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1. Einleitung

Mit dem Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-
VSG) von 2015 wurde durch Ergdnzung des § 91 Flinftes Sozialgesetzbuch (SGB V) um einen
neuen Absatz 11 eine regelmaRige jahrliche Berichtspflicht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses (G-BA) gegeniiber dem Ausschuss flir Gesundheit des Deutschen Bundestages einge-
flhrt. Dieser Bericht wird jahrlich zum 31.03. vorgelegt und umfasst das vorherige Kalender-
jahr. Er dient zur Darstellung der Einhaltung der Fristvorgaben bei Beratungsverfahren des
G-BA mit einer gesetzlich vorgegebenen Frist, insbesondere bei Beratungsverfahren zur Be-
wertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Versorgung (§ 135 SGB V), im Krankenhaus (§ 137¢ SGB V), von neuen Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklassen (§ 137h
SGB V) und zur Festlegung von Mindestmengen (§ 136b Absatz 3 SGB V).

Weiterhin werden alle anderen Beratungsverfahren dargestellt, die seit der férmlichen Einlei-
tung langer als drei Jahre andauern und in denen noch keine abschlieRende Beschlussfassung
erfolgt ist. Zusatzlich wird dargelegt, welche besonderen Schwierigkeiten bei einzelnen Ver-
fahren zur Fristliberschreitung gefiihrt haben und gegebenenfalls welche MaBnahmen zur
Straffung des Verfahrens unternommen wurden. Zudem sind in diesem Bericht auch jene Ver-
fahren dokumentiert, bei denen bereits zum Ende des Berichtzeitraumes (31.12.2022) abseh-
bar ist, dass der gesetzlich vorgesehene Zeitrahmen voraussichtlich nicht eingehalten werden
kann. Weiterhin werden diejenigen Verfahren aufgefiihrt, welche im Vorjahresbericht auf-
grund einer iberschrittenen gesetzlichen Frist oder Uberschreitung der Dreijahresfrist gelistet
wurden, jedoch zwischenzeitlich abgeschlossen werden konnten.

Der Bericht umfasst auch Statistiken zu allen Beratungsverfahren und Beschliissen des G-BA
sowie Hinweise auf ausgesuchte abgeschlossene Verfahren in den jeweiligen Abschnitten der
zustandigen Unterausschiisse und schafft damit umfassende Transparenz gegeniiber dem
Deutschen Bundestag Uber die Durchfiihrung und Erfiillung der dem G-BA vom Gesetzgeber
mit eigener Normsetzungsverantwortung tUbertragenen Aufgaben.

Vorbereitung von Entscheidungen und Beschlussfassungen

Zur Vorbereitung von Entscheidungen und Beschlussfassungen setzt das Plenum des G-BA Un-
terausschiisse ein. Die Unterausschiisse fassen das Ergebnis ihrer Beratungen als Beschluss-
empfehlung an das Plenum zusammen. Insgesamt sind im G-BA neun Unterausschiisse einge-
richtet (Stand: 31.12.2022). Die Prozessverantwortung in den Unterausschiissen tragen die als
Vorsitzende der Unterausschiisse fungierenden unparteiischen Mitglieder des G-BA. Prof. Jo-
sef Hecken leitet die Unterausschiisse Arzneimittel (UA AM), Bedarfsplanung (UA BPL) und
Zahnirztliche Behandlung (UA ZA); Dr. Monika Lelgemann die Unterausschiisse Methodenbe-
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wertung (UA MB), Psychotherapie und psychiatrische Versorgung (UA PPV - ehemals Psycho-
therapie UA PT), und Veranlasste Leistungen (UA VL); seit dem 01.07.2021 leitet Karin Maag
die Unterausschiisse Ambulante spezialfachéarztliche Versorgung (UA ASV),
Management-Programme (UA DMP) und Qualitatssicherung (UA QS).

Eine Besonderheit stellte der Unterausschuss ad hoc § 92-6b SGB V dar, der von Frau Dr. Lel-
gemann geleitet wurde und bei dem Prof. Hecken die Rolle des Stellvertreters Gbernahm. Die-
ser wurde ausschliefSlich zur Umsetzung des Regelungsauftrags nach § 92 Abs. 6b SGB V (Re-
gelungen fiir eine berufsgruppenibergreifende, koordinierte und strukturierte Versorgung,
insbesondere fiir schwer psychisch kranke Versicherte mit einem komplexen psychiatrischen
oder psychotherapeutischen Behandlungsbedarf) geschaffen und nach Beschlussfassung der
Richtlinie am 03.03.2022 aufgelost.

Disease-

Abbildung 1: Der G-BA und seine Unterausschiisse
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Dem unparteiischen Vorsitzenden des G-BA obliegt die Sicherstellung der Einhaltung der ge-
setzlichen Fristen. Er nimmt zu diesem Zweck auch eine zeitliche Steuerungsverantwortung
wahr, welche auch in der Geschafts- und Verfahrensordnung des G-BA (GO/VerfO) verankert
ist, und erstattet jahrlich den hiermit vorgelegten Bericht (§ 91 Abs. 2 S. 12 und 13 SGB V).

So beschliel3t das Plenum gemaR § 5 Abs. 1 VerfO bei der Einleitung eines Beratungsverfah-
rens in der Regel auch einen Zeitplan und beauftragt, soweit erforderlich, einen Unteraus-
schuss mit seiner Durchfiihrung. Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt der vorgesehenen Auf-
gabenerfillung einschlielllich der zugrunde gelegten Annahmen und soll wesentliche Zwi-
schenziele bestimmen, die bis zu bestimmten Zeitpunkten erreicht werden sollen. Die Unter-
ausschisse setzen fir die Bearbeitung der einzelnen Beratungsverfahren derzeit rund 100
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fachlich spezialisierte Arbeitsgruppen ein, die ihre Beratungsergebnisse dem jeweils zustandi-
gen Unterausschuss vorlegen.

Mit Beauftragung einer Arbeitsgruppe beginnt die Geschéftsstelle, die nach Zeitplan und Auf-
trag erforderliche Anzahl von Sitzungen abzustimmen. Die Prozessverantwortung des zustan-
digen unparteiischen Mitglieds umfasst auch die Einhaltung der Zeitplanung der vom Unter-
ausschuss eingerichteten Arbeitsgruppen; das unparteiische Mitglied lasst sich von der fiir den
Unterausschuss zustandigen Geschaftsfiihrung zum Fortgang der Beratungen berichten. Bei
Verzogerungen sorgt es flr eine zeitnahe Befassung zum weiteren Vorgehen im Unteraus-
schuss (§ 20 Abs. 4b GO).

Die Unterausschisse sind dazu verpflichtet, Verzégerungen zu berichten, welche eine Einhal-
tung gesetzlicher Fristen gefahrden, oder bei nicht an gesetzliche Fristen gebundenen Bera-
tungsthemen eine Uberschreitung der Beratungsdauer innerhalb der vorgegebenen Frist ent-
stehen kdnnte. Die Verzogerung ist rechtzeitig Gber den Vorsitzenden oder die Vorsitzende an
das Plenum zu berichten, so dass gegebenenfalls durch eine Priorisierungsentscheidung des
Plenums die Fristeneinhaltung sichergestellt werden kann. Mit dem Verzégerungsbericht soll
der Unterausschuss einen Vorschlag fur die weitere Vorgehensweise einschlieRlich einer ak-
tualisierten Zeitplanung oder die erforderliche Priorisierungsentscheidung unterbreiten (§ 20
Abs. 7 GO).

Einer gesetzlichen Frist unterliegen neben den Auftragen, bei denen der Gesetzgeber dem
G-BA einen konkreten Regelungsauftrag mit einer bestimmten Frist erteilt hat, auch die Ver-
fahren der Friihen Nutzenbewertung gemall § 35a SGB V, Beratungsgesprache nach § 35a
Abs. 7 SGB V, die Methodenbewertungsverfahren nach § 135 SGB V, die Festlegungen von
Mindestmengen nach § 136b SGB V sowie die Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse nach § 137h SGB V.
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2. Darstellung der Verfahren und Beschliisse fiir das Jahr 2022

Der G-BA hat im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022 insgesamt 670 Be-
schlisse gefasst und 677 Verfahren bearbeitet.

Von den 677 Verfahren konnten 318 abgeschlossen werden; bei 359 Verfahren dauern die
Beratungen noch an. Von den 359 aktuell zu beratenden Verfahren gilt fiir 205 Verfahren eine
gesetzliche Frist und fiir 154 Verfahren eine Berichtspflicht nach einer Verfahrensdauer von
Uber drei Jahren (,,Dreijahresfrist“), (siehe Abb. 2).

Abbildung 2: Gesamtverteilung aller bearbeiteten Verfahren im Berichtszeitraum

Gesamtverteilung aller 677 bearbeiteten Verfahren im Berichtszeitraum
vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022

mit
gesetzlicher
359 Frist
laufende 205 £ 30,3%
Verfahren
2 53% ohne
gesetzliche
Frist

154 £ 22,7%

Im Vergleich zum Vorjahresberichtszeitraum sank die Gesamtanzahl der Beschliisse von 735
auf 670, was einer Reduzierung von 8,8 % gegeniiber dem vorhergehenden Berichtszeitraum
entspricht. Die etwas gesunkenen Beschlusszahlen sind vor allem in den Unterausschiissen
Qualitatssicherung und Veranlasste Leistungen zu verzeichnen. Die Griinde dafiir liegen vor-
wiegend in der deutlich geringeren Anzahl von Covid-19-Beschliissen, welche fir den G-BA im
Berichtsjahr 2021 einen Uber das Gbliche Mal hinausgehenden Aufwand bedeuteten. Zudem
gab es auch weniger Auftrage seitens des Gesetzgebers (siehe Abb. 3).
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Abbildung 3: Gesamtzahl aller Beschliisse im Jahresvergleich

Gesamtanzahl aller Beschliisse
im Jahresvergleich der Berichtsjahre 2022 und 2023
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Von den 205 derzeit noch laufenden Verfahren mit gesetzlicher Frist werden voraussichtlich
200 innerhalb der entsprechenden Frist abgeschlossen, flinf Gberschreiten diese bereits. Bei
diesen handelt es sich um Verfahren zur Neukonzeption der Entwicklung von planungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren (Auflage des Bundesministeriums fir Gesundheit - BMG), zur
Festlegung weiterer Verfahrensschritte von Mindestmengen in der Verfahrensordnung, zur
Entwicklung der ambulanten psychotherapeutischen Versorgung, zur Erstellung einer Richtli-
nie zur einrichtungsbezogenen und sektorenibergreifenden Qualitatsberichtserstattung und
Transparenz und um das QS-Verfahren Schizophrenie aus dem Unterausschuss Qualitatssiche-
rung.

Von den 154 laufenden Verfahren ohne gesetzliche Frist werden voraussichtlich 141 Verfah-
ren innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren abgeschlossen, 13 Verfahren tGberschreiten be-
reits diese maximale Verfahrensdauer.

Es ist somit festzuhalten, dass im Zeitraum vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022 im G-BA ins-
gesamt 677 Verfahren bearbeitet wurden. Diese setzen sich aus 359 laufenden Verfahren
und 318 abgeschlossenen Verfahren zusammen. 648 Verfahren bzw. 97,3 % konnten dabei
2022 fristgerecht bearbeitet werden, fiinf Verfahren bzw. 0,75 % aller im G-BA beratenen
Verfahren konnten nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen
werden und 13 Verfahren bzw. 1,95 % aller Verfahren dauern mehr als drei Jahre an. Wei-
terhin konnten elf Verfahren, deren Frist bereits liberschritten war im Berichtsjahr 2022 ab-
geschlossen werden, diese sind hier nicht mit dargestellt (siehe Abb. 4 und Abb. 5).
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Abbildung 4: Bearbeitete Verfahren im Berichtszeitraum

Bearbeitete Verfahren 01.01.2022 bis 31.12.2022
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Abbildung 5: Vergleich fristgerecht bearbeiteter Verfahren mit Verfahren, deren Fristen
iiberschritten wurden

Insgesamt bearbeitete Verfahren der einzelnen Unterausschiisse im
Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022
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In nachstehender Ubersicht werden die Unterausschiisse und ihre Verfahren tabellarisch auf-
gelistet:

Tabelle 1: Beratungsverfahren und Beschliisse nach Unterausschiissen

AG
AM | ASV | BPL | DMP | MB PPV Qs VL ZA GO/ | Insg.
VerfO
Anzahl Beschlisse 305 7 6 11 129 2 158 | 32 4 16 670
(01.01.2022-31.12.2022)
Davon abgeschlossene
184 3 4 2 63 - 41 11 2 8 318
Verfahren
Davon abgeschlossene
Verfahren mit Gberschrit-
. - - - 2 1 - 7 - 1 - 11
tener Frist
(gesetzlich oder > 3 Jahre)
Insgesamt
bearbeitete Verfahren 400 8 10 12 100 4 117 16 2 8 677
(01.01.2022-31.12.2022)
Laufende Verfahren zum o . . - - " - . e
31.12.2022 i i >
Davon Verfahren
. . . 182 - 1 1 10 2 8 1 - - 205
mit gesetzlicher Frist
mit eingehaltener
. . 182 - 1 1 10 2 3 1 - - 200
gesetzlicher Frist
mit Gberschrittener s 5
gesetzlicher Frist i i i i i i i i i
Davon Verfahren ohne
. . 34 5 5 9 27 2 68 4 - - 154
gesetzliche Frist
kurzer als 3 Jahre
. 34 4 5 8 27 2 57 4 - - 141
in Beratung
langer als 3 Jahre
- 1 - 1 - - 11 - - - 13

in Beratung

12
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3. Abschluss von Verfahren mit tiberschrittener Frist

In diesem Abschnitt werden die Verfahren beschrieben, welche eine gesetzliche Frist oder
Dreijahresfrist Gberschritten haben und bis zum 31.12.2022 abgeschlossen werden konnten.
Insgesamt sind dies elf von insgesamt 318 abgeschlossenen Verfahren (siehe Abb. 6).

Abbildung 6: Vergleich fristgerecht abgeschlossener Verfahren mit Verfahren, deren Fristen
iiberschritten wurden

Abgeschlossene Verfahren der einzelnen Unterausschiisse
im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022
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1) Am 18.07.2013 wurde das Beratungsverfahren gemall § 137c SGB V zur Bewertung von
mit Antikérpern und Medikamenten beschichteten Stents (AK-DES-Stents) zur Behand-
lung von Patientinnen und Patienten mit Koronargefaf3stenosen eingeleitet. Da Ende 2016
festgestellt wurde, dass mehrere Studien durchgefiihrt und geplant wurden, deren Ergeb-
nisse eine Aussage zum Nutzen des Einsatzes von mit Medikamenten und Antikorpern be-
schichteten Stents zur Behandlung von KoronargefaBstenosen erwarten lieRen, wurde das
Verfahren ausgesetzt. Das Beratungsverfahren wurde nach Publikation relevanter Stu-
dienergebnisse im Oktober 2021 wieder aufgenommen und konnte mit Beschlussfassung
am 16.06.2022 abgeschlossen werden.
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2)

3)

4)

5)

6)
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Am 21.02.2018 wurde mit den Beratungen zur Ausschreibung des Evaluationsvorhabens
der Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma begonnen. Im Mai 2019
wurde das BQS Institut fir Qualitdt und Patientensicherheit GmbH damit beauftragt. Die
Abgabe des Abschlussberichts erfolgte unter Berlicksichtigung einer vom Auftragnehmer
erbetenen Fristverlangerung am 06.09.2021. Die Entscheidung des Plenums Uber die Ab-
nahme und Freigabe zur Veroffentlichung des Abschlussberichts in einer unterdessen
Uberarbeiteten Fassung vom 17.01.2022 erfolgte am 21.04.2022.

Am 27.05.2016 wurde mit den Beratungen des Evaluationsvorhabens der Qualitdtssiche-
rungs-Richtlinie zur Dialyse begonnen. Anfang 2018 wurde das BQS-Institut fir Qualitat
und Patientensicherheit GmbH mit der Evaluation beauftragt. Die Vorlage des Abschluss-
berichts zur Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Dialyse konnte aufgrund
mehrmaliger Projektverzogerungen erst am 01.03.2021 vom BQS-Institut zur Verfiigung
gestellt werden. Die Freigabe und Veroffentlichung einer Gberarbeiteten Fassung vom
10.01.2022 durch das Plenum erfolgte ebenfalls am 21.04.2022.

Der G-BA hat das Institut flr Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1QTIG) am 18.01.2018 mit der Weiterentwicklung des gemal} der Richtlinie (iber MaRk-
nahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) vorgesehenen Strukturier-
ten Dialogs mit Krankenhdusern beauftragt. Die Elemente des Strukturierten Dialogs sol-
len gemaR Beauftragung u. a. auch in der Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) eingesetzt werden konnen. Die Veréffentlichung
des IQTIG-Berichts zu Stufe 1 und 2 erfolgte am 16.06.2022, womit das Verfahren abge-
schlossen werden konnte. Der G-BA wird eine Umsetzung des Abschlussberichts nicht wei-
terverfolgen, da noch relevanter Weiterentwicklungsbedarf besteht.

Gemal Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG) aus dem Jahr 2021 hat
der G-BA die Aufgabe, mit Wirkung zum 01.01.2022 Regelbeispiele fiir begriindete erheb-
liche Zweifel an der von dem Krankenhaustrager getroffenen Prognose bei Mindestmen-
gen festzulegen. Ab der Prognose flir das Kalenderjahr 2023 miissen die Landesverbande
der Krankenkassen und die Ersatzkassen fiir Krankenhausstandorte in ihrer Zustandigkeit
bei begriindeten erheblichen Zweifeln an der Richtigkeit die vom Krankenhaustrager ge-
troffene Prognose durch Bescheid widerlegen; entsprechende Regelbeispiele werden
durch den G-BA festgelegt. Die Beschlussfassung erfolgte am 16.06.2022.

Am 17.05.2018 hat der G-BA die Wiederaufnahme der Beratungen zur Mindestmenge
Stammzelltransplantation beschlossen. Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wurde am 16.08.2018 mit einer systematischen Literatur-
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7)

8)

9)

recherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungs-
ergebnisses bei Stammzelltransplantationen beauftragt. Das Ergebnis wurde am
04.06.2019 vorgelegt. Am 15.04.2021 wurde das IQWiG mit einer Updaterecherche zur o.
g. systematischen Literaturrecherche beauftragt, deren Ergebnisse seit dem 02.08.2021
vorliegen. Das anschliefend am 03.11.2021 mit der Durchflihrung von Datenanalysen zur
Folgenabschatzung beauftragte IQTIG hat seine Ergebnisse Mitte Madrz 2022 vorgelegt.
Der Beschluss tiber eine Mindestmenge von kiinftig 40 allogenen Stammzelltransplantati-
onen bei Erwachsenen konnte am 15.12.2022 gefasst werden.

Mit Beschluss vom 20.07.2017 beauftragte der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung von
Qualitatsindikatoren fiir die Verkniipfung der Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neona-
tologie (Teil 1) sowie mit einem Vergleich der Verknipfung mittels Bloom-Filter- und
Krebsregistermethode anhand der Daten fir das Erfassungsjahr 2018 und ggf. 2019 und
Ermittlung der fir diese Verknipfung vorzugsweise geeigneten Methode (Teil 2). Der Un-
terausschuss Qualitatssicherung hat sich auf Basis des Abschlussberichts des IQTIG am
04.05.2022 fur die Verknlpfung mittels Bloom-Filter entschieden. Der Bericht wurde am
16.06.2022 zur Veroéffentlichung freigegeben, womit das Verfahren abgeschlossen werden
konnte.

Der G-BA hat das IQTIG mit Beschluss vom 21.09.2017 mit der Ermittlung der Anforderun-
gen an eine mandantenfdhige Datenbank (M-DB) beauftragt. Die IQTIG-Ergebnisse wur-
den fir die Stufe 1 (Umsetzungsphase 2020/2021) fristgerecht zum 30.04.2021 vorgelegt.
Mit Beschluss vom 16.12.2021 wurden zundchst die Regelungen zur M-DB in der DeQS-RL
erganzt. Die bis zum 30.04.2022 beauftragte Erstellung der Stufe 2 der M-DB verzogerte
sich. In der Sitzung des UA QS am 07.12.2022 wurde das IQTIG-zunachst mit der Umset-
zung der Anforderungen fir eine Stufe 2a der M-DB beauftragt: Diese soll den Landesar-
beitsgemeinschaften (LAGen) zum 01.06.2023 zur Verfligung gestellt werden. Die weitere
Beauftragung einer ,Stufe 2b“ hdangt insbesondere von den Rickmeldungen der LAGen ab
und ist noch nicht absehbar, daher ist das Verfahren damit zunachst abgeschlossen.

Das Plenum hatte am 17.01.2019 das IQWiG beauftragt, im Rahmen der regelmaRigen Ak-
tualisierung der DMP nach neuen oder aktualisierten Leitlinien zu recherchieren und diese
zu analysieren. Der Ergebnisbericht bzgl. der Aktualisierung des DMP COPD lag am
08.04.2020 vor. Die Beschlussfassung im Plenum ist am 18.08.2022 erfolgt.

10) Das Plenum hatte am 21.06.2018 das IQWiG beauftragt, im Rahmen der regelmaRigen Ak-

15

tualisierung der DMP nach neuen oder aktualisierten Leitlinien zu recherchieren und diese
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Typ 2 lag am 10.10.2019 vor. Aufgrund des erforderlichen Priufverfahrens zur Eignung vor-
geschlagener digitaler medizinischer Anwendungen verzogerten sich die Beratungen. Die
Beschlussfassung im Plenum ist am 16.06.2022 erfolgt.

11) Am 17.11.2017 wurde der UA ZA im Rahmen einer Beschlussfassung zur Anderung der
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Festzuschuss-Richtlinie damit beauftragt, flr die zukiinftige Anpassung der zahnmedizini-
schen und zahntechnischen Regelversorgung lber eine Methode zu beraten, auf deren
Grundlage die der zahnérztlichen und zahntechnischen Regelversorgung zugrunde ge-
legten Haufigkeiten auf mogliche Unwirtschaftlichkeiten Gberprift werden kdnnen. Am
15.05.2020 hat der UA ZA Einvernehmen dariiber erzielt, zur Erreichung des Beauftra-
gungszwecks zundchst dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und dem Verband der Deut-
schen Zahntechniker-Innungen (VDZI) die Moglichkeit einzurdumen, auf der Bundesman-
telvertragsebene Losungsmoglichkeiten zu beraten. Nach einem Zwischenbericht zum
Stand der Beratungen in der UA-Sitzung am 05.03.2021, konnte am 09.09.2022 ein Kon-
sens bzgl. der Abrechnung von relevanten zahntechnischen Leistungspositionen und der
Anderung der dazu gehérigen Haufigkeiten gefunden werden. Am 15.12.2022 erfolgte
dann die Beschlussfassung im Plenum.
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4. Beratungsverfahren des G-BA nach Unterausschiissen

In den nachfolgenden Abschnitten wird nach Unterausschiissen gegliedert aufgelistet, ob bei
den jeweils betreuten Verfahren gesetzliche sowie vom G-BA gesetzte Fristen liberschritten
wurden. Zugleich soll ein kurzer Einblick in die unterschiedlichen Arbeitsauftrage des jeweili-
gen Unterausschusses gegeben werden.

Im Berichtsjahr 2022 gab es in den Unterausschiissen Arzneimittel, Bedarfsplanung, Metho-
denbewertung, Psychotherapie und psychiatrische Versorgung, Veranlasste Leistungen und in
der Arbeitsgruppe Geschéaftsordnung/Verfahrensordnung keine Verfahren mit Fristiber-
schreitungen.

4.1 Unterausschuss Arzneimittel

Hauptaufgabe des UA AM sind die beschlussvorbereitenden Beratungen zur fortlaufenden Ak-
tualisierung der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) und ihrer Anlagen. Hierzu zahlt insbesondere
die Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V (Anlage XlI
AM-RL), die Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V (Anlage IX AM-RL), die Regelung
von Verordnungseinschrankungen und -ausschliissen (Anlage Ill AM-RL) sowie die Verord-
nungsfahigkeit von Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsbieten (Off-Label-Use)
(Anlage VI AM-RL). Mit dem Gesetz fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV)
wurde dem G-BA dariber hinaus der Auftrag erteilt, qualitatssichernde Anforderungen fir
den Einsatz von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien (Advanced Therapy Medicinal Products,
ATMP) zu beschliefen, um eine hochwertige und moglichst komplikationsfreie Behandlung
mit diesen besonderen Arzneimitteln sicherzustellen. Zudem zahlt zu den Aufgaben des UA
AM die Pflege der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL). Hierbei folgt der G-BA in der Regel den
Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut (RKI). Der
G-BA hat hierbei spatestens zwei Monate nach Veroffentlichung der entsprechenden STIKO-
Empfehlung eine Entscheidung zur Umsetzung zu treffen.

Im Jahr 2022 hat der G-BA erste Beschliisse zu neuen Arzneimitteln, die als Reserve-Antibio-
tika eingestuft sind, getroffen. Bei solchen Arzneimitteln gilt der Zusatznutzen durch eine ge-
setzliche Regelung als belegt. Sofern notwendig, legt der G-BA jedoch anschliefend weiterge-
hende Anforderungen an eine qualitdtsgesicherte Anwendung fest. So konnte der G-BA am
03.11.2022 fir diese drei Wirkstoffkombinationen, die als Reserveantibiotikum eingestuft sind
und deren Zusatznutzen damit als belegt gilt, Qualitatsvorgaben bei der Anwendung in Be-
handlungseinrichtungen beschliellen: Imipenem/Cilastatin/Relebactam; Ceftolo-
zan/Tazobactam und Ceftazidim/Avibactam. Die beschlossenen Qualitatsvorgaben betreffen
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die Anwendung der Reserveantibiotika, den Nachweis der Erreger sowie die Verbrauchs- und
Resistenzsurveillance, also Prozesse und Regelungen in den Behandlungseinrichtungen.

Versicherte, bei denen eine schwere Tabakabhangigkeit festgestellt wurde, sollen innerhalb
eines evidenzbasierten Programms zukiinftig auch Anspruch auf eine Ubernahme von Arznei-
mitteln zur Tabakentwéhnung haben. Hintergrund ist, dass Arzneimittel zur Tabakentwo6h-
nung generell von der Erstattungsfahigkeit durch die gesetzliche Krankenversicherung ausge-
schlossen sind. Entsprechend des gesetzlichen Auftrags soll der G-BA regeln, welche Arznei-
mittel unter welchen Voraussetzungen hier zur Tabakentwéhnung im Rahmen von evidenz-
basierten Programmen verordnet werden kénnen. Der G-BA hat am 18.03.2022 offiziell seine
Beratungen aufgenommen und in einem ersten Schritt das IQWiG beauftragt, den medizini-
schen Nutzen der vier Wirkstoffe zu bewerten, die derzeit zur Unterstlitzung einer Tabakent-
wohnung zugelassen und in Deutschland auf dem Markt sind: Bupropion, Cytisin, Nicotin und
Vareniclin. Das Ergebnis wird dem G-BA voraussichtlich im vierten Quartal 2023 vorliegen und
in die Beratungen einbezogen werden.

Insgesamt wurden vom UA AM im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 305 Beschllsse
gefasst, 184 Beratungsverfahren fristgerecht abgeschlossen und 262 Beratungsgesprache
nach § 35a Abs. 7 SGB V gefiihrt. Zudem sind im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses
Arzneimittel 216 laufende Verfahren zu verzeichnen.
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4.2 Unterausschuss Ambulante spezialfachéarztliche Versorgung

Bei der ASV handelt es sich um die Diagnostik und Behandlung von Erkrankungen mit beson-
deren Krankheitsverlaufen oder seltenen Krankheiten, die spezielle Qualifikationen, eine in-
terdisziplindre Zusammenarbeit und eine besondere Ausstattung seitens der Leistungserbrin-
ger erfordern. Zum Zustandigkeitsbereich des UA ASV gehoren die Richtlinie zur ambulanten
spezialfacharztlichen Versorgung nach § 116b SGB V sowie die Richtlinie tGber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus (gemaR § 116b SGB V a. F.). Die Inhalte der letztgenannten Richt-
linie werden Schritt fiir Schritt in die Richtlinie zur ambulanten spezialfacharztlichen Versor-
gung nach § 116b SGB V Ubertragen und dabei entsprechend dem derzeitigen Stand der me-
dizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse aktualisiert. Ziel der Regelungen zur ASV ist es, dass
sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch in den zugelassenen Krankenhdusern
einheitliche Behandlungsmethoden bei besonderen und seltenen Erkrankungen zur Verfi-
gung stehen und Leistungserbringer unterschiedlicher Disziplinen sowie bei Bedarf aus unter-
schiedlichen Sektoren, bei der Behandlung dieser Erkrankungen in Teams zusammenarbeiten.
Dabei hat der G-BA insbesondere die Aufgabe, fiir die einzelnen Erkrankungen die Anforde-
rungen an die Leistungserbringer, den Behandlungsumfang und die Uberweisungserforder-
nisse festzulegen.

Im Plenum wurden am 15.12.2022 die Anforderungen an eine ambulante spezialfacharztliche
Versorgung zu zwei weiteren Erkrankungen konkretisiert. Damit kdnnen nun auch Patientin-
nen und Patienten das spezielle Behandlungsangebot der ASV kiinftig in Anspruch nehmen,
die an Multipler Sklerose oder an einem Tumor der Knochen- und Weichteile leiden. Insge-
samt liegen aktuell 21 erkrankungsspezifische Konkretisierungen vor.

Einige neue Untersuchungen und die Nutzung von Gesundheits-Apps sind seit Inkrafttreten
eines im Marz gefassten Beschlusses am 11.08.2022 Bestandteil der ASV. Krankheitsbezogen
dirfen nun auch digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) unterstiitzend in der ASV einge-
setzt werden. Voraussetzung ist jedoch, dass sie im sogenannten DiGA-Verzeichnis des Bun-
desamtes fur Arzneimittel und Medizinprodukte gelistet sind.

Der UA ASV hat im Zeitraum vom 01.01.2022 bis zum 31.12.2022 sieben Beschliisse vorberei-
tet und drei Beratungsverfahren fristgerecht abgeschlossen. Von den fiinf aktuell in Beratung
befindlichen Verfahren dauert lediglich eins mehr als drei Jahre an:

Das Plenum hat am 17.12.2015 die weitere Ausgestaltung der Regelungen zur Qualitatssiche-
rung in der ASV beschlossen (§ 3 Abs. 5, § 4 Abs. 2 und § 12 ASV-RL). Die Beratungen (iber die
Erstellung einer ,,QS-Anlage zur entsprechenden Ubertragung der Anforderungen der Regu-
larien des § 135 Absatz 2 SGB V“ wurden entsprechend aufgenommen. Aufgrund interner

19


https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/43/
https://www.g-ba.de/informationen/richtlinien/43/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Prifbedarfe der Tragerorganisationen pausierten die Beratungen bis September 2019. Der
Unterausschuss hat seit Anfang 2021 die Ergebnisse eines Gesprachstermins in 2020 mit den
erweiterten Landesausschiissen (eLA) in mehreren Sitzungen auf Basis der bisherigen Be-
schlussentwiirfe und eines von den elA vorgelegten Positionspapiers hinsichtlich der Weiter-
entwicklung der QS-Anlage beraten. Eine Abstimmung des weiteren Vorgehens, insbesondere
auch der erneute Einbezug von Vertretern der eLA auf der Grundlage eines weiterentwickel-
ten Entwurfs mit weiteren Leistungsbereichen, konnte in der Sitzung des Unterausschusses
am 08.06.2022 erfolgen. Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens erfolgte am 08.02.2023,
die Beschlussfassung ist flir den 12.05.2023 vorgesehen.
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4.3 Unterausschuss Bedarfsplanung

Der UA BPL bereitet Beschliisse zur Aktualisierung und Weiterentwicklung der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie fiir die vertragsarztliche Versorgung vor. Zudem berat er Regelungen zu den
strukturellen Voraussetzungen des gestuften Systems der Notfallstrukturen an Krankenhau-
sern, zu Voraussetzungen fiir die Vereinbarung von Sicherstellungszuschlagen fir basisversor-
gungsrelevante Krankenhduser und zu Qualitatsanforderungen fiir besondere Aufgaben von
Zentren und Schwerpunkte.

Was als Corona-Sonderregelung eingefiihrt wurde, wurde mit Beschluss vom 18.03.2022 ein
reguldres telemedizinisches Angebot: Das in Herz- und Lungenzentren vorhandene Experten-
wissen soll von anderen Krankenhdusern bei der Behandlung von intensivpflichtigen Patien-
tinnen und Patienten mit COVID-19 genutzt werden kdnnen. Mit Hilfe von Audio-Videolber-
tragungen sind gemeinsame Beratungen zur Therapieplanung und Versorgung maoglich. Der
G-BA ergianzte entsprechend seine Zentrums-Regelungen, in welchen definiert ist, fir welche
besonderen Aufgaben Krankenhduser finanzielle Zuschlage vereinbaren kénnen und welche
qualitatssichernden Anforderungen dabei gelten. Mit seinem Beschluss prazisierte der G-BA
auch die Mindeststandards, die von Zentren generell bei telemedizinischen Leistungen erfillt
werden missen.

Insgesamt konnten im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 sechs Beschliisse vor-

bereitet und vier Verfahren fristgerecht abgeschlossen werden. Im Zustandigkeitsbereich des
UA BPL werden derzeit sechs Verfahren beraten.

21



Gemeinsamer
Bundesausschuss

4.4 Unterausschuss Disease-Management-Programme

DMP sind strukturierte Behandlungsprogramme zur Verbesserung der medizinischen Versor-
gungsqualitat bei chronischen Krankheiten. Die Aufgabe des G-BA besteht darin, chronische
Erkrankungen auszuwaéhlen, die fiir ein DMP geeignet sind, sowie die Anforderungen an solche
Programme festzulegen, diese regelmaRig zu Gberprifen und gegebenenfalls zu aktualisieren.
Hierbei geht es insbesondere um die medizinische Behandlung nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft, aber auch um QualitatssicherungsmaBnahmen, Anforderungen an die Ein-
schreibung der Versicherten in ein Programm, Schulungen der Leistungserbringer und der Ver-
sicherten. Zudem sind Vorgaben fiir die Dokumentation und die Evaluation festzulegen.

Die Anforderungen an die DMP und die Dokumentation sind in der DMP-Anforderungen-
Richtlinie geregelt. In dieser Richtlinie sind derzeit Anforderungen an die DMP zu koronarer
Herzkrankheit, chronisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD), Asthma bronchiale, Brust-
krebs und Diabetes mellitus Typ 1 und 2 sowie chronischer Riickenschmerz, Depression, chro-
nische Herzinsuffizienz, Osteoporose und Rheumatoide Arthritis geregelt.

Mit dem GVWG wurde der G-BA beauftragt, die Anforderungen an ein DMP fiir die Behand-
lung von Adipositas zu beschlieBen. Der G-BA leitete am 19.08.2021 das Beratungsverfahren
ein und beauftragte das IQWiG, die medizinischen Leitlinien zur Diagnostik und Behandlung
von Adipositas zu recherchieren und zu bewerten. Das IQWIG legte dem G-BA seine Ergeb-
nisse getrennt fir Erwachsene bzw. Kinder und Jugendliche am 31.08.2022 vor. Die Anforde-
rungen an das DMP Adipositas fir Erwachsene wird der G-BA bis zum 31.07.2023 beschlieRen.

Im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 wurden im UA DMP elf Beschliisse vor-
bereitet und zwei Verfahren abgeschlossen — beide hatten bereits im Berichtsjahr 2021 die
Dreijahresfrist Gberschritten. Von den zehn aktuellen Beratungsverfahren hat eines die Drei-
jahresfrist Uberschritten: die Aktualisierung des DMP Brustkrebs. Das Plenum hatte am
22.11.2019 das IQWiG beauftragt, im Rahmen der regelmaRigen Aktualisierung der DMP nach
neuen oder aktualisierten Leitlinien zu recherchieren und diese zu analysieren. Der Ergebnis-
bericht lag am 31.03.2021 vor. Die AG Beratungen starteten am 27.04.2021. Das Stellungnah-
meverfahren wurde am 15.03.2023 eingeleitet und die Beschlussfassung ist fir den
15.06.2023 geplant.
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4.5 Unterausschuss Methodenbewertung

Der G-BA hat die Aufgabe, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf ihre Erforderlich-
keit fUr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten un-
ter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse zu
Uberprifen. Die Bewertung einer Methode erfolgt in zwei Schritten: Zuerst wird eine sekto-
renlbergreifende Bewertung des Nutzens sowie der medizinischen Notwendigkeit vorgenom-
men. Im zweiten Schritt wird dann die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit des Einsatzes ei-
ner Methode jeweils fiir die vertragsarztliche und -zahnarztliche Versorgung (Richtlinie zu Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung — MVV-RL) sowie
fr die Krankenhausbehandlung (Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus — KHMe-RL) getrennt bewertet. Demnach hat der G-BA zu ermitteln, welche Me-
thoden im Bereich der Krankenhduser nach § 137c SGB V zulasten der GKV ausgeschlossen
und welche Methoden im vertragséarztlichen Bereich nach § 135 SGB V zugelassen werden.

GemaR den gesetzlichen Fristvorgaben muss der G-BA spatestens drei Monate nach Eingang
eines Antrags auf Methodenbewertung Uber die Einleitung eines Beratungsverfahrens be-
schlieBen. Verfahren nach § 137c¢ SGB V sind i. d. R. innerhalb von spatestens drei Jahren ab-
zuschlieRRen, es sei denn, es ist auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine langere
Verfahrensdauer erforderlich. Die Frist fir Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 SGB V betragt zwei
Jahre. Bestehen nach dem Beratungsverlauf im G-BA ein halbes Jahr vor Fristablauf konkrete
Anhaltspunkte dafiir, dass eine fristgerechte Beschlussfassung nicht zustande kommt, hat der
unparteiische Vorsitzende einen eigenen Beschlussvorschlag fur eine fristgerechte Entschei-
dung vorzulegen, (iber den innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten zu entscheiden ist.

Der G-BA hat 2022 die sogenannte Stereotaktische Radiochirurgie (SRS) fiir zwei Indikationen
in die vertragsarztliche Versorgung tibernommen. Bei der SRS wird mit hoher Intensitat und
Prazision ein sehr kleines Gebiet bestrahlt. Kleine Tumore, die tief im Kdrperinnern liegen,
lassen sich damit so prazise zerstoren, dass dies der chirurgischen Entfernung mit einem Skal-
pell gleicht. Eine Entscheidung liber den Einsatz einer SRS ist durch eine interdisziplinare Tu-
morkonferenz zu treffen.

Im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 wurden 129 Beschliisse vorbereitet und
63 Verfahren abgeschlossen — davon eins mit einer bereits im Berichtsjahr zuvor tGberschrit-
tenen Frist. Gegenwartig werden im Unterausschuss Methodenbewertung 37 Verfahren be-
raten.
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Ausgesetzte Methodenbewertungsverfahren

Gelangt der G-BA bei der Prifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135
oder § 137c SGB V zu der Feststellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss er un-
ter Aussetzung seines Bewertungsverfahrens gleichzeitig eine Richtlinie zur Erprobung be-
schlieRen. Ahnlich verhilt es sich, wenn der G-BA im Rahmen der Bewertung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse (§ 137h SGB V)
bei Beschlussfassung feststellt, dass weder der Nutzen noch die Schadlichkeit oder die Un-
wirksamkeit der Methode als belegt anzusehen sind. In diesem Fall beschliel3t er innerhalb
von sechs Monaten Uber eine Richtlinie zur Erprobung.

Weiterhin kann der G-BA sein Beratungsverfahren zu einer nach § 137e Absatz 7 SGB V bean-
tragten Erprobungs-Richtlinie oder zu einer aus § 137h SGBV resultierenden Erprobungs-
Richtlinie aussetzen, wenn er erwartet, dass in naher Zukunft Studienergebnisse vorgelegt
werden konnen, die geeignet sind, die notwendigen Erkenntnisse fiir die Bewertung des Nut-
zens der Methode zu gewinnen. Beratungsverfahren, die wegen einer Erprobung ausgesetzt
wurden, werden als beendet gewertet und gelten somit als abgeschlossen. Vergehen zwi-
schen dem Einleitungsbeschluss und dem Beschluss zur Aussetzung mehr als drei Jahre, so
unterfallt das Verfahren der Berichtspflicht.
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Aufgrund laufender Studien, von denen sich der G-BA relevante Erkenntnisse fiir die Bewer-
tung der jeweiligen Untersuchungs- oder Behandlungsmethode erwartet, sind die Beratungen
zu folgenden elf Verfahren zurzeit ausgesetzt:

Tabelle 2: ausgesetzte Verfahren aufgrund laufender Studien

Verfahren Ende der
Aussetzung

Positronenemissionstomographie (PET); PET/Computertomographie (CT) 31.12.2021*
zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen
Medikamentenbeschichteter Ballondilatationskatheter zur transurethralen | 31.12.2022
Behandlung von Harnréhrenstrikturen

Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion mittels Einlage von Spiralen | 30.06.2023
(Coils) beim schweren Lungenemphysem mit einem pulmonalen

Residualvolumen von unter 225 % vom Soll

Gezielte Lungendenervierung mittels Katheterablation bei COPD 31.12.2023
Phonokardiografie zum Ausschluss einer koronaren Herzkrankheit 31.06.2024
Irreversible Elektroporation bei chronischer Bronchitis 31.12.2024
SZT beim Multiplen Myelom, allogene SZT in der Erstlinientherapie und 31.12.2024
autologe Mehrfachtransplantation

Endoskopische Thermoablation der Duodenalschleimhaut bei Diabetes 31.07.2025
mellitus Typ 2

Allogene Stammzelltherapie (SZT) mit In-vitro-Aufbereitung des Transplan- | 31.12.2025
tats bei akuter lymphatischer Leukdmie (ALL) und akuter myeloischer

Leukdmie (AML) bei Erwachsenen

Interatrialer Shunt bei Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikularer | 31.12.2027
Ejektionsfraktion (LVEF < 40 %)

Interatrialer Shunt bei Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikuldrer | 31.12.2027
Ejektionsfraktion (LVEF = 40 %)

*weitere Aussetzung rechtlich nicht méglich; es werden Informationen bei den Studienverantwortlichen (aussetzungsbe-
griindende Studie) zum aktuellen Stand hinsichtlich der angekiindigten Einreichung eines Manuskripts eingeholt
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Weiterhin sind aufgrund einer Erprobung nach § 137e SGB V die Beratungen zu folgenden sie-

ben Verfahren zurzeit ausgesetzt:

Tabelle 3: ausgesetzte Verfahren aufgrund einer Erprobung

Verfahren Ende der
Aussetzung

Aktive Bewegungsschiene (CAM), zur Selbstanwendung im Rahmen der 31.10.2023

Behandlung einer Ruptur des vorderen Kreuzbands (Kniegelenk)

Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis 31.12.2023

Liposuktion bei Lipddem 31.12.2024

Selbstanwendung einer aktiven Bewegungsschiene im Rahmen der 30.11.2025

Behandlung von Sprunggelenkfrakturen

High-Flow-Therapie zur Selbstanwendung bei fortgeschrittener chronisch ob- | 30.04.2027

struktiver Lungenerkrankung oder chronisch respiratorischer Insuffizienz

Typ 1l

Bronchoskopische Lungenvolumenreduktion beim schweren 31.12.2027

Lungenemphysem mittels Thermoablation

Allogene SZT bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinientherapie 12.04.2032
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4.6 Unterausschuss Psychotherapie und psychiatrische Versorgung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA den Auftrag erteilt, den Leistungsanspruch der gesetzlich Ver-
sicherten in der Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL) zu konkretisieren. Zudem hat der G-BA Na-
heres zur Durchfiihrung der Psychotherapie in der Richtlinie zu regeln. Dabei werden die Indi-
kationsbereiche, die Qualifikationsvoraussetzungen von Psychotherapeutinnen und Psycho-
therapeuten, die Behandlungsverfahren und -methoden, der Leistungsumfang und das An-
trags- und Gutachterverfahren definiert.

Der G-BA hat im Marz 2022 die Beratungen zu einer berufsgruppentiibergreifenden, koordi-
nierten und strukturierten Versorgung insbesondere fiir schwer psychisch erkrankte Kinder
und Jugendliche mit einem komplexen psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behand-
lungsbedarf aufgenommen. Er kniipft dabei an den im Dezember 2021 in Kraft getretenen
Richtlinienbeschluss an, der entsprechende Angebote fiir Erwachsene vorsieht. Ein wesentli-
ches Element dieser neu beschlossenen Richtlinie ist die koordinierte Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten durch berufsgruppentiibergreifende Behandlungsteams. Auch fir Kinder
und Jugendliche soll nun eine Regelung erarbeitet werden, die eine bessere Koordination der
Versorgung gewihrleistet, den Ubergang von der stationidren in die ambulante Versorgung
und umgekehrt erleichtert sowie durch abgestimmte Prozesse einen schnelleren Zugang zur
Versorgung sowie eine hohere Versorgungseffizienz ermoglicht.

Der UA PPV hat im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 zwei Beschlisse gefasst. Er berat
derzeit fristgerecht vier Verfahren.
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4.7 Unterausschuss Qualitatssicherung

Der G-BA bearbeitet zahlreiche Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung in der medizini-
schen Versorgung. Jahrlich sind vom UA QS Beschlisse zur Aktualisierung der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL), der Richtlinie zu
planungsrelevanten Qualitatsindikatoren (plan. QI-RL) sowie zu den Regelungen zum Quali-
tatsbericht der Krankenhduser (QB-R) vorzubereiten. Dartiber hinaus werden Vorgaben fiir ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement festgelegt sowie Anforderungen an die perso-
nelle, raumliche und technische Ausstattung bei komplexen medizinischen Behandlungen de-
finiert. Die Einfihrung und Weiterentwicklung dieser Richtlinien dienen der kontinuierlichen
Sicherung und Verbesserung der Qualitat der medizinischen und psychotherapeutischen Ver-
sorgung und bediirfen umfangreicher Arbeits- und Beratungskapazitaten.

Fir die Beratung und Beschlussfassung von Mindestmengen ist eine gesetzliche Frist von zwei
Jahren vorgegeben (§ 136b Abs. 3S. 1 SGB V).

Der UA QS beschaftigte sich im Berichtsjahr insbesondere mit der Weiterentwicklung der Per-
sonalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie (PPP-RL) sowie dem Zweitmei-
nungsverfahren:

Der G-BA hat am 15.09.2022 seine Mindestvorgaben zur Personalausstattung von psychiatri-
schen und psychosomatischen Einrichtungen in mehreren Punkten angepasst: Zentrale Ande-
rungen der sogenannten PPP-Richtlinie zielen darauf ab, den Dokumentationsaufwand fiir die
Einrichtungen zu verringern und ihnen mehr Flexibilitdt beim Personaleinsatz zu geben. Zu-
dem wurde fiir dezentrale kleine Standorte, wie Stand-alone-Tageskliniken, eine Sonderrege-
lung beschlossen. Wie geplant, wird ab dem Jahr 2024 auch der pflegerische Nachtdienst in
die Mindestvorgaben einbezogen. Der G-BA verldngerte dariiber hinaus einige der Ubergangs-
regelungen fir die Umsetzung der Richtlinie und verschob nochmals den Beginn finanzieller
Sanktionen. Wenn die Mindestvorgaben einrichtungsbezogen im Quartalsdurchschnitt nicht
erflllt werden, fihrt dies erst ein Jahr spater — ab 2024 — zu einem Verglitungswegfall.

Zudem hat der G-BA die Zweitmeinungs-Richtlinie um drei weitere Eingriffe erganzen kénnen:
Einen rechtlichen Anspruch auf eine unabhangige arztliche zweite Meinung sollen gesetzlich
Versicherte kiinftig auch bei bestimmten Eingriffen am Herzen, bei Einsatz eines Herzschritt-
machers oder Defibrillators und vor geplanter Entfernung der Gallenblase bekommen. Somit
gibt es aktuell fiir neun Eingriffe das Recht auf eine arztliche Zweitmeinung.

Im Berichtszeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 wurden 158 Beschliisse vorbereitet und
41 Verfahren abgeschlossen, davon sieben mit einer bereits im Berichtsjahr zuvor Gberschrit-
tenen Frist. Derzeit werden 76 Verfahren im Unterausschuss Qualitdtssicherung beraten. Da-
bei dauern die Beratungen zu 16 Verfahren liber die vorgegebene Frist hinaus: Bei elf der 16
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Verfahren dauern die Beratungen bereits langer als drei Jahre, fiinf der 16 Verfahren wurden
nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen und ein Verfahren bzw.
Antrag wurde zurlickgezogen:

Mit Antrag vom 09.01.2018 hat der GKV-SV den Themenvorschlag ,,Ausweitung der geltenden
MalBnahmen zur qualitdtsgesicherten Stammazelltransplantation auf alle allogenen Stamm-
zelltransplantationen (SZT) durch die Festlegung von Mindestanforderungen an die Struktur-
und Prozessqualitat gemaR § 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V* im Rahmen des Themenfindungs- und
Priorisierungs-Verfahrens (TuP-Verfahren) eingebracht und einen entsprechenden Kriterien-
katalog zur Beratung vorgelegt. In den auf dieser Grundlage gefiihrten Beratungen konnte die
fir die Einleitung eines umsetzenden Beratungsverfahrens notwendige Feststellung eines ent-
sprechenden Qualitatsdefizits in der Versorgung in der AG nicht getroffen werden. Vor dem
Hintergrund der im Dezember 2022 beschlossenen Anderung der Mindestmenge fiir Stamm-
zelltransplantationen, hat der GKV-SV seinen o.g. Antrag in der Sitzung des Unterausschusses
am 25.01.2023 formal zuriickgezogen. Daher wird dieses Verfahren an dieser Stelle nicht wei-
ter mit aufgezahlt und auch nicht in die Liste der abgeschlossenen Verfahren mit tiberschrit-
tener Frist aufgenommen.

1) Im Rahmen der Priifung nach § 94 SGB V wurde die Erstfassung der Richtlinie zu planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren durch das BMG zwar nicht beanstandet, jedoch mit der
Auflage verbunden, dass der G-BA bis zum 31.12.2019 weitere Festlegungen insbesondere
mit starker differenzierten MaRstdben und Kriterien zur Bewertung der Qualitdtsergeb-
nisse von Krankenhdusern beschlieBt, auf deren Grundlage sich mindestens fachabtei-
lungsbezogen ,eine in erheblichem Malie unzureichende Qualitat” feststellen Iasst. Eine
Umsetzung war aufgrund festgestellter gesetzlicher Anderungsbedarfe nicht moglich; eine
entsprechende Information des BMG ist erfolgt.

2) Gemald § 136a Abs. 2 SGB V ist der G-BA beauftragt worden, bis zum 30.09.2019 Indikato-
ren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat fur die einrichtungs- und
sektorenubergreifende Qualitatssicherung in der psychiatrischen und psychosomatischen
Versorgung zu entwickeln. Nach mehrmaligen Beauftragungen des IQTIG liegen inzwi-
schen aktualisierte Indikatoren, Empfehlungen fiir eine Spezifikation sowie eine Machbar-
keitsstudie fiir ein QS-Verfahren Schizophrenie vor, so dass die Erarbeitung der themen-
spezifischen Bestimmungen im Laufe des Jahres 2023 beginnen kann.

3) Der G-BA sieht eine Behebung von Defiziten bei der Veroffentlichung der Ergebnisdaten
der Perinatalzentren gemaR Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frith- und Reifge-
borene (QFR-RL) vor. Voraussetzung fiir die Aufnahme der Beratungen zur Behebung der
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4)

5)

6)
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Defizite war das Vorliegen der Ergebnisse des IQTIG aus der Beauftragung mit der Entwick-
lung eines ,,Umsetzungskonzepts zur Darstellung des Verlegungsgeschehens bei Friihge-
borenen“ vom 19.01.2017. Die Abgabe des Abschlussberichts erfolgte am 29.03.2019. Vor
dem Hintergrund der Aufgabenpriorisierung des UA QS konnten die Beratungen in der zu-
standigen Arbeitsgruppe erst im Jahr 2021 wiederaufgenommen werden. Das Plenum be-
auftragte am 21.10.2021 das IQTIG mit der Erstellung einer Spezifikation fir die Nutzung
der Sozialdaten bei den Krankenkassen im Rahmen der Umsetzung des Konzepts zum Ver-
legungsgeschehen bei Friihgeborenen. Diese wurde am 15.03.2022 vorgelegt. Eine Be-
schlussfassung Uber die Spezifikationsempfehlungen des IQTIG ist derzeit fir den
20.04.2023 vorgesehen.

Gemal § 6 Abs. 2 der Richtlinie iber grundsatzliche, sektorenlibergreifende Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement (Qualitdtsmanagement-Richtlinie-
QM-RL) hat der G-BA im Juli 2020 die Anpassung der Erhebungsinstrumente und -metho-
dik fuir den vertrags-(zahnarztlichen) Bereich beschlossen. Derzeit berat die zustdndige AG
Uber eine Beauftragung des IQTIG mit der Entwicklung eines Auswertungs- und Berichts-
konzepts zur Erhebung und Darlegung des Umsetzungsstands der QM-RL bei Krankenhau-
sern auf der Basis bereits vorhandener Daten. Diese soll u.a. auch die Ergebnisse des am
30.09.2022 vorgelegten Abschlussberichts des IQTIG zu Teil B der Beauftragung mit der
Entwicklung von Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln beriicksich-
tigen. Die Beratungen zur Beauftragung dauern an, eine Bearbeitung durch das IQTIG wird
voraussichtlich 2024 erfolgen.

Gemal § 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 7 SGB V wurde das IQTIG vom G-BA beauftragt, Kriterien
zur Bewertung von Zertifikaten und Qualitédtssiegeln, die in der ambulanten und statio-
naren Versorgung verbreitet sind, zu entwickeln und anhand dieser Kriterien (iber die Aus-
sagekraft dieser Zertifikate und Qualitatssiegel in einer fir die Allgemeinheit verstandli-
chen Form zu informieren. Die Beauftragung erfolgte in zwei Teilen: Die Ergebnisse zu
Teil A (Erstellung wissenschaftlicher Methodik zur Entwicklung von Kriterien zur Bewer-
tung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln) wurden dem G-BA im Februar 2019 fristge-
recht vorgelegt. Der gemal Beauftragung vom 16.01.2020 bis zum 16.01.2021 erwartete
Abschlussbericht des IQTIG zu Teil B (Entwicklung von Kriterien zur Aussagekraft von Zer-
tifikaten und Qualitatssiegeln und allgemeinverstandliche Darstellung) wurde vom IQTIG
am 30.09.2022 vorgelegt. Die Beratungen erfolgen im ersten Quartal 2023 mit dem Ziel,
das Verfahren noch in diesem Jahr abzuschlieRen.

Mit der Entwicklung eines sektoreniibergreifenden, datengestiitzten Qualitatssiche-
rungsverfahrens fiir Entlassmanagement beabsichtigt der G-BA, die Versorgungsqualitat
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7)

8)

9)
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von Patientinnen und Patienten beim Ubergang in die Versorgung nach Krankenhausbe-
handlung zu verbessern.

Der G-BA beauftragte das IQTIG mit Beschluss vom 20.09.2018 mit der Uberarbeitung der
AQUA-Konzeptskizze (Teil A), der Neuentwicklung von Qualitatsindikatoren (Teil B) und
der Entwicklung einer Patientenbefragung (Teil C). Das IQTIG legte den Bericht zu Teil A
der Beauftragung fristgerecht am 31.07.2019 vor. Die gemaR Beauftragung bis zum
30.06.2022 vorgesehene Abgabe des IQTIG-Berichts zur Patientenbefragung hat sich bis
zum 31.10.2022 verzogert. Die Abgabe der Ergebnisse zu Teil B der Beauftragung ist ge-
maRk Anderungsbeschluss vom 17.06.2021 fiir den 15.02.2023 vorgesehen. Die Aufnahme
der Beratungen zu den Entwicklungsleistungen zu Teil B und C der Beauftragung sowie
einer moglichen Folgebeauftragung des IQTIG ist im Frihjahr 2023 vorgesehen.

Der G-BA hat das IQTIG mit Beschluss vom 15.12.2016 mit der Erstellung einer Konzept-
skizze fiir ein QS-Verfahren zum Lokal begrenzten Prostatakarzinom beauftragt. Die Be-
schlussfassung tber die themenspezifischen Bestimmungen fir ein entsprechendes QS-
Verfahren soll im Jahr 2023 erfolgen, der Start des Verfahrens ist fiir das Jahr 2024 vorge-
sehen.

Mit Beschluss zur Erstfassung der DeQS-RL vom 16.07.2018 hat sich der G-BAin Teil 1 § 9
Abs. 3 der Richtlinie verpflichtet, die Regelung zur Datenannahme und den Datenannah-
mestellen insbesondere auf deren Wirtschaftlichkeit zu evaluieren und bis zum
31.12.2021 zu prifen, ob die Datenannahme durch eine gemeinsame Datenannahme-
stelle auf Bundesebene effizienter und wirtschaftlicher erbracht werden kann. Vor dem
Hintergrund zahlreicher prioritarer Aufgaben, u. a. im Zusammenhang mit dem Regelbe-
trieb gemaR DeQS-RL sowie der Integration neuer QS-Verfahren, steht eine Beratung die-
ser Thematik weiterhin aus. Parallel dazu ist derzeit ein externer Dienstleister in einem
ersten Schritt mit der Erstellung eines Mustergeschaftsberichts beauftragt, auf dessen Ba-
sis dann eine bessere Vergleichbarkeit hinsichtlich der Geschaftsberichte der LAGen er-
reicht werden soll. Eine Bearbeitung der Aufgabe bis Ende 2023 ist vorgesehen.

Am 02.09.2020 hatte der UA QS die Reihenfolge seiner Beratungen zur Priifung und ggf.
Anderung bestehender sowie liber neue Mindestmengen festgelegt und dabei das seit
03.12.2014 in Beratung befindliche Verfahren zur Festlegung von Mindestmengen bei der
Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-TEP) sowie die Verfahren zu den
weiteren Knie-TEP Leistungen unikondyldre Schlittenprothesen (Verfahren Nr. 10) und zu
den Revisionseingriffen (Verfahren Nr. 11) zuriickgestellt. Ende 2020 hat die zugehorige
AG die Beratungen wiederaufgenommen und das IQWiG wurde am 18.03.2021 mit syste-
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matischen Literaturrecherchen zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Quali-
tat des Behandlungsergebnisses bei Implantation von Knie-TEP, Implantation von unikon-
dylaren Schlittenprothesen und Knieprothesenrevision beauftragt. Die Vorlage der Ergeb-
nisse zu Knie-TEP erfolgte am 31.01.2022, zu Schlittenprothesen am 25.02.2022 und die
Vorlage der Ergebnisse zur Knieprothesenrevision zum 20.06.2022. Im Anschluss ist am
07.12.2022 eine Beauftragung des IQTIG mit der Durchfiihrung von Datenanalysen zur Fol-
genabschatzung fir die endoprothetische Versorgung an Kniegelenk mit den drei Leis-
tungsgruppen Knie-TEP, unikondylaren Schlittenprothesen und Knieprothesenrevision er-
folgt. Der Beschluss bzw. die Beschliisse zu dieser/n Mindestmenge(n) soll(en) im dritten
Quartal 2023 erfolgen.

12) Nach dem GKV-Finanzstruktur- und Qualitatsweiterentwicklungsgesetz (GKV-FQWG)

von 2015 soll das IQTIG auf der Grundlage geeigneter Daten, die in den Qualitatsberichten
der Krankenhduser veroffentlicht werden, einrichtungsbezogen vergleichende risikoadjus-
tierte Ubersichten lber die Qualitdt in maRgeblichen Bereichen der stationidren Versor-
gung erstellen und in einer fir die Allgemeinheit verstandlichen Form im Internet verof-
fentlichen. Der G-BA hat am 17.01.2019 die Entwicklung eines entsprechenden Qualitats-
portals beauftragt. Mit Beschluss vom 15.10.2020 hat der G-BA die Beauftragung gean-
dert. Der Bericht zum Gesamtkonzept wurde zum 15.11.2021 vorgelegt. Aufgrund der ak-
tuellen Diskussion im G-BA Uber eine Richtlinie nach § 136a Abs. 6 SGB V (s. Nr. 15) und
aufgrund des festgestellten Uberarbeitungsbedarfs des vom IQTIG vorgelegten Konzepts
zum Qualitatsportal wird aktuell von einer Umsetzung abgesehen. Unter Beriicksichtigung
der sich derzeit in Erarbeitung befindlichen Richtlinie nach § 136a Abs. 6 SGB V soll zu-
nachst eine Weiterentwicklung des Konzepts zur Integration ggf. weiterer Informationen
erfolgen.

13) Der Gesetzgeber beauftragte den G-BA, nahere Regelungen weiterer Verfahrensschritte

zur Festlegung vom Mindestmengen in seiner VerfO gemal3 § 136b Abs. 4 SGB V mit Wir-
kung zum 19.07.2022 festzulegen. Der Abschluss der Beratungen ist im Marz 2023 und
anschlieRend eine Vorlage zur Sitzung des Unterausschusses am 03.05.2023 zur Weiterlei-
tung an die AG GO/VerfO vorgesehen.

14) Der G-BA erhielt gemaR Gesetz zur Reform der Psychotherapeutenausbildung den Auftrag

32

bis 31.12.2022 ein QS-Verfahren zur ambulanten psychotherapeutischen Versorgung ge-
setzlich Krankenversicherter nach § 136a Abs. 2a SGB V zu entwickeln. Er hat dabei insbe-
sondere geeignete Indikatoren zur Beurteilung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisquali-
tat sowie Mindestvorgaben fiir eine einheitliche und standardisierte Dokumentation, die
insbesondere eine Beurteilung des Therapieverlaufs ermoglicht, festzulegen. Am
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17.05.2018 erfolgte eine Beauftragung des IQTIG, der Abschlussbericht lagam 14.06.2021
bzw. 15.12.2021 vor. Es folgten weitere Beauftragungen des IQTIG zur Vorbereitung des
neuen QS-Verfahrens zur ambulanten Psychotherapie am 17.06.2021 und am 15.12.2022
(Weiterentwicklung Patientenbefragung). Die Beratungen zur Erstellung der themenspe-
zifischen Bestimmungen wurden im Jahr 2022 aufgenommen, eine Finalisierung im Jahr
2023 wird angestrebt.

15) Der G-BA sollte bis zum 31.12.2022 eine Richtlinie zur einrichtungsbezogenen und sekto-

reniibergreifenden Qualitdtsberichtserstattung und Transparenz nach § 136a Abs. 6
SGB V beschlieRen. Dabei soll er einheitliche Anforderungen fiir die Information der Of-
fentlichkeit zum Zweck der Erh6hung der Transparenz und der Qualitat der Versorgung
durch einrichtungsbezogene risikoadjustierte Vergleiche der an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und zugelassenen Krankenhauser auf der
Basis der einrichtungsbezogenen Auswertungen festlegen. Der UA QS musste die vorge-
sehene Einleitung des Stellungnahmeverfahrens mit dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und der Informationsfreiheit (BfDI) aufgrund eines festgestellten weiteren Be-
ratungsbedarfs verschieben. Die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens ist aktuell fur
den 03.05.2023 geplant.

16) Am 04.09.2019 wurde der UA QS mit der Uberarbeitung der QFR-RL bzgl. Definition von
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Mindestanforderungen, Ausnahmetatbestianden, Pflegeentlastende MaBnahmen, Pfle-
geschliissel, Fristverlangerung der Dateniibermittlung, Strukturabfrage sowie des Nach-
weisverfahrens beauftragt. Die vorgesehene Vorlage eines Beschlussentwurfes zum
Hauptdokument der Richtlinie und zur Anlage 2 im UA QS am 05.10.22 musste aufgrund
weiteren Beratungsbedarfs vertagt werden. Die Beschlussfassung im Plenum ist fir Juli
2023 vorgesehen. Die Vorlage eines zweiten Beschlussentwurfes zur Anderung der weite-
ren Anlagen der Richtlinie im UA QS ist weiterhin fiir den 06.09.2023 geplant. Ein Inkraft-
treten beider Beschlussentwiirfe soll zum 01.01.2024 erfolgen.
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4.8 Unterausschuss Veranlasste Leistungen

Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, nach welchen Kriterien die &rztlich zu veranlassenden
Leistungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und vorgenommen wer-
den dirfen.

Im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 wurden im UA VL insgesamt 32 Beschliisse ge-
fasst und elf Verfahren fristgerecht abgeschlossen. Derzeit werden finf Verfahren im UA VL
beraten.

Bei der Erstfassung der Richtlinie iiber den Personenkreis von Menschen mit Behinderung,
die eine Begleitung im Krankenhaus aus medizinischen Griinden bendétigen, namentlich
Krankenhausbegleitungs-Richtlinie (KHB-RL), nach § 44b Absatz 2 SGB V wurde die gesetzli-
che Frist vom 01.08.2022 um 19 Tage geringfiigig liberschritten. Der Gesetzgeber hat in § 44b
SGB V geregelt, dass Personen aus dem engsten personlichen Umfeld, die Versicherte aus me-
dizinischen Griinden bei einer stationdren Behandlung begleiten, bei einem Verdienstausfall
Anspruch auf Krankengeld haben. Aus medizinischen Griinden kann eine Begleitung bei einem
Krankenhausaufenthalt bei Menschen notwendig sein, die aufgrund einer schweren geistigen
Behinderung oder fehlender sprachlicher Verstandigungsmoglichkeiten durch eine vertraute
Bezugsperson unterstitzt werden muissen. Der G-BA hat in der neuen KHB-RL die Vorausset-
zungen einer solchen Begleitung im Krankenhaus wie vorgesehen konkretisiert.
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4.9 Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung

Der G-BA bestimmt, unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen der
zahnarztlichen Versorgung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung gewahrt werden.
Fiir die Versorgung mit Zahnersatz wie Kronen und Briicken gestaltet der G-BA die Details in
der Festzuschuss-Richtlinie aus. Gesetzlich Krankenversicherte erhalten dabei fiir Kronen, Bri-
cken, Prothesen und Implantate feste finanzielle Zuschiisse. Aufgabe des G-BA ist es, die ge-
nauen Befunde zu definieren und diesen eine Versorgungsleistung zuzuordnen, fir die Fest-
zuschisse zu zahlen sind. Weitere Richtlinien befassen sich beispielsweise mit der Prophylaxe
und Friherkennung von Zahnerkrankungen oder mit der kieferorthopadischen Behandlung.

Im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 wurden vier Beschliisse getroffen und zwei Ver-

fahren abgeschlossen — davon eins mit einer bereits im Berichtsjahr zuvor Uberschrittenen
Frist.
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4.10 Arbeitsgruppe Geschaftsordnung/Verfahrensordnung

Die Arbeitsgruppe GO/VerfO des G-BA befasst sich mit der Erarbeitung von Beschlussentwdir-
fen zur Anderung der Verfahrens- und der Geschaftsordnung.

Die Arbeitsgruppe hat im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 insgesamt 16 Beschlisse
gefasst und acht Verfahren fristgerecht abgeschlossen.
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5. Fazit

In der Gesamtschau zeigt sich, dass der G-BA seine Verfahren nahezu vollstandig innerhalb
der vorgesehenen Fristen abschliel3t. In den wenigen Fallen, bei denen die gesetzliche Frist
oder die maximale Verfahrensdauer (iberschritten wurde, ergab sich ein zusatzlicher zeitlicher
Beratungsbedarf aufgrund verfahrensspezifischer Probleme und Fragestellungen.

Im Zeitraum vom 01.01.2022 bis 31.12.2022 konnten 648 bzw. 97,3% aller Verfahren fristge-
recht bearbeitet werden, fiinf Verfahren bzw. 0,75 % aller im G-BA beratenen Verfahren konn-
ten nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen werden und 13 Ver-
fahren bzw. 1,95 % aller Verfahren dauern mehr als drei Jahre an.

Zudem konnte der G-BA mit elf Verfahren erneut eine bedeutende Anzahl von Beratungsver-
fahren mit einer langen Laufzeit abschlieBen, so dass der Anteil an , Fristliberschreitern” so-
wohl absolut als auch relativ sank. Inzwischen handelt es sich hierbei nahezu ausschlieflich
um Verfahren aus dem Bereich der Qualitdtssicherung, die zudem lGberwiegend aufgrund ei-
ner Uber mehr als drei Jahre andauernden Beratungszeit berichtspflichtig werden. Dies ist un-
ter anderem auf die mehrstufig angelegten und mehrere Jahre umfassenden Entwicklungsar-
beiten des IQTIG zuriickzufiihren. Diese Vorarbeiten des IQTIG braucht der G-BA fiir seine Be-
ratungen, kann auf deren Dauer aber kaum einen Einfluss nehmen. Weiterhin kommen in die-
sem Jahr einige Verfahren hinzu, die eine knapp bemessene gesetzliche Frist tiberschritten
haben.

Die mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz 2015 eingefliihrte Berichtspflicht des G-BA ge-
geniuber dem Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages zielte insbesondere darauf
ab, dartiber zu informieren, wie die mit diesem Gesetz neu eingefiihrten Fristvorgaben fiir das
Methodenbewertungsverfahren eingehalten werden. Inzwischen sind alle , Altverfahren”, die
seinerzeit Anlass fiir die Anderungen waren, abgeschlossen und alle laufenden Methodenbe-
wertungsverfahren liegen innerhalb der vorgegebenen Fristen. Zudem hat sich der Schwer-
punkt der Arbeit des Unterausschusses Methodenbewertung inzwischen verlagert: Dabei han-
delt es sich um Verfahren nach § 137h SGB V und § 137e SGB V, d. h. um Fast-Track-Bewer-
tungen neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden unter Einsatz von Hochrisiko-Me-
dizinprodukten in der Krankenhausbehandlung, um Antrdge auf Erprobung neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden (Potenzialbewertungen) sowie um diesbeziigliche Bera-
tungsangebote fir Krankenhduser und Hersteller durch den G-BA. An die Schnellbewertungen
schlieBen sich in einer Vielzahl der Falle Beratungen zur Vorbereitung und Durchfihrung klini-
scher Studien zur Erprobung neuer Methoden an, da der Nutzen noch nicht hinreichend belegt
werden konnte. Ein besonders hoher (auch zeitlicher) Aufwand geht mit der Beauftragung
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einer unabhangigen wissenschaftlichen Institution mit der Durchfiihrung einer Erprobungs-
studie einher. Hier ist ein Vergabeverfahren gesetzlich vorgeschrieben.

Das weitere Ziel des Berichts, ndmlich Transparenz gegeniber dem Deutschen Bundestag liber
die Durchfiihrung und Erfiillung der dem G-BA vom Gesetzgeber mit eigener Normsetzungs-
verantwortung lGbertragenen Aufgaben zu schaffen, wird vom G-BA deutlich umfassender um-
gesetzt, als es vorgegeben ist. So umfasst der Bericht auch Statistiken zu allen Beratungsver-
fahren und Beschliissen des G-BA sowie Hinweise auf ausgesuchte abgeschlossene Verfahren.
Auch Uber den jahrlichen Bericht hinaus ist der G-BA um Transparenz bemiht:

Das umfasst zum einen die jahrlichen Pressekonferenzen zum Arbeitsprogramm sowie die In-
ternetprasenz, die zum Beispiel Uber alle laufenden Bewertungsverfahren und Studien infor-
miert. Zum anderen werden beispielsweise auch die Stellungnahmeverfahren in vielen Fallen
— wie zuletzt beispielsweise zur Verordnung von medizinischem Cannabis — mit einem weit
bemessenen Teilnehmerkreis im Modus eines fachlichen Expertenaustausches durchgefiihrt.
Dies fiihrt zu einer noch gréBeren Transparenz und besseren Nachvollziehbarkeit der Entschei-
dungen, da der G-BA dokumentiert, weshalb er Anderungsvorschligen folgt oder nicht.

Zusammenfassend lasst sich also feststellen, dass der G-BA seine ihm von Gesetzgeber liber-
tragenen Aufgaben bis auf wenige Ausnahmen fristgerecht bearbeitet und er nicht nur Gber
Parlament und Offentlichkeit iber seine Arbeitsweise informiert, sondern regelhaft auf das
Wissen und die Erfahrung von Expertinnen und Experten aus der Versorgungspraxis zurick-
greift. Zudem sind die Moglichkeiten, Prozesse zu beschleunigen in den meisten Arbeitsbe-
reich des G-BA nahezu ausgeschopft. Engere Fristen wiirden hier nur zu EinbufRen bei der fach-
lichen Qualitat der Arbeit des G-BA fiihren.

Berlin, den 31.03.2023

WA

Prof. Josef Hecken
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses
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