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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 4. November 2021

hier: Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitit der Anwendung von Arzneimitteln fiir
neuartige Therapien gemif} § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-Qualitétssicherungs-
Richtlinie/ATMP-QS-RL)

Sehr geehrte Damen und Herren,

zu dem von Ihnen gemif? § 94 SGB V vorgelegten o.g. Beschluss vom 4. November 2021 iiber eine
Richtlinie zu Anforderungen an die Qualitit der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige
Therapien gemaf} § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-Qualitéitssicherungs-Richtlinie/ATMP-QS-RL)
ergeht folgende Entscheidung:

1. Die Regelungen gemif! § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1 Anlage [ und die entsprechenden
Abfragen in der Checkliste des Anhangs 2 und 5 Anlage I, die Regelungen gemaf} § 3 Absatz 2
Satz 2 Anlage I (soweit sich der Verweis korrekterweise auf § 3 Absatz 1 Satz 5 (und nicht Satz
4) beziehen sollte) und die entsprechenden Abfragen in der Checkliste des Anhangs 3 Anlage I
sowie die Regelungen gemaf! § 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Satz 5, § 7 Absatz 3 Satz 1
Anlage II und die entsprechenden Abfragen in der Checkliste des Anhangs 2, 3und 5
Anlage II werden beanstandet, soweit hier die Anforderungen des Nachweises einer
praktischen Ausbildung von mindestens 1.260 Stunden in der direkten neonatologischen
bzw. padiatrischen Akutversorgung und von Kompetenzen anhand des Anhangs 5 fiir
Pflegefachfrauen und Pflegefachménner mit Vertiefungseinsatz ,,paddiatrische Versorgung®

vorausgesetzt werden.
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2. Im Ubrigen wird der o. g. Beschluss vom 4. November 2021 {iber eine Richtlinie zu
Anforderungen an die Qualitit der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien
gemafd § 136a Absatz 5 SGB V (ATMP-Qualititssicherungs-Richtlinie/ATMP-QS-RL) nicht

beanstandet und kann daher insoweit in Kraft treten.

Begriindung:

Zul.

Die Regelungen geméf! § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1 Anlage I und die entsprechenden Abfragen
in der Checkliste des Anhangs 2 und 5 Anlage I, die Regelungen gemif § 3 Absatz 2 Satz 2 Anlage
I (soweit sich der Verweis korrekterweise auf § 3 Absatz 1 Satz 5 (und nicht Satz 4) beziehen sollte)
und die entsprechenden Abfragen in der Checkliste des Anhangs 3 Anlage I sowie die Regelungen
gemifd § 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Satz 5, § 7 Absatz 3 Satz 1 Anlage Il und die
entsprechenden Abfragen in der Checkliste des Anhangs 2, 3 und 5 Anlage II stellen, soweit die
Anforderungen des Nachweises einer praktischen Ausbildung von mindestens 1.260 Stunden in
der direkten neonatologischen bzw. pidiatrischen Akutversorgung und von Kompetenzen
anhand des Anhangs 5 fiir Pflegefachfrauen und Pflegefachminner mit Vertiefungseinsatz
~padiatrische Versorgung“ vorausgesetzt werden, einen nicht gerechtfertigten Eingriff in die
Berufsausiibungsfreiheit gemif Art. 12 Absatz 1 Grundgesetz (GG) sowie eine geméaf Art. 3
Absatz 1 GG nicht gerechtfertigte Ungleichbehandlung von Pflegefachfrauen und
Pflegefachménnern mit Vertiefungseinsatz ,,padiatrische Versorgung“ gegentiiber den

Gesundheits- und Kinderkrankenpflegekriften dar.

Die Regelungen des § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1 Anlage I sowie des § 5 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 Anlage II sind, soweit damit der Nachweis tiber mindestens 1.260 Stunden praktische
Ausbildung in der direkten neonatologischen bzw. pidiatrischen Akutversorgung

vorausgesetzt wird, unbegriindet und unverhéltnisméafig.

Das gewahlte Vorgehen, etwaige Unterschiede in der theoretischen Ausbildung durch die
Voraussetzung einer umfangreichen praktischen Ausbildung auszugleichen, erscheint aus
Aspekten der Qualititssicherung grundsatzlich nachvollziehbar. Einschridnkend ist jedoch
festzustellen, dass ein in Stundenzahlen ausgedriickter Vergleich der Ausbildung nach dem
KrPflG mit der neuen generalistischen Berufsausbildung nach dem Pflegeberufegesetz (PfIBG)
nur sehr eingeschriankt moglich ist, da die Ausbildung nun kompetenzorientiert ausgestaltet ist.
D.h. die erforderlichen Kompetenzen werden im theoretischen und praktischen Unterricht sowie
in der praktischen Ausbildung tiber die Ausbildung hinweg aufgebaut. Dabei werden die
Auszubildenden befdhigt, die im Unterricht und in der praktischen Ausbildung erworbenen
Kompetenzen aufeinander zu beziehen, miteinander zu verbinden und weiterzuentwickeln, vgl.
§ 3 Absatz 1 Satz 2 der Pflegeberufe-Ausbildungs- und -Prifungsverordnung (PfIAPrV). Zudem



sete3vons  hat der G-BA bei der Betrachtung des theoretischen und praktischen Unterrichts der
Pflegefachfrauen und Pflegefachménner die im Rahmen der Ausbildung vermittelten
einschligigen theoretischen Kenntnisse zwar erkannt, aber in unzuléssiger Weise nicht
berticksichtigt. So erwerben Pflegefachfrauen und Pflegefachminner im Rahmen des geméaf § 1
Absatz 2 Nummer 1 PfIAPrV 2.100 Stunden umfassenden theoretischen und praktischen
Unterrichts Kompetenzen fiir Menschen aller Altersgruppen bzw. im Rahmen der curricularen
Einheit (CE 10) speziell auf Kinder und Jugendliche ausgerichtete Kompetenzen. GeméaR § 1
Absatz 1 PfIAPrV bertiicksichtigt der Kompetenzerwerb in der Pflege von Menschen aller
Altersstufen auch die besonderen Anforderungen an die Pflege von Kindern und Jugendlichen
sowie alten Menschen in den unterschiedlichen Versorgungssituationen sowie besondere
fachliche Entwicklungen in den Versorgungsbereichen der Pflege. Die Kompetenzkataloge fiir
die staatliche Priifung zur Pflegefachfrau bzw. zum Pflegefachmann oder zur Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegekraft entsprechen sich im Hinblick auf die in der Ausbildung zu
vermittelnden Kompetenzen weitgehend, unterscheiden sich dabei in der Fokussierung auf
Kinder und Jugendliche (fiir Gesundheits- und Kinderkrankenpflegekrifte) bzw. einem
generalistischen Ansatz auf alle Altersstufen (fiir Pflegefachfrauen und Pflegefachménner). Die
PfIAPrV gibt dabei auch in Anlage 6 vor, dass Pflegefachfrauen und Pflegefachmannern in
»~mindestens 500 und hochstens 700 Stunden® des theoretischen und praktischen Unterrichts
Kompetenzen anhand der besonderen Pflegesituationen von Kindern und Jugendlichen zu
vermitteln sind. Die Bewertung des G-BA, dass die Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner keine
relevanten einschligigen theoretischen Kenntnisse in ihrer Ausbildung erlangen, ist vor diesem
normativen Befund nicht vertretbar. Es ist vielmehr davon auszugehen, dass den
Pflegefachfrauen und Pflegefachménnern auch im theoretischen und praktischen Unterricht

umfassende Kenntnisse in der Pflege von Kindern und Jugendlichen vermittelt werden.

Die Regelungen des § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1 Anlage I sowie des § 5 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 Anlage II greifen unzuldssig in den Gestaltungsspielraum des Bundes- und des
Landesgesetzgebers ein, soweit damit der Nachweis von Kompetenzen anhand des Anhangs 5
vorausgesetzt wird. So ist von der Ermichtigungsgrundlage zur Regelung der Qualitétssicherung
gemifd § 136a SGB V nicht umfasst, zusitzliche Anforderungen an den Kompetenznachweis fiir
die Auslibung eines geméaf} Art. 74 Absatz 1 Nummer 19 GG bundesrechtlich reglementierten
Gesundheitsfachberufs zu normieren. Der Nachweis konkret zu erwerbender Kompetenzen
erfolgt bereits mit den jeweiligen Jahreszeugnissen und Leistungseinschdtzungen nach § 6
PfIAPrV sowie dem Zeugnis iiber die staatliche Priiffung nach § 19 Absatz 2 PfIAPrV. Im Ubrigen
enthélt die Urkunde fiir die Erlaubnis zum Fiihren der Berufsbezeichnung ,,Pflegefachfrau“ oder
~Pflegefachmann® neben der Berufsbezeichnung einen Hinweis auf den durchgefiihrten
Vertiefungseinsatz (§ 1 Absatz 2 1.V.m. § 7 Absatz 4 Satz 1 PfIBG). Daneben ist gesetzlich
vorgesehen, dass sich bereits aus dem von den Auszubildenden zu fiihrenden

Ausbildungsnachweis nach § 17 Satz 2 Nummer 3 PfIBG die Ableistung der praktischen
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Ausbildungsanteile in Ubereinstimmung mit dem Ausbildungsplan und eine entsprechende

Kompetenzentwicklung feststellen lassen.

Von den voranstehenden Ausfiihrungen unbertiihrt bleibt jedoch die Regelungsbefugnis des G-
BA, zusitzliche Anforderungen an den Einsatz der generalistischen Berufsabschliisse vorzusehen,
soweit er etwa feststellt, dass ein Einbezug dieser die Qualitit der Pflege nicht gleichermaflen
sicherstellt. Auf Grundlage des § 136a SGB V kann der G-BA insbesondere Anforderungen an (auf
die Berufsausbildung folgende) Weiterbildungen, einschligige Berufserfahrung oder andere
zusatzliche Wissensvermittlungen (Schulungen, Lehrgéinge, Einarbeitungen etc.) - soweit

begriindbar - zulissig fordern.

In der Folge der o.g. Feststellungen zu den Regelungen des § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1

Anlage I, des § 3 Absatz 2 Satz 2 Anlage I (soweit sich der Verweis korrekterweise auf § 3 Absatz 1
Satz 5 (und nicht Satz 4) beziehen sollte) sowie des § 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und Satz 5, § 7
Absatz 3 Satz 1 Anlage II sind auch die entsprechenden Abfragen des Anhangs 2, 3 und 5 Anlage I
sowie des Anhangs 2, 3 und 5 Anlage II (Checklisten) des o.g. Beschlusses anzupassen, mit der die

Einhaltung der Anforderungen geméaf der vorgenannten Regelungen nachzuweisen sind.

Zu 2.

Der Beschluss wird teilbeanstandet, da die Regelungen zu den zusitzlichen Anforderungen an
den Einsatz von Pflegefachfrauen und Pflegefachménnern mit Vertiefungseinsatz ,,piddiatrische
Versorgung* von den ibrigen Bestimmungen der ATMP-QS-RL inhaltlich abtrennbar sind. Die
ATMP-QS-RL kann demnach ohne die Regelungen zu den Anforderungen des Nachweises von
mindestens 1.260 Stunden praktische Ausbildung in der direkten neonatologischen bzw.
padiatrischen Akutversorgung sowie den entsprechenden Abfragen in Checklisten der Anlage I
und IT in Kraft treten. In diesem Fall konnten Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner mit
Vertiefungseinsatz ,pddiatrische Versorgung® geméaf § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummer 1 Anlage I bzw.
§ 5 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Anlage II und Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner mit
einschlagigen Weiterbildungen gemaf} § 3 Absatz 1 Satz 5 Nummern 2 bis 5 Anlage [ bzw. § 5
Absatz 1 Satz 2 Nummern 2 bis 5 Anlage II eingesetzt werden, sodass damit der Einbezug der

neuen Pflegeberufe in die padiatrische Versorgung nicht weiter verzogert wird.
Des Weiteren wird auf Folgendes hingewiesen:

1. Das Ergebnis der mit Bescheid vom 27. Mai 2021 zum Beschluss des G-BA vom
17. Dezember 2020 {iber eine Anderung der Richtlinie zur Kinderonkologie (KiOn-RL)
erteilten Auflage (siehe Ziffer 3), bis zum 31. Dezember 2021 die Aufnahme hochschulisch
ausgebildeter Pflegekrifte zu priifen, ist auch im Rahmen der ATMP-

Qualitatssicherungs-Richtlinie zu bertiicksichtigen.
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2. Eswird davon ausgegangen, dass bei der Festlegung von Qualititsanforderungen fiir die
Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien grundsatzlich (siehe § 4 ATMP-
QS-RL) auch deren Widerspruchsfreiheit zu den Anforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitit aus anderen Regelungskreisen beachtet wurde und dass
Anforderungen an die Erfahrung in der Behandlungseinrichtung (siehe § 5 ATMP-QS-RL)
stets mit einem nach wissenschaftlichen Mafdstiben wahrscheinlichen Zusammenhang

zwischen Behandlungsmenge und -qualitit zu begriinden sind.

Mit freundlichen Griif3en

Im Auftrag

Dr. Sonja Optendrenk

Rechtsbehelfsbelehrung

Gegen diesen Bescheid kann binnen eines Monats nach Zugang schriftlich oder elektronisch
gemif § 65a SGG oder zur Niederschrift des Urkundsbeamten der Geschéftsstelle beim
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg, Forsterweg 2 - 6, 14482 Potsdam, Klage erhoben

werden.



