittel gilt der medizinische Zusatznutzen
nutzen fur welche Patientengruppen festgestellt werden bereits durch die Zulassung als belegt, solange der
konnte. Umsatz des Arzneimittels mit der GKV in den letzten

Ergebnisse der Nutzenbewertung neuer Arzneimittelwirkstoffe seit 2011

Seit Beginn des Verfahrens sahen die Ergebnisse der Nutzenbewertung bis zum 31. Dezember 2018
folgendermaBen aus:

Insgesamt 350 Nutzenbewertungsverfahren konnte der G-BA seit 2011 abschlieBen. Diese Zahl umfasst

auch Beschliisse, die aufgrund von Neubewertungen ganz oder teilweise aufgehoben wurden. Nach dem

Ablauf von Befristungen oder beim Vorliegen von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen wird entspre-

chend eine erneute Nutzenbewertung der Arzneimittel erforderlich und der urspriingliche Beschluss wird
ersetzt.

Zieht man die Verfahren ab, die durch eine neue Beschlussfassung aufgehoben wurden, und stellt aus-

schlieBlich die geltenden Verfahren dar, ergibt sich folgende Verteilung der héchsten Zusatznutzen-
kategorie je Verfahren.

Festbetrag: 4
Zusatznutzen erheblich: 3

Zusatznutzen betrachtlich: 65

kein
Zusatznutzen: 131

Zusatznutzen gering: 50

Zusatznutzen
nicht quantifizierbar: 53

Gesamt: 306 Bewertungen Stand: 31. Dezember 2018



Orphan Drugs: Anzahl der G-BA-Beschliisse mit AusmaB des Zusatznutzens von 2012 bis 2018
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zwoOlf Monaten 50 Millionen Euro nicht ubersteigt.
Lediglich das AusmaB des Zusatznutzens ist nachzu-
weisen. Dieses AusmaB wird vom G-BA auf Basis der
vorliegenden Zulassungsstudien bestimmt. Ein Ver-
gleich mit einer bestimmten zweckmaBigen Vergleichs-
therapie ist nicht erforderlich. Im Jahr 2018 schloss
der G-BA 17 Orphan-Drug-Bewertungen ab. Bei zwolf
Verfahren wurde ein nicht quantifizierbarer Zusatznut-
zen, bei zwei Verfahren ein betrachtlicher Zusatznutzen
sowie bei drei Verfahren ein geringer Zusatznutzen als
hdchste Nutzenkategorie festgestellt.

2018 uberschritten zwei Orphan-Drug-Arzneimittel

die Umsatzschwelle von 50 Millionen Euro; fiir diese
Arzneimittel entféllt somit die gesetzliche Fiktion eines
Zusatznutzens und ein erneutes Verfahren zur Bestim-
mung des Zusatznutzens gegenliber der zweckméaBigen
Vergleichstherapie auf Grundlage einer Bewertung des
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Freistellungen

Ist zu erwarten, dass der Umsatz eines Arzneimittels
mit der GKV in zw6lf Kalendermonaten die Grenze von
einer Million Euro nicht Uberschreitet, kann ein pharma-
zeutischer Unternehmer einen Antrag auf Freistellung
von der Nutzenbewertung stellen.

Eine solche Freistellung ist nur vor dem erstmaligen
Inverkehrbringen eines Arzneimittels mit neuem Wirk-
stoff moglich. Ein neues Anwendungsgebiet oder eine
anderweitig ausgeloste erneute Dossierpflicht schlieBt
Freistellungsantrage aus.

Im Jahr 2018 wurden im G-BA zwei Antrége auf Freistel-
lung gepriift. Ein Freistellungsantrag wurde bestatigt,
einer wurde abgelehnt und der pharmazeutische Unter-
nehmer zur Einreichung eines Dossiers aufgefordert.
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Zusammenlegung von Bewertungsverfahren

Wenn innerhalb von sechs Monaten nach einem
maBgeblichen Zeitpunkt fir eine Dossiervorlage die
Zulassung weiterer neuer Anwendungsgebiete fiir das
Arzneimittel erwartet wird, konnen die durchzufiihren-
den Nutzenbewertungsverfahren auf Antrag des phar-
mazeutischen Unternehmers zusammengelegt werden.
Im Jahr 2018 sind acht solcher Antrage beim G-BA
eingegangen, funf davon wurden positiv beschieden.

In diesem Fall wird der maBgebliche Zeitpunkt flir den
Beginn eines Nutzenbewertungsverfahrens verlegt und
mit dem Beginn eines zukiinftigen Verfahrens zu einem
erwarteten neuen Anwendungsgebiet synchronisiert.

Neubewertung aufgrund neuer wissenschaftlicher
Erkenntnisse

Wegen neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse kdn-
nen pharmazeutische Unternehmer oder Mitglieder
des G-BA eine erneute Nutzenbewertung beantragen.
Dabei muss die Erforderlichkeit einer Neubewertung

nachgewiesen werden. Im Jahr 2018 wurden zehn
Antragsverfahren beschlossen. Von finf Antrégen
pharmazeutischer Unternehmer wurden drei positiv
beschieden. Finfmal wurde auf Antrag des G-BA der
pharmazeutische Unternehmer aufgefordert, wegen
neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse ein Dossier zur
Nutzenbewertung einzureichen.

Beratung pharmazeutischer Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer kénnen sich im Vor-
feld der Dossiereinreichung zu den erforderlichen
Unterlagen, zum Studiendesign, zur zweckmaBigen
Vergleichstherapie und zu patientenrelevanten Endpunk-
ten beraten lassen. Eine solche Beratung findet in der
Regel innerhalb von acht Wochen nach Eingang der
Beratungsanforderung statt.

Seit 2018 sind zur besseren Planbarkeit fir alle Beteilig-
ten die zeitlichen Abldufe (Einreichung der Unterlagen,

Beratungsverfahren mit pharmazeutischen Unternehmern
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Verfahrensstart, Kalenderwoche des Beratungsge-
spréchs) der Beratungsverfahren auf der G-BA-Website
direkt einsehbar. Pharmazeutische Unternehmer kon-
nen sich fur ausgewahlte Beratungstermine vormerken
lassen.

Eine Beratung vor Beginn von Zulassungsstudien der
Phase Ill oder zur Planung klinischer Prifungen findet
in der Regel unter Beteiligung des BfArM oder des
Paul-Ehrlich-Instituts (PEI) statt. Pharmazeutische
Unternehmer kdnnen sich effektiv Gber die Anforde-
rungen der jeweiligen Institutionen informieren. So
kdnnen sie in klinischen Arzneimittelstudien sowohl
die notwendige Evidenz fir arzneimittelrechtliche
(Zulassung) als auch fiir sozialversicherungsrechtliche
(frihe Nutzenbewertung) Fragestellungen generieren.
2018 waren das BfArM und das PEl an 27 der insge-
samt 157 Beratungsgesprache mit pharmazeutischen
Unternehmern beteiligt.

Zusatzlich finden seit 2012 Beratungen der pharmazeu-
tischen Unternehmer zur Planung klinischer Studien
unter Beteiligung des G-BA und der européaischen Zulas-
sungsbehodrde European Medicines Agency (EMA) statt.
Der G-BA fiihrte 2018 auf diese Weise 16 Beratungsver-
fahren gemeinsam mit der EMA durch.

Die Bundesoberbehorden (BOB) haben sich 2018 an
27 Beratungsverfahren des G-BA beteiligt, davon
fallen 14 auf das BfArM, zehn auf das PEIl und an drei
Beratungsverfahren waren BfArM und PEI gemeinsam
beteiligt. Umgekehrt hat der G-BA an finf Beratungen
bei den BOB teilgenommen.

Im Jahr 2018 wurden zudem 65 Fragestellungen zu
Verfahrensablaufen, unter anderem zur Dossierpflicht,
schriftlich beantwortet. Zahlreiche weitere Beratungs-
verfahren aufgrund von Anderungen der zweckmaBigen
Vergleichstherapie wurden durchgefiihrt.

Entwicklungen und Trends

In der Gesamtschau zeichnet sich eine Zunahme
an Nutzenbewertungsverfahren ab. So wurden im

Jahr 2018 zu 73 Verfahren Beschliisse gefasst und
86 formale Vorprufungen auf Vollstandigkeit von
Dossiers durchgefiihrt. Die Bewertung und entspre-
chende Beschlussfassung fiir einen relevanten Anteil
dieser vorgepriften Dossiers stehen fiir 2019 aus.

Vier Neubewertungen wurden aufgrund des Ablaufs der
Geltungsdauer der Beschlisse erforderlich, fiinf wurden
von pharmazeutischen Unternehmern aufgrund neuer
wissenschaftlicher Erkenntnisse beantragt. Bei einem
Antrag auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse han-
delte es sich um eine Wirkstoffkombination, die in einer
Festbetragsgruppe eingeordnet ist: die Kombination
Fluticasonfuroat/Vilanterol-Trifenatat. Sie ist seit 2014
aufgrund pharmakologisch-therapeutischer Vergleich-
barkeit in die Festbetragsgruppe ,Kombinationen von
Glucocorticoiden mit langwirksamen Beta2-Sympatho-
mimetika“, Gruppe 1 in Stufe 3 eingeordnet. Bei Arznei-
mitteln, die pharmakologisch-therapeutisch vergleich-
bar mit Festbetragsarzneimitteln sind, ist zunachst der
medizinische Zusatznutzen als therapeutische Verbes-
serung nachzuweisen. Dieser Nachweis konnte nicht
erbracht werden. Die Wirkstoffkombination wurde nicht
ausgruppiert; ein nachfolgendes Verfahren zur Bewer-
tung des Zusatznutzens gegeniber der zweckmaBigen
Vergleichstherapie hatte sich damit erlbrigt.

21 Verfahren waren 2018 allein auf die Zulassung neuer
Anwendungsgebiete von bereits bewerteten Wirkstof-
fen zuriickzuftihren. Seit 2011 wurden 81 Beschlisse zu
neuen Anwendungsgebieten gefasst. Dies zeigt, dass
ein Wirkstoff nach der erstmaligen Zulassung fiir weitere
Patientengruppen (zum Beispiel andere Altersgruppen,
andere Therapielinien oder neue Therapiegebiete)
untersucht wird und eine Erweiterung seiner Zulassung
erhalten kann. Bei der Bewertung neuer Anwendungs-
gebiete betrachtet der G-BA nur die lber das bereits
bewertete Anwendungsgebiet hinausgehenden Einsatz-
moglichkeiten des Arzneimittels.

Im Jahr 2018 fasste der G-BA 17 Beschliisse iiber die An-
derung der Angaben zur Geltungsdauer von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V. Der groBte Teil
dieser Anderungsbeschliisse ist darauf zuriickzufiihren,
dass die pharmazeutischen Unternehmen darlegten,
dass die gesetzte Frist fur die Neubewertung und Erfil-
lung der Befristungsauflagen nicht ausreichend war.
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Anzahl der Nutzenbewertungen nach ausgewahlten Therapiegebieten von 2012 bis 2018

32
28 28
16 17
14
13
1 12 12
7 7
I 3 & 3 °
2 2 2 I 2 2
1 11 1 1
N i ] I B. I
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

onkologische Erkrankungen [ Stoffwechselkrankheiten

Weiterhin konzentriert sich die Arzneimittelentwicklung
auf bestimmte Therapiegebiete. Die obenstehende
Grafik gibt hierzu einen Uberblick. Klar erkennbar ist,
dass onkologische Wirkstoffe bei der friihen Nutzenbe-
wertung die mit Abstand groBte Rolle spielen.

Festbetrage fiir Arzneimittel

Viele Arzneimittel unterliegen in Deutschland einem
sogenannten Festbetrag. Der Festbetrag ist eine
Preisobergrenze fiir eine Gruppe therapeutisch gleich-
wertiger Praparate, bis zu der die GKV diese Medika-
mente erstattet. Das Festbetragssystem fiir Arzneimit-
tel wurde mit dem Gesundheitsreformgesetz (GRG) im
Jahr 1988 eingefiihrt, um dem Anstieg der Arzneimit-
telausgaben nachhaltig zu begegnen. Es handelt sich
hierbei um ein reines Preisregulierungsinstrument.

I Krankheiten des Atmungssystems Hauterkrankungen

Der G-BA ist vom Gesetzgeber damit beauftragt,
Gruppen von Arzneimitteln zu bilden, fir die Festbetra-
ge gelten sollen. Die Bildung von Festbetragsgruppen
ist nur dann mdglich, wenn mehrere therapeutisch
vergleichbare Praparate zugelassen und am Markt sind.
Das kdnnen nicht nur Arzneimittel mit denselben Wirk-
stoffen sein (Stufe 1), sondern auch solche, die pharma-
kologisch-therapeutisch vergleichbar sind (Stufe 2)
oder eine therapeutisch vergleichbare Wirkung haben,
insbesondere Arzneimittelkombinationen (Stufe 3).
Innerhalb der Festbetragsgruppe haben Arztinnen und
Arzte deshalb immer die Wahl zwischen verschiedenen
therapeutischen Alternativen, die sie zulasten der Kran-
kenkassen verschreiben kdnnen.

Die Hohe der Festbetrage wird regelmaBig vom GKV-SV
Uberpriift und neu berechnet. Er legt sie auf der Grund-
lage von VergleichsgroBen fest, die der G-BA zuvor
ermittelt hat, und veroffentlicht sie liber das Deutsche
Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) im Internet (www.dimdi.de).


http://www.dimdi.de

Beide Schritte - die Gruppenbildung und das Fest-
setzen des Festbetrags - flihren dazu, dass die
glnstigsten Arzneimittel in der Festbetragsgruppe
einen Preisdruck nach unten auslésen. Hersteller
orientieren sich mit ihren Preisen Ublicherweise am
Festbetrag, sind zu einer Absenkung ihrer Preise je-
doch nicht gezwungen. Bleiben sie bei einem hoheren
Preis, missen die Versicherten die Mehrkosten in

der Regel selbst ibernehmen. Solche Aufzahlungen
kdnnen mit dem Wechsel zu einem in voller Hohe er-
stattungsfahigen, therapeutisch gleichwertigen Arznei-
mittel der gleichen Festbetragsgruppe vermieden
werden. Auf diese Weise fordert die Festbetragsgrup-
penbildung einen wirksamen Preiswettbewerb, ohne
dass die therapeutisch notwendige Arzneimittelaus-
wahl eingeschrénkt wird. Der Verordnungsanteil von
Arzneimitteln mit Festbetragen liegt bei etwa 80 Pro-
zent. Etwa 7,9 Milliarden Euro® sparen die gesetzlichen
Krankenkassen derzeit pro Jahr allein durch Festbe-
trage, die dann fiir andere bendtigte Behandlungen zur
Verfligung stehen.

Alle Beschlisse des G-BA zu Festbetragsgruppen sind
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie zugeordnet. Die
Festbetragsgruppen einschlieBlich der Vergleichs-
gréBen werden in regelméBigen Zeitabstanden tber-
pruft. Die Basis fur notwendige Anpassungen der
VergleichsgroBen bilden dabei die zuletzt verfigbaren
Verordnungsdaten eines Kalenderjahres.

Rechtsgrundlage:

§ 35 SGBV

Festbetragsgruppen-Neubildungen und Anderungen
Im Jahr 2018 fasste der G-BA insgesamt 19 Beschlisse*
zur Festbetragsgruppenbildung sowie zur Anpassung

von VergleichsgroBen. Neu gebildet wurden Festbe-
tragsgruppen zu folgenden Wirkstoffen:

3 Angaben des GKV-SV vom Juli 2018

Kombinationen von Angiotensin-lI-Antagonisten mit
Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3
(zur Blutdrucksenkung)

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern mit
Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3
(zur Blutdrucksenkung)

Zonisamid, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein Antiepileptikum)

Filgrastim, Gruppe 1, in Stufe 1
(zur Férderung der Entstehung funktionsféhiger
weilBer Blutkdrperchen bei erniedrigter Konzentration)

Voriconazol, Gruppe 1, in Stufe 1
(zur Behandlung von Pilzinfektionen)

Pregabalin, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein Antiepileptikum)

Levetiracetam, Gruppe 2, in Stufe 1
(ein Antiepileptikum)

Valproinséure, Gruppe 2, in Stufe 1
(ein Antiepileptikum)

Lamivudin, Gruppe 1, in Stufe 1
(zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Coxibe, Gruppe 1, in Stufe 2 (Antirheumatika)

Linezolid, Gruppe 1, in Stufe 1
(ein Reserve-Antibiotikum)

Zoledronséaure, auch mit nicht als Wirkstoff ausgewie-
senen Additiva, Gruppe 1, in Stufe 1 (unter anderem
zur Behandlung von Osteoporose und bei Knochen-
metastasen)

Ibandronséure, auch mit nicht als Wirkstoff ausgewie-
senen Additiva, Gruppe 1, in Stufe 1 (unter anderem
zur Behandlung von Osteoporose und bei Knochen-
metastasen)

4 Von den insgesamt 31 im Jahr 2018 getroffenen Beschliissen zu den Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie betreffen zw6lf die Einleitung von Stellungnahme-

verfahren und wurden deshalb nicht mitgezahit.
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Vasoaktive Substanzen, andere, Gruppe 1, in Stufe 3
(zur Behandlung der peripheren arteriellen Ver-
schlusskrankheit)

Bei folgenden bereits bestehenden Festbetragsgruppen
wurden die VergleichsgroBen angepasst:

Angiotensin-lI-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2
(zur Blutdrucksenkung)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanal-
blockern, Gruppe 1, in Stufe 3 (zur Blutdrucksenkung)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1, in Stufe 3 (zur Blutdrucksenkung)

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirk-
samen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in Stufe 3
(zur Behandlung von Asthma)

Bei diesen bereits bestehenden Festbetragsgruppen
gab es Anderungen, wie zum Beispiel Eingruppierungen
neuer Darreichungsformen:

Bisphosphonate und Kombinationen von
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1, in Stufe 3
(zur Behandlung von Osteoporose)

Ibuprofen, Gruppe 1B, in Stufe 1
(zur Behandlung von Schmerzen und Entziindungen)

Zu der Festbetragsgruppe

Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirk-
samen Beta2-Sympathomimetika, Gruppe 1, in
Stufe 3 (zur Behandlung von Asthma) einschlieBlich
Fluticasonfuroat/Vilanterol

hat der G-BA einem Antrag des pharmazeutischen
Unternehmers auf erneute Nutzenbewertung nach

§ 35a SGB V fiir die von der Festbetragsgruppe um-
fasste Wirkstoffkombination Fluticasonfuroat/Vilanterol
stattgegeben. Der Unternehmer hat demzufolge ein
Dossier nach Anlage VI zum 5. Kapitel der Verfahrens-
ordnung (sogenanntes Festbetragsdossier) beim G-BA
eingereicht. Im Ergebnis der durchgefiuhrten Nutzen-
bewertung konnte der Nachweis eines medizinischen

Zusatznutzens als therapeutische Verbesserung nicht
erbracht werden. Die bestehende Festbetragsgruppe
wurde daher nicht gedndert.

Der G-BA kann Arzneimittelverordnungen zulasten der
GKV einschranken oder ausschlieBen, wenn sie nach-
weislich unzweckmaéBig sind oder eine andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleich-
barem Nutzen als GKV-Leistung zur Verfligung steht.
Die ZweckmaBigkeit wird bewertet, indem das Arz-
neimittel in Bezug auf seinen therapeutischen Nutzen
mit bereits als GKV-Leistung zur Verfligung stehenden
Behandlungsalternativen verglichen wird. MaBgeblich
fur die Bewertung des Nutzens ist dabei das AusmaB
der Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte (zum
Beispiel Mortalitat, Morbiditat, Lebensqualitat oder
Verringerung von Nebenwirkungen).

Ist die Studienlage unzureichend, kann der G-BA in-
nerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage ergéan-
zender versorgungsrelevanter Studien zur Bewertung
der ZweckmaBigkeit fordern. Kommt der betroffene
pharmazeutische Unternehmer dieser Aufforderung
nicht nach, ist es dem G-BA mdoglich, das Arzneimittel
von der Verordnungsféhigkeit auszuschlieBen.

In Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie findet sich
eine Ubersicht iiber alle bereits bestehenden Ver-
ordnungseinschrankungen und -ausschlisse in der
Arzneimittelversorgung. Zudem enthélt sie Hinweise
zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder bis
zum vollendeten zwdlften Lebensjahr und fir Jugend-
liche mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr.

Im Jahr 2018 wurde die in der Anlage Il unter Nr. 34
formulierte Einschrankung fir die Verordnung von
Klimakteriumstherapeutika mit einem Beschluss vom



22. November 2018 aufgehoben. Da es sich bei dieser
Gruppe von Wirkstoffen abgesehen von den vorgesehe-
nen Ausnahmen ohnehin in der Regel um nicht ver-
schreibungspflichtige, also um OTC-Arzneimittel (,,0TC*
steht fir ,over the counter® oder auf Deutsch ,,iber den
Tresen®) handelt, die nicht zulasten der GKV verordnet
werden kdnnen, ist die Nennung einer expliziten Ver-
ordnungseinschrankung in Anlage Ill der Arzneimittel-
Richtlinie nicht mehr erforderlich. Darlber hinaus
wurden zwei Stellungnahmeverfahren zur Anderung in
Anlage Il Nr. 23 (Dermatika) und Nr. 32 (Hypnotika/
Hypnogene oder Sedativa) eingeleitet.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz1 SGBV

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Vertragséarz-
tinnen und -arzten Therapiehinweise flr eine qualitats-
gesicherte und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu
geben. Bei verschiedenen komplexen Krankheitsbildern
bestehen hierzu sehr differenzierte Anforderungen.
Therapiehinweise sind zum Beispiel sinnvoll, wenn
von einem sehr breit eingesetzten Arzneimittel nur
bestimmte Patientengruppen unter bestimmten
Bedingungen profitieren und der Wirkstoff fiir andere
Patientengruppen nicht zu empfehlen ist. Auch lber
ein bislang unbekanntes Schadenspotenzial eines
Wirkstoffs kann in einem Therapiehinweis informiert
werden.

Alle Therapiehinweise des G-BA sind in Anlage IV der
Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrt. Arztinnen und Arzte
werden hier Uber den Umfang der arzneimittelrecht-
lichen Zulassung, tber die Wirkung, die Wirksamkeit
sowie Uber die Nebenwirkungen und Risiken der be-
treffenden Wirkstoffe informiert. Zudem enthalten die
Therapiehinweise Empfehlungen zur wirtschaftlichen
Verordnungsweise, zur medizinischen Notwendigkeit
und ZweckmaBigkeit, zu Patientengruppen, die in
besonderer Weise von dem Arzneimitteleinsatz profitie-
ren, zu den Kosten sowie zu gegebenenfalls notwendi-
gen VorsichtsmaBnahmen.

Im Jahr 2018 hat der G-BA den bislang geltenden
Therapiehinweis zu Ezetimib aus dem Jahr 2009 aufge-
hoben, da dessen Anwendungsgebiet inzwischen um
die Pravention kardiovaskulérer Ereignisse bei Patien-
ten mit koronarer Herzkrankheit und akutem Koronar-
syndrom erweitert wurde. Da zu dieser Indikation eine
ganzliche Neubewertung vorgenommen werden muss,
wurde der bisherige Therapiehinweis mit einem Be-
schluss vom 22. November 2018 zundchst vollsténdig
aufgehoben. Ende 2018 war die Aufhebung jedoch noch
nicht in Kraft getreten.

Im vorbereitenden Stellungnahmeverfahren befand
sich 2018 ein neuer Therapiehinweis zu Botulinum-
toxin A und B zur Prophylaxe bei chronischer Migrane
oder libermaBigem Schwitzen (primarer Hyperhidrosis
axillaris).

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 2 Satz7 SGB V

Apotheken sind zur Abgabe eines preisgiinstigen
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“-Kéastchens (lateinisch fiir ,oder das Gleiche®) auf
dem Rezept ausschlieBt. Die Apotheken missen ein
Arzneimittel abgeben, das

mit dem verordneten in der Wirkstarke und Packungs-
groBe identisch ist,

fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und

die gleiche oder eine austauschbare Darreichungs-
form besitzt.
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Diese Pflicht zum Ersetzen von Arzneimitteln durch
eine kostenglinstigere wirkstoffgleiche Alternative - die
sogenannte Aut-idem-Regelung - soll dazu beitragen,
die Arzneimittelausgaben in der GKV zu senken.

Der G-BA gibt in Anlage VII Teil A der Arzneimittel-
Richtlinie Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Berticksichtigung ihrer
therapeutischen Vergleichbarkeit. Nur einige wenige
Arzneimittel dirfen aus therapeutischen Griinden
nicht durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt
werden. Sie werden seit 2014 im Auftrag des Gesetz-
gebers vom G-BA bestimmt und in Teil B der Anlage
VIl zur Arzneimittel-Richtlinie - auch Substitutions-
ausschlussliste genannt - aufgefuhrt. Die Aufgreif-
kriterien sind in der Verfahrensordnung des G-BA
festgelegt (4. Kapitel, 8. Abschnitt).

Im Jahr 2018 fasste der G-BA einen Beschluss zur
Ergédnzung und Aktualisierung von Gruppen austausch-
barer Darreichungsformen. Zudem leitete er zur Ergan-
zung einer neuen Gruppe austauschbarer Darreichungs-
formen ein Stellungnahmeverfahren ein. Zur Ergdnzung
der Substitutionsausschlussliste wurde im Jahr 2018
ebenfalls ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

Rechtsgrundlage:
§ 129 Abs.1SGB V

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erh6hung

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

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

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bediirfnisbefriedigung oder der
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, diese Arznei-
mittel zu bestimmen. Die als nicht verordnungsfahig
eingestuften Lifestyle-Arzneimittel sind in Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie nach Leitindikationen geordnet
mit ihrem jeweiligen Handelsnamen aufgefiihrt. Die
Anlage Il wird regelméaBig vom G-BA aktualisiert, um
Anderungen am Arzneimittelmarkt Rechnung zu tragen.

Mit einem Beschluss vom 18. Oktober 2018 hat der
G-BA die Anlage Il aktualisiert und ergénzt. Insgesamt
wurden vier Wirkstoffe (zwei zur Indikation Abmage-
rungsmittel und zwei zur Indikation Verbesserung des
Haarwuchses) ergénzend aufgenommen. Der Beschluss
war bis Jahresende 2018 noch nicht in Kraft getreten.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 1 Satz7 SGBV

OTC-Arzneimittel sind Medikamente, die zwar apothe-
ken-, aber nicht verschreibungspflichtig sind. Sie kdn-
nen deshalb rezeptfrei in Apotheken gekauft werden.
Patientinnen und Patienten missen OTC-Arzneimittel
selbst bezahlen. Als MaBnahme zur Kosteneinsparung
hat der Gesetzgeber diese Arzneimittel im Jahr 2004
von der Versorgung zulasten der GKV ausgeschlossen.
Wenn die Arzneimittel bei der Behandlung schwer-



wiegender Erkrankungen jedoch als Therapiestandard
gelten, ist in Ausnahmeféllen eine Verordnung als
GKV-Leistung mdglich. Der G-BA fiihrt in Anlage |
seiner Arzneimittel-Richtlinie alle OTC-Arzneimittel auf,
die diese Voraussetzungen erfiillen (OTC-Ubersicht).

In diesem Bereich wird der G-BA auf Antrag téatig.
Pharmazeutische Unternehmer kénnen beim G-BA die
Aufnahme eines Arzneimittels zur Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung in die OTC-Ubersicht be-
antragen. Die Bewertungskriterien und das gebihren-
pflichtige Antragsverfahren sind in der Verfahrensord-
nung des G-BA detailliert festgelegt (§§ 29-34 VerfO).
Uber ausreichend begriindete Antrége entscheidet der
G-BA innerhalb von 90 Tagen.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 6 Satz1 SGBV

Nasale Glukokortikoide in Ausnahmefallen
verordnungsféhig

Patientinnen und Patienten mit langanhaltender, die
Lebensqualitat erheblich beeintrachtigender allergischer
Rhinitis (,Heuschnupfen®) kann kiinftig bei schwerer
Symptomatik ein Nasenspray mit Glukokortikoiden als
GKV-Leistung verordnet werden. Mit einem Beschluss
vom 16. August 2018 hat der G-BA die OTC-Ubersicht
in Nummer 21 entsprechend ergénzt. Eine schwer-
wiegende Form der allergischen Rhinitis im Sinne

der OTC-Ubersicht liegt vor, wenn es sich um eine
persistierende allergische Rhinitis handelt mit einer
schwerwiegenden Symptomatik, die an mindestens
vier Tagen pro Woche und iiber einen Zeitraum von
mindestens vier Wochen auftritt. Eine entsprechend
schwerwiegende Symptomatik kann vorliegen, wenn die
durch eine allergische Rhinitis ausgeldsten Symptome
Rhinorrhoe, nasale Obstruktion/Schwellung, nasaler
Juckreiz, Niesreiz oder FlieBschnupfen die Lebensqua-
litdt beispielsweise aufgrund von Schlafstérungen oder
Beschrankungen der Arbeitsfahigkeit bzw. alltaglicher
Aktivitaten erheblich beeintrachtigen. Der Beschluss
trat am 9. November 2018 in Kraft.

5 beim BfArM, PEI oder bei der Europdischen Arzneimittel-Agentur (EMA)

Grundsétzlich kann ein Arzneimittel nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es bei den Erkrankun-
gen eingesetzt wird, flr die der pharmazeutische Unter-
nehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung bei den
zustandigen Behdrden’ erwirkt hat. AuBerhalb der von
den Zulassungsbehdrden genehmigten Anwendungs-
gebiete - im sogenannten Off-Label-Use - kdnnen
Arzneimittel nur innerhalb der Grenzen des AMG, des
Sozialrechts und der Rechtsprechung durch das BSG
angewandt werden.

Der Gesetzgeber hat im SGB V jedoch einen Weg
eroffnet, in engen Grenzen einen Off-Label-Use als
GKV-Leistung zu ermdéglichen. Zur fachlich-wissen-
schaftlichen Beurteilung dieser Thematik wurden

vom BMG Expertengruppen eingesetzt, die ihren Sitz
beim BfArM haben. Sie prifen im Auftrag des G-BA, in
welchen Féllen ein zugelassenes Arzneimittel bei der
Behandlung einer Krankheit eingesetzt werden kann,
obwohl es fir diese Erkrankung (noch) keine Zulassung
nach dem AMG hat.

Die Empfehlungen der Expertengruppen werden vom
G-BA in Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie umge-
setzt. Je nach Ergebnis werden Wirkstoffe dort als im
Off-Label-Use verordnungsfahig (Teil A der Anlage) oder
als nicht verordnungsfahig (Teil B) eingestuft. In Teil A
finden sich zu jedem Wirkstoff detaillierte Angaben, fir
welche Patientengruppen und in welcher Dosierung und
Anwendungsdauer der Off-Label-Use verordnungsfahig
ist und welcher pharmazeutische Unternehmer dem
Off-Label-Einsatz seines Arzneimittels zugestimmt

und eine entsprechende Haftungsiibernahme nach

§ 84 AMG abgegeben hat.
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Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit
eines Arzneimittels in einer zulassungsiiberschreitenden
Indikation vor, richtet sich die Verordnungsfahigkeit

im Einzelfall grundsatzlich nach den Kriterien der
BSG-Rechtsprechung zum Off-Label-Use (BSG-Urteil
vom 19. Mérz 2002, Az.: B 1 KR 37/00 R): Es muss sich
um eine schwerwiegende Erkrankung handeln, es ist
keine Therapiealternative verfugbar, und es liegt ein
valider Wirksamkeitsnachweis aus kontrollierten Studien
(mit angemessener Fallzahl) vor.

Rechtsgrundlage:
§ 35c Abs. 1 SGBV

Docetaxel bei hormonsensitivem Prostatakarzinom
mit Fernmetastasen (M1)

Fir Patienten mit hormonsensitiven Prostatakarzi-
nomen hat der G-BA die Voraussetzungen fir einen
Off-Label-Use des Wirkstoffs Docetaxel geschaffen.
Infrage kommt er bei Patienten mit Fernmetastasen
und gutem Allgemeinzustand in Ergénzung einer
Androgendeprivationstherapie (ADT). Der G-BA folgt
damit einer Empfehlung der Expertengruppen Off-Label.
Der Beschluss des G-BA vom 16. Marz 2018 trat am
24. Mai 2018 in Kraft.

Aktualisierung zu Carboplatin/Cisplatin bei fortge-
schrittenem nichtkleinzelligem Bronchialkarzinom
(NSCLC)

Mit einem Beschluss vom 18. Oktober 2018 hat der
G-BA die Voraussetzungen fiir den Off-Label-Use des
Wirkstoffs Carboplatin in Kombinationstherapie bei
fortgeschrittenem nichtkleinzelligem Bronchialkarzinom
angepasst. Er ibernimmt damit die zwischenzeitlich ak-
tualisierte Empfehlung der Expertengruppen Off-Label.

Auftrage an die Expertengruppen

Zu folgenden Wirkstoffen hat der G-BA im Jahr 2018
die Expertengruppen Off-Label beim BfArM mit der
wissenschaftlichen Bewertung des Off-Label-Einsatzes
beauftragt:

6-Mercaptopurin zur Immunsuppression bei chronisch
entziindlichen Darmerkrankungen

Doxycyclin zur Behandlung des Bullésen Pemphigoids

Bortezomib/Cyclophosphamid/Dexamethason

sowie Bortezomib/Lenalidomid/Dexamethason zur
Induktionstherapie des neu diagnostizierten multiplen
Myeloms

Paclitaxel, Docetaxel und Irinotecan als Monotherapie
des Osophaguskarzinoms

Amitriptylin, Topiramat zur Migrdneprophylaxe bei
Kindern und Jugendlichen

Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifi-
scher fokaler Dystonie wie Graphospasmus

Candesartan zur Migrdneprophylaxe bei Erwachsenen

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

Paclitaxel, Docetaxel oder Irinotecan als
Monotherapie des Magen-Karzinoms

Ein Arzneimittel kann nur dann zulasten der GKV ver-
ordnet werden, wenn es zur Behandlung von Erkran-
kungen eingesetzt wird, fur die ein pharmazeutischer
Unternehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung
erwirkt hat. Eine Ausnahme besteht fiir Arzneimittel,
die im zulassungsiiberschreitenden Einsatz in klini-
schen Studien verordnet werden und deren Verordnung
zulasten der GKV der G-BA zugestimmt hat.



Die Kostenubernahme einer zulassungsiiberschreiten-
den Arzneimittelanwendung in klinischen Studien durch
die GKV sieht der Gesetzgeber dann vor, wenn eine
therapierelevante Verbesserung der Behandlung einer
schwerwiegenden Erkrankung zu erwarten ist.

Ist eine Kosteniibernahme fiir die zulassungsiiber-
schreitende Anwendung der Priifmedikation in einer
solchen Studie geplant, muss der G-BA dartber min-
destens zehn Wochen vor Beginn der Studie informiert
werden. Dieser Mitteilung kann er innerhalb von acht
Wochen nach Eingang der Unterlagen widersprechen,
wenn die erforderlichen Voraussetzungen nicht erfiillt
sind. Die Nachweis- und Informationspflichten hierzu
sind in der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt L auf-
gefihrt.

Die Bearbeitung von Antragen auf die Kosteniibernah-
me einer zulassungsiiberschreitenden Anwendung der
Prifmedikation in einer klinischen Studie unterliegt
den Vorgaben des Sozialverwaltungsverfahrensrechts
und ist vertraulich. Deshalb werden die Beschlisse des
G-BA iiber entsprechende Antrédge in nicht 6ffentlicher
Sitzung gefasst und nur mit Zustimmung des Antrag-
stellers publiziert.

Im Jahr 2018 wurden beim G-BA zwei Antrage auf zu-
lassungsiiberschreitenden Einsatz von Arzneimitteln im
Rahmen klinischer Studien gestellt.

Rechtsgrundlage:
§ 35c Abs. 2 SGB V

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhitung,
Behandlung, Uberwachung und Linderung von Krank-
heiten eingesetzt werden. Grundsétzlich sind Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinprodukte
fur die Anwendung am oder im menschlichen Kérper

bestimmt sind, nicht von Vertragsarztinnen und -arzten
verordnungsfahig. Der G-BA hat die gesetzliche Auf-
gabe, in einer Ausnahmeliste festzulegen, in welchen
medizinisch notwendigen Fallen Medizinprodukte aus-
nahmsweise wie Arzneimittel zulasten der GKV verord-
net werden kénnen.

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

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

eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bediirftigkeit besteht,

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

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmdoglichkeit
nicht verfiigbar ist.

Die vom G-BA als verordnungsféhig eingestuften
Medizinprodukte finden sich in Anlage V der Arznei-
mittel-Richtlinie. Hier sind zum Beispiel Spullésungen,
Abfuhrmittel, Ophthalmika, Mittel zur Behandlung des
Kopflausbefalls, Inhalationslésungen, Kathetergleitgele
und synthetischer Speichel aufgefiihrt.

Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA
Antrage zur Prifung auf Aufnahme ihrer Produkte in
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Uber aus-
reichend begriindete Antrége hat der G-BA innerhalb
von 90 Tagen zu entscheiden. Die Bewertungskrite-
rien und das gebuhrenpflichtige Antragsverfahren
sind in der Verfahrensordnung des G-BA detailliert
beschrieben (4. Kapitel §§ 38-41 Verf0). Anderungen
an bereits in der Arzneimittel-Richtlinie gelisteten
Medizinprodukten - wie zum Beispiel eine Anderung
der Zusammensetzung, der Giiltigkeitsdauer von
Zertifikaten oder der Produktbezeichnung - missen
dem G-BA vom Hersteller angezeigt werden. Nach
entsprechender Prifung durch den G-BA fihren sie
gegebenenfalls zu einer Aktualisierung der Anlage V.
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Die Bearbeitung dieser Antrage unterliegt den Vorgaben
des Sozialverwaltungsverfahrensrechts und ist vertrau-
lich. Deshalb werden die Beschlisse des G-BA uber
Antrage zur Verordnungsfahigkeit von Medizinproduk-
ten in nicht &ffentlicher Sitzung gefasst.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs.1SGBV

Neuaufnahmen, Streichungen und Veranderungen

Im Jahr 2018 wurden beim G-BA neun Herstellerantrage
auf Aufnahme von Medizinprodukten in die Anlage V
der Arzneimittel-Richtlinie gestellt. AbschlieBend konn-
ten im Jahr 2018 insgesamt sieben Antrage inklusive
Widerspriiche bearbeitet werden. Es wurden zwei Medi-
zinprodukte vom G-BA als verordnungsfahig eingestuft
und zusatzlich in Anlage V aufgenommen:

MOVICOL® V, ein Abfihrmittel

TP SalineFlush®, ein Splilsystem fiir
In-situ-GefédBzugangssysteme

Dariiber hinaus ergaben sich 2018 insgesamt 19 An-
derungen der Anlage V in Bezug auf Befristungen und
Bezeichnungen von Medizinprodukten.

Verbandmittel sind als GKV-Leistungen verordnungs-
féhig, sonstige Produkte der Wundbehandlung hin-
gegen nur dann, wenn sie vom G-BA als medizinisch
notwendig eingestuft werden. Wie mit dem Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) von 2017 vorge-
sehen, soll der G-BA bis zum 30. April 2018 Néheres zur
Abgrenzung der Verbandmittel von ,,sonstigen Produkten
der Wundbehandlung® festlegen.

Fir Verbandmittel gilt dabei eine Legaldefinition, die
der Gesetzgeber im HHVG erstmals einfiihrte. Sie sind
definiert als

Gegensténde einschlieBlich Fixiermaterial, deren
Hauptwirkung darin besteht, oberfldchengeschéadigte
Kérperteile zu bedecken, Korperflissigkeiten von
oberflachengeschéadigten Kérperteilen aufzusaugen
oder beides zu erfiillen,

Gegensténde, die ergdnzend eine Wunde feucht
halten und

Gegensténde, die zur individuellen Erstellung von
einmaligen Verbédnden an Korperteilen, die nicht
oberfldchengeschédigt sind, gegebenenfalls mehrfach
verwendet werden, um Kérperteile zu stabilisieren, zu
immobilisieren oder zu komprimieren.

Am 19. April 2018 traf der G-BA auf dieser Grundlage
einen Beschluss. In einem neuen Abschnitt P und einer
Anlage Va zur Arzneimittel-Richtlinie legte er die Details
zur Abgrenzung von Verbandmitteln und sonstigen Pro-
dukten zur Wundbehandlung fest. In der Anlage fiihrte
er dabei abschlieBend Produktgruppen sogenannter
eineindeutiger Verbandmittel auf (ohne ergénzende
Eigenschaft) sowie Regelbeispiele fiir Verbandmittel,
deren Verbandmitteleigenschaft durch die ergdnzenden
Eigenschaften unberiihrt bleibt.

Mit einem Schreiben vom 27. Juni 2018 sprach das
BMG zu dem Beschluss jedoch eine Teilbeanstandung
aus. Auch die 2017 schon beschlossene Erganzung

der Verfahrensordnungsénderung wurde nur in Teilen
genehmigt. Die Beanstandung bezieht sich auf den Kern
des Umsetzungskonzepts zur Abgrenzung von Verband-
mitteln zu den sonstigen Produkten zur Wundbehand-
lung anhand des Kriteriums der (passiv) physikalischen
versus (aktiv) therapeutischen, tuber die Verbandmittel-
eigenschaften hinausgehenden Wirkungen. Strittig ist
die Trennlinie zur Bestimmung der Hauptwirkung eines
Produkts. Kernfrage ist hierbei, wann die Verband-
mitteleigenschaften (Abdecken und/oder Aufsaugen)
im Verhaltnis zu weiteren Eigenschaften des Produkts
(noch) als Hauptwirkung angesehen werden kdnnen.



Der G-BA hat fristgerecht Rechtsmittel gegen die
Teilbeanstandung des Beschlusses sowie die Teilge-
nehmigung der Verfahrensordnung eingelegt. Bis zum
Abschluss des Rechtsstreits wird der G-BA seinen Be-
schluss weder in Teilen verdffentlichen noch abéandern.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 1a SGB V

Versicherte haben einen gesetzlichen Anspruch auf
bilanzierte Didten zur enteralen Ernahrung, wenn eine
solche diatische Intervention medizinisch notwendig,
zweckméBig und wirtschaftlich ist. Im Auftrag des
Gesetzgebers soll der G-BA festlegen, unter welchen
Voraussetzungen welche bilanzierten Didten zur entera-
len Erndhrung verordnet werden kénnen.

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

Zu einem entsprechenden Richtlinienentwurf mit einer
neuen Anlage Xl hat der G-BA im Jahr 2014 ein Stel-
lungnahmeverfahren eingeleitet. An diesem Stellung-
nahmeverfahren konnten sich Hersteller bilanzierter
Diaten und deren Verbande auf Bundesebene beteiligen
und haben im Zuge dessen mehr als 400 Antrége auf
Aufnahme einer bilanzierten Diat zur enteralen Ernah-
rung in Anlage XllI gestellt. Eine dem Stellungnahme-
verfahren folgende miindliche Anhorung hat gezeigt,
dass keine erheblichen Versorgungsdefizite auf Basis
der derzeitigen Regelung in der Arzneimittel-Richtlinie
festgestellt werden konnten. Vor diesem Hintergrund
hat der Unterausschuss Arzneimittel angesichts seiner
vielfaltigen weiteren und zum Teil mit engen gesetzli-

chen Fristen belegten Verfahren bisher von einer Prio-

risierung des Beratungsthemas abgesehen. Versicherte
haben weiterhin Anspruch auf enterale Erndhrung nach
MaBgabe des Kapitels | der Arzneimittel-Richtlinie.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 5 SGBV
§ 316 SGB V

Seit dem 1. April 2007 sind Schutzimpfungen Pflicht-
leistungen der GKV. Grundsétzliche Voraussetzung fur
die Aufnahme einer Schutzimpfung in das GKV-Leis-
tungsspektrum ist zunachst eine Empfehlung der beim
RKI in Berlin ansdssigen STIKO. Sie wird von Experten
gebildet, die das BMG beruft. Die STIKO tritt in der
Regel zweimal jahrlich zusammen, um Empfehlungen
zur Durchfiihrung von Schutzimpfungen und Vorgaben
zur Prophylaxe libertragbarer Krankheiten zu erstellen.

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

Ausgenommen von der Kostenibernahme durch die
GKYV sind Reiseschutzimpfungen, es sei denn, der Aus-
landsaufenthalt ist beruflich bedingt oder im Rahmen
der Ausbildung vorgeschrieben oder es besteht zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein besonderes
Interesse daran, der Einschleppung einer tGbertragbaren
Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vorzu-
beugen.

Krankenkassen haben die Mdglichkeit, zusatzliche,
nicht vom G-BA festgelegte Impfungen als Satzungsleis-
tungen zu Ubernehmen.

Rechtsgrundlage:
§ 20i Abs. 1 SGB V
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Verwendung eines Vierfach-Impfstoffs bei der
Grippeschutzimpfung

Mit einem Anderungsbeschluss vom 5. April 2018 hat
der G-BA festgelegt, dass ab der Impfsaison 2018/2019
allein Vierfach-Impfstoffe bei der Grippeschutzimpfung
fir GKV-Versicherte zum Einsatz kommen. Bislang gab
es fur die gesetzlichen Krankenkassen keine verbind-
liche Regelung, ob fiir diese Impfung ein Drei- oder
Vierfach-Impfstoff zu verwenden ist. Beide Mdglichkei-
ten waren auch in Ubereinstimmung mit den bisherigen
STIKO-Empfehlungen zuldssig. Mit der Prazisierung der
Schutzimpfungs-Richtlinie folgte der G-BA einer neuen
Empfehlung der STIKO (Epidemiologisches Bulletin

Nr. 2/2018), dass ab der Impfsaison 2018/2019 zur
Grippeimpfung ein Vierfach-Impfstoff mit der jeweils
aktuellen, von der Weltgesundheitsorganisation (WHO)
empfohlenen Antigenkombination zu verwenden ist.

Noch bevor die WHO am 22. Februar 2018 die Anti-
genkombination fiir die Vierfach-Impfstoffe fur die
Saison 2018/2019 bekannt gegeben hat, waren bereits
im Januar 2018 mediale Spekulationen uber eine
Nichtumsetzung dieser STIKO-Empfehlung durch den
G-BA seitens des Vorsitzenden klar zurlickgewiesen
worden, um so etwaigen Unsicherheiten in Bezug auf
die turnusgemaBe Produktion der bendtigten Vier-
fach-Impfstoffe flr den deutschen Versorgungskontext
vorzubeugen. Der Beschluss trat vor der im Herbst
beginnenden Impfsaison am 23. August 2018 in Kraft.

HPV-Impfung nun auch fiir Jungen

Die Kosten fiir die Impfung gegen Humane Papillom-
viren (HPV) werden kiinftig fir alle Kinder zwischen
neun und 14 Jahren, also auch fiir Jungen, von der
GKV Gbernommen. Mit einem Beschluss vom 20. Sep-
tember 2018 setzte der G-BA damit eine erweiterte
Impfempfehlung der STIKO (Epidemiologisches
Bulletin Nr. 26/2018) um. Bislang hatte die STIKO die
HPV-Impfung nur fiir Mddchen empfohlen. Mit der
Erweiterung der Impfempfehlung soll eine deutliche

6 Tdap-Impfung: Tetanus, Diphtherie, Pertussis und Poliomyelitis

Reduktion der Krankheitslast durch HPV-assoziierte
Tumoren bei beiden Geschlechtern erreicht werden.
Der Beschluss trat am 30. November 2018 in Kraft.

Altersanpassung bei Kombinations-
Auffrischimpfungen

Mit Beschluss vom 22. November 2018 hat der G-BA
seine Schutzimpfungs-Richtlinie an die im August

2018 veroffentlichten Empfehlungen der STIKO
(Epidemiologisches Bulletin Nr. 34/2018) angepasst.
Die Anpassungen betrafen vor allem die Herabsetzung
der oberen Altersgrenze im Impfkalender (Seite 338 des
Bulletins Nr. 34) fiir die zweite Tdap®-Auffrischimpfung
und die erste Poliomyelitis-Auffrischimpfung von 17 auf
16 Jahre. Der Beschluss war Ende des Berichtsjahres
noch nicht in Kraft getreten.
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Alle gesetzlich Krankenversicherten sollen unabhangig von ihrem Wohnort,
ihrem Einkommen oder anderen Faktoren den gleichen Zugang zur ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung haben. Mit diesem Ziel legt der G-BA im Auftrag
des Gesetzgebers die Bedarfsplanung fest. Darin wird die Zahl der Sitze fur Ver-
tragsarztinnen und -arzte und Psychotherapeutinnen und -therapeuten bezogen
auf die Zahl der Einwohner in einem bestimmten, raumlich abgegrenzten Pla-
nungsbereich festgelegt.

In seiner Bedarfsplanungs-Richtlinie gibt der G-BA Verhaltniszahlen (Einwohner/
Arzt) vor, die fiir eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich sind. Nach diesen
Vorgaben stellen die Kassenérztlichen Vereinigungen (KV) im Einvernehmen mit

den Krankenkassen einen Bedarfsplan fiir das jeweilige Gebiet der KV auf.

Das 1977 eingefiihrte und 1993 deutlich modifizierte Instrument der Bedarfs-
planung wurde vom Gesetzgeber urspringlich entwickelt, um angesichts hoher
Arztezahlen eine Uberversorgung zu verhindern. Zu einem bestimmten Stich-
tag wurde das Verhiltnis zwischen der Einwohner- und der Arztezahl ermittelt.
Diese Verhaltniszahl galt als Richtwert fir die Beurteilung der aktuellen Ver-
sorgungslage. Inzwischen hat sich die Situation verandert: Bei einer hohen
Versorgungsdichte in stadtischen Ballungsraumen kommt es in struktur-
schwachen Regionen zu Problemen bei der Nachbesetzung arztlicher und
psychotherapeutischer Praxen. Mit Blick auf diese Situation dnderte sich mit
dem 2012 in Kraft getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) die
Zielsetzung hin zu einer besseren Verteilung der vertragsarztlichen Kapazitaten.
Rechtsgrundlage:

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



Die Bedarfsplanung in Deutschland legt die Zahl der
Zulassungsmoglichkeiten zur vertragsérztlichen und
vertragspsychotherapeutischen Versorgung fiir Arzte
und Psychotherapeuten bezogen auf die Zahl der
Einwohner in einem bestimmten rdumlich begrenzten
Planungsbereich fest. Auf diese Weise wird erkenn-
bar, in welchen Planungsbereichen ein lber- bzw.
unterdurchschnittliches Versorgungsniveau besteht.
Uberschreitet das planungsbereichsbezogen ermittelte
Versorgungsniveau die Grenze von 110 Prozent, ist der
jeweilige Planungsbereich fiir folgende arztliche Zulas-
sungen zu sperren:

die hausérztliche Versorgung

die allgemeine fachérztliche Versorgung
die spezialisierte fachérztliche Versorgung
die gesonderte fachérztliche Versorgung

Diesen unterschiedlichen Versorgungsebenen ordnet
die Bedarfsplanungs-Richtlinie verschiedene Planungs-
bereiche zu. Fir die hausarztliche Versorgung gilt

der Mittelbereich. Ziel dieser Differenzierung ist es,
sowohl die vertragsérztliche Versorgung im gesamten
Bundesgebiet gleichméBig sicherzustellen als auch dem
Umstand Rechnung zu tragen, dass die Versorgung

mit Hausérzten moglichst wohnortnah erfolgen soll,
wahrend Fachérztinnen und -&rzte mit zunehmendem
Spezialisierungsgrad deutlich groBere Einzugsgebiete
versorgen konnen. Fir die allgemeine fachérztliche
Versorgung (zum Beispiel Augenarzte, Frauenarzte,
Psychotherapeuten und Kinderarzte) gilt der Kreis oder
die kreisfreie Stadt, fiir die spezialisierte facharztliche
Versorgung (zum Beispiel Anasthesisten, Radiologen,
facharztlich tatige Internisten) die Raumordnungs-
region und fur die gesonderte fachéarztliche Versorgung
(zum Beispiel Laborérzte und Strahlentherapeuten) das
KV-Gebiet als Planungsraum.

Die Richtlinie sieht einen Demografiefaktor vor, der bei
der Berechnung des Versorgungsbedarfs berlicksichtigt
wird. Auf diese Weise soll die Altersstruktur der lokalen
Bevolkerung bei der Planung der Niederlassungsmog-
lichkeiten beriicksichtigt werden. Dariiber hinaus gibt
es zuséatzliche Moglichkeiten fiir eine Flexibilisierung
der Versorgungsplanung. Um etwaigen Versorgungs-
engpassen entgegenzuwirken, sind auch Abweichungen
vom einheitlichen Rahmen der Bedarfsplanungs-
Richtlinie moéglich. Griinde dafiir kdnnen zum Beispiel
raumliche und soziodkonomische Faktoren oder beson-
dere Versorgungslagen sein.

Rechtsgrundlage:

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

§101 Abs. 1 SGBV

Weiterentwicklung der Bedarfsplanung

Mit dem GKV-VSG 2015 hat der Gesetzgeber den

G-BA beauftragt, die geltenden Verhaltniszahlen zu
uberprifen und hierauf aufbauend die Bedarfsplanung
weiterzuentwickeln. Ziel dieses Auftrags ist es, dem tat-
sachlichen Versorgungsbedarf in der vertragséarztlichen
Versorgung besser als bisher gerecht zu werden und
eine flachendeckend wohnortnahe wie auch bedarfs-
gerechte Versorgung weiter zu férdern. AuftragsgemaB
sollen bei der Festlegung der bundeseinheitlichen Ver-
héltniszahlen die demografische Entwicklung sowie die
Sozial- und Morbiditatsstruktur berlcksichtigt werden.

Mit dem Ziel, diesen komplexen gesetzlichen Auftrag
auf einer validen Grundlage unter Einbezug umfassender
und aktueller Erkenntnisse aus der Wissenschaft und
Praxis umsetzen zu kénnen, wurde ein wissenschaft-
liches Gutachten fir die relevanten Fragestellungen
beauftragt. Der Auftrag wurde in einem europaweit
durchgefiihrten Vergabeverfahren an ein Konsortium
der Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen und
anderer Universitaten und Forschungseinrichtungen
vergeben.



Am 20. September 2018 nahm der G-BA das wissen-
schaftliche Gutachten zur Bedarfsplanung ab und
veroffentlichte es als Anhang zum Abnahmebeschluss
auf seiner Website. Es enthalt eine Vielzahl von Empfeh-
lungen, die in die weiteren Beratungen einflieBen. Eine
Beschlussfassung ist Mitte 2019 geplant.

Hausdrzte | 2016

Realisierte Wegzeiten in Minuten
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Im Gutachten dargestellter Ist-Zustand der realisierten Weg-
zeiten zur ambulanten hausérztlichen Versorgung im Jahr 2016

Informationsveranstaltung zum
Bedarfsplanungsgutachten

Am 15. Oktober 2018 stellte der G-BA das
Bedarfsplanungsgutachten der interessierten
Fachoffentlichkeit vor. Knapp 300 Teilnehmer
nutzten die Gelegenheit, Rickfragen zu stellen
und mit den Wissenschaftlern der Ludwig-
Maximilians-Universitat Miinchen und anderer
Universitaten und Forschungseinrichtungen zu
diskutieren. Eine Veranstaltungsdokumentation
steht auf der G-BA-Website zur Verfigung.

Feststellung des regionalen Versorgungs-
grades flr Vertragspsychotherapeuten

Mit dem GKV-VSG sind die beiden Leistungen ,,Psycho-
therapeutische Sprechstunde® und ,Psychotherapeu-
tische Akutbehandlung® als flexible Therapieangebote
neu eingefiihrt worden und seit dem 1. April 2017 in der
Versorgung. Die Psychotherapeutische Sprechstunde
dient einer niedrigschwelligen, schnellen Abklarung, ob
ein Verdacht auf eine krankheitswertige Stérung vor-
liegt und weitere fachspezifische Hilfen notwendig sind.
Therapeuten miissen solche Sprechstunden bei einem
vollen Versorgungsauftrag im Umfang von 100 Minuten
pro Woche anbieten.

Die Psychotherapeutische Akutbehandlung ist eine zeit-
nahe psychotherapeutische Intervention im Anschluss
an die Sprechstunde zur Vermeidung von Fixierungen
und Chronifizierung psychischer Symptomatiken. Sie
dient der Besserung akuter psychischer Krisen- und
Ausnahmezusténde.

Diese beiden Leistungen, die in der Gebiihrenordnungs-
position unter den Ziffern 35151 und 35152 abgebildet
werden, hat der G-BA in die Auflistung der psychothe-
rapeutischen Gebuhrenpositionen in § 18 der Bedarfs-
planungs-Richtlinie Gbernommen. Damit werden kiinftig
auch diese beiden psychotherapeutischen Leistungen
in die Berechnungen der psychotherapeutischen Be-
darfsplanung von Erwachsenen und von Kindern und
Jugendlichen (bis 21 Jahre) miteinbezogen.

Hiervon ausgenommen werden vorerst die Arztgruppen
der Kinder- und Jugendpsychiater sowie der Nerven-
arzte, Psychiater und Fachérzte flr Psychiatrie und
Psychotherapie. Diese Facharztgruppen wenden neben
psychotherapeutischen auch psychiatrische Verfahren
an, sodass eine trennscharfe Zuordnung der beiden
neuen Schnellinterventionen nicht ohne Weiteres mog-
lich ist. Die Auswirkungen dieser Ausnahmeregelung
werden innerhalb von zwei Jahren nach Inkrafttreten
evaluiert und gegebenenfalls angepasst werden. An-
dernfalls tritt sie automatisch auBer Kraft.




Der Beschluss vom 18. Oktober, gedndert am 1. No-
vember 2018, war zum Ende des Berichtsjahres noch
nicht in Kraft getreten. Die Nichtbeanstandung des
BMG lag jedoch schon vor.

Zusammenlegung der Facharztgruppen
Chirurgen und Orthopaden

Mit einem Beschluss vom 20. September 2018 fasste
der G-BA die bislang planerisch getrennt betrachteten
Facharztgruppen der Chirurgen und Orthopéden in der
gemeinsamen Bedarfsplanungsarztgruppe ,,Chirurgie
und Orthopéadie* zusammen. Er vollzog damit Ande-
rungen der arztlichen Muster-Weiterbildungsordnung
von 2003 nach, mit denen der bisherige Facharzt fiir
Orthopédie und der bisherige Facharzt fiir Chirurgie mit
Schwerpunkt Unfallchirurgie weiterbildungsrechtlich
zu dem ,,neuen” Facharzt fir Orthopéadie und Unfallchi-
rurgie zusammengefasst wurde. Hieraus ergaben sich
uber die Jahre Verwerfungen bei der Nachbesetzung
von Facharztsitzen, denen mit der bedarfsplanerischen
Zusammenlegung der beiden Bedarfsplanungsarzt-
gruppen nun begegnet wurde.

Da hierdurch Steuerungsmaoglichkeiten bei der Zusam-
mensetzung der Arztgruppe innerhalb eines Planungs-
bereichs verlorengehen, will der G-BA die Auswirkun-
gen dieses Beschlusses innerhalb von vier Jahren nach
dessen Inkrafttreten evaluieren. Der Beschluss war
Ende 2018 noch nicht in Kraft getreten, die Nichtbean-
standung durch das BMG lag jedoch schon vor.

Anderungen der Regelungen zur gesonderten
facharztlichen Versorgung

Unter Berlcksichtigung eines Urteils des BSG von

2016 (B 6 KA 24/15) liberarbeitete der G-BA mit einem
Beschluss vom 15. Februar 2018 die Regelungen zur
gesonderten fachéarztlichen Versorgung. Hierzu gehdren
Nuklearmediziner, Strahlentherapeuten, Neurochirur-
gen, Humangenetiker, Laborérzte, Pathologen, Trans-

fusionsmediziner und Fachérzte fiir Physikalische und
Rehabilitative Medizin. Dabei wurden die Verhaltnis-
zahlen (Arzt-Einwohner-Verhéltnis) fir die betreffenden
Arztgruppen angepasst.

Dariiber hinaus ist fiir die gesonderte fachérztliche Ver-
sorgung der bereits in den lbrigen Versorgungsebenen
grundsatzlich geltende Demografiefaktor vorgesehen
worden, um den spezifischen Bedarfen der alteren Be-
volkerung an medizinischen Leistungen der genannten
Fachgebiete vor Ort besser gerecht werden zu kénnen.
Im Ubrigen wird am KV-Bezirk als Planungsbereich

flr diese Arztgruppen festgehalten. In den Tragenden
Grinden zum Beschluss werden die zugrunde liegenden
Analysen und Bewertungen ausfihrlich erlautert. Der
Beschluss trat am 12. Mai 2018 in Kraft.

Beriicksichtigung von ermachtigten Arzten
und anderer Faktoren

Zur ambulanten Versorgung ermachtigte Krankenhaus-
arzte und Einrichtungen werden bis 2022 weiterhin
nach der schon bestehenden Systematik in die Bedarfs-
planung einbezogen. Ein entsprechender Beschluss des
G-BA vom 15. Februar 2018 trat am 10. Mai 2018 in
Kraft.

Aufgrund der derzeitigen Datenlage konnte die im Jahr
2014 eingeflihrte Systematik noch nicht wie geplant
weiterentwickelt werden. Der G-BA erwartet jedoch an-
gesichts aktueller gesetzlicher Anderungen bis spates-
tens 2022 eine Verbesserung der Datengrundlage. Es
ist geplant, dann erneut tber die Fortgeltung oder eine
Anpassung zu beraten.

Nachbesetzung &rztlicher
Psychotherapeutensitze

Nach einem Beschluss des G-BA vom 17. November
2017 soll der Zulassungsausschuss bei der Nachbeset-
zung eines arztlichen Psychotherapeutensitzes darauf
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hinwirken, dass Bewerber beriicksichtigt werden, die
eine Facharztbezeichnung fiir Psychosomatische Medi-
zin und Psychotherapie fihren.

Die Regelung war getroffen worden, da Psychosoma-
tiker als einzige Facharztgruppe nicht aufgrund ihres
Leistungsumfangs der Bedarfsplanungsgruppe der
Psychotherapeuten zugerechnet werden, sondern einer
expliziten Zulassungsentscheidung in dieser Bedarfs-
planungsgruppe bedurfen. Aufgrund der Beanstandung
konnte der Beschluss nicht in Kraft treten.

Um in diinn besiedelten Regionen ein stationares Ver-
sorgungsangebot aufrechtzuerhalten und Kliniken, die
dort angesiedelt sind, wirtschaftlich zu unterstitzen,
hat der Gesetzgeber die sogenannten Sicherstellungs-
zuschlage eingefiihrt. Sie konnen gezahlt werden, wenn
ein Krankenhaus bestimmte Leistungen, deren Wegfall
die Versorgung flachendeckend geféhrden wirde,
aufgrund der geringen Einwohnerdichte nicht kosten-
deckend vorhalten kann.

In den Regelungen zur Vereinbarung von Sicherstellungs-
zuschldgen hat der G-BA folgende Voraussetzungen fir
die Zuschlagsfahigkeit eines Krankenhauses festgelegt:

Notwendige Vorhaltungen

Notwendig und fir eine Basisversorgung relevant sind
nach den Regelungen fiir die Vereinbarung von Sicher-
stellungszuschlagen die Fachabteilung Innere Medizin
und eine chirurgische Fachabteilung, die zur Versor-
gung von Notféllen der Grund- und Regelversorgung
geeignet sind.

Geféhrdung der flachendeckenden Versorgung

Sie liegt vor, wenn durch die SchlieBung eines Kran-
kenhauses zusatzlich mindestens 5.000 Einwohner

Pkw-Fahrzeiten von mehr als 30 Minuten aufwenden
missten, um zum ndchstgelegenen geeigneten Kranken-
haus zu gelangen.

Geringer Versorgungsbedarf

Dieser liegt vor, wenn die durchschnittliche Einwoh-
nerdichte im Versorgungsgebiet des Krankenhauses
unterhalb von 100 Einwohnern je Quadratkilometer
liegt. Ein geringer Versorgungsbedarf wird auch fir alle
bestehenden Krankenhduser angenommen, die sich auf
einer Insel befinden.

Seit Mai 2018 gehdrt auch die Geburtshilfe zu den
basisversorgungsrelevanten Leistungen eines Kranken-
hauses. Damit kénnen bei Erflllung der einschlagigen
Voraussetzungen auch Sicherstellungszuschlage fiir
die Vorhaltung einer Fachabteilung fiir Geburtshilfe
oder Gynékologie und Geburtshilfe vereinbart werden.
Zuschlagsfahig ist in diesem Fall zudem die Vorhal-
tung einer Fachabteilung Kinder- und Jugendmedizin.
Der Beschluss des G-BA vom 19. April 2018 trat am
23. Mai 2018 in Kraft und findet ab dem 1. Januar 2019
Anwendung.

Ob die vorgegebenen Kriterien des G-BA erfillt werden,
wird von den zustandigen Landesbehdrden uberprift.

Rechtsgrundlage:
§136c Abs. 3SGBV

Krankenhauser, die Notfallpatientinnen und -patienten
stationéar versorgen, konnen kiinftig der Hohe nach
gestaffelte finanzielle Zuschldge erhalten. Vorausset-
zung dafiir ist, dass bestimmte Mindestanforderungen
erfullt werden, die aus qualitativer Sicht fiir eine gute
Notfallversorgung erforderlich sind. Am 19. Mai 2018
traten hierzu die Regelungen zu einem gestuften
System der Notfallversorgung in Kraft, die der G-BA



am 19. April 2018 beschlossen hatte. Sie sieht folgende
Stufen vor:

Basisnotfallversorgung (Stufe 1)
Erweiterte Notfallversorgung (Stufe 2)
Umfassende Notfallversorgung (Stufe 3)

Einen Uberblick {iber die wichtigsten in den jeweiligen
Stufen geltenden Strukturvorgaben gibt das Schaubild
auf Seite 61.

Vorzuhalten ist in allen Stufen der Notfallversorgung
eine Zentrale Notaufnahme als réumlich abgegrenzte,
fachibergreifende Einheit mit eigenstandiger, fachlich
unabhangiger Leitung und grundsétzlich barrierefreiem
Zugang. In der Zentralen Notaufnahme wird auf der
Grundlage eines strukturierten Systems Uber die Priori-
tat der Behandlung entschieden und der Notfallpatient
spatestens zehn Minuten nach Eintreffen in der Not-
aufnahme dazu informiert. Fiir die geltenden baulichen
Anforderungen an die Zentrale Notaufnahme und an die
Qualifikation des Fachpersonals wurden Ubergangsbe-
stimmungen festgelegt.

Die Regelungen des G-BA beriicksichtigen uber die drei
Stufen hinaus auch spezielle Notfallversorgungsange-
bote wie die Schwerverletztenversorgung in Uiberregio-
nalen Traumazentren, die Kindernotfallversorgung, die
Versorgung von Schlaganféllen oder die Behandlung
von Durchblutungsstérungen am Herzen. Patienten
mit diesen Diagnosen sind in entsprechenden Spezial-
abteilungen - Stroke Units oder Chest Pain Units - zu
versorgen. Hinsichtlich der Stufenzuordnung werden
diese Behandlungseinheiten Krankenh&usern der Ba-
sisnotfallversorgung gleichgestellt und erhalten fiir die
dort behandelten Patienten Zuschlage.

Um die stationdre Notfallversorgung auch in struktur-
schwachen Regionen zu gewahrleisten, werden alle
Krankenhduser, die die Voraussetzungen fiir den Erhalt
von Sicherstellungszuschlagen erfiillen (siehe S. 58),
mindestens als Basisnotfallversorgungskrankenh&user
eingestuft.
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unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des Unterausschusses
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Die stationédre Notfallversorgung bleibt
auf der Grundlage des beschlossenen
Stufenkonzepts auch in strukturschwachen
Gebieten gesichert. Zugleich wurden
unverzichtbare medizinische Anforde-
rungen fiir die Patientenversorgung fest-
gelegt. Denn gerade im Notfall miissen
sich Patientinnen und Patienten in allen
Regionen der Bundesrepublik darauf
verlassen kénnen, dass das Kranken-
haus, in das sie gebracht werden, die
zligige und notwendige - im Zweifelsfall
ja lebensrettende - medizinische Versor-
gung gewdbhrleisten kann. Und das kann
ein Krankenhaus, das nicht wenigstens
tber eine Innere Medizin und Chirurgie
oder auch einen Schockraum verfiigt,
typischerweise eben nicht. Die Mindest-
anforderungen an die Notfallstrukturen
sind nun die Grundlage dafiir, dass
Krankenh&user Vergiitungszuschlége
entsprechend ihrer Notfallstufe bekom-
men kénnen. So werden notwendige
Vorhaltungen zielgenauer und gerechter
finanziert, gleichzeitig werden qualitéts-
sichernde Standards fiir Notfallstrukturen
gesetzt.



Bedarfsplanung

Zu-und Abschldge

Krankenhauser, die die Anforderungen erfillen und sich
unter Einhaltung der Mindeststandards an der stationa-
ren Notfallversorgung beteiligen, werden durch Ver-
gltungszuschlage finanziell unterstitzt.

Der Gesetzgeber sieht weiterhin einen Abschlag fir
Krankenhduser vor, die nicht an der Notfallversor-
gung teilnehmen. Denn ein Krankenhaus, das weder
die Anforderungen einer Notfallstufe erfillt noch

der speziellen Notfallversorgung im Sinne der neuen
Regelung angehdrt, nimmt im entgeltrechtlichen Sinne
nicht an der Notfallversorgung teil. Die allgemeine
Hilfeleistungspflicht jedes Krankenhauses bleibt von
der Zuordnung oder Nichtzuordnung zur Notfallversor-
gung unberihrt.

Die Hohe der Zu- und Abschlége und deren nahere
Ausgestaltung werden unter Einbeziehung des Instituts
fur das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) von den
Vertragspartnern auf Bundesebene vereinbart.

Budgetneutrale Ausnahmen

Die Krankenhausplanungsbehdrden der Bundeslédnder
haben in Sonderféllen - beispielsweise bei regionalen
Besonderheiten - die Moglichkeit, weitere Kranken-
hauser als Spezialversorger auszuweisen. Diese gelten
dann als besondere Einrichtungen und nehmen budget-
neutral an der Notfallversorgung teil.

Mit der beschlossenen Regelung setzte der G-BA einen
gesetzlichen Auftrag aus dem Krankenhausstruktur-
gesetz (KHSG) von 2015 um, der urspriinglich bis zum
31. Dezember 20177 terminiert war. Der G-BA konnte
seinen Erstentwurf bereits zum Dezember 2016 fertig-
stellen, sollte vor einer abschlieBenden Beschlussfas-
sung jedoch noch eine Folgenabschatzung durchfiihren
und deren Ergebnisse berlicksichtigen.

Rechtsgrundlage:
§136¢c Abs. 4 SGBV

Endbericht zur Folgenabschatzung einer
gestuften Notfallversorgung

Der G-BA hat vor seinem Beschluss zum gestuften
System der Notfallversorgung eine wissenschaftliche
Folgenabschatzung durchfihren lassen und deren
Ergebnisse bei der Beschlussfassung bericksichtigt.
Nach einem bundesweiten Vergabeverfahren wurde das
Institut fur Gesundheits- und Sozialforschung Berlin mit
dieser Aufgabe betraut.

Die Folgenabschatzung des Instituts basiert auf einer
Befragung aller rund 1.800 deutschen Krankenhaus-
standorte, ergdnzenden Sekundardatenanalysen sowie
Einschatzungen der Lander zu den moglichen Auswir-
kungen des Notfallstufensystems. Da die bundesweite
Befragung der Krankenhauser eine Riicklaufquote von
nur 44,7 Prozent aufwies, waren ergéanzende Modell-
rechnungen erforderlich. Ein Endbericht mit den
Gesamtergebnissen der Krankenhausbefragung und
einem Bericht zur Methodik wurde mit Beschluss vom
5. Juli 2018 abgenommen und zur Veréffentlichung
freigegeben.

Rechtsgrundlage:
§ 136¢c Abs. 4 Satz 6 SGBV

7 Im KHSG wurde zunéchst der 31. Dezember 2016 als Zieltermin festgesetzt. Diese Frist hat der Gesetzgeber mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Versor-
gung und der Vergiitung fiir psychiatrische und psychosomatische Leistungen (PsychVVG) jedoch auf den 31. Dezember 2017 verschoben und die vorgelagerte

Folgenabschatzung neu eingefiihrt.



Gestuftes System von Notfallstrukturen
Anforderungen (ohne Module)

Art und
Anzahl Fach-
abteilungen

Notaufnahme

Intensiv-
kapazitat

Medizinisch-
technische
Ausstattung

Transport
bzw.
Verlegung

Ambulant

Jeweils ein Facharzt/eine
Fachérztin im Bereich Innere
Medizin, Chirurgie und Anés-
thesie innerhalb von maximal
30 Minuten am Patienten
verfligbar

Zentrale Notaufnahme (ZNA)
unter anderem mit Einschét-
zung der Behandlungsprioritét
spéatestens 10 Minuten

nach Eintreffen

(3 Jahre Ubergangszeit)

Intensivstation mit
mindestens 6 Intensivbetten,
davon mindestens 3 mit
Beatmungsmdglichkeit

e Schockraum

* 24-stiindige Verfigbarkeit
von Computertomographie
(auch in Kooperation)

Méglichkeit der
Weiterverlegung auch
auf dem Luftweg

Stufe

zusétzlich 4 Fachabteilungen
der Kategorien A und B*;
mindestens 2 davon aus
Kategorie A

zusétzlich 7 Fachabteilungen
der Kategorien A und B*;
mindestens 5 davon aus
Kategorie A

zusétzlich Beobachtungsstation fiir Kurzlieger
(maximal 24 Stunden) mit mindestens 6 Betten

Intensivstation mit
mindestens 20 Intensivbetten
mit Beatmungsmoglichkeit

Intensivstation mit
mindestens 10 Intensivbetten
mit Beatmungsmaéglichkeit

wie Basisstufe plus grundsétzlich zu jeder Zeit
(24 Stunden an 7 Tagen pro Woche) Verfiigbarkeit von:

* notfallendoskopischer Intervention oberer
Gastrointestinaltrakt

e perkutaner koronarer Intervention
* Magnetresonanztomographie

* Primérdiagnostik Schlaganfall und Initialtherapie

Hubschrauberlandestelle

Soll-Vorgabe: Kooperation geméaB § 75 Abs. 1b Satz 2 SGB V mit Kassenérztlicher Vereinigung

* Kategorie A: Neurochirurgie, Orthopédie und Unfallchirurgie, Neurologie, Innere Medizin und Kardiologie, Innere Medizin und Gastroenterologie,
Frauenheilkunde und Geburtshilfe

Kategorie B: Innere Medizin und Pneumologie, Kinder- und Jugendmedizin, Kinderkardiologie, Neonatologie, Kinderchirurgie, GefaBchirurgie, Thoraxchirurgie,
Urologie, Hals-Nasen-Ohrenheilkunde, Augenheilkunde, Mund-, Kiefer-, Gesichtschirurgie, Innere Medizin und Hdmatologie und Onkologie






Methodenbewertung




64

Methodenbewertung

Methodenbewertung

Eine Methode ist eine Vorgehensweise zur medizinischen Untersuchung oder
Behandlung bestimmter Krankheiten nach einem eigensténdigen theoretisch-
wissenschaftlichen Konzept, die bei bestimmten Indikationen eingesetzt wird.
Medizinische Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind zum Beispiel
Operationen, andere medizinische Verfahren, Friherkennungsuntersuchungen,
der Einsatz von Hilfsmitteln, die nicht dem bloBen Behinderungsausgleich die-
nen, biomarkerbasierte Tests oder Psychotherapie. Der G-BA prift bei solchen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, ob sie Patientinnen und Patienten
einen Nutzen bringen und ob sie notwendig und wirtschaftlich sind.

Die Methodenbewertung wird als wesentliches Element der Versorgungssteue-
rung der Selbstverwaltung im Gesundheitswesen grundsatzlich antragsgebunden
ausgel6st.® Zu Beginn einer Methodenbewertung erhalten Sachversténdige

und Verbande Gelegenheit zur Abgabe einer ersten Einschatzung. Bewertet
wird eine Methode dann in zwei Schritten. Fir den ambulanten und stationéren
Sektor wird eine einheitliche Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit vorgenommen. Mit der Nutzenbewertung beauftragt der G-BA
in der Regel das IQWIG. Die hierbei systematisch ermittelte Studienlage und
deren Darstellung sind die Basis fur die weiteren Beratungen im G-BA, bei denen
in einem zweiten Schritt die Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Not-
wendigkeit im jeweiligen Versorgungskontext vorgenommen wird. Nach einem
gesetzlichen Stellungnahmeverfahren zum Beschlussentwurf - daran nehmen
beispielsweise wissenschaftliche Fachgesellschaften, Heilberufekammern und
gegebenenfalls Medizinproduktehersteller teil - entscheidet das G-BA-Plenum.

Ein Methodenbewertungsverfahren kann auch Folge einer antragsgesteuerten
Erprobung (siehe S. 85), einer Erprobung von Methoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse (siehe S. 86) und einer Feststellung nach § 139 Abs. 3 Satz 3
SGB V sein, wenn der Einsatz eines Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer
neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist (siehe S. 105).

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



Ablauf Methodenbewertung

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

2

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

N

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

\%

Sektorspezifische Bewertung von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
(2.Kap. § 7 Abs. 1b VerfO)

N2

Gesamtbewertung im Versorgungskontext
(2.Kap. § 13 VerfO)

Ié

Stellungnahmeverfahren (u. a. Heilberufekammern, N
Fachgesellschaften, Spitzenverbéande von Drittbetroffenen)

Soweit erforderlich
Erprobung
gemal § 137e SGB V

Ié

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

Ié
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Ob eine neue Methode als Leistung der GKV zur Verfi-
gung steht, ist in Deutschland fur den ambulanten und
stationdren Bereich unterschiedlich geregelt: Nieder-
gelassene Vertragsarztinnen und -arzte dirfen neue
Methoden erst dann als Kassenleistungen anbieten,
wenn der G-BA sie flir den ambulanten Bereich ge-
prift hat und zu dem Ergebnis gekommen ist, dass ihr
Einsatz dort fiir Patienten nutzbringend, notwendig und
wirtschaftlich ist. Neue Methoden stehen im ambulan-
ten Bereich also unter einem sogenannten Erlaubnis-
vorbehalt.

Rechtsgrundlage:
§135 Abs. 1 SGB V

Krankenhaduser hingegen diirfen neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (NUB) ohne ein solches
Bewertungsverfahren des G-BA direkt anbieten. Auf
Antrag untersucht der G-BA jedoch, ob die stationar er-
brachte Methode unter Berlicksichtigung des allgemein
anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse fir
eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche
Versorgung erforderlich ist. Erfillt die Methode die
Kriterien nicht, darf sie nach einem entsprechenden Be-
schluss des G-BA im Rahmen der Krankenhausbehand-
lung nicht mehr zulasten der GKV erbracht werden. Hier
spricht man von einem Verbotsvorbehalt.

Rechtsgrundlage:
§137c Abs. 1 SGBV

Fur eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,
deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die
jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative erkennen lasst, kann bzw. muss® der

G-BA eine Studie durchfiihren, die eine Bewertung
des Nutzens der Methode auf einem ausreichend
sicheren Erkenntnisniveau erlaubt. Diese sogenannten
Erprobungsstudien werden vom G-BA im Rahmen der
gesetzlichen Vorgaben finanziell geférdert. Eine Erpro-
bungsstudie kommt allerdings nur dann infrage, wenn
in naher Zukunft keine anderweitige Studie zu erwarten
ist, mit der der Nutzen der fraglichen Methode hinrei-
chend sicher gepriift werden kann.

Bei einer Methode, deren technische Anwendung
maBgeblich auf einem Medizinprodukt beruht, darf der
G-BA eine Erprobung jedoch nur dann durchfiihren,
wenn die Hersteller des jeweiligen Medizinprodukts
oder Anbieter der fraglichen Methode sich zur ange-
messenen Beteiligung an den Studienkosten bereiter-
klart haben'® (mehr Informationen zum Thema ,Erpro-
bung® siehe S. 83).

Rechtsgrundlage:
§137e SGBV

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
ambulanten Bereich

Die Methodenbewertung im ambulanten Bereich ist

in der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden der vertragséarztlichen Versorgung geregelt.
Deren Anlagen zeigen, Gber welche Methoden der G-BA
bereits in welcher Weise entschieden hat:

Anlage |

vom G-BA anerkannte érztliche Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsérztlichen Versor-
gung und die Bedingungen, unter denen sie angeboten
werden kénnen (zum Beispiel notwendige Qualifikation
der Arztinnen und Arzte, apparative Anforderungen,
Dokumentationsanforderungen und erforderliche
MaBnahmen der Qualitdtssicherung)

Eine Erprobung kann ein Zwischenergebnis der Bewertung des Nutzens einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode sein. Reicht ndmlich die verfiigbare Stu-

dienlage fiir eine abschlieBende Bewertung der fraglichen Methode nicht aus und bietet sie aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative, setzt
der G-BA das Bewertungsverfahren fiir die Krankenhausbehandlung (§ 137c Abs. 1 SGB V) aus und fiihrt eine Erprobung durch. Die Erprobung einer Methode der
vertragsarztlichen Versorgung (§ 135 Abs. 1 SGB V) liegt dagegen im Ermessen des G-BA.

10 Rechtslage 2018



Anlage I

vom G-BA aus der vertragsérztlichen Versorgung aus-
geschlossene érztliche Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden

Anlage Il

Methoden, fiir die der G-BA das Bewertungsverfahren
ausgesetzt hat, da die verfiigbare Evidenz zum Zeit-
punkt der Beschlussfassung fiir eine abschlieBende
Bewertung noch nicht ausreichte

Aussetzungen sind stets damit verbunden, dass in-
nerhalb einer vom Plenum gesetzten Frist der Nutzen
anhand von bis dahin vorliegenden weiteren Studien
Uberpriift werden kann. Eine Aussetzung kann daher mit
der Vorgabe versehen werden, dass durch Modellversu-
che (§§ 63 ff. SGB V), Erprobungen (§ 137e SGB V) oder
externe wissenschaftliche Studien die erforderlichen
aussagekréftigen Unterlagen innerhalb der vom G-BA
festgelegten Frist beschafft werden.

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
stationaren Bereich

Die Methodenbewertung in der stationéren Versorgung
ist in der Richtlinie zu den Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus geregelt. Folgende
Paragrafen und Anlagen dieser Richtlinie zeigen, Gber
welche Methoden der G-BA bereits entschieden hat:

§4
nach einem Bewertungsverfahren des G-BA ausge-
schlossene Methoden

Anlage |

Methoden, die der G-BA nach einem Bewertungs-
verfahren als fiir die Versorgung im Krankenhaus
erforderlich erachtet hat

Anlage Il

Methoden, bei denen das Bewertungsverfahren vom
G-BA befristet ausgesetzt wurde, weil zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung die Studienlage fiir eine ab-
schlieBende Bewertung nicht ausreichte.

Aussetzungen sind stets mit der Vorgabe verbunden,
dass innerhalb einer vom Plenum hierfiir zu setzenden
Frist der Nutzen anhand dann vorliegender weiterer
klinischer Studien (berpriift werden kann. AuBerdem
sollen Anforderungen an die Qualitét der Leistungser-
bringung sowie an eine hierfiir notwendige Dokumen-
tation beschlossen werden.

In Abschnitt A der Anlage Il werden Aussetzungs-
beschliisse aufgefiihrt, die im Hinblick auf laufende
oder geplante Studien gefasst wurden. In Abschnitt B
werden Aussetzungsbeschliisse aufgefiihrt, die im
Hinblick auf Erprobungs-Richtlinien gefasst wurden.

Ubersicht tiber die aktuellen Methodenbewertungs-
verfahren

Die nachfolgenden Methoden hat der G-BA im Berichts-
jahr bewertet, viele davon sowohl fiir den ambulanten
(nach § 135 Abs. 1 SGB V) als auch fiir den stationaren
Bereich (nach § 137¢c SGB V). Gekennzeichnet sind
diese Themen mit dem Kiirzel ,,a“ und ,s“'".

Themen, zu denen im Berichtsjahr kein Plenumsbe-
schluss erfolgte, werden in diesem Geschaftsbericht
nicht tiefgehend behandelt und sind deshalb in Klam-
mern gesetzt.

(Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk) s

Balneophototherapie (synchron) bei atopischem
Ekzem (siehe S. 68) a

Bewegungsschienen (siehe S. 69) a
Biomarkerbasierte Tests beim primdren Mamma-
karzinom einschlieBlich des uPA/PAl-1-Tests

(siehe S. 70) a/s

Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostata-
karzinom (siehe S. 71) a/s

Extrakorporale StoBwellentherapie beim Fersen-
schmerz (siehe S. 71) a

11 Betrifft ein Thema nur den ambulanten Sektor, ist es mit einem ,,a“ gekennzeichnet, betrifft es nur den stationéren, mit einem ,,s*.
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FFR-Messung bei koronarer Herzkrankheit
(siehe S. 72) a

Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom (siehe S. 72) a/s

Liposuktion beim Lipédem (siehe S. 72) a/s

Lungenvolumenreduktion bei schwerem Lungen-
emphysem (siehe S. 73) s

Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokus-
sierte Ultraschalltherapie bei Uterusmyomen

(siehe S. 74) a/s

Nichtmedikamentdse Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (siehe S. 75) a/s

OCT zur Diagnostik und Therapiesteuerung bei neo-
vaskuldrer altersbedingter Makuladegeneration und
diabetischem Makula6dem (siehe S. 75) a
Positronenemissionstomographie (siehe S. 76) a/s
(Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer dia-
betischen Nephropathie bei Diabetes mellitus und
arteriellem Hypertonus) a

Protonentherapie (siehe S. 77) s
Pulmonalarterieller Druck - Messung und Monitoring
mittels implantierten Sensors zur Therapieoptimie-
rung bei Herzinsuffizienz (siehe S. 78) a
Stammzelltransplantation (siehe S. 78) s

(Stents zur Behandlung von Koronargeféf3stenosen) s

Substitutionsgestiitzte Behandlung Opioidabhéngiger
(siehe S. 79) a

Systematische Behandlung von Parodontopathien
(siehe S. 79) a

Systemische Therapie bei Erwachsenen
(siehe S. 115) a

Telemonitoring mithilfe aktiver kardialer implantier-
barer Aggregate bei ventrikuldren Tachyarrhythmien
und Herzinsuffizienz (siehe S. 80) a

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und
Hyperplasie der Tonsillen (siehe S. 80) a/s

Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia
pigmentosa (siehe S. 81) a

Tumortherapiefelder beim Glioblastom
(siehe S. 81) a

Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter und mittel-
gradiger obstruktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen
(siehe S. 82) a

UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus
(siehe S. 83) a

Synchrone Balneophototherapie
bei atopischem Ekzem

Mit einem Beschluss vom 15. Februar 2018 hat der
G-BA das seit Marz 2008 ausgesetzte Methodenbewer-
tungsverfahren zur synchronen Balneophototherapie
bei atopischem Ekzem wiederaufgenommen.

Das atopische Ekzem ist eine chronische Hauterkran-
kung, die in Schiiben verlauft, zumeist mit starkem
Juckreiz einhergeht und die die Lebensqualitét erheb-
lich beeintrachtigen kann. Die Balneophototherapie
kombiniert Wannenbéader mit einer Ultraviolett Licht-
therapie (UV-Therapie), die entweder wahrend des
Bades (synchron) oder nach dem Bad (asynchron) ein-
gesetzt wird. Den Wannenbé&dern kénnen verschiedene
Substanzen wie beispielsweise Salz zugesetzt werden.

Die Bewertung der Balneophototherapie zum Einsatz in
der vertragsarztlichen Versorgung erfolgte auf An-
trag der KBV fir die asynchrone Balneophototherapie
und des AOK-Bundesverbands fiir die synchrone
Balneophototherapie. Im Jahr 2008 war sie mit einem
Einschluss zur Behandlung der mittelschweren bis



schweren Psoriasis als vertragsarztliche GKV-Leistung
in Teilen abgeschlossen worden. Fir die Indikation
atopisches Ekzem wurde das Verfahren in Erwartung
noch ausstehender Studienergebnisse ausgesetzt.

Nach dem Wiederaufnahmebeschluss erhielt die
Fachoffentlichkeit Gber eine Bundesanzeiger-Veroffent-
lichung am 8. Mai 2018 Gelegenheit zu einer ersten
Einschatzung. Der Ricklauf wurde im Berichtsjahr aus-
gewertet und flieBt in die weiteren Beratungen ein. Am
25. Oktober 2018 legte das IQWiG einen Rapid-Report
zur aktuellen Studienlage vor'2. Bewertet wurde der
Nutzen der synchronen Balneophototherapie im Ver-
gleich zu einer alleinigen UV-Therapie ohne gleichzeitige
Anwendung einer Badebehandlung bei Patientinnen und
Patienten mit einem atopischen Ekzem.

Fir den Endpunkt Hautzustand ergab sich ein Hinweis
auf einen héheren Nutzen der synchronen Balneopho-
totherapie, bei der ein Bad in einer 10-prozentigen
Solelésung mit Totes-Meer-Salz und die Bestrahlung
zeitgleich zur Anwendung kommt, gegeniber der allei-
nigen UV-Therapie. Zu unerwiinschten Wirkungen und
moglichen Folgeschaden sowie zur gesundheitsbezoge-
nen Lebensqualitét lagen keine Anhaltspunkte fiir einen
Nutzen oder Schaden vor. Auf dieser Grundlage wurden
die Beratungen fortgesetzt.

Bewegungsschienen

Bei Funktionseinschréankungen oder nach Verletzungen
des Knie- bzw. Schultergelenks ist es zur vollstandigen
Wiedererlangung der Gelenkfunktion sehr wichtig, die
Patientinnen und Patienten im Kontext einer konser-
vativen Behandlung oder nach operativer Versorgung
umgehend zu mobilisieren. Sie erhalten eine Physio-
therapie mit zunachst passiv und zunehmend aktiv
geflihrten Bewegungen. Daneben ist es moglich,
Patienten ergédnzend zur Physiotherapie zu Hause mit
sogenannten Bewegungsschienen trainieren zu lassen.
Sie bestehen aus einem Grundgestell und miteinander

verbundenen Lagerungselementen, die eine geflihrte
Bein- bzw. Armbewegung des in der Bewegungsschiene
fixierten Beines bzw. Armes innerhalb vorgewahlter
Parameter ermdglichen. Bewegungsschienen gibt

es sowohl zur aktiven Anwendung tiber Muskelkraft
(CAM = controlled active motion) als auch motorbe-
trieben zur passiven Mobilisation (CPM = continuous
passive motion).

Der Einsatz aktiver Bewegungsschienen ist derzeit kei-
ne GKV-Leistung. Motorbetriebene Bewegungsschienen
sind seit 1996 Bestandteil des Hilfsmittelverzeichnisses
und kénnen bei Funktionseinschrankungen oder nach
Verletzungen am Knie- oder Schultergelenk zeitbefristet
und erganzend zur Physiotherapie verordnet werden.
GemaB einer Urteilsbegriindung des BSG vom 21. Au-
gust 2015 (Az.: B 3 KR 6/14) hatte das BSG im Rahmen
seiner Rechtsprechung im Rechtsstreit um die Aufnah-
me auch der CAM-Schiene in das Hilfsmittelverzeichnis
deren Einsatz als neue Behandlungsmethode einge-
stuft, die erst nach abgeschlossener Nutzenbewertung
und positiver Empfehlung durch den G-BA zulasten

der GKV in der vertragsérztlichen Versorgung erbracht
werden darf. In dieser Urteilsbegriindung stellte das
BSG fest, dass auch die den CPM-Bewegungsschienen
zugrunde liegende Behandlungsmethode bisher nicht
vom G-BA positiv anerkannt wurde. Dies war Ausldser
fur die Beantragung zweier Bewertungsverfahren durch
den GKV-SV. 2015 begann das Verfahren zur CAM und
2016 zur CPM.

CAM-Schienen bei vorderer Kreuzbandruptur

Der G-BA hat sein Bewertungsverfahren zum Einsatz
aktiver Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung
durch Patientinnen und Patienten mit vorderer Kreuz-
bandruptur mit dem Ziel einer Erprobung ausgesetzt.
Der Beschluss vom 16. August 2018 trat am 7. Novem-
ber 2018 in Kraft.

Grundlage dieser Entscheidung ist der Abschluss-
bericht des IQWIG zur aktuellen Studienlage vom

16. Méarz 2017. Die derzeit verfligbaren randomisierten
kontrollierten Studien untersuchten den Einsatz der

12 Alle verdffentlichten IQWiG-Berichte sind zu finden unter www.iqwig.de unter ,Projekte & Ergebnisse®.
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CAM-Schiene bei vorderer Kreuzbandruptur lediglich
uber sehr kurze Zeit im Rahmen einer angeleiteten
Behandlung im Krankenhaus. Dabei zeigten sich im
Ergebnis weder Anhaltspunkte fiir einen Nutzen noch
fur einen Schaden. Zudem wiesen die Studien ein hohes
Verzerrungspotenzial auf. Eine Nutzenbewertung war
dem G-BA auf dieser Basis nicht méglich, jedoch war
fur die Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative erkennbar.

Am 16. August 2018 nahm der G-BA die Beratungen
zur Entwicklung einer Erprobungs-Richtlinie auf, in der
die Eckpunkte der Erprobungsstudie festgelegt werden
sollen. Uber eine Bundesanzeiger-Verdffentlichung vom
1. Oktober 2018 erhielt die Fachoffentlichkeit Gelegen-
heit zu einer ersten Einschatzung. Der Riicklauf wurde
im Berichtsjahr ausgewertet und flieBt in die weiteren
Beratungen ein.

CPM-Schienen nach Interventionen am Knie- oder
Schultergelenk

Am 23. Juli 2018 legte das IQWiG seinen Abschlussbe-
richt zum Einsatz der CPM-Bewegungsschienen nach
Interventionen am Knie- oder Schultergelenk vor. In den
identifizierten randomisierten kontrollierten Studien
wurden die CPM-Bewegungsschienen entweder in
Kombination mit oder anstelle von Physiotherapie im
Rahmen der konservativen Behandlung oder nach ope-
rativer Versorgung eingesetzt.

Im Ergebnis kénnen Patientinnen und Patienten im
Rahmen der konservativen Behandlung der Schulter-
steife und nach operativer Versorgung mit einer
Knietotalendoprothese vom Training mit CPM-Bewe-
gungsschienen profitieren.

Im Vergleich zur Physiotherapie allein treten bei der
konservativen Behandlung der Schultersteife weniger
Schmerzen auf. Und nach dem Einsetzen eines kiinst-
lichen Kniegelenks ist der Bewegungsumfang hoher,
wenn zusatzlich zur Physiotherapie auch passive Bewe-
gungsschienen mit einer taglichen Behandlungsdauer
von mehr als sechs Stunden eingesetzt werden. Fir den
Einsatz der CPM-Bewegungsschienen nach operativer
Versorgung von Rotatorenmanschettenrupturen,
vorderen Kreuzbandrupturen und Kniegelenkfrakturen

ergab die IQWiG-Nutzenbewertung keine Anhaltspunkte
fur einen Nutzen oder Schaden. Auf Grundlage dieser
Ergebnisse setzte der G-BA seine Beratungen fort.

Biomarkerbasierte Tests beim primaren
Mammakarzinom

Brustkrebs ist die am haufigsten vorkommende
Krebserkrankung bei Frauen. Die inzwischen deutlich
verbesserten Behandlungsméglichkeiten beruhen
unter anderem auf einer immer genaueren Erfassung
von Merkmalen der Patientin und des Tumors, die zur
Therapieentscheidung herangezogen werden. Seit
einigen Jahren sind Testmethoden verflgbar, mit deren
Hilfe sich Tumorgewebe genetisch analysieren lasst.
Diese zusatzliche Diagnostik soll helfen, den individu-
ellen Nutzen einer adjuvanten Chemotherapie fir die
betroffene Patientin sicherer beurteilen zu kdnnen.

Das Bewertungsverfahren des G-BA zu den biomarker-
basierten Tests geht zuriick auf Antrége des GKV-SV
aus den Jahren 2011 bzw. 2013. Untersucht werden
verschiedene biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung
fur oder gegen eine adjuvante systemische Chemo-
therapie beim primédren Mammakarzinom. Die einzelnen
Tests werden als eigensténdige Intervention bei gleich-
bleibender Indikation betrachtet.

Im letzten Abschlussbericht des IQWiG vom 27. Ok-
tober 2016 lag fiir einen Nutzen bzw. Schaden einer
biomarkerbasierten Strategie zur Entscheidung fiir oder
gegen eine adjuvante Chemotherapie beim priméaren
Mammakarzinom kein Anhaltspunkt vor. Da im Friihjahr
2018 weitere Studienergebnisse veroffentlicht wurden,
beauftragte der G-BA das IQWiG mit einem Addendum
zum Abschlussbericht.

Der G-BA hatte am 8. Méarz 2018 ein Stellungnahmever-
fahren zu einer Aussetzung des Verfahrens eingeleitet,
um weitere Studienergebnisse abzuwarten. Zu zwei ak-
tuellen Studien legte das IQWiG am 5. September 2018
ein Addendum zu seinem Abschlussbericht von 2016
VOor.



Das IQWiG verdffentlichte seine Ergebnisse am 5. Sep-
tember 2018. In der neuesten ver6ffentlichten Studie
TAILORx wurde untersucht, ob Frauen mit mittleren
Oncotype-Risikowerten (11 bis 25) ohne zusétzliche
Chemotherapie deutlich haufiger Rezidive erlitten als
mit Chemotherapie. Fiir alle Studienteilnehmerinnen
zusammen gab es keine statistisch signifikanten Unter-
schiede. Allerdings ergaben sich altersabhdngige Kom-
ponenten: Bei Patientinnen im Alter von iber 50 Jahren
oder nach der Menopause traten Rezidive mit und ohne
Chemotherapie etwa gleich haufig auf; diese Gruppe
profitierte von einer testbasierten Entscheidung gegen
eine Chemotherapie. Dagegen hatte die Chemotherapie
bei den Teilnehmerinnen im Alter von unter 50 Jahren
bzw. vor der Menopause signifikante Vorteile. Frauen
mit Risikowerten unter 11 und tber 25 wurden in der
Studie nicht randomisiert. Auch nahmen an der Studie
nur Frauen ohne befallene Lymphknoten teil; es ist un-
klar, ob auch Frauen mit Lymphknotenbeteiligung einen
Nutzen haben. Auf Basis dieser Ergebnisse setzt der
G-BA seine Beratungen fort und leitete am 19. Dezem-
ber 2018 ein neues Stellungnahmeverfahren ein.

Vor dem Hintergrund der geplanten Aussetzung hat
der G-BA das IQWiG mit der Entwicklung von Informa-
tionsmaterial beauftragt. Es soll betroffene Frauen bei
der Entscheidung unterstiitzen, ob sie zur Abschatzung
ihres personlichen Ruckfallrisikos einen Biomarkertest
einsetzen wollen. Seit November 2017 liegt ein Ent-
wurf des IQWIG vor. Er wird in die weiteren Beratungen
einbezogen.

Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

Mit einem Beschluss vom 8. Februar 2018 hat

der G-BA das ausgesetzte Beratungsverfahren zur
interstitiellen Low-Dose-Rate(LDR)-Brachytherapie
beim lokal begrenzten Prostatakarzinom vorzeitig
wieder aufgenommen. Ausléser ist der Abbruch der
aussetzungsbegriindenden PREFERE-Studie, einer
groBen randomisierten Multicenterstudie, die die
Brachytherapie mit anderen Behandlungsoptionen
(radikale Prostatektomie, perkutane Strahlentherapie,

aktive Uberwachung) vergleichen sollte. Um deren
Ergebnisse abzuwarten, war das Beratungsverfahren
zur Brachytherapie fir den ambulanten Bereich bis
2020 und fur den stationaren Bereich bis 2030 ausge-
setzt worden. Im Jahr 2016 wurde die PREFERE-Studie
jedoch wegen nicht ausreichender Patientenrekrutie-
rung abgebrochen. Vor diesem Hintergrund nahm der
G-BA das Verfahren nun wieder auf, um abermals den
Forschungsstand zu priifen und dann zu entscheiden.
Mit Beschluss vom 8. Februar 2018 beauftragte er das
IQWiG mit einem neuerlichen Rapid-Report. Dieser
Bericht baut auf zwei friiheren Berichten zur Brachy-
therapie (N04-02 und N10-01) auf und berlicksichtigt
die zwischenzeitlich publizierte Literatur.

Am 19. Oktober 2018 legte das Institut seine Ergeb-
nisse vor. Zwar konnten aus drei weiteren relevanten
Quellen die Daten zu patientenrelevanten Endpunkten
extrahiert werden. Wie bei friiheren Bewertungen
sieht das |QWiG im Hinblick auf die kurative Zielset-
zung - das Gesamt- und krankheitsspezifische sowie
krankheitsfreie Uberleben - jedoch nicht als belegt
an, dass die LDR-Brachytherapie den alternativen
Therapien zumindest gleichwertig ist. Auf dieser
Grundlage setzte der G-BA seine Beratungen fort.

Das Prostatakarzinom - ein in der Regel langsam
wachsender Tumor - tritt vorwiegend im hoheren
Lebensalter auf und wird stadienabhéngig behandelt.
Therapeutisch werden primar die radikale Prostatekto-
mie (operative Entfernung der Prostata) sowie strahlen-
therapeutische Verfahren eingesetzt. Zudem kann eine
Strategie des aktiven Beobachtens gewahlt werden
(Active Surveillance). Als organerhaltendes, minimalin-
vasives Verfahren steht zudem die LDR-Brachytherapie
zur Verfligung. Hierbei werden kurzlebige, schwach
radioaktive Partikel in die Prostata eingebracht, um
einen Tumor gezielt vor Ort zu bestrahlen.

Extrakorporale StoBwellentherapie beim
Fersenschmerz

Mit der extrakorporalen StoBwellentherapie (ESWT)
steht Patientinnen und Patienten mit Fersenschmerz
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bei plantarer Fasziitis kiinftig eine weitere ambulante
Behandlungsoption zur Verfligung. Einen entsprechen-
den Beschluss fasste der G-BA am 19. April 2018.

Die ESWT ist kiinftig bei Patientinnen und Patienten
eine GKV-Leistung, bei denen der Fersenschmerz die
gewohnte korperliche Aktivitat Gber mindestens sechs
Monate eingeschrankt hat und wahrend dieser Zeit
unterschiedliche konservative Therapieansatze sowie
MaBnahmen wie Dehnlibungen und Schuheinlagen
ohne relevante Besserung angewandt wurden. Der
Einsatz der ESWT kann als zuséatzliche MaBnahme dazu
beitragen, einen operativen Eingriff zu vermeiden. Bei
der ESWT werden von auBen mit einem Geréat StoB-
oder Druckwellen auf das zu behandelnde Gewebe
verabreicht, um dessen Heilung zu beschleunigen.

Pro Krankheitsepisode kann die ESWT fiir jeden
betroffenen FuB in maximal drei aufeinanderfolgen-
den Sitzungen angewandt werden. Wissenschaftliche
Anhaltspunkte fir einen Nutzen von mehr als drei
Sitzungen pro Behandlungszyklus haben sich in der
Auswertung der Studienlage nicht ergeben. Um die
Behandlungsqualitat sicherzustellen, hat der G-BA
festgelegt, dass die ESWT nur von Fachédrztinnen und
Facharzten fir Orthopadie und Unfallchirurgie sowie
von Fachérztinnen und Fachérzten fur Physikalische
und Rehabilitative Medizin erbracht werden darf. Der
Beschluss des G-BA trat am 26. Juli 2018 in Kraft.

Messung der myokardialen fraktionellen
Flussreserve bei koronarer Herzkrankheit

Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreser-
ve (FFR-Messung) kann bei bestimmten Patientinnen
und Patienten mit koronarer Herzkrankheit nun auch
ambulant eingesetzt werden, um anstehende Therapie-
entscheidungen abzusichern. Ein entsprechender
Beschluss des G-BA aus dem Vorjahr trat am 1. Feb-
ruar 2018 in Kraft.

Bei der FFR-Messung wird im Rahmen einer Herz-
katheteruntersuchung des verengten BlutgefédBes mit
einem Drucksensor die sogenannte Blutflussreserve
gemessen. Der Funktionstest ermdglicht eine Entschei-
dung dariber, ob eine gefaBerweiternde Therapie zum
Beispiel mittels eines Stents erforderlich ist.

Hyperbare Sauerstofftherapie beim
diabetischen FuBsyndrom

Patientinnen und Patienten mit einem schweren diabe-
tischen FuBsyndrom'? kénnen nun auch ambulant mit
der Hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) behandelt
werden, wenn alle MaBnahmen der Standardtherapie
zuvor erfolglos blieben. Die Anwendung der HBO im
Krankenhaus ist bereits ab dem Wagner-Stadium |l
moglich. Ein Beschluss aus dem Vorjahr trat am 11. Ja-
nuar 2018 in Kraft.

Ziel der HBO ist es, das Wundgewebe mit mehr Sauer-
stoff zu versorgen und dadurch eine Heilung anzure-
gen. Die Methode basiert auf der Einatmung reinen
Sauerstoffs in einer Druckkammer. In Studien wurden
Anhaltspunkte dafiir gefunden, dass sich Wunden, die
unter der Standardtherapie nicht zu heilen beginnen,
bei einer zusatzlichen HBO besser schlieBen.

Liposuktion beim Lipodem

Mit einem Beschluss vom 18. Januar 2018 hat der
G-BA die Eckpunkte fiir eine Studie zur Erprobung der
Liposuktion (Fettabsaugung) beim Lipddem festgelegt.
Damit sollen wichtige Erkenntnisse zu Nutzen und
Risiken des Operationsverfahrens gegeniiber einer
alleinigen nichtoperativen Behandlung gewonnen wer-
den. Die vom G-BA festgelegten Eckpunkte enthalten
wichtige Vorgaben zum Studiendesign, zum Beispiel die

13 Als diabetisches FuBsyndrom bezeichnet man nicht heilende Wunden am Unterschenkel oder FuB. Zur Einteilung des Schweregrads wird in der Regel die

Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen.



patientenrelevanten Endpunkte, den Studientyp sowie
die sachlichen, personellen und sonstigen Anforderun-
gen an die Qualitat der Leistungserbringung.

Das Lipodem ist eine chronische, fortschreitende
Krankheit, von der fast ausschlieBlich Frauen betroffen
sind. Gekennzeichnet ist es durch eine Vermehrung
krankhaft veranderten Fettgewebes an den Extremi-
taten. Da die Ursache der Erkrankung bisher unbekannt
ist, zielen die in der Regel lebenslang anzuwendenden
konservativen Therapien wie Lymphdrainage, Kompres-
sion oder Bewegungstherapie lediglich auf eine Linde-
rung der Beschwerden ab. Die Fettanreicherung kann
dadurch jedoch nicht beeinflusst werden. Die Liposuk-
tion ist ein chirurgischer Eingriff, bei dem Fettzellen
unter der Haut mithilfe von Kaniilen abgesaugt werden.

Die Bewertung der Methode wurde im Mai 2014 von der
Patientenvertretung beantragt. Im Juli 2017 setzte der
G-BA das Bewertungsverfahren aus, um eine Erpro-
bungsstudie auf den Weg zu bringen. Denn es hatte
sich gezeigt, dass die zu diesem Zeitpunkt verflighare
Studienlage keine ausreichend sichere Aussage zum
Nutzen oder Schaden der Methode zulieB, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet.

Mit der Durchfiihrung und Auswertung der Studie wird
der G-BA eine unabhéngige wissenschaftliche Insti-
tution beauftragen. Hierzu erfolgte am 8. Mai 2018
eine EU-weite Ausschreibung. Bis Ende 2018 war der
Auswahlprozess noch nicht abgeschlossen.

Mit der Erprobungsstudie soll die Frage beantwortet
werden, welchen Nutzen die Liposuktion bei Lip6dem im
Vergleich zu einer alleinigen konservativen, symptom-
orientierten Behandlung hat. Um moglichst belastbare
Aussagen zum Vergleich der beiden Therapieansétze
zu erhalten, wird die Studie als randomisierte, kontrol-
lierte Studie durchgefiihrt. Die Studienteilnehmerinnen
werden nach dem Zufallsprinzip in zwei Gruppen geteilt.
Die Studiengruppe wird mit der Liposuktion der Beine
behandelt, soweit erforderlich in mehreren Sitzungen.
Nach zwdlf Monaten werden die Ergebnisse erhoben.
Die Kontrollgruppe wird zwolf Monate lang ausschlieB-
lich konservativ behandelt. Im Anschluss wird auch den
Teilnehmerinnen der Kontrollgruppe die Liposuktion

angeboten, sofern dies medizinisch vertretbar ist. Alle
Teilnehmerinnen werden zusatzlich fir 24 Monate nach-
beobachtet. Nach erfolgreicher Beendigung der Studie
und Publikation der Ergebnisse wird das Verfahren

zur Methodenbewertung durch den G-BA fortgesetzt
werden.

Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem

Drei Methoden zur Lungenvolumenreduktion konnte
der G-BA im Berichtsjahr als stationdre GKV-Leistungen
bestatigen. Eingesetzt werden diese Verfahren aller-
dings nur unter bestimmten Voraussetzungen und wenn
andere Behandlungsmethoden nicht greifen.

Bei einem Lungenemphysem sind groBere Teile der
Lunge funktionsuntiichtig. Die therapeutischen Optionen
fur Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrit-
tenen Lungenemphysem sind begrenzt. Bei ungeni-
gendem Ansprechen auf medikamentése und andere
nichtinvasive therapeutische MaBnahmen kommt fiir
einen Teil der Patienten eine Lungenvolumenreduktion
infrage. Mit unterschiedlichen Verfahren wird dabei ein
verbesserter Gasaustausch uber die noch funktions-
fahigen Lungenanteile angestrebt.

Der G-BA priift seit 2013 verschiedene Verfahren der
Lungenvolumenreduktion in der stationéaren Versor-
gung. Zu drei davon traf er nun im Berichtsjahr Ent-
scheidungen:

Chirurgische Lungenvolumenreduktion

Bei der chirurgischen Lungenvolumenreduktion werden
kranke, funktionsuntiichtig gewordene Gewebeanteile
der Lunge chirurgisch entfernt. Dieses Verfahren steht
zur Behandlung des schweren Lungenemphysems auch
weiterhin als stationdre GKV-Leistung zur Verfliigung.
Der zugrunde liegende Beschluss vom 15. Februar 2018
trat am 8. Mai 2018 in Kraft.
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Bronchoskopische Einlage von Ventilen

Bei diesem Lungenvolumenreduktionsverfahren werden
Ventile mithilfe eines Bronchoskops in das Lungenge-
webe eingelegt. Die Ventile blockieren die Luftzufuhr in
den geschadigten Lungenbereich, lassen das Entwei-
chen der Luft aus diesem Bereich aber weiterhin zu.
Patientinnen und Patienten mit einem fortgeschrittenen
Lungenemphysem kdnnen nach sorgféltiger Indikations-
stellung die Einlage von Ventilen zur Lungenvolumen-
reduktion auch weiterhin als stationare Behandlungs-
leistung nutzen. Am 20. Dezember 2018 bestétigte

der G-BA die Methode als Krankenkassenleistung. Der
Beschluss tritt nach Prifung durch das BMG und Ver6f-
fentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Bronchoskopische Einlage von Spiralen (Coils)

Unter bestimmten Voraussetzungen ist fir Patientinnen
und Patienten mit einem fortgeschrittenen Lungen-
emphysem auch die Einlage von Spiralen (Coils) eine
Behandlungsoption. Bei dieser Methode wird krankes
Lungengewebe durch Einrollen gerafft. Die verfligbare
Studienlage zeigt, dass Patienten mit einem pulmonalen
Residualvolumen'# von mindestens 225 Prozent vom
Soll von Coils profitieren kdnnen. Deshalb wurde am
20. Dezember 2018 beschlossen, dass die Methode fiir
diese Patientengruppe weiter in der stationaren Versor-
gung bleibt.

Fir Patientinnen und Patienten mit einem geringeren
Residualvolumen (unter 225 Prozent vom Soll) reichte
die vorliegende Studienlage jedoch fir eine Entschei-
dung noch nicht aus. Um die Ergebnisse noch laufender
Studien abzuwarten, hat der G-BA das Verfahren bis
zum 30. Juni 2023 ausgesetzt. Der Beschluss tritt

nach Priifung durch das BMG und Verd&ffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Richtlinie zur Qualitdtssicherung
Voraussetzungen fiir den Behandlungserfolg aller Ver-

fahren zur Lungenvolumenreduktion sind eine sorgfal-
tige Indikationsstellung und Auswahl des spezifischen

Vorgehens sowie eine engmaschige Nachsorge. Mit Be-
schluss vom 20. Dezember 2018 nahm der G-BA deshalb
Beratungen zu einer Qualitatssicherungs-Richtlinie auf.

Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie bei
Uterusmyomen

Die Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfo-
kussierte Ultraschalltherapie bei Uterusmyomen ist die
erste Methode, die der G-BA mit einer Studie erproben
lassen wird. Ausloser war ein Herstellerantrag auf
Erprobung (siehe S. 85). Bei der zu untersuchenden
Methode werden Uterusmyome durch gebiindelten
Ultraschall erhitzt und dadurch zerstért. Zuvor angefer-
tigte Magnetresonanzschnittbilder ermdglichen es, den
Ultraschall gezielt auf die Myome zu lenken. Uterus-
myome sind gutartige Tumoren der Geb&rmutter, die
Symptome wie unregelmaBige Menstruationsblutungen
und Schmerzen hervorrufen kdnnen.

Der G-BA hat eine Erprobungs-Richtlinie mit Eckpunk-
ten der Studie beschlossen, die am 9. Marz 2017 in
Kraft trat. Nach einem europaweiten Vergabeverfahren
beauftragte er das Institut fir Klinisch-Onkologische
Forschung in Frankfurt am Main, die Studie als unab-
hangige wissenschaftliche Institution durchzufiihren
und auszuwerten.

Die Erprobungsstudie soll folgende Frage beantworten:
Bietet die Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie Patientinnen mit
symptomatischen und konservativ nicht ausreichend
therapierbaren Uterusmyomen Vorteile im Vergleich zur
offen chirurgischen oder laparoskopischen Entfernung?
Beurteilt werden soll dies anhand der Zeit, die nach
dem Eingriff bis zur Rickkehr zu normalen Aktivitaten
vergeht, der Schwere der Symptome und der gesund-
heitsbezogenen Lebensqualitat. Nach Vorliegen der
Ergebnisse wird das Methodenbewertungsverfahren
abgeschlossen.

14 Residualvolumen: nach maximaler Ausatmung in der Lunge verbleibende Atemluft



Nichtmedikamentdse Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Die photoselektive Vaporisation und die Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) stehen zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms weiterhin als stationare
und kiinftig auch als vertragsarztliche GKV-Leistungen
zur Verfugung. Nach aktueller Studienlage sind beide
Methoden anderen Behandlungsmadglichkeiten nicht
unterlegen und kénnen deshalb in der Versorgung
bleiben. Mit den entsprechenden Beschliissen vom

15. Februar 2018 beendete der G-BA die letzten beiden
der weit Uber 20 Bewertungsverfahren zum Einsatz
nichtmedikamentdser Methoden zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms. Die Beschliisse traten am
12. Mai 2018 in Kraft.

Das benigne Prostatasyndrom ist eine mit zunehmen-
dem Alter haufiger vorkommende gutartige Ver-
groBerung der Prostata. Abhangig vom Schweregrad
der Erkrankung kommt es zu unterschiedlich ausge-
pragten Beschwerden. Die Therapie kann prinzipiell
medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen.

Die photoselektive Vaporisation ist ein Verfahren,

bei dem das Prostatagewebe mithilfe eines Lasers
verdampft wird. Bei der TmLEP wird Gewebe aus der
vergréBerten Prostata mittels Laser herausgeschnit-
ten und anschlieBend durch die Harnréhre entfernt.
Grundlage der Beratungen zu beiden Behandlungsver-
fahren war ein IQWiG-Rapid-Report vom 2. August 2016
zum aktuellen wissenschaftlichen Forschungsstand.
Mit den Beschlissen vom 15. Februar 2018 wurden die
Methoden in die vertragsarztliche Versorgung aufge-
nommen und ihre Erforderlichkeit flir die stationare
Versorgung bestatigt. Eine umfassende Darstellung der
Standardtherapie und der vom G-BA seit 2009 gepriif-
ten nichtmedikamentdsen - vorwiegend lasermedizi-
nischen - Behandlungsverfahren zur Entfernung von
Prostatagewebe findet sich in den Tragenden Griinden
zu den Beschlissen.

Optische Koharenztomographie bei neovas-
kularer altersbedingter Makuladegeneration
und diabetischem Makulatcdem

Die Optische Koharenztomographie (OCT) zur Diagnostik
und Therapiesteuerung der neovaskulédren altersbeding-
ten Makuladegeneration (nAMD) und des Makuladdems
bei diabetischer Retinopathie (DMO) wird eine ambu-
lante Leistung der gesetzlichen Krankenkassen. Dies
beschloss der G-BA am 20. Dezember 2018.

Die OCT ist ein bildgebendes Verfahren, das die
Beurteilung der Netzhautstrukturen im Auge ermdg-
licht und beispielsweise Flissigkeitsansammlungen

und Veranderungen der Netzhautdicke zeigt. Sie darf
zukiinftig zulasten der GKV eingesetzt werden bei
Patientinnen und Patienten, bei denen eine nAMD oder
DMO diagnostiziert wurde und die Notwendigkeit der
intravitrealen operativen Medikamentengabe Uberpruft
werden soll. Zur Sicherstellung der Behandlungsqualitat
hat der G-BA festgelegt, dass die OCT nur von Fachérz-
tinnen und Facharzten fir Augenheilkunde durchgefiihrt
werden darf.

Bei der nAMD und DMO handelt es sich um Netzhauter-
krankungen des Auges, die im Verlauf bis zur Erblindung
der Betroffenen fiihren kénnen. Zur Behandlung werden
Medikamente in den Glaskorper des Auges gespritzt.
Diese Injektionen erfolgen anfangs monatlich. Sofern
bei den Kontrolluntersuchungen keine neuen Krank-
heitszeichen nachweisbar sind, kann die intravitreale
operative Medikamentengabe teilweise ausgelassen
werden.

Das Bewertungsverfahren zur OCT geht auf einen
Antrag des GKV-SV aus dem Jahr 2015 zurtick. Der Be-
schluss des G-BA war Ende des Jahres 2018 noch nicht
in Kraft getreten.
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Positronenemissionstomographie

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

Im Jahr 2003 nahm der G-BA Beratungen zum Einsatz
der PET bzw. PET in Kombination mit der Computerto-
mographie (PET/CT) bei insgesamt 17 Indikationen auf;
zunéachst ausschlieBlich fiir die stationdre Versorgung,
seit 2006 auch fiir den vertragséarztlichen Bereich. Von
diesen 17 Bewertungsverfahren waren im Jahr 2018
noch 13 beim G-BA anhéngig. Die entsprechenden
Beratungsstande werden nachfolgend abgebildet.

Folgende Beschliisse zu Einsatzgebieten der PET/CT
wurden im Jahr 2018 gefasst:

Einsatz der PET bzw. PET/CT bei
Hodgkin-Lymphomen

Hodgkin-Lymphome - als eine Variante der malignen
Lymphome - verlaufen unbehandelt innerhalb von
wenigen Monaten oder Jahren tédlich. Wenn sie recht-
zeitig erkannt und stadiengerecht behandelt werden,
bestehen allerdings gute Heilungsaussichten. Eine
Voraussetzung fiir den Therapieerfolg ist eine exakte
Stadieneinteilung vor Behandlungsbeginn (Initiales
Staging). Ein Schlusselkriterium ist dabei die Abkla-
rung eines Knochenmarkbefalls. Die im Vergleich zur
Knochenmarkpunktion héhere Sensitivitat der PET/CT
bei der Erkennung einer Knochenmarkbeteiligung ist fir
die Patienten relevant, da der Nachweis einer Knochen-
markbeteiligung die Prognose und das therapeutische
Vorgehen beeinflusst.

Dariber hinaus ist die PET/CT ein nichtinvasives Unter-
suchungsverfahren und daher fiir die Patienten weniger

belastend als die Knochenmarkbiopsie. Eingesetzt wird
die PET/CT aber auch zur Wirkungskontrolle im Laufe
der Therapie (Interim-Staging). Fir folgende Indikati-
onsgebiete hat der G-BA die PET/CT als Leistung der
gesetzlichen Krankenkassen in der ambulanten Versor-
gung ermdglicht und fiir die Behandlung im Kranken-
haus bestatigt:

Hodgkin-Lymphome (Initiales Staging)

Patienten mit Hodgkin-Lymphomen haben kiinftig
Anspruch auf eine PET/CT zur initialen Stadienabkla-
rung. Ausschlaggebend fir die Entscheidung war das
durch den G-BA in Auftrag gegebene Sachversténdigen-
gutachten der German Hodgkin Study Group, das die
Ergebnisse der PET-Untersuchungen bei 832 Patientin-
nen und Patienten mit denen der Knochenmarkbiopsie
verglich. Die Untersuchungsergebnisse stammen aus
drei multizentrisch durchgefiihrten randomisierten kon-
trollierten Studien. Die zugrunde liegenden Beschliisse
vom 18. Oktober 2018 waren bis Ende des Jahres 2018
noch nicht in Kraft getreten.

Fir die Anwendung der PET/CT in der vertragsarztli-
chen Versorgung hat der G-BA Qualitatsanforderungen
festgelegt. Unter anderem missen die Indikationsstel-
lung, die Befund- und die Nachbesprechungen in einem
interdisziplindren Team aus bestimmten Fachéarzten
erfolgen.

Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen

Fir den Einsatz der PET bzw. PET/CT bei malignen
Lymphomen bei Kindern und Jugendlichen hat der G-BA
mit seinen Beschlussfassungen die Leistungserbringung
zulasten der GKV in der ambulanten Versorgung ermog-
licht und fiir die Behandlung im Krankenhaus bestatigt.
Die zugrunde liegenden Beschllsse vom 17. Mai 2018
traten am 8. August 2018 in Kraft.

Hodgkin-Lymphome - fortgeschrittene Stadien
(Interim-Staging)

Nach zwei Zyklen leitliniengerechter Chemotherapie
kann mit PET/CT-Aufnahmen das aktuelle Krank-
heitsstadium beurteilt und Giber eine mogliche Ver-
kiirzung der Chemotherapie entschieden werden. In



den Féllen, in denen die Chemotherapie fortgefiihrt
werden muss, konnen Dosis und Intervalle zielgenauer
geplant werden. Grundlage des Beschlusses sind neue
wissenschaftliche Erkenntnisse aus der inzwischen
abgeschlossenen HD-18-Studie. Die entsprechenden
Beschlisse des G-BA vom 17. Mai 2018 traten am

8. August 2018 in Kraft.

Fir folgendes Indikationsgebiet hat der G-BA die Aus-
setzung der Beratungen verlangert:

Aggressive Non-Hodgkin-Lymphome (Interim-Staging)

Die Aussetzung der Bewertungsverfahren wurde in Er-
wartung noch ausstehender Studienergebnisse bis zum
31. Dezember 2021 verléngert. Wahrend der Ausset-
zung gelten die hierfiir im Jahr 2010 bereits beschlos-
senen Qualitdtssicherungsvorgaben zur Durchflihrung
der PET bzw. PET/CT weiter. Festgelegt ist darin zum
Beispiel die Qualifikation der behandelnden Arztinnen
und Arzte, die Zusammenarbeit verschiedener Arzte-
gruppen sowie die Geratequalitat.

Protonentherapie

Um die Ergebnisse noch laufender Studien abzuwarten,
wurden 2018 zu drei Einsatzgebieten der Protonenthe-
rapie die Verfahren weiter ausgesetzt. Die Protonenthe-
rapie ist eine spezielle Form der Strahlentherapie, die
vor allem zur Behandlung von Tumorerkrankungen
eingesetzt wird. Potenziell kann sie aufgrund ihrer
physikalischen Eigenschaften den Vorteil bieten, auch
groBere und irreguldr konfigurierte Tumoren homogen
und mit einer ausreichenden Dosis unter groBtmaogli-
cher Schonung der benachbarten Gewebestrukturen
bestrahlen zu kdnnen.

Seit 2002 befindet sich die Protonentherapie auf
Antrag des GKV-SV fiir den Einsatz in der stationdren
Versorgung im Bewertungsverfahren des G-BA. Der
Prufauftrag umfasste seinerzeit 40 Indikationen. Die
Bewertungsverfahren fiir 18 Indikationen konnten
bereits abgeschlossen werden. Zu drei Indikationen
wurde die Protonentherapie als GKV-Leistung bestétigt,

zu zehn Indikationen wurde sie ausgeschlossen. Zu fiinf
Einsatzbereichen der Protonentherapie wartet der G-BA
auf die Ergebnisse noch laufender Studien und hat die
Verfahren bis dahin ausgesetzt. Drei Aussetzungen
waren bis 2018 befristet, hier wurde im Berichtsjahr
gepriift, ob die Ergebnisse schon vorliegen und die
Verfahren wiederaufgenommen werden kénnen:

Osophaguskarzinom

Mit einem Beschluss vom 20. September 2018 hat
der G-BA die Aussetzung dieses Verfahrens bis zum
31. Dezember 2021 verlangert. RegelmaBig durchge-
fiihrte Update-Recherchen der Fachberatung Medizin
konnten eine zur abschlieBenden Nutzenbewertung
maBgeblich geeignete randomisierte Studie identifi-
zieren, deren Ergebnisse aber erst im Jahr 2021
vorliegen sollen. Der Aussetzungsbeschluss wurde fir
die stationaren Leistungserbringer mit Vorgaben zur
Qualitatssicherung und Dokumentation verbunden,
deren Befristung ebenfalls bis zum 31. Dezember 2021
verlangert wurde.

Fortgeschrittene gliomatdse Hirntumoren

Die Aussetzung des Verfahrens wurde mit Beschluss
vom 20. September 2018 bis zum 31. Dezember 2025
verlangert. Eine Update-Recherche der Fachberatung
Medizin konnte im Berichtsjahr mehrere noch laufende
Studien identifizieren, von denen eine fiir eine abschlie-
Bende Nutzenbewertung maBgeblich herangezogen
werden kann. Sie wird jedoch erst im Jahr 2024 abge-
schlossen sein.

Prostatakarzinom

Mit einem Beschluss vom 20. September 2018 hat der
G-BA auch fur dieses Verfahren die Aussetzung bis
zum 31. Dezember 2021 verlangert. Die regelméaBigen
Update-Recherchen der Fachberatung Medizin des
G-BA konnten eine zur Nutzenbewertung geeignete
randomisierte Studie identifizieren, deren Ergebnisse
aber erst 2021 vorliegen sollen. Der Aussetzungsbe-
schluss wurde fiir die stationéren Leistungserbringer
mit Vorgaben zur Qualitatssicherung und Dokumen-
tation verbunden, deren Befristung ebenfalls bis zum
31. Dezember 2021 verléngert wurde.
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Pulmonalarterieller Druck - Messung und
Monitoring mittels implantierten Sensors bei
Herzinsuffizienz

Zur Messung des pulmonalarteriellen Drucks mittels
implantierten Sensors zur Therapieoptimierung bei
Herzinsuffizienz im Stadium NYHA lll wird im Auftrag
des G-BA eine Erprobungsstudie durchgefiihrt. Am

23. Marz 2018 begann ein europaweites Ausschrei-
bungsverfahren zur Ermittlung einer unabhéngigen
wissenschaftlichen Institution, das bis Ende 2018 noch
nicht abgeschlossen war. Bei der Durchfiihrung des Ver-
gabeverfahrens und auch bei der spéteren Begleitung
der Studie wird der G-BA vom Projekttrager Deutsches
Zentrum fir Luft- und Raumfahrt e. V. unterstiitzt.

Die Erprobung dieser Methode geht auf einen Hersteller-
antrag aus dem Jahr 2015 zurlick. Bei der Methode
handelt es sich um ein telemedizinisches Monitoring,
bei dem mithilfe eines dauerhaft implantierten Sensors
und der zugehorigen Hard- und Software der pulmonal-
arterielle Druck bei Patientinnen und Patienten mit
schwerer Herzinsuffizienz ermittelt werden kann. Damit
sollen Druckverdnderungen friihzeitig erkannt werden,
um die medikamentdse Therapie optimal einzustellen,
bevor es zu Symptomen wie zum Beispiel Odemen oder
Atemnot kommt.

Details zum Studiendesign hat der G-BA in einer
Erprobungs-Richtlinie vorgegeben, die am 13. Januar
2018 in Kraft trat. Beantwortet werden soll folgende
Fragestellung: Fiihren Messung und Monitoring des
pulmonalarteriellen Drucks mittels eines implantierten
Sensors bei Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffi-
zienz im Stadium NYHA Ill gegeniiber einem nichtinvasi-
ven Monitoring durch eine optimierte Therapie zu einer
Verbesserung patientenrelevanter ZielgroBen?

Der Beobachtungszeitraum soll mindestens zwolf
Monate umfassen. Nach Vorliegen der Ergebnisse wird
sich ein Methodenbewertungsverfahren anschlieBen.

Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird vor allem zur Be-
handlung bésartiger Erkrankungen des blutbildenden
Systems eingesetzt und erfolgt in zwei Behandlungs-
schritten. Zunachst wird das Knochenmark durch eine
hochdosierte Chemotherapie, gegebenenfalls in Kom-
bination mit einer Bestrahlung, zerstort. Im Anschluss
daran werden Stammzellen verabreicht, die dafir
sorgen sollen, dass sich das Knochenmark auf Dauer
mit voller Funktion und gesunden Zellen wiederaufbau-
en kann.

Zu unterscheiden ist zwischen der allogenen und der
autologen Stammzelltransplantation. Bei der autologen
Stammzelltransplantation sind Spender und Empféanger
dieselbe Person. Bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation ist das nicht der Fall: Hier werden Blutstamm-
zellen von einer anderen Person auf den Empfanger
ubertragen. Dadurch kann bei der allogenen Stammzell-
transplantation der sogenannte Graft-versus-Leukemia-
Effekt auftreten, eine gegen maligne Zellen gerichtete
und damit durchaus erwiinschte Reaktion, die sich aber
auch gegen kdrpereigene Zellen des Empféngers rich-
ten kann. Diese Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung
(Graft-versus-Host-Disease) ist abhéngig davon,

in welchem AusmaB bestimmte Gewebemerkmale
zwischen Spender und Empfénger Gbereinstimmen.

Seit dem Jahr 2004 befindet sich auf Antrag des dama-
ligen Verbands der Angestellten-Ersatzkassen e. V. und
des damaligen Arbeiter-Ersatzkassen-Verbands e. V.
die Stammzelltransplantation fiir den Einsatz in der
stationdren Versorgung im Bewertungsverfahren des
G-BA. Der Prifauftrag umfasste seinerzeit 22 Verfah-
ren, wobei die Bewertungen zum Teil mehrere Indika-
tionen umfassten. 14 Bewertungsverfahren konnten
bereits abgeschlossen werden. Acht Verfahren wurden
aufgrund einer mittlerweile verénderten Versorgungs-
situation eingestellt. Zu folgender Indikation der
Stammzelltransplantation hat der G-BA 2018 beraten:



Stammzelltransplantation bei multiplem Myelom

Zur allogenen Stammzelltransplantation jenseits der
Erstlinientherapie wird der G-BA eine Erprobungsstudie
auf den Weg bringen. Details zum Studiendesign und
zur Laufzeit sind in einer Erprobungs-Richtlinie vorge-
geben, die am 13. April 2017 in Kraft trat. Am 23. Marz
2018 begann ein europaweites Ausschreibungsverfah-
ren zur Ermittlung einer unabhéngigen wissenschaft-
lichen Institution. Bei der Durchfiihrung des Vergabe-
verfahrens und auch bei der spéteren Begleitung der
Studie wird der G-BA vom Projekttréager Deutsches
Zentrum fir Luft- und Raumfahrt e. V. unterstiitzt.

Beantwortet werden soll folgende Fragestellung: Kann
durch Behandlung mit allogener Stammzelltrans-
plantation bei dafiir geeigneten Patientinnen und
Patienten mit einem multiplen Myelom nach Progress
oder Rezidiv des Tumors unter oder nach der Erstlinien-
therapie im Vergleich zu einer Zweitlinientherapie mit
Hochdosis-Chemotherapie und autologer Stammzell-
transplantation ein Vorteil im Hinblick auf Mortalitat,
Morbiditdt und Lebensqualitat erreicht werden? Die
geschatzten Studienkosten belaufen sich - je nach
Szenario - auf circa 1,8 bis 4,8 Millionen Euro. Da die
technische Anwendung der Methode nicht maBgeblich
auf einem Medizinprodukt beruht, werden die Studien-
kosten vollstandig vom G-BA getragen.

Die Bewertungsverfahren zu den folgenden beiden
Varianten der Stammzelltransplantation beim multi-
plen Myelom wurden befristet bis zum 30. Juni 2022
ausgesetzt:

autologe Mehrfachtransplantation

allogene Stammzelltransplantation in der Erstlinien-
therapie

Zu diesen Indikationen laufen derzeit Studien, deren
Ergebnisse abgewartet werden sollen.

Substitutionsgestitzte Behandlung
Opioidabhangiger

Mit einem Beschluss vom 6. September 2018 hat der
G-BA die Regelungen Uberarbeitet, nach denen Opioid-
abhéngige zulasten der GKV eine substitutionsgestiitzte
Therapie erhalten kénnen. Ein vorrangig abstinenzorien-
tierter Behandlungsansatz wurde von einem therapeuti-
schen Ansatz mit weiter gefasster Zielsetzung abgeldst.
Beispielsweise sind nun auch die Sicherstellung des
Uberlebens und die Abstinenz von unerlaubt erwor-
benen und erlangten Opioiden als Behandlungsziele
verankert.

Deutlicher als bisher wird im Therapiekonzept beriick-
sichtigt, dass es sich bei der Opioidabhangigkeit um
eine schwere chronische Erkrankung handelt, die in der
Regel einer lebenslangen Behandlung bedarf, bei der
korperliche, psychische und soziale Aspekte gleicher-
maBen zu beriicksichtigen sind.

Der G-BA &nderte zudem die Dokumentationsanforde-
rungen an die substituierenden Arztinnen und Arzte.
Der birokratische Aufwand in der Versorgung von
Opioidabhangigen reduziert sich damit deutlich.

Der Beschluss trat am 7. Dezember 2018 in Kraft. Er
passt das derzeitige Leistungsangebot an die neuen
Vorgaben der Betdubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung und die Richtlinie der BAK zur Durchfiihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhangiger
von 2017 an.

Systematische Behandlung von
Parodontopathien (Par-Behandlung)

Am 5. Mérz 2018 legte das IQWiG seinen Abschlussbe-
richt zur systemischen Behandlung von Parodontopa-
thien vor. Zu vier Therapien fanden die Wissenschaftler
einen Anhaltspunkt, zu zwei weiteren einen Hinweis auf
einen Nutzen. Auf dieser Basis wurden die Beratungen
in der zustandigen Arbeitsgruppe des G-BA fortgesetzt.



Methodenbewertung

Der Begriff ,Parodontopathien fasst die vielfaltigen
Erkrankungen des Zahnfleischs (Gingiva) und des
Zahnhalteapparates (Parodonts) zusammen. Bakte-
rielle Zahnbeldge I6sen eine Zahnfleischentziindung
aus (Gingivitis). Werden die bakteriellen Beldge
beseitigt, so bildet sich diese Entziindung zuriick.
Bleiben die bakteriellen Beldge jedoch bestehen,
entwickelt sich in der Regel ein fortgeschrittener
Defekt am Zahnhalteapparat (Parodontitis). Verlauft
die Parodontitis ohne addquate Therapie, wird der
Zahnhalteapparat anhaltend zerstért und es droht
Zahnverlust.

Das Bewertungsverfahren zur Behandlung von Paro-
dontopathien in der vertragszahnarztlichen Versorgung
lduft seit 2013 und geht auf einen Antrag der Patienten-
vertretung zurlick. Mit dem Abschluss der Methoden-
bewertung und mit Aufnahme der Beratungen im Un-
terausschuss Zahnérztliche Behandlung zur konkreten
Ausgestaltung der Behandlungs-Richtlinie ist Ende 2019
zu rechnen.

Telemonitoring mithilfe aktiver kardialer
implantierbarer Aggregate bei ventrikuldren
Tachyarrhythmien und Herzinsuffizienz

Das IQWiG hat die Studienlage zum Nutzen des Tele-
monitorings bei bestimmten Herzrhythmusstorungen
und bei Herzinsuffizienz untersucht und am 4. Juli 2018
dazu seinen Abschlussbericht vorgelegt. Danach ist
der Nutzen der Methode unklar. Es fehlen Daten zu
unerwiinschten Ereignissen und zur Lebensqualitat, da
Studienergebnisse nicht oder nur liickenhaft veroffent-
licht wurden, so die Wissenschaftler.

Bestimmte Herzrhythmusstorungen, sogenannte
Tachyarrhythmien, sind durch ein dauerhaft schnelles
und ineffektives Schlagen der Herzkammern gekenn-
zeichnet. Bei der Herzinsuffizienz hingegen ist das Herz
zu schwach, um ausreichend Blut in den Kérper zu pum-
pen. Dies kann dazu fuhren, dass Organe, Muskeln und
andere Gewebe nicht mehr ausreichend mit Sauerstoff
versorgt werden. Therapeutisch behandelt und uber-
wacht werden kénnen diese beiden Erkrankungen durch

sogenannte aktive kardiale implantierbare Aggregate.
Darunter versteht man implantierbare Defibrillatoren
und Resynchronisationssysteme (CRT) sowie die Kombi-
nation dieser Geréate (CRT-D). Sie kénnen Informationen
zum Gesundheitszustand der Tragerin oder des Tragers
kontinuierlich messen und speichern und lbertragen
die Informationen drahtlos an eine Empfangseinheit,
die mit einem zentralisierten Datenserver verbunden
ist. Dort kdnnen die Informationen vom behandelnden
arztlichen Fachpersonal abgerufen werden. Das implan-
tatbasierte Telemonitoring soll helfen, kritische Ent-
wicklungen friihzeitig zu erkennen und damit rechtzeitig
die Behandlung anzupassen.

Das Bewertungsverfahren zum Nutzen des implantat-
basierten Telemonitorings lauft im G-BA seit 2016 und
geht auf einen Antrag des GKV-SV zurick. Auf Grund-
lage des vorliegenden Abschlussberichts werden die
Beratungen fortgesetzt.

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter
Tonsillitis und Hyperplasie der Tonsillen

Die operative Teilentfernung (Tonsillotomie) vergréBer-
ter Gaumenmandeln (Hyperplasie der Tonsillen) kann
klinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch
vertragsarztlich erfolgen. Dies beschloss der G-BA am
20. September 2018 und bestatigte die Methode darlber
hinaus als Leistung der gesetzlichen Krankenkassen fir
die Behandlung im Krankenhaus.

Die rezidivierende akute Tonsillitis ist eine entzindliche
Erkrankung der Gaumenmandeln (Tonsillen) und eine
mogliche Ursache fiir deren VergroBerung (Hyperplasie).
Die Erkrankung tritt meist im Kindes- und Jugendalter
auf. Die Behandlung einer Mandelentziindung erfolgt
zunachst medikamentos. Schlagt diese Therapie nicht
ausreichend an, besteht die Moglichkeit einer Opera-
tion. Hierbei kdnnen die Mandeln teilweise (Tonsillo-
tomie) oder vollsténdig (Tonsillektomie) entfernt
werden. Die Befassung des G-BA mit diesem Thema
geht auf einen Antrag der Patientenvertretung aus dem
Jahr 2015 zurick.



Fir die vertragsarztliche Teilentfernung vergréBerter
Gaumenmandeln legte der G-BA zur Indikationsstellung
fest, dass der operative Eingriff nur bei Patientinnen
und Patienten ab dem vollendeten ersten Lebensjahr
durchgefiihrt werden darf, bei denen die Hyperplasie
eine symptomatische, klinisch relevante Beeintrach-
tigung verursacht und eine konservative Behandlung
nicht ausreicht. Im Anschluss an die Tonsillotomie muss
eine ausreichend lange Uberwachung sichergestellt
sein. Die Operation darf zudem nur von Fachérztinnen
und Fachérzten fir Hals-Nasen-Ohrenheilkunde
durchgeflihrt werden, die eine Genehmigung ihrer KV
entsprechend der Qualitatssicherungsvereinbarung
Ambulantes Operieren besitzen.

Ob Patienten mit rezidivierender akuter Tonsillitis nach
einer Indikationsstellung fiir eine Operation eher von ei-
ner Tonsillotomie oder einer Tonsillektomie profitieren,
will der G-BA mit einer Erprobungsstudie klaren lassen.
Eine entsprechende Erprobungs-Richtlinie mit den
Vorgaben zu Studiendesign und Fragestellung konnte
ebenfalls am 20. September 2018 beschlossen werden.
Die geschatzten Studienkosten belaufen sich - je nach
Szenario - auf circa 1,4 bis 3,3 Millionen Euro, die vom
G-BA zu tragen sind. Noch im Berichtsjahr begannen
die Vorbereitungen der europaweiten Ausschreibung
zur Suche nach der durchfiihrenden wissenschaftlichen
Institution.

Transkorneale Elektrostimulation bei
Retinopathia pigmentosa

Zur Transkornealen Elektrostimulation bei Retinopathia
pigmentosa (TES-RP) wird der G-BA eine Erprobungs-
studie durchfiihren. Am 2. Mai 2018 begann ein
europaweites Ausschreibungsverfahren zur Ermittlung
einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution. Bei
der Durchfiihrung des Vergabeverfahrens und auch bei
der spateren Begleitung der Studie wird der G-BA vom
Projekttrager Deutsches Zentrum fiir Luft- und Raum-
fahrt e. V. unterstitzt. Bis Ende 2018 war der Auswahl-
prozess noch nicht abgeschlossen.

Die Retinopathia pigmentosa ist eine durch Vererbung
oder spontane Mutation entstehende Netzhautde-
generation, die durch einen progredienten Untergang
der Photorezeptoren gekennzeichnet ist. Die Erkran-
kung fiihrt in den meisten Fallen zur Erblindung.

Die TES-RP ist eine Methode, die darauf abzielt, den
Untergang der Sinneszellen durch die elektrische
Reizung der Netzhaut mittels einer Hornhautelektrode
zu verlangsamen und somit die Sehleistung der Betrof-
fenen langer zu erhalten. Die Befassung mit dem Thema
geht auf einen Herstellerantrag auf Erprobung aus dem
Jahr 2014 zuriick. Nachdem der G-BA der Methode auf
Basis der eingereichten Unterlagen das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bescheinigt
hatte, beschloss er im April 2015, hierzu eine Erpro-
bungsstudie aufzulegen.

Die detaillierten Vorgaben des G-BA zum Studiendesign
wurden am 20. Juli 2017 in einer Erprobungs-Richtlinie
beschlossen, die am 7. Oktober 2017 in Kraft trat. Die
Studie soll klaren, ob durch den Einsatz der TES-RP im
Vergleich zu einer Scheinintervention patientenrelevan-
te Endpunkte so beeinflusst werden kdnnen, dass der
Schluss auf einen therapeutischen Nutzen der Methode
zuldssig ist. Die geschétzten Studienkosten liegen zwi-
schen 1,2 und 3,3 Millionen Euro.

Tumortherapiefelder beim Glioblastom

Auf Antrag des GKV-SV und der Patientenvertretung
leitete der G-BA am 20. September 2018 ein Bewer-
tungsverfahren zum Einsatz von Tumortherapiefeldern
(TTF) zusatzlich zur derzeitigen Standardbehandlung
von Patientinnen und Patienten mit Glioblastom als
Erstlinientherapie ein. Bei dieser Behandlungsmethode
werden elektrische Wechselspannungsfelder niedriger
Intensitat und intermedidrer Frequenz im Bereich des
Kopfes eingesetzt. Es konnte gezeigt werden, dass
diese Wechselspannungsfelder maligne Zellen in ihrem
Wachstum hemmen, auf ruhende Zellen hingegen keine
Wirkung haben. Die in der vertragsérztlichen Versor-
gung zum Einsatz kommende Behandlungsmethode
kann bislang nicht zulasten der GKV erbracht werden.



Methodenbewertung

Das Glioblastom ist der am haufigsten vorkommende
bosartige hirneigene Tumor im Erwachsenenalter. Die
mittlere Uberlebenszeit nach Diagnosestellung betragt
ohne Behandlung nur wenige Monate, unter der derzei-
tigen Standardtherapie 14,6 Monate. Eine Heilung kann
derzeit nicht erreicht werden. Die Patientenbehandlung
mit TTF wird nach Operation und abgeschlossener
Radiochemotherapie ergénzend zur adjuvanten Chemo-
therapie in der Erhaltungsphase eingesetzt. Sie verfolgt
das Ziel, das Tumorwachstum zu hemmen und somit
das Gesamtiberleben zu verlangern.

Der G-BA beschéftigt sich mit dem Thema bereits

seit 2017 auf Basis eines Erprobungsantrags eines
Medizinprodukteherstellers. Dem Antrag waren zwei
Studienabstracts der EF-14-Studie beigefiigt, aus deren
Daten der G-BA fir die Methode das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative ableiten konnte.
Die EF-14-Studie zeigte fiir das Gesamtiberleben
einen statistisch signifikanten Unterschied zugunsten
der Patientinnen und Patienten im Interventionsarm,
die zusétzlich zur Standardtherapie eine Behandlung
mit TTF mit Beginn der Chemotherapie in der Erhal-
tungsphase erhielten. Es wurde deshalb beschlossen,
eine Erprobungsstudie durchzufiihren. Mit Beschluss
vom 17. August 2017 nahm der G-BA zuné&chst Be-
ratungen zur Entwicklung einer Erprobungs-Richtlinie
auf. Nachdem die Ergebnisse der EF-14-Studie jedoch
im Dezember 2017 umfanglich publiziert worden waren,
schéatzte der zustandige Unterausschuss die darin
enthaltene Evidenz bereits als ausreichend ein, um
eine Methodenbewertung auch ohne vorausgehende
Erprobung durchzufiihren. Das Methodenbewertungs-
verfahren wurde daher mit Beschluss des Plenums
vom 20. September 2018 eingeleitet und zeitgleich das
Erprobungsverfahren fiir den Zeitraum der Nutzenbe-
wertung ruhend gestellt.

Mit einer Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom

29. November 2018 gab der G-BA der medizinischen
Fachoffentlichkeit Gelegenheit zu einer ersten Ein-
schatzung. Das IQWiG wurde am 29. November 2018
mit einer Nutzenbewertung beauftragt. Das Ergebnis
wird das IQWiG dem G-BA in Form eines Rapid-Reports
vorlegen.

Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter und
mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe bei
Erwachsenen

Mit einem Beschluss vom 17. Mai 2018 nahm der G-BA
auf Antrag der Patientenvertretung die Beratung zur
Unterkieferprotrusionsschiene (UPS) bei leichter und
mittelgradiger obstruktiver Schlafapnoe auf.

Die obstruktive Schlafapnoe ist eine schlafbezogene
Atmungsstorung, bei der es immer wieder zu einer
Einengung des oberen Atemwegs bis hin zu einem
zeitweiligen Atemwegsverschluss und kurzen Atem-
stillstanden kommen kann und die Betroffenen da-
durch mehrfach in der Nacht aufwachen. Durch diese
Atmungsstoérung wird der Kérper nicht ausreichend mit
Sauerstoff versorgt. Das flihrende klinische Symptom
der obstruktiven Schlafapnoe ist die Tagesschlafrig-
keit bis hin zum unfreiwilligen Einschlafen. Neben
einer Uberdruck-Atemmaske (Standardtherapie) und

in Einzelfallen einer Operation steht auch eine UPS

als Behandlungsalternative zur Verfligung, die jedoch
bislang keine GKV-Leistung ist. Es handelt sich hierbei
um eine Kunststoffschiene, die den Unterkiefer und die
Zunge weiter vorne halt und dadurch die Einengung des
Rachenraums verringert.

Mit einem Beschluss vom 13. September 2018 be-
auftragte der G-BA das IQWiG mit der Ermittlung des
wissenschaftlichen Forschungsstands. Das Institut
soll die Schiene im Vergleich zur Atemmaske bzw. zu
keiner Therapie in Bezug auf verschiedene patienten-
relevante Endpunkte berpriifen. Hierzu gehéren unter
anderem die Schlafqualitat, das Auftreten somatischer
Beschwerden und die kognitive Leistungsfahigkeit. Bis
zum IV. Quartal 2019 soll das IQWiG seine Ergebnisse
vorlegen.

Mit einer Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom

18. September 2018 gab der G-BA der medizinischen
Fachoffentlichkeit Gelegenheit zu einer ersten Einschét-
zung.



UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus

Fur Patientinnen und Patienten mit Keratokonus - einer
Augenkrankheit, bei der sich die Hornhaut des Auges
kegelférmig vorwdlbt - wird kiinftig unter bestimmten
Voraussetzungen die Vernetzung der Hornhaut des
Auges mit Riboflavin und UV-A-Licht als ambulante
Behandlungsmethode zur Verfligung stehen. Dies be-
schloss der G-BA am 19. Juli 2018.

Bei dieser Behandlungsmethode werden die Kollagenfa-
sern der Hornhaut durch den kombinierten Einsatz von
Riboflavin (auch unter dem Namen Vitamin B2 bekannt)
und UV-A-Licht versteift. Damit steht erstmals eine
Behandlungsoption zur Verfligung, mit der die weitere
Vorwélbung der Hornhaut verhindert oder verlangsamt
werden kann.

Die Anwendung der Methode als GKV-Leistung ist an
bestimmte Voraussetzungen gekniipft. Die Hornhaut-
vernetzung darf nur dann erbracht werden, wenn bei
Patientinnen und Patienten innerhalb der letzten zwdlf
Monate vor Indikationsstellung anhand bestimmter
Kriterien ein Fortschreiten der Krankheit festgestellt
wurde. Als weitere Behandlungsvoraussetzung muss
die Hornhaut bei Beginn der Bestrahlung eine Dicke von
mindestens 400 Mikrometern an der diinnsten Stelle
aufweisen. Der Beschluss trat am 12. Oktober 2018 in
Kraft.

Fir eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,
deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die
jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative erkennen lasst, kann der G-BA eine
Studie durchfiihren, die eine Bewertung des Nutzens
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der Methode auf einem fiir eine spétere Entscheidung
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt. Diese
sogenannten Erprobungsstudien werden vom G-BA im
Rahmen der gesetzlichen Vorgaben finanziell gefordert.

Es gibt drei Wege, die zur Erprobung einer NUB flihren
konnen: ein Antrag (zum Beispiel von einem Medizin-
produktehersteller), eine Nutzenbewertung durch den
G-BA oder eine Bewertung einer Methode, die maB-
geblich von einem Medizinprodukt hoher Risikoklasse
bestimmt ist (siehe S. 87).

Eine Erprobungsstudie kommt allerdings nur dann infra-
ge, wenn in naher Zukunft keine anderweitige Studie zu
erwarten ist, mit der der Nutzen der fraglichen Metho-
de hinreichend sicher geprift werden kann. Bei einer
Methode, deren technische Anwendung maBgeblich

auf einem Medizinprodukt beruht, darf der G-BA eine
Erprobung jedoch nur dann durchfiihren, wenn die Her-
steller des jeweiligen Medizinprodukts oder Anbieter
der fraglichen Methode sich zur angemessenen Beteili-
gung an den Studienkosten bereiterklart haben's.

In einer Erprobungs-Richtlinie legt der G-BA die Eck-
punkte flr eine Erprobungsstudie fest. Darin werden
die Indikation, die Intervention und die Vergleichsinter-
vention, die Endpunkte, der Studientyp, der Beobach-
tungszeitraum sowie die sachlichen, personellen und
sonstigen Anforderungen an die Qualitat der Studien-
durchfiihrung konkretisiert.

Die Erprobungsstudien werden von unabhéngigen
wissenschaftlichen Institutionen durchgefiihrt und
ausgewertet, die Uber o6ffentliche europaweite Aus-
schreibungen ermittelt werden. Bei den Auswahlent-
scheidungen und auch bei der spateren Begleitung der
Studien wird der G-BA vom Projekttréger Deutsches
Zentrum fir Luft- und Raumfahrt e. V. unterstiitzt, der
nach einem europaweiten Ausschreibungsverfahren
vom G-BA damit beauftragt wurde.

Sechs Erprobungs-Richtlinien konnte der G-BA bis Ende
2018 verabschieden, bei vier davon wurde das Verga-
beverfahren fiir die unabhéngigen wissenschaftlichen
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Institutionen ero6ffnet, ein Vergabeverfahren konnte
abgeschlossen werden:

Liposuktion beim Lipddem
(Vergabeverfahren lauft, siehe S. 72)

Magnetresonanztomographie-gesteuerte hoch-
fokussierte Ultraschalltherapie zur Behandlung des
Uterusmyoms (Studie kurz vor dem Start, siehe S. 74)

Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen
Drucks mittels implantierten Sensors zur Therapie-
optimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA Il
(Vergabeverfahren lauft, siehe S. 78)

Stammzelltransplantation bei multiplem Myelom
(Vergabeverfahren lduft, siehe S. 78)

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis und
Hyperplasie der Tonsillen
(siehe S. 80)

Potenzial

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

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

weniger Nebenwirkungen hat,
eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder

in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermaoglichen kann.

Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia
pigmentosa
(Vergabeverfahren lauft, siehe S. 81)

Rechtsgrundlage:
§137e SGBV

Antragsgesteuerte Erprobung

Die Erprobung einer Methode kann von Herstellern

von Medizinprodukten, auf deren Einsatz die Methode
maBgeblich beruht, oder Unternehmen, die als Anbieter
der Methode ein wirtschaftliches Interesse an ihrer
Erbringung als GKV-Leistung haben, beantragt werden.
Der G-BA entscheidet innerhalb von drei Monaten nach
Eingang eines vollstandigen Antrags, ob die Methode
uber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungs-
alternative verflgt. Hierbei wird er vom IQWiG unter-
stutzt.

Vor dem Beschluss zur Aufnahme von Beratungen zu
einer Erprobungs-Richtlinie iberpriift der G-BA, ob die
vom Antragsteller bermittelten Angaben einer vertie-
fenden systematischen Uberpriifung standhalten und
ob nicht doch bereits Studien zur gewéahlten Frage-
stellung laufen, die eine Erprobung entbehrlich machen.

Der G-BA berat zudem Hersteller und Unternehmen
zur Vorbereitung ihrer Antrége. Eine solche Beratung
findet in der Regel innerhalb von acht Wochen nach
Eingang einer entsprechenden Anforderung statt und
ist geblihrenpflichtig. Im Berichtsjahr wurden vier Be-
ratungsgesprache mit Herstellern gefiihrt. Zum fiinften
Mal in Folge war der G-BA auch wieder mit einem In-
formationsstand auf der MEDICA in Diisseldorf (12. bis
15. November 2018) prasent.



Methodenbewertung

Zu folgenden Methoden beschloss der G-BA am 16. Au-
gust 2018, Erprobungs-Richtlinien zu erarbeiten:

Amyloid-Positronenemissionstomographie bei
Demenz unklarer Atiologie

Pulsierende elektromagnetische Felder bei Knochen-
heilungsstérungen der langen Réhrenknochen

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gamma-
strahlungsquellen von interventionsbeddirftigen
Akustikusneurinomen in der Primérbehandlung, die
den Hirnstamm nicht erreicht haben (Stadium maxi-
mal T3a geméB Hannover-Klassifikation)

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gam-
mastrahlungsquellen von operablen Hirnmetastasen

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-
Gammastrahlungsquellen von interventionsbed(irf-
tigen Rezidiven eines Hypophysenadenoms nach
erfolgter Resektion

Stereotaktische Radiochirurgie mit Kobalt-60-Gam-
mastrahlungsquellen von unvorbehandelten zere-
bralen arteriovendsen Malformationen mit einem
Nidus-Durchmesser bis 30 Millimeter, fiir die eine
Behandlung mittels Embolisation bzw. Mikrochirurgie
nicht infrage kommt

Zur HBO bei Horsturz hat der G-BA mit Beschluss vom
15. Februar 2018 die Beratungen zur Erstellung einer
Erprobungs-Richtlinie eingestellt, weil keine Kosten-
tragungserklarung vor Entscheidung tber die Erpro-
bungs-Richtlinie abgegeben wurde.

Folgende Erprobungs-Richtlinien auf Basis von Her-
stellerantragen befanden sich 2018 noch in der Bear-
beitung:

Molekularer Genexpressionstest zur Uberwachung
von Niedrigrisiko-Patienten nach einer Herztransplan-
tation hinsichtlich akuter zelluldrer AbstoBungsreak-
tionen

Transkutane Vagusnervstimulation zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit pharmakoresistenter

Epilepsie, die fiir einen epilepsiechirurgischen Eingriff
ungeeignet sind oder diesen ablehnen

Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoff-
monoxid zur Feststellung einer eosinophilen Atem-
wegsentziindung

Messung von fraktioniert ausgeatmetem Stickstoff-
monoxid zur Steuerung der Asthma-Behandlung in der
Schwangerschaft

Entwicklung von Erprobungs-Richtlinien nach
Nutzenbewertung durch den G-BA

Das Nutzenbewertungsverfahren zum Einsatz von
aktiven Kniebewegungsschienen zur hauslichen Selbst-
anwendung im Rahmen der Behandlung von Rupturen
des vorderen Kreuzbands wurde 2018 mit dem Ziel
einer Erprobung unterbrochen.

Erprobung von Methoden mit Medizin-
produkten hoher Risikoklasse

Kommt der G-BA in einem Bewertungsverfahren

nach § 137h SGB V fiir eine neue Methode mit einem
Medizinprodukt hoher Risikoklasse zu dem Ergebnis,
dass der Nutzen der gepriften Methode noch nicht als
hinreichend belegt anzusehen ist, sie aber das Poten-
zial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
entscheidet er innerhalb von sechs Monaten iiber eine
Richtlinie zur Erprobung dieser Methode. Zu den folgen-
den Methoden, die Bewertungsverfahren nach § 137h
SGBV (siehe S. 87) durchlaufen haben, hat der G-BA
eine Erprobung vorbereitet:

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall bei Leiomyomen des Uterus

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall beim nicht chirurgisch behandelbaren
hepatozelluldren Karzinom



Landessozialgerichtsurteil zur Potenzialbewertung bei Erprobungsantragen

Stellen Hersteller oder Anbieter einer neuen Unter-
suchungs- oder Behandlungsmethode beim G-BA
einen Antrag auf Erprobung, so handle der G-BA
rechtskonform, wenn er sich bei der Priifung des
Potenzials dieser Methode ausschlieBlich auf die
eingereichten Antragsunterlagen stiitzt. Auch sei der
BewertungsmaBstab fir ein Potenzial vom G-BA in
seiner Verfahrensordnung gesetzeskonform konkre-
tisiert und angemessen angewandt worden. Dies
bekréaftigte der 7. Senat des LSG Berlin-Brandenburg
in der mindlichen Verhandlung zu seinem Urteil vom
27. Juni 2018. Ein Hersteller hatte unter anderem
gegen einen ablehnenden Erprobungsbescheid des
G-BA geklagt.

Das Gericht folgte der Argumentation des G-BA.
Dieser sei nicht verpflichtet, von sich aus tber den
Erprobungsantrag des Antragstellers hinausge-
hende Recherchen zur Einholung weiterer Evidenz-

nicht chirurgisch behandelbare bdsartige Neubildun-
gen des Pankreas

Wegen fehlender Bereitschaft der Hersteller zur
Kostenbeteiligung konnte jedoch zu keiner dieser drei
zur Erprobung anstehenden Indikationen eine Erpro-
bungs-Richtlinie beschlossen werden.

Die Bewertung von neuen Methoden, bei denen Me-
dizinprodukte mit hoher Risikoklasse und besonders

grundlagen oder erganzender wissenschaftlicher
Begriindungen fir die beantragte Potenzialfeststel-
lung vorzunehmen. Vielmehr sei das Potenzial der
eingereichten Methode beim G-BA ausschlieBlich auf
Basis der vom Antragsteller eingereichten Unter-
lagen zu bewerten. Dabei missten die angefiihrten
wissenschaftlichen Erkenntnisse grundsatzlich
exakt zum Antragsgegenstand passen. Sei dies
nicht der Fall, liege es beim Antragsteller selbst,
eine aus seiner Sicht bestehende Ubertragbarkeit
wissenschaftlich zu begriinden. Diese Entschei-
dung wurde bestatigt durch ein Urteil des BSG vom
18. Dezember 2018, mit dem dieses die in einem von
derselben Klagerin gefiihrten Parallelrechtsstreit
gefallte gegensatzliche Entscheidung des 1. Senats
des LSG Berlin-Brandenburg vom 25. Januar 2018
aufhob und an das LSG zur erneuten Entscheidung
zurlckverwies.

invasivem Charakter zum Einsatz kommen, ist eine
noch relativ neue Aufgabe des G-BA. Sie wurde ihm

mit dem GKV-VSG uber den neu geschaffenen § 137h
SGB V Ubertragen und hat seit August 2016 Giiltigkeit.
Seitdem bewertet der G-BA den Nutzen und das Poten-
zial stationar erbringbarer NUB, sowie ein Krankenhaus
erstmals fiir deren Einsatz eine Zusatzvergiitung'é
beantragt. Dies geschieht liber eine NUB-Anfrage beim
InEK. Allerdings sind vom G-BA nur solche Methoden zu
bewerten,

deren technische Anwendung maBgeblich auf dem
Einsatz von Medizinprodukten hoher Risikoklasse
beruht und

die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
aufweisen.

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

gesetzes
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Verfahrensablauf der § 137h-Bewertungen

Nach einer Plausibilitatspriifung macht der G-BA die
ihm ibermittelten Angaben auf seiner Website be-
kannt. Im Zuge dessen haben weitere Krankenh&user
und Medizinproduktehersteller vier Wochen lang die
Gelegenheit zur Erganzung der Informationen.

AnschlieBend entscheidet der G-BA dariiber, ob eine
neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode die
Voraussetzungen fiir eine Bewertung nach § 137h
SGB V erfiillt. Diese Feststellung kann der G-BA auch
schon im Vorfeld einer NUB-Anfrage im Rahmen
einer Beratung rechtsverbindlich treffen.

Liegen fur eine neue Methode die Voraussetzungen
fur eine Bewertung nach § 137h vor, trifft der G-BA
auf Grundlage der iibermittelten Informationen inner-
halb von drei Monaten eine Entscheidung dariber,
ob der Nutzen der jeweiligen Methode als belegt
anzusehen ist oder sie das Potenzial einer erfor-
derlichen Behandlungsalternative bietet. Bei dieser
Prifung wird der G-BA vom IQWiG unterstiitzt, das
fur diese Aufgabe sechs Wochen Zeit hat. Je nach-
dem, wie die Bewertung ausfallt, schlieBen sich
Folgeentscheidungen an:

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

Das Verfahren wird ausgeldst, sobald ein Krankenhaus
dem G-BA zeitgleich mit seiner NUB-Anfrage Informa-
tionen Uber den Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse zur betreffenden Methode und zur Anwendung des
eingesetzten Medizinprodukts Ubermittelt. Zu dieser
Informationsiibermittlung sind Krankenhauser gesetzlich
verpflichtet. Die Informationslibermittlung - fiir die der

Ist der Nutzen der Methode zwar noch nicht hin-
reichend belegt, bietet sie aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative, entscheidet
der G-BA innerhalb von sechs Monaten iber eine
Erprobung (siehe S. 83).

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

Der G-BA hat fiir die Verfahren nach § 137h SGB V
auf seiner Website eine Ubersichtsseite eingerichtet,
die Uber alle laufenden und abgeschlossenen Verfah-
ren informiert. Hier werden die von Krankenh&dusern
Ubermittelten Informationen ebenso veroéffentlicht
wie die im Rahmen einer Beratung gefassten Be-
schliisse zum Vorliegen der Voraussetzungen fiir die
Bewertung einer Methode nach § 137h SGB V.

Der G-BA bereitet derzeit die Einflihrung eines
Internetportals fir Informationstbermittlungen und
Informationserganzungen in Bewertungsverfahren
nach § 137h SGB V vor. Krankenh&user und andere
Berechtigte sollen ihre Eingaben kiinftig auch online
vornehmen kdnnen. Im Berichtsjahr flihrte er dazu
ein Vergabeverfahren durch, das Ende 2018 jedoch
noch nicht abgeschlossen war.

G-BA ein eigenes Formular bereitstellt - muss im Beneh-
men mit dem Medizinproduktehersteller erfolgen.

Fir die NUB-Anfragen der Krankenh&user an das InEK
gibt es ein festes jahrliches Zeitfenster von Anfang
September bis Ende Oktober. In diesem Zeitraum begin-
nen auch die Bewertungsverfahren des G-BA. Fiir die



Bewertungsentscheidung hat er ab der Informations-
ubermittlung viereinhalb Monate Zeit.

Rechtsgrundlage:
§137h SGBV
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV)

Da im Vorjahr keine Informationen zu NUB im Rahmen
von NUB-Anfragen beim G-BA eingereicht wurden,
fuhrte er im Jahr 2018 keine Bewertungen nach § 137h
SGB V durch. Auch im Berichtsjahr selbst reichte kein
Krankenhaus solche Informationen ein, sodass sich
flir das Folgejahr eine dhnliche Situation abzeichnet.
Krankenhauser und Hersteller von Medizinprodukten
nutzten jedoch die kostenlosen Beratungsmoglichkei-
ten, und es kam zu drei Feststellungsbeschlissen.

Feststellungsbeschlisse im Vorfeld des
Bewertungsverfahrens

Zu der Frage, ob eine Bewertung nach § 137h SGB V
erforderlich ist, kdnnen sich Krankenhduser und
Medizinproduktehersteller vom G-BA bereits vor einer
NUB-Anfrage beim InEK kostenlos beraten lassen. Im
Rahmen dieses Beratungsangebots kann der G-BA
einen rechtlich verbindlichen Beschluss dazu fassen, ob
die Voraussetzungen fiir eine Bewertung der Metho-

de nach § 137h SGB V vorliegen. Bevor der G-BA den
Feststellungsbeschluss fasst, fihrt er ein Stellungnah-
meverfahren unter Beteiligung weiterer betroffener
Krankenhauser und Medizinproduktehersteller durch.
Im Jahr 2018 fanden drei solcher Beratungen statt. Alle
Beratungsinteressenten wiinschten einen Feststellungs-
beschluss.

Zu drei Methoden konnte der G-BA die Prifung im
Berichtsjahr abschlieBen. Sie erfiillen nicht die Voraus-
setzungen fir eine Bewertung nach § 137h SGB V:

Einsatz von resorbierbaren, durch Ultraschall
aktivierbaren Implantaten zur Osteosynthese bei
Hallux-valgus-Osteotomie

Implantation von abldsbaren, ultraweichen Mikro-
coils bei intrakraniellen GefdBmalformationen und
Aneurysmen

Diesen Methoden liegt kein neues theoretisches
wissenschaftliches Konzept zugrunde.

Fokale vaskulédre photodynamische Therapie mit
Padeliporfin zur Behandlung des lokalisierten
Prostatakarzinoms

Die technische Anwendung dieser Methode beruht
maBgeblich auf einem Medizinprodukt, das nicht einer
hohen Risikoklasse im Sinne des 2. Kapitels § 30 VerfO
zuzuordnen ist.

Folgeverfahren nach § 137h-Bewertungen

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

Lungendenervierung durch Katheterablation bei
chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD)

Zur gezielten Lungendenervierung durch Katheterabla-
tion, einem bronchoskopischen Behandlungsverfahren,
hat der G-BA das begonnene Methodenbewertungsver-
fahren fiur die stationére Versorgung in Erwartung noch
ausstehender Studienergebnisse bis 2023 ausgesetzt.

Die Methode zielt darauf ab, die Signaliibermittlung der
die Bronchien umgebenden Nerven gezielt zu unter-
binden, indem sie Uber Radiofrequenzenergie an be-
stimmten Stellen zerstort werden. Ein bronchoskopisch
platzierter Radiofrequenzkatheter gibt dabei hoch-
frequente elektrische Energie ab. Die auf diese Weise
herbeigefiihrte Unterbrechung der Nervenstrénge soll
eine Muskelentspannung und damit eine Weitung der
Bronchien herbeifiihren. Das Verfahren soll zur Behand-
lung der COPD eingesetzt werden.
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Die Beschéftigung des G-BA mit diesem Thema wurde
2016 uber ein Bewertungsverfahren nach § 137h

SGB V ausgeldst. Je nachdem, wie dessen Ergebnis
ausfallt, schlieBen sich verschiedene Folgeentschei-
dungen'’ an.

Auf Basis der zum §-137h-Verfahren eingereichten
Unterlagen lieB sich fiir die Lungendenervierung durch
Katheterablation kein Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative feststellen. Einen entsprechenden
Beschluss traf der G-BA am 16. Méarz 2017. Er bereite-
te deshalb den fiir diesen Fall gesetzlich geforderten
Ausschluss der Methode vor. Im Zuge des Methodenbe-
wertungsverfahrens beauftragte der G-BA das IQWiG
mit einer Bewertung zusatzlicher Zwischenergebnisse
einer noch laufenden randomisierten Teilstudie, die
vom Hersteller im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens eingebracht wurden und die zum Zeitpunkt der
§-137h-Bewertung noch nicht vorlagen.

Am 27. April 2018 legte das Institut dazu in einem
Addendum seine Ergebnisse vor und konnte auf Basis
dieser Unterlagen ein Potenzial der ergénzenden
Lungendenervierung bei COPD im Vergleich zur aus-
schlieBlich medikamentdsen Behandlung ableiten.

Mit einem Beschluss vom 4. Oktober 2018 setzte der
G-BA das begonnene Methodenbewertungsverfahren
bis zum 31. Dezember 2023 in Erwartung der dann
vorliegenden abschlieBenden Studienergebnisse
(AIRFLOW-3) aus.

Ultraschallgesteuerter hochintensiver fokus-
sierter Ultraschall (USg-HIFU) bei verschiedenen
Indikationen

Der USg-HIFU ist eine Behandlungsmethode, die darauf
abzielt, Gewebe durch gebiindelten Ultraschall zu
erhitzen und dadurch zu zerstdren. Im Gegensatz zum
diagnostischen Ultraschall biindelt der Ultraschallkopf

hochenergetische Schallwellen in einem Brennpunkt
innerhalb des menschlichen Korpers.

Die Beschéftigung des G-BA mit diesem Thema wurde
im November 2016 durch mehrere Bewertungsver-
fahren nach § 137h SGB V ausgeldst. Je nachdem, wie
die Ergebnisse dieser Verfahren ausfallen, schlieBen
sich verschiedene Folgeentscheidungen'® an. Den
Einsatz des USg-HIFU hatte der G-BA 2017 zu insge-
samt sieben Indikationen zu prifen.

Potenzial, doch Erprobung nicht méglich

Zu den folgenden Indikationen sah der G-BA im
§-137h-Verfahren den Nutzen der Methode als noch
nicht hinreichend belegt an, konnte jedoch das Potenzial
einer erforderlichen Behandlungsalternative erkennen:

Leiomyome des Uterus

nicht chirurgisch behandelbares hepatozelluldres
Karzinom

Wie gesetzlich gefordert, nahm der G-BA deshalb sofort
ein Folgeverfahren zur Erprobung auf (siehe S. 86).
Aufgrund der Rechtslage'®, die eine Kostenbeteiligung
durch den Hersteller fordert, durfte der G-BA jedoch
keine Erprobungs-Richtlinie beschlieBen.

Zur Indikation

nicht chirurgisch behandelbarer bdsartiger
Neubildungen des Pankreas

konnte der G-BA im vorausgehenden §-137h-Verfahren
zunachst kein Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsmethode feststellen. Er bereitete deshalb den fir
diesen Fall gesetzlich geforderten Ausschluss der Me-
thode nach § 137c SGB V vor. Im Rahmen des Stellung-
nahmeverfahrens zum Beschlussentwurf wurde dem

7 Fir Methoden, deren Nutzen als hinreichend belegt anzusehen ist, priift der G-BA, ob qualitatssichernde MaBnahmen erforderlich sind. Fiir Methoden, bei denen

das nicht der Fall ist, die jedoch Potenzial erkennen lassen, entscheidet er innerhalb von sechs Monaten Uber eine Erprobung. Fiir Methoden ohne erkennbares
Potenzial entscheidet er unverziiglich tber einen Ausschluss aus dem stationdren Leistungsangebot mittels einer Richtlinie nach § 137c Abs. 1 Satz 2 SGB V.

18 Stand 2018



G-BA jedoch weitere Literatur zur Methode vorgelegt.
Auf dieser Basis konnte das IQWiG am 12. Septem-
ber 2017 in einem Addendum eine Neubewertung des
Potenzials vornehmen. Die aktualisierte Studienlage
zeigte flr dieses Einsatzgebiet des USg-HIFU nun das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative;
einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am
15. Februar 2018 und nahm auch fur diese Indikation
ein Folgeverfahren zur Erprobung auf.

Aufgrund der Rechtslage'?, die eine erforderliche
Kostenbeteiligung durch den Hersteller fordert,
konnte jedoch auch hier kein Beschluss zu einer
Erprobungs-Richtlinie gefasst werden. Die Beratungen
zum weiteren Vorgehen waren - nicht zuletzt infolge
des rechtlichen Kladrungsbedarfs bezlglich der Bean-
standung der Ausschlussbeschliisse (vgl. hierzu den
folgenden Abschnitt) - zu allen drei hier vorgestellten
Verfahren Ende 2018 noch nicht abgeschlossen.

Ausschlussbeschliisse beanstandet

Fir die folgenden vier Einsatzgebiete des USg-HIFU
zeigte die verfligbare Studienlage im vorausgehenden
§-137h-Verfahren weder einen Nutzen noch gab es
zu diesen Indikationen Hinweise auf ein Potenzial der
Methode. Der G-BA traf deshalb am 15. Februar 2018
im Rahmen eines Folgeverfahrens nach § 137¢c SGB V
entsprechende Ausschlussentscheidungen:

nicht chirurgisch behandelbare sekundére bésartige
Tumoren der Leber und der intrahepatischen Gallen-

génge
Endometriose des Uterus

nicht chirurgisch behandelbare primére bésartige
Tumoren des Knochens und Gelenkknorpels

nicht chirurgisch behandelbare sekundére bosartige
Tumoren des Knochens und des Knochenmarks

19 Stand 2018

Mit Schreiben vom 26. April 2018 beanstandete

das BMG diese Ausschlisse jedoch. Unter anderem
kritisierte das Ministerium, dass die Ausschlussent-
scheidung einzig auf Basis der im §-137h-Verfahren
eingereichten Unterlagen zur Potenzialfeststellung
erfolgte. Gegen die Beanstandung reichte der G-BA am
24. Mai 2018 Klage ein.

Der G-BA legt in verschiedenen Richtlinien fest, welche
Friherkennungsleistungen unter welchen Vorausset-
zungen eine Leistung der GKV sind. Bei diesem Thema
muissen viele Abwagungen getroffen werden - schlief-
lich wird damit beschwerdefreien Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen flachendeckend eine medi-
zinische Untersuchung angeboten, die sie freiwillig
durchfihren lassen kénnen. Dieser Aufwand muss

in einem verninftigen Verhaltnis zum Nutzen stehen,
den die tatsachlich Erkrankten davon haben, dass ihre
Krankheit friih erkannt wird. Und es muss sichergestellt
sein, dass diese Krankheit auch erfolgreich behandelt
werden kann. Deshalb untersucht der G-BA bei neuen
Friherkennungsmethoden zunédchst, ob die Krankheit
sicher friihzeitig diagnostiziert werden kann und eine
wirksame Therapie zur Verfligung steht.

Ist eine Therapie verfligbar oder kann zumindest durch
frihzeitiges Erkennen der Krankheit ein verbessertes
Behandlungsmanagement erreicht werden, sind im
nachsten Schritt die zur Verfigung stehenden Test-
verfahren zu priifen. Dabei geht es darum, ob das Vor-
oder Frithstadium dieser Krankheiten durch diagnosti-
sche MaBnahmen zuverldssig und eindeutig erfassbar
ist. Eine geeignete Friherkennungsuntersuchung muss
Kranke zuverlassig erkennen, sollte aber keinen ,fal-
schen Alarm“ auslésen und dadurch eigentlich Gesunde
unndtig belasten. Zudem darf sie fiir die Untersuchten
nicht gefahrlich oder schadlich sein.
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Friherkennungsuntersuchungen miissen regelmaBig
dem aktuellen medizinischen Wissensstand angepasst
werden. Sollte bei einer Uberarbeitung deutlich werden,
dass Erkenntnisliicken bestehen, kann der G-BA Erpro-
bungen nach § 137e SGB V durchfihren.

Rechtsgrundlage:

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

Um Erkrankungen und Entwicklungsstérungen rechtzei-
tig behandeln zu kdnnen, sind regelmaBige Friherken-
nungsuntersuchungen fur Kinder ein fester Bestandteil
des GKV-Leistungsspektrums. In der Kinder-Richtlinie
legt der G-BA alle Details dazu fest. Neben speziellen
Friherkennungsuntersuchungen fir Neugeborene
gehdren die Kinderuntersuchungen U1 bis U9 in festge-
legten Abstanden dazu. Derzeit sind Friitherkennungs-
untersuchungen bis zum sechsten Lebensjahr in der
Kinder-Richtlinie geregelt. Sie dienen der Friherken-
nung von Krankheiten, die die kdrperliche oder geistige
Entwicklung des Kindes gefahrden. Im Kinderunter-
suchungsheft (Gelbes Heft, Anlage 1 zur Richtlinie)
dokumentieren die Arztinnen und Arzte ihre Befunde.
Zu den Untersuchungen U1 bis U9 enthélt das Gelbe
Heft kurze erlduternde Texte fir die Eltern. Mit einer
abtrennbaren Teilnahmekarte konnen Eltern gegeniiber
Dritten zudem nachweisen, dass die Untersuchungen
durchgeflihrt wurden. In einer Leseversion stellt der
G-BA das Kinderuntersuchungsheft auf seiner Website
auch in englischer Sprache zur Verfligung.

Fir Jugendliche im Alter von 13 bis 14 Jahren wird
dariiber hinaus eine Jugendgesundheitsuntersuchung
angeboten, deren Ergebnisse auf einem eigenen Un-
tersuchungsbogen dokumentiert werden. Mit ihr sollen
korperliche Stérungen und Verhaltensauffélligkeiten
erkannt werden, die schon in einem friihen Stadium
behandelbar oder fiir die soziale Integration der Jugend-
lichen von Bedeutung sind. In seiner Richtlinie zur

Jugendgesundheitsuntersuchung legt der G-BA Naheres
hierzu fest.

Auch zahnérztliche FriiherkennungsmaBnahmen sind
fur Kinder und Jugendliche eine Leistung der GKV. Sie
beginnen derzeit ab dem dritten Lebensjahr und sollen
der Erkennung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
dienen und vor allem Karies und Zahnfleischentziindun-
gen vorbeugen. Der G-BA legt in der Richtlinie iber die
Friherkennungsuntersuchungen auf Zahn-, Mund- und
Kieferkrankheiten sowie in der Richtlinie tber MaBnah-
men zur Verhiitung von Zahnerkrankungen (Individual-
prophylaxe) die Details hierzu fest. Der G-BA hat Bera-
tungen zu weiteren Fritherkennungsuntersuchungen zur
frihen kindlichen Karies aufgenommen. Diese sind fir
Kinder ab dem sechsten Lebensmonat geplant.

Rechtsgrundlage:
§ 26 SGBV

Schwere angeborene Immundefekte bei
Neugeborenen (SCID-Screening)

Sehr seltene schwere kombinierte Immundefekte bei
Kindern sollen kiinftig friher erkannt und dadurch
besser behandelt werden kdnnen. Am 22. November
2018 beschloss der G-BA eine neue Friherkennungs-
untersuchung im Rahmen des Erweiterten Neugebore-
nen-Screenings.

Unter dem Begriff ,,schwerer kombinierter Immun-
defekt“ (Severe combined Immunodeficiency, SCID)
werden verschiedene Krankheitsbilder zusammenge-
fasst, denen eine angeborene schwere Stérung des
Immunsystems zugrunde liegt. Durch einen seltenen
Gendefekt kdnnen sich die fir die Infektabwehr sehr
wichtigen T-Lymphozyten (T-Zellen) nicht richtig ent-
wickeln. Bei einigen Krankheitsvarianten fehlen dariiber
hinaus die B-Lymphozyten (B-Zellen) und weitere
Abwehrzellen. Es besteht deshalb eine schwere Infekt-
anfalligkeit mit komplizierten Verlaufen lblicherweise
harmloser Infektionen. Unbehandelt fiihrt die Krankheit
innerhalb der ersten zwei Lebensjahre zum Tode. Als
einzige heilende Therapie hat sich bisher die allogene



Stammzelltransplantation etabliert. Allerdings mussen
die betroffenen Kinder friih erkannt, entsprechend iso-
liert und prophylaktisch behandelt werden, damit diese
Chance genutzt werden kann.

Das SCID-Screening bedarf keiner weiteren Eingriffe.
Die ohnehin schon beim Erweiterten Neugeborenen-
Screening zur Verfligung stehenden wenigen Tropfchen
Blut aus der Ferse des Neugeborenen kdnnen auch

fur diese Untersuchung mit genutzt werden. Fir das
SCID-Screening wird zusatzlich auf Fragmente von
T-Zellen (T-Cell Receptor Excision Circles) untersucht.
Die Entscheidung zum Umfang der Diagnostik wird in
den Tragenden Griinden zum Beschluss ausfiihrlich
erlautert.

Da es sich beim SCID-Screening um eine genetische
Reihenuntersuchung handelt, hat der G-BA zum
Beschluss eine schriftliche Stellungnahme der GEKO
eingeholt. Der Beschluss zum SCID-Screening war Ende
des Jahres 2018 noch nicht in Kraft getreten.

Sichelzellkrankheit - Screening bei
Neugeborenen

Auf Antrag der KBV hat der G-BA am 17. Mai 2018 ein
Bewertungsverfahren zum Nutzen eines Screenings auf
Sichelzellkrankheit bei Neugeborenen begonnen. Die
Antragsteller schlagen vor, ein solches Screening an-
hand der bereits gewonnenen Trockenblutprobe aus dem
Erweiterten Neugeborenen-Screening durchzufiihren.

Die Sichelzellkrankheit ist eine Erbkrankheit, bei der
eine Hamoglobinvariante mit veranderten chemisch-
physikalischen Eigenschaften das gesunde Hdmoglobin
im Blut ersetzt. Es kommt zu einem verschlechterten
Sauerstofftransport und zu GefaBverschliissen so-

wie akuten und chronischen Schadigungen fast aller
Organsysteme. Eine Sichelzellkrankheit kann schon in
den ersten Lebensmonaten lebensbedrohliche Kompli-
kationen verursachen, die aber weitgehend verhindert
werden konnen, wenn die Erkrankung des betroffenen
Kindes bekannt ist.

Am 28. Juni 2018 beschloss der G-BA, das IQWiG mit
der Priifung des aktuellen Forschungsstands zu folgen-
den Fragestellungen zu beauftragen:

Kann durch eine Vorverlegung des Diagnosezeit-
punkts im Rahmen des Erweiterten Neugeborenen-
Screenings ein besseres Uberleben fiir Kinder mit
Sichelzellkrankheit erreicht werden?

Hat das Screening auf Sichelzellkrankheit unter Ver-
wendung von Trockenblut der Filterpapierkarte einen
Nutzen oder Schaden hinsichtlich patientenrelevanter
Endpunkte (Mortalitdt, Morbiditdt und Lebensqualitat)?

Welche Testverfahren wiirden sich fiir ein Screening
eignen?

Die Ergebnisse des IQWiG werden bis zum Ende des
dritten Quartals 2019 erwartet und sind dann Grundlage
der weiteren Beratungen. Mit einer Bekanntmachung

im Bundesanzeiger vom 2. Juli 2018 gab der G-BA der
medizinischen Fachoffentlichkeit Gelegenheit zu einer
ersten Einschatzung.

Spinale Muskelatrophie (SMA) - Screening
bei Neugeborenen

Auf Antrag der Patientenvertretung hat der G-BA
Beratungen zu einem Neugeborenen-Screening auf
5g-assoziierte SMA aufgenommen. Die durch einen
Gendefekt verursachte Nervenerkrankung fiihrt zu
einem fortschreitenden Abbau von Nervenzellen im
Rickenmark. Die derzeit bekannten Varianten der
Krankheit weisen unterschiedliche Schweregrade
und Verlaufe auf. Die Lebenserwartung liegt bei der
schwersten Auspragung der Krankheit jedoch nur
zwischen 18 und 24 Monaten.

Durch Einflihrung einer systematischen Reihenunter-
suchung kdénnten die betroffenen Kinder moglicher-
weise frihzeitig erkannt und spezialisiert behan-
delt werden. Die 5g-assoziierte SMA liefe sich, so
der Vorschlag der Antragsteller, in das Erweiterte



Neugeborenen-Screening integrieren. Die genetische
Diagnostik konnte auf gleichem Wege wie bei der am
22. November 2018 beschlossenen neuen Friherken-

gefiihrt werden. Die mitbeschlossene Zeitplanung des
G-BA sieht vor, die Beratungen zum Screening auf SMA
bis voraussichtlich Ende 2021 abschlieBen zu kdnnen.

nungsuntersuchung von Neugeborenen auf SCID durch-

Friherkennungsuntersuchungen zulasten der GKV

bis 66.
Lebensmonat

bis 6 Jahre

6 bis 18 Jahre

13/14 Jahre
keine

Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

10
Untersuchungen

3 zahnérztliche
Untersuchungen

Jéhrlich

einmalig

6.-7. Schwanger-
schaftsmonat

grundsétzlich
dreimal wéhrend
der Schwanger-
schaft

einmal wéahrend
der Schwanger-
schaft

einmal wahrend
der Schwanger-
schaft

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

Feststellung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
| 30.-42. Monat
Il 49.-52. Monat
Il 60.-72. Monat

MaBnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

Jugendgesundheitsuntersuchung
Screening auf Schwangerschaftsdiabetes durch zweizeitigen

Glukosetoleranztest (Vortest und ggf. zweiter Test) mit
Venenblutabnahme

Basis-Ultraschalluntersuchungen bei schwangeren Frauen zur
Friiherkennung von Schwangerschaftskomplikationen

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

HIV-Antikdrper-Test fiir Schwangere zur Friiherkennung einer

HIV-Infektion

Chlamydien-Screening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia trachomatis-Infektion



Anspruchsalter

ab 18 Jahre

ab 20 Jahre

bis 25 Jahre

ab 30 Jahre

ab 35 Jahre

ab 45 Jahre

grundsétzlich
ab 50 Jahre

ab 50 Jahre

ab 55 Jahre

ab 65 Jahre

Rhythmus

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

jéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle 2 Jahre

Jjéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle 2 Jahre

alternativ:
alle 10 Jahre

einmalig

Erlauterungen

Gesundheits-Check fiir Mdnner und Frauen mit Schwerpunkt Friherken-
nung von gesundheitlichen Risiken und Belastungen und von héufigen
Krankheiten mit préventionsorientierter Beratung und Uberpriifung des
Impfstatus

Krebsfriiherkennung fiir Frauen:
gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebdrmutterhals, Untersuchung
der inneren und duBeren Geschlechtsorgane

Chlamydien-Screening:

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

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

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

Hautkrebs-Screening fiir Mdnner und Frauen

Krebsfriiherkennung fiir Mé&nner:
gezielte Anamnese, Tastuntersuchung der Prostata, der regionéren
Lymphknoten und der &uBeren Genitale

Brustkrebsfriiherkennung durch das Mammographie-Screening:
Einladung zum Screening in einer zertifizierten medizinischen
Einrichtung, Réntgen der Briiste durch Mammographie

Darmkrebsfriiherkennung: Méanner ab 50 bis einschlielich 54 Jahre
kdnnen zwischen einem jéhrlichen Test auf occultes Blut im Stuhl und
einer Darmspiegelung (Koloskopie) entscheiden.

Frauen ab 50 bis einschlieflich 54 Jahre kénnen sich fiir einen jahr-
lichen Test auf occultes Blut im Stuhl entscheiden.

Darmkrebsfriiherkennung: Ménner und Frauen ab 55 Jahren kénnen
zwischen einem Test auf occultes Blut im Stuhl, der alle 2 Jahre
durchgefiihrt wird, und maximal 2 Friiherkennungs-Darmspiegelungen
(Koloskopien) im Abstand von 10 Jahren entscheiden.

Ultraschalluntersuchung fiir Mdnner auf Bauchaortenaneurysma
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Tyrosinamie-Screening bei Neugeborenen
mittels Tandem-Massenspektrometrie

Im Rahmen des Erweiterten Neugeborenen-Screenings
wird seit 2018 eine Untersuchung auf Tyrosinamie Typ |,
eine seltene erbliche Stoffwechselkrankheit, durch-
geflihrt. Am 16. Méarz 2018 trat der entsprechende
Beschluss des G-BA vom 19. Oktober 2017 in Kraft.

Die Tyrosinamie Typ | wird autosomal-rezessiv vererbt
und kann unbehandelt zu Leberversagen und schweren
Blutgerinnungsstérungen fiihren.

Mit der neuen Friiherkennungsuntersuchung konnen
die wenigen betroffenen Kinder schnell erkannt und
rechtzeitig behandelt werden. Dadurch wird ihnen eine
weitestgehend normale Entwicklung ermdéglicht. Bei der
Untersuchung kann eine bereits im Rahmen des Erwei-
terten Neugeborenen-Screenings gewonnene Blutprobe
aus der Ferse genutzt werden. Die Aufnahme der neuen
Untersuchung geht auf einen Antrag der Patientenver-
tretung zurtck.

Erwachsene GKV-Versicherte haben Anspruch auf
regelméBige Krebsfriherkennungsuntersuchungen.
Solche Untersuchungen gibt es derzeit fir Darmkrebs,
Hautkrebs, Gebarmutterhalskrebs (Zervixkarzinom),
Brustkrebs sowie fiir das Prostatakarzinom. In seiner
Krebsfriherkennungs-Richtlinie legt der G-BA die
Details dazu fest.

Mit dem Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
(KFRG) wurde der G-BA beauftragt, alle schon be-
stehenden Krebsfriiherkennungsuntersuchungen,
flir die bereits EU-Leitlinien zur Qualitatssicherung
vorliegen, zu organisierten Screeningprogrammen
mit einer systematischen Einladung zur Teilnahme,
Qualitatssicherung, Dokumentation und Evaluation
auszubauen. Der Gesetzgeber hatte hierbei vor allem

die Friherkennungsprogramme zur Erkennung von
Gebarmutterhalskrebs, Brustkrebs (hier ist bereits
ein organisiertes Screeningprogramm etabliert) und
Darmkrebs im Blick.

Vertrauensstelle

Fir die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von Daten
zum Zweck der Qualitétssicherung der organisierten
Krebsfriherkennungsprogramme (Programmbeurtei-
lung) kénnen personenidentifizierende Daten verwendet
werden.

Aus datenschutzrechtlichen Griinden miissen dabei die
personenidentifizierenden Daten von einer unabhan-
gigen Vertrauensstelle durch ein Pseudonym ersetzt
werden. Im Jahr 2018 wurde hierzu eine europaweite
Ausschreibung durchgefiihrt. Der Zuschlag ging an die
Firma Schitze Consulting AG, die in gleicher Funktion
auch in der datengestitzten Qualitatssicherung fir den
G-BA tatig sein wird.

Zentrale Widerspruchsstelle

Versicherte konnen der Datenerhebung, -verarbeitung
und -nutzung zur Programmbeurteilung organisierter
Krebsfriherkennungsprogramme auch widersprechen.
Zur Errichtung einer Widerspruchsstelle fiihrte der
G-BA im Berichtsjahr ein weiteres Vergabeverfahren
durch, das Ende 2018 kurz vor dem Abschluss stand.

Die neue Richtlinie flir organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme

Am 19. Juli 2018 beschloss der G-BA eine neue Richt-
linie Gber die Durchflihrung der organisierten Krebs-
friiherkennungsprogramme (oKFE-Richtlinie). In dieser
Richtlinie, die am 19. Oktober 2018 in Kraft trat, werden
kinftig alle organisierten Friherkennungsprogramme
zusammengefihrt. Sie legt in ihrem allgemeinen Teil die
Inhalte fest, die bei allen Screeningprogrammen gleich
sind; zum Beispiel die Organisation der Einladungen, die



Datenfliisse oder das Vorgehen bei der Programmbeur-
teilung (Evaluation).

Die Programme selbst kénnen nach und nach in beson-
deren Teilen als Anlagen zur Richtlinie erganzt wer-
den. Als erstes Programm wurde am 19. Juli 2018 das
organisierte Darmkrebs-Screening aufgenommen, die

organisierte Friiherkennung von Zervixkarzinomen folg-
te im November 2018. Weitere Krebsfriherkennungs-
untersuchungen von Versicherten werden nach wie vor
uber die Krebsfritherkennungs-Richtlinie geregelt.

Rechtsgrundlage:
§§ 25 und 25a SGB V

Entwicklung organisierter Screeningprogramme

Folgende Schritte muss der G-BA bei der Entwick-
lung eines organisierten Screeningprogramms
anhand des neuesten Forschungsstands festlegen:

Inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, die von
einer Friherkennung der Krankheit profitieren
wirden

Auswahl der Untersuchungsmethode und MaBnah-
men zur qualitatsgesicherten Durchfiihrung

Festlegung der Abstande zwischen den Untersu-
chungen, gegebenenfalls auch von Altersgrenzen

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

Datenflisse fir die Evaluation der Programme und
der MaBnahmen zum Datenschutz (Pseudonymisie-
rungsverfahren) sowie zur Umsetzung von Wider-
spruchsrechten

Verantwortlichkeiten und Abldufe bei der regel-
maBigen Einladung der Versicherten

Bereitstellung von schriftlichem, umfassendem

und verstandlichem Informationsmaterial, mit dem
Versicherte tber die Ablaufe, den Nutzen und die
Risiken der jeweiligen Untersuchung, die vorgese-
hene Erhebung, die Verarbeitung und Nutzung der
personenbezogenen Daten, die zum Schutz dieser
Daten getroffenen MaBnahmen, die verantwortlichen
Stellen und bestehende Widerspruchsrechte aufge-
klart werden

Entwicklung von Konzepten zur Evaluation der Pro-
grammaqualitat unter besonderer Berlicksichtigung
der Teilnahmeraten, des Auftretens von Intervall-
karzinomen, falsch-positiver Diagnosen und der
Sterblichkeit fiir die betreffende Krebserkrankung
unter den Programmteilnehmern

Bei diesen Entwicklungsschritten orientiert sich

der G-BA an internationalen Standards der evidenz-
basierten Medizin und den vorliegenden Empfehlungen
der européischen Leitlinien zur Qualitatssicherung
von Krebsfriiherkennungsuntersuchungen.
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Organisiertes Krebsfriherkennungsprogramm
Darmkrebs

Versicherte werden kiinftig ab Erreichen des An-
spruchsalters regelmaBige Einladungen zum Darm-
krebs-Screening erhalten und mit Informationen zu den
zugehdrigen Untersuchungen versorgt. Am 19. Juli 2018
beschloss der G-BA die Regelungen zu einem organi-
sierten Screeningprogramm zur Fritherkennung von
Darmkrebs und nahm es als erstes Programm in den
besonderen Teil der neuen Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriiherkennungsprogramme auf.

Da die aktuelle Studienlage zeigt, dass Manner im Ver-
gleich zu Frauen beim Darmkrebs ein héheres Erkran-
kungsrisiko aufweisen, wird Mannern kiinftig bereits ab
einem Alter von 50, und nicht wie bisher ab 55 Jahren,
eine Darmspiegelung angeboten.

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

Im Alter von 50 bis 54 Jahren kénnen Frauen und
Ménner jéhrlich einen immunologischen Test (iFOBT)
auf occulte (nicht sichtbare) Blutspuren im Stuhl
durchfiihren lassen.

Ab einem Alter von 50 Jahren haben Méanner Anspruch
alternativ auf zwei Friiherkennungskoloskopien (Darm-
spiegelungen) im Mindestabstand von zehn Jahren.
Wenn das Angebot erst ab dem Alter von 65 Jahren
wahrgenommen wird, hat man Anspruch auf eine
Friiherkennungskoloskopie.

Ab einem Alter von 55 Jahren haben Frauen Anspruch
auf zwei Friiherkennungskoloskopien im Mindestab-
stand von zehn Jahren. Wenn das Angebot erst ab dem
Alter von 65 Jahren wahrgenommen wird, besteht der
Anspruch auf eine Friiherkennungskoloskopie.

Ab einem Alter von 55 Jahren haben Frauen und
Ménner alle zwei Jahre Anspruch auf einen iFOBT,
solange noch keine Friiherkennungskoloskopie in
Anspruch genommen wurde.

Bei auffélligen Stuhltests besteht der Anspruch auf eine
Abklarungskoloskopie.

Mit der Einladung zum Screening erhalten die an-
geschriebenen Manner und Frauen kiinftig eine als
Broschire gestaltete Versicherteninformation, die sich
an international geltenden Standards der Darstellung
evidenzbasierter Informationen orientiert. Aufgrund
der unterschiedlichen Altersgrenzen und Risiken wurde
fur Manner und Frauen eine je eigene Fassung der
Broschire entwickelt. Sie enthalt gut verstandliche
Informationen zum Darmkrebs, zum Ablauf der Unter-
suchungen, den Vor- und Nachteilen des Screenings,
zur Darmkrebsmortalitdt mit und ohne Screening und
zum Umgang mit auffalligen Ergebnissen. Die Broschire
soll den eingeladenen Mannern und Frauen die Ent-
scheidung uber eine Teilnahme am Screening erleich-
tern und sie gut Gber den Ablauf der Untersuchungen
informieren. Sie wurde im Auftrag des G-BA vom IQWiG
entwickelt und nach Fertigstellung in einer quantitativen
Nutzertestung auf Versténdlichkeit Gberprift.

Neben den Programminhalten, dem Einladungsschrei-
ben und der Versicherteninformation fir Frauen und fiir
Manner hat der G-BA die Details zur Programmorgani-
sation und -umsetzung beschlossen. Eine neu struk-
turierte Datenerhebung bildet die zentrale Grundlage
fur die geplante Beurteilung und Weiterentwicklung
des Programms. Mit einem Beschluss vom 17. Mai
2018 wurde das IQTIG beauftragt, bis zum Marz 2019
in einer Spezifikation die Vorgaben zur einheitlichen
softwarebasierten Dokumentation und zum Datenma-
nagement zu entwickeln.

Ein Anderungsbeschluss vom 2. August 2018 prazisierte
die Qualifikationsanforderungen an die Arztinnen und
Arzte, die Koloskopien im Rahmen des Screeningpro-
gramms durchfiihren.

Programmstart Mitte 2019

Der Beschluss zum organisierten Darmkrebs-Screening
trat am 19. Oktober 2018 in Kraft. Erbracht werden die
Leistungen ab dem 19. April 2019. In dieser gesetzlichen
Sechs-Monats-Frist kann der Bewertungsausschuss uber
die Hohe der Vergiitung im EBM entscheiden. Die Vor-
arbeiten fiir die regelméaBige Einladung der anspruchs-



berechtigten Versicherten werden bis zum 1. Juli 2019
(erster Einladungsstichtag) abgeschlossen sein.

Rechtsgrundlage:
§§ 25 und 25a SGB V

Hautkrebs-Screening

Am 1. Januar 2019 traten neue Dokumentationspflich-
ten zum Hautkrebs-Screening in Kraft. Die am 18. Ja-
nuar 2018 beschlossenen Verdnderungen sollen die
Datenqualitét des Hautkrebs-Screenings verbessern
und damit die Aussagekraft kiinftiger Evaluationsergeb-
nisse erhohen. So wird ab 2019 erfasst, ob Hausarzte
vor einer Weiteriiberweisung zum Dermatologen bereits
selbst ein Screening durchgefiihrt haben. Zudem sollen
die beteiligten Arztinnen und Arzte auch Verdachts-
diagnosen, veranlasste Biopsien oder durchgefiihrte
Exzisionen dokumentieren. Mit den Verdanderungen bei
den Dokumentationspflichten setzte der G-BA Erkennt-
nisse aus der jingsten Evaluation um. Die Anpassung
soll dazu beitragen, die Ubergénge eines Patienten vom
Hausarzt zum Dermatologen besser nachvollziehbar zu
machen und kiinftig Implausibilitaten zu vermeiden.

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standar-
disierte Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs.
Dabei kdnnen der Haus- oder Hautarzt aufféllige
Hautstellen entdecken und auf moglichen Hautkrebs
untersuchen. Eine begleitende Evaluation soll klaren, ob
mit dem Hautkrebs-Screening die Hautkrebsbehand-
lung verbessert und die Sterblichkeit verringert wird.

Wie der neueste Evaluationsbericht von 2016 zeigt,
konnten einige inhaltliche Fragestellungen der Evalua-
tion jedoch gar nicht oder nur mit erheblichen Ein-
schrankungen beantwortet werden. Daher liegt der
Fokus einer Anpassung des Hautkrebs-Screenings
derzeit auf der Verbesserung der Datenqualitat.

Derzeit werden Uber den Innovationsfonds beim G-BA
zwei Projekte zur Bewertung des Hautkrebs-Screenings
und Ermittlung von Verénderungsbedarf geférdert
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Mit dem Krebsfriiherkennungs- und
Registergesetz von 2013 griff der Gesetz-
geber zentrale Empfehlungen des Natio-
nalen Krebsplans zur Weiterentwicklung
der Krebsfriiherkennung auf und schuf
gesonderte Regelungen auch fiir den
Bereich der GKV. Untersuchungen zur
Friiherkennung von Krebserkrankun-
gen, fiir die es von der Européischen
Kommission veroffentlichte européische
Leitlinien zur Qualitédtssicherung von
Krebsfriiherkennungsprogrammen gibt,
sind demnach als organisierte Program-
me anzubieten. Der G-BA hat auf dieser
Grundlage organisierte Screeningpro-
gramme auf Darm- und Gebdrmutterhals-
krebs beschlossen, einschlieBlich der
Festlegungen zu Zielgruppen, Altersgrenzen,
der zum Einsatz kommenden Methoden,
der Héufigkeit der Untersuchungen sowie
zur Evaluation der Programmaqualitét. Die
komplexen Screeningangebote wissen-
schaftlich fundiert und gesetzeskonform
zu gestalten, war eine anspruchsvolle
Aufgabe fiir alle Beteiligten.
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(Projekt Pertimo an der Universitat Libeck, Projekt
EvaSCa am Universitatsklinikum Essen). Nach Vorlie-
gen der Ergebnisse aus diesen Studien wird der G-BA
seine Beratungen zum Anpassungsbedarf des Haut-
krebs-Screenings fortsetzen.

Im Berichtsjahr wurde das Vergabeverfahren zur Evalua-
tion der Screeningdaten von 2014 bis 2018 abgeschlos-
sen. Der Zuschlag fiel nach einem europaweiten Aus-
schreibungsverfahren auf das BQS Institut fir Qualitat
& Patientensicherheit.

Materialien zur informierten Entscheidung

Mit der Einladung zum Screening erhalten die ange-
schriebenen Frauen eine als Broschiire gestaltete
Entscheidungshilfe, die sich an international gelten-
den Standards orientiert. Sie enthélt gut verstand-
liche Informationen zur Brustkrebserkrankung, zum
Ablauf der Mammographie, zu den Vor- und Nach-
teilen des Screenings und zu den organisatorischen
Rahmenbedingungen. Wesentliches Element ist eine
Checkliste: Auf einer Doppelseite werden die in der
Broschire ausfihrlich dargestellten Vor- und Nach-
teile der Teilnahme am Mammographie-Screening
kompakt zusammengefasst. Jede eingeladene Frau
kann so fir sich einordnen, wie wichtig die einzelnen
Aspekte fir sie sind.

Die Entscheidungshilfe formuliert viele Werte als
Spannen. Demnach werden nach derzeitigem
Erkenntnisstand von 1.000 Frauen, die im Alter
zwischen 50 und 69 Jahren regelmé&Big am Mammo-
graphie-Screeningprogramm teilnehmen, zwei bis
sechs durch die Friiherkennungsuntersuchung vor
dem Tod durch Brustkrebs bewahrt. Dem steht als
Nachteil gegeniiber, dass bei neun bis zwdlf von
1.000 Frauen ein Brustkrebs diagnostiziert wird, der
ohne Friherkennungsuntersuchung nie aufgefallen

Mammographie-Screening

Seit dem Jahr 2005 kdnnen gesetzlich krankenversi-
cherte Frauen im Rahmen der Krebsfriherkennung an
einer Rontgenuntersuchung zur Fritherkennung von
Brustkrebs teilnehmen. Die als Screeningprogramm
angebotene Untersuchung kann ab dem Alter von

50 Jahren bis zur Vollendung des 70. Lebensjahres alle
zwei Jahre in Anspruch genommen werden. Anspruchs-
berechtigt sind bundesweit rund 10 Millionen Frauen.
Sie bekommen alle zwei Jahre eine schriftliche Einla-
dung zur Mammographie.

und nie behandlungsbedirftig geworden wére, da es
sich um einen langsam oder gar nicht wachsenden
Tumor handelt. Auf Anregung der Leserinnen aus
dem quantitativen Nutzertest zum ersten Entwurf
entwickelte das IQWiG ein grafisches Beispiel, das
den Aspekt der sogenannten Uberdiagnose noch
verstandlicher darstellt.

IN ZAHLEN: HEILUNGSCHANCEN

AUF EINEN BLICK: WAS GESCHIEHT, WENN
1000 FRAUEN UNTERSUCHT WERDEN?




Veréffentlichung der Jahresergebnisse 2016

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie GbR
legt dem G-BA die jahrlichen Auswertungen des
Screenings vor. Diese Evaluationsberichte sind auf der
Website der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
(www.mammo-programm.de unter ,,Publikationen®)
abrufbar. Der zum Ende des Berichtsjahres letztver-
fugbare Evaluationsbericht umfasst die Ergebnisse des
Jahres 2016.

Danach erhielten 2016 rund 96 Prozent der anspruchs-
berechtigten Frauen (das waren knapp 5,7 Millionen)
eine Einladung zum Mammographie-Screening. Fast

2,8 Millionen Frauen nahmen die Einladung an, das
entspricht einer Teilnahmerate von rund 51 Prozent, die
sich somit weiterhin stabil unter dem in den EU-Leitlinien
festgeschriebenen Referenzwerten bewegt. Die Teilnah-
merate ist seit 2014 riicklaufig, nun allerdings in einem
deutlich geringeren AusmaR als in den Vorjahren.

Erste Effekte des Mammographie-Screeningprogramms
sind messbar anhand der Verteilung der Brustkrebs-
stadien in der Gruppe der Frauen, die am Screening teil-
genommen haben, im Vergleich zur Stadienverteilung
bei den Frauen zwischen 50 und 69 Jahren, die ohne
organisiertes Screening zu erwarten ware. Im Screening
entdeckte Karzinome sind kleiner und die Lymphknoten
sind seltener befallen. Sie weisen daher eine prognos-
tisch wesentlich glinstigere Stadienverteilung auf als
Karzinome in der Zielbevélkerung vor Einflihrung des
Programms.

Studie zur Brustkrebsmortalitdt angelaufen

Bislang liegen noch keine Erkenntnisse dazu vor, ob das
Mammographie-Screeningprogramm in Deutschland
die Brustkrebssterblichkeit senken konnte. Bis Ende
2016 wurde hierzu federfiihrend von der Universitat
Minster im Auftrag des hierfir gesetzlich zustéandigen
Bundesamts fiir Strahlenschutz eine Machbarkeits-
studie durchgefihrt. Sie ist die Grundlage fiir das
Durchfiihrungskonzept der eigentlichen Mortalitats-
evaluation.

Die in zwei Phasen eingeteilte Hauptstudie wurde im
Berichtsjahr Uber ein erneutes Ausschreibungsver-

fahren vergeben. Die erste Phase der Hauptstudie

hat am 1. Januar 2018 begonnen und wird drei Jahre
dauern. Mit Ergebnissen zur Frage, ob das Screening zu
einer Reduzierung der Brustkrebsmortalitat gefiihrt hat,
ist nach Angaben des Bundesamts fiir Strahlenschutz
nicht vor 2022 zu rechnen.

Zervixkarzinom-Screening

Die Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs wird ab
dem 1. Januar 2020 als organisiertes Screeningpro-
gramm angeboten. Wie vom G-BA am 22. November
2018 beschlossen, werden gesetzlich krankenver-
sicherte Frauen zwischen 20 und 65 Jahren kiinftig alle
funf Jahre von ihrer Krankenkasse angeschrieben und
erhalten eine Entscheidungshilfe mit ndheren Erldute-
rungen zum Programm und zum Nutzen und den Risiken
der angebotenen Untersuchungen. Bei den Einladungen
zum Screening wird kinftig zwischen verschiedenen
Altersgruppen differenziert:

Frauen im Alter von 20 bis 34 Jahren

kénnen - wie bislang schon - einmal jahrlich eine
zytologische Untersuchung mittels des sogenannten
Pap-Abstrichs wahrnehmen. Dabei wird ein Abstrich
vom Gebarmutterhals entnommen und auf verénderte
Zellen untersucht.

Frauen ab dem Alter von 35 Jahren

wird kiinftig - statt der jahrlichen zytologischen
Untersuchung - alle drei Jahre eine Kombinations-
untersuchung, bestehend aus einem HPV-Test und
einer zytologischen Untersuchung, angeboten. Ein vom
Gebarmutterhals entnommener Abstrich wird hierbei
sowohl auf HP-Viren als auch auf Zellverédnderungen
untersucht. Je nach Ergebnis kénnen sich weitere
Untersuchungen anschlieBen: eine weitere Ko-Testung
oder eine Kolposkopie des Gebarmutterhalses.

Entscheidungsgrundlagen fiir die neue Screeningstra-
tegie waren neben der Nutzenbewertung des IQWiG
die Europaischen Leitlinien zur Qualitatssicherung des
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Zervixkarzinom-Screenings sowie die Ergebnisse einer
Expertenanhorung und eines Stellungnahmeverfahrens.
Die beschlossenen Screeninginhalte einschlieBlich der
Zeitabsténde und Altersgrenzen werden evaluiert.

Der Beschluss zum Zervixkarzinom-Screening wurde
zum Jahresende noch beim BMG geprdift. Er tritt nach
Nichtbeanstandung und Bekanntmachung im Bundes-
anzeiger voraussichtlich zum 1. Juli 2019 in Kraft. Damit
die erforderlichen Vorbereitungen fiir die Evaluation
abgeschlossen werden kdnnen, wurde der Start des
Programms zum 1. Januar 2020 festgelegt. Die ersten
Anschreiben zur Teilnahme am Programm werden von
den Krankenkassen ebenfalls ab dem 1. Januar 2020
versandt. Bis zu diesem Stichtag stellt eine Ubergangs-
regelung den Anspruch auf die bisherigen Leistungen
zur Friiherkennung von Gebarmutterhalskrebs sicher.

Friiherkennung auBerhalb des organisierten Screenings

Der jahrliche Anspruch auf eine klinische Untersuchung
(das heiBt die routinemaBige gynékologische Untersu-
chung und eine Tastuntersuchung der Brust) bleibt fr
Frauen beider Altersgruppen erhalten, soweit sie nicht
im Rahmen des Screenings durchgefiihrt wurden. Die
Regelungen hierzu wurden sowohl in der Richtlinie fiir
die organisierten Krebsfriherkennungsprogramme als
auch in der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie vorgege-
ben. In der Krebsfritherkennungs-Richtlinie wurden
jedoch die Ausfiihrungen zur Zytologie bereinigt.

Versicherteninformation zum Screening

Mit der Einladung zur Teilnahme am Programm wird den
angeschriebenen Frauen kinftig eine Versichertenin-
formation zugeschickt. Sie informiert in versténdlicher
Form uber das Zervixkarzinom, das Erkrankungsrisiko,
die Untersuchungsmethode, die Aussagekraft der
Ergebnisse und den Umgang mit einem auffélligen Er-
gebnis. Die Versicherteninformation wurde vom IQWiG
in zwei altersspezifischen Versionen entwickelt und mit
Nutzerinnen qualitativ getestet.

Bei der Evaluation des Screenings ist auch die Ver-
arbeitung personenbezogener Daten erforderlich.
Deshalb wird auch uber die geplante Datenerhebung
und -verarbeitung und das hierzu bestehende Wider-
spruchsrecht informiert.

Prostatakarzinom-Screening

Auf Antrag der Patientenvertretung hat der G-BA

am 20. Dezember 2018 ein Beratungsverfahren zur
Bewertung eines Prostatakarzinom-Screenings mittels
Bestimmung des Prostata-spezifischen Antigens PSA
eingeleitet.

Das Prostatakarzinom ist eine bdsartige Wucherung der
Vorsteherdriise und die in Deutschland am hufigsten
vorkommende Krebserkrankung bei Mannern. In groen
Studien wurde der Nutzen und Schaden des PSA-Tests
in der Friherkennung des Prostatakarzinoms unter-
sucht. Mit dem Test wird die Menge an PSA im Blut
bestimmt. Zur Fritherkennung ist der PSA-Test bislang
keine Leistung der gesetzlichen Krankenkassen.

Neben den Krebserkrankungen gibt es weitere Krank-
heiten, bei denen ein friihzeitiges Erkennen fiir den
Therapieerfolg wichtig ist und zu denen deshalb Frih-
erkennungsuntersuchungen entwickelt werden. Dies

ist allerdings immer nur dann moglich, wenn auch gute
diagnostische Verfahren zur Verfligung stehen, mit de-
ren Hilfe diese Krankheiten zweifelsfrei erkannt werden
kdnnen. Anspruch besteht zurzeit innerhalb bestimmter
Altersgrenzen auf die Fritherkennung von Chlamydien-
Infektionen2%, von Bauchaortenaneurysmen?' und auf

20 geregelt in der Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch, Leistungsanspruch fiir Frauen bis zur Vollendung des 25. Lebensjahres

21 geregelt in der Richtlinie Gber das Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysma, Leistungsanspruch fiir Médnner ab dem 65. Lebensjahr



Gesundheitsuntersuchungen (bislang bekannt unter
dem Begriff ,,Check-up 35“). Grundlage ist hier die
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-Richtlinie).

Mit dem Préaventionsgesetz von 2015 beauftragte der
Gesetzgeber den G-BA mit der Aktualisierung und
Weiterentwicklung der GU-Richtlinie. Im Zuge dessen
sollte das Anspruchsalter fir die Untersuchungen auf
18 Jahre abgesenkt und die Uberpriifung des Impfsta-
tus aufgenommen werden.

Im Jahr 2018 konnte der G-BA entsprechende Anderun-
gen umsetzen. Nun priift er im zweiten Schritt mit einer
wissenschaftlichen Recherche, ob ein Screening auf
Hepatitis B und auf Hepatitis C sowie ein Screening auf
Depression fir die betroffenen Patienten einen Nutzen
bringen wirde.

Rechtsgrundlage:
§ 25 Abs. 1 SGBV

Gesundheitsuntersuchungen - Anpassung
der Richtlinie

Bei den unter dem Begriff ,,Check-up 35“ bekannten Ge-
sundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene sollen Arzte
ihre Patienten kiinftig noch starker zu Risikofaktoren,
insbesondere zur Vorbeugung kardiovaskularer Krank-
heiten beraten. Mit einem Beschluss vom 19. Juli 2018
aktualisierte der G-BA seine GU-Richtlinie und setzte
damit fristgerecht Neuerungen aus dem Préventions-
gesetz um.

Die Gesundheitsuntersuchungen stehen Versicherten
kinftig bereits ab dem vollendeten 18. Lebensjahr

zur Verfugung - je nach Altersgruppe in einem unter-
schiedlichen Turnus. 18- bis 34-Jahrige haben kiinftig
einmalig Anspruch auf eine arztliche Gesundheitsunter-
suchung; allerdings noch ohne die erst ab dem Alter
von 35 Jahren standardméaBig durchgefiihrten Laborun-
tersuchungen. Lediglich bei Vorliegen entsprechender
Risikofaktoren (zum Beispiel Familienangehdrige mit
Bluthochdruck oder Diabetes) gehort auch bei den
unter 35-Jahrigen eine Blutuntersuchung dazu.

Ab dem vollendeten 35. Lebensjahr besteht dann alle
drei Jahre Anspruch auf eine Gesundheitsuntersuchung.
Damit anderte der G-BA fiir diese Altersgruppe das
Untersuchungsintervall; bislang bestand der Anspruch
alle zwei Jahre.

Neu ist das standardmaBige Erfassen des Impfstatus
und die Erfassung individueller kardiovaskularer und on-
kologischer Risikofaktoren. Zum Check-up gehoren wei-
terhin neben der Anamnese eine kérperliche Untersu-
chung, das Messen des Blutdrucks, eine Untersuchung
des Urins sowie die Bestimmung der Blutzucker- und
Cholesterinwerte. Dabei wird kiinftig ein vollstdndiges
Lipidprofil erstellt - bestehend aus Gesamtcholesterin,
LDL- und HDL-Cholesterin sowie Triglyceriden. Je nach
Ergebnis erfolgt im Anschluss eine Beratung, wie das
Risiko einer Herz-Kreislauf-Erkrankung minimiert wer-
den kann.

Ergénzt werden die Untersuchungen durch arztliche
Beratung und Aufkl&rung zu individuellen Risikofaktoren,
die auch die Erorterung individueller Verhaltensanderun-
gen umfassen. Der Beschluss trat am 25. Oktober 2018
in Kraft, kommt jedoch erst nach Festsetzung der Vergi-
tung durch den Bewertungsausschuss in die Versorgung.

Screening auf Depression

Am 27. April 2018 legte das IQWiG seinen Abschluss-
bericht zum aktuellen Forschungsstand vor. In der
Gesamtbetrachtung ergab sich fur ein systematisches
Screening auf Depression kein Anhaltspunkt fiir einen
Nutzen oder Schaden. Auf dieser Basis setzte die zu-
standige Arbeitsgruppe des G-BA ihre Beratungen fort.

Das Beratungsverfahren hat der G-BA im Méarz 2017
aufgenommen. Ausschlaggebend fiir die Entscheidung
war vor allem die hohe Krankheitslast. Das Risiko, als
Erwachsener im Laufe des Lebens an einer Depression
zu erkranken, betragt flr Frauen 21 bis 23 Prozent und
fur Manner 11 bis 13 Prozent. Eine depressive Erkran-
kung ist haufig mit einer langer dauernden Einschrén-
kung der Arbeitsfahigkeit und einer stark verminderten
Lebensqualitat verbunden.
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Hepatitis-B-Screening

Am 22. September 2018 legte das IQWiG seinen
Abschlussbericht zur Nutzenbewertung eines Hepatitis-
B-Screenings im Vergleich zu keinem Screening im
deutschen Versorgungskontext vor. Das Institut konnte
keine vergleichenden Interventionsstudien oder Studien
zur Therapievorverlagerung identifizieren. Deshalb
bleibt das Nutzen-Schaden-Verhéltnis fiir ein Screening
auf Hepatitis B unklar. Die Beratungen wurden auf
dieser Grundlage fortgesetzt.

Hepatitis B ist eine Infektionskrankheit der Leber, die
durch das Hepatitis-B-Virus (HBV) verursacht wird. In
der Regel verlauft die Infektion akut, in bis zu 10 Pro-
zent der Féalle nimmt die Krankheit jedoch einen chro-
nischen Verlauf. Haufig wird eine Hepatitis-B-Infektion
aufgrund der eher schwachen (grippedhnlichen) Symp-
tome nicht erkannt. Liegt eine chronische Infektion vor,
besteht weiterhin eine Ansteckungsgefahr fir Dritte.

Eine chronische Leberentziindung kann zu einer
Leberzirrhose und diese zu einem Leberzellkarzinom
fuhren. Eine chronische Hepatitis B kann mit antiviralen
Medikamenten behandelt werden. Fir eine gezielte Pro-
phylaxe steht eine Schutzimpfung gegen Hepatitis B zur
Verfligung. Sie wird in Deutschland fir Kinder im Rah-
men der Grundimmunisierung und fiir erwachsene Per-
sonen mit erhdhtem HBV-Infektionsrisiko, zum Beispiel
medizinisches Personal, empfohlen. Das Verfahren zum
Hepatitis-B-Screening lauft seit September 2016.

Hepatitis-C-Screening

Am 19. September 2018 legte das IQWiG seinen
Abschlussbericht zur Nutzenbewertung eines Hepa-
titis-C-Screenings im Vergleich zu keinem Screening
im deutschen Versorgungskontext vor. Auf Basis der
eingeschlossenen Studien ist der Nutzen und Schaden
eines bevolkerungsweiten Screenings auf Hepatitis C
unklar, da weder vergleichende Interventionsstudien
noch aussagekraftige Studien zur Therapievorverlage-

rung identifiziert werden konnten. Auf dieser Grundlage
wurden die Beratungen fortgesetzt.

Die Hepatitis C ist eine durch das Hepatitis-C-Virus
(HCV) verursachte Infektionskrankheit der Leber.
Haufig (bei bis zu 80 Prozent der Infizierten) nimmt die
Krankheit einen chronischen Verlauf, was zu schweren
Leberschadigungen bis hin zu einem Leberzellkarzinom
fihren kann. Da die akute Infektion in der Regel nur
unspezifische Symptome verursacht, wissen viele Be-
troffene nichts von ihrer Infektion. Fiir die Behandlung
der Hepatitis C stehen seit einigen Jahren wirksame
Medikamente zur Verfliigung. Eine Impfung gegen Hepa-
titis C ist bisher nicht mdglich. Das Beratungsverfahren
zum Hepatitis-C-Screening lauft seit September 2016.

Mit dem Praventionsgesetz von 2015 hat der Gesetz-
geber den G-BA damit beauftragt, Naheres zur
Ausgestaltung der zahnérztlichen Friherkennungs-
untersuchungen bei Kleinkindern zur Vermeidung
frihkindlicher Karies zu regeln.

Rechtsgrundlage:
§ 26 Abs.1und 2 Satz5 SGBV

Friherkennungsuntersuchungen vor dem
30. Lebensmonat

Zahnarztliche Friherkennungsuntersuchungen bei
Kindern waren vor dem Praventionsgesetz als GKV-
Leistung erst ab dem dritten Lebensjahr vorgesehen.

Der G-BA nahm auf der Grundlage einer systematischen
Recherche der Abteilung Fachberatung Medizin der
G-BA-Geschéftsstelle eine Bewertung der oralpraventi-
ven Effekte zusétzlicher Friherkennungsuntersuchun-
gen fur Kinder auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten



vor dem 30. Lebensmonat vor. Ferner beauftragte er

das IQWiG mit der Bewertung einer Fluoridlackapplika-

tion im Milchgebiss zur Verhinderung des Voranschrei-
tens und des Entstehens von Initialkaries bzw. neuer
Karieslasionen. Eine Beschlussfassung im Plenum fir
Januar 2019 wurde vorbereitet. Ziel ist die Einfihrung
neuer Fritherkennungsuntersuchungen fir Kinder ab
dem 30. Lebensmonat zum 1. Juli 2019.

Bei der Priifung eines Herstellerantrags um Aufnahme

neuen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode ist.
Kommt der G-BA zu dem Ergebnis, dass dies der Fall ist,
beginnt unmittelbar ein Methodenbewertungsverfahren
zum Einsatz der Methode in der ambulanten Versor-
gung. Der G-BA hat die Auskunft innerhalb von sechs
Monaten zu erteilen. Zieht der Hersteller den Antrag auf
Eintragung des Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis
innerhalb eines Monats zurtick, nachdem der GKV-SV
ihm das Ergebnis der Prifung des G-BA mitgeteilt hat,
wird kein Bewertungsverfahren durchgefihrt. Diese
neue Aufgabe des G-BA geht auf das HHVG zuriick, das
am 11. April 2017 in Kraft trat.

Der G-BA hat sich im Berichtsjahr mit insgesamt vier
dieser Auskunftsersuchen befasst. Ein Bewertungs-
verfahren zu einer NUB wurde im Berichtsjahr nicht
ausgelost.

eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis kann der
GKV-SV beim G-BA eine Auskunft einholen, ob der Ein-
satz dieses Hilfsmittels untrennbarer Bestandteil einer

Rechtsgrundlage:
§139 Abs. 3SGBV

Neuer Abschnitt in der Verfahrensordnung

Wann ist ein Hilfsmittel ein untrennbarer Bestandteil

einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungsme-
thode? Ein neuer Paragraf der Verfahrensordnung
beschreibt, wie der G-BA bei der Priifung dieser
Frage vorgeht (2. Kapitel § 2b VerfO). Ein entspre-
chender Beschluss vom 1. November 2018 war bis
zum Jahresende 2018 noch nicht in Kraft getreten;
eine Nichtbeanstandung durch das BMG lag jedoch
schon vor.

Priifunterlagen

Die Einschatzung des G-BA erfolgt auf Basis der
Unterlagen, die ihm der GKV-SV bei seiner Bitte um
Auskunft zur Verfligung stellt. Hierzu gehéren samt-
liche vom Hersteller des Hilfsmittels vorgelegten

Definition der Untrennbarkeit

Eine Untrennbarkeit des Einsatzes des Hilfsmittels
von einer Methode liegt dann vor, wenn eines der
Kernmerkmale der Methode vom Einsatz des Hilfs-
mittels so gepragt ist, dass ohne dessen Einbezie-
hung die Methode ihr theoretisch-wissenschaftliches
Konzept verlieren wiirde, das sie von anderen Vorge-
hensweisen unterscheidet. Eine Untrennbarkeit liegt
jedoch nicht vor, wenn Hilfsmittel dem bloBen Be-
hinderungsausgleich dienen und damit nicht im Rah-
men der Krankenbehandlung deren Erfolg sichern.
Neu ist eine Methode, die sich von anderen, in der
vertragsarztlichen Versorgung bereits eingefiihrten
Herangehensweisen wesentlich unterscheidet.

Unterlagen und die begriindete eigene Einschatzung
des GKV-SV zur Einordnung, gegebenenfalls erganzt
um weitere Unterlagen.



106

Methodenbewertung

Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA fest, wann
und in welchem Umfang medizinische MaBnahmen
der Familienplanung GKV-Leistungen sind. Zu diesem
Themenfeld gehoren die vertragsarztliche Betreuung
in der Schwangerschaft und nach der Entbindung,

die Empfangnisregelung, der Schwangerschaftsab-
bruch, die Sterilisation sowie die Herbeiflihrung einer
Schwangerschaft durch kinstliche Befruchtung.

Schwangerschaftsvorsorge im Rahmen
der Mutterschafts-Richtlinien

Die Mutterschafts-Richtlinien des G-BA legen die Art
und den Umfang der vertragsarztlichen Betreuung in
der Schwangerschaft und nach der Entbindung fest.
Mogliche Gefahren fiir das Leben und die Gesundheit
von Mutter und Kind sollen abgewendet werden, indem
Gesundheitsstérungen rechtzeitig erkannt und, wenn
mdoglich, behandelt werden.

Vorrangiges Ziel dieser VorsorgemaBnahmen ist das
friihzeitige Erkennen von Risikoschwangerschaften
und Risikogeburten. Bestandteil der Mutterschafts-
Richtlinien ist der Mutterpass, in den die Durchfiihrung
und die Ergebnisse von Untersuchungen wahrend der
Schwangerschaft einzutragen sind.

Rechtsgrundlage:
§ 24 SGBV

Screening auf Streptokokken
der serologischen Gruppe B

Etwa eines von 3.000 Neugeborenen infiziert sich
bei der Geburt mit B-Streptokokken, davon sterben

3,2 Prozent an den Folgen. Um dem vorzubeugen,
bekommen Schwangere, bei denen bestimmte Risiko-
faktoren vorliegen - beispielsweise Fieber, drohende
Frihgeburt oder stark verzogerter Geburtsvorgang -,
kurz vor der Geburt Antibiotika (Risiko-Strategie). Diese
Strategie kann bereits den groBten Teil von Infektionen
verhindern. Allerdings ist kein nichtinvasiver, mikrobio-
logischer Test verfligbar, mit dem man auch Schwan-
gere identifizieren konnte, die keinen Risikofaktor, aber
dennoch B-Streptokokken aufweisen.

Hinweise aus der Versorgung haben den G-BA ver-
anlasst, sich mit der Aktualisierung der deutschen
Leitlinie ,Prophylaxe der Neugeborenensepsis - friihe
Form - durch Streptokokken der Gruppe B auseinan-
derzusetzen. Eine orientierende Recherche zur Studien-
lage und zu internationalen Leitlinien zeigte, dass die
Datenlage beziiglich der Strategien ,Routine-Screening
versus risikobasiertes Screening” fiir eine eindeutige
Empfehlung nicht ausreicht.

Vor diesem Hintergrund nahm der G-BA mit Beschluss
vom 21. Dezember 2017 ein Bewertungsverfahren zum
Screening auf Streptokokken der serologischen Gruppe B
auf. Geprift wird, ob ein universelles Screening, also
die Test-Strategie, gegenlber der bisherigen Risiko-
Strategie flr Neugeborene oder werdende Miitter einen
Zusatznutzen bieten wiirde.

Am 11. Dezember 2018 legte das IQWiG hierzu seinen
Abschlussbericht vor. Danach ist die Ableitung eindeuti-
ger Ergebnisse nicht moglich, weil es fir den Vergleich
beider Préventionsstrategien keine aussagekraftigen
Studien gibt. Eine groBe Kohortenstudie aus den USA,
die beide Strategien miteinander vergleicht, wurde vom
IQWiG analysiert, da die Empfehlung zu einem univer-
sellen Screening in den USA und in der oben genannten
deutschen Leitlinie sowie weiteren internationalen
Leitlinien insbesondere mit dieser Studie begrindet
wird. Das Institut sieht deren Ergebnisse jedoch als
nicht hinreichend sicher an. Es ist vorgesehen, das
Beratungsverfahren 2019 abzuschlieBen.



Nichtinvasive Bestimmung des fetalen
Rhesusfaktors

Ist das Blut einer Schwangeren Rhesus-negativ (Rh-ne-
gativ), das Blut des Fetus aber Rhesus-positiv (Rh-po-
sitiv), kann es sein, dass die Frau Antikorper bildet.
Diesen Vorgang nennen Fachleute Sensibilisierung.

Die Antikorper kdnnen in den Blutkreislauf des Kindes
eindringen und es erheblich schadigen oder gar zu sei-
nem Tod fiihren. Um die Sensibilisierung zu verhindern,
bekommen derzeit alle Rh-negativen Schwangeren
eine Prophylaxe. Bislang wird das Blut des S&auglings
direkt nach der Geburt auf den Rhesusfaktor getestet.
Inzwischen gibt es einen Test, der den Rhesusfaktor
des Fetus schon vor der Geburt im Blut der Schwange-
ren bestimmen kann. Sofern der Test eine zuverlassige
Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors moglich macht,
konnte die Anti-D-Prophylaxe auf die Schwangeren
beschrankt werden, deren Fetus Rh-positiv ist.

Hinweise aus der Versorgung haben den G-BA
veranlasst, die bestehenden Regelungen der Mutter-
schafts-Richtlinien zundchst auf Basis einer orien-
tierenden Recherche zu prifen. Dazu wurden die
mitgelieferten Dokumente des Hinweisgebers und die
dem G-BA vorliegenden internationalen Leitlinien zur
Mutterschaftsvorsorge genutzt. Dabei zeigte sich, dass
die internationalen Leitlinien bislang iberwiegend die
lickenlose Vornahme der pranatalen bzw. postpartalen
Rhesusprophylaxegabe empfehlen. Der Literatur war
aber auch zu entnehmen, dass (aufgrund der statisti-
schen Verteilung der Blutgruppen) etwa ein Drittel der
verabreichten prénatalen Rhesusprophylaxen nicht
notwendig ist, sofern der Nachwuchs eine Rh-negative
Blutgruppe hat.

Im Jahr 2016 leitete der G-BA daraufhin zur nichtinvasi-
ven Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors ein Bera-
tungsverfahren ein. Ziel war es, festzustellen, ob durch
den Einsatz des Bluttests eine unnétige Anwendung von
humanem Anti-D-Immunglobulin vermieden werden
kann. Das IQWiG legte am 27. Juni 2018 dazu den Ab-
schlussbericht zum aktuellen Forschungsstand vor. Die
Studienlage bescheinigte dem Test eine hohe Zuverlas-
sigkeit. Er erkennt 99,9 Prozent der Rh-positiven Feten

(Sensitivitat) und ordnet 99,1 Prozent der Rh-negativen
richtig ein (Spezifitat). Damit ist der vorgeburtliche Test
ebenso zuverlassig wie der Test nach der Geburt.

Da die Tests gleichwertig sind, wiirde der neue Test es
ermoglichen, die Anti-D-Prophylaxe gezielt einzuset-
zen und bei einem Teil der Schwangeren eine unnétige
vorgeburtliche Prophylaxe (nicht indizierte Medikamen-
tengabe) zu unterlassen.

Es ist vorgesehen, das Beratungsverfahren 2019 abzu-
schlieBen. Aufgrund der Zuordnung des Tests zu einer
genetischen Reihenuntersuchung besteht die Notwen-
digkeit, im Anschluss an die abgeschlossene Nutzen-
bewertung Regelungen fiir die genetische Beratung
festzulegen.

Nichtinvasive Pranataldiagnostik zur
Bestimmung von Trisomien 13, 18 und 21
bei Risikoschwangerschaften

Seit August 2016 fiihrt der G-BA ein Bewertungsver-
fahren zur nichtinvasiven Prénataldiagnostik (NIPD) zur
Bestimmung des Risikos einer autosomalen Trisomie 13,
18 und 21 mittels molekulargenetischer Tests in den
engen Grenzen einer Anwendung bei Risikoschwan-
gerschaften durch. Diesem Verfahren ging der Antrag
eines Herstellers eines molekulargenetischen Tests auf
Erprobung voraus. Im weiteren Verfahren hat sich ge-
zeigt, dass derzeit bereits Studien laufen, die geeignet
sein kénnen, ausreichend Evidenz fiir eine abschlieBen-
de Bewertung der Methode zu liefern. Dem Verfahren
liegt ein gemeinsamer Antrag der unparteiischen Mit-
glieder des G-BA, der KBV und des GKV-SV zugrunde.
Es soll geprift werden, ob ein nichtinvasiver moleku-
largenetischer Test bei Risikoschwangerschaften zur
Bestimmung des Risikos der autosomalen Trisomien 13,
18 und 21 eingesetzt werden kann.

Verglichen wird das Verfahren mit der Fruchtwasserun-
tersuchung (Amniozentese) und der Plazentapunktion
(Chorionzottenbiopsie), den beiden schon jetzt bei
Frauen mit einer Risikoschwangerschaft als GKV-Leis-
tung durchfiihrbaren Untersuchungsmethoden. Dabei



Methodenbewertung

wird aus der Fruchtblase oder aus der Plazenta der
Schwangeren mit einer diinnen Nadel eine Probe
entnommen. Die darin vorhandenen kindlichen Zellen
lassen sich im Labor kultivieren und auf bestimmte
Erkrankungen untersuchen. Diese Untersuchungen
sind jedoch mit Risiken fiir das ungeborene Kind und
die Mutter verbunden. Mit der Entwicklung molekular-
genetischer Tests entstand die Moglichkeit, das Risiko
der autosomalen Trisomien 13, 18 und 21 nichtinvasiv,
sondern anhand des Blutes der werdenden Mutter zu
bestimmen. Bislang ist dieser Test keine GKV-Leistung.
Schwangere Frauen missen ihn, wenn sie ihn durch-
flhren lassen mochten, selbst bezahlen.

Im Frihjahr 2017 erhielt die Fachoffentlichkeit Gelegen-
heit, eine erste Einschatzung zum Thema abzugeben.
Da von diesem Beratungsverfahren auch ethische
Fragen beriihrt sind, wurden bereits zu diesem Zeit-
punkt weitere gesellschaftliche Organisationen - unter
anderem der Deutsche Ethikrat und die Gendiagnostik-
kommission - miteinbezogen. Die Beratungen zu
diesem Thema sind so weit fortgeschritten, dass am
22. Marz 2019 ein Stellungnahmeverfahren im Plenum
eingeleitet werden kann. Dazu werden erneut die oben
genannten gesellschaftlichen Organisationen einbe-
zogen. Voraussichtlich im Herbst 2019 ist mit einer
Beschlussfassung zu rechnen.

1QWiG-Abschlussbericht vorgelegt

Am 30. April 2018 legte das IQWiG seinen Abschluss-
bericht zum aktuellen Forschungsstand der Evidenz zur
NIPD vor (www.igwig.de unter ,Projekte & Ergebnisse®).
Der Fokus lag auf den diagnostischen Eigenschaften
der NIPD bei den beantragten Trisomieformen. Anhand
der aktuellen Studienlage zeigte sich, dass die durch-
gangig hohe Spezifitat die Wahrscheinlichkeit vermin-
dert, dass durch falsch-positive Ergebnisse unnétige
invasive AbkldrungsmaBnahmen induziert werden. Die
hohe Sensitivitat erlaubt es, bei negativem Ergebnis auf
invasive Testverfahren zu verzichten. Allerdings ist die
Sensitivitat bei den Zielerkrankungen Trisomie 13 und
18 (aufgrund ihrer Seltenheit) weniger robust einschéatz-
bar als bei der Trisomie 21. Der Abschlussbericht des
IQWiG ist die Grundlage fir die weiteren Beratungen im
G-BA.

Entwicklung einer Versicherteninformation

Um eine informierte Entscheidung der werdenden
Eltern im Umgang mit dem verfugbaren genetischen
Wissen sicherzustellen, wird eine Versicherteninforma-
tion als Bestandteil der Beratung schwangerer Frauen
entwickelt. Das IQWIG ist derzeit dabei, im Auftrag des
G-BA eine solche Versicherteninformation zu entwi-
ckeln und dann mit den Vorgaben zur Anwendung der
NIPD, wie sie voraussichtlich im August 2019 beschlos-
sen werden, zu erweitern. Sie soll bis zum zweiten
Quartal 2020 fertiggestellt werden.

Ein allgemeiner Teil soll Uber in Deutschland versor-
gungsrelevante Methoden der vorgeburtlichen Dia-
gnostik genetisch bedingter Erkrankungen informieren.
Dariber hinaus soll die Versicherteninformation die
Bedeutung der Ergebnisse der Pranataldiagnostik zur
Bestimmung des Risikos von genetisch bedingten Fehl-
bildungen darstellen. Es soll vor allem deutlich werden,
dass neben dem Recht auf Wissen und Teilhabe am
wissenschaftlichen Fortschritt bei der vorgeburtlichen
genetischen Diagnostik gleichermaBen ein Recht auf
Entscheidungsfreiheit und Nichtwissen besteht.

Screening auf asymptomatische Bakteriurie

Eine asymptomatische Bakteriurie (ASB) ist eine im Urin
nachweisbare, ansonsten jedoch (noch) symptomfreie
bakterielle Harnwegsinfektion. Untersuchungen des
Urins der Schwangeren auf Sediment und gegebenenfalls
Bakterien sind Bestandteil der Mutterschafts-Richtlinien.

Das Beratungsverfahren zum Screening auf ASB unter
besonderer Beriicksichtigung der Testmethoden l4uft
seit April 2013 auf Antrag der KBV. Der im Februar 2015
vorgelegte IQWiG-Bericht zum aktuellen medizinischen
Wissensstand kam zu dem Ergebnis, dass aus den drei
in die Bewertung eingeschlossenen randomisierten
kontrollierten Studien (RCT) kein Anhaltspunkt, Hinweis
oder Beleg fir den Nutzen oder Schaden der Therapie
einer ASB in der Schwangerschaft abgeleitet werden
kann. Als Hauptgriinde nannte das IQWiG das hohe
Verzerrungspotenzial der Studien und die mangelnde



Ubertragbarkeit auf die heutige Versorgungssituation,
da die eingeschlossenen RCT 40 Jahre alt sind.

Diese Bewertung warf die Fragen auf, ob ein Routi-
ne-Screening flr alle Schwangeren noch angezeigt ist,
wenn bei Frauen mit einer unkomplizierten Einlings-
schwangerschaft die antibiotische Behandlung der ASB
keinen Nutzen hat. Im Auftrag des G-BA hielt das IQWiG
die bereits diskutierten Eckpunkte einer mdglichen
Studie in einer Projektskizze fest und fligte sie seinem
Abschlussbericht als Addendum bei.

Um sicherzugehen, dass seit der Nutzenbewertung des
|IQWiG keine neueren Studien veroffentlicht wurden, hat
der G-BA die internationalen Studienregister durch-
sucht und die den internationalen Leitlinien zugrunde
liegende Literatur ausgewertet.

Zusammenfassend ist festzustellen, dass der Nutzen
der antibiotischen Therapie einer ASB in der Schwan-
gerschaft, ermittelt durch Kultur aus Mittelstrahlurin,
aus heutiger Sicht nicht belegt ist. Zum Nutzen des in
den Mutterschafts-Richtlinien geforderten Urinsedi-
ments wurden keine Studien gefunden. Der G-BA hat
von der in dieser Situation bestehenden Méglichkeit
einer Erprobung keinen Gebrauch gemacht, weil es
bereits an einer hinreichenden Wahrscheinlichkeit
einer erfolgreichen Erprobung fehlt. Auf dieser Grund-
lage wurden die Beratungen fortgesetzt und eine
Beschlussfassung im Plenum fiir das Friihjahr 2019
vorbereitet.

Psychotherapeutische Verfahren dienen der Behand-
lung krankhafter Stérungen der Wahrnehmung, des
Verhaltens, der Erlebnisverarbeitung, der sozialen
Beziehungen und der Kérperfunktionen. Es gehort zum
Wesen dieser Stérungen, dass sie der willentlichen
Steuerung durch die Patientinnen und Patienten nicht
mehr oder nur zum Teil zugénglich sind.

In der Psychotherapie-Richtlinie legt der G-BA fest,
welche ambulant erbrachten Psychotherapieleistungen

unter welchen Voraussetzungen zum GKV-Leistungs-
spektrum gehdren. Seine Entscheidungen hierzu trifft
er in einem zweistufigen Verfahren: Im Unterausschuss
Methodenbewertung wird zunéachst tberprift, ob
psychotherapeutische Verfahren oder Methoden im
Vergleich zu solchen, die bereits Kassenleistung sind,
einen Nutzen haben und ob sie medizinisch notwendig
und wirtschaftlich sind.

Liegt ein erkennbarer Nutzen vor, regelt der G-BA auf
Empfehlung des Unterausschusses Psychotherapie
hierzu die ndheren Details zur Inanspruchnahme und
Durchfiihrung der Therapie (siehe S. 114). Zudem
wird der Leistungsumfang festgelegt, und es werden
Vorgaben zum Ablauf des Antrags- und Gutachterver-
fahrens und zur Qualifikation der Leistungserbringer
gemacht.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V und § 135 Abs. 1 SGB V

Prufung der bestehenden Richtlinienverfahren:
Verhaltenstherapie

Seit 2008 priift der G-BA alle Psychotherapieverfahren,
die bereits zulasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringbar und in der Psychotherapie-Richtlinie aufge-
fihrt sind. Zu diesen sogenannten Richtlinienverfahren
gehdren

die Verhaltenstherapie,
die tiefenpsychologisch fundierte Psychotherapie und
die analytische Psychotherapie.

Die Verfahren gelangten in die Versorgung, als es noch
keine Priifung auf Basis der evidenzbasierten Medizin
gab. Deshalb verpflichtete sich der G-BA dazu, sie
nach den gleichen Kriterien zu priifen wie zwischen-
zeitlich die Gesprachspsychotherapie. Die Befassung
mit diesem Thema geht zurlick auf einen gemeinsamen
Antrag der KBV, der Krankenkassen und der Patienten-
vertretung.



Evidenzbasiert gepriift werden alle drei Richtlinienver-
fahren lber alle 13 in der Psychotherapie-Richtlinie auf-
geflihrten Anwendungsbereiche und deren Einzelindi-
kationen hinweg. Diese Priifung und die anschlieBende
Bewertung der Ergebnisse werden von der zustandigen
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbe-
wertung gemeinsam mit der Fachberatung Medizin der
G-BA-Geschaftsstelle durchgefiihrt. In einem ersten
Schritt soll die Methodenbewertung der Verhaltens-
therapie abgeschlossen werden.

Wegen der Fiille der auszuwertenden Publikationen und
des entsprechend langen Bewertungszeitraums erfolgte
inzwischen eine Update-Literaturrecherche.

Bei seiner Prifung hat der G-BA ein Obiter dictum des
BSG zur Sonderbedarfszulassung von Psychotherapeu-
ten (Az.: B 6 KA 22/09) zu beachten. Da die Richtlinien-
verfahren dem BSG zufolge in Bezug auf ihre Qualitat
und Wirksamkeit nicht (erneut) rechtfertigungsbediirftig
sind, darf der G-BA sie zwar priifen, kann sie aber
weder ausschlieBen noch Einschrankungen vornehmen,
die den Kernbereich der Richtlinienverfahren und damit
zugleich die Berufsausiibung der Richtlinientherapeutin-
nen und -therapeuten betreffen. Im Jahr 2018 wurde die
Arbeit am Bericht zur Verhaltenstherapie fortgesetzt.
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Unter dem Begriff ,,Psychotherapie® wird die Behandlung seelischer Krankheiten
zusammengefasst. Definiert sind sie als krankhafte Stérung der Wahrnehmung,
des Verhaltens, der Erlebnisverarbeitung, der sozialen Beziehungen und der
Korperfunktionen. Es gehort zum Wesen dieser Storungen, dass sie der wil-
lentlichen Steuerung durch die Patientin oder den Patienten nicht mehr oder
nur zum Teil zugéanglich sind. Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA fest,
welche ambulanten Psychotherapieleistungen zum Leistungsspektrum der GKV
gehoren. In der Psychotherapie-Richtlinie sind alle Regelungen zu finden, die der
G-BA zu diesem Versorgungsfeld getroffen hat.

Seine Entscheidungen hierzu trifft der G-BA in einem zweistufigen Prozess: Zu-
nachst prift er sektoreniibergreifend, ob psychotherapeutische Verfahren oder
Methoden im Vergleich zu denen, die bereits Kassenleistung sind, einen Nutzen
haben und medizinisch notwendig waren. Diesen Teil der Arbeit steuert der
Unterausschuss Methodenbewertung. Methoden, die diesen Bewertungsprozess
gerade beim G-BA durchlaufen, werden auf S. 109 f. dargestellt.

Liegt ein klar erkennbarer Nutzen vor, priift der G-BA sektorspezifisch, ob das
psychotherapeutische Verfahren oder die psychotherapeutische Methode wirt-
schaftlich und im Versorgungskontext notwendig ist. Dartiber hinaus legt der
G-BA fest, unter welchen Voraussetzungen die psychotherapeutische Leistung
fur welche Patientengruppen verordnet werden darf. Er definiert das Behand-
lungsverfahren, grenzt es methodisch ab, bestimmt die infrage kommenden
Indikationsbereiche und nennt die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Therapeu-
tinnen und Therapeuten. Alle Fragen, die zu diesem zweiten Schritt gehoren,
bearbeitet im G-BA der Unterausschuss Psychotherapie.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V



Mit einem Beschluss vom 22. November 2018 hat der
G-BA den Nutzen und die medizinische Notwendig-
keit der Systemischen Therapie bei Erwachsenen als
Psychotherapieverfahren anerkannt. Damit die Me-
thode in die Versorgung gelangen kann, muss jedoch
noch bestimmt werden, in welchem Umfang und unter
welchen Voraussetzungen die Systemische Therapie
als GKV-Leistung erbracht werden kann. Das Plenum
beauftragte den Unterausschuss Psychotherapie,
hierzu in der Psychotherapie-Richtlinie die Details fest-
zulegen. Die Systemische Therapie wird mit Aufnahme
in die Psychotherapie-Richtlinie zusammen mit der
Verhaltenstherapie, der tiefenpsychologisch fundierten
Therapie und der analytischen Psychotherapie das vier-
te Psychotherapieverfahren sein, das im Rahmen der
GKV erbracht werden kann. Mit einer abschlieBenden
Plenumsentscheidung ist im Laufe des Jahres 2019 zu
rechnen.

Die Systemische Therapie wird vom Wissenschaftlichen
Beirat Psychotherapie als ein psychotherapeutisches
Verfahren definiert, dessen Fokus auf dem sozialen
Kontext psychischer Storungen liegt. In die Therapie
einbezogen werden Mitglieder des fiir den Patienten
bedeutsamen sozialen Systems, beispielsweise der
Familie.

Grundlage der jetzt getroffenen Entscheidung zur
Anerkennung des psychotherapeutischen Verfahrens
waren der IQWiG-Abschlussbericht zum Forschungs-
stand vom 24. Mai 2017 (www.iqwig.de unter ,Projekte
& Ergebnisse) und eine nachfolgende Bewertung durch
den G-BA. Die Priifung umfasste alle Indikationen der
Anwendungsbereiche der Psychotherapie-Richtlinie.
Die Evidenzlage und der Abwégungsprozess des G-BA
sind in den Tragenden Grinden des Beschlusses vom
22. November 2018 umfassend dargelegt.

Das Beratungsverfahren zur Systemischen Therapie
geht zuriick auf einen Antrag des damaligen unpartei-
ischen Mitglieds Dr. Harald Deisler aus dem Jahr 2013.

Dr. Monika Lelgemann

unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende des Unterausschusses
Psychotherapie

Im Herbst 2018 hat der G-BA sein aufwen-
diges Methodenbewertungsverfahren zu
Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
der Systemischen Therapie bei Erwachse-
nen abschlieBen kdnnen. Die Systemische
Therapie wurde als Psychotherapiever-
fahren anerkannt, nachdem der Unteraus-
schuss Methodenbewertung sie zu allen
Indikationsbereichen der Psychotherapie-
Richtlinie Uberpriift hat. Nun miissen

im kommenden Jahr die Einzelheiten zur
Verordnung und Durchfiihrung sowie zum
Behandlungsumfang festgelegt werden.
Die Systemische Therapie wird mit Auf-
nahme in die Psychotherapie-Richtlinie -
zusammen mit der Verhaltenstherapie, der
tiefenpsychologisch fundierten Therapie
und der analytischen Psychotherapie -
das vierte Psychotherapieverfahren sein,
das im Rahmen der GKV erbracht werden
kann.
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Im Jahr 2015 ergénzte der G-BA in § 22 der Psychothe-
rapie-Richtlinie den Indikationsbereich ,psychische und
Verhaltensstorungen durch psychotrope Substanzen®
um den Zusatz ,,Alkohol, Drogen und Medikamente®.

In den Tragenden Griinden zum Beschluss erlauterte
der G-BA, dass sich der in der Richtlinie verwendete
Drogenbegriff auf illegale Drogen bezieht und Nikotin,
Tabak und Koffein nicht umfasst. Zudem beschrieb er,
welche leitliniengerechten Angebote zur Raucherent-
wohnung fiir alle GKV-Versicherten schon heute
bestehen.

Diese Anderung trat mit zwei Priifauflagen des BMG
im Januar 2016 in Kraft. Der G-BA soll abklaren, ob die
verhaltensbezogenen Interventionen, die in den ein-
schlagigen Leitlinien zur Tabakentwdhnung empfohlen
werden, als Krankenbehandlung einzustufen sind und
gegebenenfalls als MaBnahme der Krankenbehandlung
verordnungsfahig werden sollen. Bislang stehen sie
Versicherten nicht als GKV-Leistung zur Verfiigung.
Zudem soll der G-BA priifen, ob der in der Psychothe-
rapie-Richtlinie verwendete Drogenbegriff alle Drogen
umfasst, die im Falle von Abhéngigkeit mit ambulanter
Psychotherapie behandelt werden konnten, zum
Beispiel auch sogenannte Legal Highs oder flichtige
Losungsmittel.

In einer ergénzenden Stellungnahme an das BMG

vom 15. Médrz 2018 kiindigte der G-BA an, das Thema
vertieft aufzugreifen. Der zusténdige Unterausschuss
Psychotherapie berief dazu eine neue Arbeitsgrup-

pe ein, die die inhaltliche Arbeit an diesem Thema
fortsetzen wird. Grundlage ist eine von der Fachbera-
tung Medizin in der G-BA-Geschéftsstelle vorgelegte
Leitlinienrecherche zu verhaltenstherapeutischen MaB-
nahmen in der Behandlung von Tabakabhéangigkeit.

Menschen mit einer Intelligenzminderung, die sich in
psychotherapeutischer Behandlung befinden, haben
kinftig im Rahmen der GKV Anspruch auf zusétzliche
Zeiteinheiten. Einen entsprechenden Beschluss fasste
der G-BA am 18. Oktober 2018. Diese Patientengrup-
pe kann kiinftig bis zu zehn psychotherapeutische
Sprechstunden-Einheiten je Krankheitsfall in Anspruch
nehmen.

Die psychotherapeutische Sprechstunde soll Patienten
zeitnah einen niedrigschwelligen Zugang zur ambulan-
ten psychotherapeutischen Versorgung ermdoglichen.
Sie dient der Abklérung, ob ein Verdacht auf eine
krankheitswertige Storung vorliegt und weitere fach-
spezifische Hilfen im System der GKV notwendig sind.
Die Sprechstunde kann bisher als Einzelbehandlung bei
Erwachsenen in Einheiten von mindestens 25 Minuten
hoéchstens sechsmal je Krankheitsfall (insgesamt bis
zu 150 Minuten) durchgefiihrt werden; bei Kindern und
Jugendlichen als Einzelbehandlung in Einheiten von
mindestens 25 Minuten hochstens zehnmal je Krank-
heitsfall (insgesamt bis zu 250 Minuten).

Die neue Regelung betrifft Menschen, bei denen eine
Diagnose entsprechend des ICD-10-Abschnitts??
sIntelligenzstérung® (F70-F79) vorliegt. Dies sind insbe-
sondere leichte bis schwerste Intelligenzminderungen.

Bei Menschen mit einer geistigen Behinderung be-
stehen haufig spezifische Bedingungen bei der Wahr-
nehmung, der Problemerkennung, der Problemlésung
und -umsetzung sowie der Beziehungsgestaltung und
gegebenenfalls notwendigen Unterstiitzung im Alltag.
Insofern kann es bei der psychotherapeutischen Be-
handlung und Diagnostik dieser Patientengruppe auch
im Erwachsenenalter nétig sein, fir die Behandlung der

22 |0D = Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme; die amtliche Klassifikation zur Verschliisselung von

Diagnosen in der ambulanten und stationdren Versorgung in Deutschland



Stoérung relevante Bezugspersonen aus dem sozialen
Umfeld einzubeziehen. Fiir die Einbeziehung dieser
Bezugspersonen von erwachsenen Menschen mit einer
geistigen Behinderung stehen nun weitere Therapieein-
heiten im Rahmen der Psychotherapeutischen Sprech-
stunde, der Probatorik und der Rezidivprophylaxe zur
Verfligung. Der Beschluss trat am 21. Dezember 2018
in Kraft.

Kombinationsverbot bei tiefen-
psychologisch fundierter Psycho-
therapie

Der Unterausschuss Psychotherapie hat sich im
Berichtsjahr mit Schreiben von Fachgesellschaften

fiir Entspannungsverfahren und Hypnose befasst. Die
Fachgesellschaften pladieren dafiir, das bestehende
Kombinationsverbot fir tiefenpsychologisch fundierte
Psychotherapie mit Autogenem Training, Progressiver
Relaxation und Hypnose in § 16 Abs. 1 sowie in § 25
Abs. 1 Satz 3 Psychotherapie-Richtlinie aufzuheben, da
es nicht mehr dem fachlichen Kenntnisstand entspre-
che. Eine vom Unterausschuss Psychotherapie einge-
richtete Arbeitsgruppe ist unter Berlicksichtigung der
von den Verbdnden genannten Literatur den aufgewor-
fenen fachlichen Fragen nachgegangen. Die Befassung
mit dem Thema dauert noch an; mit einer abschlieBen-
den Positionierung im Unterausschuss Psychotherapie
ist flir das erste Halbjahr 2019 zu rechnen.
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Patientinnen und Patienten sollen in Krankenh&usern, Arzt- und Zahnarztpraxen
qualitativ hochwertig und auf dem allgemein anerkannten Stand wissenschaft-
licher Erkenntnisse versorgt werden. Mit diesem Ziel hat der Gesetzgeber den
G-BA mit zahlreichen Aufgaben betraut. Der G-BA gibt vor, welche Grundelemente
das gesetzlich verpflichtende Qualitdtsmanagement in Klinik und Praxis enthal-
ten muss. Und er legt fur besonders schwierige Eingriffe und Behandlungsab-
laufe Anforderungen fest, zum Beispiel an die Ausstattung, die Qualifikation des
Personals (Strukturqualitat) und an die Abldufe (Prozessqualitat).

Zudem entwickelt der G-BA Verfahren, mit denen man die Qualitat der medizi-
nischen Versorgung messen, darstellen und vergleichen kann. Die Ergebnisse
helfen Leistungserbringern, ihre Behandlungsqualitat im Vergleich zu anderen
einzuschatzen und sie weiter zu verbessern. Mit Verfahren, die Behandlungs-
daten einrichtungs- und sektoreniibergreifend erfassen, lassen sich Behand-
lungsverlaufe auch Uber groBere Zeitraume hinweg beobachten. In den letzten
Jahren hat der Gesetzgeber dem G-BA weitere neue Aufgaben lbertragen.

Bei seinen Aufgaben zur Qualitatssicherung wird der G-BA vom IQTIG wissen-
schaftlich unterstutzt.



Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren

Mit dem Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren
(TuP-Verfahren) des G-BA werden neue relevante
Themen fir die Qualitatssicherung aufgegriffen und
ausgewahlt. Eine dafiir eingesetzte Arbeitsgruppe fiihrt
zu eingereichten Themenvorschlagen auf Basis von aus-
fuhrlichen Kriterienkatalogen nach einem standardisier-
ten Verfahren eine Vorbewertung durch. Zum Beispiel
pruft sie: Wie wichtig ist ein vorgeschlagenes Thema fur
die Versorgung? Ist fiir das Thema ein Qualitatsdefizit
prézise dargestellt? Waren vorgeschlagene Manahmen
mit einem angemessenen Aufwand umsetzbar? Die
Arbeitsgruppe nimmt eine Bewertung vor, auf deren
Grundlage der Unterausschuss Qualitatssicherung eine
Beschlussempfehlung fir das Plenum abgibt. Dieses
entscheidet schlieBlich, fiir welche Versorgungsbe-
reiche konkrete neue Qualitatssicherungsverfahren
(QS-Verfahren) entwickelt werden sollen.

QS-Verfahren Sepsisbehandlung

Im Auftrag des G-BA berieten der Unterausschuss und
die zustandige Arbeitsgruppe im Berichtsjahr liber
einen Antrag der Patientenvertretung zur Entwicklung
eines OS-Verfahrens zur Sepsisbehandlung. Das Ver-
fahren soll zur Verbesserung der Diagnostik, Therapie
und Nachsorge der Sepsis beitragen und zundchst vom
IQTIG in Form einer Konzeptstudie skizziert werden.

Der G-BA hat entsprechend dem im Jahr 2015 beschlos-
senen TuP-Verfahren in seiner Sitzung am 22. Novem-
ber 2018 zuné&chst die Entwicklung einer G-BA-MaB-
nahme zur Sepsisbehandlung beschlossen. Eine daran
anschlieBende und konkretisierende Beschlussfassung
zur beschriebenen Beauftragung des IQTIG wird im
Januar 2019 erwartet.

QS-Verfahren Versorgungsqualitét bei Akutschmerz

GleichermaBen wurde mit einem Antrag der Patienten-
vertretung zur Entwicklung eines QS-Verfahrens zum
Akutschmerzmanagement verfahren. Ziel ist eine
Erfassung und Verbesserung der Struktur-, Pro-

zess- und/oder Ergebnisqualitat der Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit Akutschmerz nach
operativen bzw. schmerzhaften Eingriffen.
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Dariiber hinaus befasste sich die Arbeitsgruppe mit
zwei weiteren Themenvorschldgen fir QS-Verfahren,
deren Beratungen noch andauern.

Fir verschiedene Leistungserbringer im Gesundheits-
wesen legt der G-BA in seinen Richtlinien verbindliche
Qualitatsstandards fest. Zum Beispiel macht er Vorga-
ben, wie ein Qualitdtsmanagement gestaltet sein muss,
das in Kliniken und Praxen verpflichtend einzurichten
ist, und wie dies dokumentiert und tUberprift wird.

Fiir besonders komplexe medizinische Leistungen oder
Eingriffe mit hohem Risiko regelt der G-BA die Mindest-
anforderungen an Ausstattung, Ablaufe und Personal-
qualifikation. Und flr planbare Leistungen, bei denen
die Qualitat des Behandlungsergebnisses maBgeblich
davon abhangt, wie haufig sie durchgefiihrt werden,
legt er Mindestmengen fest. Eine weitere Aufgabe ist
die Verabschiedung von Kriterien zur Bewertung von
Zertifikaten und Qualitatssiegeln, um anhand dieser
Kriterien Uber die Aussagekraft dieser Zertifikate und
Qualitatssiegel in einer fir die Allgemeinheit verstandli-
chen Form zu informieren.

Qualitatsmanagement

Das Qualitdétsmanagement ist ein Instrument der Orga-
nisationsentwicklung und stammt urspriinglich aus der
Industrie. Unter diesem Begriff werden alle MaBnahmen
zusammengefasst, die dazu beitragen, die Ablaufe und
Ergebnisse innerhalb einer Einrichtung - so auch im
Gesundheitswesen - zu verbessern. Durch regelmaBi-
ges Qualitdtsmanagement wird die Zielerreichung in
Einrichtungen systematisch unterstitzt.

Seit 2004 sind auch Krankenhduser und Praxen zur
Einfuhrung eines Qualitatsmanagements verpflichtet.



122 Qualitatssicherung

Prof. Dr. Elisabeth Pott (G-BA)

Qualitatssicherungskonferenz 2018

Rund 600 Teilnehmer besuchten am 24. und 25. Septem-
ber 2018 die zehnte Qualitatssicherungskonferenz des
G-BA in Berlin und nutzten die Plattform fiir Diskussionen
und intensiven fachlichen Austausch. Grenzen der Qua-
litatssicherung im Verantwortungsbereich des G-BA und
Ansatze zur Qualitatsverbesserung in anderen Landern
waren zwei der Schwerpunkte des ersten Konferenztages.
In dessen Verlauf wurden in acht Parallelveranstaltungen
die Themen sektoren- und einrichtungsiibergreifende

110, Qualititssicherungs
tarans

Dr. Christof Veit, 1QTIG

Prof. Dr. Max Geraedts, Institut fiir Versorgungsforschung und Klinische
Epidemiologie im Fachbereich Medizin der Philipps-Universitéit Marburg




Qualitatssicherung, Mindestmengen, Kommunikations-
instrumente, Qualitdtsverbesserung im nationalen und
internationalen Kontext, Zwischenfazit zum KHSG und

Personalausstattung bearbeitet.

Am zweiten Konferenztag wurden die neuesten Ergebnisse
der externen stationdren Qualitatssicherung in Posterpra-
sentationen und Vortragen vorgestellt und exemplarisch
diskutiert. Die Ergebnisse sind im Qualitétsreport 2017
zusammengefasst, den das |IQTIG im Auftrag des G-BA
erstellt hat.

[

Erik Jylling, Executive Vice President Health Politics at
Danish Regions, Kopenhagen
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Der G-BA legt in seiner Qualitdtsmanagement-Richt-
linie dazu die Anforderungen fest. Beispielsweise
mussen sich Krankenhduser und Praxen Qualitats-
ziele setzen und sie regelmaBig kontrollieren. Zudem
mussen sie Verantwortlichkeiten klar festlegen und
ein Risiko- und Fehlermanagement durchfiihren. Wie
sie diese MaBnahmen umsetzen und ob sie dazu
Qualitdtsmanagement-Systeme in ihren Einrichtungen
nutzen, konnen sie jedoch selbst entscheiden.

Ob die Vorgaben zum Qualitdtsmanagement umgesetzt
wurden, wird im ambulanten Bereich ber die KVen
und KZVen Uberpriift. Sie Uberpriifen dies zweijahrlich
anhand einer Stichprobe zuféllig ausgewé&hlter Praxen.
Die Ergebnisse fassen sie in einem Jahresbericht zu-
sammen. Bei den Krankenhdusern wird die Umsetzung
flaichendeckend iberpriift, denn alle Kliniken miissen
jahrlich in ihren strukturierten Qualitatsberichten Aus-
kunft dariiber geben, ob und in welcher Weise sie ein
Qualitdtsmanagement durchfihren.

Sektorenlbergreifende Vorgaben zum Qualitdtsma-
nagement gibt es seit 2016; zuvor galten fiir Kliniken,
Arzt- und Zahnarztpraxen jeweils getrennte Richtlinien.
Seit Oktober 2017 liegen Vorschlage des IQTIG vor, wie
auch die Erhebung und Darlegung des Umsetzungs-
stands von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement
zukiinftig vereinheitlicht erfolgen kdnnen. Auf Grund-
lage dieser methodischen Hinweise begannen im Jahr
2018 die Beratungen uber die konkreten Vorgaben fir
die regelmaBige Erhebung und die Weiterentwicklung
von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement. Bis
die Beratungen dazu abgeschlossen sind, greift in Klini-
ken und Praxen noch das bisherige Berichtssystem auf
Basis einer Ubergangsregelung.

Jahresberichte Qualitdtsmanagement 2017

Mit einem Beschluss vom 22. November 2018 verof-
fentlichte der G-BA die Jahresberichte zum Umset-
zungsstand des Qualitdtsmanagements in Arzt- und
Zahnarztpraxen, die KBV und KZBV fir das Berichts-
jahr 2017 fristgerecht vorgelegt hatten. Ausgewertet
wurden die Selbstauskiinfte einer Stichprobe von

2,5 Prozent der arztlichen und psychotherapeutischen
Praxen sowie von 2 Prozent der Zahnarztpraxen in allen
Bundeslandern. Beide Jahresberichte wurden mit Zusatz-

informationen angereichert. Bei der KZBV findet sich
ein ausfiihrliches Glossar zu den wichtigsten Begriffen.
Die KBV ergénzte ihren Bericht mit Praxisbeispielen
und Tipps.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz1 Nr.1 SGBV

Qualitatsprufungen und -beurteilungen

Niedergelassene Vertragsarztinnen und -&rzte missen
nach dem SGB V die Qualitét ihrer medizinischen Leis-
tungen regelmaBig uberprifen und weiterentwickeln.
Die KVen flihren dazu in allen Bundeslandern mit eigenen
Qualitatssicherungskommissionen Stichprobenprifun-
gen in Arztpraxen durch und beurteilen die Qualitat

in ausgewahlten Leistungsbereichen. Der G-BA regelt
hierzu die Details.

Auch flir Zahnarztpraxen sind Qualitatspriifungen durch
Stichproben eine gesetzlich vorgesehene Aufgabe, zu
der der G-BA die Kriterien und naheren Verfahrens-
details festzulegen hat.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGB V

Qualitatsprifungen Vertragsarzte

In seiner Qualitatsprifungs-Richtlinie (QP-Richtlinie)
macht der G-BA Vorgaben zu Auswahl, Umfang und
Verfahren der oben beschriebenen Stichprobenprifun-
gen. Sie werden in jeder KV von eigens dafiir gebilde-
ten Qualitatssicherungskommissionen durchgefihrt.
Anhand der arztlichen Dokumentation beurteilen sie die
Qualitat in ausgewahlten Leistungsbereichen. Pro Jahr
sind in der Regel mindestens vier Prozent aller Arztin-
nen und Arzte zu iiberpriifen, die die entsprechenden
Leistungen abgerechnet haben. Die Auswahl erfolgt
zufallig und umfasst je Arztin oder Arzt zwdlf Félle. Die
Kommissionen kénnen auch kriterienbezogen priifen,
zum Beispiel bei vorausgegangenen Auffalligkeiten.



Dariiber hinaus hat der G-BA fiir einige Leistungs-
bereiche zentrale Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
festgelegt, die dabei ebenfalls zu beriicksichtigen sind
(obligate Stichprobenprifungen).

Solche Richtlinien gibt es fiir die
radiologische Diagnostik,
Kernspintomographie und
Arthroskopie.

Stellt eine Kommission Méngel fest, kénnen die KVen mit
verschiedenen MaBnahmen reagieren. Sie reichen von
einer Empfehlung bzw. Verpflichtung zur Mangelbeseiti-
gung, zu Wiederholungsprifungen, zur Nichtvergiitung
oder Rickforderung bereits ausgezahlter Vergiitungen
bis hin zum Entzug der Abrechnungsgenehmigung. Bei
Bedarf zeigen die Qualitatssicherungs-Kommissionen

in Beratungsgesprachen, Kolloquien oder Praxisbege-
hungen Mdglichkeiten zur Qualitatsforderung auf.

Der G-BA beriet auch im Jahr 2018 zur Anpassung der
QP-Richtlinie und der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
an die Pseudonymisierungspflichten nach § 299 SGB V.

Jahresberichte Qualitétsprifungen 2014 bis 2016

Jahrlich Ubermitteln die KVen die Ergebnisse ihrer
Stichprobenpriifungen an die KBV. Dort werden sie in
einem Jahresbericht zusammengefasst. Mit Beschluss
vom 16. Mérz 2018 wurden die vollsténdig und fristge-
recht eingereichten Jahresberichte 2014 bis 2016 mit
einer Kommentierung des G-BA zur Veréffentlichung
freigegeben. Auch der aktuelle Jahresbericht 2017 wur-
de fristgerecht eingereicht. Eine Kommentierung wird
derzeit im G-BA abgestimmt.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGB V
Qualitatsprifungen nach LSG-Urteil ausgesetzt

Mit einem Beschluss vom 19. Juli 2018 setzte der
G-BA die Stichprobenpriifungen nach der QP-Richt-
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linie vertragsarztliche Versorgung und einiger weiterer
Richtlinien des G-BA vorsorglich aus. Hintergrund ist
ein Urteil des LSG Berlin-Brandenburg und eine noch
laufende Nichtzulassungsbeschwerde des G-BA.

Am 20. Juni 2018 hatte das LSG Berlin-Brandenburg
die Urteilsbegriindung zu seiner Entscheidung vom
9. Mai 2018 (Az.: L 7 KA 52/14) ibersandt, mit dem
ein Urteil des Sozialgerichts Berlin vom 28. Mai 2014
aufgehoben wurde. In der Begrindung fiihrt das LSG
Berlin-Brandenburg aus, dass die QP-Richtlinie und
weitere damit verbundene Richtlinien des G-BA nicht
mit § 299 SGB V (a.F.) vereinbar seien. Die Revision
wurde nicht zugelassen. Der G-BA hat als Beigeladener
des Rechtstreits gegen diese Entscheidung des LSG
Berlin-Brandenburg die Nichtzulassungsbeschwerde
eingelegt. Eine Entscheidung steht noch aus.

Vor diesem Hintergrund setzte der G-BA vorsorglich
samtliche Stichprobenpriifungen in folgenden Richtlinien
aus:

Qualitétspriifungs-Richtlinie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie
Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung
(darin die Stichprobenpriifungen zur substitutionsge-
stiitzten Behandlung Opioidabhéngiger, zur Magnet-
resonanztherapie der weiblichen Brust und zur
Neuropsychologischen Therapie)

Die Aussetzung der Stichprobenpriifungen erstreckt
sich auch auf noch laufende Prifverfahren aus vor-
herigen Quartalen. Der Aussetzungsbeschluss trat

mit Wirkung zum 1. Juli 2018 in Kraft und wurde mit
Beschluss vom 20. Dezember 2018 auch uber das erste
Quartal 2019 hinaus verlangert.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGB V
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Qualitatspriifungen Zahnérzte

Auch flr Zahnarztpraxen werden Qualitatsprifungen
durch Stichproben im SGB V verpflichtend gefordert.
Der G-BA legt dazu die Kriterien und néheren Verfah-
rensdetails fest. Am 1. April 2018 trat die Erstfassung
der QP-Richtlinie vertragszahnérztliche Versorgung?®
mit den allgemeinen Bestimmungen des Verfahrens in
Kraft.

Danach werden die Qualitatsprifungen kiinftig von
den KZVen durchgefiihrt, die fiir diese Aufgabe ent-
sprechende Qualitatsgremien einrichten. Jahrlich

wird dann nach dem Zufallsprinzip mindestens 1 bis
hochstens 4 Prozent aller Zahnarztpraxen ausgewahlt,
die die zu Uberprifende Leistung bei mindestens zehn
Patientinnen und Patienten innerhalb von zwdlf Mona-
ten abgerechnet haben. Aus diesen Praxen wird eine
Zufallsstichprobe von mindestens zehn Patientinnen
und Patienten gezogen, bei denen die jeweilige Leistung
erfolgt ist. Insgesamt werden jedes Jahr jedoch bun-
desweit hochstens 6 Prozent aller Zahnéarztinnen und
Zahnarzte einer Qualitatsprifung unterzogen.

Zeigen sich bei der Bewertung Auffalligkeiten oder
Méngel, veranlassen die KZVen qualitatsférdernde
MaBnahmen wie zum Beispiel schriftliche Hinweise,
strukturierte Beratungen und problembezogene Wieder-
holungsprifungen.

Der G-BA erhalt von der KZBV jahrlich einen zusammen-
fassenden Bericht Uber die in den Bundeslandern
durchgeflhrten Qualitatsprifungen. Die Berichte
werden vom G-BA kommentiert und auf dessen Website
veroffentlicht.

Nach Inkrafttreten der Rahmen-Richtlinie werden die
zahnérztlichen Qualitatsprifungen im Jahr 2019 fiir das
Erfassungsjahr 2018 beginnen. Die erforderlichen Inhalte
der Stichprobenprifungen werden noch in einzelnen
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien festgelegt, die die
Rahmen-Richtlinie ergadnzen. Darin werden jeweils das
Prifthema, die konkreten StichprobengréBen, die Priif-

kriterien und das Pseudonymisierungsverfahren genauer
bestimmt. Die erste Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie
zum Thema ,UberkappungsmaBnahmen® (QBU-Richt-
linie-Z) wird das Plenum voraussichtlich im ersten
Halbjahr 2019 beschlieBen.

In Arbeit befand sich auBerdem eine schriftliche Patien-
teninformation, mit der die Patientinnen und Patienten
uber die Datenflisse bei den Stichprobenprifungen
und dem zugehdrigen Pseudonymisierungsverfahren
informiert werden kdnnen.

Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln

In der stationdren und ambulanten Versorgung gibt es
eine Vielzahl von Qualitatssiegeln und Zertifikaten, die
Krankenhduser und Praxen in ihrer AuBendarstellung
nutzen. Im Auftrag des Gesetzgebers soll der G-BA hier
fur Orientierung sorgen. Er soll Bewertungskriterien
entwickeln, die es moglich machen, sich Gber die
Aussagekraft der in der stationdren und ambulanten
Versorgung verbreiteten Siegel und Zertifikate allge-
meinverstandlich zu informieren. Die Arbeitsgruppe
Qualitatsmanagement nahm hierzu Ende 2017 die
Beratungen auf.

Am 19. April 2018 beauftragte der G-BA das IQTIG mit
der Entwicklung einer Methodik, wie die verschiedenen
derzeit in der ambulanten und stationaren Versorgung
verbreiteten Qualitatssiegel und -zertifikate bewertet
und eingeordnet werden konnen. Sie wird voraussicht-
lich im Friihjahr 2019 vorliegen. Im nachsten Schritt
werden dann Kriterien beauftragt, die eine fiir die
Allgemeinheit versténdliche Bewertung dieser Siegel
mdglich machen.

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 3 Satz2 Nr. 7 SGB V

23 Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitdtspriifungen nach § 135b SGB V



Strukturqualitatsvorgaben

Der G-BA legt flir bestimmte Behandlungen Mindest-
anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnis-
qualitat fest. Dies ist zum Beispiel bei auBergewdhnlich
schwierigen und risikoreichen Operationen der Fall,
die speziell qualifiziertes Personal und eine bestimmte
Ausstattung erfordern. Nur wenn diese Anforderungen
erfullt sind, diirfen die betreffenden Leistungen weiter-
hin erbracht werden. Ziel ist es, optimale strukturelle
Voraussetzungen fiir die medizinische Versorgung zu
schaffen.

Zu folgenden sieben Krankenhausleistungen gibt es
solche Strukturqualitatsanforderungen bereits:

Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
Versorgung des Bauchaortenaneurysmas
Kinderonkologie

Kinderherzchirurgie

Positronenemissionstomographie zur Behandlung
des nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms

Protonentherapie beim Rektumkarzinom
Minimalinvasive Herzklappeninterventionen

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Friih- und Reifgeborene - Qualitdtsvorgaben zur
stationdren Versorgung

Neugeborenen-Intensivstationen miissen besondere
Personal- und Qualitatsanforderungen erfiillen. Mit
seiner Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reif-
geborene (QFR-Richtlinie) legt der G-BA seit 2006
Mindeststandards fir die Versorgung von Friih- und
Reifgeborenen mit speziellem Risiko fest. Die Mindest-
standards betreffen neben der Verfugbarkeit speziell
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ausgebildeten Fachpersonals auch die apparativ-
raumliche Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken
an bestimmten QS-Verfahren.

Pflegerischer Mindest-Personalschliissel fiir intensiv-
tberwachungspflichtige Friihgeborene

Fir die Versorgung intensivtherapiepflichtiger und
intensiviiberwachungspflichtiger Frihgeborener mit
einem Geburtsgewicht von weniger als 1.500 Gramm
in Perinatalzentren gilt ein pflegerischer Mindestbe-
treuungsschlissel. Seit dem 1. Januar 2017 muss in
Perinatalzentren jederzeit mindestens eine Kinder-
krankenpflegerin oder ein Krankenpfleger pro intensiv-
therapiepflichtigem Frihgeborenem mit einem Geburts-
gewicht von unter 1.500 Gramm verfligbar sein. Bei
der Intensiviiberwachung gilt ein Schlissel von eins

zu zwei. 40 bzw. 30 Prozent der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Pflegedienstes miissen auBerdem eine
Fachweiterbildung im Bereich ,,Padiatrische Intensiv-
pflege“ abgeschlossen haben. Darauf dauerhaft letzt-
malig angerechnet werden kdnnen auch Pflegekrafte,
die zum Stichtag 1. Januar 2017 mindestens funf Jahre
in Vollzeit auf einer neonatologischen Intensivstation
tatig waren, mindestens drei Jahre davon im Zeitraum
zwischen dem 1. Januar 2010 und dem 1. Januar 2017.

Kliniken missen schichtbezogen dokumentieren, ob
sie die Pflegepersonalschliissel eingehalten haben. Die
Vorgaben dazu sind seit dem 25. August 2017 in Kraft.
Fir die pflegerische Versorgung auf neonatologischen
Intensivstationen gilt eine dokumentierte Erfillungs-
quote von mindestens 95 Prozent aller Schichten des
vergangenen Kalenderjahres als Nachweis.

Meldepflicht bei Abweichungen

Bis zum 31. Dezember 2019 dirfen Kliniken in Aus-
nahmefallen noch von den geforderten Personal-
schliisseln abweichen, miissen dies dem G-BA aber
unverziiglich unter Angabe von Griinden mitteilen. Das
IQTIG wurde mit einem Beschluss vom 16. Mérz 2018
damit beauftragt, auf der zentralen Onlineplatt-

form www.perinatalzentren.org zu veroffentlichen,
welche Perinatalzentren die Ubergangsregelung in
Anspruch nehmen. Die Darstellung soll fur Laien gut
verstandlich sein und den Regeln einer zeitgeméaBen
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Risikokommunikation folgen. Fristgerecht legte das
Institut hierzu im April 2018 einen Vorschlag vor, der
auf der Plattform umgesetzt wurde.

Kldrender Dialog mit Zielvereinbarungen

Mit allen Perinatalzentren, die dem G-BA mitgeteilt
haben, dass sie die Anforderungen an die pflegerische
Versorgung Friih- und Reifgeborener nicht erfiillt haben
oder voraussichtlich nicht erfiillen konnen, wird auf der
Landesebene ein sogenannter Klarender Dialog gefiihrt.
Essenzieller Bestandteil des Gespréachs ist eine schriftli-
che Zielvereinbarung, mit welchen Schritten die Anforde-
rungen erreicht werden kénnen. Wahrend des Klérenden
Dialogs muss die Versorgungssituation nicht nur fiir das
jeweilige Perinatalzentrum allein, sondern auch unter
Einbeziehung anderer Perinatalzentren in der Region um-
fassend bewertet werden. Ein wichtiger Aspekt des Kla-
renden Dialogs ist es, die Ausbildung von Gesundheits-
und Kinderkrankenpflegerinnen und -pflegern sowie die
Fachweiterbildung des Pflegepersonals zu fordern.

Halbjahrlich werden die Ergebnisse des Klarenden Dia-
logs auf Landesebene in einem Gesamtbericht zusam-
mengefasst.

Mit einem Beschluss vom 20. September 2018 hat der
G-BA erstmals die krankenhausubergreifenden Be-
richtsteile Uber die Ergebnisse des Klérenden Dialogs
kommentiert und verdffentlicht.

Jéhrliche Strukturabfrage

Jahrlich fihrt der G-BA eine Strukturabfrage bei allen
Perinatalzentren durch, um den Umsetzungsgrad der
Anforderungen an die Versorgung von Friih- und Reif-
geborenen zeitnah zu erfassen.

Fir die Strukturabfrage wurden tUbergangsweise fur
die Erfassungsjahre 2017 und 2018 die Checklisten er-
weitert, mit denen die Krankenhduser die Erfiillung der
Qualitatsanforderungen nachweisen. Die gednderten
Checklisten traten am 1. Januar 2018 in Kraft. In einem
weiteren Schritt beschloss der G-BA am 22. Novem-
ber 2018 eine Operationalisierung der zu erhebenden
Daten. Sie ist die Grundlage fiir eine spatere Software-
spezifikation zur digitalen Datenerhebung.

Verdffentlichung der Ergebnisse zur Strukturabfrage

Die standortbezogene Auswertung der Strukturabfrage
wird jeweils bis zum 1. Juli des Folgejahres in einem
zusammenfassenden Bericht auf der zentralen On-
lineplattform www.perinatalzentren.org veroffentlicht.
Der Bericht macht unter anderem sichtbar, ob die
Einrichtungen die geforderten Personalschlissel und
Qualitatsanforderungen einhalten. Am 1. Juli 2018 ver-
offentlichte der G-BA erstmals einen solchen Bericht,
Ubergangsweise noch in einer ,deskriptiven“ Form,

das heift als PDF-Dokument mit einer beschreibenden
Zusammenfassung und einem Anhang mit den standort-
bezogenen Ergebnissen. Dies wurde fir die Erfassungs-
jahre 2017 und 2018 erforderlich, weil die Arbeiten

am Datenmanagement und der Datenvalidierung zur
Strukturabfrage noch nicht abgeschlossen sind.

Mit Beschluss vom 17. Mai 2018 erhielt das IQTIG dafiir
mehr Zeit als zunéchst geplant. Die Ergebnisse werden
bis zum 31. Januar 2019 erwartet. Teil des Auftrags ist
ein Konzept zur Datenvalidierung, zur Auswertung und
zur Struktur des jahrlichen Berichts.

Verbessertes Entlassmanagement fiir Frithgeborene

Mit einem Beschluss vom 17. Mai 2018 nahm der
G-BA Anderungen an der QFR-Richtlinie vor, die unter
anderem das Entlassmanagement von Frihgeborenen
weiter verbessern sollen. Bei Bedarf soll kiinftig eine
strukturierte Uberleitung in spezialisierte ambulante
Einrichtungen erfolgen. Mit Zustimmung der Eltern ist
hier bereits durch das Krankenhaus ein Kontakt herzu-
stellen. Bei Kindern, die eine komplexe Weiterbehand-
lung bendtigen, sollen Krankenh&user unter bestimmten
Voraussetzungen kiinftig auch eine sozialmedizinische
Nachsorge verordnen kdnnen. Die beschlossenen An-
derungen traten am 25. August 2018 in Kraft.

Veroffentlichung der Qualitétsergebnisse von
Perinatalzentren

Die QFR-Richtlinie macht zur Versorgung Friih- und
Reifgeborener nicht nur Strukturvorgaben, sondern
regelt auch die Details zur Verdffentlichung von



Qualitatsergebnissen der Perinatalzentren. So

missen Krankenhduser, die zur Versorgung von

Frih- und Neugeborenen mit einem Geburtsge-

wicht von unter 1.500 Gramm zugelassen sind, die
Ergebnisse ihrer Perinatalzentren aus der externen
stationdren Qualitatssicherung auf der Onlineplattform
www.perinatalzentren.org verdffentlichen.

Laienverstédndliche Risikoadjustierung

Um die Behandlungsergebnisse von Friihgeborenen

in Abhangigkeit von ihrer gesundheitlichen Ausgangs-
situation vergleichen zu kdnnen, ist eine Risikoad-
justierung der Daten erforderlich. Die Rechenregeln
dazu werden jahrlich aktualisiert. Ab dem Jahr 2020
wird das Vorgehen hierzu auf der Onlineplattform
www.perinatalzentren.org in einer laienverstandlichen
Form dargestellt. Am 18. Januar 2018 beauftragte der

G-BA das IQTIG mit den hierzu erforderlichen Arbeiten.

Jahrlich wird das Institut bis zum 18. Juni des jeweili-
gen Berichtsjahres eine laienverstandliche Version des
Risikoadjustierungsmodells vorlegen.

Jéhrliche Datenvalidierung

Im Auftrag des G-BA flihrt das IQTIG jahrlich eine
Datenvalidierung zur Vollz&hligkeit der dokumentierten
Sterbefélle bei Friihgeborenen mit einem Geburtsge-
wicht von unter 1.500 Gramm durch. Die Daten aus
der externen stationdren Qualitatssicherung werden
mit den Abrechnungsdaten der Krankenhauser ver-
glichen und mit den Kliniken abgeklért. Der IQTIG-
Abschlussbericht zum Erfassungsjahr 2015 wurde mit
einem Beschluss vom 17. Mai 2018 abgenommen und
gemeinsam mit einer Kommentierung am Ende des
Dokuments veréffentlicht.

Minimalinvasive Herzklappeninterventionen

In der Richtlinie zu Minimalinvasiven Herzklappen-
interventionen (MHI-Richtlinie) legt der G-BA seit 2015
qualitatssichernde Mindeststandards fest. Kranken-
hauser, die kathetergestitzte Aortenklappenimplanta-
tionen (TAVI) oder Clipverfahren an der Mitralklappe
durchfiihren wollen, miissen nachweisen, dass sie die
festgelegten strukturellen, fachlichen und personellen
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Anforderungen erfillen, um diese Leistungen weiterhin
anbieten zu dirfen.

TAVI-Eingriffe dirfen nur in Krankenh&usern vorge-
nommen werden, die sowohl iber eine Fachabteilung
fir Innere Medizin und Kardiologie als auch tber eine
eigene bettenfiihrende Fachabteilung fiir Herzchirurgie
verfiigen. Gemeinsam betriebene Einrichtungen zweier
rechtlich selbststandiger Krankenhauser durfen TAVI
durchfiihren, sofern samtliche Struktur- und Prozess-
qualitatsanforderungen der Richtlinie — insbeson-

dere die rdumliche Nahe der herzchirurgischen und
kardiologischen Fachabteilung und die Gewahrleistung
einer organisatorischen Gesamtverantwortung - erfllt
werden. Beim Clipverfahren an der Mitralklappe muss
das Krankenhaus zumindest lber eine der beiden
Fachabteilungen verfiigen. Ergédnzend sind in diesem
Fall Kooperationsvereinbarungen mit externen Fach-
abteilungen zu schlieBen.

Ein Fokus der Richtlinie liegt auf der Indikationsquali-
tat. So ist vorgeschrieben, dass die Indikation fiir eine
TAVI nach Beratung in einem interdisziplindren Team
gemeinsam durch den Kardiologen und den Herz-
chirurgen gestellt werden muss. Mit einem Beschluss
vom 15. Februar 2018 wurde das IQTIG beauftragt, die
Richtlinie erstmals zu evaluieren. Auf Basis des Evalua-
tionsberichts, der bis zum 31. Dezember 2019 vorzu-
legen ist, wird der G-BA (iber die Weiterentwicklung der
Richtlinie beraten.

Evaluation der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Nach einem europaweiten Vergabeverfahren erhielt
das BQS Institut fiir Qualitat & Patientensicherheit

im Dezember 2017 den Zuschlag fiir die Evaluation
der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie. Wahrend der
vorgesehenen Projektlaufzeit von 24 Monaten soll das
Institut unter anderem analysieren, ob die Vorgaben
der Richtlinie die gewiinschten Ziele erreichen und wie
sie sich in der Versorgung auswirken. Das vom Unter-
ausschuss Qualitatssicherung eingesetzte zustandige
Gremium unterstitzt und begleitet das BQS Institut
wahrend des Projektzeitraums und iberwacht die ver-
einbarten Meilensteine.
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Psychiatrie und Psychosomatik - Anforderungen an
die stationare Personalausstattung

Der G-BA hat den Auftrag, im Jahr 2019 Vorgaben zur
verbindlichen Mindestpersonalausstattung stationarer
psychiatrischer und psychosomatischer Einrichtungen
festzulegen. Die Aufgabe geht zuriick auf das PsychVVG
von 2016, mit dem in der stationaren Psychiatrie und
Psychosomatik krankenhausindividuelle Budgets auf
den Weg gebracht wurden.

Die Richtlinie des G-BA mit den Mindestvorgaben zur
Personalausstattung soll bis zum 30. September 2019
beschlossen werden und mit Wirkung zum 1. Januar
2020 in Kraft treten. Sie wird die geltenden Vorgaben
der Psychiatrie-Personalverordnung (Psych-PV) ablo-
sen. Die Festlegung der Mindestpersonalausstattung
soll der G-BA mdglichst auf der Grundlage bestehender
oder zu erarbeitender wissenschaftlicher Evidenz vor-
nehmen. AuBerdem soll er Ausnahmetatbesténde und
Ubergangsregelungen formulieren. Fiir Krankenh&user
werden die personellen Mindestanforderungen budget-
relevant sein. Sie werden nachweisen missen, ob sie
die erforderlichen Personalschliissel auch erfiillen.

In einem ersten Schritt erfasst der G-BA derzeit mithilfe
einer Studie den bundesweiten Ist-Zustand der Personal-
ausstattung in der Psychiatrie und Psychosomatik, da
bislang keine hinreichende empirische Datengrundlage
zur aktuellen Situation verfiigbar ist. Neben der Ist-Aus-
stattung soll auch das aktuelle Tatigkeitsspektrum des
Personals in den verschiedenen Bereichen differenziert
nach Patientengruppen abgebildet werden. Im Be-
richtsjahr veroffentlichte der G-BA einige erlduternde
Hinweise als FAQ zur Studie auf seiner Website.

Mit der Durchfiihrung der Studie wurde im Rahmen einer
europaweiten Ausschreibung eine Gruppe von Wissen-
schaftlern der GWT-TUD GmbH unter der Projektleitung
von Prof. Dr. Hans-Ulrich Wittchen beauftragt. Die
Ergebnisse der Studie liegen dem G-BA seit dem Jahres-
wechsel 2018/2019 vor. Der G-BA hat die Studie mit
einem regelmaBig tagenden Gremium begleitet, in dem
Zwischensténde und Fragen diskutiert wurden.

Parallel dazu wurden 2018 drei weitere Fachgespréache
mit Experten aus der Psychiatrie und Psychosomatik

gefiihrt. Die Gesprache sollten unter anderem zur
Klarung beitragen, welcher berufsgruppenspezifische
Personalaufwand zur leitliniengerechten Behandlung
der betroffenen Patienten nétig ist, da sich aus den
vorhandenen S3-Leitlinien hierzu nur wenige Hinweise
ableiten lassen. Uberdies wurde vor dem Hintergrund
der Erfahrungen mit der Psych-PV nach Anregungen fiir
die kiinftige Personalbesetzung gefragt. Vier Experten-
anhorungen zu den Themen ,,unipolare Depression®,
»Kinder- und Jugendpsychiatrie, ,Sucht“ und ,,Demenz*
hatten bereits 2017 stattgefunden.

;

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 2 Satz1 SGB V
§ 136a Abs. 2 SGB V

Struktur- und Prozessvorgaben zur Versorgung der
hiiftgelenknahen Femurfraktur

Ergebnisse der externen stationdren Qualitatssiche-
rung haben gezeigt, dass Probleme bei der Einhaltung
der préoperativen Verweildauer in der Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit hiftgelenknaher Femur-
fraktur (Oberschenkelhalsbruch) bestehen und in vielen
Kliniken auBerhalb des definierten Referenzbereichs
von < 15 Prozent (rechnerische Auffélligkeit) liegen. So
lag zum Beispiel bereits im Jahr 2016 das Bundeser-
gebnis fur die entsprechenden Qualitatsindikatoren bei
19,7 bzw. 17,5 Prozent. Der G-BA sah vor dem Hinter-
grund dieser Informationen Handlungsbedarf.

Vor diesem Hintergrund arbeitet der G-BA seit Dezem-
ber 2017 an Struktur- und Prozessqualitatsvorgaben
zur Versorgung von Patienten mit hiftgelenknaher
Femurfraktur. Zudem wurde das IQTIG im Januar 2019
mit der Weiterentwicklung der Qualitatsindikatoren zur
praoperativen Verweildauer bei der osteosynthetischen
und endoprothetischen Versorgung hiftgelenknaher
Femurfrakturen sowie einer vertiefenden Analyse der
Ursachen der Auffalligkeiten zu diesen beiden Indikato-
ren beauftragt.

Die Beratungen zur Erstellung einer Struktur- und
Prozess-Richtlinie zur Versorgung der hiftgelenknahen
Femurfraktur dauern noch an. Eine Beschlussfassung
hierzu ist im Jahr 2019 vorgesehen.



Mindestmengenregelungen

Der G-BA beschlieBt fiir zugelassene Krankenh&user
einen Katalog planbarer Leistungen, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der
erbrachten Leistungen abhéngig ist. Flir diese Leistun-
gen legt er auf Basis des aktuellen verfligbaren wissen-
schaftlichen Erkenntnisstands Mindestmengen fiir die
jeweilige Leistung je Arzt oder Standort eines Kranken-
hauses oder je Arzt und Standort eines Krankenhauses
fest. Sofern Krankenhauser die erforderliche Mindest-
menge voraussichtlich nicht erreichen, besteht einer-
seits ein Leistungserbringungsverbot und andererseits
ein Vergltungsausschluss.

Hinter der gesetzgeberischen Idee der Mindestmenge
steht das Ziel, besonders schwierige Eingriffe nur von
solchen Kliniken durchfiihren zu lassen, deren Arztin-
nen und Arzte damit ausreichend Erfahrung haben.
Ziel ist es, Behandlungsrisiken zu reduzieren und die
Patientensicherheit zu verbessern.

Zur Festlegung von Mindestmengen bedarf es einer
Studienlage, die auf einen wahrscheinlichen Zusam-
menhang zwischen Behandlungsmenge und Ergeb-
nisqualitat der Leistung hinweist. Ein vollbeweisender
Kausalzusammenhang ist hierfiir jedoch ausdriicklich
nicht erforderlich. Nach einem Grundsatzurteil des BSG
von 2013 zur Mindestmenge bei Kniegelenk-Totalen-
doprothesen (Az.: B 3 KR 10/12 R) reicht hierfir eine
Studienlage aus, die nach wissenschaftlichen MaBsta-
ben einen Zusammenhang zwischen der Behandlungs-
menge und der Ergebnisqualitdt wahrscheinlich macht.
Fehlen in der wissenschaftlichen Literatur Belege fiir
klare Schwellenwerte mit deutlich unterschiedlichen
Qualitatsstufen, darf der G-BA im Rahmen seiner Ge-
staltungsspielraume typisierende Mindestmengen fest-
setzen. Die jeweilige Grenzziehung bedarf jedoch einer
nachvollziehbaren wissenschaftlichen Begriindung. Wie
der G-BA hierbei vorzugehen und welche Belange er bei
der Festlegung von Mindestmengen gegeneinander ab-
zuwégen hat, regelt der 2. Abschnitt des 8. Kapitels der
Verfahrensordnung. Darin ist auch eine zeitnahe Evalua-
tion bei neu festgelegten Mindestmengen vorgesehen.
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In den Mindestmengenregelungen des G-BA sind alle -
derzeit acht - Leistungen aufgefihrt, fir die Mindest-
mengen gelten:

Lebertransplantation (inklusive Teilleber-Lebendspende)
Mindestmenge: 20 pro Standort eines Krankenhauses

Nierentransplantation (inklusive Lebendspende)
Mindestmenge: 25 pro Standort eines Krankenhauses

komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus
(Speiseréhre)
Mindestmenge: 10 pro Standort eines Krankenhauses

komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas
(Bauchspeicheldriise)
Mindestmenge: 10 pro Standort eines Krankenhauses

Stammzelltransplantation
Mindestmenge: 25 pro Standort eines Krankenhauses

Kniegelenk-Totalendoprothesen
Mindestmenge: 50 pro Standort eines Krankenhauses

koronarchirurgische Eingriffe
(derzeit ohne Festlegung einer konkreten
Mindestmenge)

Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem
Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm
Mindestmenge: 14 pro Standort eines Krankenhauses

Seit dem 1. Januar 2018 mussen Krankenhaustrager ge-
geniber den Landesverbanden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen jahrlich darlegen, dass die festge-
legte Mindestmenge im jeweils nachsten Kalenderjahr
aufgrund berechtigter mengenmaBiger Erwartungen
voraussichtlich erreicht wird (Prognose). Der G-BA
hatte das hierfur vorgesehene Verfahren im Rahmen
einer durch das KHSG von 2016 notwendig gewordenen
Anderung der Mindestmengenregelungen neu gestaltet:

Prognose
Der Krankenhaustrager muss gegenuber den Landes-

verbanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen
jahrlich bis spatestens zum 15. Juli darlegen, dass
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die Mindestmenge im jeweils nachsten Kalenderjahr
voraussichtlich erreicht wird, ansonsten besteht sowohl
ein Leistungserbringungsverbot als auch ein Vergilitungs-
ausschluss. Die inhaltliche und formale Ausgestaltung
dieser Prognose war eine der zentralen Anpassungen
der Mindestmengenregelungen. Bundeseinheitlich sind
nun die Inhalte, die Form und Fristen der Prognose-
darlegung sowie deren Prifung festgelegt.

AnschlieBend prifen die Landesverbande der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen die Prognose und teilen
dem Krankenhaustréger standortbezogen bis spates-
tens zum 31. August des laufenden Kalenderjahres
das Ergebnis dieser Priifung mit. Bei begriindeten
erheblichen Zweifeln an der Richtigkeit kénnen sie

die Prognose widerlegen. Die Widerlegung ist dem
Krankenhaustréager bis spatestens zum 31. August
eines laufenden Kalenderjahres schriftlich mitzuteilen.

Ausnahmeregelungen

Ist das Krankenhaus mangels Erreichens der Mindest-
menge nicht zur Leistungserbringung berechtigt, so
besteht nur dann kein Leistungserbringungsverbot und
kein Vergutungsausschluss, wenn das Krankenhaus
eine Leistung erstmalig oder erneut (das heiBt nach
24 Monaten Unterbrechung) erbringt oder wenn fir
diese Leistung vom G-BA festgelegt wurde, dass sie
bei nachgewiesen hoher Qualitdt auch unterhalb der
bestehenden Mindestmenge erbracht werden darf.
Das Krankenhaus muss in diesem Fall entsprechende
Nachweise vorlegen.

Bei der erstmaligen Festlegung einer Mindestmenge,
einer Erhéhung bestehender Mindestmengen oder der
Einfihrung eines Arztbezugs bei bereits bestehenden
Mindestmengen wird zudem eine Ubergangsfrist von in
der Regel zwdlf, hdchstens jedoch 24 Monaten ge-
wahrt, innerhalb der die Mindestmenge nicht in voller
Hdhe erfillt werden muss.

Rechtsgrundlage:
§136b Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V

Einheitliche Datenerfassung geplant

Wie oben beschrieben, gilt seit dem 1. Januar 2018

ein bundesweites Nachweisverfahren, mit dem die
Krankenhaustrager darlegen, wie haufig sie eine
mindestmengenbelegte Leistung im vorausgegangenen
Kalenderjahr am jeweiligen Standort erbracht haben.
Daraus lasst sich ableiten, ob zu erwarten ist, dass

die Mindestmenge auch im néachsten Kalenderjahr
erreicht wird. Erfasst wird dies anhand spezifischer
Diagnose- und Prozeduren-Kennziffern (ICD- und
OPS-Kodes), die der G-BA dieser Leistung in seinen
Mindestmengenregelungen zugeordnet hat. Sie werden
jahrlich aktualisiert und an die aktuellen Diagnose- und
Prozedurenschliussel angepasst.

Um eine bundesweit einheitliche Datenerfassung

und -Ubermittlung der gemeldeten Leistungsmengen
zu gewahrleisten, wird der G-BA jahrlich eine Daten-
satzbeschreibung und Softwarespezifikation hierzu
vorgeben. Mit deren Entwicklung beauftragte der G-BA
am 17. Mai 2018 das IQTIG, das einen ersten Entwurf
Anfang 2019 vorlegen wird. Fir die Erfassungsjahre
2018 und 2019 beschloss der G-BA daher Ubergangs-
bestimmungen, wonach die Krankenhauser ihre Daten
fur diese beiden Erfassungsjahre ohne Spezifikation
schriftlich oder in elektronischer Form unter Verwen-
dung einer qualifizierten elektronischen Signatur an die
Landesverbande der Krankenkassen und Ersatzkassen
melden sollen.

Uberpriifung und Uberarbeitung bestehender
Mindestmengenregelungen

Zu den Mindestmengen flir Stammzell-, Leber- und Nie-
rentransplantationen, fiir die Versorgung von Friih- und
Neugeborenen, fir Knie-TEP-Schlittenprothesen sowie
fiir komplexe Eingriffe am Pankreas und Osophagus will
der G-BA Aktualisierungen vornehmen. Unter anderem
sollen die leistungsbeschreibenden OPS-Kodes Uber-
priift werden. Die Aktualisierung wurde im Unteraus-
schuss Qualitatssicherung angeregt und im Mai 2018
vom G-BA beschlossen. Die Beratungen sollen zeitlich
versetzt beginnen. Zwei Literaturrecherchen wurden
bereits beauftragt.



Stammzelltransplantationen

Mit einem Beschluss vom 17. Mai 2018 beauftragte der
G-BA das IQWiG mit einer systematischen Literatur-
recherche zum Zusammenhang zwischen Leistungs-
menge und Behandlungsergebnis. Das IQWiG soll dabei
patientenspezifische Merkmale wie die Grunderkran-
kung, das Patientenalter, den Remissionsstatus, die
Vorbehandlung des Patienten oder die Gewebelber-
einstimmung (bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation) berlcksichtigen. Einzubeziehen und gesondert
darzustellen sind zudem Studien zur Untersuchung der
Effekte konkret in die Versorgung eingefiihrter Mindest-
fallzahlen auf die Qualitat. Die Ergebnisse des IQWiG
werden am 31. Mai 2019 erwartet.

Lebertransplantationen (inklusive Teillebendspende)

Auch die Vorgaben zur Mindestmenge fiir Leber-
transplantationen werden derzeit anhand aktueller
wissenschaftlicher Erkenntnisse berpriift. Mit einem
Beschluss vom 20. Dezember 2018 beauftragte der
G-BA das IQWiG auch hierzu mit einer umfassenden
Literaturrecherche und Evidenzbewertung. Sie soll
eine detaillierte Beschreibung der in die Studien ein-
und ausgeschlossenen Leistungen, wenn moglich mit
OPS-Kodes, enthalten. Die Leistungen zur Leberteil-
resektion bei Malignomen sollen gesondert dargestellt
werden. Auch hier sollen Erkenntnisse zu den Effekten
konkret in die Versorgung eingefiihrter Mindestfall-
zahlen auf die Qualitat bezogen und gesondert darge-
stellt werden. Das IQWiG soll seine Ergebnisse bis zum
31. August 2019 vorlegen.

Beratungen zu Mindestmengen fiir Brustkrebs- und
Lungenkrebs-Operationen aufgenommen

Mit Blick auf mogliche neue Mindestmengenregelungen
priift der G-BA derzeit auf Antrag des GKV-SV fir die
chirurgische Behandlung des Lungenkarzinoms und des
Brustkrebses den Zusammenhang zwischen Leistungs-
menge und Behandlungsqualitat. Das IQWiG wurde

am 16. August 2018 mit umfassenden systematischen
Literaturrecherchen beauftragt, auf deren Grundlage der
G-BA die Beratungen fortsetzen wird.
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Die Recherche-Ergebnisse zum Lungenkarzinom sollen
bis zum 30. September 2019 und die zum Brustkrebs
bis zum 31. Januar 2020 vorgelegt werden.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz1 Nr. 2 SGB V

In datengestiitzten QS-Verfahren werden Daten zu aus-
gewahlten Leistungen in verschiedenen Einrichtungen
nach den gleichen Kriterien erfasst. Das IQTIG als unab-
hangige Stelle wertet sie aus, analysiert sie und spiegelt
den teilnehmenden Krankenhausern und Arztpraxen die
Ergebnisse zurlick. Jede Einrichtung kann dadurch die
eigenen Ergebnisse innerhalb einer Vergleichsgruppe in
Relation setzen.

Die von den Einrichtungen dokumentierten Daten wer-
den jahrlich mithilfe eines Validierungsverfahrens und in
ausgewahlten Bereichen auch in Stichproben uberpriift.
Damit die Ergebnisse auch strukturell unterschiedlicher
Einrichtungen besser miteinander vergleichbar sind,
wird flir manche Indikatorergebnisse eine sogenannte
Risikoadjustierung durchgefiihrt. Diese zielt beispiels-
weise darauf ab, Unterschiede im Patientenmix vor der
Datenauswertung rechnerisch zu bereinigen.

Mit einem Expertengremium auf Landes- bzw. Bundes-
ebene wird in einem Stellungnahmeverfahren oder
einem sogenannten Strukturierten Dialog geklart, ob
rechnerisch ermittelte Auffélligkeiten auch tatsachlich
auf qualitative Probleme zurlckzufihren sind. Hierzu
findet mit den Expertinnen und Experten der jeweili-
gen Fachgruppe in einem vertraulichen Rahmen eine
genauere Ursachenanalyse statt.

Bestehen nachweislich Qualitdtsmangel, kdnnen gestuf-
te MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung eingeleitet
werden. Sie reichen von schriftlichen Hinweisen, der
Aufforderung zur Teilnahme an Qualitatszirkeln, Audits
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oder Peer Reviews?* bis hin zu Zielvereinbarungen,
deren Nichteinhaltung Vergiitungsabschlége zur Folge
haben kénnen.

Seit Langem etabliert sind die externe stationare
Qualitatssicherung (Krankenhduser im Vergleich) und

die externe Qualitatssicherung in der Dialyse (ambu-
lante Dialyseeinrichtungen im Vergleich). Ab dem Jahr
2016 kamen die ersten Verfahren fiir den sektoren- und
einrichtungsiibergreifenden Einsatz hinzu (siehe S. 138).
Daten werden dabei nicht nur punktuell zu einzelnen
Behandlungen erfasst, sondern es werden auch Folgebe-
handlungen aus der gleichen oder aus anderen Einrich-
tungen (ambulant und/oder stationar) einbezogen.

Die Datenfllsse, das Vorgehen zur Auswertung und

die einzubindenden Institutionen sind bislang noch in
verschiedenen Richtlinien festgehalten. Sie sollen nach
und nach in einer neuen Richtlinie zur datengestitz-
ten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung
(DeQS-Richtlinie) zusammengefiihrt werden. Deren
Erstfassung wurde am 19. Juli 2018 beschlossen.

Pseudonymisierung

Sollen OS-Verfahren Behandlungsverldufe tber Einrich-
tungs- oder Sektorengrenzen hinweg erfassen, ist die
Erhebung personenbezogener Daten erforderlich. Hier
bestehen besondere Anforderungen an den Daten-
schutz. Ein sogenanntes Pseudonymisierungsverfahren
stellt sicher, dass alle Daten, die eine Identifizierung der
Patientinnen und Patienten ermdglichen wiirden, von
einer unabhangigen Vertrauensstelle durch ein Pseudo-
nym ersetzt werden. Damit ist eine Riickverfolgung zum
jeweiligen Patienten ausgeschlossen.

Im Jahr 2018 wurde eine europaweite Neuausschrei-
bung der Vertrauensstelle durchgefiihrt. Der Zuschlag
ging abermals an die Firma Schiitze AG, die bereits
seit dem Jahr 2011 mit dieser Aufgabe betraut war.

Als Vertrauensstelle (www.vertrauensstelle-gba.de)
gewahrleistet sie eine rechtskonforme Pseudonymisie-
rung der Daten in den datengestitzten QS-Verfahren.

Zu den QS-Verfahren, bei denen eine solche Pseu-
donymisierung stattfindet, halt der G-BA auf seiner
Website Patienteninformationen zum Download vor,
die Uber die Datenweitergabe und Pseudonymisierung
informieren. Auch die Leistungserbringer werden in
den datengestiitzten QS-Verfahren dezentral durch die
Datenannahmestellen pseudonymisiert.

Rechtsgrundlage:
§ 299 Abs. 1 und 1a SGB V

Beschliisse zur Systempflege

Fir die datengestitzten QS-Verfahren trifft der G-BA
jahrlich Beschlusse zur Systempflege. In der sogenann-
ten Spezifikation ist festgelegt, welche Daten im kom-
menden Erfassungsjahr erhoben werden miissen und
welche inhaltlichen und technischen Anforderungen an
die Datenlibermittlung bestehen. Zudem legt der G-BA
fest, bei welchen Indikatoren eine Datenvalidierung
durchgeflhrt wird und nach welchen Rechenregeln
Daten gepriift werden, um Auffélligkeiten zu erkennen.

Bezieht ein QS-Verfahren Operationen oder Prozeduren
mit ein, miissen darin die Anderungen an den ICD- und
OPS-Kodes nachvollzogen werden, die das DIMDI jahr-
lich festlegt.

Sekundire Datennutzung in der Qualitatssicherung

Daten aus der datengestitzten Qualitatssicherung
kénnen auf Antrag fur Forschungszwecke oder zur
Weiterentwicklung der Qualitatssicherung genutzt
werden. Fiir diese sekundére Datennutzung etablierte
der G-BA mit einem Beschluss vom 20. April 2017 ein
neues Antragsverfahren und ergénzte dazu seine Ver-
fahrensordnung um ein neues 8. Kapitel. Der entspre-
chende Beschluss trat am 2. Marz 2018 in Kraft. Damit
setzte der G-BA einen gesetzlichen Auftrag aus dem am
1. Januar 2015 in Kraft getretenen GKV-FQWG um. Am
31. Januar 2018 wurden die Datensatzbeschreibungen
der fir die sekundére Datennutzung zur Verfligung

24 pger Review: die vertrauensvolle, freiwillige Begutachtung einer Einrichtung durch Fachkollegen aus einer vergleichbaren Einrichtung anhand eines Kriterien-

katalogs. In einem vertraulichen Rahmen wird so der kollegiale Austausch {iber Abldufe und Vorgehensweisen geférdert und der Blick aller Beteiligten geschérft.



stehenden Daten aus den Erfassungsjahren 2004 bis
2016 beschlossen. Derzeit laufen die konkreten Vorbe-
reitungen zur Umsetzung des Verfahrens.

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 10 Satz 4 SGB V

Externe Qualitatssicherung im Krankenhaus

Mit der externen stationaren Qualitatssicherung, die
seit dem Jahr 2004 durch Richtlinien des G-BA geregelt
wird, dokumentieren Krankenh&user ihre Behandlungen
in mittlerweile 21 Leistungsbereichen. Alle nach § 108
SGB V zugelassenen Krankenh&user in Deutschland
sind gesetzlich dazu verpflichtet, an diesem Verfahren
teilzunehmen. Durch derzeit 242 Qualitatsindikatoren
wird eine Vergleichbarkeit des jeweiligen Leistungs-
bereichs zwischen den verschiedenen Einrichtungen
mdoglich. Die Vorgaben zu diesem Verfahren legt der
G-BA in seiner Richtlinie Gber MaBnahmen der Qualitats-
sicherung in Krankenhdusern (QSKH-Richtlinie) fest.

Die Richtlinie regelt, welche Daten die Krankenhduser
zu erfassen haben und wie diese auf Bundes- und
Landesebene statistisch ausgewertet und anschlie-
Bend analysiert werden. Damit sie vergleichbar sind,
wird ein Teil der Indikatoren risikoadjustiert, das heiBt,
strukturbedingte Unterschiede im Patientenmix werden
vor der Datenauswertung nach Méglichkeit rechne-
risch bereinigt. Im Erfassungsjahr 2017 wurde eine
Risikoadjustierung bei 43 der 242 Qualitatsindikatoren
vorgenommen.

Das IQTIG erstellt im Auftrag des G-BA jahrlich eine
Auswertung fur das gesamte Bundesgebiet (Bundes-
auswertung), deren Ergebnisse jahrlich auf der Website
des IQTIG (www.iqtig.org) verdffentlicht werden. Zur
Information einer breiten Offentlichkeit fasst das Insti-
tut die wichtigsten Trends und Ergebnisse der Bundes-
auswertung in einem Qualitatsreport zusammen. Die
Ergebnisse der einzelnen Kliniken sind in den jahrlichen
Qualitatsberichten der Krankenhduser zu finden.

Ebenfalls veroffentlicht werden die jahrlichen Berichte
des IQTIG mit den Ergebnissen der Datenvalidierung
und des Strukturierten Dialogs. Zu finden sind sie auf
der G-BA-Website als Anhang des jeweiligen Veroffentli-
chungsbeschlusses.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGBV
i.V.m. § 135a SGB V

Der Qualitatsreport

Jahrlich fasst das IQTIG die Ergebnisse der
externen stationdren Qualitatssicherung im
Qualitatsreport zusammen (siehe S.151). Fir das
Erfassungsjahr 2017 wurden hierfir rund 2,5 Mil-
lionen Datensatze von 1.516 Krankenhdusern

mit insgesamt 1.834 Standorten durch das IQTIG
ausgewertet.

Erstmals sind im Qualitétsreport 2017 auch Er-
gebnisse aus dem ersten sektorenubergreifenden
QS-Verfahren des G-BA zur perkutanen Koronar-
intervention (PCI) und Koronarangiographie zu
finden, das 2016 anlief.

Zudem sind Zusammenfassungen der Berichte zur

Datenvalidierung und zum Strukturierten Dialog

integriert. Der Qualitatsreport wird sowohl als

Druckversion als auch online angeboten:
www.iqtig.org.


http://www.iqtig.org
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Datenvalidierungsverfahren

Ob die Kliniken ihre Ergebnisse korrekt, vollstandig und
vollzahlig dokumentiert haben, wird jahrlich in einem
Datenvalidierungsverfahren - der sogenannten statis-
tischen Basispriifung - Uberprift. Bei Auffalligkeiten

in der Dokumentation wird ein Strukturierter Dialog
mit den Krankenh&usern gefiihrt, um die Ursachen

zu klaren. Ebenso findet jahrlich bei einer zufélligen
Stichprobe von Krankenhdusern und Behandlungs-
féllen ein Vor-Ort-Abgleich der Uibermittelten Qualitats-
sicherungsdaten (QS-Daten) mit den Angaben in den
Patientenakten statt. Dabei ist innerhalb von zehn
Jahren jeder Leistungsbereich mindestens einmal in das
Stichprobenverfahren zur Datenvalidierung einzube-
ziehen.

Wie im Vorjahres-Geschéftsbericht bereits gezeigt,
fihrte der G-BA eine Reihe neuer Aufgreifkriterien und
Anlasse fiir Vor-Ort-Uberpriifungen der Dokumentati-
onsqualitat anhand von Patientenakten in den Kliniken
ein. Jenseits des Stichprobenverfahrens ist dies ein
Weg, Krankenh&user fiir eine Uberpriifung gezielt
auszuwahlen, wenn bei ihnen im Vorjahr Dokumentati-
onsfehler in besonderer Haufigkeit und Relevanz fest-
gestellt wurden oder es wiederholt zu rechnerischen
Auffélligkeiten bei der statistischen Basisprifung kam.
In § 9 der QSKH-Richtlinie wird genauer ausgefihrt, in
welchen Féllen entsprechende Anhaltspunkte fiir die
Notwendigkeit einer solchen gezielten Uberpriifung
vorliegen.

Im Juli 2018 legte das IQTIG einen Vorschlag zur
naheren Operationalisierung der Aufgreifkriterien zur
Uberpriifung der Dokumentationsqualitét vor. Formu-
lierungen wie ,,Dokumentationsfehler in besonderer
Haufigkeit oder Relevanz®, ,wiederholte rechnerische
Auffélligkeiten® und ,,erhebliche Dokumentationsménge
sollen konkretisiert und mit einer entsprechenden
Prifmethodik unterlegt werden. Ein Erfassungstool fir
ein einheitliches Vorgehen der priifenden Stellen wurde
vom IQTIG im Oktober 2018 vorgelegt. Auf dieser Basis
setzte die zusténdige Arbeitsgruppe des Unteraus-
schusses Qualitatssicherung ihre Beratungen fort.

|u

Umsetzung einer Dokumentationsrate
von 100 Prozent

Zum Erfassungsjahr 2018 wurde fir alle dokumentati-
onspflichtigen Datensatze in der QSKH-Richtlinie eine
Dokumentationsrate von 100 Prozent festgelegt, die bei
Unterschreitung Vergutungsabschlage nach sich zieht
(es sei denn, die Unterschreitung war vom Krankenhaus
unverschuldet). Damit wurde eine Vorgabe des KHSG
umgesetzt. Weist ein Krankenhaus in einem Leistungs-
bereich eine Dokumentationsrate von unter 100 Prozent
auf, wird fiir jeden nicht dokumentierten Datensatz ein
Abschlag von 150 Euro (in der Transplantationsmedizin
2.500 Euro) festgelegt, es sei denn, das Krankenhaus
weist nach, dass die Unterschreitung unverschuldet

ist. Im Wiederholungsfall erhoht sich der Abschlag auf
300 Euro (bzw. 5.000 Euro in der Transplantations-
medizin).

Im Auftrag des G-BA legte das IQTIG am 28. Februar
2018 einen Bericht tber ,,Mégliche Ursachen einer
unverschuldeten Unterschreitung der 100-Prozent-
Dokumentationsrate® vor, der mit Beschluss vom

18. Oktober 2018 auf der G-BA-Website veroffentlicht
wurde. In dem Bericht stellte das IQTIG fest, dass sich
keine allgemeingiiltigen Fallkonstellationen fir Unver-
schulden ableiten lassen und eine generelle Bewertung
von Hinweisen auf mogliche Ursachen einer unverschul-
deten Unterschreitung ohne Kenntnis des Einzelfalls
nicht moglich ist. Die QSKH-Richtlinie wurde deshalb
mit Beschluss vom 20. Dezember 2018 entsprechend
angepasst.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 2 SGBV

Konzept zu veroffentlichungspflichtigen Kennzahlen

Im Jahr 2016 hat das IQTIG vorgeschlagen, die Zahl der
verpflichtend zu erfassenden Qualitatsindikatoren von
351 auf 238 zu reduzieren. Es sollten nur noch solche
Indikatoren erfasst werden, die liber einen Referenz-
bereich verfiigen und dadurch eine klare Qualitats-
einschatzung zulassen. Der G-BA stellte fest, dass es
dennoch sinnvoll sein kann, die Indikatoren punktuell
durch aussagekraftige Kennzahlen zu ergénzen. Damit



lieBen sich Teilaspekte differenzierter beleuchten.

So kann es zum Beispiel von Interesse sein, bei einer
erhohten Rate von Wundinfektionen zu analysieren, ob
diese sich bei bestimmten Behandlungsstrategien oder
bei Risikopatienten hdaufen. Zudem waére so ersichtlich,
wie lange eine statistische Auffalligkeit anhalt und wann
sie erstmals aufgetreten ist.

Im Auftrag des G-BA legte das IQTIG im Mé&rz 2018
Empfehlungen vor, welche Kennzahlen aus den indi-
katorgestiitzten Verfahren zur Vero6ffentlichung in den
Qualitatsberichten der Krankenhauser geeignet wéren
und wie sie sich verstéandlich darstellen lieBen. Mit Be-
schluss vom 21. Juni 2018 wurde der Bericht des IQTIG
veroffentlicht. Das Institut empfiehlt darin eine stufen-
weise Umsetzung der neuen Kennzahlkategorien.

Weiterentwicklung des Strukturierten Dialogs

Der Strukturierte Dialog als zentrales Element der
externen stationdren Qualitatssicherung soll weiterent-
wickelt werden. Hintergrund ist der Umstand, dass der
Strukturierte Dialog in den einzelnen Bundeslandern
unterschiedlich umgesetzt wird und die Ergebnisse
deshalb zum Teil unterschiedlich bewertet werden.
Daruber hinaus wird eine Verkiirzung des Verfahrens
zur Feststellung von Auffélligkeiten in Krankenhdusern
angestrebt. Dabei soll neben den wissenschaftlichen
Anforderungen auch die praktische Umsetzbarkeit
bertcksichtigt werden (Ressourcenplanung).

Mit einem Beschluss vom 18. Januar 2018 beauftragte
der G-BA das IQTIG mit der Weiterentwicklung des
Strukturierten Dialogs einschlieBlich der Erarbeitung
eines entsprechenden Rahmenkonzepts, das ein ein-
heitliches Vorgehen auf Bundes- und auf Landesebene
(sowie auch zwischen den Landern) ermdglichen soll.

Das IQTIG legte im November 2018 einen ersten Bericht
vor, der Beratungsgrundlage im Unterausschuss Quali-
tatssicherung und der zustandigen Arbeitsgruppe ist.
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Patientenvertretung in Landesgremien prasent

Mit Blick auf die gemaBR Eckpunktebeschluss des G-BA
vom 21. Juli 2016 vorgesehene Zusammenfihrung der
datengestiitzten Qualitatssicherung beschloss der
G-BA am 16. Marz 2018, die Beteiligung der Patienten-
vertretung in der externen stationdren Qualitatssiche-
rung auf die Expertenkommissionen (Fachgruppen

und Arbeitsgruppen) der Landesgeschaftsstellen fur
Qualitatssicherung auszudehnen. Bislang war die
Patientenvertretung dort nur in den Lenkungsgremien
vertreten. Der Beschluss trat am 27. April 2018 in Kraft.

Follow-up: Funf Verfahren im Regelbetrieb
der QSKH-Richtlinie

Die sogenannten Follow-up-Verfahren sind eine Erwei-
terung der externen stationdren Qualitatssicherung, die
bereits Uber Einrichtungsgrenzen hinausweist. Diese
Verfahren setzen mehrere hintereinanderliegende
Behandlungen am gleichen Patienten in verschiedenen
Krankenhausern in Beziehung zueinander. Damit lassen
sich Behandlungsverldufe klinikibergreifend abbil-

den. Aus datenschutzrechtlichen Griinden wird dabei
mithilfe eines Uber eine Vertrauensstelle vergebenen
Pseudonyms die Verknlpfung der einzelnen Behandlun-
gen eines Patienten ermdglicht, sodass diese gemein-
sam ausgewertet werden kénnen. Der G-BA stellt den
Kliniken eine Patienteninformation zum Ausdrucken zur
Verflgung. Sie informiert zu Datenschutzfragen und
erldutert das Pseudonymisierungsverfahren.

Die ersten Follow-up-Verfahren der externen stationa-
ren Qualitatssicherung sind seit 2015 im Regelbetrieb.

Follow-up Endoprothetische Hiift- und
Kniegelenkversorgung

Bei diesen ersten beiden Follow-up-Verfahren des G-BA
kdnnen bis zu zwei verschiedene stationére Aufenthalte
uber einen Zeitraum von bis zu funf Jahren erfasst wer-
den. Dabei kann sowohl die Erstimplantation als auch
ein spaterer Endoprothesen- oder Komponentenwech-
sel abgebildet werden. Dadurch l&sst sich beispiels-
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weise feststellen, ob ein Wechsel der Endoprothese
ungewohnlich frih erforderlich wurde.

Follow-up Herzschrittmacherversorgung

Dieses Follow-up-Verfahren verkniipft ebenfalls seit
2015 Datensatze zur Erstimplantation mit spateren zu
Folgeoperationen (Aggregatwechsel, Revision, System-
wechsel oder Explantation) miteinander. Die Nachbeob-
achtung erstreckt sich tUber einen Zeitraum von bis zu
acht Jahren.

Follow-up Perinatalmedizin

Seit dem 1. Januar 2018 werden die beiden bisherigen
QSKH-Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neonato-
logie im neuen Leistungsbereich Perinatalmedizin zu-
sammengefiihrt. So kann der Behandlungsverlauf eines
Kindes von der Geburt bis zur Entlassung nachvollzogen
werden.

Im neuen Follow-up-Verfahren Perinatalmedizin werden
die Daten der geburtshilflichen Versorgung mit den
Daten der gegebenenfalls notwendigen neonatologi-
schen Versorgung in einem Alter von bis zu 120 Tagen
bei Aufnahme des Kindes im Krankenhaus verknupft.
Hierzu werden derzeit zwei methodische Anséatze
vergleichend getestet. Fur das Erfassungsjahr 2018
und gegebenenfalls auch fiir 2019 werden parallel zwei
Verfahren (Bloom-Filter- und Krebsregisterverfahren)
genutzt. Dafiir ist die Nutzung personenidentifizieren-
der Daten erforderlich, die lber die Krankenversicher-
tennummer hinausgehen. Auf Grundlage der Erfahrun-
gen wird der G-BA das zuverlassigere und effizientere
Verfahren auswéhlen. Bis zum 31. Dezember 2019 soll
das IQTIG dazu erste Ergebnisse vorlegen.

Follow-up Implantierbare Defibrillatoren

Seit dem 1. Januar 2018 werden die bisherigen drei
Leistungsbereiche der implantierbaren Defibrillatoren
(Implantation, Aggregatwechsel und Revision/System-
wechsel/Explantation) in einem Follow-up-Verfahren
zusammengefihrt. Die Regelungen zu den Datenfllssen
und Auswertungen orientieren sich eng an dem schon
bestehenden Follow-up-Verfahren zur Herzschrittma-
cherversorgung.

Das Follow-up-Verfahren Implantierbare Defibrillatoren
verknipft die Daten eines gegebenenfalls notwendigen
Folgeeingriffs mit denen der Erstimplantation bzw.
eines vorangegangenen Folgeeingriffs Uber einen Zeit-
raum von bis zu sechs Jahren.

Sektorenubergreifende Qualitatssicherung

Die sektoreniibergreifenden QS-Verfahren fiihren
verschiedene Datensétze derselben Patientin

oder desselben Patienten aus unterschiedlichen
Behandlungsorten, Sektoren und Behandlungszeit-
punkten zusammen. Aus Datenschutzgriinden werden
die patientenbezogenen Angaben zuvor pseudo-
nymisiert (siehe S. 134). Wenn méglich wird in der
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung auf die
Abrechnungsdaten (Sozialdaten) der Krankenkassen
zuruckgegriffen, um den Dokumentationsaufwand fir
die Leistungserbringer gering zu halten. Der G-BA gibt
hierzu das Datenflussverfahren und die am Datenfluss
beteiligten Stellen mit ihren Einsichtsrechten und
Aufgaben vor.

Die néheren Details der sektorenibergreifenden Ver-
fahren waren von 2010 bis 2018 in der Richtlinie zur
einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitats-
sicherung (Qesii-Richtlinie) festgelegt. Im Zuge der
geplanten Zusammenfiihrung aller datengestiitzten
QS-Verfahren (siehe S. 140) hob der G-BA in einem
ersten Schritt diese Richtlinie im Berichtsjahr mit
einem Beschluss vom 22. November 2018 auf. Die darin
bislang geregelten beiden Verfahren PCI und Koronar-
angiographie und Vermeidung nosokomialer Infektio-
nen - postoperative Wundinfektionen (WI) wurden mit
Wirkung zum 1. Januar 2019 in die neue DeQS-Richtlinie
uberfuhrt.

Gemeinsam mit dem am 19. Juli 2018 beschlossenen
neuen Verfahren Cholezystektomie befinden sich damit
nun drei datengestiitzte QS-Verfahren unter dem Dach
der neuen Richtlinie im Regelbetrieb.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz1 Nr.1SGBV



Griindung von Landesarbeitsgemeinschaften

In den Bundeslandern sind die sogenannten Landes-
arbeitsgemeinschaften (LAG) fiir die ordnungsgeméBe
Durchfiihrung der sektoreniibergreifenden QS-Verfah-
ren verantwortlich. Sie werden von den KVen und den
KZVen, den Landeskrankenhausgesellschaften, den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen gebildet.

Die LAG bewerten statistische Auffalligkeiten und
schlieBen Zielvereinbarungen ab. Sie tragen die Ge-
samtverantwortung fiir das QS-Verfahren und fiihren
die QualitatssicherungsmaBnahmen fir die betroffe-
nen Krankenh&duser und Vertragsarzte zusammen mit
den dafir jeweils zustandigen Stellen durch. Wie im
Eckpunktebeschluss aus dem Jahr 2016 vorgesehen,
sollen die LAG sukzessive ein gemeinsames Fundament
flr die gesamte datengestiitzte Qualitatssicherung
bilden und spéter auch die Zustandigkeit fur die externe
stationdre Qualitatssicherung auf Landesebene tber-
nehmen. Die bundesweite Griindung von LAG konnte
2018 weitgehend abgeschlossen werden.

Datenbankstruktur fiir die landerbezogene
Datenauswertung

Zur Bewertung statistischer Auffélligkeiten sollen die
LAG in der datengestiitzten Qualitatssicherung die
Moglichkeit zu ergdnzenden Auswertungen mit den
Daten haben, die bei der Bundesauswertungsstelle
vorliegen. Hierfir ist eine entsprechende IT-Infrastruk-
tur - eine sogenannte mandantenfahige Datenbank -
erforderlich. Fir die Entwicklung dieser Datenbank ist
ein zweistufiges Vorgehen vorgesehen. Das IQTIG wird
2019 mit einem Umsetzungskonzept fiir eine mandan-
tenfahige Datenbank beauftragt. Die dabei zu bertick-
sichtigenden Anforderungen auf der Landesebene hat
das |QTIG in einem ersten Schritt bereits erarbeitet und
am 30. November 2017 vorgelegt.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs.1und 2 SGB V
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Erste sektoreniibergreifende Verfahren im
Regelbetrieb

Seit 2016 werden im Rahmen der sektorenubergreifen-
den Qualitatssicherung Daten zur perkutanen Koronar-
intervention und Koronarangiographie (QS PCI)25
erfasst und seit 2017 zu postoperativen Wundinfek-
tionen (QS WI).

Zu den sektoreniibergreifenden QS-Verfahren, die aus
Datenschutzgriinden die Patientendaten mit einem
Pseudonym verschlisseln, halt der G-BA Patienteninfor-
mationen vor. Sie stehen den beteiligten Einrichtungen
zum Download zur Verfligung.

QS-Verfahren zur perkutanen Koronarintervention
und Koronarangiographie (QS PCI)

Das Verfahren QS PCl war das erste sektorentbergrei-
fende QS-Verfahren des G-BA. Es ging am 1. Januar 2016
in den Regelbetrieb. Damit werden erstmals in Deutsch-
land Qualitatsdaten sowohl im Krankenhaus als auch in
der ambulanten Versorgung nach den gleichen Kriterien
erhoben und spéater auch ausgewertet.

Fir das QS-Verfahren wurden insgesamt 20 Qualitats-
indikatoren (Ql) entwickelt, die die Indikationsstellung,
die leitliniengerechte Behandlung und Ergebnis- bzw.
Komplikationsraten messen.

Im Erfassungsjahr 2017 wurden Datensatze von insge-
samt 1.336 Leistungserbringern (Krankenhduser: 1.063;
Vertragséarzte: 273) an das |QTIG Ubermittelt. Damit lag
die Vollzahligkeit fiir Krankenhauser bei 99,7 Prozent
und fir Vertragsarzte bei 85,6 Prozent. Die Ergebnisse
sind im Qualitatsreport 2017 des IQTIG dargestellt.

Entwicklung eines Instruments zur
Patientenbefragung

Als integraler Bestandteil des QS PCl ist kiinftig eine
standardisierte Patientenbefragung vorgesehen, die

25 Das Verfahren QS PCI umfasst Koronarangiographien sowie PCI. Bei der Koronarangiographie handelt es sich um eine diagnostische Herzkatheteruntersuchung

mithilfe eines Rontgenkontrastmittels. Werden dabei Verengungen der HerzkranzgeféBe festgestellt, konnen diese mittels perkutaner Koronarintervention behan-
delt werden. Dazu gehdren die Aufdehnung der Engstelle mittels eines Ballonkatheters und/oder der Einsatz einer GefaBstitze.
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in ahnlicher Form auch in anderen sektorenibergrei-
fenden QS-Verfahren zum Einsatz kommen soll. Mit
deren Entwicklung ist das IQTIG beauftragt. Neben
dem Fragebogen erstellt das Institut auch Vorschlage
fur ein Auswertungs- und Riickmeldekonzept, einen
Musterbericht und ein Konzept zum Datenfluss und
zur Fragebogenlogistik sowie zur Spezifikation. Am
14. Dezember 2018 legte das IQTIG seine Vorschlage
hierfir vor. Sie flieBen nun in die weiteren Beratungen
zur Implementierung einer Patientenbefragung im
Verfahren QS PCl ein.

QS-Verfahren Vermeidung nosokomialer
Infektionen (QS WI)

Seit dem 1. Januar 2017 werden postoperative Wund-
infektionen flachendeckend erfasst, die innerhalb eines
festgelegten Zeitraums nach bestimmten operativen
Eingriffen auftreten. Dabei ist es unerheblich, ob der
Eingriff in einer Klinik, einer Praxis oder einem Medizi-
nischen Versorgungszentrum stattfand. Es handelt sich
hierbei um das zweite sektoreniibergreifende QS-Ver-
fahren des G-BA. Um den Dokumentationsaufwand
moglichst gering zu halten, wird weitgehend auf bereits
routinemaBig erhobene Abrechnungsdaten bei den
gesetzlichen Krankenkassen zuriickgegriffen. Ergan-
zend wird lediglich bei stationaren Leistungserbringern
eine QS-Dokumentation erforderlich, um einen sich aus
den Routinedaten aufgrund der Kodierung relevanter
Diagnosen und Prozeduren ergebenden Verdacht auf
eine postoperative Wundinfektion zu bestatigen.

Zusatzlich werden einmal jahrlich in allen Kliniken und
Praxen, die bestimmte operative Eingriffe durchfiihren,
Indikatoren zum Hygiene- und Infektionsmanagement
sowie zum Handedesinfektionsmittelverbrauch erfasst.
In den ersten funf Jahren wird das QS-Verfahren zu
postoperativen Wundinfektionen begleitend erprobt
und im laufenden Betrieb weiterentwickelt.

Mit einem Beschluss vom 20. September 2018 beauf-
tragte der G-BA das IQTIG mit der wissenschaftlichen
Begleitung der Erprobungsphase. Jahrlich hat das
Institut zu seinen Zwischenergebnissen bis jeweils zum
31. Januar des Folgejahres einen Bericht vorzulegen,
der nach Befassung in den Gremien auf der G-BA-

Website veroffentlicht wird. Der Qualitatsreport 2017
des IQTIG enthdlt in seinem Kapitel zur Hygiene und
zum Infektionsmanagement ein eigenes Unterkapitel
zur Historie und zum aktuellen Stand des sektoreniber-
greifenden QS-Verfahrens nosokomiale Infektionen -
postoperative Wundinfektionen.

QS-Verfahren Cholezystektomie

Als QS-Verfahren der DeQS-Richtlinie hat der G-BA
am 19. Juli 2018 das Verfahren zur Qualitatssiche-
rung der Gallenblasenentfernung (Cholezystektomie)
beschlossen. Es wurde als erste Konkretisierung in
Teil 2 der neuen Rahmen-Richtlinie aufgenommen,
unter deren Dach kinftig alle datengestitzten QS-Ver-
fahren zusammengefiihrt werden (siehe nachfolgendes
Kapitel).

Erfasst werden damit nicht nur die Operation selbst, son-
dern mithilfe der Sozialdaten der Krankenkassen auch
damit zusammenhéngende Folgeereignisse (Follow-up)
uber einen Zeitraum von 365 Tagen nach der Operation.
Dazu gehéren zum Beispiel operationsbedingte Gallen-
wegskomplikationen, eingriffsspezifische Infektionen,
interventionsbedirftige Blutungen, weitere postopera-
tive Komplikationen oder Operationen, aber auch die
Sterblichkeit. Die Datenerfassung zum QS-Verfahren
Cholezystektomie beginnt mit dem Erfassungsjahr
2019.

Mit einem Anderungsbeschluss vom 18. Oktober 2018
zog der G-BA noch eine Ubergangsregelung nach.
Belegérztliche Leistungen werden erst ab dem Erfas-
sungsjahr 2020 fur dieses Verfahren erhoben. Die kom-
plexere Organisation der Datenfliisse benétigt einen
gréBeren Zeitvorlauf.

Zusammenfuhrung aller datengestutzten
QS-Verfahren - die neue Rahmen-Richtlinie

Am 1. Januar 2019 trat die neue DeQS-Richtlinie in
Kraft, die der G-BA am 19. Juli 2018 beschlossen hat.
Unter ihrem Dach werden kiinftig alle bestehenden



datengestiitzten Verfahren zur sektorspezifischen und
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung gebiindelt.
Die historisch nacheinander entstandenen und bislang
getrennten Verfahren zur externen stationéren und zur
sektorenibergreifenden Qualitatssicherung werden
darin Zug um Zug zusammengefiihrt. Dies sieht ein Eck-
punktebeschluss des G-BA vom 21. Juli 2016 vor.

Der erste Teil der neuen Rahmen-Richtlinie beschreibt
die institutionellen Strukturen und Datenfliisse sowie
das Vorgehen bei Auffalligkeiten. Im zweiten Teil
ergéanzt der G-BA nach und nach die themenspezifi-
schen Bestimmungen zu konkreten QS-Verfahren. Fiir
jedes dieser neuen Verfahren entwickelte das 1QTIG
im Auftrag des G-BA Instrumente zur Messung und
Darstellung der Versorgungsqualitat. Dazu gehorten
auch geeignete Qualitatsindikatoren und Vorgaben zur
Dokumentation. In weiteren Schritten wird die IT-tech-
nische Aufbereitung der Daten geplant und eine Mach-
barkeitsprifung durchgefihrt. Als erstes in der neuen
Richtlinie geregeltes Verfahren hat der G-BA - ebenfalls
am 19. Juli 2018 - die Qualitatssicherung der Gallen-
blasenentfernung (Cholezystektomie) beschlossen. Als
zweiten Schritt Giberflihrte er am 22. November 2018
die beiden schon laufenden sektoreniibergreifenden
Verfahren QS PCI und QS WI in die neue Richtlinie. Die
beiden Verfahren waren bislang in der Qesi-Richtlinie
verankert, die mit Wirkung zum 1. Januar 2019 aufgeho-
ben wurde (siehe S. 138).

Die mit der Qestii-Richtlinie eingefiihrten LAG, die aus
Vertretern der KVen und KZVen, der Landeskranken-
hausgesellschaften, der Landesverbande der Kranken-
kassen und der Ersatzkassen sowie aus Patientenver-
tretern bestehen?$, sollen sukzessive ein gemeinsames
Fundament fiir die datengestiitzte einrichtungsiber-
greifende Qualitatssicherung bilden und auch die
Zustandigkeit fir die stationdre Qualitatssicherung auf
der Landesebene ibernehmen.

26 Zudem sind der Verband der Privaten Krankenversicherung, die jeweiligen
Landesarztekammern sowie die Organisationen der Pflegeberufe auf Landes-
ebene zu beteiligen und bei Bedarf zuséatzlich die Landeszahnérztekammern
und/oder die Landespsychotherapeutenkammern.
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Mit der neuen Rahmen-Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungstiibergreifen-
den Qualitatssicherung haben wir erreicht,
dass die historisch nacheinander entstan-
denen und deshalb getrennt geregelten
Verfahren zur stationéren und zur sek-
toreniibergreifenden Qualititssicherung
zusammengefiihrt werden kénnen. Das ist
ein Meilenstein auf dem Weg zur sektoren-
libergreifenden Qualititssicherung.

Der Auftrag an den G-BA, planungsrele-
vante Qualitétsindikatoren fiir die Kran-
kenhausplanung der Lédnder zu entwickeln,
ist sehr komplex. Im Oktober 2018
wurden hierzu zum ersten Mal Ergebnisse
veroffentlicht. Die Bundesléander, die fiir
die Krankenhausplanung zustéandig sind,
kénnen die Ergebnisse nutzen, um friih-
zeitig auf mogliche Qualitdtsméngel zu
reagieren.

Wir werden das Instrument der Qualitéts-
indikatoren weiterentwickeln. Unser Ziel ist
es auch, eine optimale Informationsbasis
herzustellen, um mégliche Fehlinterpreta-
tionen zu vermeiden. Denn man kann nicht
zwangsléufig aufgrund einzelner Ergebnis-
se aus einzelnen Behandlungsbereichen
auf die Qualitit eines gesamten Kranken-
hauses schlieBen.



Datenvalidierung

Mit dem Beginn der ersten sektoreniibergreifenden
QS-Verfahren ergaben sich neue Anforderungen an

die Datenvalidierung. So werden neben Daten aus der
fallbezogenen QS-Dokumentation beim Leistungser-
bringer auch Sozialdaten bei den Krankenkassen, Daten
aus Einrichtungsbefragungen und zukiinftig auch aus
Patientenbefragungen erhoben und ausgewertet.

Ende August 2018 legte das IQTIG den Abschlussbe-
richt dazu vor. Er enthalt ein Ubergreifendes Konzept
zur Datenvalidierung in der datengestiitzten Qualitats-
sicherung, das derzeit beraten wird. Die Umsetzung
ist in der neuen Rahmen-Richtlinie vorgesehen. Die
Vorschlage des IQTIG sind Grundlage fir die weiteren
Beratungen.

Entwicklung neuer Verfahren

Fir neue datengestiitzte Verfahren entwickelt das IQTIG
im Auftrag des G-BA Empfehlungen fiir Instrumente

zur Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat.
Hierzu gehdren auch Empfehlungen fiir geeignete Quali-
tatsindikatoren und Vorgaben zur Dokumentation.

Bei allen Verfahren wird gepriift, ob hierbei auch auf
Sozialdaten bei den gesetzlichen Krankenkassen zu-
riickgegriffen werden kann. In weiteren Schritten wird
die EDV-technische Aufbereitung der Daten konzipiert
und das Verfahren einer Machbarkeitsprifung unter-
zogen. An den nachfolgend aufgefiihrten Verfahren
wurde im Berichtsjahr gearbeitet.

Rechtsgrundlage:
§136 Abs. 1 Satz1 Nr.1SGBV

QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk

Die Entwicklung des sektoreniibergreifenden QS-Ver-
fahrens Arthroskopie (Gelenkspiegelung) am Kniegelenk
ist im Jahr 2013 inhaltlich neu ausgerichtet worden.
Neben dem Behandlungsergebnis soll das Verfahren
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vor allem die Qualitat der Indikationsstellung in den
Blick nehmen. Auffélligkeiten sollen durch eine neu
zu entwickelnde Methodik der sogenannten externen
Begutachtung weiter untersucht werden.

Das zunachst mit der methodischen Entwicklung be-
auftragte AQUA-Institut legte 2014 Indikatoren zu den
Aspekten Indikationsstellung und Behandlungsergebnis
vor. Sie sollen zum einen mittels einer Patientenbe-
fragung generiert werden, zu der das AQUA-Institut im
Juni 2015 einen Entwurf vorlegte. Zum anderen basieren
die Indikatoren auf Sozialdaten bei den Krankenkassen.
Damit ist das QS-Verfahren zur Arthroskopie das

erste sektorenlibergreifende Verfahren des G-BA, das
konzeptionell vollstandig ohne Eigendokumentation der
Leistungserbringer vorgesehen ist. Am 18. August 2016
nahm der G-BA einen Abschlussbericht des AQUA-
Instituts zur Risikoadjustierung dieser auf Sozialdaten
basierenden Indikatoren ab. Derzeit werden die Bera-
tungen in der zustindigen Arbeitsgruppe des G-BA auf
dieser Basis fortgefuhrt.

QS-Verfahren Entlassmanagement

Um Patienten nach einem Krankenhausaufenthalt

den Ubergang in die ambulante Nachbehandlung zu
erleichtern, hat der Gesetzgeber mit dem GKV-VSG von
2015 verschiedene MaBnahmen zur Verbesserung des
Entlassmanagements etabliert. So kénnen Kranken-
hauser bei der Entlassung ihrer Patienten grundsatzlich
flir einen Zeitraum von bis zu sieben Tagen h&usliche
Krankenpflege (HKP), Heilmittel, Hilfsmittel, Sozio-
therapie und Arzneimittel verordnen. Und auch Klinik-
arztinnen und -arzte kdnnen unter bestimmten Voraus-
setzungen fir diesen Zeitraum die Arbeitsunfahigkeit
bescheinigen.

Die fir ein reibungsloses Entlassmanagement erforder-
liche Aufgabenteilung und Zusammenarbeit zwischen
Krankenhdusern, Vertragsarzten und Krankenkassen
regelt auf Bundesebene eine Rahmenvereinbarung
zwischen GKV-SV, DKG und KBV, die seit dem 1. Okto-
ber 2017 in Kraft ist.

Ein neues sektorenibergreifendes QS-Verfahren soll
helfen, die Umsetzung zu tberpriifen und kontinuier-

lich zu verbessern. Das Thema wurde im Jahr 2012
von der Patientenvertretung eingebracht und durchlief
erfolgreich das TuP-Verfahren. Mit einem Beschluss
vom 20. September 2018 wurde das IQTIG beauftragt,
basierend auf einer Konzeptskizze des AQUA-Instituts
Indikatoren und Instrumente fiir ein sektorenibergrei-
fendes datengestitztes QS-Verfahren zu entwickeln.
Unter anderem soll ein darin vorgeschlagenes Prog-
nosemodell weiterentwickelt werden, mit dessen Hilfe
Patientengruppen mit einem vordringlichen Bedarf

an ein engmaschiges Entlassmanagement friihzeitig
erkannt werden kénnen.

Das IQTIG soll seine Ergebnisse in drei Schritten vor-
legen: Bis zum 31. Juli 2019 soll es die vorliegende
Konzeptskizze tberarbeiten, bis zum 31. Dezember 2020
einen Zwischenbericht zu Indikatoren und Instrumenten
zur Abbildung der Patientenperspektive vorlegen und

bis zum 30. Juni 2021 konkrete Qualitatsindikatoren und
Dokumentationsvorgaben fertigstellen.

QS-Verfahren Koronarchirurgie und Eingriffe an
Herzklappen

Durch die Einflihrung neuer operativer und interven-
tioneller Behandlungsverfahren hat sich das Leistungs-
geschehen bei den Mitralklappeneingriffen (Herz-
klappen-Operationen) erheblich verandert: Die Zahl
der Eingriffe ist deutlich gestiegen, und zwar vor allem
bei &lteren und damit besonders vulnerablen Patien-
ten. Zudem ist bei den kathetergestitzten Verfahren
eine groBe Methodenvielfalt zu beobachten. Der G-BA
hatte deshalb die Entwicklung eines QS-Verfahrens
zur Wiederaufnahme der Qualitatssicherung von
Eingriffen an den Mitralklappen in Auftrag gegeben.
Der Abschlussbericht des AQUA-Instituts zur Entwick-
lung eines solchen Verfahrens wurde vom Plenum am
19. Mai 2016 abgenommen. Eine im Anschluss durch
das IQTIG durchgefiihrte Machbarkeitstberpriifung
wurde mit Beschluss vom 21. Juni 2018 zur Veréffent-
lichung freigegeben.

Daruber hinaus liegen Arbeitsergebnisse des AQUA-
Instituts zur Weiterentwicklung der bestehenden
Leistungsbereiche Aortenklappenchirurgie und Koronar-



chirurgie aus der QSKH-Richtlinie vor. Bei diesen
Weiterentwicklungen ist ebenfalls die Erhebung von
Follow-up-Indikatoren durch die Nutzung von Sozial-
daten bei den Krankenkassen vorgesehen.

Derzeit wird dariiber beraten, diese Entwicklungen
unter dem Dach der neuen DeQS-Richtlinie in einem
gemeinsamen QS-Verfahren umzusetzen. Mit Beschluss
vom 19. April 2018 wurde das |QTIG mit den zur techni-
schen Umsetzung erforderlichen Entwicklungsarbeiten
zur Spezifikation beauftragt. Der Abschlussbericht wird
zum Januar 2019 erwartet.

QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom

Seit 2016 arbeitet der G-BA an der Entwicklung eines
QS-Verfahrens Lokal begrenztes Prostatakarzinom. Das
Thema war von der Patientenvertretung eingebracht
worden und durchlief erfolgreich das TuP-Verfahren.
Das IQTIG wurde mit der Entwicklung einer Konzept-
skizze beauftragt, die seit dem 30. November 2017
vorliegt.

Als ersten Schritt vor der Neuentwicklung von Quali-
tatsindikatoren empfiehlt das IQTIG die Durchflihrung
eines technischen Modellprojekts zur Erprobung

einer Zusammenarbeit zwischen G-BA und klinischen
Krebsregistern sowie den Auswertungsstellen auf

der Landesebene. Hierzu gehdrt unter anderem eine
prototypische QS-Filter-Spezifikation zur QS-Auslésung
in den klinischen Krebsregistern und Vorgaben zu den
Datenflissen zwischen den beteiligten Stellen ein-
schlieBlich der erforderlichen Verschlisselung. Erstellt
werden soll auch ein Zeitplan inklusive Meilensteinen
und Ressourcenplanung. Er soll auf notwendige zu
schaffende Rahmenbedingungen sowie auf Gefahren
und Hindernisse fir den Erfolg des Projekts hinweisen.
Mit Beschluss vom 20. September 2018 wurde das
IQTIG mit der Durchfiihrung eines entsprechenden
Modellprojekts beauftragt. Die Ergebnisse werden bis
zum 1. April 2019 erwartet und sind Grundlage fir die
weiteren Beratungen.
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QS-Verfahren Nierenersatztherapie bei
chronischem Nierenversagen

Die Qualitatssicherung der ambulanten Dialyse erfolgt
derzeit nach der QS-Richtlinie Dialyse (siehe S. 146),
wahrend in der externen stationdren Qualitatssicherung
die Leistungsbereiche Nierentransplantation sowie
Pankreas- und Pankreas-Nieren-Transplantation erfasst
werden. Auf einen Antrag der Patientenvertretung aus
dem Jahr 2012 hin sollen diese Bereiche in einem sek-
torenlibergreifenden QS-Verfahren zusammengefiihrt
werden.

Im Marz 2016 nahm der G-BA den Entwurf des
AQUA-Instituts fir ein solches sektorenubergreifendes
Verfahren zur Qualitétssicherung in der Nierenersatz-
therapie (QS NET) ab. Die Umsetzung wird derzeit
beraten und das IQTIG wurde mit der Entwicklung der
Spezifikation beauftragt. Fir den Beginn des Regelbe-
triebs wird das Erfassungsjahr 2020 angestrebt.

Im Berichtsjahr beauftragte der G-BA das IQTIG dari-
ber hinaus mit der Entwicklung eines Instruments zur
Patientenbefragung. Die Patientenbefragung soll das auf
Sozialdaten und Leistungserbringerdokumentationen
basierende Verfahren QS NET ergénzen. Wie mit dem Be-
schluss vom 17. Mai 2018 vorgesehen, soll es sich auf die
patientenbezogene Ergebnisqualitat (Patient Reported
Outcome) und qualitatsrelevante Prozesse beziehen.

Bei der Entwicklung des Indikatorensets soll auf eine
sinnvolle und effiziente Verschrankung mit den be-
reits bestehenden Indikatoren geachtet werden. Die
Ergebnisse des IQTIG werden bis 2. November 2020
erwartet; ein Zwischenbericht soll bis zum 1. Mai 2019
vorgelegt werden.

QS-Verfahren Schizophrenie, schizotype und
wahnhafte Stérungen

Im Juni 2016 beschloss der G-BA, das IQTIG mit der
Aktualisierung und Erweiterung des QS-Verfahrens Ver-
sorgung von volljahrigen Patientinnen und Patienten mit
Schizophrenie, schizotypen und wahnhaften Stérungen
auf Basis eines Abschlussberichts des AQUA-Instituts
von Ende 2015 zu beauftragen.
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Neben einer Prifung der Indikatoren soll das Institut bei
der Weiterentwicklung die Ergebnisqualitat einschlieB-
lich patientenrelevanter Endpunkte starker berticksich-
tigen und eine Patientenbefragung entwickeln.

Die Ergebnisse wurden gestuft vorgelegt. Bereits zum
Jahresende 2016 hatte das IQTIG in einem Zwischen-
bericht eine Einschédtzung zu den bereits entwickelten
Indikatoren gegeben. Ende 2017 folgte der Abschluss-
bericht Uber die Aktualisierung und Erweiterung des
QS-Verfahrens. Seit Ende 2018 liegt auch der Ab-
schlussbericht zur Patientenbefragung vor. Auf dieser
Basis werden die Beratungen fortgesetzt.

Externe Qualitatssicherung in der ambulanten
Versorgung

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-Richt-
linie) des G-BA ist ein datengestitztes vergleichendes
Verfahren, das sich bislang nur auf den vertrags-
arztlichen Bereich bezieht. Sie ist seit 2006 in Kraft
und wird zurzeit zu einem sektoreniibergreifenden
Verfahren QS NET weiterentwickelt. Im vertragszahn-
arztlichen Bereich ist ein datengestutztes externes
QS-Verfahren zur systemischen Antibiotikatherapie in
Planung.

Rechtsgrundlage:
§ 135a Abs. 1 SGB V

Qualitatssicherung in der Dialyse

Derzeit werden in Deutschland in der vertragsérztlichen
Versorgung rund 78.000 Patienten mit chronischer
Niereninsuffizienz kontinuierlich ambulant mit einem
Dialyseverfahren behandelt. Am haufigsten wird dabei
die Hdmodialyse angewandt, die in der Regel dreimal
pro Woche in einer Dialyseeinrichtung durchgefiihrt
wird. In Deutschland gab es im Jahr 2017 etwa 730 am-
bulante Dialyseeinrichtungen. Die Qualitéat der Dialyse-
behandlungen wird in einem datengestitzten Verfahren

flichendeckend erfasst. Alle ambulanten Dialyse-
einrichtungen in Deutschland sind verpflichtet, sich
daran zu beteiligen. In seiner QSD-Richtlinie legt der
G-BA fiir dieses QS-Verfahren fest, welche Daten die
Einrichtungen erheben missen, und regelt die Details
zu den Datenfliissen, Abldufen und der Auswertung.

Die Ergebnisse aus der externen Qualitatssicherung
Dialyse werden im Auftrag des G-BA ausgewertet und
in verschiedenen Jahresberichten zusammengefasst.

Quartalsbezogene Datenauswertung

Im Auftrag des G-BA wertet ein Datenanalyst die
bundesweit erhobenen und pseudonymisierten Dialyse-
daten aus und stellt sie den Einrichtungen sowie den
Qualitatssicherungskommissionen Dialyse der KVen
quartalsweise zur Verfligung. In einem Jahresbericht
des Datenanalysten werden die wesentlichen Ergeb-
nisse aufgeschlisselt nach KV-Bereichen dargestellt.
Der Datenanalyst hat im Berichtsjahr gewechselt.
Bislang wurde diese Aufgabe von der Medical Netcare
GmbH (MNC) wahrgenommen. Seit dem 1. Januar 2018
ist das IQTIG damit beauftragt. Wie am 20. September
2018 vom G-BA beschlossen, sollen die laufenden
Arbeiten um einen jahrlichen Bericht zum Stand der
Datenlieferungen der KVen ergénzt werden.

Am 19. Juli 2018 nahm der G-BA den letzten Jahresbe-
richt des Datenanalysten MNC fiir das Erfassungsjahr
2017 ab und veroffentlichte ihn mit einer Bewertung
auf seiner Website. In den vier Quartalen 2017 wurden
durchschnittlich 78.097 Patientinnen und Patienten
(Quartalspravalenz) dialysiert. Damit sind die Patienten-
zahlen im Vergleich zum Vorjahr um rund 900 Patienten
angestiegen. Der Anteil der Patientinnen und Patienten
mit Peritonealdialyse (Bauchfelldialyse) ist im Vergleich
zum Vorjahr von 5,91 auf 6,09 Prozent leicht gestiegen.
Damit setzt sich der seit 2007 zu beobachtende positive
Trend fort, heiBt es im G-BA-Kommentar.

Analyse zu wichtigen Benchmarking-Parametern

Neben den quartalsweisen Datenlieferungen beteiligen
sich die Dialyseeinrichtungen an einem einrichtungsver-



gleichenden Riickmeldesystem zur Selbstkontrolle. Es
fragt die Ergebnisse verschiedener Benchmarking-Para-
meter ab, aus denen sich Rickschliisse auf die Behand-
lungsqualitét ziehen lassen. Die Datenaufbereitung
nach Bundeslédndern Ubernimmt ebenfalls der Daten-
analyst, der auch hier seine Ergebnisse fiir den G-BA in
einem Jahresbericht zusammenfasst. Den Bericht von
MNC fir das Jahr 2017 nahm der G-BA am 20. Septem-
ber 2018 ab und veroffentlichte ihn mit einer Kommen-
tierung auf seiner Website. Die Ergebnisse zeigen sich
weitgehend stabil. Allerdings besteht Verbesserungs-
potenzial bei der Dokumentationsqualitat, die fir eine
Evaluation der Richtlinie und das interne Qualitats-
management in den Einrichtungen hoch sein muss.

Stichprobenpriifungen

Mit eigenen Qualitatssicherungskommissionen flihren
die KVen in den Dialyseeinrichtungen vierteljahrliche
Stichprobenprifungen durch. Die Stichproben konnen
entweder gezielt anhand konkreter Auffélligkeitskrite-
rien oder begriindeter Hinweise auf Qualitatsméangel
oder Uiber eine reine Zufallsauswahl ausgewahlt werden.
Werden Qualitdtsméangel festgestellt, kénnen die Kom-
missionen qualitatsfordernde MaBnahmen ergreifen
oder - bei wiederholten Auffélligkeiten - auch Sanktio-
nen verhangen. Jahrlich veroffentlichen die Qualitats-
sicherungskommissionen einen Jahresbericht iber ihre
Priftatigkeit. Er wird von der KBV zusammengefasst
und vom G-BA abgenommen und kommentiert.

Am 20. September 2018 nahm der G-BA den Bericht zur
Pruftatigkeit der 17 Qualitatssicherungskommissionen
Dialyse fiir das Erfassungsjahr 2016 ab und verdoffent-
lichte sie auf seiner Website. In allen KVen wurden
Stichprobenpriifungen durchgefiihrt, bundesweit waren
es insgesamt 412. Erstmals wurden im Bericht 2017 die
Stichprobenprifungen differenziert nach Prifanléssen
dargestellt. Damit kann man sehen, wie viele Zufalls-
prifungen es gab und wie viele Prifungen auf Basis
begriindeter Hinweise erfolgten.

Acht KVen sprachen in insgesamt 169 Féllen Aufforde-
rungen zur Beseitigung von Méngeln aus. Das Instru-
ment des Beratungsgesprachs wurde im Jahr 2017 von
sieben Qualitatssicherungskommissionen genutzt.
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Insgesamt wurden 19 Beratungsgespréache durchge-
fuhrt. Es wurden keine Genehmigungen zur Durchfih-
rung und Abrechnung der Leistungen entzogen aber
eine Genehmigung mit Auflagen versehen.

Evaluation der Richtlinie

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Dialyse soll bis
Anfang 2020 evaluiert werden. Nach einem europa-
weiten Vergabeverfahren erhielt das BQS Institut fir
Qualitat & Patientensicherheit im Januar 2018 den Zu-
schlag flr diese Evaluation. Wahrend der vorgesehenen
Projektlaufzeit von 24 Monaten soll der Auftragnehmer
unter anderem darlegen, inwiefern die Vorgaben der
Richtlinie und der Nachweis ihrer Einhaltung geeignet
sind, die in der Richtlinie formulierten Ziele zu errei-
chen. Von Interesse ist hierbei beispielsweise auch,
wie erfolgreich die vorgesehenen Instrumente (zum
Beispiel Benchmarking) sind und inwiefern die Umset-
zung der Richtlinienanforderungen lberprift wird. Die
vom Unterausschuss Qualitatssicherung eingesetzte
Arbeitsgruppe unterstiitzt und begleitet den Auftrag-
nehmer wahrend des Projektzeitraums und liberwacht
die vereinbarten Meilensteine.

Rechtsgrundlage:

§ 136 Abs. 1 SGBVi. V. m.
§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGB V
§ 135b Abs. 2 Satz 2 SGB V

Qualitatssicherung in der ambulanten
Psychotherapie

Zukinftig soll es fur die ambulante psychotherapeutische
Versorgung mit Leistungen fir jéhrlich 1,2 Millionen
Patientinnen und Patienten ein datengestitztes QS-
Verfahren geben. Der G-BA beschloss am 17. Mai 2018,
das IQTIG mit den Entwicklungsarbeiten zu beauftra-
gen. Das Verfahren soll qualitdtsrelevante Prozesse

in ambulanten Praxen und Versorgungszentren unter-
suchen und messen.
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Das IQTIG wird mit seiner Arbeit an eine Konzeptskizze
des AQUA-Instituts aus dem Jahr 2015 anknlpfen. Im
ersten Schritt soll es die darin genannten Qualitats-
potenziale und Versorgungsziele unter Beriicksichtigung
der aktuellen Psychotherapie-Richtlinie priifen und
aktualisieren und in einem Qualitdtsmodell fiir das
gesamte QS-Verfahren einschlieBlich einer Patienten-
befragung abbilden. Dabei soll das IQTIG die Realisier-
barkeit einschatzen.

In einem weiteren Schritt soll das Institut dann Ins-
trumente und Indikatoren zur Beurteilung der Prozess-
und - soweit sachgerecht abbildbar - Ergebnisqualitat
entwickeln. Identifiziert werden sollen Aspekte, die
unabhangig von der Diagnose fur alle psychischen
Erkrankungen anwendbar sind (zum Beispiel Verande-
rung der Symptomatik, Verédnderung der Funktionalitat).
Sofern patientenbezogene Endpunkte im QS-Verfahren
erhoben werden kénnen, missen die Voraussetzungen
fuir einen sachgerechten Einrichtungsvergleich sicher-
gestellt werden. Der Schweregrad der Erkrankung,
mdogliche Begleiterkrankungen oder multimodale Thera-
pieansatze (zum Beispiel eine parallele Pharmakothera-
pie oder zeitweilige stationare Behandlungen) sind auf
eine sinnvolle Weise einzubeziehen.

Es ist sicherzustellen, dass das QS-Verfahren nicht in
den therapeutischen Behandlungsprozess eingreift -
zum Beispiel durch die Vorgabe bestimmter psycho-
logischer Testverfahren. Zur Abbildung der Patienten-
perspektive ist eine Patientenbefragung mit einem
validierten Patientenfragebogen zu entwickeln.

Aufgrund der kleinen Fallzahlen pro Leistungserbringer
soll das IQTIG den Nutzen eines langeren, zum Beispiel
zweijahrigen, Beobachtungszeitraums priifen. Fir die
Entwicklung des QS-Verfahrens kommen grundsatzlich
alle zurzeit durch den G-BA nutzbaren potenziellen
Datenquellen in Betracht, insbesondere die Sozialda-
ten bei den Krankenkassen. Die Ergebnisse des IQTIG
sollen in drei Schritten vorgelegt werden: Ende Februar
2019 wird ein Zwischenbericht erwartet. Der Abschluss-
bericht soll bis zum 31. August 2020 vorliegen und die
Patientenbefragung bis zum 31. August 2022.

Den AnstoB zu diesem QS-Verfahren gab eine vom
Unterausschuss Psychotherapie durchgefiihrte Exper-

tenanhorung zur Qualitat des Gutachterverfahrens im
Jahr 2010. Es wurde vereinbart, das bisherige Gutach-
terverfahren in ein Gesamtkonzept eines QS-Verfahrens
in der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung
einzubetten.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V

In verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens
sieht der Gesetzgeber einrichtungsbezogene Kontrollen
vor. In der Regel wird hierbei in Stichproben - zum Teil
aber auch (iber flichendeckende Riickmeldesysteme -
geprift, ob Strukturvorgaben eingehalten oder ver-
pflichtende Qualitatssicherung durchgefiihrt wurden.
Bei VerstoBen greifen unterschiedliche MaBnahmen,
die von Beratungs- und Unterstiitzungsangeboten Uber
Zielvereinbarungen bis hin zu finanziell wirksamen
Sanktionen reichen.

In vielen Richtlinien zur Qualitatssicherung, die der
G-BA im Auftrag des Gesetzgebers entwickelt, sind
solche MaBnahmen bereits vorgesehen (beispiels-
weise in den Regelungen zu den Qualitatsberichten der
Krankenhduser und in den Strukturqualitdtsvorgaben
zur Versorgung Friih- und Reifgeborener). Bei den nach-
folgend aufgefiihrten Aufgaben hat der G-BA jedoch
den Auftrag, ganz explizit Qualittskontrollen und die
Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsvorgaben
naher auszugestalten.

Folgen bei Nichteinhaltung von
Qualitatsvorgaben

Mit dem KHSG wurde der G-BA damit beauftragt, fiir
Richtlinien und Beschliisse des G-BA nach §§ 136

bis 136¢ SGB V ein gestuftes System von Folgen zu
entwickeln, mit denen Einrichtungen belegt werden,
die vom G-BA festgelegte Qualitatsanforderungen nicht



einhalten. Der Gesetzgeber ermachtigte den G-BA,
neben MaBnahmen zur Beratung und Unterstiitzung bei
der Qualitatsverbesserung weitere konkrete Durchset-
zungsmaBnahmen festzulegen, wie zum Beispiel

Vergiitungsabschlage,

den Wegfall des Vergiitungsanspruchs fiir Leistungen,
bei denen Mindestanforderungen nicht erfiillt sind,

die Information Dritter (iber die VerstoBe und

die einrichtungsbezogene Veréffentlichung von
Informationen zur Nichteinhaltung von Qualitéts-
anforderungen.

Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden
VerstoBen kann der G-BA von dem vorgegebenen
gestuften Verfahren auch abweichen. Die MaBnahmen
sind vom G-BA verhéltnismaBig zu gestalten und anzu-
wenden. Zudem hat er die Stellen festzulegen, die die
beschriebenen MaBnahmen durchsetzen sollen.

Die zustandige Arbeitsgruppe des Unterausschusses
Qualitatssicherung hat im Berichtsjahr einen Richt-
linienentwurf erarbeitet, der die Folgen der Nichtein-
haltung von Qualitatsanforderungen in grundséatzlicher
Weise regelt. Die konkrete Anwendung von Folgen der
Nichteinhaltung von Qualitdtsanforderungen wird in den
einzelnen Richtlinien und Beschliissen jeweils fir die in
ihnen geregelten Qualitdtsanforderungen festgelegt. Im
Dezember 2018 waren die Beratungen zum Richtlinien-
entwurf weitgehend abgeschlossen und das gesetzlich
vorgesehene Stellungnahmeverfahren mit dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit eingeleitet.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 1 SGB V
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Qualitatskontrollen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung

Mit dem KHSG wurden die Kompetenzen des Medi-
zinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK)
zur Durchfiihrung von Qualitatskontrollen erweitert.
Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, hierzu
die naheren Einzelheiten festzulegen. In der neuen
MDK-Qualitatskontroll-Richtlinie wird geregelt, wodurch
diese Kontrollen ausgeldst werden und wie sie durch-
zufiihren sind. Die Erstfassung der am 20. September
2018 geringfligig gednderten Richtlinie trat am 13. De-
zember 2018 in Kraft. Sie umfasste zunachst einen
allgemeinen Teil A, der die generelle Vorgehensweise
zu Beauftragung und Durchfiihrung der Kontrollen und
zum Umgang mit den Ergebnissen beschreibt.

Die Richtlinie wurde mit dem am 22. November 2018
beschlossenen besonderen Teil B - erster Abschnitt -
zur Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation der
Krankenhduser im Rahmen der externen stationéren
Qualitatssicherung weiter vervollstandigt. Geregelt sind
nun die gezielten Priifungen anhand konkreter Anhalts-
punkte sowie die Stichprobenprifungen zum Zweck des
Datenabgleichs. Zudem wurde festgelegt, auf welche
Richtlinien sich die Kontrollen beziehen. Dies sind
zunéachst folgende:

Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-Richtlinie)

Richtlinie iber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in
Krankenhédusern (QSKH-Richtlinie)

Richtlinie zu planungsrelevanten Qualitétsindikatoren
(plan. Ql-Richtlinie)

Es ist geplant, Teil B der Richtlinie um weitere Ab-
schnitte zu ergénzen - zum Beispiel zu Kontrollen der
Strukturqualitatsvorgaben (siehe S. 127).

Der Beschluss vom 22. November 2018 lag dem BMG
am Ende des Berichtsjahres noch zur Prifung vor und
tritt nach Nichtbeanstandung und Vero6ffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.
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Voraussetzungen und Ablauf von Dokumentationskontrollen

in Krankenhausern

MDK-Qualitatskontrollen kénnen beauftragt werden,
wenn konkrete und belastbare Anhaltspunkte dafir
vorliegen, dass Qualitdtsanforderungen aus ent-
sprechenden Richtlinien und Beschliissen des G-BA
nicht eingehalten werden oder gegen Dokumentati-
onspflichten verstoBen wird. Anhaltspunkte kdnnen
sich zum Beispiel auch aus implausiblen Angaben in
den Qualitatsberichten der Krankenhauser ergeben.
Zur Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation von
QS-Daten kann der MDK jedoch auch Stichproben-
prifungen durchfihren.

Mit der Kontrolle der Richtigkeit der Dokumentation
von OS-Daten eines Krankenhauses kdnnen die Qua-
litdtssicherungsgremien auf Bundes- und Landes-
ebene und die gesetzlichen Krankenkassen den MDK
beauftragen.

Gezielte Priifungen

Bei einer gezielten Prifung legt die beauftragende
Stelle die zu kontrollierenden Félle fest. Dabei sind
Falle in die Kontrolle einzubeziehen, auf die sich die
Anhaltspunkte beziehen (zum Beispiel Kontrolle aller
Notfallkaiserschnitte, wenn die Anhaltspunkte den
betreffenden Indikator in der Geburtshilfe betreffen
oder Falle aus einem bestimmten Zeitraum, inner-
halb dessen Diskrepanzen zu Abrechnungsprifungen
festgestellt wurden).

Stichprobenpriifungen

Bei einer Zufallsauswahl legt das IQTIG die zu
kontrollierenden Félle fest. Die Auswahl umfasst in
der Regel 20 zuféllig ausgewahlte Falle je Leistungs-
bereich und Erfassungsjahr. Eine groBere Anzahl
von Fallen kann ausgewahlt werden, wenn dies aus
methodischen Griinden erforderlich ist. Liegt die
Fallzahl des Standorts in dem jeweiligen Leistungs-
bereich unter 20, sind alle Falle in die Kontrolle ein-

zubeziehen. Diese Regelung folgt den Vorgaben aus
der QSKH-Richtlinie, die sich in der Praxis bewahrt
haben. Die gewahlte StichprobengroBe stellt eine
Abwégung zwischen Kontrollaufwand und Nutzen im
Sinne der Aussagekraft der Stichprobe dar.

Datenabgleich

Der Abgleich zwischen den Ubermittelten elektroni-
schen QS-Daten und der Patientendokumentation
ist in der Regel vor Ort im Krankenhaus und nach
Anmeldung durchzufiihren, da dort die Einsicht in
die Patientenakte moglich ist. Bei Unklarheiten kann
dann im Dialog mit Mitarbeitern des Krankenhauses
am effizientesten eine Klarung erfolgen. Das Kran-
kenhaus muss dafiir die Patientendokumentation fir
die zu kontrollierenden Falle bereitstellen. Da dies
in vielen Fallen nicht kurzfristig moglich ist, sind die
Kontrollen in der Regel nach Anmeldung durchzu-
fiihren. Unangemeldete Kontrollen sind nur zuldssig,
wenn durch eine Anmeldung der Erfolg gefahrdet
wirde. Ein schriftliches Verfahren nach Aktenlage
soll nur erfolgen, wenn eine Vor-Ort-Prifung fir den
Kontrollauftrag nicht erforderlich ist.

Zusammenfassender Bericht an den G-BA

Der MDK ibermittelt den Kontrollbericht unverziiglich
an die beauftragende Stelle und an das kontrollierte
Krankenhaus. Einmal jahrlich berichtet der Medizini-
sche Dienst des Spitzenverbands Bund der Kranken-
kassen dem G-BA zusammenfassend lber den
Umfang und die Ergebnisse der Qualitatskontrollen.
Ein bestimmtes Datum wurde in der Richtlinie dazu
nicht festgelegt. Durch den Bericht diirfen einzelne
Krankenhduser nicht identifizierbar sein.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 3 SGB V
§ 275a SGBV



Veréffentlichung von
Qualitatsdaten - Public Reporting

Viele Ergebnisse der gesetzlich verpflichtenden
QualitatssicherungsmaBnahmen im Gesundheits-
wesen sind offentlich einsehbar. Teilweise kann man
sie einrichtungsbezogen und sogar vergleichend liber
Datenbanken abrufen. In anderen Bereichen werden sie
in Jahresberichten bundesweit zusammengefasst. Im
Auftrag des Gesetzgebers gestaltet der G-BA zu vielen
gesetzlich verpflichtenden QualitatssicherungsmaB-
nahmen die Vorgaben zur Veroffentlichung.

Die Qualitatsberichte der Krankenhauser

Seit 2005 sind zugelassene Krankenhiuser?’ gesetz-
lich dazu verpflichtet, in Qualitatsberichten lber ihre
Arbeit zu informieren. Neben Angaben zu Strukturen
und Leistungen verdéffentlichen die Krankenh&user darin
die Ergebnisse aus der externen stationaren Qualitéts-
sicherung (siehe S. 135). Im Auftrag des Gesetzgebers
legt der G-BA in seinen Regelungen zum Qualitatsbe-
richt der Krankenhduser fest, welche Informationen
Qualitatsberichte enthalten und wie sie gegliedert und
bereitgestellt werden missen.

Die Angaben in den Qualitatsberichten lassen sich
nutzen, um Krankenhduser zu vergleichen und das
passende auszuwahlen. Mithilfe von Krankenhaus-Ver-
gleichsportalen (Klinik-Suchmaschinen) - zum Beispiel
auf den Internetseiten der gesetzlichen Krankenkassen
oder im Deutschen Krankenhausverzeichnis - kann
man Kliniken gezielt nach bestimmten Informationen
auswahlen und miteinander vergleichen.

Bei den technischen Arbeiten zu den Qualitatsberichten
wird der G-BA seit dem Jahr 2015 von der Gesundheits-
foren Leipzig GmbH unterstiitzt. Das Unternehmen

Die Referenzdatenbank
der Qualitatsberichte

Qualitatsberichte werden von den Krankenh&u-
sern - anders als der Name zunachst vermuten
lasst - nicht als schriftlicher ,,Bericht®, sondern in
Form maschinenverwertbarer XML-Daten tiber-
mittelt, die in Suchmaschinen eingespeist werden.
Um die Angaben auch als FlieBtext lesbar zu
machen, bereitet der G-BA die XML-Daten fiir alle
Krankenhduser in gleicher Weise als ,Referenz-
berichte® in PDF-Dokumenten auf. Diese Dateien
stellt er zum Download in einer Referenzdaten-
bank zur Verfligung. Interessierte Nutzer kdnnen
die Krankenhausangaben auf diese Weise voll-
standig einsehen und spezielle Details nachschla-
gen, die moglicherweise in Suchmaschinen in
dieser Form nicht dargestellt werden. Zudem kann
anhand der Referenzdatenbank die Korrektheit
der Angaben in Suchmaschinen Gberprift werden.
Die aktuellen Qualitatsberichte werden jeweils im
Friihjahr in der Referenzdatenbank zur Verfliigung
gestellt.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V

27 Nur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenh&user diirfen ihre Leistungen im Rahmen der GKV erbringen.
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Qualitatsberichte der Krankenhauser - Datenlieferverfahren

Die Krankenhduser missen ihre Angaben fiir den
Qualitatsbericht in einem standardisierten Daten-
satzformat liefern28, Um dies zu gewahrleisten, trifft
der G-BA in jedem Jahr innerhalb fester Zeitfenster
verschiedene inhaltliche und technisch-administrative
Routinebeschlisse. Kliniken und Softwarehersteller
benétigen diese Entscheidungen, um die in den
Kliniken genutzte Erfassungs- und Verarbeitungs-
software zeitnah anpassen zu kdnnen.

Festlegung von Inhalt und Datenformat fiir

das noch laufende Erfassungsjahr

Kurz vor Ende des noch laufenden Erfassungsjahres
legt der G-BA erstmals alles Wesentliche zu Inhalt,
Umfang und Datenformat der Qualitatsberichte fest.
Fir die Qualitatsberichte 2017 traf er einen solchen
Beschluss am 17. November 2017. Im Laufe eines
Jahres werden hierzu in der Regel noch mehrfach
Korrekturbeschliisse getroffen, zum Beispiel zur
Datensatzbeschreibung oder zur Spezifikation. Im
Berichtsjahr gab es solche Beschliisse am 6. Juni, am
1. August und am 5. September 2018.

Festlegung der Datenfliisse

Jeweils im Frihjahr legt der G-BA die Datenflisse fiir
das zuriickliegende Erfassungsjahr fest und stellt den
Krankenhdusern fiir ihre Datenlieferungen die entspre-
chenden Servicedateien zur Verfligung. Mitbeschlos-
sen wird zudem ein Zeitstrahl, der fiir die beteiligten
Akteure alle wichtigen Abgabetermine zeigt. Diese
Beschliisse wurden fir die Qualitatsberichte 2017 am
4. und 19. April 2018 getroffen. Zu den Servicedateien
folgten am 6. Juni, am 10. Oktober und am 2. Novem-
ber 2018 Aktualisierungsbeschlisse.

Bekanntgabe der verdffentlichungspflichtigen
Qualitatsindikatoren

Welche Qualitatsindikatoren aus der externen statio-
ndren Qualitatssicherung des zurlckliegenden Erfas-

sungsjahres sich fir eine Darstellung im Qualitatsbe-
richt eignen, legt der G-BA in der Regel im Juni fest.
Wie am 21. Juni 2018 beschlossen, sind fiir 2017 die
Ergebnisse von 185 Indikatoren und 48 Kennzahlen
(und damit insgesamt 233 von 274 Ergebnissen)

aus der externen stationaren Qualitatssicherung zu
veroffentlichen. Tabellen im Beschlussanhang liefern
eine Ubersicht iiber alle Indikatoren und Kennzahlen
und geben dazu Erlduterungen. Beschlussbestandteil
ist eine Datensatzbeschreibung im XML-Format, die
die konkreten technischen Vorgaben zu allen ver-
pflichtend darzustellenden Indikatoren festlegt.

Die Auswahl der zu verdffentlichenden Indikatoren
folgt einem Vorschlag des IQTIG, den der G-BA eben-
falls am 21. Juni 2018 zur Ver6ffentlichung freigab.
Darin werden alle Indikatoren ausfiihrlich dargestellt,
und es wird erklart, warum einige von ihnen nicht fiir
eine Veroffentlichung empfohlen werden.

Plausibilisierungsregeln

Ebenfalls im Juni gibt der G-BA Plausibilisierungsre-
geln vor, nach denen die Krankenh&user ihre fir den
Qualitatsbericht des zurtckliegenden Erfassungs-
jahres bereitgestellten Daten noch vor dem Upload
auf Fehler und Auffélligkeiten priifen konnen. Damit
ist es den Kliniken moglich, Fliichtigkeitsfehler und
Inkonsistenzen selbst abzugleichen und zu beseiti-
gen. Dieses zunichst in einer Pilotphase getestete
Verfahren wurde zum Erfassungsjahr 2017 verbind-
lich eingefihrt.

Veroffentlichung der berichtspflichtigen
Krankenhauser (Positivliste)

Bis zum 30. Juni verdffentlicht der G-BA auf

seiner Website eine Liste der berichtspflichtigen
Krankenhduser und ihrer Standorte, die sogenannte
Positivliste. Sie informiert die Kliniken Uber ihre
standortbezogenen Lieferpflichten. Uber ein Antrags-
verfahren wird diese Liste jahrlich aktualisiert.

28 Annahmestelle filir die Daten ist die Informationstechnische Servicestelle der gesetzlichen Krankenversicherung GmbH in Heusenstamm.



Krankenhduser oder Tragergesellschaften kdnnen
dort Anderungen der Tragerstruktur oder auch einfa-
che Adressanderungen anzeigen. Die Positivliste flr
das Erfassungsjahr 2017 beschloss der G-BA am 21.
Juni 2018.

Anmeldung bei der Datenannahmestelle

Ab einem bestimmten Stichtag im Juli miissen sich
die Kliniken bei der Datenannahmestelle anmelden
und haben dann in einem festgelegten Zeitfenster
bis September Gelegenheit, ihre Angaben gegebe-
nenfalls noch einmal zu korrigieren.

Ubermittlung der Qualitatsberichte ohne C1-Teil
Von Mitte Oktober bis Mitte November Gbermitteln
die Kliniken ihre Qualitatsberichte zum zuriick-
liegenden Erfassungsjahr, jedoch noch ohne den
sogenannten C1-Teil. Dies ist der Kern des Qualitats-
berichts, der die erbrachten Leistungen bewertet.
Bis zum 15. Dezember haben die Krankenh&user die
Gelegenheit zu Nach- und Ersatzlieferungen.

Erganzung des C1-Teils aus der externen
stationaren Qualitatssicherung

Mitte November bis Mitte Dezember - nach Ab-
schluss des Strukturierten Dialogs zur externen
stationdren Qualitatssicherung - liefern die auf
Bundes- und Landesebene beauftragten Stellen die

Daten der Kliniken zum C1-Teil an die Annahmestelle.

Diese stellt die Datenlieferungen standortbezogen
zusammen und versendet die Datentrager mit den
Qualitatsberichten Ende Januar zur Veréffentlichung
an die gesetzlichen Krankenkassen und ihre Landes-
verbande.

Ergebnisse in Kliniksuchmaschinen verfiigbar
Bis zum 31. Januar stellen die gesetzlichen Kranken-
kassen und ihre Landesverbénde die Ergebnisse
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der Qualitatsberichte der Offentlichkeit iber ihre
Kliniksuchmaschinen zur Verfligung. Verdffentlicht
werden immer die Ergebnisse des Vorvorjahres. Im
Januar 2018 wurden also die Ergebnisse des Jahres
2016 verdffentlicht.

Ergebnisse in der Referenzdatenbank verfiigbar
Nachfolgend stellt der G-BA die maschinenlesbaren
Daten der Qualitatsberichte in einem lesbaren
PDF-Format in seiner Referenzdatenbank ein. In der
Regel ist dies bis zum Oktober der Fall.

Veréffentlichung nicht ordnungsgemaBer Lieferung
Die Namen der Krankenhauser, die ihren Qualitats-
bericht nicht ordnungsgemaB abgeliefert haben, ver-
offentlicht der G-BA auf einer Liste nach § 8 Abs. 1
der Regelungen zum Qualitatsbericht der Kranken-
hauser. Vorgelagert ist ein Stellungnahmeverfahren
mit den betroffenen Krankenh&usern. Im Wieder-
holungsfall kann es zu einer finanziellen Sanktion
kommen. Mit einem Beschluss vom 20. September
2018 veroffentlichte der G-BA die Liste zum Erfas-
sungsjahr 2016.

Festlegung von Inhalt und Datenformat fiir

das noch laufende Erfassungsjahr

Kurz vor Ende des noch laufenden Erfassungsjahres
fasst der G-BA wieder erste Beschliisse zu Inhalt,
Umfang und Datenformat der Qualitatsberichte.
Fir die Qualitatsberichte 2018 erfolgte dies am
20. Dezember 2018. Neu wurden ab dem Erfassungs-
jahr 2018 zwei Angaben zur Erfillung von Mindest-
mengen eingefiihrt. Es werden die Erfillung der
Mindestmenge zum Berichtsjahr sowie eine Prog-
nose fir das kommende Jahr abgegeben. Dariiber
hinaus erhalten die Krankenhauser die Mdglichkeit,
ihre MaBnahmen zur Erh6hung der Arzneimittel-
therapiesicherheit darzustellen.
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erhielt nach einem europaweiten Vergabeverfahren den
Zuschlag fir diese Aufgaben.

Der G-BA bietet auf seiner Website Informationsmateria-
lien zu den Qualitatsberichten der Krankenhauser an,
die gemeinsam mit dem IQWiG erstellt wurden (Flyer,
Erlauterungen, Glossar). Unter anderem stellen die
Materialien anhand von Suchbeispielen die Recherche-
mdoglichkeiten Uber Krankenhaus-Vergleichsportale dar.

Plausibilisierungsportal fiir Berichtersteller

Der G-BA hat eine verpflichtende Vorab-Plausibilisierung
von Berichtsdaten eingefiihrt. Damit sollen Fehler oder
Auffélligkeiten noch vor dem Upload der Berichtsteile
bei der Annahmestelle von den Berichterstellern
selbst gepriift und beseitigt werden konnen. Ein ent-
sprechender Beschluss vom Dezember 2017 trat am
21. Februar 2018 in Kraft.

Zur technischen Umsetzung lieB der G-BA ein Plausibi-
lisierungsportal entwickeln und stellte es am 1. Au-
gust 2018 erstmals liber seine Website zur Verfligung.
Die Priifung basiert auf den Regeln, die vom G-BA am
21. Juni 2018 beschlossen wurden, und ist technisch
in den Datenannahmeprozess integriert. Um die Plau-
sibilisierung bereits wahrend der Datenerfassung zu
ermoglichen, ist das Portal auch fir die Krankenh&user
direkt zugénglich. Ein Link dorthin wird den Kliniken
unter ,Weitere Informationen bei den Regelungen

zum Qualitatsbericht der Krankenkassen direkt auf der
G-BA-Website bereitgestellt. Erstmals betroffen war
davon das Erfassungsjahr 2017.

Ergebnisqualitat der Perinatalzentren

Krankenhauser, die zur Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter
1.500 Gramm zugelassen sind, miissen die Ergebnis-
daten ihrer Perinatalzentren auf einer zentralen Internet-
plattform (www.perinatalzentren.org) veroffentlichen.
Die Plattform gibt es seit Februar 2014. Sie wird im
Auftrag des G-BA vom IQTIG betrieben. Hier kann die

Ergebnisqualitat der Perinatalzentren teilnehmender
Krankenhduser anhand zusammengefasster Daten

aus den letzten finf Jahren eingesehen werden. Eltern
und einweisende Arztinnen und Arzte werden mit den
dort verfiigbaren Informationen bei der Auswahl eines
geeigneten Krankenhauses unterstiitzt. Zudem wird ein
Vergleich der Perinatalzentren erméglicht.

Veroffentlichung von Qualitatsergebnissen in
Jahresberichten

In vielen Richtlinien des G-BA ist eine verpflichtende
jahrliche Zusammenfassung der Qualitatsergebnisse in
einem Jahresbericht vorgesehen. Diese Jahresberichte
werden vom G-BA in der Regel im Anhang des jeweili-
gen Abnahmebeschlusses veroffentlicht. Die meisten
Jahresberichte fassen Ergebnisse bundesweit zusam-
men. Einige liefern jedoch auch standortbezogene
Qualitatsdaten.


http://www.perinatalzentren.org

Im Jahr 2016 fiihrte der Gesetzgeber mit dem KHSG
erstmals qualitatsabhéngige Planungs- und Vergilitungs-
elemente fir Krankenhausleistungen ein. Dahinter steht
das Ziel einer qualitatsorientierten Versorgungssteue-
rung. Der G-BA wurde beauftragt, die hierfir erforderli-
chen Instrumente auszugestalten.

Qualitatsindikatoren fir
die Krankenhausplanung

Durch das KHSG aus dem Jahr 2016 wurde die Qualitat
erstmals ein Kriterium fir die Krankenhausplanung.
Der G-BA wurde beauftragt, ein entsprechendes
Instrumentarium zu entwickeln. Er hat geeignete
planungsrelevante Qualitatsindikatoren zu benennen
und dazu Bewertungskriterien und MaBstédbe festzu-
legen, mit deren Hilfe die fur die Krankenhausplanung
zustandigen Landesbehdérden und die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen beurteilen
kdnnen, ob ein Krankenhaus in einem Leistungsbereich
oder einer Abteilung eine im Vergleich gute, durch-
schnittliche oder unzureichende Qualitat aufweist. Die
entsprechenden Kriterien sollen in den Krankenhaus-
plan aufgenommen werden, kdnnen jedoch laut Gesetz
durch Landesrecht auch ausgeschlossen werden.

Eine 2016 fristgerecht beschlossene Richtlinie zu pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. Ql-Richt-
linie) regelt die Datenerhebung und das Verfahren zur
Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an die fiir die
Krankenhausplanung zusténdigen Landesbehdrden, die
Landesverbénde der Krankenkassen und die Ersatz-
kassen.

Die ersten elf Qualitatsindikatoren stammen aus den
Leistungsbereichen gynakologische Operationen, Ge-
burtshilfe und Mammachirurgie. Wie vom Gesetzgeber
vorgegeben, handelt es sich hier um Indikatoren, die
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bereits Uber die externe stationare Qualitatssicherung
erhoben werden. Auf Basis dieser Indikatoren konnte
der G-BA zunéchst nur Kriterien flr die Identifizierung
unzureichender Qualitat festlegen.

Erste Ergebnisse fiir das Erfassungsjahr 2017

Erstmals verdffentlichte der G-BA am 31. Oktober 2018
auf seiner Website Ergebnisse zu den planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren. Der Bericht des IQTIG zeigt
einrichtungsbezogen die Ergebnisse aus dem Erfas-
sungsjahr 2017 nach fachlicher Bewertung. Die Richt-
linie sieht die jahrliche Verdffentlichung eines solchen
Berichts vor.

Entwicklung weiterer Qualitatsindikatoren

Das Gesetz sieht vor, dass die Krankenhausplanungs-
behdrden auf Basis der Ergebnisse der planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren die Versorgungsqualitat

in den Krankenhdusern beurteilen kdnnen; dies vor
allem hinsichtlich einer in erheblichem MaBe unzurei-
chenden Qualitat. Dies kann aber erst erfolgen, wenn
die Qualitatsindikatoren eine Differenzierung zwischen
sunzureichender Qualitét“ und ,,in erheblichem MaBe
unzureichender Qualitat* zulassen. Da dies die ersten
Qualitatsindikatoren noch nicht leisten, wurde das
IQTIG beauftragt, hierfiir die konzeptionellen Grundla-
gen zu erarbeiten. Zum einen soll es priifen, ob sich aus
den vorhandenen Richtlinien zur Strukturqualitat sowie
aus den Mindestmengenregelungen planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ableiten lassen. Konkrete Umset-
zungsvorschlége sollten, soweit methodisch moglich,
fir die Mindestmengenregelungen fiir Leber- und
Nierentransplantation vorgelegt werden. Zum anderen
soll es ein Konzept zur Neu- und Weiterentwicklung von
Indikatoren zur Vorbereitung weiterer Beschlusse zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren erstellen.

Im April 2018 stellte das Institut seine Ergebnisse zur
Prifung der Ableitbarkeit von Indikatoren aus Richtlini-
en zur Strukturqualitdt und Mindestmengenregelungen
in einem Abschlussbericht vor. Er wurde vom G-BA

mit Beschluss vom 20. September 2018 veroffentlicht.
Das IQTIG kommt darin zu dem Schluss, dass sich die
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Anforderungen aus den Struktur-Richtlinien und die
Vorgaben der Mindestmengenregelungen des G-BA
unter bestimmten Voraussetzungen zur Ableitung

von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren eignen.
Ausfuhrlich benennt das Institut die methodischen und
verfahrenstechnischen Voraussetzungen und Grenzen
einer solchen Auswabhl. Der Abschlussbericht iber die
Entwicklung eines Konzepts zur Neu- und Weiterent-
wicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
wurde Ende Dezember dem G-BA vorgelegt. Beide
Berichte sind Grundlage fir die weiteren Beratungen
der zustandigen Arbeitsgruppe.

Begleitevaluation beauftragt

Wie die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in
den Bundeslandern angenommen und genutzt werden,
soll wahrend der Einflihrungsphase der Richtlinie Gber
einen Zeitraum von funf Jahren untersucht werden. Mit
Beschluss vom 19. April 2018 beauftragte der G-BA
das |QTIG mit einer Begleitevaluation der Richtlinie

zu den planungsrelevanten Qualitdtsindikatoren. Das
Institut wird dazu jahrlich zum 30. Juni Abfragen bei
den fiir die Krankenhausplanung zusténdigen Landes-
behdrden und den zustandigen Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen durchfiihren.
Ermittelt werden sollen dabei unter anderem die Zahl
der Standorte, die Leistungen zu planungsrelevan-
ten Qualitatsindikatoren erbringen, sowie Art und
Umfang moglicherweise erfolgter Konsequenzen,

die auf Landesebene aus den Qualitatsergebnissen
gezogen wurden. Daruber hinaus soll das IQTIG mit
seiner Evaluation die Zweckmé&Bigkeit der Richtlinie
uberprifen und hierfiir bis zum 31. Dezember 2020
Bewertungskriterien entwickeln, tiber die der G-BA
gesondert entscheiden will.

Verfahrensablauf zu den planungsrelevanten
Qualitatsindikatoren

Die Krankenh&user Gbermitteln die Daten zu den
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren vierteljahrlich
uber die auf der Landesebene beauftragten Stellen an
das IQTIG. Das IQTIG erstellt Zwischenberichte in Form
von Quartals- und rollierenden Jahresauswertungen,

die den jeweiligen Kliniken tiber die Landesebene zur
Verfugung gestellt werden.

Aufgrund der mitunter weitreichenden Konsequenzen
des Verfahrens fir die Krankenh&user spielt die Prifung
der Qualitat der dokumentierten Daten eine wichtige
Rolle. Unter anderem wird bei statistisch auffalligen
Ergebnissen in der Jahresauswertung eine obligatori-
sche Datenvalidierung auf Basis eines Aktenabgleichs
durchgefihrt. Wenn datenschutzrechtlich erforderlich,
erfolgt dieser Abgleich tber den MDK. Mit weiterhin
statistisch auffélligen Krankenhdusern fihrt das IQTIG
ein Stellungnahmeverfahren durch. Bei dessen Auswer-
tung wird es von Expertengremien (Fachkommissionen)
unterstutzt.

Die Gesamtjahresauswertungen werden den fir die
Krankenhausplanung zustandigen Landesbehdrden
zur Verfligung gestellt. Zusatzlich erhalten sie MaB-
stdbe und Kriterien fir die Bewertung der Ergebnisse
sowie eine fachliche Bewertung des abgeschlossenen
Stellungnahmeverfahrens. Auch die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen bekommen
diese Unterlagen.

Zum Verfahren beschloss der G-BA am 18. Januar 2018
einige redaktionelle Klarstellungen und prozedurale
Anderungen, insbesondere zu den Berichten an die
Krankenhduser und die Landesplanungsbehdrden sowie
zur offentlichen Berichterstattung. Sie betrafen zum
Beispiel das Hinzuziehen des MDK beim Datenabgleich
und die Durchfiihrung des Strukturierten Dialogs lber
das IQTIG. Dariber hinaus wurde die Richtlinie an den
inzwischen geénderten Wortlaut des § 136¢ Abs. 2

SGB V angepasst.

Wie in der datengestitzten Qualitatssicherung ublich,
trifft der G-BA auch zu den planungsrelevanten Qua-
litatsindikatoren regelmaBige Routinebeschlisse zur
Systempflege. So werden jahrlich die Rechenregeln neu
festgelegt, die zur Ermittlung der statistischen Auffallig-
keiten herangezogen werden. Mit einem Beschluss

vom 20. Dezember 2018 nahm der G-BA dies fiir das
Erfassungsjahr 2018 vor.



Gremien zur Systempflege und Fachkommissionen

Fir die fachliche Beratung im Rahmen der System-
pflege (jahrliche Uberpriifung der Vorgaben fiir die
Datenerhebung und Berechnung sowie Verfahrensab-
ldufe) wurden eigene Gremien eingerichtet. Deren
Empfehlungen flieBen in die Erstellung des jahrlichen
IQTIG-Berichts zur Systempflege ein. Sie unterstiitzen
den G-BA bei der Uberpriifung des Anpassungsbedarfs
der plan. Ql-Richtlinie.

Die Fachkommissionen?? unterstitzen das IQTIG bei
der Bewertung der Stellungnahmen der Kranken-
hduser, zum Beispiel bei der Einschatzung relevanter
Ausnahmetatbesténde. Aus einem Expertenpool kann
das IQTIG Mitglieder fir zwei Jahre in die jeweilige
Fachkommission berufen.

Am 18. Oktober 2018 verabschiedete der G-BA Konkre-
tisierungen fur die Gremien zur Systempflege und die
Fachkommissionen in der plan. Ql-Richtlinie. Dem-
entsprechend wurden Anpassungen in den jeweiligen
Geschéaftsordnungen vorgenommen. Prazisiert wurden
insbesondere das Vorgehen bei den Beratungen, die
Aufgaben und die Zusammensetzung der Mitglieder.

Rechtsgrundlage:
§ 136c Abs. 1 SGB V

Qualitatsindikatoren fir Qualitatszuschlage
und -abschlage

Der G-BA wurde mit dem KHSG beauftragt, ein Ver-
fahren zu entwickeln, das den Krankenkassen und
Krankenhdusern ermdglicht, Qualitdtszuschlage

fur auBerordentlich gute und Qualitatsabschlage

fur unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Mit
diesem Auftrag adressierte der Gesetzgeber erstmals
in Deutschland die Entwicklung eines sogenannten
Pay-for-Performance-Instruments.

Der G-BA hat hierfir

geeignete Leistungen oder Leistungsbereiche
auszuwéhlen (dieses Ziel war mit einer gesetzlichen
Frist bis Ende 2017 belegt),

verglitungsrelevante Qualitétsindikatoren festzulegen,

Jéhrlich Bewertungskriterien fiir auBerordentlich gute
und unzureichende Qualitdt zu verdffentlichen,

eine moglichst aktuelle Dateniibermittlung der Kran-
kenhéduser zu den festgelegten Qualitétsindikatoren
an das 1QTIG vorzusehen und

die Auswertung der Daten sicherzustellen.

Die Auswertungsergebnisse sollen den Krankenkassen
und Krankenhdusern zum Beispiel iiber eine Internet-
plattform oder eine Datenbank zeitnah zur Verfligung
stehen.

Der G-BA beauftragte das IQTIG im Oktober 2016, ein
Konzept zu erstellen, das diese Anforderungen umsetzt.
Um geeignete Leistungen innerhalb der gesetzlich
vorgegebenen Frist bis Ende 2017 benennen zu kénnen,
sollte das IQTIG im ersten Schritt zunéachst ausschlieB-
lich Leistungsbereiche aus den bestehenden Verfahren

der externen stationdren Qualitatssicherung empfehlen.

Das Institut legte hierzu im Juli 2017 einen Abschluss-
bericht vor. Der G-BA hat zu diesen Ergebnissen Nach-
besserungs- und Weiterentwicklungsbedarf festgestellt,
unter anderem im Hinblick auf das Konzept zur Bewer-
tung der Qualitatsergebnisse sowie die Entwicklung
eines geeigneten Verfahrens zur Datenvalidierung.

Das IQTIG hat im Herbst 2017 einen neuen Abschluss-
bericht zu Schritt 1 vorgelegt. Es empfahl den Leis-
tungsbereich ,Hiftgelenknahe Femurfraktur mit
osteosynthetischer Versorgung® und hat gemaB
Beauftragung des G-BA vom September 2017 die herz-
chirurgischen Leistungsbereiche auf ihre Eignung fiir
eine qualitdtsabhangige Verglitung geprift. Auf dieser

29 Die Mitglieder der Fachkommissionen werden auf zwei Jahre berufen und stehen in einem Pool zur Verfiigung, der aus Mitgliedern der Arbeitsgruppen auf

Landesebene gebildet wird.
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Basis hat der G-BA seine Beratungen iiber Vorgaben
zur Umsetzung eines Verfahrens fiir Qualitatszu- und
-abschlage fortgefihrt. Das Thema ,Hiftgelenknahe
Femurfraktur wurde zudem im Rahmen von Beratun-
gen Uber Festlegungen von Mindestanforderungen

an die Struktur- und Prozessqualitat weiterverfolgt
(siehe S. 130).

Es ist vorgesehen, dass das |QTIG bis Ende Januar 2019
in einem nachsten Schritt mehrere Leistungsbereiche
auBerhalb der externen stationdren Qualitatssicherung
fur die anschlieBende Neuentwicklung eines Verfahrens
flir Zu- und Abschlage empfiehlt sowie ein Konzept
vorlegt, das die kriteriengestiitzte Auswahl besonders
geeigneter Leistungsbereiche ermdglicht. Das IQTIG
wurde bei dieser Aufgabe von Experten aus den Berei-
chen Qualitatsentwicklung durch 6konomische Anrei-
ze/Pay-for-Performance, Krankenhausmanagement/
Controlling sowie Patienten- und Verbraucherschutz
unterstitzt.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und Abs. 9 SGBV

Prifung der Effekte von Qualitatsvertragen

Krankenkassen und Krankenhaustrager sollen kiinftig
zeitlich befristete Qualitatsvertrage schlieBen konnen.
So sieht es der durch das KHSG neu geschaffene

§ 110a SGB V vor. Damit soll Giberprift werden, ob sich
die Qualitat stationéarer Behandlungsleistungen liber
Anreizsysteme zur Einhaltung besonderer Qualitdtsan-
forderungen weiter verbessern lasst. Am 18. Mai 2017
hat der G-BA vier Leistungen bestimmt, die sich fiir
den Abschluss solcher Qualitétsvertrage und eine
anschlieBende Evaluation eignen. Der Beschluss trat
am 9. Juni 2017 in Kraft. Es wurden sehr heterogene
Leistungsbereiche ausgewahlt, um das Instrument einer
umfassenden Erprobung mit verschiedenen Varianten
zu unterziehen:

endoprothetische Gelenkversorgung

Prédvention des postoperativen Delirs bei der
Versorgung von é&lteren Patientinnen und Patienten

Respiratorentwdhnung von langzeitbeatmeten
Patientinnen und Patienten

Versorgung von Menschen mit geistiger Behinderung
oder schweren Mehrfachbehinderungen im Kranken-
haus

In den Tragenden Griinden zum Beschluss ist der
Auswabhlprozess ausfihrlich beschrieben und es werden
zu allen vier Leistungen der Hintergrund, die Relevanz
und die Rahmenbedingungen sowie die Qualitatsziele
dargestellt. Dies soll kiinftigen Vertragspartnern erste
Anhaltspunkte fiir die Vertragsgestaltung geben.

Der GKV-SV und die DKG haben inzwischen eine ver-
bindliche Rahmenvereinbarung fir Qualitatsvertrage
geschlossen, die eine aussagekréftige Evaluierung
gewabhrleisten soll. Sie trat am 1. August 2018 in Kraft.
Auf dieser Basis kdnnen Krankenkassen mit Kranken-
haustragern befristete Qualitatsvertrage fir die ausge-
wahlten Leistungen abschlieBen. Allerdings muss das
IQTIG geméaB Beauftragung des G-BA vom 21. Juni 2018
die fur die Evaluation erforderlichen Dokumentati-
onsbdgen inklusive Spezifikation entwickeln und die
Datenflisse beschreiben.

Nach Abschluss des Erprobungszeitraums von vier
Jahren bis spéatestens zum 30. Juni 2023 soll das IQTIG
die Effekte der Qualitatsvertrége auf die stationare
Versorgungsqualitat evaluieren. Der Beschluss des
G-BA vom 21. Juni 2018 zur Beauftragung des IQTIG
beinhaltet eine entsprechende Evaluation des Gesamt-
projekts. Das Evaluationskonzept des |IQTIG vom

22. Dezember 2017 zur Bewertung der Qualitatsver-
trage differenziert nach den vier Leistungen wurde nach
oben genanntem Beschluss des G-BA veréffentlicht.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4i. V. m. Abs. 8 SGB V
§110a SGB V



Gesetzlich Krankenversicherte haben bei bestimmten
planbaren Eingriffen kiinftig Anspruch auf eine unab-
héngige arztliche Zweitmeinung zur Notwendigkeit
eines empfohlenen Eingriffs. Am 8. Dezember 2018 trat
die neue Zweitmeinungs-Richtlinie in Kraft, in der der
G-BA die Verfahrensregeln hierzu festgelegt hat. Ein
GKV-weiter rechtlicher Zweitmeinungsanspruch besteht
vorerst aber nur bei Eingriffen an den Gaumen- und/
oder Rachenmandeln (Tonsillektomie, Tonsillotomie)
sowie bei Gebarmutterentfernungen (Hysterektomien).
Weitere Indikationen fir dieses Verfahren werden
folgen.

Unter Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie wird eine
unabhangige, neutrale arztliche zweite Meinung bei
einem Leistungserbringer verstanden. Die Beurteilung
umfasst die Durchsicht der vorliegenden Befunde, ein
Anamnesegesprach sowie eine korperliche Untersu-
chung, sofern sie fiir die Abgabe der Zweitmeinung er-
forderlich sind. Der Zweitmeiner soll die Patientin oder
den Patienten in Bezug auf den empfohlenen Eingriff so
beraten, dass eine informierte Entscheidung moglich
wird. Dabei sollen mogliche Therapiealternativen unter
Berucksichtigung der Anamnese und des Krankheitsver-
laufs einbezogen werden, gestiitzt auf die Vorbefunde
sowie die Praferenzen der Patientin oder des Patienten.

Indikationsstellende Arztinnen und Arzte miissen ihre

Patientinnen und Patienten lber das Recht, eine unab-
hangige arztliche Zweitmeinung einholen zu kdnnen,

in der Regel mindestens zehn Tage vor dem geplanten

Eingriff mindlich und verstéandlich aufkladren und dem

Zweitmeiner ihre Befunde und gegebenenfalls weitere

Unterlagen zur Verfligung stellen.

Die neue Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren regelt
auch, tber welche besonderen Qualifikationen zweit-
meinungsgebende Arztinnen und Arzte verfiigen miissen
und welche genauen Aufgaben sie haben. Entsprechend
qualifizierte Arztinnen und Arzte kénnen kiinftig bei ihrer
KV eine Genehmigung beantragen, Zweitmeinungs-
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Patienteninformation

Zum Zweitmeinungsverfahren bietet der G-BA
fiir Arztinnen und Arzte sowie Patientinnen und
Patienten auf seiner Website eine erlduternde
Patienteninformation zum Download an. Zu den
Indikationen Mandeloperationen und Gebarmut-
terentfernung stehen auf der Website des IQWiG
als zusatzliche Begleitmaterialien ausfihrliche
Entscheidungshilfen zur Verfliigung. Sie stehen
unter » www.gesundheitsinformation.de/
zweitmeinung zum Download bereit.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Patientenmerkblatt

fahren bei Eingriffen

fahren geméB § 27b SGB V

leistungen abrechnen zu dirfen. Wer konkret als Zweit-
meiner zur Verfligung steht, erfahren Patientinnen und
Patienten bei den KVen oder der Landeskrankenhaus-
gesellschaft ihres Bundeslandes.

Anderungsbeschluss nach Teilbeanstandung
Die bereits am 21. September 2017 vom G-BA be-

schlossenen Verfahrensregeln mussten wegen einer
Teilbeanstandung des BMG noch einmal veréndert


http://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung
http://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung

werden. Im Kern ging es dabei um die Frage, wie mit
der Pflicht des Zweitmeiners, vor allem nach Aktenlage
zu entscheiden, umzugehen ist, wenn keine Vorbefunde
vorgelegt werden oder sie dem Zweitmeiner nicht
ausreichen. Die Mdglichkeit, eigene Untersuchungen
durchfiihren zu lassen, musste nach Riicksprache mit
dem Ministerium noch deutlicher und klarer in der
Richtlinie geregelt werden. Am 18. Oktober 2018 be-
schloss der G-BA zu diesem Aspekt klarende Anderun-
gen an der Zweitmeinungs-Richtlinie. Dieser Beschluss
trat nach Nichtbeanstandung durch das BMG am

8. Dezember 2018 in Kraft. Mit einem Beschluss vom
20. Dezember 2018 passte der G-BA das erlduternde
Patientenmerkblatt, das er auf seiner Website zum
Download anbietet, den Anderungen entsprechend an.

Die Zahlen zum Genehmigungsgeschehen im Zweit-
meinungsverfahren werden kiinftig von der KBV in
einem Jahresbericht zusammengefasst und dem G-BA
jeweils bis zum 30. September des Folgejahres zur
Verfligung gestellt. Zwei Jahre nach Inkrafttreten der
Richtlinie ist eine Evaluation vorgesehen.

Mit der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren setzt
der G-BA eine neue Aufgabe aus dem GKV-VSG um.
Einen Anspruch auf Zweitmeinung hat der Gesetzgeber
nicht generell, sondern nur bei solchen Eingriffen vor-
gesehen, bei denen aufgrund der bisherigen Mengen-
entwicklung die Gefahr einer Indikationsausweitung
besteht. Der G-BA hat solche planbaren Eingriffe in
seiner Richtlinie zu benennen und naher zu bestimmen,
welche Anforderungen an die Abgabe einer solchen
Zweitmeinung zu stellen sind und welche Qualifikationen
die Erbringer dieser Leistung besitzen miissen.

Rechtsgrundlage:
§ 27b Abs. 2 SGB V
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Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Die ambulante spezialfacharztliche Versorgung (ASV) ist ein Behandlungsan-
gebot fir Patientinnen und Patienten, die an einer seltenen Erkrankung oder
einer Erkrankung mit besonderem Krankheitsverlauf leiden. Arztinnen und Arzte
verschiedener Fachrichtungen arbeiten dabei in einem Team zusammen und
ubernehmen gemeinsam und koordiniert die Diagnostik und Behandlung. Damit
werden unnotige Briche im Behandlungsablauf vermieden. Die ASV wird ambu-
lant von Krankenh3usern und niedergelassenen Arzten in sektoreniibergreifend
arbeitenden Arzteteams angeboten, die bestimmte Voraussetzungen erfiillen
mussen. Die ASV-Leistungen konnen auBerbudgetar abgerechnet werden.

Im Gegenzug mussen sowohl Fachérzte als auch Krankenhduser bestimmte
Qualitatsvoraussetzungen erfillen, um an der ASV teilnehmen zu dirfen.

Gesetzlich vorgesehen ist die ASV fur Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen (wie zum Beispiel Krebserkrankungen, Rheuma oder Herzinsuffi-
zienz), fur seltene Erkrankungen (wie zum Beispiel Tuberkulose, Mukoviszidose
oder Marfan-Syndrom) und fir hochspezialisierte Leistungen (wie zum Beispiel
CT-/MRT-gestiitzte interventionelle schmerztherapeutische Leistungen oder
Brachytherapie). Der Gesetzgeber hat fiir die ASV bereits einen Katalog
geeigneter Krankheiten und Leistungen im SGB V benannt, der vom G-BA
durch nahere Bestimmungen ausgestaltet und weiter ergénzt werden kann.

Der G-BA legt in der ASV-Richtlinie die Einzelheiten zu diesem Versorgungskon-
zept fest. In ,erkrankungsspezifischen Regelungen®, den Anlagen der Richtlinie,
benennt er die fir die ASV vorgesehenen Erkrankungen anhand entsprechender
ICD-Kodes und bestimmt Anforderungen an Qualifikationen und Ausstattung
der Leistungserbringer und an den Behandlungsumfang. Fiir Patientinnen und
Patienten aus dem vertragsarztlichen Bereich, die eine Behandlung innerhalb
der ASV wiinschen, besteht ein Uberweisungserfordernis. Fiir Patientinnen und
Patienten aus dem stationaren Bereich sowie fir Patientinnen und Patienten
von vertragsarztlichen ASV-Berechtigten besteht hingegen kein Uberweisungs-
erfordernis.

Rechtsgrundlage:
§ 116b SGB V



In der ASV-Richtlinie legt der G-BA die generellen
Voraussetzungen fest, die Kliniken und niedergelassene
Vertragséarztinnen und -arzte erfiillen missen, um an
der ASV teilnehmen zu kdnnen. Auch der Zugang der
Patientinnen und Patienten zur ASV ist hier geregelt.

Die ASV ist grundsatzlich durch ein interdisziplinares
Team gepragt, das von der Teamleitung fachlich und
organisatorisch zu koordinieren ist. Die Teamleitung
und alle Fachéarztinnen und Fachéarzte, deren Kenntnis-
se regelmaBig bei allen betroffenen Patienten bendtigt
werden, bilden das Kernteam. Besondere weitere
Fachkompetenzen werden liber hinzuzuziehende
Fachéarztinnen und Fachérzte abgedeckt. Die Richtlinie
legt zudem die organisatorischen Anforderungen an die
Zusammenarbeit der Arzte innerhalb des Teams fest.
Dies umfasst zum Beispiel Regelungen fiir Vertretungen
und das Ausscheiden von Teammitgliedern.

Auch die Kooperation mit speziellen Einrichtungen bzw.
das Vorhandensein weiterer sachlicher und organisato-
rischer Anforderungen kann die Richtlinie vorgeben. So
kdnnen zum Beispiel ein Notfalllabor, eine Intensivsta-
tion oder eine 24-Stunden-Notfallversorgung gefordert
werden, die im Rahmen vertraglicher Vereinbarungen
vorgehalten werden. Eine sektoreniibergreifende
Kooperation ist bei onkologischen Erkrankungen ver-
pflichtend. Generell sieht die ASV-Richtlinie vor, dass
Untersuchungs- und Behandlungsrdume behindertenge-
recht sein mussen.

Die Richtlinie er6ffnet die Moglichkeit, in den erkran-
kungsspezifischen Regelungen Mindestmengen als
Voraussetzung fur die Teilnahme an der ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung festzulegen.
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ASV-Vorlaufer

Vorlaufer der ASV war die Richtlinie Uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus (ABK-Richtlinie), die der
Gesetzgeber im Jahr 2004 einfiihrte, um Kliniken fir die
ambulante Versorgung von Menschen mit komplexen
Krankheitsbildern zu 6ffnen. Bereits hierbei hatte der
G-BA die Aufgabe, einen im Gesetz schon vorgege-
benen Katalog von hochspezialisierten Leistungen,
seltenen Erkrankungen sowie von Erkrankungen mit
besonderen Verldufen naher zu bestimmen. Er konnte
dies bis Ende 2011 fiir mehr als 20 Erkrankungen bzw.
Erkrankungsgruppen sowie fiir hochspezialisierte Leis-
tungen umsetzen.

Der Gesetzgeber hat den ausschlieBlich auf Kranken-
hauser bezogenen § 116b SGB V im Jahr 2012 auf
vertragsarztliche Leistungserbringer ausgedehnt. Die
ABK-Richtlinie wird seit Inkrafttreten der ersten erkran-
kungsspezifischen Regelungen nach und nach von den
Bestimmungen der ASV-Richtlinie abgel6st.

Ubergangsregelungen

Da sich die Zugangsvoraussetzungen der ASV von de-
nen unterscheiden, die zuvor in der ABK-Richtlinie Gber
die ambulante Behandlung im Krankenhaus galten, sind
Ubergangsregelungen vorgesehen.

Bei der ambulanten Behandlung im Krankenhaus gab es
bis zum 1. Januar 2012 folgendes Zulassungsverfahren:
Krankenhauser, die daran teilnehmen wollten, wurden
auf einen entsprechenden Antrag hin von der Landes-
planungsbehorde dazu bestimmt. Diese friiheren
Bestimmungen gelten weiter. Sie werden unwirksam,
sobald das Krankenhaus fiir die Behandlung der ent-
sprechenden Krankheit zur Teilnahme an der ASV be-
rechtigt ist. Sie enden - ohne eine explizite Aufhebung
der Landesbehdrden - spéatestens drei Jahre, nachdem
fur die jeweilige Erkrankung oder hochspezialisierte
Leistung eigene Regelungen in der ASV-Richtlinie in
Kraft getreten sind.
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Fir ASV-Teams gilt ein Anzeigeverfahren beim erwei-
terten Landesausschuss (eLA)30. Dieser priift, ob die
Arztinnen und Arzte des ASV-Teams die Zugangsvor-
aussetzungen fir die ASV erfillen. Wenn binnen zwei
Monaten ein zustimmender Bescheid ergeht bzw. kein
Widerspruch erfolgt, kann das Team an der ASV teil-
nehmen.

Informationsaustausch

Jahrlich fihrt der G-BA einen Erfahrungs- und Infor-
mationsaustausch mit Mitgliedern der erweiterten
Landesausschusse durch. Die Veranstaltung bietet
die Gelegenheit, deren Verfahrensfragen und Fragen
zur Auslegung der Richtlinie zu erortern sowie den
Umgang mit Entscheidungsspielrdumen abzustimmen.
Im Berichtsjahr fand der Informationsaustausch am

9. November 2018 statt.

Entwicklung einer Qualitatssicherungsanlage

Die ASV-Richtlinie enthélt zahlreiche Vorgaben, die zur
Qualitatssicherung beitragen sollen. Unter anderem
mussen die Mitglieder des interdisziplindren Teams
uber eine ausreichende Erfahrung in der Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit der betreffenden
Erkrankung verfligen, sich regelmaBig fortbilden und an

interdisziplindren Fallbesprechungen teilnehmen. Weite-

re Vorgaben betreffen die Erreichbarkeit der Teammit-
glieder, die Zusammenarbeit mit Patienten- und Selbst-
hilfeorganisationen, die Beratung zu und Teilnahme an

nationalen und internationalen klinischen Studien sowie

erkrankungsspezifischen Mindestmengen.

Qualitatsanforderungen nach § 135 Abs. 2 SGB V gelten

so lange entsprechend, bis der G-BA sie durch eine
eigene Qualitatssicherungsanlage ersetzt. Die Beratun-
gen zu einer entsprechenden Anlage in einer Arbeits-
gruppe des Unterausschusses ASV dauern noch an.

Informationen

Fir Arztinnen und Arzte, die die ASV anbieten
wollen, stellt die ASV-Servicestelle alle
wesentlichen Informationen zur Verfiigung:

www.asv-servicestelle.de. Sie wird gemein-
sam betrieben vom GKV-Spitzenverband, der KBV
und der DKG.

Patientinnen und Patienten, die an einer Be-
handlung durch ein ASV-Team interessiert sind,
finden auf der Website der ASV-Servicestelle ein
Verzeichnis von berechtigten ASV-Teams.

Fiir Patientinnen und Patienten bietet der G-BA
auf seiner Website einen Flyer mit den generellen
Informationen zur ASV zum Download an.

Medikationsplan, Telekonsil, Video-
sprechstunde und weitere Anderungen

Auch ASV-Patienten, die mindestens drei verordnete
Arzneimittel gleichzeitig anwenden, haben auf Ver-
langen einen Anspruch auf einen Medikationsplan.
Ein entsprechender Beschluss des G-BA formulierte

30 | den eLA entscheiden Vertreter der Landeskrankenhausgesellschaft, der KV und der Krankenkassen im Rahmen des Anzeige- und Priifverfahrens tber die

Berechtigung der Vertragsérztinnen und -drzte sowie der Krankenh&user zur Erbringung spezialfachérztlicher Leistungen. Die Rechtsgrundlage hierfiir ist § 116b

Abs. 2 SGB V.


http://www.asv-servicestelle.de

diesbeziigliche ASV-spezifische Regelungen und trat am
23. Juni 2018 in Kraft. Dies erleichtert den Austausch
zwischen ASV-Team und Hausarzt und soll sicherstellen,
dass Patienten nicht zwei unterschiedliche Medikations-
pléne (einen aus der vertragsarztlichen Versorgung und
einen aus der ASV) erhalten, die méglicherweise von-
einander abweichen.

Ebenfalls neu eingefiihrt wurde mit diesem Beschluss
die Moglichkeit zur Durchfiihrung von Videosprechstun-
den und Telekonsilen innerhalb der ASV. Videosprech-
stunden sollen ergénzend zur Direktbehandlung eine
visuelle Verlaufskontrolle fiir bestimmte Fragestellun-
gen moglich machen. Die Videosprechstunde umfasst
immer auch die zugehdrige Beratung und sollte nur
dann zum Einsatz kommen, wenn ein persénlicher
Arzt-Patienten-Kontakt nicht méglich ist.

Das Telekonsil unter beteiligten Arztinnen und Arzten
des ASV-Teams soll eine gemeinsame Befundbeurtei-
lung von Rontgen- oder CT-Aufnahmen (Telekonsil)
gewabhrleisten. Bei Vorliegen bestimmter besonders
komplexer medizinischer Fragestellungen ist damit ein
schneller fachlicher Austausch maoglich. Vereinheitlicht
wurden zudem die Regelungen zur Zusammensetzung
des ASV-Teams bei der Behandlung von Kindern und
Jugendlichen.

Der G-BA legt fir einzelne Krankheiten sogenannte
erkrankungsspezifische Regelungen fest, die in Anla-
gen zur ASV-Richtlinie aufgefiihrt sind. Hier sind die
personellen, sdchlichen und organisatorischen Anforde-
rungen an die an der ASV beteiligten Leistungserbringer
festgelegt. Die Anlagen 1 und 2 regeln die Details zu
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen,
seltenen Erkrankungen und Erkrankungszustédnden mit
geringen Fallzahlen. Anlage 3 regelt hochspezialisierte
Leistungen; hierzu wurden bisher jedoch noch keine
Beschlusse gefasst.

Im Berichtsjahr hat der G-BA die ASV von seltenen
Lebererkrankungen neu strukturiert. Fiir die Stoffwech-

selkrankheit Morbus Wilson wurde eine eigenstandige
ASV-Anlage geschaffen, da die Schnittmenge bei Diag-
nostik und Therapie zu den anderen seltenen Leberer-
krankungen zu gering war. Die primér bilidre Cholangitis
(PBC) und die primar sklerosierende Cholangitis (PSC)
sowie die Autoimmunhepatitis (AIH) wurden in einer
weiteren ASV-Anlage ,,seltene Lebererkrankungen®
gebundelt. Als letzte neue Anlage des Berichtsjahres
erganzte der G-BA am 20. Dezember 2018 die the-
menspezifischen Bestimmungen zu den Hauttumoren
und legte sie dem BMG zur Prifung vor. Bis Ende 2018
sind elf erkrankungsspezifische Regelungen zur ASV in
Kraft getreten:

ausgewiéhlte seltene Lebererkrankungen

gastrointestinale Tumoren/Tumoren der Bauchhdhle
(onkologische Erkrankungen, Tumorgruppe 1)

gynékologische Tumoren
(onkologische Erkrankungen, Tumorgruppe 2)

Marfan-Syndrom

Morbus Wilson

Mukoviszidose

pulmonale Hypertonie

rheumatologische Erkrankungen Erwachsene

rheumatologische Erkrankungen Kinder und
Jugendliche

urologische Tumoren
Tuberkulose und atypische Mykobakteriose

Alle bis jetzt verabschiedeten themenspezifischen
Bestimmungen standen bereits unter der friiheren
ABK-Richtlinie als ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus zur Verfligung (Ausnahme: AIH als Teil der
seltenen Lebererkrankungen). Der G-BA hat sie nun in
ein Behandlungsangebot uberfihrt, das auch nieder-
gelassenen Leistungserbringern offensteht.
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Behandlungsumfang nach Leistungsziffern

Ein umfangreicher tabellarischer Anhang, der sogenannte
Appendix, definiert den Behandlungsumfang fiir jede
der erkrankungsspezifischen Regelungen. Der im Ap-
pendix definierte Behandlungsumfang ist die Grundlage
flr die Bestimmung der abrechnungsfahigen Leistungen
in der ASV. Diese werden mit einem Beschluss des
erganzten Bewertungsausschusses (ergBA) in Kraft
gesetzt und vom Institut des Bewertungsausschusses
(InBA) veroffentlicht.

Der Abschnitt 1 jedes Appendix fiihrt alle zur Behand-
lung der betreffenden Krankheit in der ASV erforderli-
chen Gebuhrenordnungspositionen des EBM auf und
ordnet sie der Facharztgruppe des Teams zu, die die
entsprechende Leistung im Rahmen der ASV erbringen
und abrechnen kann. Leistungen und Strukturpauscha-
len, die noch nicht Bestandteil des EBM sind, aber im
Rahmen der ASV erbracht und abgerechnet werden
kdnnen, sind im Abschnitt 2 des Appendix aufgefihrt.

In Kapitel 50 des EBM sind anlagenspezifische und in
Kapitel 51 die anlageniibergreifenden Gebiihrenord-
nungspositionen der ASV abgebildet. Es handelt sich
hierbei um ehemalige Abschnitt-2-Leistungen, die der
ergBA in Abschnitt 1 Uberfiihrt hat.

Wiederkehrende Beschliisse zur Anpassung an den
aktuellen EBM und ICD-10-GM

Fir alle Anlagen der ASV-Richtlinie trifft der G-BA
jahrlich Beschlisse zur Aktualisierung der Regelun-
gen der ASV-Richtlinie. So vollzieht er bei den in den
Anlagen beschriebenen Diagnosen die Anderungen

an den ICD-Kodes nach, die das DIMDI jahrlich neu
festlegt. Auch missen die Appendizes regelmaBig an
den aktuellen Stand des EBM angepasst werden. Einen
solchen Aktualisierungsbeschluss fasste der G-BA am
16. Mérz 2018.

Morbus Wilson

Morbus Wilson ist eine selten auftretende erbliche
Stoérung des Kupferstoffwechsels. Unbehandelt fiihrt
die Krankheit aufgrund der toxisch wirkenden Kupfer-
anreicherungen im Kdrper zu Leberzirrhose und
weiteren Organschdden. Mit einem Beschluss vom

16. Mérz 2018 eroffnete der G-BA die Mdglichkeit zur
koordinierten Behandlung der betroffenen Patienten im
Rahmen der ASV.

Definiert wurden die notwendige Qualifikation des
Arzteteams und der genaue diagnostische und thera-
peutische Leistungsumfang. Ein wichtiges Ziel war es,
die sogenannte Latenzzeit zwischen Erstsymptomatik
und Einleitung der adéquaten Therapie abzukirzen,
denn nur so kénnen vermeidbare Langzeitschaden
wie eine Leberzirrhose und schwerwiegende neurolo-
gisch-psychiatrische Symptome verringert werden.

Im ASV-Kernteam zur Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit Morbus Wilson miissen Facharztinnen
und -arzte fir Innere Medizin und Gastroenterologie
sowie flir Neurologie vertreten sein. Sofern Kinder
und Jugendliche behandelt werden, ist zusatzlich eine
entsprechende padiatrische Expertise in das Team zu
integrieren. Das Kernteam kann - je nach Bedarf -
weitere Fachérzte fur Augenheilkunde, Humangenetik,
Innere Medizin und Nephrologie, Labormedizin, Patho-
logie, Radiologie sowie Psychotherapeuten/Psychiater
hinzuziehen. Der Beschluss des G-BA zu Morbus
Wilson wurde am 16. Mérz 2018 gefasst und trat am
12. Juni 2018 in Kraft.



Ausgewahlte seltene Lebererkrankungen

Patientinnen und Patienten mit bestimmten seltenen
Lebererkrankungen - PBC, PSC oder AIH - kdnnen
kiinftig vom Behandlungsangebot der ASV profitieren.
Fur die Behandlung dieser ausgewahlten seltenen
Lebererkrankungen legte der G-BA am 17. Mai 2018 die
Anforderungen an Personal, Ausstattung und Qualitats-
sicherung sowie den genauen Leistungsumfang fest.
Zwischen den in der neuen Anlage zusammengefassten
Krankheiten ist eine eindeutige diagnostische Abgren-
zung zu anderen Autoimmunerkrankungen oft nicht
mdoglich (Overlap). Unbehandelt fiihren sie jedoch zu
einer Leberzirrhose. Deshalb sind ein moglichst friiher
Beginn der Therapie und Verlaufskontrollen fiir die Pati-
enten entscheidend. Mit der neu aufgenommenen AlH
steht hier erstmals eine ASV-Regelung fiir eine Erkran-
kung zur Verfligung, die in die frihere ABK-Richtlinie
noch keinen Eingang gefunden hatte.

Die Arztinnen und Arzte des ASV-Kernteams miissen
der Fachrichtung Innere Medizin und Gastroenterologie
angehoren. Sofern Kinder und Jugendliche behandelt
werden, ist zuséatzlich eine entsprechende péadiatrische
Expertise in das Team zu integrieren. Im Laufe der
Behandlung kénnen weitere Fachéarztinnen und -arzte
fur Innere Medizin und Rheumatologie, Labormedizin,
Pathologie, Radiologie, Viszeralchirurgie sowie Psycho-
therapeuten/Psychiater hinzugezogen werden.

Fiir Arztinnen und Arzte des Kernteams gilt eine Min-
destmenge. Sie missen nachweisen, dass sie in den
zurlckliegenden vier Quartalen mindestens 50 Patien-
tinnen und Patienten der in der Richtlinie genannten
Indikationsgruppen behandelt haben. Der Beschluss
trat am 16. August 2018 in Kraft.

Prof. Dr. Elisabeth Pott

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Ambulante spezialfachéarztliche Versorgung

Im Berichtsjahr konnten drei neue
ASV-Angebote beschlossen werden.
Patientinnen und Patienten mit der Stoff-
wechselerkrankung Morbus Wilson, mit
weiteren seltenen Lebererkrankungen
und mit Hauttumoren kénnen auf dieser
Grundlage koordiniert von spezialisierten
Teams in Krankenhé&usern und Arztpraxen
versorgt werden. Das sektoreniibergrei-
fende Versorgungskonzept der ASV hat
sich inzwischen gut etabliert. Wir beob-
achten viele Neugriindungen von inter-
disziplindren Teams insbesondere fiir die
Erkrankungen bzw. Erkrankungsgruppen,
bei denen die Regelungen (iber die ambu-
lante Behandlung im Krankenhaus nach
Ende der dreijzhrigen Ubergangsfrist
abgeldst wurden.
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Hauttumoren

Mit einem Beschluss vom 20. Dezember 2018 nahm der
G-BA die Hauttumoren als neue erkrankungsspezifische
Bestimmung in die ASV-Richtlinie auf. Zugang zu dem
koordinierten Versorgungsangebot haben erwachsene
Patientinnen und Patienten mit Hauttumoren, bei denen
eine multimodale Therapie erforderlich ist - beispiels-
weise eine Operation mit erganzender Strahlentherapie
und/oder einer systemischen medikamentdsen
Tumortherapie -, und die, die eine interdisziplinare
oder komplexe Versorgung bendétigen. Hierzu gehdren
zum Beispiel Patientinnen und Patienten mit bosartigen
Melanomen der Haut oder bestimmten primar kutanen
Lymphomen.

In die neuen ASV-Regelungen sind fiir Hautkrebspa-
tienten einige neue Leistungen integriert worden, die
im vertragsarztlichen Bereich auBerhalb der ASV noch
nicht als Kassenleistung abrechnungsfahig sind, da sie
noch nicht Teil des EBM sind. So kann vor bestimmten
Therapieentscheidungen eine PET mit CT ambulant
durchgeflihrt werden.

Die Behandlung in der ASV erfolgt in einem interdiszi-
plindren Kernteam aus Fachérztinnen und -arzten fir
Haut- und Geschlechtskrankheiten, Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Strahlentherapie.
Bei Bedarf kdnnen Arztinnen und Arzte aus weiteren
Fachrichtungen hinzugezogen werden, darunter
Anasthesisten, Kardiologen, Facharzte fiir Plastische
und Asthetische Chirurgie, Nuklearmediziner oder
Viszeralchirurgen.

Durch eine koordinierte Zusammenarbeit sind im Be-
darfsfall unter anderem auch ambulante Pflegedienste,
Physiotherapeuten, Einrichtungen der Palliativversor-
gung oder Sozialdienste einbezogen.

Das Kernteam muss einschlagige Behandlungserfahrun-
gen nachweisen. Um an der ASV teilnehmen zu kdnnen,
missen gemeinsam mindestens 50 Patienten mit Haut-
tumoren pro Jahr behandelt werden. Dariiber hinaus
gelten weitere quartals- und arztbezogene Mindestmen-
gen fiur die Facharztinnen und -arzte des Kernteams.
Der Beschluss lag dem BMG zum Jahresende noch zur
Prifung vor. Er tritt erst nach Nichtbeanstandung und
Verdéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.



Zahl der zugelassenen ASV-Teams3!

Gastrointestinale Tumoren

Gynékologische Tumoren
Subspezialisierung Mammakarzinom
Subspezialisierung andere

Marfan-Syndrom

Morbus Wilson

Mukoviszidose

Pulmonale Hypertonie

Rheumatologische Erkrankungen Erwachsene

Rheumatologische Erkrankungen
Kinder und Jugendliche

Tuberkulose

Urologische Tumoren

26. April 2014

10. August 2016

30. Juni 2015
12. Juni 2018
18. Mérz 2017
1. Juni 2016

9. April 2018

9. April 2018

24. April 2014

26. April 2018

101

32

114

16

33

31 In dieser Ubersicht sind ausschlieBlich die zur Veroffentlichung freigegebenen ASV-Zulassungen jeweils zum Stichtag 31. Dezember enthalten. Ein Anspruch auf

Vollstandigkeit besteht deshalb nicht.

Quelle: Angaben der ASV-Servicestellen, www.asv-servicestelle.de


http://www.asv-servicestelle.de
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Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungs-
programme fur chronisch kranke Menschen. Patientinnen und Patienten mit
bestimmten chronischen Krankheiten kénnen sich bei ihrer Krankenkasse
in ein solches Behandlungsprogramm einschreiben lassen. Damit werden
sie Uber Einrichtungsgrenzen hinweg auf dem aktuellen medizinischen
Forschungsstand behandelt. Ein koordiniertes Vorgehen soll dazu beitragen,
unnotigen Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschaden
vorzubeugen.

Im Auftrag des Gesetzgebers benennt der G-BA Krankheiten, die sich fir ein
DMP eignen, und legt hierfir einen strukturierten Behandlungsablauf fest. Dabei
stlitzt er sich auf den aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft, der
jeweils nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin aus den vorhandenen
klinischen Behandlungsleitlinien ermittelt wird. In regelmaBigen Abstanden aktu-
alisiert und evaluiert der G-BA bestehende DMP nach dem aktuellen Stand der
Leitlinien.

Tréger der Programme sind die gesetzlichen Krankenkassen, die sie fir ihre
chronisch kranken Versicherten anbieten. Im Jahr 2018 waren 8,2 Millionen
Versicherte in einem oder mehreren DMP eingeschrieben und 9.217 Programme
vom Bundesversicherungsamt zugelassen (Stand: 31. Dezember 2018)32,

Umgesetzt werden die DMP Uber regionale Vertrage zwischen Krankenkassen
und KVen. Diese Vertrage werden vom Bundesversicherungsamt gepriift und -
bei Erfullung der Anforderungen - zugelassen.

Zu folgenden sieben chronischen Erkrankungen gibt es derzeit DMP: Asthma
bronchiale, Brustkrebs, COPD, Chronische Herzinsuffizienz, Diabetes mellitus
Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2, koronare Herzkrankheit.

Rechtsgrundlage:
§137f SGB V

B2 Angaben des Bundesversicherungsamts



Der rechtliche Bezug der Aufgaben des G-BA bei der
Entwicklung von DMP hat sich seit 2011 veréndert.
Urspriinglich empfahl der G-BA dem BMG geeignete Er-
krankungen fiir DMP einschlieBlich der Anforderungen
an die Programme. Auf Grundlage dieser Empfehlungen
erlieB das Ministerium dann im Rahmen einer Rechts-
verordnung, der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
(RSAV), eine rechtsverbindliche Fassung der inhaltli-
chen Anforderungen. Seit 2012 ist der G-BA damit be-
auftragt, selbst Richtlinien zu den bereits vorliegenden
DMP sowie zu neuen DMP zu beschlieBen.

Die bis zum 31. Dezember 2011 in der RSAV gere-
gelten Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogramme mussten deshalb nach und nach

in Richtlinien des G-BA lberfiihrt werden. Aus tech-
nisch-administrativen Griinden gab es wahrend einer
sechsjihrigen Ubergangsphase zu den DMP mehrere
Richtlinien, in denen verschiedene Tatbestande ge-
trennt geregelt wurden. Stufenweise fiihrte der G-BA
diese Regelungen in der DMP-Anforderungen-Richtli-
nie zusammen. Dieser Prozess konnte im Berichtsjahr
2018 abgeschlossen werden.

Neuregelung der Aufbewahrungsfristen

Wie lange die im Rahmen der DMP erhobenen Patienten-
daten von den verantwortlichen Stellen (dies sind bei-
spielsweise die gesetzlichen Krankenkassen, Datenstellen,
Evaluatoren) aufbewahrt werden missen, hat der G-BA im
Berichtsjahr neu festgelegt. Bislang waren Daten aus den
DMP von allen verantwortlichen Stellen 15 Jahre lang
aufzubewahren, beginnend mit dem auf das jeweilige
Berichtsjahr folgenden Kalenderjahr. Ab dem 1. Janu-

ar 2019 gelten fir Krankenkassen, datenverarbeitende
Stellen und mit der Evaluation beauftragte Institutionen
differenziertere Aufbewahrungsfristen entsprechend den
zugrunde liegenden Verwendungszwecken fur die im
DMP zu verarbeitenden personenbezogenen Daten.

Fir Leistungserbringer dndert sich hinsichtlich der
Aufbewahrungsfristen nichts: Es finden nach wie vor die
gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die berufs-
rechtlichen Fristen Anwendung. Der Beschluss vom

17. Mai 2018 wurde vom BMG nicht beanstandet und
tritt zum 1. Januar 2019 in Kraft.
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Der medizinische Fortschritt verdndert Behandlungs-
pfade. Schon binnen weniger Jahre kénnen neue
Arzneimittel, neue Medizinprodukte oder neue For-
schungsergebnisse zu Langzeiteffekten verschiedener
Behandlungsmethoden das medizinisch Gebotene
grundlegend verandern. Bei der Entwicklung und Ak-
tualisierung der DMP stiitzt sich der G-BA deshalb auf
evidenzbasierte Behandlungsleitlinien, die liberwie-
gend vom IQWIiG recherchiert und aufbereitet werden.
Die Empfehlungen, die der G-BA aus den vorhandenen
Leitlinien herausfiltert, missen auf der im Vergleich
groBtmoglichen belastbaren wissenschaftlichen
Grundlage stehen und fachlich bereits so breit wie
moglich abgestimmt sein.

Die mittlerweile sieben DMP des G-BA werden nach
diesem Vorgehen regelméaBig Uberpriift und dem neu-
esten wissenschaftlichen Forschungsstand angepasst.
Im Berichtsjahr wurde an folgenden Weiterentwicklun-
gen gearbeitet.

DMP Asthma bronchiale

Am 1. April 2018 traten die im November 2017 be-
schlossenen Anderungen am DMP Asthma bronchiale
in Kraft. Die wichtigste Neuerung war die Aufnahme
von Klein- und Vorschulkindern im Alter von einem

bis funf Jahren in das DMP. Bei dieser Altersgruppe
erfolgt wegen der schwierigen Erhebung einer validen
Lungenfunktionsmessung die Diagnosestellung anhand
klinischer Kriterien. Die speziellen Bedirfnisse dieser
Altersgruppe wurden uber zahlreiche Ergdnzungen und
Spezifizierungen in den einzelnen Kapiteln berticksich-
tigt.

Neu ist auch eine starkere Bericksichtigung von Begleit-
erkrankungen (zum Beispiel gastrodsophageale Reflux-
krankheit) und besonderen MaBnahmen bei Multimedi-
kation. Die bisherige Einteilung des Asthmas anhand
von Schweregraden wurde zugunsten des Konzepts der
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Asthmakontrolle aufgegeben, da es fir die langfristige
Verlaufskontrolle und als Grundlage fiir die Thera-

pie geeigneter ist. Die Gefahren durch Rauchen und
Passivrauchen wurden durch die Aufnahme struk-
turierter, evaluierter und publizierter Tabakentwoh-
nungsprogramme bericksichtigt. Ein neues Kapitel
zum effektiven Selbstmanagement soll die Kompetenz
von Patienten und Betreuungspersonen im Umgang
mit der Krankheit starken.

DMP Diabetes mellitus Typ 1

Das seit 2003 bestehende DMP Diabetes mellitus

Typ 1 soll zum dritten Mal aktualisiert werden. Im
Jahr 2014 war es letztmalig an den aktuellen medizini-
schen Wissensstand angepasst worden.

Das IQWiG hat am 10. September 2018 hierzu seine
umfassende Leitliniensynopse vorgelegt (www.iqwig.de
unter ,Projekte & Ergebnisse®). 36 relevante Leitlinien
konnte das Institut mit Stand Februar 2018 darin ein-
schlieBen. Auf dieser Basis wurden die Beratungen in
der zustandigen Arbeitsgruppe des G-BA fortgesetzt.
Mit einer Beschlussfassung ist im Laufe des Jahres
2019 zu rechnen.

DMP Diabetes mellitus Typ 2

Mit weit Uber 4 Millionen eingeschriebenen Versi-
cherten ist das DMP Diabetes mellitus Typ 2 das mit
Abstand groBte DMP in Deutschland. Bereits viermal
wurde es dem neuesten medizinischen Wissensstand
angepasst, letztmalig im Jahr 2016. Im Jahr 2017 nahm
der G-BA eine Aktualisierung der Hinweise zum Anti-
diabetikum Empagliflozin vor. Mit einem Beschluss
vom 21. Juni 2018 beauftragte der G-BA das IQWiG mit
einer neuen Leitliniensynopse, die bis zum 31. Dezem-
ber 2019 vorgelegt werden soll. Am 16. August 2018
veroffentlichte das IQWiG seinen Berichtsplan hierzu.

DMP Herzinsuffizienz

Mit einem Beschluss vom 19. April 2018 hat der G-BA
die Anforderungen an die strukturierte Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit Herzinsuffizienz
aktualisiert und in einem eigensténdigen DMP festge-
legt. Die Behandlung der Herzinsuffizienz war zuvor
in einem Modul des DMP Koronare Herzkrankheit
verankert.

Das neue DMP Herzinsuffizienz geht auf allgemeine
therapeutische MaBnahmen ein, ein Fokus ist das
korperliche Training. AuBerdem enthélt es allgemeine
und spezifische Empfehlungen zur medikamentdsen
Therapie und zu besonderen Aspekten bei Komorbi-
ditaten. Im Rahmen eines in dem DMP vorgesehenen
Monitorings wird der klinische Status der Patientinnen
und Patienten regelméBig Uberprift. Dabei sollen vor
allem Hinweise zur Belastbarkeit in Alltagssituationen
und zum Volumenstatus erhoben werden. Die Patien-
tinnen und Patienten sollen dabei unterstiitzt werden,
Warnsignale des eigenen Kdrpers, zum Beispiel eine
rasche Gewichtszunahme durch Wasseransammlun-
gen im Gewebe, frihzeitiger zu erkennen, um Dekom-
pensationen der Erkrankung und stationdre Aufent-
halte zu vermeiden. Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittener Herzinsuffizienz sollen darlber hinaus
die Mdglichkeit erhalten, sich durch ein arztlich ange-
leitetes Case Management unterstiitzen zu lassen.

Als spezielle interventionelle MaBnahme kann fiir
bestimmte Patientengruppen der Einsatz von Herz-
schrittmachern oder implantierbaren Defibrillatoren
infrage kommen. Der Beschluss zu diesem neuen DMP
trat am 24. August 2018 in Kraft.


http://www.iqwig.de

DMP Koronare Herzkrankheit

Das DMP Koronare Herzkrankheit gibt es seit 2003.
Mit 1,8 Millionen eingeschriebenen Versicherten ist es
das zweitgroBBte DMP in Deutschland. Es wurde bisher
zweimal, im Jahr 2008 und 2015, auf seine Aktualitat
uberprift. In einem im Auftrag des G-BA erstellten
Rapid-Report aus dem Jahr 2016 identifizierte das
IQWiG neue Informationen zu den Versorgungsaspek-
ten Diagnostik, differenzierte Therapieplanung, thera-
peutische MaBnahmen, Monitoring und Follow-up-Ver-
fahren sowie Rehabilitation und Schulungen der
Versicherten. Der Report sah zwar keinen dringenden
Uberarbeitungsbedarf, aufgrund der Vielzahl neuer
Informationen wurde jedoch ein Verfahren zur Aktua-
lisierung des DMP Koronare Herzkrankheit eingeleitet.
Hierzu gehorte die Auskopplung des Moduls ,Herz-
insuffizienz® in ein eigenes DMP, die 2018 abgeschlos-
sen wurde (s. oben).

Am 28. Marz 2018 legte das IQWiG seine neueste
Leitliniensynopse zum DMP Koronare Herzkrankheit
vor, zeitgleich mit einer Dokumentation zur Anhérung
des Vorberichts (www.iqwig.de unter ,Projekte & Er-
gebnisse“). Auf dieser Basis aktualisiert die beauftragte
Arbeitsgruppe derzeit die inhaltlichen Anforderungen
an das DMP. Voraussichtlich im Laufe des Jahres 2019
wird das Plenum hierzu beschlieBen kdnnen.

Bei der koronaren Herzkrankheit kommt es zu einer
Verengung der Koronararterien und Lipideinlagerun-
gen in der GefaBwand. Folge dieser Verengung ist eine
Sauerstoff-Unterversorgung des Herzmuskels, die sich
vor allem in Belastungssituationen bemerkbar macht.
Deutlich verengte GefaBe kdnnen bei kérperlicher An-
strengung Kurzatmigkeit und starke Brustschmerzen
auslosen und im weiteren Verlauf zu einem Herzinfarkt
fihren.
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Mit dem DMP Herzinsuffizienz, das

aus dem DMP Koronare Herzkrankheit
ausgekoppelt wurde, konnte ein neues
eigenstédndiges Programm in Kraft treten,
von dem viele Patientinnen und Patienten
profitieren kénnen. Die Betroffenen sind
tberwiegend élter und oft mehrfach
erkrankt. Diesem speziellen Versorgungs-
bedarf wird das DMP Herzinsuffizienz
gerecht.


http://www.iqwig.de
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Derzeit befinden sich vier neue DMP beim G-BA in der
Entwicklung. Drei davon wurden im Jahr 2014 nach
einem offentlichen Vorschlagsverfahren ausgewahit:
DMP Rheumatoide Arthritis, DMP Osteoporose und
DMP Rickenschmerz. Zudem beauftragte der Gesetz-
geber den G-BA Uber das GKV-VSG von 2015 mit der
Erarbeitung neuer DMP zu den Themen ,,.Depressio-
nen“ und ,Rickenleiden®. Der gesetzliche Neuauftrag
fiihrte zu einer Uberarbeitung des Zeitplans und der
Priorisierung. Die Beratungen zu den DMP Rheumatoide
Arthritis und Osteoporose wurden aus Kapazitats-
grinden zunachst zugunsten der DMP Riickenschmerz
und Depressionen zuriickgestellt. Im Berichtsjahr
wurde bei der Neuentwicklung von DMP der nachfol-
gend beschriebene Stand erreicht.

DMP Rickenschmerz

Im Jahr 2016 nahm der G-BA die Beratungen zu

einem neuen DMP Rickenschmerz auf. Grundlage der
Beratungen ist das Ergebnis einer Leitlinienrecher-
che, die das IQWiG am 18. November 2015 vorlegte
(www.igwig.de unter ,Publikationen & Berichte“). Da
es sich beim Ruckenschmerz zundchst um ein Leit-
symptom, nicht jedoch um ein bereits klar umrissenes
Krankheitsbild handelt, besteht bei diesem DMP die
Herausforderung, zunachst grundsétzliche, zielfihrende
Voraussetzungen fir die Einschreibung der Versicher-
ten zu entwickeln.

Das Thema wurde auf den unspezifischen Kreuz-
schmerz begrenzt. Die Formulierung klarer Kriterien
zur Eingrenzung der Zielgruppe fir dieses DMP und die
Operationalisierung der Chronizitat waren die Vor-
aussetzung fiir die Festlegung von Anforderungen an
verfligbare, evidenzbasierte, effektive therapeutische
MaBnahmen. Im Dezember 2018 wurde zu diesem DMP
das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
eingeleitet.

DMP Depressionen

Das 2014 in Kraft getretene GKV-VSG beauftragte den
G-BA mit der Entwicklung eines DMP fiir die Indikation
Depressionen. Das Thema wurde infolge des gesetz-
lichen Auftrags im G-BA priorisiert. Am 30. Mai 2017
legte das IQWiG dem G-BA die Ergebnisse einer inter-
nationalen Leitlinienrecherche zu diesem Thema vor
(www.igwig.de unter ,Publikationen & Ergebnisse®).

Insgesamt konnten 22 Leitlinien in die Auswertung
einbezogen werden. Die darin enthaltenen Empfeh-
lungen decken alle wichtigen Versorgungsaspekte der
Depression ab. Allerdings - so das IQWiG in seinem
Resiimee - gaben die Autoren der Leitlinien oft keine
Hinweise dazu, welche der von ihnen genannten
Interventionen gegeniber anderen zu bevorzugen ist.
Zudem féllt auf, dass es zu wichtigen versorgungs-
relevanten Fragestellungen wenige oder keine Empfeh-
lungen fur Kinder und Jugendliche gibt. Die Ergebnisse
der Analyse stellte das Institut fiir die unipolaren und
bipolaren Stérungen getrennt dar.

Auf dieser Grundlage wurden die Beratungen im Be-
richtsjahr fortgesetzt. Mit einer Beschlussfassung ist
im Laufe des Jahres 2019 zu rechnen.

DMP Osteoporose

Die Entwicklung eines DMP Osteoporose geht auf ein
2014 durchgeflhrtes 6ffentliches Vorschlagsverfah-
ren zuriuck. Allerdings wurde die Arbeit hieran durch
die Priorisierung der gesetzlich vorgegebenen DMP
Riickenschmerz und Depressionen zunachst zuriick-
gestellt und erst 2018 wiederaufgenommen. Am

10. April 2018 legte das IQWiG einen aktualisierten
Rapid-Report vor (www.iqwig.de unter ,,Publikationen
& Berichte®). 23 relevante Leitlinien konnte das Ins-
titut mit Stand vom Juli 2017 darin einschlieBen. Auf
dieser Basis nahm die zusténdige Arbeitsgruppe ihre
Beratungen auf.


http://www.iqwig.de
http://www.iqwig.de

DMP Rheumatoide Arthritis

Die Entwicklung eines DMP Rheumatoide Arthritis
geht auf ein 2014 durchgefiihrtes 6ffentliches Vor-
schlagsverfahren zuriick. Allerdings wurde die Arbeit
hieran wegen der Priorisierung der gesetzlich vor-
gegebenen DMP Riickenschmerz und Depressionen
zunachst zurickgestellt und erst im November 2017
wiederaufgenommen. Grundlage der Beratungen ist
eine im Marz 2016 vorgelegte Leitlinienrecherche
des IQWiG. Diese wurde im November 2017 um einen
Rapid-Report ergénzt, der zwischenzeitlich erschie-
nene bzw. aktualisierte Leitlinien zur rheumatoiden
Arthritis einschloss.

Unmittelbar nach der Vorlage des Rapid-Reports
begannen die Beratungen in der zustéandigen DMP-
Arbeitsgruppe, die wahrend des gesamten Berichts-
zeitraums fortgefuhrt wurden.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben lbertragen, die ordnungs-
politischen Charakter haben. So muss er festlegen, von wem, fiir welche Dauer
und unter welchen Voraussetzungen Verordnungen zulasten der GKV vorgenom-
men werden dirfen. Da diese Verordnungen weitere medizinische Leistungen
auslosen oder ,veranlassen, werden sie unter dem Begriff ,Veranlasste Leis-
tungen® zusammengefasst. Hierzu gehéren die HKP, Heilmittel, Hilfsmittel, die
Rehabilitation, Krankentransporte, die spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung (SAPV), die Soziotherapie, Krankenhauseinweisungen und das Ausstellen
von Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen.

Insgesamt elf Richtlinien hat der G-BA auf Basis verschiedener gesetzlicher
Vorgaben zu solchen Veranlassten Leistungen erarbeitet. Darin legt er neben
den Voraussetzungen fiir Verordnungen auch die Zusammenarbeit der daran
beteiligten Leistungserbringer fest.

Eine weitere Aufgabe des G-BA hat eher definitorischen Charakter: Fiir chronisch
Kranke wurde die Belastungsgrenze fir die Selbstbeteiligung an Medikamenten
und anderen Leistungen heruntergesetzt. Im Auftrag des Gesetzgebers legt der
G-BA fest, wann eine chronische Krankheit im Sinne des Gesetzes vorliegt, die

zu einer abgesenkten Belastungsgrenze fihrt.



Unter dem Begriff ,hausliche Krankenpflege* (HKP) sind
arztlich verordnete MaBnahmen zusammengefasst,

die dazu dienen, Krankheiten zu heilen, ihre Verschlim-
merung zu verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu
lindern (Behandlungspflege). Die MaBnahmen der HKP
kdnnen iblicherweise an Pflegekrafte delegiert werden.
Hierzu gehoren unter bestimmten Voraussetzungen
auch Grundverrichtungen des taglichen Lebens (Grund-
pflege) und MaBnahmen, die fir die Aufrechterhaltung
einer eigenstandigen Haushaltsflihrung allgemein not-
wendig sind (hauswirtschaftliche Versorgung).

Die HKP-Richtlinie des G-BA regelt die arztliche
Verordnung von HKP, deren Dauer und Genehmigung
durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit
der Leistungserbringer. Sie enthélt ein Verzeichnis der
MaBnahmen, die zulasten der GKV éarztlich verordnet
und erbracht werden kénnen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 SGBV
§ 37 SGBV

Verordnungsfahigkeit des An- und Ausziehens
von Kompressionsstrimpfen der Klasse |

Das An- und Ausziehen arztlich verordneter Kompres-
sionsstriimpfe oder -strumpfhosen ist bereits ab der
Kompressionsklasse | eine verordnungsfahige Leistung
der Behandlungspflege. Die Hilfe kann auch dann in An-
spruch genommen werden, wenn dariber hinaus kein
Bedarf an Grundpflege besteht. Die im Dezember 2017
beschlossene Neuerung trat am 5. April 2018 in Kraft.

Fur die Kompressionsklasse | war diese Leistung bis-
lang der Grundpflege zugeordnet und daher nicht als
behandlungspflegerische MaBnahme verordnungsfahig.
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Unterstitzungspflege, Grundpflege und
hauswirtschaftliche Versorgung

Bei schwerer Krankheit und beispielsweise nach einem
Krankenhausaufenthalt kénnen Leistungen der Grund-
pflege und hauswirtschaftlichen Versorgung auch dann
verordnet werden, wenn keine medizinische Behand-
lungspflege angezeigt ist. Ein Beschluss aus dem
Dezember 2017, mit dem der G-BA den gesetzlichen
Anspruch auf diese sogenannte Unterstiitzungspflege
in der HKP-Richtlinie ergéanzte, trat am 5. April 2018 in
Kraft.

Anlass fir diese Neuerung war das KHSG aus dem
Jahr 2015, mit dem der § 37 SGB V um einen neuen
Absatz 1a erweitert wurde. Bisher waren die Grund-
pflege und die hauswirtschaftliche Versorgung nur im
Zusammenhang mit einer erforderlichen medizinischen
Behandlungspflege verordnungsfahig.

Psychiatrische hausliche Krankenpflege

Mit einem Beschluss vom 19. Juli 2018 hat der G-BA in
seiner HKP-Richtlinie und deren Leistungsverzeichnis
die Besonderheiten zur psychiatrischen hauslichen
Krankenpflege (pHKP) liberarbeitet. Die pHKP soll dazu
beitragen, dass Versicherte mit einer schweren psychi-
schen Stérung im Rahmen ihrer Méglichkeiten in der
gewohnten hauslichen Umgebung leben kdnnen.

Zur pHKP gehdren durch Fachpflegekrafte durchge-
fiihrte MaBnahmen wie gezielte Gespriache, Ubungen
oder Begleitung. Behandelbar sind damit beispielsweise
Storungen des Antriebs, der Ausdauer und Belastbar-
keit, der Tagesstrukturierung, der Kontaktfahigkeit,

der Konzentration und Merkfahigkeit, des planenden
Denkens oder des Realitédtsbezugs. Zur Bestimmung
der Art und des AusmaBes solcher Fahigkeitsstorungen
wird kinftig die Global Assessment of Functioning-Skala
herangezogen, eine international anerkannte Klassi-
fikation zur Beschreibung der psychischen, sozialen
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und beruflichen Funktionen von psychisch erkrankten
Menschen.

Die jetzt beschlossenen Anderungen betreffen neben
den Leistungszielen und der Leistungsbeschreibung
von pHKP deren spezifische Verordnungsvorausset-
zungen. Unter anderem wurde die Liste der Diagnosen
erweitert, bei deren Vorliegen eine pHKP in der Regel
verordnet werden kann. Aber auch bei anderen psy-
chiatrischen Diagnosen ist kiinftig bei Vorliegen eines
hohen AusmaBes an Fahigkeitsstdrungen eine Ver-
ordnung im Einzelfall mdglich. Der Beschluss trat am
20. Oktober 2018 in Kraft.

Hausliche Krankenpflege wahrend der
stationsaquivalenten Behandlung

Der G-BA prift derzeit, unter welchen Voraussetzungen
HKP auch wahrend einer sogenannten stationsaquiva-
lenten Behandlung verordnet werden darf. Mit einem
Beschluss vom 20. September 2018 nahm er hierzu ein
neues Beratungsverfahren auf. Hintergrund ist eine ge-
setzliche Neuerung aus dem PsychVVG von 2016. Darin
wurde fir stationar behandlungsbediirftige psychisch
Erkrankte die stationsaquivalente Behandlung im haus-

lichen Umfeld als neue Krankenhausleistung eingefihrt.

Eine Beschlussfassung hierzu erfolgt voraussichtlich im
Laufe des Jahres 2019.

Rechtsgrundlage:
§ 39 Abs. 1 Satz4 und 5 SGB Vi.V.m. § 115d SGB V

33 Einrichtungen nach § 43a SGB XI

Behandlungspflege in vollstationaren Einrich-
tungen der Hilfe fir behinderte Menschen

Mit Beschluss vom 20. September 2018 hat der G-BA
naher bestimmt, in welchen Fallen Menschen in vollsta-
tionéren Einrichtungen oder Raumlichkeiten der Hilfe
fiir behinderte Menschen3® Anspruch auf Behandlungs-
pflege haben. Sie ist fiir diese Versichertengruppe dann
verordnungsfahig, wenn stindige Uberwachung und
Versorgung durch eine qualifizierte Pflegefachkraft er-
forderlich sind (§ 37 Abs. 2 Satz 8 SGB V). Hierzu kann
zum Beispiel die Bedienung und Uberwachung eines Be-
atmungsgerats oder die spezielle Krankenbeobachtung
gehoren, wenn aufgrund der Erkrankung eine sofortige
Interventionsbereitschaft bei lebensbedrohlichen Situa-
tionen oder zu unvorhersehbaren Zeiten erforderlich ist.

Dieser besonders hohe Bedarf an medizinischer Be-
handlungspflege grenzt sich von den weitergehenden
und einfachsten MaBnahmen der Behandlungspflege
ab. Einrichtungen im Sinne von § 43a SGB XI missen
weitergehende MaBnahmen der medizinischen Behand-
lungspflege mit eigenem Personal erbringen, sofern
sich dies aus ihren Vertragen, ihrer Leistungsbeschrei-
bung, ihnrem Aufgabenspektrum auch unter Beriicksich-
tigung ihrer Zielgruppe und ihrer sachlichen und perso-
nellen Ausstattung ergibt. Dies muss die Krankenkasse
im Genehmigungsverfahren priifen.

Einfachste MaBnahmen sind solche, die ohne medizini-
sche Vorkenntnisse und Fertigkeiten von Laien erbracht
werden kdnnen und nicht mit nennenswerten Infek-
tions- oder Verletzungsgefahren verbunden sind. Diese
Leistungen miissen die Einrichtungen regelmaBig mit
ihrem eigenen Pflegepersonal erbringen.

Mit seinem Beschluss, der am 1. Dezember 2018 in
Kraft trat, folgt der G-BA der Ergédnzung des Gesetz-
gebers in § 37 SGB V im Rahmen des Pflegestarkungs-
gesetzes Ill und der aktuellen héchstrichterlichen
Rechtsprechung.



Versorgung chronischer und schwer
heilender Wunden

Uber das im April 2017 in Kraft getretene HHVG wurde
der G-BA beauftragt, unter Berlcksichtigung beste-
hender Therapieangebote das Nahere zur Versorgung
chronischer und schwer heilender Wunden in der HKP
zu regeln. Wie es im Gesetzestext heift, kann dies
auch in spezialisierten Einrichtungen erfolgen. Mit den
geplanten Anderungen wird den Besonderheiten der
Versorgung von chronischen und schwer heilenden
Wunden Rechnung getragen. Dabei dient die Starkung
der ambulanten Wundversorgung auch der Vermeidung
von Krankenhausaufenthalten.

Am 18. Mai 2017 leitete der G-BA hierzu ein Bera-
tungsverfahren ein, das im Berichtsjahr bereits weit
fortgeschritten ist. Am 14. Dezember 2018 konnte der
zustandige Unterausschuss ein Stellungnahmeverfah-
ren zum Beschlussentwurf einleiten. Voraussichtlich
kdnnen die Beratungen in der zweiten Jahreshélfte 2019
abgeschlossen werden.

Rechtsgrundlage:
§ 37 Abs. 7 SGBV

Medizinische Leistungen wie Krankengymnastik,
Podologie, Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie oder
Ergotherapie werden als Heilmittel bezeichnet. Sie
dienen dazu, Krankheiten entgegenzuwirken, zu heilen
oder Beschwerden zu lindern. Versicherte der GKV
haben Anspruch auf Heilmittel, deren therapeutischer
Nutzen anerkannt ist. Sie miissen von Arztinnen

und Arzten verordnet und von speziell ausgebildeten
Therapeutinnen und Therapeuten erbracht werden.
Unter welchen Voraussetzungen sie als Krankenkassen-
leistungen verordnet werden kénnen, legt der G-BA in
der Heilmittel-Richtlinie fest.

Dr. Monika Lelgemann

unparteiisches Mitglied des G-BA und
Vorsitzende des Unterausschusses
Veranlasste Leistungen

Fiir behinderte Menschen in Pflege-
heimen oder Werksté&tten konnten wir

im Berichtsjahr eine Versorgungsliicke
schlieBen. Sie haben jetzt Anspruch

auf Behandlungspflege, wenn sie - zum
Beispiel nach einem Krankenhausauf-
enthalt - noch einige Zeit eine standige
Uberwachung und Versorgung durch eine
qualifizierte Pflegefachkraft bendtigen.
Dies kann bei der Bedienung und Uber-
wachung eines Beatmungsgeréts der Fall
sein oder in Form einer speziellen Kran-
kenbeobachtung erfolgen, wenn aufgrund
der Erkrankung eine sofortige Interven-
tionsbereitschaft bei lebensbedrohlichen
Situationen oder zu unvorhersehbaren
Zeiten erforderlich ist. Mit der neuen
Regelung kdnnen die Betroffenen friih in
ihre vertraute Umgebung zuriickkehren
und trotzdem engmaschig lberwacht
werden.
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Sie fiihrt in einem eigenen Teil - dem Heilmittelkatalog -
die Indikationen auf, bei denen eine Heilmittelbehand-
lung verordnet werden darf, und legt dazu Therapieziele
und maximale Verordnungsmengen fiir den Regelfall
fest. Reichen diese nicht aus, um das Therapieziel

zu erreichen, kann die Heilmittelbehandlung unter
bestimmten Voraussetzungen auch auBerhalb des
Regelfalls fortgesetzt werden. In einer Anlage 1 fihrt
die Richtlinie auch die explizit nichtverordnungsfahigen
Heilmittel auf.

Fir Patientinnen und Patienten, die aufgrund schwerer
Schadigungen, Behinderungen oder chronischer Krank-
heiten mindestens ein Jahr lang Heilmittel bendtigen,
sieht die Heilmittel-Richtlinie ein vereinfachtes Geneh-
migungsverfahren vor. Anlage 2 der Richtlinie enthélt
eine Liste von Diagnosen, die kassenlbergreifend als
eindeutige Indikation fiir einen langfristigen Heilmittel-
bedarf gelten. Ein Antrags- und Genehmigungsverfah-
ren zur Anerkennung eines langfristigen Heilmittelbe-
darfs entféllt hier.

Der G-BA priift regelmaBig den Aktualisierungsbedarf
der Heilmittel-Richtlinie anhand des aktuellen medizini-
schen Erkenntnisstands. Jahrlich werden auch die in der
Richtlinie aufgefiihrten ICD-Kodes aktualisiert.

Auch Zahnérztinnen und Zahnérzte konnen bei krank-
heitsbedingten strukturellen und funktionellen Scha-
digungen des Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereichs
Physiotherapie, physikalische Therapie sowie Sprech-
und Sprachtherapie verordnen. Seit dem 1. Juli 2017 gilt
hierzu eine eigene Heilmittel-Richtlinie Zahnarzte.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 6 SGB V
§ 32 Abs. 1 und Abs. 1a SGB V

Langfristiger Heilmittelbedarf: Anderungen und
Erganzungen von Diagnosegruppen

Am 1. Januar 2018 traten Anderungen an der Diagnose-
liste fur den langfristigen Heilmittelbedarf in Kraft, die
der G-BA am 21. September 2017 beschlossen hatte.

In die Diagnoseliste aufgenommen wurde die ambu-
lante Erndhrungstherapie fir Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und zystischer
Fibrose (Mukoviszidose). Zudem wurden einige fach-
liche Hinweise aus dem Versorgungsalltag umgesetzt
und mehrere Diagnosegruppen angepasst.

Uberarbeitung des Heilmittelkatalogs

Mit dem Ziel einer besseren Versorgungsqualitat und
Praktikabilitat Uberarbeitet der G-BA derzeit die Heil-
mittel-Richtlinie einschlieBlich des Heilmittelkatalogs.
Die Aktualisierung soll helfen, unterschiedliche Ausle-
gungen durch Arzte, Heilmittelerbringer, Patienten und
Krankenkassen zu vermeiden.

Gepruft werden unter anderem die Differenzierung
nach vorrangigen und optionalen Heilmitteln, die Ver-
ordnungssystematik des Heilmittelkatalogs sowie die
Verordnungsmengen im Regelfall und auBerhalb des
Regelfalls. Im Zuge der Arbeiten soll auch die derzeitige
Form der Zuordnung der verordnungsfahigen Heil-
mittel zu Diagnosegruppen und einer Leitsymptomatik
sowie von Therapiezielen und deren Angabe auf der
Verordnung Uberprift werden. Ausloser der Befassung
mit diesem Thema sind zahlreiche Hinweise aus dem
praktischen Versorgungsalltag.

Die Beratungen konnten im Sommer 2018 weitest-
gehend abgeschlossen werden. Ende August 2018
erfolgte die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
vor Beschlussfassung. Im Oktober 2018 wurden die
maBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene,
die eine Stellungnahme abgegeben haben, mindlich
angehort. Laut Zeitplan war die Beschlussfassung

fur Januar 2019 geplant. Parallel zum Stellungnahme-
verfahren veroffentlichte jedoch das BMG ein Eck-
punktepapier zur Sicherung und Weiterentwicklung
der Heilmittelversorgung, das in Teilen maBgeblich
die Heilmittel-Richtlinie betrifft. Es werden daher
entsprechende Gesetzesinitiativen abgewartet, um
diese Anderungen auch in der Heilmittel-Richtlinie zu
berlcksichtigen. Die Beschlussfassung ist daher fir
Sommer 2019 geplant.



Podologische Therapie

Auf Antrag der Patientenvertretung hat der G-BA mit
Beschluss vom 17. Mai 2018 Beratungen zur Verord-
nungsfahigkeit von MaBnahmen der Podologischen
Therapie aufgenommen. Die Podologie ist bislang nur
beim diabetischen FuBsyndrom eine GKV-Leistung.
Uberpriift werden soll die Verordnungsfahigkeit auch
bei vergleichbaren anderen funktionellen und struk-
turellen Schadigungen der Haut und der Zehennégel,
nachweisbaren Gefiihls- und/oder Durchblutungssto-
rungen der FuBe (Makro-, Mikroangiopathie, Neuropa-
thie, Angioneuropathie) sowie den daraus resultieren-
den vergleichbaren Geféhrdungen fir unumkehrbare
Folgeschaden der FiiBe (Wundheilungsstérungen,
Entziindungen bis hin zu Amputationen).

Teil des Verfahrens, das nach mitbeschlossener Zeitpla-
nung etwa bis Mai 2021 laufen wird, ist eine eindeutige
Abgrenzung des Heilmittels Podologie von pflegeri-
schen Leistungen.

Ambulante Ernahrungstherapie bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose

Seit dem 1. Januar 2018 ist die ambulante Erndhrungs-
therapie fir Patientinnen und Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidose eine GKV-Leistung. Einen entsprechenden
Beschluss hatte der G-BA am 16. Méarz 2017 getroffen.

Voraussetzung ist grundsétzlich eine entsprechende
Verordnung durch auf die Behandlung dieser Patienten-
gruppe spezialisierte Vertragsarztinnen und -arzte.

Die Ernahrungstherapie hat bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose das
Ziel, Fehlerndhrung, Mangelversorgung und Stoffwech-
selentgleisungen zu verhindern, abzumildern und zu
behandeln, um so schwere geistige und korperliche
Behinderungen der Patientinnen und Patienten zu
vermeiden oder gar deren Tod zu verhindern. Durchge-

fuhrt wird sie von Fachkraften mit einem anerkannten
Berufs- oder Studienabschluss im Bereich Erndhrung,
wie Diatassistenten, Okotrophologen und Erndhrungs-
wissenschaftlern, die einschlagige Therapieerfahrungen
und spezielle Kenntnisse auf diesem Gebiet nachweisen
kdnnen.

Seit dem 1. Januar 2018 ist die ambulante Ernéhrungs-
therapie fir Patientinnen und Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und zystischer
Fibrose (Mukoviszidose) auch auf der Diagnoseliste zur
Begriindung eines langfristigen Heilmittelbedarfs zu
finden (siehe S. 186).

Hilfsmittel sind Gegenstande, die im Einzelfall erforder-
lich sind, um durch ihre ersetzende, unterstiitzende,
korrigierende oder entlastende Wirkung den Erfolg
einer Krankenbehandlung zu sichern, einer drohenden
Behinderung vorzubeugen oder eine Behinderung aus-
zugleichen. Zu den Hilfsmitteln geh6ren zum Beispiel
Prothesen, orthopadische Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen
und Horgerate sowie Inkontinenz- und Stomaartikel.
Hilfsmittel konnen auch technische Produkte sein, die
dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika in
den menschlichen Kérper einzubringen, zum Beispiel
bestimmte Spritzen, Inhalationsgeréte oder Applikati-
onshilfen.

Eine vertragsarztliche Verordnung ist fir die Bean-
tragung eines Hilfsmittels nur in bestimmten Féllen
erforderlich. Eine generelle Verordnungspflicht besteht
nicht. Die Leistungsbewilligung durch die Krankenkas-
se unterliegt jedoch dem Genehmigungsvorbehalt.
Versicherte kdnnen nur die Anbieter von Hilfsmitteln in
Anspruch nehmen, die mit der jeweiligen Krankenkasse
einen Vertrag geschlossen haben. Grundsatzlich von
der Leistungspflicht umfasste Hilfsmittel sind im Hilfs-
mittelverzeichnis des GKV-SV aufgefiihrt.

Im Auftrag des Gesetzgebers stellt der G-BA in seiner
Richtlinie sicher, dass die Versorgung gesetzlich
Krankenversicherter mit Hilfsmitteln den Regeln der
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arztlichen Kunst entspricht und unter Berlicksichtigung
des allgemein anerkannten Stands der medizinischen
Erkenntnisse ausreichend, zweckmaéBig und wirtschaft-
lich ist. Zudem legt der G-BA insbesondere fest, bei
welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen oder
Kontaktlinsen verordnet werden durfen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
§ 33SGBV

Hilfsmittelversorgung von Menschen mit
Horbeeintrachtigungen und mehrfachen
Behinderungen

Das raumliche Horen ist kiinftig eine weitere Zielset-
zung der Horgerateversorgung. Dies sieht eine Ande-
rung der Hilfsmittel-Richtlinie vom 19. Juli 2018 vor.
Damit soll Menschen mit einer Horbehinderung neben
dem reinen Sprachverstehen durch eine bessere Loka-
lisierung von Schallquellen die rdumliche Orientierung
erleichtert werden. Hiervon kénnen vor allem Patien-
tinnen und Patienten mit zum Beispiel einer zusatzlich
vorhandenen Sehbeeintrachtigung profitieren. Zudem
hat der G-BA die Voraussetzungen der Versorgung mit
Ubertragungsanlagen prazisiert. Mit ihrer Hilfe kdnnen
hérsehbehinderte Menschen auch bei Stérgerduschen
und in gréBeren Personengruppen Informationen
besser aufnehmen. Eine Verordnung dieser Geréte ist
beispielsweise moglich

fiir die Sprachentwicklung oder Sprachforderung oder
soweit dies fiir das Sprachverstehen in Kindergarten
oder Schule bis zum Abschluss der schulischen Aus-
bildung erforderlich ist

zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem
Alter, wenn trotz bestmoglicher Hérgerdteanpassung
im gesamten taglichen Leben kein ausreichendes
Sprachverstehen erreicht wird.

Der Beschluss trat am 3. Oktober 2018 in Kraft.

Sehhilfen fur Erwachsene

Die Verordnung von Brillen und Kontaktlinsen als
GKV-Leistung ist vom Gesetzgeber seit 2004 auf
Kinder, auf die Versorgung mit therapeutischen
Sehhilfen und fur Erwachsene auf wenige Ausnahmen
beschrankt. Mit dem HHVG von 2017 erweiterte der
Gesetzgeber jedoch die Gruppe erwachsener Patien-
tinnen und Patienten geringfligig, fur die Sehhilfen wie
Brillen und Kontaktlinsen als GKV-Leistung zur Ver-
fligung stehen. Diese Anderung vollzog der G-BA im
gleichen Jahr in seiner Hilfsmittel-Richtlinie nach und
gestaltete mit einem Beschluss vom 20. Juli 2017 hier-
zu die naheren Details aus. Anspruchsberechtigt sind
danach auch Erwachsene, wenn sie auf mindestens
einem Auge einen verordneten Fern-Korrekturaus-
gleich fiir einen Refraktionsfehler von = 6,25 Dioptrien
bei Myopie oder Hyperopie oder von = 4,25 Dioptrien
bei Astigmatismus aufweisen.

Sehschwachen dieser Starke liegen nur bei circa

3 Prozent der Erwachsenen vor. Sie gehen haufig mit
Augenkrankheiten einher. Daher ging der G-BA davon
aus, dass regelhaft eine neue medizinisch begriindete
Therapieentscheidung zwischen einer Sehhilfenver-
sorgung und anderen Behandlungsoptionen getroffen
werden muss. Aus diesem Grund wurde fiir die genannte
Patientengruppe ein augenarztlicher Verordnungsvor-
behalt vorgesehen, der - bis auf wenige Ausnahmen -
auch flr eine Folgeversorgung gilt sowie fir Jugendliche
zwischen 14 und 17 Jahren mit den genannten Seh-
schwachen.

Der Beschluss des G-BA wurde im Hinblick auf den
Verordnungsvorbehalt gegenlber dieser Personen-
gruppe im Berichtsjahr vom BMG mit Schreiben

vom 4. Januar 2018 beanstandet. Das BMG hielt die
genannte Regelung nicht fiir hinreichend begriindet
und belegt. Hiergegen hat der G-BA laut Beschluss
vom 18. Januar 2018 fristwahrend Klage erhoben. Im
Verlaufe des Berichtsjahres wurde beraten, ob und
inwiefern er der Teilbeanstandung nachkommen kann.
Mit einem Abschluss der Beratungen hierzu ist im
Frihjahr 2019 zu rechnen. Die Klage wurde unter-
dessen ruhend gestellt.



In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA
unter anderem die Verordnung von Rehabilitations-
leistungen durch Vertragsérztinnen und -arzte als
Grundlage fur die Leistungsentscheidung der Kranken-
kassen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V
§§ 11 Abs. 2 Satz1,40 und 41 SGB V

Anpassungen an das Bundesteilhabegesetz

Mit einem Beschluss vom 17. Mai 2018 passte der G-BA
seine Rehabilitations-Richtlinie an das Bundesteilhabe-
gesetz3* an. Neben einem Leistungsbedarf fiir medizi-
nische Rehabilitation im engeren Sinne kann sich auch
ein Bedarf fir Leistungen zur sozialen Teilhabe oder zur
Teilhabe am Arbeitsleben ergeben. Dieser soll entspre-
chend den Anderungen im SGB IX, Teil 1, frihzeitig
erkannt und die Versicherten sollen tragerunabhéngig
dazu beraten werden. Hierlber sollen neben den Leis-
tungstragern nun auch die behandelnden Arztinnen und
Arzte informieren.

Mit der Anderung der Richtlinie wurde die Bedeutung
einer selbstbestimmten Teilhabe der Menschen mit
Behinderung und der von Behinderung bedrohten Men-
schen hervorgehoben. Der Beschluss trat am 4. August
2018 in Kraft.

189

Versicherte, die an einer nicht heilbaren, fortschreiten-
den Krankheit mit begrenzter Lebenserwartung leiden
und einen besonderen Versorgungsbedarf aufweisen,
haben unter bestimmten Voraussetzungen Anspruch
auf SAPV. Bei Kindern sind die Voraussetzungen fiir

die SAPV als Krisenintervention auch bei einer langer
prognostizierten Lebenserwartung erfillt. Ziel der
Behandlung ist es, die Lebensqualitat und die Selbstbe-
stimmung schwerstkranker Menschen zu erhalten, zu
fordern und zu verbessern, um ihnen ein menschenwiir-
diges Leben bis zum Tod in ihrer vertrauten hauslichen
oder familidgren Umgebung zu erméglichen.

Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA in seiner
SAPV-Richtlinie zu diesem Versorgungsanspruch die
Details fest. Fur das BMG erstellte er bislang jahrlich ei-
nen Bericht Uber die Leistungsentwicklung in der SAPV.
Mit dem Hospiz- und Palliativgesetz erging ein gesetz-
licher Auftrag an den GKV-SV, kiinftig alle drei Jahre
uber die Entwicklungen der SAPV und die Umsetzung
der SAPV-Richtlinie des G-BA zu berichten. Die Be-
richtspflicht des G-BA an das BMG wurde mit Wirkung
zum Jahresbericht 2017 beendet. Der G-BA wird kinftig
das Augenmerk auf die durch den Innovationsfonds
geforderten Projekte richten. Er wird dem BMG nach
Auswertung daruber berichten, ob und gegebenenfalls
welcher konkrete Anderungsbedarf an der SAPV-Richt-
linie besteht.

Letzter Jahresbericht SAPV
Fir das Berichtsjahr 2016 legte der G-BA dem BMG

letztmalig einen Jahresbericht zur SAPV vor. Erneut
bestatigt er den seit Jahren anhaltenden Trend eines

34 Mit dem Gesetz zur Stérkung der Teilhabe und Selbstbestimmung von Menschen mit Behinderungen (Bundesteilhabegesetz) vom 23. Dezember 2016 wurde mit
Wirkung zum 1. Januar 2018 das Neunte Buch Sozialgesetzbuch (SGB IX) neu gefasst.
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weiteren Ausbaus der SAPV-Strukturen und damit einer
stetigen Zunahme der Leistungsfélle und der Verord-
nungszahlen.

Rechtsgrundlage:
§ 37b Abs. 1 SGB V

Bei vielen Leistungen der GKV besteht fiir die Versi-
cherten eine Zuzahlungspflicht. Sie endet an einer
gesetzlich definierten Belastungsgrenze. Wird sie
erreicht, konnen Versicherte dies bei ihrer Krankenkas-
se unter Nachweis ihrer Einkommenssituation geltend
machen; sie werden dann fiir den Rest des betreffen-
den Kalenderjahres von weiteren Zuzahlungen befreit.
Die Belastungsgrenze betragt derzeit 2 Prozent der
jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt. Fiir
schwerwiegend chronisch Kranke, die wegen derselben
Erkrankung in Dauerbehandlung sind und besonders
h&ufig GKV-Leistungen in Anspruch nehmen missen,
hat der Gesetzgeber die Belastungsgrenze auf 1 Pro-
zent der jahrlichen Bruttoeinnahmen abgesenkt.

Der G-BA ist beauftragt, ndher zu definieren, wann
genau eine chronische Krankheit im Sinne des § 62
SGB V vorliegt, die zu einer abgesenkten Belastungs-
grenze fihrt. In der Chroniker-Richtlinie gibt der G-BA
die entsprechenden Definitionen.

Rechtsgrundlage:
§ 62 SGBV

Anpassung der Chroniker-Richtlinie an
verschiedene Gesetzesianderungen

Die Ausstellung der arztlichen Bescheinigung Gber das
Vorliegen einer schwerwiegend chronischen Erkrankung
und damit einhergehend der Anspruch auf die abge-
senkte Belastungsgrenze fur Zuzahlungen sind nicht
mehr davon abhangig zu machen, dass nach arztlicher

Feststellung ein therapiegerechtes Verhalten bei den
Erkrankten vorliegt. Am 6. Marz 2018 trat eine entspre-
chende Anderung der Chroniker-Richtlinie aus dem
November 2017 in Kraft.

Angepasst wurde die Richtlinie auch an das Zweite
Pflegestarkungsgesetz (PSG Il), mit dem die bisheri-
gen Pflegestufen durch Pflegegrade ersetzt wurden.
Schwerwiegend chronisch ist eine Krankheit nun,
wenn sie wenigstens ein Jahr lang, mindestens ein-
mal pro Quartal arztlich behandelt wurde und unter
anderem als Merkmal eine Pflegebedirftigkeit ab
dem Pflegegrad 3 (zuvor: Pflegestufe 2) vorliegt. Bei
Pflegegrad 3 liegen nach dem SGB XI schwere Beein-
trachtigungen der Selbststéndigkeit und Fahigkeiten
vor.

In einem néchsten Schritt wird eine Anpassung des § 4
der Chroniker-Richtlinie folgen.
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Zahnarztliche und
kieferorthopadische Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmenbedingungen
fur eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche zahnarztliche Behand-
lung der gesetzlich Krankenversicherten zu schaffen. Hierzu gehéren neben
regelméaBigen zahnarztlichen Friherkennungsuntersuchungen die Behand-
lung von Zahnerkrankungen (zum Beispiel Zahnfillungen bei akuter Karies,
Schmerztherapie, Wurzelkanal- oder Parodontitis-Behandlungen), die Versor-
gung mit Zahnersatz, die Definition von Ausnahmeindikationen fir implanto-
logische Leistungen sowie die kieferorthopadische Behandlung. In derzeit
sieben Richtlinien legt der G-BA fest, wann und in welchem Umfang die ge-
setzlichen Krankenkassen hierfur die Kosten ibernehmen. Zudem gibt er vor,
welche Standards Zahnérztinnen und -arzte dabei beachten mussen.

Dariiber hinaus gestaltet der G-BA fiir die Versorgung mit Zahnersatz die Details
des befundbezogenen Festzuschusssystems aus, das in der zahnmedizinischen
Versorgung seit 2005 besteht. Gesetzlich Krankenversicherte erhalten dabei fur
Kronen, Briicken und Prothesen feste Zuschiisse. Der G-BA definiert einzelne
Befunde und ordnet diesen eine Regelversorgungsleistung zu, fiir die entspre-
chende Festzuschisse gezahlt werden. RegelmaBig passt er das Festzuschuss-
system an die zahnmedizinische Entwicklung an.

Rechtsgrundlage:

§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V
§ 28 Abs. 2 SGB V

§§ 55 und 56 SGB V

§ 22a SGB V



Damit Zahnkrankheiten so friih wie moglich erkannt
und behandelt werden kdonnen, Gbernehmen die
gesetzlichen Krankenkassen zahnarztliche Friiherken-
nungsuntersuchungen. Was im Einzelnen zu diesen
Untersuchungen gehort und in welchen Zeitabstanden
sie durchgefiihrt werden, ist fir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene unterschiedlich geregelt. In drei Richtlinien
legt der G-BA hierzu die Details fest:

Die Richtlinien lber die Friherkennungsuntersuchun-
gen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten betreffen
Kinder bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres.

Die Richtlinien iber MaBnahmen zur Verhiitung von
Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe) fiir sieben
bis 18 Jahre alte Kinder.

Die Richtlinie fiir eine ausreichende, zweckméBige
und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung
(Behandlungs-Richtlinie) regelt auch Préventions-
leistungen fiir Erwachsene.

Der Anspruch auf zahnarztliche Friiherkennungsunter-
suchungen besteht derzeit ab dem 30. Lebensmonat.
Hierbei untersucht die Zahnérztin oder der Zahnarzt
die Mundhohle, schatzt das Kariesrisiko ein, berat zu
Risikofaktoren (zum Beispiel zuckerhaltige Speisen und
Getrénke) und zur richtigen Mundhygiene und empfiehlt
geeignete Fluoridierungsmittel zur Schmelzhartung.
Wird Karies gefunden, kann gleich eine zahnarztliche
Behandlung angeschlossen oder vereinbart werden.
Kinder und Jugendliche mit hohem Kariesrisiko haben
einmal jahrlich (bei Vorliegen von Karies auch zweimal
jahrlich) Anspruch auf eine Fluoridierung. Diese Friih-
erkennungsuntersuchungen erganzen die MaBnahmen
der Gruppenprophylaxe, die in Deutschland regelméaBig
in Kitas und Schulen durchgefiihrt werden.
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Prof. Josef Hecken

unparteiischer Vorsitzender des G-BA
und Vorsitzender des Unterausschusses
Zahnarztliche Behandlung

Im Juli 2018 trat der Beschluss in Kraft,
mit dem der G-BA den gesonderten An-
spruch von Pflegebediirftigen und Men-
schen mit Behinderungen auf Leistungen
zur Verhiitung von Zahnerkrankungen
geregelt hat. Ziel der nun anwendbaren
Richtlinie ist, das iberdurchschnittlich
hohe Risiko fiir Karies-, Parodontal- und
Mundschleimhauterkrankungen fiir diesen
Personenkreis zu senken. Der G-BA hat
Art und Umfang des vertragszahnérzt-
lichen Leistungsspektrums festgelegt, das
dem besonderen Bedarf an vorbeugenden
Leistungen von Pflegebediirftigen und
Menschen mit Behinderungen gerecht
wird. Die zugehdrige Patienteninformation,
die der G-BA ebenfalls beschlossen hat,
wurde im Berichtsjahr auch als Leichte-
Sprache-Version bereitgestellt.



Zahnarztliche und kieferorthopadische Behandlung

Der G-BA arbeitet derzeit an einer Anpassung der
Friiherkennungsuntersuchungen an das Préaventions-
gesetz (siehe S. 104). Kiinftig werden Friherkennungs-
untersuchungen fir Kleinkinder auch schon vor dem
30. Lebensmonat stattfinden.

Verhitung von Zahnerkrankungen bei
Pflegebedirftigen und Menschen mit
Behinderungen

Pflegebediirftige und Menschen mit Behinderungen ha-
ben aufgrund ihrer besonderen Lebenssituation kiinftig
Anspruch auf zuséatzliche zahnarztliche Leistungen. Eine
im Oktober 2017 beschlossene neue Richtlinie trat am
1. Juli 2018 in Kraft.

Folgende Leistungen umfassen die neuen Regelungen:

Erhebung des Mundgesundheitsstatus
(zweimal jéhrlich)

Erstellung eines schriftlichen Mundgesundheitsplans
Aufklérung zur Mundgesundheit
Entfernung harter Zahnbeldge (zweimal jéhrlich)

Das Angebot richtet sich an gesetzlich Krankenversi-
cherte, die aufgrund ihrer Pflegebedirftigkeit einen
Pflegegrad erhalten haben, sowie an Menschen mit
Behinderungen, die Eingliederungshilfe beziehen.

Rechtsgrundlage:
§ 22a SGBV

Versicherte haben Anspruch auf Zahnersatz wie Kro-

nen, Briicken sowie herausnehmbare Prothesen, wenn
ein Zahn oder mehrere Zéhne fehlen oder zerstort sind
und wenn dadurch die Funktionstiichtigkeit des Kauor-

Patienteninformation

Auf der Website des G-BA steht eine Patienten-
information zu den zuséatzlichen zahnarztlichen
Leistungen fiir Pflegebedirftige und Menschen
mit Behinderungen zum Download und auch als
Leichte-Sprache-Version bereit.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Patienteninformation

Lei: fir
Pflegebediirftige und Menschen mit Behinderungen

gans beeintréachtigt ist oder beeintréachtigt zu werden
droht. Die gesetzlichen Krankenkassen Gibernehmen
einen befundbezogenen Kostenanteil, den sogenannten
Festzuschuss. Er umfasst grundséatzlich 50 Prozent der
Kosten der Regelversorgung. Konnen die Versicherten
Gber ein Bonusheft nachweisen, dass sie in den letzten
funf Kalenderjahren vor Beginn der Behandlung jahrlich
Vorsorgeuntersuchungen in Anspruch genommen
haben, erhoht sich der Festzuschuss um 20 Prozent,
bei zehnjahriger liickenloser Teilnahme noch einmal um
weitere 10 Prozent. In Harteféllen werden die Kosten
flir die Regelversorgung auch komplett ibernommen.

In seiner Festzuschuss-Richtlinie fiihrt der G-BA fir
jeden Befund die zahnarztlichen und zahntechnischen
Regelleistungen auf, die zu einer ausreichenden,



zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung mit
Zahnersatz nach dem allgemein anerkannten Stand der
zahnmedizinischen Erkenntnisse gehoren.3% RegelmaBig
passt der G-BA das Festzuschusssystem an die zahn-
medizinische Entwicklung an.

Anpassung der Regelversorgung an
veranderte Abrechnungshaufigkeiten

Am 1. April 2018 trat ein Beschluss vom 17. Novem-
ber 2017 in Kraft, mit dem der G-BA die durchschnitt-
lichen Abrechnungshaufigkeiten bei den jeweiligen
zahnarztlichen und zahntechnischen Regelversor-
gungen pro Befund aktualisiert hat. Grundlage waren
Datenerhebungen bei vier ausgewahlten KZVen im Jahr
2015. Das methodische Vorgehen wird in den Tragen-
den Grinden zum Beschluss detailliert erlautert. Die
Uberpriifung der Haufigkeiten erfolgte auf Antrag der
Patientenvertretung.

Festzuschusse fur das Wiederbefestigen von
Bricken im Schneidezahnbereich

Das Wiederbefestigen einer Briicke im Schneidezahn-
bereich ist seit dem 1. Januar 2019 eine neue Festzu-
schuss-Leistung. Als Befund 6.8.1 wird sie von der GKV
mit Festzuschiissen zwischen 30,64 und 39,83 Euro
(je nach Hohe des Bonus) unterstitzt.

Seit 2016 gehort der Ersatz eines Schneidezahns
durch eine Adhésivbriicke mit Metallgeriist zur Regel-
versorgung und wird mit einem Festzuschuss von der
GKYV teilerstattet. Bei Jugendlichen zwischen 14 und
21 Jahren wird der Ersatz von zwei Schneidezahnen
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durch eine oder zwei Adhasivbricken mit Metallgerist
bezuschusst. Inzwischen hat der Bewertungsausschuss
fur zahnarztliche Leistungen auch fir das Wiedereinset-
zen bei herausgefallenem oder gelockertem Zahnersatz
Abrechnungspositionen festgelegt. Damit bestand eine
Rechengrundlage fiir Festzuschiisse; zum Mengenvolu-
men wurden Schatzungen und Ableitungen vorgenom-
men, da noch keine empirische Datenbasis vorlag.

Der Beschluss des G-BA vom 18. Oktober 2018 tritt
zum 1. Januar 2019 in Kraft.

Jahrlich verdffentlicht der G-BA im Bundesanzeiger
die aktuellen Hohen der Festzuschisse, die fiir Zahn-
ersatzleistungen gewéhrt werden. Die einzelnen
Festzuschussbetrége werden jahrlich zwischen den
Krankenkassen und Leistungserbringern neu verhan-
delt. Fir die zahnarztlichen Leistungen werden diese
Preisverhandlungen zwischen dem GKV-SV und der
KZBV gefiihrt. Bei den zahntechnischen Leistungen sind
es der GKV-SV und der Verband Deutscher Zahntech-
niker-Innungen. Entsprechende Anpassungen traten in
Kraft zum:

1. April 2018
Beschliisse vom 17. November 2017 und 1. Marz 2018

1. Juli 2018
Beschluss vom 18. Mai 2018

1. Januar 2019
Beschliisse vom 18. Oktober und 5. Dezember 2018

35 Der Betrag fiir die zahnérztliche Regelversorgung bei dem jeweiligen Befund wird aus der Summe der Produkte, aus der in der jeweiligen Regelversorgung hinter-

legten Haufigkeit, der jeweiligen Punktzahl und dem geltenden Punktwert fiir die zahnérztlichen Leistungen gebildet.

Der Betrag fiir die zahntechnische Regelversorgung bei dem jeweiligen Befund wird aus der Summe der Produkte, aus der in der jeweiligen Regelversorgung

hinterlegten Haufigkeit und dem Durchschnittspreis fiir die jeweilige zahntechnische Leistung gebildet.

Die Summe der Betrage fiir die zahnérztlichen und zahntechnischen Regelversorgungen bei dem jeweiligen Befund ergibt die Kosten der Regelversorgung, das

heiBt den doppelten Festzuschuss.
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Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (Plenum)

(Stand: 31. Dezember 2018)

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:
einen unparteiischen Vorsitzenden sowie zwei weitere unparteiische Mitglieder (Unparteiische)
fiinf vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder
zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) benannte Mitglieder
zwei von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) benannte Mitglieder

ein von der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV) benanntes Mitglied

Unparteiische Mitglieder

Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Friedhelm Hase (seit 1. Juli 2018, zuvor Prof. Dr. Dr. Rainer Pitschas)
2. Stellvertreter: Dr. Rolf-Ulrich Schlenker (seit 1. Juli 2018, zuvor Prof. Dr. Norbert Schmacke)

Dr. Monika Lelgemann, unparteiisches Mitglied (seit 1. Juli 2018, zuvor Dr. Harald Deisler)
1. Stellvertreter: Christian Zahn (seit 1. Juli 2018, zuvor Dr. Johannes Vdcking)
2. Stellvertreter: Klaus Kirschner

Prof. Dr. Elisabeth Pott, unparteiisches Mitglied (seit 1. Juli 2018, zuvor Dr. Regina Klakow-Franck)
1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke
2. Stellvertreter: Dr. Claus Vogel (seit 1. Juli 2018, zuvor Dr. Margita Bert)

Mitglieder des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner

Johann-Magnus von Stackelberg

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

3. Stellvertreter: Martin Litsch



Gernot Kiefer

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

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl

Ulrike Hauffe (seit 1. Juli 2018, zuvor Holger Langkutsch)

1. Stellvertreter: Wolfgang Metschurat (seit 1. Juli 2018, zuvor Ernst Hornung)

2. Stellvertreterin: Dr. Mechthild Schmedders

3. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Peter Follert (seit 1. Juli 2018, zuvor Hans-Werner Pfeifer)

Dieter Landrock

1. Stellvertreter: Dietrich von Reyher (seit 1. Juli 2018, zuvor Susanne Wiedemeyer)
2. Stellvertreter: Dr. Torsten Firstenberg (seit 1. Juli 2018, zuvor Dr. Manfred Partsch)
3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker

Mitglieder der Leistungserbringer

Dr. Andreas Gassen (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining

2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz

3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Dr. Stephan Hofmeister (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Thomas Kriedel

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schafer

Dr. Gerald GaB (DKG)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann

2. Stellvertreter: Dr. Thilo Griining

3. Stellvertreter: Peer K&pf (seit 1. Juli 2018, zuvor Sigrid Miriam GroB)

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger
2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske
3. Stellvertreter: Christian Ziegler

Dr. Wolfgang EBer (KZBV)

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

3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann

Daruber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil,
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.
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