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A. Vorbemerkungen

Aus den von Seiten der Tragerorganisationen des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) und der ihm zugeordneten Patientenvertretungsorganisationen zu dem Referenten-
entwurf bereits abgegebenen Stellungnahmen ergibt sich ein differenziertes Meinungsbild.
Es kann daher keine, diese unterschiedlichen Auffassungen vereinheitlichende Stellung-
nahme des G-BA zum Referentenentwurf abgegeben werden. Die nachfolgende Stellung-
nahme gibt daher die Auffassung der unparteiischen Mitglieder des G-BA wieder, die in
Kenntnis und soweit moglich unter Berticksichtigung des unterschiedlichen Meinungsspekt-
rums abgegeben wird. Aus dieser Sicht wird die in diesem Referentenentwurf vorgesehene
Erweiterung und Verdnderung des Aufgabenspektrums des G-BA grundséatzlich positiv be-
wertet. Die Stellungnahme konzentriert sich deswegen vor allem darauf, wie sich die Vor-
schlage zur Weiterentwicklung der Strukturen des G-BA auf das erweiterte Aufgabenspekt-
rum und die Arbeitsfahigkeit des G-BA auswirken.

B. Zu den Regelungen im Einzelnen
Zu Nr. 2: betrifft 8 11 Abs. 6 SGB V

Es bedarf eines Abgleichs zwischen dem vorgesehenen Ausschluss der vom G-BA negativ
bewerteten Methoden als Satzungsleistung einer Krankenkasse mit der Regelung zur Zu-
lassigkeit der Einbeziehung nur sektorbezogen wirkender Ausschliisse in die Vertrage zur
integrierten Versorgung gemalf § 140b Abs. 3 Satz 4 SGB V.

Der Sinn der vorgesehenen Bestimmung ist zudem zu hinterfragen. Bereits jetzt gelten die
Richtlinien des G-BA aufgrund der BSG-Rechtsprechung (vgl Urteil vom 17. 3. 2005 - B 3
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KR 35/ 04 R) nicht als abschlieBend oder werden die Krankenkassen aufgrund gesetzlicher
Anordnung (vgl. 8 38 Abs. 2 SGB V) zur Bestimmung von Satzungsleistungen berechtigt.
Da der G-BA seine Entscheidungen nach Mafigabe des Wirtschaftlichkeitsgebots zu treffen
hat, ist nicht erkennbar, inwieweit Satzungen Uber die Richtlinien hinausgehende Leistungen
vorsehen kdénnen, ohne dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 Abs. 1 S. 1 zu widerspre-
chen.

Die vorgesehene Regelung bedarf noch in einem zweiten Aspekt der Uberarbeitung: Es
muss sicher gestellt werden, dass die Qualitat bei den wettbewerblich genutzten Satzungs-
leistungen dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse entspricht;
die bloRe Erwahnung der Thematik mit unklarer Adressierung ist hierfur unzureichend. Die
Krankenkasse ist deshalb ergdnzend gesetzlich zu verpflichten, in der Satzung verbindliche
Qualitatsbestimmungen, welchen den Anforderungen in 88 2 Abs. 1 S. 3 und 135a Abs. 2
SGB V entsprechen, festzulegen und bei Vorlage der Satzung zur Genehmigung, diese
MalRnahmen zu begrunden.

Zu Nr. 4: betrifft § 28 Abs. 1 SGB V

Die vorgesehene Regelung tangiert den Richtlinienauftrag des G-BA nach 8§ 63 Abs. 3c
SGB V. Es stellt sich deswegen die Frage, ob fir entsprechend ausgebildete Pflegekrafte
und fur Arzthelferinnen zum vergleichbaren Sachverhalt auf unterschiedlicher Rechtsebene
unterschiedliche Regelungen zugelassen werden sollen.

Es wird deshalb vorgeschlagen zur Konkretisierung des Verhéltnisses der Regelung zu § 63
Abs. 3b und 3c SGB V die Berufsangehorigen der Kranken- und Altenpflege von der vorge-
sehenen Regelung auszunehmen.

Zu beachten ist weiterhin, dass § 28 SGB V die gesamte vertragsarztliche Versorgung um-
fasst, hingehen der 8 63 Abs. 3c SGB V nur Modellvorhaben vorsieht. Dies kdnnte die Be-
deutung des 8 63 Abs. 3c SGB V vernachlassigbar klein werden lassen.

Zu Nr. 5: betrifft 8§ 32 Abs. 1a SGB V

Der neue Absatz la des § 32 SGB V und die dazu erfolgte Begrindung nimmt Bezug auf
die Heilmittelrichtlinie des G-BA und die bereits zum selben Sachverhalt getroffene Rege-
lung. Diese wird durch die in der Begriindung angesprochene Uberpriifungspflicht indirekt
in Frage gestellt. Dabei war es gerade Ziel der beschlossenen Heilmittelrichtlinie, ein blro-
kratisches Genehmigungsverfahren, wie es jetzt erneut vorgesehen ist, zu vermeiden.

Zu Nr. 7: betrifft § 35c Abs. 1 SGB V

Die damit vorgesehene Einrichtung einer standigen Expertengruppe zur Gewahrleistung von
Bewertungen, die nicht den fachgebietsbezogenen Expertengruppen zugeordnet werden
kénnen, wird ebenso begrufdt, wie die gesetzliche Klarstellung der Auftragserteilung durch
den G-BA.
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Zu Nr. 19: betrifft 8 84 Abs. 8 SGB V

Die Anfugung einer Regelung zur notwendigen Vereinbarung von Praxisbesonderheiten fur
die Verordnung von Heilmitteln wird begrif3t, da sie einen bei der Novellierung der Heilmit-
telrichtlinien aufgetretenen Rechtskonflikt I6sen hilft.

Zu Nr. 28: betrifft 8§ 90a SGB V

Die Einrichtung eines gemeinsamen Landesgremiums zur Abgabe von Empfehlungen zu
sektorentbergreifenden Versorgungsfragen und zur Abgabe von Stellungnahmen zu allen
maRgebenden Entscheidungen des fir die vertragsarztliche Bedarfsplanung zustandigen
Landesauschusses der Arzte und Krankenkassen wiirde neben dem in § 99 Abs. 1 SGB V
ohnehin vorgesehenen Stellungnahmerecht der zustandigen Landesbehdrde und der von ihr
aufsichtsrechtlich vorzunehmenden Prifung der Bedarfsplanungsbeschlisse des Lan-
desausschusses zu erheblichen Verzdgerungen in der Umsetzung der vom Landesaus-
schuss zu treffenden Planungsentscheidungen fuhren. Diese doppelte Beeinflussungsmog-
lichkeit durch Empfehlung und Aufsicht kdnnte aber auch zu inhaltlichen Konflikten fahren,
durch die die Bedarfsplanung weitgehend lahmgelegt werden kénnte.

Zu Nr. 29: betrifft § 91 Abs. 2 SGB V

Die im Arbeitsentwurf noch enthaltene Alternative zur Berufung der Unparteiischen unter
Mitwirkung des Gesundheitsausschusses des Deutschen Bundestages hat die Problematik
einer Verbindung von parlamentarischer Zustandigkeit und Selbstverwaltungsverantwortung
deutlich aufgezeigt. Die Zusammenfihrung von gesetzgeberischer Verantwortung, staatli-
cher Verantwortung und Selbstverwaltungsverantwortung dient nicht der Starkung der Legi-
timation des G-BA als Institution der Gemeinsamen Selbstverwaltung, sondern beinhaltet
eine mit erheblichen Rechtsproblemen belastete Vermischung mit einer fur die Unparteii-
schen vom Parlament abgeleiteten andersartigen Legitimation. Es ist deswegen zu begri-
Ben, dass die jetzt im Referentenentwurf enthaltene Regelung die Verantwortung der Tréa-
gerorganisationen fur die Berufung und damit auch fur die Tatigkeit der Unparteiischen wie-
der herstellt und die Funktion des Gesundheitsausschusses auf ein Vetorecht gegeniber
den durch die Tragerorganisation Berufenen begrenzt.

Die Berufungsfahigkeit von unparteiischen Mitgliedern wird jetzt allerdings weitgehend for-
malisiert mit dem zeitlichen Abstand von einer vorherigen aktiven Berufstatigkeit oder einer
Tatigkeit in der Selbstverwaltung einer der Tragerorganisationen gleichgesetzt und die Aus-
Ubung der jeweiligen Funktion auf eine einmalige Amtszeit von sechs Jahren begrenzt. We-
gen der auch mit diesem Gesetzentwurf steigenden Komplexitat des dem G-BA Ubertrage-
nen Aufgabenspektrums ist ein Erfahrungswissen in der Selbstverwaltung aber auch fur die
Tatigkeit als Unparteiischer von grof3er Bedeutung und sollte zumindest nicht zum grund-
satzlichen Ausschluss einer Berufungsfahigkeit flihren.

Zu Nr. 29: betrifft § 91 Abs. 2a SGB V

Nach MalRgabe der Geschéaftsordnung des G-BA ist es schon jetzt mdglich, durch Stimm-
rechtstibertragung eine sektorenbezogene Besetzung bei rein sektorenbezogenen Ent-
scheidungen zu erreichen. Dies ist aber eine den Tragerorganisationen eingeraumte Mdg-
lichkeit und keine gesetzliche Verpflichtung, die zu einer grundsétzlichen Vorab-
Entscheidung durch das Plenum uber sektorbezogene und sektorenubergreifende Angele-
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genheiten zwingt. Demgegenuber sieht der Entwurf jetzt eine Verpflichtung des G-BA vor,
bis zum 31.01.2012 in seiner Geschéaftsordnung festzulegen, welche Richtlinien und Ent-
scheidungen allein einen oder allein zwei der Leistungssektoren wesentlich betreffen. Es
fehlt der Auftrag, in der Geschéaftsordnung auch zu regeln, wie in den Fallen zu verfahren
ist, in denen durch eine Richtlinie in einem Teilbereich eine sektorenlbergreifende Betrof-
fenheit besteht (z.B. Anwendung der Krankentransportrichtlinie oder der Heilmittelrichtlinie
auf die zahnarztliche Versorgung). Wirde man sich dieser Problematik eines zwar nicht
standigen aber im Einzelfall doch sehr relevanten sektorenibergreifenden Bezuges eines
Regelungsgegenstandes bewusst sein, dirfte eine vom G-BA stichtagsbezogen und gene-
ralisierend zu treffende Zuordnungsentscheidung nicht akzeptiert werden. Deswegen wird
erneut darauf hingewiesen, dass durch die flexible Besetzungsmadglichkeit der Unteraus-
schiisse eine sektorenbezogene Vorbereitung von Entscheidungen gewahrleistet werden
kann. Durch Einrichtung eines Unterausschusses Krankenhaus mit Ubertragung der Vorbe-
reitung von Richtlinien nach § 137 Abs. 3 SGB V konnte eine solche Mdglichkeit auch fir
den stationaren Entscheidungssektor geschaffen werden.

Die vorgesehene Regelung kann zudem zu Rechtsunsicherheiten fihren, weil die Zuord-
nung, wann ein Beschluss wesentlich nur zwei oder einen Sektor betreffen mit Wertungsun-
sicherheiten belastet ist, zugleich aber der vollen gerichtlichen Uberprifung unterliegt. Dies
wird deutlich an den Richtlinien gem. 8§ 136 Abs. 2 S. 2 SGB V, welche nach ihrem Wortlaut
zwar ausschlie3lich den vertragséarztlichen Sektor betreffen. Gemeint (vgl 8 72 Abs. 1 S. 2
SGB V) sind aber auch die Vertragszahnarzte und aufgrund § 91 Abs. 7 S. 2 SGB V sind sie
auBerdem sektorenubergreifend zu fassen. Ahnliche Unsicherheiten sind besonders deut-
lich bei den Arzneimittel-Richtlinien sowie den Bedarfsplanungs-Richtlinien ersichtlich. Offen
ist auch, ob die Abstimmung Uber die zutreffende Stimmrechtsverteilung nicht ihrerseits mit
unterschiedlichen Stimmrechten getroffen werden muss, weil die Stimmverhéaltnisse bei Be-
schlissen, welche wesentlich einen Sektor betreffen ebenfalls unter die Bestimmung in Abs.
2a subsumiert werden kann.

Solange der Inhalt einer Regelung des G-BA zu einer spezifischen Thematik (wie z.B. aktu-
ell der ambulanten Neuropsychologie) nicht geklart ist, kann ohnehin nicht mit Bestimmtheit
gesagt werden, welche Richtlinien diese Regelungen enthalten sollen.

Zu Nr. 29: betrifft 8 91 Abs. 5a SGB V

Der G-BA hat ein eigenes Interesse an der Klarung datenschutzrechtlicher Fragen vor der
Beschlussfassung von Richtlinien, die die Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener
oder personenbeziehbarer Daten regeln. Diese Klarung ist bisher im Rahmen des Nichtbe-
anstandungsverfahrens durch das BMG und damit fristgebunden erfolgt. Es bestehen keine
Bedenken dagegen, den Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit direkt die Gelegenheit zu einer Stellungnahme zu geben und diese selbstverstandlich
auch in die Entscheidung einzubeziehen. Dadurch darf das Verfahren aber nicht unvertret-
bar verzogert werden. Das Stellungnahmerecht misste daher innerhalb einer vorgegebenen
Frist wahrgenommen werden.

Da bei Richtlinien nach § 137 Abs. 1 SGB V bzw. Regelungen nach 8137 Abs. 3 SGB V
wegen der umfangreichen Beteiligungsrechte kein Stellungnahmeverfahren durchgefihrt
wird, bedeutet die Einfihrung dieses Stellungnahmerechts zwangsweise eine Verzdgerung
im Bereich der Qualitatssicherung.
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Zu Nr. 29: betrifft 8 91 Abs. 7 Satz 3 (neu) SGB V

Das Mindestquorum ist fur Beschliisse zu Leistungsausschlissen vorgesehen, die nicht
allein einem der Leistungssektoren wesentlich betreffen. Damit sind insbesondere Bewer-
tungen bei ambulant und stationar erbringbaren neuen Methoden angesprochen, die zwar in
zwei getrennten Verfahren nach 88 135 und 137c SGB V zu bewerten sind, aber den jeweils
anderen Bereich auch wesentlich betreffen. Insoweit kann ein Mindestquorum von 9 Stim-
men insbesondere fir partielle Leistungsausschliisse und partielle Leistungseinschliisse
derselben Methode zu einer Entscheidungsblockade beider Verfahren fuhren.

Die Formulierung wiirde im Ubrigen zu erheblichen Rechtsunsicherheiten fiihren, wenn ihr
Anwendungsbereich nicht auf die Methodenbewertung nach 88 135, 137c SGB V begrenzt
wird. Auch Leistungen aufgrund Satzungen, Selektivvertragen oder nach dem Nikolausbe-
schluss (vgl 8 2 Abs. 1la neu) werden ,zu Lasten der Krankenkassen erbracht”. Der G-BA
verfigt aber uber keine Daten, in welchen Féllen und in welchem Umfang dies erfolgt. Da
auch Leistungen nach § 137e (neu) zu ambulanten Leistungen zu Lasten der GKYV flhren,
wird voraussichtlich die Nutzung dieser neuen Bestimmung erheblich gebremst werden, weil
sie im Anschluss ebenfalls einen Ausschluss nur mit qualifizierter Mehrheit ermdglicht
(gleichzeitig die Einfuhrung nach 8 135 Abs. 1 S. 1 SGB V aber an der fehlenden einfachen
Mehrheit scheitern kann). Bei der Neufassung von Richtlinien (wie der Heilmittel-Richtlinie)
ist bei jeder Regelung zu prifen, ob mit ihr ein teilweiser Ausschluss von bisher erbrachten
Leistungen verbunden ist (z.B. aufgrund der Einschrankung der Indikationen).

Zu Nr. 29: betrifft § 91 Abs. 7 Satz 4 (neu) SGB V

Die vorgesehene Regelung zur Bestéatigung der Vertraulichkeit von Sitzungsunterlagen und
Niederschriften der Beratungen auch in vorbereitenden Sitzungen ist vor dem Hintergrund
gerichtlicher Auseinandersetzungen zur Anwendung des IFG dringend erforderlich. Sie ist
auch sachlich geboten, weil die erforderliche Transparenz der G-BA Verfahren durch die
luckenlose Dokumentation in der jeweiligen in das Internet eingestellten zusammenfassen-
den Dokumentation gewabhrleistet ist und Sitzungsunterlagen und Niederschriften aus-
schlieBlich der internen Vor- und Nachbereitung durch die Sitzungsteilnehmer dienen sollen
und mussen.

Zu Nr. 29: betrifft § 91 Abs. 9 (neu) SGB V

Die haufig durch eine Nutzenbewertung des IQWIiG vorbereiteten Bewertungsentscheidun-
gen des G-BA missen bereits jetzt zur Gewahrleistung der notwendigen Rechtssicherheit
und Akzeptanz in einem transparenten alle verfiigbaren Quellen einschlieBenden Verfahren
vorbereitet und getroffen werden. Entsprechende Anforderungen an Berichtsplane, Zwi-
schenberichte, Expertenanhérungen, Abschlussberichte, erneute Stellungnahmeverfahren,
Einbeziehung der Stellungnahmen in die Entscheidungen und ausfihrliche Begrindung bei
Nichtbertcksichtigung mit Veroffentlichung im Internet stellt das Gesetz bereits jetzt in den
88 92, 35h, 139a, b SGB V. Wahrend die Sozialgerichtsbarkeit in ihren Entscheidungen die-
se bestehende Transparenz der Bewertungsverfahren durch G-BA und IQWiG als Grundla-
ge der von ihnen bisher weitestgehend bejahten RechtmaRigkeit der Richtlinienbeschliisse
ausdrucklich anerkennt, wird jetzt erneut eine angeblich unzureichende Transparenz mo-
niert und mehr Beteiligungsrechte und zusatzliche mundliche Anhorverfahren gefordert.
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Dies wirde unvermeidlich eine weitere Verlangerung der Verfahren zur Folge haben mis-
sen.

Bei den zuletzt rund 650 Beschliissen des G-BA seit Mitte 2008 hatten nach dieser Vor-
schrift bei durchschnittlich der Halfte zusatzliche mindliche Anhérungen durchgefihrt wer-
den mussen. Die Erfahrung zeigt, dass in einigen Beschlussverfahren dabei bis zu 40
schriftliche Stellungnehmer keine Seltenheit sind, die der Vorschrift des Abs. 9 (neu) ent-
sprechend alle auch mindlich anzuhdren gewesen waren. Im Sinne der Birokratiekosten-
abschétzung bedeutet dieser erhebliche zeitliche Mehraufwand gleichzeitig einen erhebli-
chen personellen Mehrbedarf in H6he von durchschnittlich mindestens 5 Mann-Tagen je
Einzelverfahren und Anhdrung sowohl fur die Gremienmitglieder als auch flur die Geschafts-
stelle des G-BA. Die Vorschrift sollte daher auf das notwendige und sinnvolle Mafl3 begrenzt
und nicht auf alle Stellungnahmeberechtigungen gleichermaf3en als Generalanspruch aus-
gedehnt werden.

Zu Nr. 29: betrifft § 91 Abs. 10 (neu) SGB V

Die Verpflichtung des G-BA zur Abschatzung zukunftiger Burokratiekosten vor der Be-
schlussfassung einer Richtlinie nach der vom Normenkontrollrat festgelegten Methodik ist
schon jetzt im Grundsatz gegeben, lasst sich aber ohne Mitwirkung der Tragerorganisatio-
nen und deren Mitglieder in den vielen Féllen, in den z.B. Qualitatssicherungsrichtlien auf
mehreren Ebenen umgesetzt werden mussen, kaum durchfihren, da die mit der Anwen-
dung von Richtlinien des G-BA verbundenen Verwaltungsaufwendungen bei den Trageror-
ganisationen, deren Mitgliedern und den einzelnen Leistungserbringern entstehen. Es be-
durfte daher einer ergdnzenden Regelung, wonach zumindest die in eine Richtlinie und de-
ren Umsetzung einbezogenen Institutionen verpflichtet werden, dem G-BA entsprechende
Auskinfte zu erteilen.

Da die mit Richtlinienbeschlissen verbundenen ,Birokratiekosten” fast immer gleichzuset-
zen sind mit dem (zusatzlichen) Aufwand der Leistungserbringer (Personal, Zeit etc.), ist zu
erwarten, dass die Abschatzung der Burokratiekosten konfliktar verlaufen wird und eine
Konsensfindung tber die GroRenordnung dieser Kosten erschwert ist. Die mit einer Richtli-
nie verbundenen Aufwendungen der Leistungserbringer und deren Vergutung sind im GKV-
System nicht im G-BA verortet, sondern in nachgelagerten, meist bilateralen Gremien (Be-
wertungsausschuss, INEK etc.). Konkrete Angaben zu Kosten bereits in den Tragenden
Grinden der Richtlinie kbnnten die spater zu verhandelnden Vergltungen vorpragen und
damit sehr umstritten sein.

Trotz der Fristsetzung fur die Bestimmung konkretisierender Regelungen in der Verfahrens-
ordnung ist die Regelung bereits mit Inkrafttreten gultig und verpflichtet zu entsprechenden
Abschatzungen. Da aber erst Mitte 2012 die fir diese erforderlichen Konkretisierungen be-
schlossen und im Anschluss vom BMG (ohne Frist) zu genehmigen sind, bedarf es einer
Ubergangsregelung, die festlegt, dass die Verpflichtung erst zum 01.01.2013 greift.

Zu Nr. 30: betrifft § 92 Abs. 7d SGB V

Grundsatzlich bestehen gegen eine Anhérung der jeweils einschlagigen wissenschaftlichen
Fachgesellschaften und dem Dachverband der Medizinproduktehersteller vor der Be-
schlussfassung zu den genannten Richtlinien keine Bedenken. Auch insoweit muss eine
Verlangerung der Verfahren in Kauf genommen werden. Insbesondere bei einer derartigen
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Erweiterung des Kreises der Anhérungsberechtigten ist jedoch die gleichzeitig in § 91 Abs.
9 SGB V vorgesehen Verpflichtung zur ergdnzenden mundlichen Anhdrung nicht zeitgerecht
durchfuhrbar.

Zu Nr. 30: betrifft 8§ 92 Abs. 7e SGB V

Die Mitwirkung von zwei Vertretern der fir die Krankenhausplanung zustdndigen Landesbe-
horden im Unterausschuss Bedarfsplanung des G-BA bewirkt keine rechtlichen Probleme
einer unzuléssigen Mischverwaltung, solange sich das Mitwirkungsrecht — wie vorgesehen —
auf eine der Patientenvertretung vergleichbare Mitarbeit beschrankt.

Zu Nr. 34: betrifft § 99 SGB V

Im Grundsatz sind die vorgesehenen Anderungen zur Weiterentwicklung der Bedarfspla-
nungsrichtlinie zu begrufRen, weil sie fir alle Beteiligten eine verbindliche Vorgabe hierflr
schaffen. Der zustandige Unterausschuss Bedarfsplanung wird sich auf seiner nachsten
Sitzung mit dem Entwurf befassen und ggf. konkretisierte Stellungnahmen und Anderungs-
vorschlage vorbereiten. Die vorgesehene Erganzung von 8 99 Abs. 1 SGB V ist dabei im
Zusammenhang mit der vorgesehenen Anderung in Art. 8 Nr. 1 (§ 12 Abs. 3 Arzte-ZV) zu
sehen und zu bewerten. Es bestehen keine Einwédnde dagegen, auf Grund regionaler Be-
sonderheiten von den Vorgaben der Bedarfsplanungsrichtlinie mit entsprechender Begriin-
dung abweichen zu kénnen. Umso wichtiger ist aber eine Rickkoppelung solcher abwei-
chender Regelungen mit dem G-BA, um die Tragweite solcher Abweichungen auf den
verbleibenden Geltungsbereich der Bedarfsplanungsrichtlinie beurteilen und daraus ggf. die
Notwendigkeit einer Anderung der Richtlinie als solcher ableiten zu kénnen. In § 99 Abs. 2
SGB V sollte daher auch eine Informationsverpflichtung gegentber dem G-BA aufgenom-
men werden.

Erganzt werden sollte in 8§ 99 Abs. 1 S. 3 SGB V eine Konkretisierung, dass von den Richtli-
nien des G-BA nur betreffend die Aufstellung der Bedarfsplane abgewichen werden kann.
Dieses kann zwar dem Normzusammenhang in 8 99 SGB V sowie der Begriindung ent-
nommen werden; jedoch ist eine prazise Regelung einer allgemeinen Vorschrift, nach der
von den Richtlinien abgewichen werden kann, vorzuziehen.

Zu Nr. 35: betrifft § 101 SGB V

Die vorgesehene Erganzung der Richtlinienkompetenz des G-BA durch Aufnahme der Nr.
2a ist Folge der in § 116b SGB V idF des Entwurfes vorgesehenen Ausgliederung der spe-
zialarztlichen Versorgung aus der vertragsarztlichen Bedarfsplanung.

Fur die Aufnahme der Nr. 2b zur Berilcksichtigung der Teilnahme ermachtigter Arzte an der
nicht spezialisierten facharztlichen vertragsarztlichen Versorgung fehlt aber die notwendige
Ergdnzung von § 101 Abs. 1 S 7 SGB V zur Festlegung eines rechtsicheren Mal3stabes flr
die Berlcksichtigungsfahigkeit einer Erméachtigung (Arbeitszeit, Ermachtigungsumfang, Er-
machtigungsdauer, Begrenzung auf Facharztiiberweisung, Relevanz fir die flachendecken-
de Versorgung). Der G-BA kdnnte diese Mal3stéabe in seiner Richtlinie definieren. Es fragt



Gemeinsamer
Bundesausschuss

sich jedoch, ob dies ohne gesetzliche Absicherung verfassungsrechtlichen Anforderungen
genugt.

Die in Nr. 3 vorgesehene Ergdnzung um einen qualifikationsbezogenen Versorgungsbedarf
wird begrufdt, da es die notwendige Zusammenfihrung von lokalem Versorgungsbedarf als
auch fachgebietsbezogenen Sonderbedarfs in einer regionalisierten Bedarfsplanung er-
maoglicht.

Die in der Neufassung in Satz 6 vorgesehene Neustrukturierung der Planungsbereiche in
den Bedarfsplanungsrichtlinien bis zum 01.01.2013 zur Gewahrleistung einer flachende-
ckenden Versorgung impliziert auch eine Neustrukturierung der Arztgruppen und der Ver-
haltniszahlen bis zu diesem Zeitpunkt, da sich die Anforderungen an eine gleichmaRige fla-
chendeckende Versorgung nicht allein durch Verdnderungen in der Gré3e und der Abgren-
zung der Planungsbereiche regeln lassen. Es wére sinnvoll, dies auch in den gesetzlichen
Vorgaben zum Ausdruck zu bringen.

Zur Erganzung der Regelung um die Satze 8 und 9 wird auf die Anmerkung zu Nr. 2b ver-
wiesen. Mussten nicht aus Grinden der Rechtssicherheit generalisierende Vorgaben im
Gesetz Uber die Anrechnung der Tatigkeiten ermachtigter oder in Einrichtungen nach § 105
Abs.1. Satz 2 SGB V analog der Regelung in § 101 Abs. 1 Satz 7 SGB V getroffen werden?

Zu Nr. 44: betrifft 8 116b SGB V

Die vorgesehene Ausgliederung der Behandlung in Absatz 1 definierter Erkrankungen und
der Erbringung in Absatz 1 definierter hoch spezialisierter Leistungen aus der vertragsarztli-
chen Bedarfsplanung eroffnet einen neuen sektorenubergreifenden Versorgungsbereich.
Die damit verbundene Ver&nderung und Erweiterung der Richtlinienkompetenz des G-BA
betreffen insbesondere die Einbeziehung der bisher in § 115b SGB V geregelten ambulan-
ten Operationen und stationsersetzende Eingriffe, soweit sie vom G-BA als spezialarztliche
Leistungen einzuordnen sind (Absatz 5), die sachlichen und personellen Anforderungen an
die ambulante spezialarztliche Leistungserbringung (ohne zwingende Bindung an die Anfor-
derungen fir die vertragsarztliche Versorgung), die Uberweisungserfordernisse durch den
(vertragsarztlich) behandelnden Arzt bei der ambulanten spezialisierten Leistungserbrin-
gung (Absatz 3 Satz 4), die Abgabe von Entscheidungshilfen fir den (vertragsarztlich) be-
handelnden Arzt zu mdglichen Fallkonstellationen einer Erkrankung mit besonderen Verlau-
fen (Absatz 3 Satz 5), die Aufnahme von Regelungen zu Vereinbarungen unter den Leis-
tungserbringern der Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Verlaufen , die eine
Kooperation fordern, als Voraussetzung fur die Teilnahme an der spezialarztlichen Versor-
gung (Absatz 1 Satze 6-8). Absatz 8 stellt klar, dass bis zum Inkrafttreten des Gesetzes er-
teilte Zulassungen zunachst weitergelten. Absatz 5 sieht fur die Einbeziehung ambulanter
Operationen und stationsersetzende Eingriffe den 31.12.2011 als Stichtag fir eine erstmals
zu treffende Regelung vor.

Auf Grund der vorstehende Modifikation der Aufgabenstellung des G-BA muss davon aus-
gegangen werden, dass

-- seine bisherigen auf der Grundlage von 8§ 116b SGB V beschlossenen Richtlinien zum Tage
des Inkrafttretens des Gesetzes wegen der Regelung in Absatz 8 zwar als Grundlage bereits
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erteilter Zulassungen weitergelten, aber nicht mehr Grundlage neuer Zulassungen sein kén-
nen;

-- die Landesbehotrde nach Absatz 2 Satz 4 jeder Anzeige eines Leistungserbringers uber die
Erflllung der Voraussetzungen schon zur Vermeidung von Amtshaftungsanspriichen wider-
sprechen muss, solange die entsprechenden neuen Richtlinien des G-BA, auch soweit es
ggf erforderliche MaRnahmen der Qualitatssicherung betrifft, nicht rechtswirksam beschlos-
sen und veréffentlicht sind.

Wegen der marktwirtschaftlichen und wettbewerbsrechtlichen Bedeutung der mit diesem
Gesetz vorgesehenen Offnung der spezialarztlichen Versorgung fur alle Leistungserbringer,
die die entsprechenden Anforderungen erfiillen, muss aus Sicht des G-BA in besonderem
Male auf die Einhaltung insbesondere der gestellten Anforderungen geachtet werden, um
der im Gesetz selbst geforderten Gewahrleistung der wettbewerblichen Chancengleichheit
nachzukommen. Deswegen sollte erwogen werden, nicht der Landesbehérde allein die Be-
wertung zu Ubertragen, sondern eine Informationspflicht gegeniber den jeweils fur die Si-
cherstellung der Versorgung zustandigen maf3geblichen Organisationen vorzusehen und die
Ruckmeldung zu begrindender Einwande innerhalb des den Landesbehdrden eingeraum-
ten Prifungszeitraums zu ermdglichen.

Die Neuregelung sollte genutzt werden, um bisherige Streitfragen der 8§ 116b SGB V Rege-
lung einer Klarung zuzufihren und damit den Arbeitsauftrag an den G-BA zu erleichtern.

Hauptsachliche Streitpunkte sind:

1) Einschrankung des ICD-Kataloges

Durch die vorgesehenen Anforderungen in § 116b Abs. 1 SGB V Entwurf wird die Ein-
schrankungsmaoglichkeit bejaht. Insoweit ware zu diesem Streitpunkt eine Klarung er-
folgt.

2) Festlegung von Mindestmengen bei den séchlichen Anforderungen

In der Begrindung zu 8§ 116b Abs. 3 SGB Vsollte klargestellt werden, ob die Festlegung
von Mindestmengen zu den s&chlichen Anforderungen gehéren kann oder nicht.

3) Einschrankung der Behandlungsmadglichkeiten auf gesicherte Diagnosen

Da die Begrifflichkeit der Diagnose in dem Entwurf durchgangig offengehalten ist, kann
davon ausgegangen werden, dass von vornherein keine Einschrankung auf gesicherte
Diagnosen erfolgt. Dies sollte in der Begriindung zu § 116b Abs. 1 SGB V Entwurf klar-
gestellt werden

4) Ortlichkeitsprinzip bei Hinzuziehung weiterer Fachgebiete

Durch die Moglichkeit (Notwendigkeit im Falle der onkologischen Erkrankungen) der
Regelung zur Férderung der Kooperation zwischen den beteiligten Leistungserbringern
ware das Ortlichkeitsprinzip zwar klar durchbrochen, es blieben aber noch erhebliche die
Arbeit des G-BA lahmende Streitpotentiale bestehen. Deshalb sollten zumindest in der
Begrindung zu 8§ 116b Abs. 3 SGB V Entwurf Klarstellungen aufgenommen werden.
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5) Uberweisungserfordernis

Durch die Formulierung (,behandelten Arzt") ist gegentiber der bisherigen ausdrickli-
chen Differenzierung zwischen Hausarzt und Facharzt keine eindeutig erkennbare Pra-
zisierung erfolgt. Auch hier waren in der Begriindung zu 8§ 116b SGB V Kklarstellende
Hinweise wiinschenswert.

Zu Nr. 51 und 53: betrifft § 137c und 8137e SGB V

Die vorgesehene Neuregelung halt an den sektorenbezogenen Bewertungsverfahren fur die
Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungsverfahren in die vertragsarztliche Ver-
sorgung nach § 135 SGB V (Verbot mit Erlaubnisvorbehalt) und in die stationére Versor-
gung nach § 137c SGB V (Erlaubnis mit Verbotsvorbehalt) fest. 8§ 137e SGB V schafft das
Bindeglied zwischen beiden Verfahren, indem es dem G-BA gestattet, unter Aussetzung des
Bewertungsverfahrens fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit dem Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative eine Richtlinie zur Erprobung der Me-
thode fur die Bewertung deren Nutzens zu beschlie3en und darin gemafld Absatz 2 die ein-
bezogenen Indikationen, die Anforderungen an die Qualitat der Leistungserbringung und die
Anforderungen an die Erprobung und deren Auswertung zu regeln. Kommt die Erprobung zu
einem negativen Ergebnis, soll nach § 137c Abs. 2 Satz 4 (neu) SGB V die Methode nicht
mehr zu Lasten der Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung erbracht
werden kénnen. Eine vergleichbare Regelung ist flr die Bewertung von Medizinprodukten
vorgesehen, wenn eine neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode auf deren Einsatz
beruht. Insoweit soll allerdings ein Richtlinienbeschluss des G-BA zur Erprobung davon ab-
hangig sein, dass der Hersteller oder Unternehmer gemal einer abzuschlielenden Verein-
barung die Overhead-Kosten der Erprobung in angemessenem Umfang Ubernimmt. Kommt
es nicht zu einer solchen Vereinbarung, soll die Neuregelung in Absatz 2 Satz 4 analog
greifen. Mit dieser Neuregelung wird analog der im AMNOG fir neue Arzneimittel-Wirkstoffe
vorgeschriebenen frihen Nutzenbewertung fir neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden und damit im Zusammenhang stehende Medizinprodukte die Mdglichkeit einer Friih-
bewertung mit entsprechendem Beratungsangebot (Absatz 8) geschaffen. Dies ist aus Sicht
des G-BA zu befurworten, wobei die Anforderungen an die in Absatz 5 vorgesehene Beauf-
tragung der fur die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung zustandigen unabhangi-
gen Institution und die mdogliche Inanspruchnahme eines externen Dienstleisters flir die
Ausschreibung noch zu klaren sein werden.

Zu Nr. 51: betrifft § 137c SGB V

Die Formulierung in Buchstabe aa - ,Ergibt die Uberpriifung, dass die Methode nicht das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder
unwirksam ist" - impliziert eine Beweislastumkehr, was auch in der Begrindung deutlich wird:
.Das notwendige Potenzial als Behandlungsalternative fehlt insbesondere dann, wenn der Ge-
meinsame Bundesausschuss auf Grundlage der vorliegenden Evidenz positiv feststellt, dass
die Methode unwirksam oder gar schadlich ist.“ Allein aufgrund der Kriterien, die die Unwirk-
samkeit einer Methode quasi aufheben (u.a. Wirkprinzip, weniger invasiv, Optimierung der Be-
handlung) erscheint der Ausschluss einer Methode nicht mehr mdglich, wenn sie nicht unter
die Erprobungsregelung fallt, die ja eher auf Innovationen ausgerichtet ist.
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Die Formulierung ist auch problematisch, weil die Kriterien in Satz 1 im Grunde eindeutig sind
und durch Satz 2 wieder in Frage gestellt werden. Denn nach dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse werden nachgewiesenermafien wirksame Methoden als erforderlich angesehen
(und angewendet), und nicht — wie in Satz 2 negativ formuliert — erwiesen unwirksame Metho-
den aktiv vermieden. Die Formulierung in Buchstabe aa sollte daher gestrichen oder zumindest
wie folgt verandert werden: ,Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil der Nutzen nicht nachweisbar
ist oder die Methode schadlich ist, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss..."

Ausdricklich akzeptiert wird allerdings die Aussage in der Begriindung zu Buchstabe b: ,Das
bloRe Fehlen eines hinreichenden Nutzenbelegs und ein entsprechender Ausschluss nach Ab-
satz 1 Satz 4 steht einer weiteren verantwortungsvollen Anwendung der Methode zu Lasten der
Krankenkassen im Rahmen von Studien demgegeniber nicht entgegen.”

Zu Nr. 53: betrifft § 137e SGB V

Insgesamt ist eine Erprobungsregelung zu begriiRen, da der Handlungsspielraum bei Me-
thoden mit unklarer Evidenzlage deutlich erweitert wird. Voraussetzung fir das Wirksam-
werden dieser Regelung ist aber ein méglichst frihzeitiger Beratungsantrag beim G-BA,
insbesondere ausgehend von der jahrlich vom InEK publizierten ,NUB-Liste" der Methoden
mit Status 1, die nach Verhandlungen zwischen Krankenhaus und Krankenkasse erstattet
werden kdnnen.

Abs. 1 Satz 1:

Eine Methode mit dem ,Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative®, deren ,Nut-
zen aber noch nicht hinreichend belegt ist®, zeigt zumindest Hinweise aus ersten (mdglichst
vergleichenden) klinischen Studien auf einen Nutzen oder es ist absehbar, dass der Nutzen
prinzipiell in Studien darstellbar ist. Die in der Begriindung angefihrten Kriterien weniger
aufwandige oder weniger invasive Methode, weniger Nebenwirkungen, Optimierung der Be-
handlung oder ,in sonstiger Weise effektiver” sind als Ansatz der Operationalisierung zu
begrufRen, wobei allerdings das ebenfalls genannte Kriterium ,, plausibles Wirkprinzip“ fak-
tisch immer als hinreichende Begriindung fuir ein ausreichendes Potenzial herangezogen
werden kdnnte, erfahrungsgemaf aber wenig Hinweise auf einen patientenrelevanten Nut-
zen liefert. Dieser Aspekt sollte daher in der Begriindung entfallen. Die CE-Zertifizierung bei
medizinproduktbasierten Methoden sieht zwar klinische Prifungen vor, die aber in der Re-
gel fur die Nutzenbewertung unzureichend sind. Die Bewertung des Nutzenpotenzials sollte
ebenfalls nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und den
in der Verfahrensordnung des G-BA festgelegten Kriterien der evidenzbasierten Medizin
erfolgen.

Hersteller sollten verpflichtet werden kénnen, Unterlagen zu klinischen Prifungen / Klini-
schen Bewertungen, wie sie bspw. fur die CE-Zertifizierung eingereicht werden, dem G-BA
vorzulegen. Vertraulichkeitsregelungen kénnten analog zu den Regelungen der Frihbewer-
tung von Arzneimitteln nach 8 35a SGB V getroffen werden. Dies sollte analog fir Richtli-
nien nach Absatz 7 gelten.

In Verbindung mit der Begriindung zu § 137c¢ Buchstabe bb kommt der Entscheidung tber
das ,Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative“ eine entscheidende Bedeutung
zu, weil in diesem Fall der G-BA verpflichtet wird, eine Erprobungsrichtlinie zu beschliel3en.

Abs. 3:

Die Begrindung stellt klar, dass eine Methode wéhrend der Erprobungsphase auch weiter-
hin stationar erbringbar ist, wahrend sie ambulant, auRerhalb in die Erprobung einbezoge-
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ner ambulanter Behandlungen, ausgeschlossen bleibt. Dies kdnnte zu Problemen flhren, da
der Anreiz fur Leistungserbringer (insbesondere Krankenh&user) und Patienten an einer
Studie teilzunehmen, geringer ist, wenn die Leistung ohnehin erbracht bzw. in Anspruch
genommen werden kann. Erwogen werden sollte deswegen, die Qualitdtsanforderungen
nach Abs. 2 so auszugestalten, dass flr die zu erprobende Methode ein Register (unabhan-
gig von den Qualitatsanforderungen nach Abs. 2) angelegt wird, aus dem auch Patienten fur
eine Kklinische Studie rekrutiert werden kénnen. Hierdurch kénnte gleichzeitig eine zu beo-
bachtende Kohorte zur Erfassung von unerwiinschten Effekten einer Methode gebildet wer-
den, da grof3ere Fallzahlen zur Verfigung stehen.

Der in der Begriindung aufgenommene Hinweis, dass die zur Erbringung innerhalb der Er-
probung festzulegenden Anforderungen an die QS flr den (stationaren) Bereich auf3erhalb
der Erprobung Ubertragen werden kdénnen, sollte als gesetzliche Vorgabe vorgesehen wer-
den.

Sofern sich im Laufe des Erprobungsverfahrens Hinweise auf ein hohes Schadenspotenzial
der Methode ergeben sollten, muss die Erprobung abgebrochen werden kénnen. Die Még-
lichkeit der Beschlussfassung vor Ende des Erprobungsverfahrens ist zwar in der Geset-
zesbegrindung zu § 137e Abs. 1 Satz 2 angedeutet, findet sich jedoch nicht im Gesetzes-
wortlaut. Im Sinne einer gesetzlichen Klarstellung ware dies wiinschenswert.

Abs. 5:

Vermutlich ist eine Regelung zur Weitergabe von Daten der an einer Studie teilnehmenden
Leistungserbringer nicht notwendig, da dies ohnehin im Rahmen der Vorbereitung einer
Studie vertraglich geregelt wird. Auch Patienten mussen vor Einschluss in eine Studie in die
Auswertung personenbezogener Daten einwilligen. Bei Registern missten ggf. gesonderte
Regelungen getroffen werden.

Abs. 6:

Eine finanzielle Beteiligung der Hersteller an einer Studie ist zu begriiRen. Neben der (antei-
ligen) Ubernahme von Kosten sollte ggf. auch die Bereitstellung von Geréaten fiir die an der
Studie teilnehmenden Leistungserbringer vereinbart werden kénnen. Zur finanziellen Betei-
ligung anderer Unternehmen s. unten zu Abs. 7.

Abs. 7:

Grundsatzlich bestehen keine Einwadnde dagegen, dass auch Hersteller eine Erprobungs-
richtlinie beantragen kénnen. Jedoch sollte auch hier bedacht werden, dass die Vorausset-
zungen an das ,Potenzial” einer neuen Methode hinreichend spezifisch ausgestaltet werden
muss, um das Antragsverfahren nicht zu Uberlasten. Insbesondere die Verknipfung des
Potenzials mit dem Wirkprinzip kénnte hier problematisch werden (s.0.). Bei den durch die
Unternehmen einzureichenden Unterlagen sollte bereits eine Studienskizze als Diskussi-
onsgrundlage enthalten sein. Aufl3erdem sollte eine vorherige Beratung nach Abs. 8 ver-
pflichtend sein. Der Zeitraum von 3 Monaten nach Antragstellung fir die Entscheidung des
G-BA wird aber als kritisch gesehen (Ressourcen). In Anlehnung an das AMNOG-
Bewertungsverfahren wird eine 6-monatige Frist (3 Monate Prifung der Unterlagen, 3 Mo-
nate Entscheidungsverfahren G-BA) vorgeschlagen.

Die Erweiterung des Antragsrechtes auf Unternehmen, die in sonstiger Weise als Anbieter
einer neuen Methode ein wirtschaftliches Interesse an einer Erbringung zu Lasten der GKV
haben, wird als kritisch angesehen, weil darunter jedes Krankenhaus oder jeder Vertrags-
arzt als Anbieter einer entsprechenden Leistung fallen wiirde. Schon die Bearbeitung und
Uberpriifung sowie ggf. Ablehnung einer dann zu erwartenden Vielzahl von Antragen ware
mit einem erheblichen zuséatzlichen Verwaltungsaufwand verbunden. Der Kreis der Antrags-
berechtigten muss daher enger gefasst werden.
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Abs. 8:

Die Beratungsfunktion ist in Verbindung mit Abs. 7 zu begrifRen und stellt eine sinnvolle
Ergadnzung dar. Ggf. ware es sachgerecht, die Beratung vor Antragstellung durch Hersteller
verpflichtend vorzuschreiben.

Zu Nr. 54 und 55: betrifft 8§ 137f und 137g SGB V

Die bisherige gesetzliche Einordnung der Beschlisse des G-BA zu DMP als Empfehlungen
an das BMG zur Bericksichtigung in der RSAV erfolgte aus Rechtsgriinden, um die Rechts-
sicherheit des mit der Einschreibung eines Versicherten in ein DMP verbundenen Finanz-
transfers im RSA nicht zu gefahrden. Wenn aus heutiger Sicht diese Einordnung rechtlich
nicht geboten erscheint, bestehen auch seitens des G-BA keine Bedenken dagegen, die
DMP als Richtlinien zu beschlieen, wobei die in § 137f Abs. 1 SGB V vorgesehen Auflis-
tung der zu regelnden Anforderungen einschlief3lich des Hinweises auf Betonung der indivi-
duellen Therapieverantwortung des Arztes befiirwortet wird. Ebenso ist zu begrif3en, dass
anstelle jahrlicher nun regelmaRige Uberpriifungen der Vorgaben zu erfolgen haben und die
Evaluation der Programme fir eine verpflichtende Wiederzulassungsprifung wie diese ent-
fallt und stattdessen die Evaluation fur die Weiterentwicklung der Richtlinie ausgerichtet
wird. Die Neuregelung in § 137f Abs. 7 SGB V entspricht dem bisherigen § 116b Abs. 1
SGB V. Die Neufassung von 8§ 137 f Abs. 2 SGB V muss hinsichtlich ihrer Praktikabilitat
gepruft werden, soweit es die erstmalige Anpassung nach Inkrafttreten des Gesetzes unter
Beachtung der dazu getroffenen Ubergangsregelung in § 321 SGB V betrifft.

Zu Nr. 76 Buchstabe d: betrifft § 295 Absatz 3 SGB V

Aus der Sicht der Qualitatssicherung ware die Einfihrung der Kodierrichtlinien ein gutes
Instrument, um die Verschlisselung und damit die Validitat der Daten erheblich zu verbes-
sern. Ein Wegfall der Kodierrichtlinien wiirde die Chance, zu einer besseren Diagnosekodie-
rung als bisher zu kommen, verschlechtern. Dies wird auch von der Institution nach § 137a
SGB V so gesehen. Die vorgesehene Streichung der Kodierrichtlinien wird aus Sicht des G-
BA insbesondere fir die sektorentbergreifende Qualitatssicherung kritisch gesehen.

Zu Nr. 79: betrifft § 303 SGB V

Die Einbeziehung von G-BA, IQWIiG und Institution nach § 137a SGB V als Nutzungsbe-
rechtigte der nach § 303a SGB V neu strukturierten zentralen Erfassung epidemiologischer
Daten im Rahmen der jeweiligen Aufgabenstellung wird begruf3t.

Eine den Fristen des § 35a SGB V zur Frihbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstof-
fen angemessen schnelle Verflgbarkeit der Daten sollte sichergestellt sein. Fiur dieses Ver-
fahren werden regelmafliig diese Daten zur festgelegten zweckmaRigen Vergleichstherapie
benotigt. Da das § 35a-Verfahren straffe Zeitvorgaben macht, u.a. einen Beschluss des G-
BA Uber die Nutzenbewertung innerhalb von 3 Monaten inkl. schriftlicher und mindlicher
Stellungnahmeverfahren, misste die Datenaufbereitungsstelle und die Ubertragung der Da-
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ten in der Lage sein, die angeforderten Daten innerhalb dieser Fristen zur Verfigung zu
stellen.

Allerdings ist eine Verwendung der Daten im Rahmen der sektorentibergreifenden QS durch
die Pseudonymisierung durch eine andere Vertrauensstelle (nach 8§ 303c SGB V) als die
Vertrauensstelle nach § 299 SGB V nur eingeschrankt moglich.
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