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Wichtige Ereignisse und Beschlusse des Jahres 2017

Kritische ange-
borene Herzfehler
bei Neugeborenen
kénnen kiinftig besser
entdeckt und damit
friihzeitiger behandelt
werden. Mit einem
entsprechenden
Beschluss erganzte
der G-BA die Kinder-
untersuchung U1/U2
um die Pulsoxymetrie.

Die ersten
Qualitatsindikatoren,
die kiinftig fur die
Krankenhausplanung
relevant sein werden,
treten in Kraft. Das
vom G-BA hierfir fest-
gelegte Indikatorenset
nutzt Ergebnisse der
externen Qualitats-
sicherung aus den
Leistungsbereichen
gynakologische Ope-
rationen, Geburtshilfe
und Mammachirurgie.

Ein neues sektoren-
Ubergreifendes
Qualitatssicherungs-
verfahren erfasst seit
dem 1. Januar 2017
alle Wundinfektionen,
die nach bestimmten
Operationen stationar
behandelt werden,
unabhangig davon,
ob der Eingriff zuvor
in einer Klinik oder
Praxis stattfand.

Der Innovationsaus-
schuss verdffentlicht
die ersten Forderbe-
kanntmachungen fir
das Jahr 2017. Die fiir
das zuriickliegende
erste Forderjahr zur
Verfiigung stehenden
300 Millionen Euro
konnten vollsténdig
in die Férderung und
Entwicklung neuer
Versorgungsmodelle
und in die Versor-
gungsforschung
flieBen.

Die Finanzierung
der Strukturen, die
auf Landesebene
fur die Umsetzung
einer sektoreniiber-
greifenden Qualitats-
sicherung bendtigt
werden, werden
konkretisiert. Zudem
schafft der G-BA die
finanzielle Grundlage
fur die Aufgaben der
Landesarbeitsgemein-
schaften und regelt
die Zusténdigkeiten
fiir die Datenannahme.

Eine neue Komplex-
leistung in der hausli-
chen Krankenpflege-
Richtlinie ermdglicht
es, flexibler als bisher
auf den besonderen
Versorgungsbedarf
von Palliativpatienten
zu reagieren.

Fir Patientinnen
und Patienten mit
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkran-
kungen und Muko-
viszidose schafft der
G-BA die Mdglichkeit,
klnftig Erndhrungs-
therapie zulasten der
gesetzlichen Kranken-
versicherung in
Anspruch zu nehmen.

Die ersten acht
Bewertungsverfahren
von Methoden mit
Medizinprodukten
hoher Risikoklasse
nach § 137h
SGB V werden
abgeschlossen.

Patientinnen
und Patienten
mit bestimmten
Kopf-Hals-Tumoren
kdnnen kiinftig auch
mit der Positronen-
emissionstomographie
(PET)/Computer-
tomographie (CT)
untersucht werden.

Das strukturierte
Behandlungs-
programm (Disease-
Management-
Programm, DMP)
Brustkrebs wird
umfassend aktu-
alisiert. Ein neuer
Schwerpunkt liegt
auf der Nachsorge.

Die Strukturreform
der ambulanten
Psychotherapie tritt
in Kraft. Verschiedene
neue Versorgungs-
elemente sollen dazu
beitragen, einen be-
handlungsbedirftigen
Erkrankungsverdacht
frihzeitig diagnos-
tisch abzuklaren, bei
einer akuten psychi-
schen Symptomatik
schnell intervenieren
zu kénnen und
Behandlungserfolge
zu stabilisieren.

Perinatalzentren,
die die Personal-
vorgaben fiir die
Intensivpflege von
Friihgeborenen nicht
erfiillen, miissen dem
G-BA dies kiinftig
unverziglich unter
Angabe von Griinden
mitteilen. In einem
klarenden Dialog mit
der Landesbehdrde
sind konkrete MaB-
nahmen festzulegen,
wie die Vorgaben
schnellstmdglich
umgesetzt werden
kénnen. Essenzieller
Bestandteil des
klarenden Dialogs ist
der Abschluss einer
Zielvereinbarung.

Der G-BA legt vier
stationére Leistungs-
bereiche fest, zu
denen kiinftig Quali-
tatsvertrége erprobt
werden sollen.

Gesetzlich kranken-
versicherte Manner
ab 65 Jahren haben
klnftig Anspruch auf
ein einmal durch-
gefiihrtes Ultra-
schall-Screening zur
Friherkennung von
Bauchaortenaneurys-
men. Ein entspre-
chender Beschluss
des G-BA aus dem
Vorjahr tritt in Kraft.

Auch Psychothe-
rapeutinnen und
Psychotherapeuten
kdnnen ihren Patien-
ten kiinftig Sozio-
therapie, Leistungen
zur medizinischen
Rehabilitation, Kran-
kenhausbehandlung
sowie Krankentrans-
port verordnen.

Patienten mit einem
gutartigen Prostata-
syndrom kénnen
klinftig mittels
Thulium-Laserresek-
tion auch ambulant
zulasten der gesetz-
lichen Krankenver-
sicherung behandelt
werden.

Der G-BA wird
Uber das europai-
sche Netzwerk der
HTA-Institutionen
(EUnetHTA) kiinftig
noch enger als bisher
mit den europdischen
HTA-Institutionen und
der zentralen Arznei-
mittelbehérde EMA
(European Medicines
Agency) zusammen-
arbeiten. EMA und
EUnetHTA bieten
pharmazeutischen
Unternehmen ein
neues, abgestimmtes
Beratungsangebot
(Early Dialogues) an.
Darin werden die
Unternehmen zur
Planung von Studien
der Phase Ill und
zur Gewinnung von
erganzenden Daten
nach der Arzneimit-
telzulassung beraten.

Nach Auffassung
des G-BA bietet
die Liposuktion
bei Lipédem das
Potenzial einer
erforderlichen
Behandlungsalter-
native. Allerdings
reicht die Studienlage
fur eine abschlie-
Bende Bewertung
nicht aus. Der G-BA
wird deshalb eine
Erprobungsstudie auf
den Weg bringen.

Das Kinderuntersu-
chungsheft (Gelbes
Heft) mit Erlauterun-
gen und Dokumen-
tationsvorlagen fiir
die Friiherkennungs-
untersuchungen U1
bis U9 steht auf der
G-BA-Website auch in
Englisch zum Down-
load bereit.

In einer jahrlichen
Strukturabfrage
werden kiinftig alle
Perinatalzentren und
die Einrichtungen
mit perinatalem
Schwerpunkt befragt,
inwieweit sie die
Qualitatssicherungs-
anforderungen an die
Versorgung von Frih-
und Reifgeborenen
erfillen.

Eine Anderung der
Verfahrensordnung
tritt in Kraft: Kiinftig
wird der G-BA bereits
im Rahmen der
Ankiindigung seiner
Beratungen zu einer
Erprobungs-Richtli-
nie die Bereitschaft
von Herstellern oder
sonstigen Anbietern
ermitteln, sich in
angemessener Hohe
an den Studienkosten
zu beteiligen.

Patientinnen und
Patienten mit einem
schweren diabeti-
schen FuBsyndrom,
bei denen die
Standardtherapie
erfolglos blieb, kdnnen
unter bestimmten
Voraussetzungen auch
ambulant mit der
hyperbaren Sauer-
stofftherapie (HBO)
als GKV-Leistung
behandelt werden.

Fur Patientinnen
und Patienten mit
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkran-
kungen und Mukovis-
zidose wird kiinftig ein
langfristiger Heilmittel-
bedarf fir Erndhrungs-
therapie anerkannt.

Die zweitagige 9.
Qualitétssicherungs-
konferenz des G-BA
findet mit 600 Teilneh-
mern in Berlin statt.

Der G-BA beschlieBt
die Verfahrensre-
geln, nach denen
Patientinnen und
Patienten kiinftig vor
bestimmten geplanten
Eingriffen eine
unabhéngige éarztliche
Zweitmeinung
einholen kénnen.

Pflegebediirftige
und Menschen mit
Behinderungen haben
aufgrund ihrer beson-
deren Lebenssituation
kiinftig einen geson-
derten Anspruch auf
Leistungen zur Verhi-
tung von Zahnerkran-
kungen.

Der G-BA be-
schlieBt seine vierte
Erprobungs-Richtlinie.
Seit Einfiihrung der
Erprobungsregelung
im Jahr 2012 wurde
das Potenzial von 33
Untersuchungs- bzw.
Behandlungsme-
thoden bewertet. In
etwas Uber der Halfte
der Félle konnte
der G-BA aufgrund
der eingereichten
Antragsunterlagen ein
Potenzial bestéatigen.

Fir Patientinnen
und Patienten mit
einer Lupusnephritis
(einer seltenen
Autoimmunkrankheit)
ermaoglicht der G-BA
den Off-Label-Use
von Mycophenolat-
Mofetil/Mycophe-
nolenséaure als
GKV-Leistung.

Gemeinsamer
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Frauen erhalten seit
November 2017 mit
der schriftlichen Ein-
ladung zur Teilnahme
am Programm zur
Friiherkennung von
Brustkrebs (Mammo-
graphie-Screening)
neues Informations-
material.

Der G-BA beschlieBt
eine Neufassung der
Mindestmengenrege-
lungen flr planbare
stationdre Leistungen,
bei denen die Qualitat
des Behandlungser-
gebnisses von der
Menge der erbrachten
Leistungen abhangig
ist, sowie ein neues
Kapitel zu Mindest-
mengen in seiner
Verfahrensordnung.

Das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (DMP) fiir
Patientinnen und
Patienten mit Asthma
bronchiale wird in
einigen Punkten er-
génzt und spezifiziert.
Auch Kinder ab 2
Jahren kénnen kiinftig
im Rahmen des DMP
behandelt werden.

Der seit 1993 in der
arztlichen Bedarfs-
planung bestehende
Sonderstatus des
Ruhrgebietes wird
zum 1. Januar 2018
aufgehoben.

Patientinnen und
Patienten mit urolo-
gischen Tumoren
kénnen kiinftig im
Rahmen der ambulan-
ten spezialfachérzt-
lichen Versorgung
behandelt werden.

Hilfe beim
An- und Ausziehen
arztlich verordneter
Kompressions-
strimpfe und
-strumpfhosen
wird bereits ab der
Kompressionsklasse |
eine Leistung der
héauslichen Kranken-
pflege.

Der G-BA beschlieBt
die Erstfassung einer
Richtlinie, in der die
Grundsatze der
Qualitatskontrollen
des Medizinischen
Dienstes der Kranken-
versicherung (MDK)
in Krankenhdusern
geregelt werden.

Der G-BA beschlieBt
eine Richtlinie, in der
die Grundséatze und
Zusténdigkeiten fur
Auswahl, Umfang
und Verfahren der
Qualitatsprifungen
mittels Stichproben
in der zahnérztlichen
Versorgung geregelt
werden.
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Editorial

Dr. Dorothea Bronner
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Der Geschaftsbericht 2017 vermittelt Ihnen einen
umfassenden Einblick in ein bewegtes G-BA-Jahr.
Durch zahlreiche Vorgaben des Gesetzgebers hat die
Arbeit des G-BA erneut an Komplexitdt zugenommen
und so stellt dieser Geschaftsbericht wieder eine
duBerst gehaltvolle Bilanz der bewéltigten Aufgaben
im Berichtsjahr dar. Mein Dank gilt - wie in all den
Jahren zuvor - den unparteiischen Mitgliedern, den
Mitgliedern der Tragerorganisationen sowie der
Patientenvertretung fir die auBerordentlich gute und
vertrauensvolle Zusammenarbeit.

Dieses Editorial wird fiir mich nach fast 17 Jahren als
Geschéftsflihrerin des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses bzw. seiner Vorgangerorganisation, der Arbeits-
gemeinschaft Koordinierungsausschuss, das letzte
sein - im Mai 2018 werde ich mich in den Ruhestand
verabschieden. Seit 2004 habe ich den G-BA als
Geschéaftsflihrerin mit aufbauen und gestalten dirfen.

Es waren fiir mich sehr spannende, erfiillte und beweg-
te Jahre, in denen die Geschéftsstelle von anfangs 9
Mitarbeitern auf nunmehr 188 Planstellen gewachsen
ist und ihren Standort vom beschaulichen Siegburg
nach Berlin verlagert hat. Das Wachstum spiegelt die
enorme Aufgabenfille wider, die inzwischen von der
Geschaftsstelle des G-BA bewaltigt wird. Mein Dank
gilt in diesem Jahr besonders den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Geschaftsstelle fiir ihren kompeten-
ten, engagierten und verlasslichen Einsatz.

Am Ende meiner Tatigkeit als Geschaftsfiihrerin freut
es mich auBerdem sehr, dass durch einen Beschluss
des Plenums vom 20. April 2017 die rdumliche Tren-
nung in zwei Geschéftsstellen, die durch den starken
Zuwachs notwendig geworden war, in absehbarer

Zeit ein Ende finden wird. Nahe unserem bisherigen
Standort entsteht derzeit ein neues Biirogebaude, das
der Belegschaft des G-BA ermdglichen wird, ab Ende
2018 wieder an einem Standort vereint zu arbeiten.

Mit diesem positiven Ausblick mochte ich die Gele-
genheit nutzen, mich von lhnen zu verabschieden. Bei
aller Komplexitat und gelegentlich auch Kleinteiligkeit,
die der Arbeit im ,Maschinenraum des Gesundheits-
wesens“ eigen ist, habe ich zuweilen ganz bewusst
mit Abstand auf das geschaut, was wir tun, und bin
uberzeugt: Deutschland hat eines der besten Gesund-
heitssysteme der Welt. Es ermdglicht allen Menschen,
ungeachtet ihres Einkommens, den Zugang zu einer
hochwertigen Gesundheitsversorgung auf neuestem
Forschungsstand. Daran mitzuarbeiten, diesen An-
spruch umzusetzen, ist - und ich muss nun sagen: war
- eine faszinierende und erflllende Aufgabe.
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Bewertung und Ruckblick der Unparteiischen

Das Berichtsjahr begann mit einem besonderen
Termin: Am 19. Januar 2017 fand die 100. Sitzung

der laufenden dritten Amtsperiode statt. Dies bot den
Anlass, die Arbeitsergebnisse fiir diesen Zeitraum zu
bilanzieren: Seit Beginn der Amtsperiode am 1. Juli
2012 bis zu diesem Tag wurden 1290 Beschlisse
gefasst, die die medizinische Versorgung von Patienten
und Versicherten in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) verbessert und weiterentwickelt haben -
teilweise im Detail, teilweise durch Neuordnung eines
ganzen Versorgungsangebots. Mit Uber 400 weiteren
Beschlissen hat der G-BA auch im Jahr 2017 seine
vom Gesetzgeber aufgetragenen Gestaltungsaufgaben
wirksam umgesetzt. So wurden einige neue Richtlini-
en beschlossen, beispielsweise zur Zweitmeinung vor
planbaren Operationen, zur Verhitung von Zahner-
krankungen bei Pflegebedirftigen und Menschen mit
Behinderungen, zur Qualitatsprifung in der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung und zu den Qualitats-
kontrollen des MDK.

Im Bereich der Arzneimittelversorgung zeigte sich

die friihe Nutzenbewertung auch im siebten Jahr seit
ihrem Inkrafttreten als etabliertes und wirksames
Instrument. Mit insgesamt 72 abgeschlossenen Nut-
zenbewertungen hat der G-BA im Jahr 2017 insgesamt
20 Verfahren mehr als im Vorjahr bewaltigt. Auf der
Grundlage der G-BA-Bewertungen von mittlerweile 277
Wirkstoffen konnte im Jahr 2017 mit den Regelungen fir
die GKV eine Kostenersparnis von 1,8 Milliarden Euro
erzielt werden. Im Jahr davor waren es 1,3 Milliarden,
2018 werden wir Einsparungen von lber 2 Milliarden
Euro erreichen. Zusétzlich stellen die Nutzenbewer-
tungen verbesserte Informationen fiir Arzte und
Patienten Uber den Zusatznutzen von hochwirksamen
und zugleich hochpreisigen Arzneimitteln bereit.

Im Kontext dieses Aufgabenbereichs wurde im Be-
richtsjahr eine wichtige Kooperation begonnen: Der
G-BA wird Uber das européaische Netzwerk der HTA-In-
stitutionen (EUnetHTA) zukinftig noch enger als bisher
mit den europdischen HTA-Institutionen und der zent-
ralen Arzneimittelbehérde EMA (European Medicines

Agency) zusammenarbeiten. Die EMA und das EUnetHTA
bieten pharmazeutischen Unternehmen ein neues,
abgestimmtes Beratungsangebot (Early Dialogues) an.
Die Early Dialogues umfassen die Beratung zur Planung
von Studien der Phase Ill - also klinischen Studien an
groBeren Patientengruppen - sowie zur Gewinnung von
ergéanzenden Daten nach der Arzneimittelzulassung.

Auch 2017 schuf der G-BA mit entsprechenden Be-
schllssen zur Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden die Voraussetzungen, um weitere
Leistungen fur GKV-Versicherte in der Versorgung zu
verankern. Davon profitieren beispielsweise Patien-
ten, die an einem benignen Prostatasyndrom leiden.
Deren Behandlung mit einer Thulium-Laserresektion
kann kiinftig auch ambulant zulasten der gesetzlichen
Krankenversicherung erfolgen. Weiterhin steht Patien-
tinnen und Patienten mit bestimmten Kopf-Hals-Tumoren
nach einem entsprechenden Beschluss des G-BA eine
Positronenemissionstomographie (PET)/Computer-
tomographie (CT) zur Verfligung, womit in bestimmten
Féallen invasive Eingriffe vermieden werden kénnen.

Zudem wurde eine neue Friiherkennungsuntersuchung
fur Kinder zur Regelleistung: Neugeborene werden
kiinftig im Rahmen des erweiterten Neugeborenen-
Screenings auch auf Tyrosindmie Typ | untersucht.

Zur Bewertung von Behandlungsmethoden, bei denen
Medizinprodukte hoher Risikoklassen zum Einsatz
kommen und die auf neuen theoretisch-wissenschaftli-
chen Konzepten beruhen, hat der G-BA im Berichtsjahr
acht Verfahren abgeschlossen und zwei Methoden das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bescheinigt.

Im Berichtsjahr konnte der G-BA seine Arbeiten an
einem organisierten Darmkrebs-Screeningprogramm
fast abschlieBen und hat die medizinischen Fachgesell-
schaften, Vertreter der Medizinproduktehersteller und
weitere Berechtigte im Dezember 2017 zur Stellung-
nahme aufgerufen. Nach der Auswertung ist eine
Beschlussfassung fir Mitte 2018 vorgesehen. Bei der
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»Die friihe Nutzenbewertung neu zugelassener Arzneimittel wirkt und fihrt
zu Kosteneinsparungen. Dennoch wéren einige gesetzgeberische Korrekturen
in diesem Bereich sinnvoll. Zum Beispiel brauchen wir fiir Arzneimittel gegen
seltene Erkrankungen, die hiufig auch besonders hochpreisig sind, strengere

Bewertungsstufen, damit das Orphan-Privileg des Gesetzgebers, der einen
Zusatznutzen bis zu einem Umsatz von 50 Millionen Euro garantiert, nicht
zum Fehlanreiz fiir die Industrie wird, weniger Daten bereitzustellen.

Zudem ist es zwingend nétig, dass der Gesetzgeber die Mdglichkeit der
Preisverhandlungen nicht fiir einzelne Mittel, sondern fiir ganze Thera-

pielinien schafft - also fiir Ghnliche Medikamente zur Behandlung einer

bestimmten Erkrankung.

Mit einer solchen Nachschérfung dieses inzwischen gut etablierten Bewertungsverfahrens kénnten
Effektivitét und Effizienz in der Arzneimittelversorgung deutlich gesteigert werden. Mit der Umset-
zung des Arztinformationssystems wird der G-BA umgehend beginnen, wenn die noch ausstehende

Rechtsverordnung vorliegt. «

Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender des G-BA und Vorsitzender der Unterausschiisse
Arzneimittel, Bedarfsplanung und Veranlasste Leistungen; Vorsitzender des Innovationsausschusses

beim G-BA

Entwicklung eines organisierten Screeningprogramms
zur Friherkennung des Zervixkarzinoms konnte der
G-BA im Berichtsjahr ebenfalls wichtige Teilschritte
abschlieBen.

In der hauslichen Krankenpflege (HKP) wurde eine
neue Komplexleistung fir Palliativpatienten einge-
fuhrt, die alle notwendigen behandlungspflegerischen
Leistungen der HKP-Richtlinie, die typischerweise bei
Palliativpatienten in der letzten Lebensphase notwen-
dig werden kénnen, umfasst.

Eine weitere GKV-Leistung auf Grundlage eines
Beschlusses des G-BA im Berichtsjahr ist die Erndh-
rungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwech-
selerkrankungen und Mukoviszidose.

Im Mé&rz 2017 hat der G-BA die Verordnungsmdoglich-
keiten fiir Psychologische Psychotherapeuten und
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten, die an

der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, ausge-
staltet. Diese kdnnen ihren Patienten nun Soziothe-
rapie, Leistungen zur medizinischen Rehabilitation,
Krankenhausbehandlungen sowie Krankentransporte
verordnen.

Auch bei der Qualitatssicherung der medizinischen
Versorgung wurden in 2017 wichtige Ergebnisse
erreicht. So legte der G-BA vier stationadre Leistungen
bzw. Leistungsbereiche fest, zu denen das gesetzlich
neu vorgesehene Instrument der Qualitatsvertrage er-
probt werden soll. Ziel ist der Erkenntnisgewinn, inwie-
weit sich eine weitere Verbesserung der Versorgung
mit stationdren Behandlungsleistungen - insbesondere
durch die Vereinbarung von Anreizen sowie durch
héherwertige Qualitatsanforderungen - erreichen
lasst. Hierzu hat der G-BA nun vier Leistungsbereiche
ausgewabhlt, fur die besondere Qualitétsverbesserungs-
potenziale bekannt sind.
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»in den letzten Jahren ist Bewegung in die sektoreniibergreifende

Qualitatssicherung gekommen. Seit Anfang diesen Jahres ist das
Qualitatssicherungsverfahren zur Erfassung postoperativer Wund-
infektionen in Betrieb. Damit wird die Langzeitbeobachtung von
Patientinnen und Patienten nach einem chirurgischen Eingriff iber die
Sektorengrenzen hinweg méglich. Unser Ziel ist es, so die Anzahl der
Wundinfektionen zu senken. Um den Dokumentationsaufwand so gering
wie méglich zu halten, greifen wir dabei primér auf bereits routine-
méBig erhobene Abrechnungsdaten bei den gesetzlichen Krankenkassen
zurlick. Als nédchsten Schritt miissen wir endlich auch das Instrument

der Patientenbefragung in die Praxis (bertragen. Nur so kénnen wir
patientenrelevante Endpunkte und gesundheitsbezogene Lebensqualitit
aus Sicht derer erfassen, die es unmittelbar betrifft. «

Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzende der Unterausschiisse
Qualitétssicherung, Ambulante spezialfachérztliche Versorgung und Disease-Management-Programme

Weiterhin wurde die Mindestmengenregelung tberar-
beitet und dazu ein neues Kapitel in der Verfahrens-
ordnung verankert, das die Verfahrensschritte bei der
Bestimmung von Mindestmengen detailliert festlegt.
Auf dieser Grundlage werden wir dieses Instrument
der Qualitatssicherung weiter ausbauen.

Einen besonderen Arbeitsschwerpunkt im Berichts-
jahr stellten die qualittssichernden Anforderungen
an die Versorgung von Friih- und Reifgeborenen dar.
Perinatalzentren, die die geltenden Anforderungen an
die pflegerische Versorgung auf ihrer Intensivstation
seit dem 1. Januar 2017 nicht erfiillen, wurden ver-
pflichtet, dies dem G-BA unter Angabe der konkreten
Grinde unverziglich mitzuteilen. In einem solchen
Fall werden mit dem Krankenhaus auf Landesebene
konkrete Schritte und MaBnahmen zur schnellstmdg-
lichen Erflllung der Personalvorgaben vereinbart:
Die Details des einzuleitenden klarenden Dialogs
und der Zielvereinbarung hat der G-BA im Mai 2017
geregelt und im Juni 2017 die Vorgaben zur schicht-
bezogenen Dokumentation festgelegt, die als Nach-
weis der erfillten Anforderungen an den Personal-
schlissel geeignet sind. Dass alle perinatologischen

Einrichtungen jahrlich befragt werden, inwieweit sie
die qualitatssichernden Anforderungen an die Versor-
gung von Frih- und Reifgeborenen erfiillen, wurde im
August 2017 festgelegt.

Ein wichtiger Schritt im Bereich der sektoreniibergrei-
fenden Qualitatssicherung ist die Finanzierung der
Strukturen, die auf Landesebene fiir deren Umsetzung
bendtigt werden. Der G-BA konnte in 2017 Regelungen
fur die finanzielle Grundlage, fir die Aufgaben der
Landesarbeitsgemeinschaften sowie fiir die Zusténdig-
keiten bei der Datenannahme schaffen.

Die Disease-Management-Programme Brustkrebs, Dia-
betes mellitus Typ 2 und Asthma bronchiale wurden in
2017 umfassend aktualisiert. Zum Ende des Berichts-
jahrs waren 6,8 Millionen Versicherte in einem oder
mehreren DMP eingeschrieben und 9173 Programme
vom Bundesversicherungsamt zugelassen.

Ebenfalls sehr anspruchsvoll gestaltete sich die Arbeit
an den hochkomplexen Regelungen zur ambulanten
spezialfachéarztlichen Versorgung (ASV). Mit den

2017 beschlossenen Konkretisierungen zu den
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» 2017 wurden die ersten vier Erprobungs-Richtlinien beschlossen,
weitere werden folgen. Wir stellen fest, dass Antragsteller das Beratungs-
angebot des G-BA zu benétigten Unterlagen und Verfahrensschritten

sehr gern annehmen; hierdurch hat sich die Qualitét der Antrdge syste-
matisch verbessert. Dass es lange gedauert hat, bis der G-BA die ersten
Erprobungs-Richtlinien auf den Weg gebracht hat, hangt im besonderen
MaBe mit der gesetzlichen Vorgabe zur Kostentragung zusammen. Bei
Methoden, die malgeblich auf einem Medizinprodukt beruhen, darf der
G-BA die Erprobungs-Richtlinien ndmlich nur dann beschlieBen, wenn
sich die Medizinproduktehersteller oder -anbieter mit einem wirtschaft-
lichen Interesse an der Erbringung der Methode zur Ubernahme der

Studienkosten in angemessenem Umfang bereiterkldren. Im April 2017

haben wir deshalb die Verfahrensordnung geéndert. Der G-BA ermittelt
kiinftig bereits vor Aufnahme der Beratungen zu einer Erprobungs-Richtlinie die Bereitschaft von
Herstellern oder anderen Anbietern, sich in angemessener Héhe an den spéteren Studienkosten
zu beteiligen. Liegt eine solche Bereitschaft nicht vor, werden inhaltliche Beratungen zu einer
Erprobungs-Richtlinie kiinftig gar nicht erst aufgenommen. «

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied des G-BA und Vorsitzender der Unterausschiisse
Methodenbewertung, Psychotherapie und Zahnérztliche Behandlung

rheumatologischen Erkrankungen, den urologischen
Tumoren und zum Morbus Wilson wurden drei weitere
wichtige Meilensteine erreicht, die die Versorgung
betroffener Patienten nachhaltig verbessern werden.

Der Innovationsausschuss beim G-BA hat im Berichts-
jahr seine Férderaktivitaten in den Bereichen neue
Versorgungsformen und Versorgungsforschung mit
hoher Schlagzahl fortgesetzt. Die Bilanz des Innova-
tionsfonds nach zwei Jahren zeigt, dass dieser seine
Rolle als Impulsgeber fir eine bessere Versorgung in
vollem Umfang ausfillt: In diesem Zeitraum konnten
81 Projekte mit insgesamt 423,4 Millionen Euro gefor-
dert werden, die neue Versorgungsformen zum Inhalt
haben. Zusétzlich erhielten Projekte zur Versorgungs-
forschung einschlieBlich der Evaluation von Selekti-
vvertragen knapp 140 Millionen Euro Foérdergelder
bei 116 Projekten. Mit einer Verstetigung des auf vier
Jahre angelegten Innovationsfonds beim G-BA konn-
ten weitere wertvolle innovative Versorgungsansatze,

wichtige Projekte der Versorgungsforschung und auch
die Entwicklung hochwertiger Behandlungsleitlinien
gefordert werden, die in allen medizinischen Bereichen
eine zentrale Bedeutung haben.

Die fachlichen Herausforderungen, die den G-BA
absehbar auch ber dieses Berichtsjahr hinaus
beschaftigen werden, liegen aktuell in der weiteren
Ausgestaltung der sektorenlbergreifenden Qualitéts-
sicherung und der Abarbeitung der zahlreichen und
komplexen Auftrdge zur qualitatsorientierten Vergitung
und Planung aus dem Krankenhausstrukturgesetz.
Hinzu kommt das Thema Notfallstrukturen und die
umfassende Uberarbeitung der Bedarfsplanung.

Fir Gber 70 Millionen Versicherte eine gute gesund-
heitliche Versorgung zu gewéhrleisten, ist eine politi-
sche Daueraufgabe. Wir sind konfrontiert mit einem
rasanten medizinisch-technischen Fortschritt, den de-
mografischen Veranderungen unserer Gesellschaft und

®
®
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der Notwendigkeit stabiler Versicherungsbeitrage. Im
Interesse der Weiterentwicklung einer am Versicher-
ten- und Patientennutzen orientierten medizinischen
Versorgung und auch mit Blick auf die komplexen
gesetzlichen Auftrége, an deren Umsetzung der G-BA
bereits intensiv arbeitet, wiinschen wir uns auch von
der neuen Bundesregierung ein klares Bekenntnis zur
Selbstverwaltung. Die genannten Herausforderungen
wachsen in groBer Geschwindigkeit und werden der
Politik kluge Losungsansatze abverlangen.

Wir bedanken uns an dieser Stelle herzlich bei allen,
die im zurlckliegenden Jahr daran mitgearbeitet ha-
ben, die betrachtlichen Aufgaben des G-BA zu bewal-
tigen. Ohne die Tatkraft und den Sachverstand der
Gremienmitglieder, Patientenvertreter, der Geschéfts-
fuhrung und der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der
Geschaftsstelle wéaren die vielen guten Ergebnisse des
G-BA, auf die wir mit Fug und Recht stolz sein kénnen,
nicht erreicht worden.

Da dies der letzte Geschéaftsbericht sein wird, der
unter ihrer Federfiihrung entstanden ist, gilt an dieser
Stelle ein ganz besonderer Dank der 2018 in den
Ruhestand gehenden Geschéftsflihrerin Dr. Dorothea
Bronner. Sie hat die Geschaftsstelle des G-BA mit
groBer Sachkunde, mit enormem Engagement und mit
Weitblick aufgebaut und tber 16 Jahre gefihrt - auf
dem Weg zu einer hochrespektierten und unverzicht-
baren Einrichtung.
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Etwa 73" Millionen Menschen sind in Deutschland
gesetzlich krankenversichert. Sie haben Anspruch auf
eine - so formuliert es der Gesetzgeber - ausreichen-
de, zweckmaéBige und wirtschaftliche Gesundheitsver-
sorgung. Angesichts der Dynamik des medizinischen
Fortschritts, der auch ein bedeutender Wirtschafts-
faktor ist, bleibt die Umsetzung dieses Anspruchs eine
besondere Herausforderung.

Bei der Bestimmung dessen, was ,,ausreichend,
zweckmaBig und wirtschaftlich® im Einzelnen heift,
spielt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine
zentrale Rolle. Als Entscheidungsgremium mit Richt-
linienkompetenz legt er innerhalb des vom Gesetzge-
ber vorgegebenen Rahmens fest, welche Leistungen
der medizinischen Versorgung von der GKV bernom-
men werden. Zudem hat der G-BA weitere wichtige
Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements

und der Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen,
vertragszahnarztlichen und stationdren medizinischen
Versorgung. So entwickelt er im gesetzlichen Auftrag
Vorgaben zu Behandlungsstandards, Strukturen und
Abldufen fir im Flnften Buch Sozialgesetzbuch (SGB V)
definierte Leistungsbereiche und legt fir gesetzlich
geforderte QualitatssicherungsmaBnahmen Priifkriterien
und Verfahren fest.

Der G-BA, gebildet aus dem GKV-Spitzenverband

und den Dachverbénden der nach dem SGB V fir die
Gesundheitsversorgung verantwortlichen Leistungs-
anbieter, erfiillt seine Aufgaben durch den Erlass von
Richtlinien. Sie haben den Charakter untergesetzlicher
Normen und sind fiir alle gesetzlich Krankenversicher-
ten und Akteure in der GKV rechtlich bindend. Die
Richtlinien des G-BA regeln die Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten mit Arzneimitteln sowie Heil- und
Hilfsmitteln ebenso wie die Versorgung mit arztlichen,
diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen und
Methoden. Die Struktur und die Arbeitsweise des G-BA

sind im SGB V (§§ 91 ff.) vorgegeben und werden im
Detail in seiner Geschéfts- und Verfahrensordnung
festgelegt.

Der G-BA setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern
folgender Dachorganisationen der Selbstverwaltung im
deutschen Gesundheitswesen zusammen: der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft (DKG, sie reprasentiert
die Krankenhduser in Deutschland), der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt die nieder-
gelassenen Vertragsarztinnen und -arzte sowie die
Vertragspsychotherapeutinnen und -therapeuten), der
Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV, sie
vertritt die Vertragszahnarztinnen und -zahnérzte) sowie
des GKV-Spitzenverbands (GKV-SV), in dem alle gesetzli-
chen Krankenkassen als Mitglieder organisiert sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter an den Beratungen
beteiligt. Sie haben ein Mitberatungs- und Antrags-
recht, verfligen jedoch Uber kein Stimmrecht. Sie
werden von den vier in der Patientenbeteiligungsver-
ordnung als maBgeblich anerkannten Organisationen
benannt: dem Deutschen Behindertenrat (DBR), der
BundesArbeitsGemeinschaft der Patientinnenstellen
und Initiativen (BAGP), der Deutschen Arbeitsgemein-
schaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG-SHG) und der
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv). Die
Patientenvertretung wird von der Stabsstelle Patien-
tenbeteiligung in der Geschaftsstelle des G-BA inhalt-
lich und organisatorisch unterstitzt.

! Angabe des GKV-Spitzenverbands: 72,60 Millionen GKV-Versicherte zum 31.12.2017
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Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist das
Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt in der Regel
zweimal monatlich in 6ffentlicher Sitzung. Neben

dem unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren
unparteiischen Mitgliedern werden fiinf Mitglieder
vom GKV-SV und weitere fiinf Mitglieder von den
Leistungserbringern DKG, KBV und KZBV gestellt.
Zudem nehmen an den Sitzungen des Plenums finf
nicht stimmberechtigte Patientenvertreterinnen und
-vertreter beratend teil. Auch kénnen je eine Vertreterin
oder ein Vertreter der Bundesérztekammer (BAK), der
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), der Bundes-
zahnarztekammer (BZAK), des Verbands der Privaten
Krankenversicherung (PKV) und des Deutschen Pflege-
rats (DPR) in den Plenumssitzungen zu spezifischen
Fragestellungen mitberaten. An Fragestellungen zur
Qualitatssicherung und zur Bedarfsplanung sind wei-
terhin zwei Vertreterinnen und Vertreter der Gesund-
heitsministerkonferenz der Lander zu beteiligen; sie
haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht.

Die stimmberechtigten Plenumsmitglieder der
Leistungserbringer entscheiden nur tber solche
Themen, die ihren Versorgungsbereich wesentlich
betreffen. Sind sie nicht betroffen, werden ihre
Stimmen anteilig an die Ubrigen stimmberechtigten
Mitglieder der Leistungserbringerseite aufgeteilt.

Die Beschliisse des G-BA werden in insgesamt neun
Unterausschiissen vorbereitet (vgl. Ubersichtsgrafik im
hinteren Innenumschlag). In Analogie zum Plenum sind
auch sie paritatisch mit Vertreterinnen und Vertretern der
Krankenkassen und der Leistungserbringer besetzt. Den
Vorsitz hat jeweils eines der unparteiischen Mitglieder.
Auch an den Sitzungen der Unterausschiisse nehmen
regelhaft Patientenvertreterinnen und -vertreter sowie -
bei spezifischen Fragestellungen - die weiteren Betei-
ligten wie beispielsweise die Vertreter der Gesundheits-
ministerkonferenz der Lander, BAK oder der BPtK teil.

Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG). Entsprechend den
Vorgaben des SGB V werden die Beschliisse des G-BA
zundchst vom BMG geprift und nach einer Nichtbean-
standung im Bundesanzeiger veréffentlicht.

Die Geschéftsstelle des G-BA unterstiitzt die Gremien
bei der Bewéltigung ihrer Aufgaben. Sie gewahrleistet
eine neutrale und unabhéngige Geschaftsfiihrung und
stellt die Einhaltung der Geschafts- und Verfahrens-
ordnung sowie die Transparenz der Verfahren sicher.
Zu den Aufgaben der Geschaftsstelle gehoren fach-
liche Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von
Sitzungen, das Erstellen der zugehdrigen Unterlagen,
die Protokollfihrung, die juristische und methodische
Beratung der Gremien, die Beantwortung von Anfragen
sowie die Presse- und Offentlichkeitsarbeit.

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

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

er dabei stets den allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu berlcksichtigen. Auch
die international anerkannten Kriterien und Standards
der evidenzbasierten (beweisgestiitzten) Medizin muss
er beachten. Bewertungen im Sinne der evidenzbasier-
ten Medizin setzen voraus, dass Entscheidungen auf
den aktuell besten wissenschaftlichen Quellen basie-
ren. Bezogen auf eine prazise Fragestellung werden
dabei systematisch die verfligbaren wissenschaftlichen
Studien einbezogen, die sich auf diese Fragestellung
beziehen. Sie werden nach ihrer Aussagekraft katego-
risiert und ausgewertet. Zudem werden im Abwéagungs-
und Entscheidungsprozess der Versorgungskontext wie
zum Beispiel die Schwere und Seltenheit der Erkran-
kung sowie diagnostische und therapeutische Alterna-
tiven berlcksichtigt.

Die Qualitat der aus einer verfligbaren Studie ab-
leitbaren Evidenz wird anhand des Aufbaus und der
Durchfiihrung der Studie nach festen Regeln bestimmt.
Je hochwertiger die Evidenz einzustufen ist, umso
sicherer erlauben die Ergebnisse verallgemeinerbare
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Aussagen zur Fragestellung. Das in der G-BA-Verfah-
rensordnung vorgegebene Bewertungsverfahren stellt
sicher, dass die Bestimmung des allgemein anerkann-
ten Stands der medizinischen Erkenntnisse objektiv,
transparent und nachpriifbar ist.

Vor seinen Entscheidungen fiihrt der G-BA Stellung-
nahmeverfahren durch und bezieht so auf vielfaltige
Weise externen Sachverstand ein2. Die zur Uberprii-
fung anstehenden Themen werden zu diesem Zweck
im Bundesanzeiger und auf der Website des G-BA
(www.g-ba.de) veroffentlicht.

Die Beschliisse des G-BA

... werden mit den jeweiligen Beschlussbegriin-
dungen, den sogenannten Tragenden Griinden,
zeitnah auf www.g-ba.de veroffentlicht. Die
Website des G-BA wird tagesaktuell gepflegt und
enthalt Beschlisse und Richtlinien mit samt-
lichen Anlagen und der verfligbaren Historie.
Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst kénnen
Informationen wie Pressemitteilungen, in Kraft
getretene Beschlisse, die Tagesordnungen der
Plenumssitzungen und der Newsletter ,,G-BA
aktuell“ bezogen werden.

Biirokratiekostenermittlung

Der G-BA ermittelt fiir seine Beschlisse die damit
einhergehenden Blrokratiekosten und stellt sie in der
jeweiligen Beschlussbegriindung nachvollziehbar dar.
Ziel ist es, moglichst biirokratiearme Regelungsalter-
nativen zu priifen, ohne dabei die inhaltlich-fachlich
gebotenen Standards abzuschwéachen.

Fir die Abschatzung der Blrokratiekosten im G-BA
sieht der Gesetzgeber das Standardkosten-Modell vor.
Dieses international verbreitete Verfahren wird auch
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von der Bundesregierung verwendet. Bei der Birokra-
tiekostenermittlung werden grundsétzlich nur mit dem
Beschluss unmittelbar verbundene, neu hinzukommen-
de, gednderte oder abgeschaffte Informationspflichten
fur Leistungserbringer erfasst. Informationspflichten
werden gesetzlich definiert als ,Verpflichtungen, Daten
und sonstige Informationen fiir Beh6rden oder Dritte zu
beschaffen, verfiigbar zu halten oder zu Ubermitteln®.

Im Jahr 2017 wurden fiir 204 normsetzende Beschliis-
se des G-BA die damit einhergehenden Biirokratiekos-
ten flr Praxen und Krankenhduser festgestellt. Wie
schon im Vorjahr konnten Krankenhauser auch 2017
auf dem Gebiet der externen stationdren Qualitats-
sicherung umfangreich von Birokratiekosten entlas-
tet werden, da zahlreiche nicht zwingend erforder-
liche Datenfelder in der Dokumentation gestrichen
wurden. Neue Biirokratiekosten fiir Leistungserbringer
ergeben sich insbesondere aus der Aktualisierung
des Disease-Management-Programms (DMP) Asthma
bronchiale, der Einfiihrung einer schichtbezogenen
Dokumentation fur Perinatalzentren sowie der Erst-
fassung der Qualitatspriifungs-Richtlinie vertrags-
zahnérztliche Versorgung.

Mit dem Verfahren geht eine hdhere Transparenz
beziiglich méglicherweise entstehender Birokratie-
kosten einher. Die Diskussion mdéglicher Alternativen
ist mittlerweile fester Bestandteil der Beratungen in
der beschlussvorbereitenden Arbeitsgruppe.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 10 SGB V

Fristenmonitoring

Mit dem Gesetz zur Stérkung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VSG) hat

der Gesetzgeber flir den G-BA eine Berichtspflicht
gegeniiber dem Gesundheitsausschuss des Deutschen
Bundestags eingefihrt. Jahrlich muss der unparteiische

2 Je nach Fragestellung sind folgende Expertinnen und Experten sowie Institutionen stellungnahmeberechtigt: die Sachverstédndigen der medizinischen
Wissenschaft und Praxis, die Heilberufekammern (BAK, BZAK, BPtK), der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, das Robert Koch-
Institut, die Strahlenschutzkommission, die Spitzenverbéande der Selbsthilfegruppen und Patientenorganisationen sowie in der Regel die Spitzenorganisationen

der betroffenen Berufe und Unternehmen.
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Vorsitzende des G-BA bis zum 31. Mérz einen Bericht
zur Einhaltung von Fristen vorlegen. Im Jahr 2016
richtete der G-BA eine Stabsstelle Fristenmonitoring ein,
die den unparteiischen Vorsitzenden dabei unterstitzt,
seine zeitliche Steuerungsverantwortung wahrzunehmen.

Im Mérz 2017 wurde der zweite Bericht vorgelegt. Ge-
gliedert nach Unterausschissen gibt er dem Parlament
uber die Einhaltung von Fristvorgaben zu séamtlichen
Verfahren und Beratungsthemen des G-BA Auskunft.
Diese Verfahren sind grundsatzlich innerhalb von spa-
testens drei Jahren abzuschlieBen. Dariiber hinaus gibt
es Verfahren, fiir die der Gesetzgeber eigene Fristen
gesetzt hat. Im Bericht wird ausfihrlich dargelegt,
welche besonderen Ursachen jeweils zur Fristiiber-
schreitung gefiihrt haben und welche MaBnahmen zur
Straffung des Verfahrens unternommen wurden.

Im Zeitraum vom 1. April 2016 bis zum 31. Marz
2017 wurden im G-BA insgesamt 6 14 Verfahren und
Beratungsthemen bearbeitet. Diese Beratungsthemen
setzen sich aus 255 zum 31. Méarz 2017 laufenden
Verfahren und 359 im genannten Zeitraum getroffe-
nen Beschllissen zusammen. Lediglich bei 6 (knapp

1 Prozent) der Verfahren konnten gesetzliche Fristen
nicht eingehalten werden und weitere 21 (3,4 Prozent)
dauerten lénger als 3 Jahre an. Hierzu zahlen aber
auch 5 ruhend gestellte Verfahren und solche, die
zum 31. Marz 2017 zwar noch nicht lénger als 3 Jahre
andauerten, bei denen jedoch davon auszugehen war,
dass der 3-Jahres-Zeitraum uberschritten wird.

Die 3-Jahres-Frist gilt seit dem Inkrafttreten des GKV-
VSG im Juli 2015. Fir den Bericht wurde diese Frist fur
alle bereits laufenden Verfahren herangezogen, auch
wenn sie zum Zeitpunkt des Einleitungsbeschlusses
noch nicht mit dieser Frist belegt waren.

Rechtsgrundlage:
§91Abs. 11i.V.m. § 91 Abs. 2 Satz 13 SGB V

Externe wissenschaftliche Expertise

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

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

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

Das IQWiG wurde im Zuge des GKV-Modernisierungs-
gesetzes im Jahr 2004 vom G-BA mit Sitz in KéIn
gegriindet. Die gesetzliche Grundlage fir seine
Errichtung findet sich in § 139a SGB V.

Das Institut fiir Qualitdtssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG)

Bei seinen gesetzlichen Aufgaben im Bereich der Quali-
tatssicherung wird der G-BA von einer fachlich unab-
hangigen Institution unterstiitzt, deren Aufgaben in

§ 137a SGB V festgelegt sind. Seit dem 1. Januar 2016
ist das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen in Berlin (www.iqtig.org)
dauerhaft in dieser Funktion fiir den G-BA tétig. Das
Institut wird von einer privatrechtlichen Stiftung
getragen, die der G-BA Ende des Jahres 2014 im
Auftrag des Gesetzgebers errichtete. Zuvor wurden die
Aufgaben nach § 137a SGB V regelméaBig neu aus-
geschrieben. Zuletzt war das Institut fiir angewandte
Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswe-
sen (AQUA-Institut) in Gottingen mit diesen Aufgaben
betraut. Die Verstetigung der Aufgabe iber die Grin-
dung einer dafiir vorgesehenen Institution geht zurlick
auf das Gesetz zur Weiterentwicklung der Finanzstruktur
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und der Qualitat in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung von 2014.

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

Derzeit sind beim BfArM drei Expertengruppen fir

die Fachbereiche Onkologie, Innere Medizin und
Neurologie /Psychiatrie eingerichtet. Sie leiten dem
G-BA Empfehlungen zum Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse liber den Off-Label-Use bestimmter
Arzneimittel aus diesen drei Fachbereichen zur
Umsetzung in der Arzneimittel-Richtlinie zu.

Stindige Impfkommission (STIKO) beim
Robert Koch-Institut

Grundsatzliche Voraussetzung fiir die Aufnahme einer
Schutzimpfung in das GKV-Leistungsspektrum ist
zunachst eine Empfehlung der im Robert Koch-Institut
(RKI) in Berlin ansassigen Standigen Impfkommission.
Auf Basis dieser Empfehlungen legt der G-BA Einzelhei-
ten zur Leistungspflicht der GKV fest. Mit besonderer
Begriindung kann der G-BA von Empfehlungen der
STIKO abweichen.

Finanzierung

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

Im Jahr 2017 betrug der Systemzuschlag 1,49 Euro
pro Krankenhausfall und 4,418790452 Cent pro Fall

in einer Vertragsarzt- bzw. Vertragszahnarztpraxis.
Bezugsjahr fir die Fallzahlen war das Jahr 2015. Mit
dem Systemzuschlag werden der Haushaltsbedarf des
G-BA sowie der des IQWiG und des IQTIG gedeckt. Im
G-BA-Haushalt enthalten sind zudem Kosten fir die
Beauftragung weiterer wissenschaftlicher Institute mit
der Evaluation von Richtlinien oder anderer Expertisen.

Rechtsgrundlage:
§91Abs.3SGBVi.V.m. § 139c SGBV
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Das GKV-Selbstverwaltungsstarkungsgesetz

Mit dem am 1. Méarz 2017 in Kraft getretenen Gesetz zur Verbesserung der Handlungsfahigkeit der Selbstver-
waltung der Spitzenorganisationen in der gesetzlichen Krankenversicherung sowie zur Starkung der tber sie
geflihrten Aufsicht (GKV-Selbstverwaltungsstarkungsgesetz) hat der Gesetzgeber einige Neuerungen in Bezug
auf die Rechtsaufsicht und Haushaltsfiihrung des G-BA eingefiihrt.

Rechtsaufsicht

Priift das BMG Beschliisse des G-BA zu dessen Geschafts- und Verfahrensordnung, so gilt die erforderliche
Genehmigung des BMG als erteilt, wenn das Ministerium sie nicht innerhalb von drei Monaten nach Vorlage
des Beschlusses und der Tragenden Griinde ganz oder teilweise versagt. Das BMG kann im Rahmen der Pri-
fung von G-BA-Beschliissen zur Geschéfts- und Verfahrensordnung zusatzliche Informationen und ergénzende
Stellungnahmen anfordern. Wird die Genehmigung ganz oder teilweise versagt, kann das BMG Anderungen
bestimmen und anordnen, dass der G-BA sie innerhalb einer bestimmten Frist vornimmt. Kommt der G-BA
der Anordnung nicht fristgerecht nach, kann das BMG die Anderungen selbst vornehmen. Dies kann, wenn
erforderlich, auch nachtraglich bei schon genehmigten Beschliissen zur Geschéfts- und Verfahrensordnung
erfolgen.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 4 SGB V

Haushaltsplan und Kontrollsystem

Der G-BA ist verpflichtet, dem BMG seinen Haushaltsplan zu Gbermitteln und ihm Beschliisse zu einer vorlaufi-
gen Haushaltsflihrung, der Genehmigung tiber- oder auBerplanmaBiger Ausgaben oder einem Nachtragshaus-
halt mitzuteilen. Der G-BA hat geeignete MaBnahmen zur Herstellung und Sicherung einer ordnungsgemaBen
Verwaltungsorganisation zu ergreifen und ein angemessenes Kontrollverfahren mit einem internen Kontroll-
system einzurichten. Dessen Ergebnisse sind dem Plenum und dem Innovationsausschuss in regelméBigen
Absténden mitzuteilen.

Rechtsgrundlage:

§91aSGBV

Veroffentlichung der Vergiitung der hauptamtlichen Unparteiischen

Die Hohe der jahrlichen Verglitung der hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-BA ist einschlieBlich
der Nebenleistungen sowie der wesentlichen Versorgungsregelungen in einer Ubersicht jahrlich zum 1. Mérz

zu veroffentlichen.

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 2 SGBVi. V. m. § 35a Abs. 6 Satz 2 SGB IV



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

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

Rechtsgrundlage:
§ 91 Abs. 4 SGBV

Verfahrensbeschleunigung im Vorfeld der
Erprobung und Bewertung von Methoden mit
Medizinprodukten hoher Risikoklasse

Mit dem Ziel der Verfahrensstraffung wurden im Be-
richtsjahr zwei Anderungen am 2. Kapitel der Verfah-
rensordnung vorgenommen. Der G-BA ermittelt kiinftig
bereits vor Aufnahme der Beratungen zu einer Erpro-
bungs-Richtlinie die Bereitschaft von Herstellern oder
anderen Anbietern, sich in angemessener Hohe an den
spateren Studienkosten zu beteiligen. Ohne die zuvor
erklarte, gesetzlich erforderliche Bereitschaft zu einer
sogenannten Kostentragung dem Grunde nach werden
die inhaltlichen Beratungen zu einer Erprobungs-Richt-
linie kiinftig gar nicht erst aufgenommen.

Mit der neuen Regelung will der G-BA das Verfahren
beschleunigen und vermeiden, dass zeitliche und

personelle Ressourcen an Beratungen Utber Richtlinien
gebunden sind, die am Ende mangels Erflllung der
gesetzlichen Finanzierungsvorgabe nicht realisiert
werden konnen. Der Beschluss trat am 5. August 2017
in Kraft.

Eine weitere Anderung der Verfahrensordnung betrifft
das Verfahren der Beratung von Krankenh&usern und
Herstellern von Medizinprodukten geméaB § 137h
Absatz 6 SGB V. Die Durchfiihrung der Beratungen
wurde vom Plenum direkt auf den fiir die fachliche
Vorbereitung zustandigen Unterausschuss Methoden-
bewertung tbertragen. Dieser wurde zudem berech-
tigt, eine von ihm eingerichtete Arbeitsgruppe oder die
Geschéftsstelle des G-BA mit der Beratungsaufgabe zu
beauftragen. Der entsprechende Delegationsbeschluss
vom 20. April 2017 bewirkt hier insoweit eine Ver-
kiirzung des Verfahrens. Der Beschluss trat am

4. August 2017 in Kraft.

Verfahren zur Gewahrung der sekundéaren
Datennutzung in der Qualitatssicherung

Daten aus der einrichtungsibergreifenden Qualitats-
sicherung konnen auf Antrag fiir Forschungszwecke
oder zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung
genutzt werden. Fir diese sekundére Datennutzung
etablierte der G-BA ein neues Antragsverfahren und
erganzte dazu mit Beschluss vom 20. April 2017 seine
Verfahrensordnung um ein 8. Kapitel. Damit setzte er
einen gesetzlichen Auftrag aus dem am 1. Januar 2015
in Kraft getretenen Gesetz zur Weiterentwicklung der
Finanzstruktur und der Qualitat in der gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV-FOQWG) um. Im Kern sieht
das neue Verfahren folgendermaBen aus:

Der Unterausschuss Qualitétssicherung legt in einer
Datensatzbeschreibung fest, welche Daten fiir die
sekundére Datennutzung zur Verfiigung stehen, und
veréffentlicht sie fiir jedes Erfassungsjahr auf der
G-BA-Website.
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Auf dieser Basis kénnen Antragsteller priifen, welche
der vorliegenden Daten sie zur Beantwortung ihrer
Fragestellung benétigen und dies in einem Exposé
darlegen.

Eine vom G-BA damit beauftragte Stelle nimmt die
Antrédge an und (bernimmt eine Vorpriifung auf Basis
des Exposés.

Ob eine sekundére Datennutzung erfolgen kann, ent-
scheidet der Unterausschuss Qualitdtssicherung des
G-BA.

Wird eine sekundére Datennutzung genehmigt, erhélt
der Antragsteller selbst jedoch keinen Zugriff auf die
erhobenen Daten. Die Auswertung (bernimmt die damit
vom G-BA beauftragte Stelle. Die Auswertungsergeb-
nisse werden Antragstellern nur anonymisiert und in
aggregierter Form zur Verfligung gestellt, so dass eine
Identifizierung einzelner Personen oder Leistungserbrin-
ger sicher ausgeschlossen ist.

Auf Hinweis des BMG nahm der G-BA mit einem Ande-
rungsbeschluss vom 21. Dezember 2017 verschiedene
Klarstellungen vor. Sie betreffen unter anderem die
Verdéffentlichung der Gebiihrenliste, die Zahlungsmodali-
téten und den Datenschutz. Der so gednderte Beschluss
war zum Jahresende noch nicht in Kraft getreten. Als
~beauftragte Stelle“ arbeitet das Institut fiir Qualitats-
sicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(1aTIG).

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 10 Satz 4 SGBV

Verfahren zur Festlegung von Mindestmengen

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA eine detaillierte
Operationalisierung seines Verfahrens zur Festlegung
von Mindestmengen bei planbaren Leistungen

(8. Kapitel Abschnitt 2 VerfQO). Das neue Verfahren soll
eine rechtssichere und transparente Entscheidungsfin-
dung zur Auswahl der planbaren Leistungen, bei denen
ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und

Behandlungsergebnis besteht, wie auch zur Festlegung
der konkreten Mindestmengenhdhen sicherstellen.
Der Ausloser waren durch das Gesetz zur Reform der
Strukturen der Krankenhausversorgung (KHSG) herbei-
gefiihrte Anderungen in §136b SGB V.

Bislang war die Einflihrung von Mindestmengen an den
Nachweis einer in besonderem MaBe bestehenden Ab-
héngigkeit der Behandlungsqualitit von der erbrachten
Leistungsmenge gebunden. Daraus ergaben sich be-
sonders enge Anforderungen an den nachzuweisenden
Zusammenhang zwischen beiden Kriterien. Aufgrund
der Evidenzlage war dieser Nachweis meist nur nahe-
rungsweise moglich. Durch Streichung des Passus ,,in
besonderem MaBe“ hat es der Gesetzgeber dem G-BA
erleichtert, konkrete Mindestmengenhohen rechts-
sicher festzulegen. Der G-BA wurde beauftragt, das
Né&here hierzu explizit in seiner Verfahrensordnung zu
regeln. Das neue Verfahren wurde am 17. November
2017 beschlossen und folgt folgenden Grundséatzen:

Mindestmengen kénnen gemaB § 136b Abs. 1 Satz 1
Nr. 2 SGB V fiir planbare Leistungen festgelegt werden,
bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses
von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig
ist. Die erforderliche Abhéngigkeit setzt voraus, dass
eine Studienlage besteht, die auf einen wahrscheinli-
chen Zusammenhang zwischen der Behandlungsmenge
und der Ergebnisqualitat der Leistung hinweist. Fir

die Festlegung der Héhe der Mindestmenge sind die
jeweils von der Regelung konkret betroffenen Belange
gegeneinander und untereinander abzuwégen. Fir die
Bewertung kénnen insbesondere folgende Belange von
Bedeutung sein:

die Gewéhrleistung einer hinreichenden Behandlungs-
routine

die schutzwiirdigen Interessen der Patientinnen und
Patienten, insbesondere unter Berlicksichtigung mogli-
cher Versorgungsnachteile zum Beispiel durch die Ver-
langerung von Transportwegen und Verlegungsrisiken

die schutzwiirdigen Interessen der betroffenen
Leistungserbringer
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Mindestmengen kénnen - auch dies ist eine Neuerung
aus dem KHSG - arztbezogen oder standortbezogen
festgelegt werden, aber auch beide Bezugspunkte be-
grindet kombinieren. Die Verfahrensordnung legt nun
fest, unter welchen Voraussetzungen der G-BA sich fir
welche der drei Optionen entscheiden kann.

Die Verfahrensordnung sieht eine mdglichst zeitnah
mit Festlegung einer neuen Mindestmenge zu beauf-
tragende Begleitevaluation sowie die regelmaBige
Evaluation der Auswirkungen neuer Mindestmengen
anhand der Ergebnisse dieser Begleitevaluation vor,
erstmals nach drei Jahren. Der Beschluss war bis zum
Jahresende 2017 noch nicht in Kraft getreten.

Anderungen zu Nutzenbewertungen,
Festbetragsgruppenbildung und
Verbandmitteln

Mit drei Beschlissen vom 17. November 2017 pass-
te der G-BA seine Verfahrensregeln zur Bewertung
von Arzneimitteln und Verbandmitteln an die aktuelle
Gesetzeslage an. Durch das im Mai 2017 in Kraft ge-
tretene GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz
(AM-VSG) und das seit April 2017 giltige Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) wurden Ande-
rungen des 4. und 5. Kapitels der Verfahrensordnung
erforderlich. Sie betreffen unter anderem

° die Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen
Produkten der Wundbehandlung (siehe S. 51),

° die Nutzenbewertung von Bestandsmarktarzneimitteln
und die Verkiirzung der Sperrfrist fiir erneute
Nutzenbewertungen (siehe S. 39) sowie

° die Berticksichtigung von Antibiotikaresistenzen bei
der Festbetragsgruppenbildung und die Aufhebung der
Moglichkeit zur Bildung von Festbetragsgruppen fir
ausschlieBlich patentgeschiitzte Arzneimittel
(siehe Seite 46).

Die Anderungsbeschliisse waren zum Jahresende 2017
noch nicht in Kraft getreten.
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Arzneimittel

Arzneimittel

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

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

In diesem Kapitel werden alle Regulierungsaufgaben des G-BA im Bereich der
Arzneimittelversorgung vorgestellt. Umgesetzt werden sie in der Arzneimittel-
Richtlinie und ihren jeweiligen Anlagen. Insgesamt 113 Beschliisse® hat der
G-BA im Jahr 2017 zur Arzneimittelversorgung getroffen.

3 Von den insgesamt 142 Beschliissen zur Arzneimittel- und zur Schutzimpfungs-Richtlinie wurden 29 abgezogen, bei denen es sich um die
Einleitung von Stellungnahmeverfahren handelt.



Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) P,

Abschnitte der AM-RL > Anlagen

I. Allgemeiner Teil
A Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich §§ 7-3 AM-RL
Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AM-RL

Dokumentation § 710 AM-RL

B
€ Voraussetzungen fiir die Arzneimittelversorgung §§ 8-9 AM-RL
D
E) Weitere Anforderungen § 17 AM-RL

. Besonderer Teil

F’ Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 12-14 AM-RL

G Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL

H' Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16-17 AM-RL

I Gesetzlich zugelassene Ausnahmen von der Verordnungsfahigkeit
von Aminosduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiaten
und Sondennahrung (enteraler Erndhrung) §§ 18-26 AM-RL

J) Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten §§ 27-29 AM-RL

K' Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) § 30 AM-RL

L) Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemaB § 35¢ SGB V §§ 31-39 AM-RL

M Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung §§ 40-43 AM-RL

N> Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V (alt) §§ 44-49 AM-RL
- weggefallen -
O Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
N Anlagel OTC-Ubersicht
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V)
N, Anlagell Lifestyle-Arzneimittel
7 (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)
Anlage Il Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse
(§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3i. V. m. § 16 AM-RL)
Anlage IV Therapiehinweise
(8§ 92 Abs. 2 Satz7 SGB Vi. V. m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL)
N, AnlageV Medizinprodukte
4 (§ 31 Abs. 1 SGB V)
Anlage VI Off-Label-Use
(§ 35c Abs. 1 SGB V)
N, Anlage VIl Austauschbarkeit von Arzneimitteln (aut idem)
4 (§ 129 Abs. 1a SGB V)
5, Anlage VIll Hinweise zu Analogpréparaten
4 (§ 92 Abs. 2 SGB V)
N, Anlage IX Festbetragsgruppenbildung
7 (§ 35 SGB V)
N, Anlage X Aktualisierung von VergleichsgroBen
4 (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V)
Anlage XI Besondere Arzneimittel
(§ 73d SGB V) - weggefallen -
S Anlage XII Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen

(§ 35a SGB V)

Grafik: G-BA
1. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie Stand: Dezember 2017
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Der G-BA fihrt fir alle neu zugelassenen Arzneimittel
mit neuen Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine
Nutzenbewertung durch. Den Auftrag hierzu erhielt
er im Jahr 2011 ber das Gesetz zur Neuordnung des
Arzneimittelmarktes (AMNOG).

Ein Dossier zur Nutzenbewertung muss fir jedes
Arzneimittel mit einem neuen Wirkstoff zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens vorgelegt werden. Weiterhin
besteht eine Verpflichtung zur Einreichung eines
Dossiers zur Nutzenbewertung nach Zulassung eines
neuen Anwendungsgebiets, bei Ablauf von befristeten
Beschliissen, bei neuen wissenschaftlichen Erkenntnis-
sen und bei Uberschreitung der Umsatzgrenze von 50
Millionen Euro fiir Orphan Drugs. Die Verfahren unter-
liegen engen gesetzlichen Fristen. Innerhalb von sechs
Monaten nach Verfahrensbeginn muss der G-BA auf
Basis einer Nutzenbewertung dariiber beschlieBen, ob
ein vom betreffenden pharmazeutischen Unternehmer
geltend gemachter Zusatznutzen anerkannt wird. Der
Beschluss ist die Grundlage fir die Vereinbarung von
Erstattungsbetrdgen zwischen dem GKV-SV und den
pharmazeutischen Unternehmern. Am Ende der Ver-
handlungen steht fest, wie viel fir ein neues Arzneimit-
tel mit neuem Wirkstoff in Deutschland gezahlt wird.

Ist die Voraussetzung erfiillt, dass ein neues Arznei-
mittel in eine Festbetragsgruppe eingegliedert werden
kann, so fiihrt der G-BA ein entsprechendes Verfahren
durch und das Praparat durchlauft nicht das Verfahren
der friihen Nutzenbewertung.

In einem Dossier legt der pharmazeutische Unterneh-
mer Nachweise vor, um einen Zusatznutzen des Prapa-
rats gegenuber der zweckmaBigen Vergleichstherapie
zu belegen. Bei der Bestimmung der zweckméaBigen
Vergleichstherapie hat der G-BA folgende Kriterien zu
beriicksichtigen:

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

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

Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimittel-
anwendungen oder nichtmedikamentdse Behandlun-
gen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen vom G-BA bereits festgestellt wurde.

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

Hat der G-BA vorab mehrere gleichermaBen zweck-
maBRige Vergleichstherapien bestimmt, kdnnen phar-
mazeutische Unternehmer selbst wahlen, gegeniber
welcher dieser Therapien sie den Zusatznutzen ihres
neuen Medikaments nachweisen wollen.

Die Bewertung der Dossiers hat der G-BA dem |IQWiG
ubertragen, das die Nutzenbewertung drei Monate
nach der Dossiereinreichung abschlieBen muss. Nur
die Bewertung der Dossiers fiir Orphan Drugs erstellt
der G-BA selbst. Die Bewertung der vorgelegten Anga-
ben zu den Therapiekosten und Patientenzahlen wird in
beiden Féallen weiterhin vom IQWiG vorgenommen.

Innerhalb von drei weiteren Monaten entscheidet der
G-BA nach Wiirdigung der schriftlichen und miind-
lichen Stellungnahmen abschlieBend lber das Aus-
maB und die Wahrscheinlichkeit des Zusatznutzens
im Verhaltnis zur zweckmaBigen Vergleichstherapie.
Wenn die Studienergebnisse flr verschiedene in Frage
kommende Patientengruppen unterschiedlich ausfal-
len, wird der Zusatznutzen fiir jede dieser Patienten-
gruppen differenziert dargestellt. Zudem enthélt der
Beschluss Anforderungen an eine qualitadtsgesicherte
Anwendung und macht Aussagen zu den Therapiekos-
ten. Die Beschlisse zur friilhen Nutzenbewertung sind
Bestandteil der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XII).

Sobald der G-BA die Bewertung des Zusatznutzens des
Arzneimittels gegeniber der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie abgeschlossen hat, kommt es zwischen dem
GKV-SV und dem pharmazeutischen Unternehmer zu
Verhandlungen tber den Erstattungsbetrag. Weist das



neue Arzneimittel keinen Zusatznutzen auf, wird es vom
G-BA entweder in eine Festbetragsgruppe eingeordnet
oder der GKV-SV vereinbart einen Erstattungsbetrag,
bei dem die Jahrestherapiekosten nicht hoher liegen
sollen als die der zweckmaBigen Vergleichstherapie.

Auf seiner Website bietet der G-BA eine Ubersichtssei-
te zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V an. Dort
sind alle Wirkstoffe zu finden, fiir die der G-BA eine

Nutzenbewertung durchfiihrt oder bereits abge-
schlossen hat. Suchfilter ermdglichen eine Auswahl
nach Wirkstoff, Verfahrensstand, Therapiegebiet und
Orphan-Drug-Status.

Rechtsgrundlage:
§ 35a SGB V

Das GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz

Mit dem am 13. Mai 2017 in Kraft getretenen GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (GKV-AMVSG)
ergaben sich Neuerungen bei der friihen Nutzenbewertung.

Arztinformationssystem

Der G-BA hat kiinftig zu Beschlussen zur friihen Nutzenbewertung innerhalb eines Monats nach Beschlussfas-
sung eine maschinenlesbare Fassung zu verdffentlichen, so dass sie in der Praxissoftware vertragsarztlicher
Praxen abgebildet werden kénnen. Fiir bestehende Beschliisse existiert eine Ubergangsregelung. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit wird hierzu weitere Einzelheiten in einer Rechtsverordnung festlegen, die bis Ende
2017 noch nicht erlassen war (§ 35a Abs. 3ai. V. m. § 73 Abs. 9 SGB V).

Bestandsmarktarzneimittel mit neuem Anwendungsgebiet

Der G-BA kann nun auch fiir Arzneimittel mit Wirkstoffen, die bereits vor 2011 in Verkehr waren
(sogenannte Bestandsmarktarzneimittel), eine friihe Nutzenbewertung veranlassen, wenn eine neue Zulas-
sung mit neuem Unterlagenschutz erteilt wird (§ 35a Abs. 6 SGB V).

Sperrfrist verkiirzt

Die Sperrfrist flir eine erneute Nutzenbewertung aufgrund neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse wurde
verkiirzt (§ 35a Abs. 5 SGB V), so dass eine solche erneute Nutzenbewertung nun friihestens ein Jahr nach
Veroffentlichung des urspriinglichen Beschlusses beginnen kann.

Zusammenlegung von Nutzenbewertungsverfahren

Pharmazeutische Unternehmer kdnnen eine Zusammenlegung von Nutzenbewertungsverfahren beantragen,
wenn zu erwarten ist, dass in kurzem zeitlichen Abstand (maximal 6 Monate) zum urspriinglich maBgeblichen
Zeitpunkt fiir die Dossiereinreichung mindestens ein neues Anwendungsgebiet zugelassen wird. Der G-BA
kann in diesem Fall die Verfahren zum Zweck der Verfahrenseffizienz blindeln und den Zeitpunkt der Einrei-
chung eines Dossiers verschieben. Dies war bisher aufgrund der fest vorgeschriebenen Einreichungsfristen
fur die Dossiers zur Nutzenbewertung nicht moglich (§ 35a Abs. 5b SGB V).

‘
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Beratung pharmazeutischer Unternehmer

Pharmazeutische Unternehmer kdnnen sich im
Vorfeld der Dossiereinreichung zu den erforderlichen
Unterlagen, zum Studiendesign sowie zur zweck-
maéBigen Vergleichstherapie und zu patientenrelevan-
ten Endpunkten beraten lassen. Eine solche Beratung
findet in der Regel innerhalb von acht Wochen nach
Eingang der Beratungsanforderung statt. Sie kann
auch vor Beginn von Zulassungsstudien der Phase llI
durchgefiihrt werden. Eine Beratung vor Beginn

von Zulassungsstudien der Phase Ill oder zur Pla-
nung klinischer Prifungen findet in der Regel unter
Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) oder des Paul-Ehrlich-In-
stituts (PEIl) statt. Die Zusammenarbeit des G-BA und
der Bundesoberbehérden im Rahmen gemeinsamer
Beratungsverfahren hat zum Ziel, den pharmazeuti-
schen Unternehmer effektiv ber die Anforderungen
der jeweiligen Institutionen zu informieren und somit
in klinischen Arzneimittelstudien die notwendige
Evidenz sowohl fir arzneimittelrechtliche (Zulassung)
als auch fiir sozialversicherungsrechtliche (friihe Nut-
zenbewertung) Fragestellungen zu generieren. 2017
waren das BfArM und das PEl an 43 der insgesamt

Beratungsgesprache mit
pharmazeutischen Unternehmern

Gesamt:
204 Beratungsgesprache

134
82
21
13
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2011 2012 2013

[ Beratungen insgesamt

204
190 190
136
57 60
35 40

2014

I zusammen mit den deutschen und européischen Zulassungsbehdrden

242 Beratungsverfahren mit pharmazeutischen Unter-
nehmern beteiligt.

Zusatzlich erfolgen seit 2012 Beratungen der phar-
mazeutischen Unternehmer zur Planung klinischer
Studien unter Beteiligung des G-BA und der européa-
ischen Zulassungsbehdrde European Medicines
Agency (EMA). Der G-BA fiihrte auf diese Weise 17
Beratungsverfahren gemeinsam mit der EMA durch.

Neben Fragen zur Studienplanung - wie der Auswabhl
der einzuschlieBenden Patienten, der Verwendbar-
keit von Fragebdgen, der Wahl patientenrelevanter
Endpunkte oder den gesondert zu betrachtenden und
bewertungsrelevanten Patientenpopulationen - ist die
Bestimmung der fir das Anwendungsgebiet zweck-
maBigen Vergleichstherapie in fast allen Beratungs-
anforderungen enthalten. Im Jahr 2017 erfolgten 190
Beratungsgesprache zu diesen Fragestellungen mit
pharmazeutischen Unternehmern. Dartber hinaus
bezogen sich Beratungsanfragen an den G-BA auf ad-
ministrative Verfahrensfragen oder die Dossierpflicht.
2017 wurden zum Beispiel allein 25 Beratungsan-
fragen zur Dossierpflicht schriftlich beantwortet.

Die Beratungen des G-BA sind fiir die pharmazeuti-
schen Unternehmer gebiihrenpflichtig.

2015 2016 2017
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Nutzenbewertungsverfahren

Im Jahr 2017 fasste der G-BA 49 Beschliisse lber die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirk-
stoffen. Die auf der Website des G-BA verdffentlichten
Beschliisse weisen detailliert aus, in welchem Ausmaf
und mit welcher Aussagesicherheit ein Zusatznutzen fir
welche Patientengruppen festgestellt werden konnte.
Einen Gesamtiiberblick tiber die Ergebnisse seit 2011
vermittelt die Grafik auf S. 42.

Neben der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neu-
en Wirkstoffen kann der G-BA aufgrund einer Neuerung
aus dem Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz eine
Nutzenbewertung fiir Wirkstoffe veranlassen, die vor
2011 in Verkehr waren, wenn flr diese Arzneimittel eine
neue Zulassung mit neuem Unterlagenschutz erteilt
wird (§ 35a Abs. 6 SGB V). Im Jahr 2017 wurde fiur zwei
Wirkstoffe, auf die dies zutraf, eine Nutzenbewertung
veranlasst. Die Verfahren hierzu werden erst 2018
abgeschlossen.

Freistellungsantrage

Ist zu erwarten, dass der Umsatz eines Arzneimittels
mit der GKV in zwolf Kalendermonaten die Grenze
von einer Million Euro nicht iberschreitet, kann ein
pharmazeutischer Unternehmer einen Antrag auf
Freistellung von der Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V stellen.

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

Im Jahr 2017 wurden im G-BA sieben Antréage auf
Freistellung geprift. Vier Freistellungsantrage wurden
positiv beschieden, drei Antrédge wurden abgelehnt und
die pharmazeutischen Unternehmer zur Einreichung
eines Dossiers aufgefordert.

Bewertung von Orphan Drugs

Orphan Drugs sind Arzneimittel zur Behandlung sel-
tener Krankheiten (das sind solche, von denen nicht
mehr als je 5 von 10.000 Einwohnern der EU betroffen
sind). Bei der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit




Ergebnisse der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen vom

1. Januar 2011 bis zum 31. Dezember 2017

Insgesamt 277 Nutzenbewertungsverfahren konnte der G-BA seit 2011 abschlieBen. Diese Anzahl
umfasst auch Beschliisse, die aufgrund von Neubewertungen ganz oder teilweise aufgehoben wurden.
Nach dem Ablauf von Befristungen oder beim Vorliegen von neuen wissenschaftlichen Erkenntnissen
wird entsprechend eine erneute Nutzenbewertung der Arzneimittel erforderlich.

Zieht man die Verfahren ab, die durch eine neue Beschlussfassung aufgehoben wurden, stellt sich die
Statistik folgendermaBen dar. Es werden die geltenden Feststellungen zum Zusatznutzen abbildet, jeweils

als hochste Zusatznutzenkategorie je Beschluss.

Festbetrag: 4

kein
Zusatznutzen: 105

Zusatznutzen erheblich: 3

Zusatznutzen betrachtlich: 56

Zusatznutzen gering: 40

Zusatznutzen

Gesamt: 246 Bewertungen

neuen Wirkstoffen haben sie einen Sonderstatus: Fir
diese Medikamente gilt der medizinische Zusatznutzen
bereits durch die Zulassung als belegt, solange der
Umsatz des Arzneimittels mit der GKV in den letz-

ten 12 Monaten 50 Millionen Euro nicht Ubersteigt.
Lediglich das AusmaB des Zusatznutzens ist nachzu-
weisen (5. Kapitel § 12 Nr. 1 Satz 2 VerfO). Dieses
AusmaB wird vom G-BA auf Basis der vorliegenden
Zulassungsstudien bestimmt. Ein Vergleich gegeniiber
einer bestimmten zweckméaBigen Vergleichstherapie
ist nicht erforderlich. Im Jahr 2017 schloss der G-BA
12 Orphan-Drug-Bewertungen ab. Bei 9 Verfahren
wurde ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen, bei 2

nicht quantifizierbar: 38

Verfahren ein betrachtlicher Zusatznutzen sowie bei
1 Verfahren ein erheblicher Zusatznutzen als héchste
Nutzenkategorie festgestellt.

Ein nicht quantifizierbarer Zusatznutzen wird dann
ausgesprochen, wenn die wissenschaftliche Daten-
lage eine Quantifizierung des AusmaBes des Zusatz-
nutzens mit Hilfe der Kategorien gering, betréachtlich
und erheblich nicht zuldsst. Dies kann beispielsweise
bei Orphan-Drug-Bewertungen der Fall sein, wenn
die Zahl der untersuchten Patienten zu klein ist.
Weitere Griinde fir einen nicht quantifizierbaren
Zusatznutzen kdnnen darin liegen, dass die in die



Studie eingeschlossene Patientenpopulation nicht der
Versorgungsrealitat entspricht, die erhobenen End-
punkte keine direkte Relevanz fiir den Patienten haben
oder der Bezug zu einer Kontrollgruppe fehlt.

In solchen Fallen lassen die von den pharmazeutischen
Unternehmern vorgelegten wissenschaftlichen Daten
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keine belastbare fachliche Aussage Uiber das AusmaB
des Zusatznutzens zu. Der G-BA kann in diesen Fallen
den Beschluss befristen. In sechs Beschlissen hat der
G-BA die Befristung mit weiteren Auflagen versehen, um
fur eine erneute Bewertung eine mdéglichst vollsténdige
Erhebung der Behandlungsdaten zu den in Deutschland
behandelten Patientinnen und Patienten zu erhalten.

Orphan Drugs: Anzahl der G-BA-Beschliisse mit AusmaB des Zusatznutzens 2012-2017
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Entwicklungen und Trends

Fir das Jahr 2017 lassen sich einige Trends bei

der friihen Nutzenbewertung beobachten. Ein Or-
phan-Drug-Arzneimittel Gberschritt 2017 die Umsatz-
schwelle von 50 Millionen Euro; flr dieses Arzneimittel
entfallt somit die gesetzliche Fiktion eines Zusatz-
nutzens. Deshalb wurde fir dieses Arzneimittel ein
erneutes Verfahren zur Bestimmung des Zusatznutzens

geringer Zusatznutzen

5 13 9
5
2 2
2015 2016 2017

nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

gegeniber der zweckmaBigen Vergleichstherapie auf
Grundlage einer Bewertung des IQWiG durchgefiihrt.

Finf Neubewertungen wurden aufgrund des Ablaufs
der Geltungsdauer der Beschliisse erforderlich. Bei
einem Verfahren hatte der Unternehmer selbst einen
Antrag auf Neubewertung aufgrund neuer wissen-
schaftlicher Erkenntnisse gestellt. In all diesen Féllen
wird jeweils der vorgangige Beschluss aufgrund der
erneuten Nutzenbewertung durch die neue Beschluss-
fassung ersetzt.
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19 Verfahren waren 2017 allein auf die Zulassung
neuer Anwendungsgebiete von bereits bewerteten
Wirkstoffen zurtickzufiihren. Seit 2011 wurden 60
Beschliisse zu neuen Anwendungsgebieten gefasst.
Dies zeigt, dass ein Wirkstoff nach der erstmaligen
Zulassung fiir weitere Patientengruppen (z. B. andere
Altersgruppen oder Indikationen) untersucht wird und
eine Erweiterung seiner Zulassung erhalten kann. Bei
der Bewertung neuer Anwendungsgebiete betrachtet
der G-BA nur die Uber das bewertete Anwendungs-
gebiet hinausgehenden Einsatzmoglichkeiten des
Arzneimittels.

Weiterhin konzentriert sich die Arzneimittelentwicklung
auf bestimmte Therapiegebiete. Die untenstehende
Grafik gibt hierzu einen Uberblick. Klar erkennbar ist,
dass onkologische Wirkstoffe bei der frihen Nutzen-
bewertung die mit Abstand gréBte Rolle spielen: 38
Prozent der seit 2011 getroffenen Beschliisse gehor-
ten allein zu diesem Therapiegebiet.

Bei der Beurteilung des Zusatznutzens spielen Aspekte
wie die Verbesserung der Lebensqualitat und die Ver-
ringerung von Nebenwirkungen eine immer wichtigere
Rolle. So wird bei der Behandlung von Krebserkran-
kungen im fortgeschrittenen Stadium ein moglicher
Uberlebensvorteil beispielsweise gegen eine Einschrén-
kung der Lebensqualitdt oder das Auftreten schwerer
Nebenwirkungen grindlich abgewogen. Leider fehlen

in den meisten Herstellerdossiers explizite Angaben zur
Lebensqualitat, weshalb die Abwégungen zur Feststel-
lung eines Zusatznutzens allein anhand von Nebenwir-
kungen erschwert sind. Um alle Aspekte hinreichend
beurteilen zu kdnnen, wird den miindlichen und schrift-
lichen Stellungnahmen eine besondere Bedeutung
beigemessen. Die Beteiligung von Fachgesellschaften ist
bei der Auseinandersetzung mit dem Stellenwert neuer
Arzneimittel in der Therapie ein wichtiger Aspekt.

Der G-BA differenziert in seinen Feststellungen zum
Zusatznutzen in der Nutzenbewertung zum Teil nach

Nutzenbewertung nach Therapiegebieten 2014-2017
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verschiedenen Patientengruppen. In den 277 Beschlis-
sen wurden Aussagen zu insgesamt etwa 580 Teil-
populationen getroffen. So kann es vorkommen, dass
ein und dasselbe Arzneimittel firr eine Patientengruppe
einen betrachtlichen Zusatznutzen aufweist, flr eine
andere einen geringen und fir eine dritte keinen Beleg
fur einen Zusatznutzen. Von 277 Verfahren ist dies bei
75 Beschlissen der Fall: Bei 57 Beschlussen wurden

2 Zusatznutzenkategorien bedient, bei 15 Beschliissen
3 Kategorien und bei 3 Beschlissen wurden sogar

4 unterschiedliche Kategorien des Zusatznutzens
festgestellt.

Die differenzierte Darstellung der entsprechenden
Angaben stellt insofern eine besondere Herausfor-
derung dar, als zukiinftig die Informationen aus dem
Beschluss im Arzneimittelinformationssystem der
Praxisverwaltungsprogramme der Arzte abzubilden
sind. Diese Anforderung wurde im Rahmen des Arznei-
mittelversorgungsstarkungsgesetzes im SGB V ergénzt.
Der G-BA hat dafiir die Inhalte der Beschlusse in
maschinenlesbarer Form bereitzustellen. Die konkrete
Ausgestaltung der Darstellung wird 2018 ein wichtiger
Arbeitsschwerpunkt sein.

Erstmals Evidenztransfer in Bezug auf Kinder und
Jugendliche

Mit einem Beschluss vom 6. Juli 2017 akzeptierte der
G-BA erstmals bei einer frilhen Nutzenbewertung den
Transfer von Evidenz einer Studie mit Erwachsenen zur
Nutzenbewertung eines Arzneimittels fur Kinder und
Jugendliche. Dem Wirkstoff Vandetanib zur Behand-
lung von Kindern und Jugendlichen ab dem Alter von

5 Jahren mit einem aggressiven und symptomatischen
medulldren Schilddriisenkarzinom (MTC) bescheinigte
er einen nicht quantifizierbaren Zusatznutzen. Ver-
gleichende Daten fiir Kinder und Jugendliche lagen
nicht vor. Unter Berlicksichtigung des Fehlens von
Therapiealternativen sowie des Schweregrads und der
Seltenheit der Erkrankung sieht der G-BA trotz der
deutlich eingeschréankten verfligbaren Evidenz einen
Anhaltspunkt flr einen nicht quantifizierbaren Zusatz-
nutzen beim Endpunkt Zeit bis zur Schmerzprogression
gegeniber der einzigen Behandlungsalternative Best
Supportive Care.
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Beim MTC handelt es sich um die sehr seltene Variante
eines Schilddriisentumors, die bei einer bestimm-

ten vererbbaren Genmutation gehaufter auftritt. Die
Nutzenbewertung bezieht sich auf erkrankte Kinder
und Jugendliche in einem weit fortgeschrittenen
Krankheitsstadium, bei denen der Tumor nicht operativ
entfernt werden kann oder metastasiert ist.

Viele Arzneimittel unterliegen in Deutschland ei-

nem sogenannten Festbetrag. Der Festbetrag ist

eine Preisobergrenze fir eine Gruppe therapeutisch
gleichwertiger Préaparate, bis zu der die gesetzliche
Krankenversicherung diese Medikamente erstattet.
Das Festbetragssystem fiir Arzneimittel wurde mit
dem Gesundheitsreformgesetz (GRG) im Jahr 1988
eingeflihrt, um dem Anstieg der Arzneimittelausgaben
nachhaltig zu begegnen. Es handelt sich hierbei um ein
reines Preisregulierungsinstrument.

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

Die Hohe der Festbetrége wird regelmaBig vom GKV-
SV liberprift und neu berechnet. Er legt sie auf der
Grundlage von VergleichsgroBen fest, die der G-BA
zuvor ermittelt hat, und veroffentlicht sie tGber das
Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und
Information (DIMDI) im Internet (www.dimdi.de).
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Beide Schritte - die Gruppenbildung und das Festset-
zen des Festbetrags - fuhren dazu, dass die glns-
tigsten Arzneimittel in der Festbetragsgruppe einen
Preisdruck nach unten auslésen. Hersteller orientieren
sich mit ihren Preisen Ublicherweise am Festbetrag,
sind zu einer Absenkung jedoch nicht gezwungen.
Bleiben sie bei einem hoheren Preis, missen die Ver-
sicherten die Mehrkosten in der Regel selbst iberneh-
men. Solche Aufzahlungen kdnnen mit dem Wechsel zu
einem in voller Hohe erstattungsfahigen, therapeutisch
gleichwertigen Arzneimittel der gleichen Festbetrags-
gruppe vermieden werden. Auf diese Weise fordert die
Festbetragsgruppenbildung einen wirksamen Preis-
wettbewerb, ohne dass die therapeutisch notwendige
Arzneimittelauswahl eingeschrankt wird. Der Verord-
nungsanteil von Arzneimitteln mit Festbetragen liegt
bei etwa 80 Prozent. Etwa 7,8 Milliarden Euro* sparen
die gesetzlichen Krankenkassen derzeit pro Jahr allein
durch Festbetrage, die dann fiir andere bendtigte
Behandlungen zur Verfiigung stehen.

Alle Beschliisse des G-BA zu Festbetragsgruppen sind
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie zugeordnet. Die
Festbetragsgruppen einschlieBlich der Vergleichs-
gréBen werden in geeigneten Zeitabstanden Uberprift.
Die Basis fur notwendige Anpassungen der Vergleichs-
gréBen bilden dabei die zuletzt verfligbaren Verord-
nungsdaten eines Kalenderjahrs.

Rechtsgrundlage:
§ 35SGBV

4 Angaben des GKV-SV vom Januar 2018

Gesetzliche Neuerungen

Mit dem am 30. Mai 2017 in Kraft getretenen
GKV-AMVSG kénnen Reserveantibiotika von

der Festbetragsgruppenbildung ausgenommen
werden. Zudem kann der G-BA keine Festbetrags-
gruppe mit ausschlieBlich patentgeschitzten
Arzneimitteln mehr bilden. Zuvor war dies unter
bestimmten Bedingungen moglich.

Festbetragsgruppen-Neubildungen und Anderungen

Im Jahr 2017 fasste der G-BA insgesamt 11 Beschliisse®
zur Festbetragsgruppenbildung sowie zur Anpassung
von VergleichsgroBen. Neu gebildet wurden Fest-
betragsgruppen zu folgenden Wirkstoffen:

Lamivudin + Zidovudin, Gruppe 1, in Stufe 1 (eine Wirk-
stoffkombination zur Behandlung von HIV-Infektionen)

Aripiprazol, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein atypisches Neu-
roleptikum zur Behandlung von bipolaren Stérungen)

Efavirenz, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein Reverse-
Transkriptase-Inhibitor zur Behandlung von HIV-1-
Infektionen)

Duloxetin, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein selektiver
Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
unter anderem zur Behandlung von Depressionen
und Angststdrungen)

Infliximab, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein TNF-alpha-Blocker,
der als Immunsuppressivum bei Autoimmunerkrankun-
gen eingesetzt wird)

5 Vonden insgesamt 31 im Jahr 2017 getroffenen Beschliissen zu den Anlagen IX und X der Arzneimittel-Richtlinie betrafen 20 die Einleitung von

Stellungnahmeverfahren und werden hier deshalb nicht mitgezahit.



Zu folgenden bereits bestehenden Festbetragsgruppen
gab es Anderungen, wie zum Beispiel Eingruppierungen
neuer Darreichungsformen:

HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2
(Wirkstoffe zur Senkung des Cholesterinspiegels bei
Fettstoffwechselstérungen)

Methotrexat, Gruppe 2, in Stufe 1 (ein Immunsuppres-
sivum zur Behandlung der rheumatoiden Arthritis und
anderer Autoimmunerkrankungen)

Quetiapin, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein Neuroleptikum zur
Behandlung von Psychosen)

Dimenhydrinat, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein Antihistami-
nikum zur Behandlung unter anderem von Ubelkeit und
Erbrechen)

Olanzapin, Gruppe 1, in Stufe 1 (ein atypisches Neuro-
leptikum zur Behandlung schizophrener Psychosen)

Es wurde zudem eine redaktionelle Anpassung

der Bezeichnungen der Darreichungsformen an die
sogenannten Standard Terms fiir sieben Festbetrags-
gruppen der Stufe 1 vorgenommen.

Erste Festbetragsgruppe mit einem monoklonalen
Antikorper unter Einschluss von Biosimilars

Am 17. November 2017 bildete der G-BA erstmals
eine Festbetragsgruppe, die Biosimilars mit einem
monoklonalen Antikdrper in Stufe 1 - Arzneimittel mit
denselben Wirkstoffen - einschlieBt. Infliximab kann
bei Erkrankungen wie der rheumatoiden Arthritis, Mor-
bus Crohn, Colitis ulcerosa oder Psoriasis eingesetzt
werden, wenn vorausgegangene andere Therapieoptio-
nen erfolglos blieben.

Bei der Neubildung der Festbetragsgruppe stitzte sich
der G-BA neben den Angaben in den Fachinformationen
auf die verfligbare Studienlage und Bewertungen der
Européischen Arzneimittel-Agentur und des Paul-Ehr-
lich-Instituts. Anhaltspunkte fiir therapierelevant unter-
schiedliche Bioverfligharkeiten der von der Festbetrags-
gruppe umfassten Arzneimittel lagen nicht vor.
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In der Beschlussbegriindung wurde dargelegt, dass
eine Festbetragsgruppenbildung die einzelne &rztliche
Verordnungsentscheidung nicht prajudiziere.

Die Eingruppierung von Arzneimitteln in eine Festbe-
tragsgruppe bedeute auch nicht, dass diese Arzneimit-
tel im Sinne der Aut-idem-Regelung beliebig bei einer
Patientin oder einem Patienten austauschbar seien.
Der Beschluss wurde vom BMG nicht beanstandet und
trat nach Vero6ffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Der G-BA kann Arzneimittelverordnungen zulasten
der GKV einschranken oder ausschlieBen, wenn sie
nachweislich unzweckmaBig sind oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmadglichkeit mit ver-
gleichbarem Nutzen als GKV-Leistung zur Verfiigung
steht. Die ZweckmaBigkeit wird bewertet, indem das
Arzneimittel in Bezug auf seinen therapeutischen
Nutzen mit bereits als GKV-Leistung zur Verfligung
stehenden Behandlungsalternativen verglichen wird.
MaBgeblich fir die Bewertung des Nutzens ist dabei
das AusmaB der Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte (zum Beispiel der Mortalitat, der Morbidi-
tat und der Lebensqualitat oder die Verringerung von
Nebenwirkungen).

Ist die Studienlage unzureichend, kann der G-BA in-
nerhalb einer angemessenen Frist die Vorlage ergan-
zender versorgungsrelevanter Studien zur Bewertung
der ZweckmaBigkeit fordern. Kommt der betroffene
pharmazeutische Unternehmer dieser Aufforderung
nicht nach, kann der G-BA das Arzneimittel von der
Verordnungsfahigkeit ausschlieBen.

In Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie findet sich
eine Ubersicht {iber alle bereits bestehenden Ver-
ordnungseinschrankungen und -ausschliisse in der
Arzneimittelversorgung. Zudem enthalt sie Hinweise
zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln flr Kinder bis
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zum vollendeten 12. Lebensjahr und fir Jugendliche
mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten
18. Lebensjahr.

Im Jahr 2017 gab es zwei Beschlisse zu Verordnungs-
einschrankungen und -ausschlissen:

Anlage lll Nummer 12 der Arzneimittel-Richtlinie regelt
die Voraussetzungen, unter denen Antidiarrhoika
ausnahmsweise zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung verordnet werden kénnen. Mit Beschluss
vom 18. Juni 2015 hatte der G-BA eine weitere
Ausnahmeregelung in Anlage Il Nummer 12 bezig-
lich Lactobacillus rhamnosus GG-haltiger Arzneimittel
zur Behandlung von Diarrhden bei Sauglingen und
Kleinkindern aufgenommen. Fiir die der Entscheidung
zugrundeliegende Studie stellte sich auf Basis neuer
Erkenntnisse heraus, dass diese nicht langer die wis-
senschaftliche Grundlage fir die Regelung in Anlage Il
Nummer 12 der Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) bildet.
Somit war die entsprechende Ausnahmeregelung in
Anlage lll Nummer 12 vom G-BA wieder zu streichen.

Der zweite Beschluss bezieht sich auf den Lipidsenker
Evolocumab. Da dieser neue Wirkstoff teurer ist als
die zweckméBige Vergleichstherapie mit Lipidsenkern
und gegenlber dieser kein Zusatznutzen belegt wurde,
darf Evolocumab aus Wirtschaftlichkeitsgrinden

nur bei den in Anlage Ill unter Ziffer 35a definierten
Ausnahmetatbestdnden von bestimmten Fachérzten
verordnet werden. Die arztlichen Fachgruppen, die
Evolocumab im Ausnahmefall verordnen dirfen, wur-
den um Kinder- und Jugendmediziner mit bestimmten
Zusatzweiterbildungen erweitert.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGBV

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Vertragsarz-
tinnen und -arzten Therapiehinweise flr eine qualitats-
gesicherte und wirtschaftliche Arzneimitteltherapie zu
geben. Bei verschiedenen komplexen Krankheitsbildern

bestehen hierzu sehr differenzierte Anforderungen.
Therapiehinweise sind zum Beispiel sinnvoll, wenn von
einem sehr breit eingesetzten Arzneimittel nur bestimm-
te Patientengruppen unter bestimmten Bedingungen
profitieren und der Wirkstoff fiir andere Patienten-
gruppen nicht zu empfehlen ist. Auch iiber ein bislang
unbekanntes Schadenspotenzial eines Wirkstoffs kann
in einem Therapiehinweis informiert werden.

Alle Therapiehinweise des G-BA sind in Anlage IV der
Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrt. Arztinnen und Arzte
werden hier tiber den Umfang der arzneimittelrechtlichen
Zulassung, uber die Wirkung, die Wirksamkeit sowie tber
die Nebenwirkungen und Risiken der betreffenden Wirk-
stoffe informiert. Zudem enthalten die Therapiehinweise
Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verordnungsweise,
zur medizinischen Notwendigkeit und ZweckmaBigkeit,
zu Patientengruppen, die in besonderer Weise von dem
Arzneimitteleinsatz profitieren, zu den Kosten sowie zu
gegebenenfalls notwendigen VorsichtsmaBnahmen. Im
Jahr 2017 hat der G-BA keine Beschllsse zu Anlage IV
seiner Arzneimittel-Richtlinie getroffen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 2 Satz 7 SGBV

Apotheken sind zur Abgabe eines preisglinstigen
Arzneimittels verpflichtet, wenn die verordnende Arztin
oder der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter
seiner Wirkstoffbezeichnung verschreibt oder das
Ersetzen des Arzneimittels durch eine wirkstoffgleiche
Alternative nicht durch das Durchstreichen des ,,aut
idem“-Kastchens auf dem Rezept ausschlieBt. Die
Apotheken miissen ein Arzneimittel abgeben, das

mit dem verordneten in der Wirkstdrke und
PackungsgrdBe identisch ist,

fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen
ist und



die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform
besitzt.

Diese Pflicht zum Ersetzen von Arzneimitteln durch
eine kostenglinstigere wirkstoffgleiche Alternative -
die sogenannte Aut-idem-Regelung (aut idem [lat.] =
»oder das Gleiche®) - soll dazu beitragen, die Arznei-
mittelausgaben in der GKV zu senken.

Der G-BA gibt in Anlage VII Teil A der Arzneimittel-
Richtlinie Hinweise zur Austauschbarkeit von
Darreichungsformen unter Beriicksichtigung ihrer
therapeutischen Vergleichbarkeit. Nur einige wenige
Arzneimittel diirfen aus therapeutischen Griinden
nicht durch ein wirkstoffgleiches Arzneimittel ersetzt
werden. Sie werden seit 2014 im Auftrag des Gesetz-
gebers vom G-BA bestimmt und in Teil B der Anlage
VII zur Arzneimittel-Richtlinie - auch Substitutionsaus-
schlussliste genannt - aufgefiihrt. Die Aufgreifkriterien
sind in der Verfahrensordnung des G-BA festgelegt

(4. Kapitel, 8. Abschnitt).

Rechtsgrundlage:
§ 129 Abs. 1 SGB V

Aktualisierungen

Im Jahr 2017 fasste der G-BA drei Beschlisse zur Er-
ganzung und Aktualisierung von Wirkstoffgruppen und
austauschbaren Darreichungsformen. Zudem leitete
er zur Ergédnzung bestehender Wirkstoffgruppen drei
Stellungnahmeverfahren ein. Beschliisse zur Substitu-
tionsausschlussliste gab es im Jahr 2017 nicht.

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung

der Lebensqualitat im Vordergrund steht (sogenannte
Lifestyle-Arzneimittel), durfen nicht als GKV-Leistung
verordnet werden. Dies sind zum Beispiel Appetitziig-
ler, Abmagerungsmittel, Arzneimittel zur Raucherent-
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wohnung, zur Verbesserung des Haarwuchses, zur
Behandlung der erektilen Dysfunktion oder zur Steige-
rung der sexuellen Potenz.

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

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bed(irfnisbefriedigung oder der Auf-
wertung des Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, diese Arznei-
mittel zu bestimmen. Die vom G-BA als nicht verord-
nungsféhig eingestuften Lifestyle-Arzneimittel sind in
Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie gelistet. Zu den je-
weiligen Leitindikationen sind dort die Handelsnamen
der entsprechenden Fertigarzneimittel aufgefiihrt. Die
Anlage Il wird regelmaBig vom G-BA aktualisiert, um
Anderungen im Arzneimittelmarkt Rechnung zu tragen.

Mit einem Beschluss vom 7. November 2017 hat der
G-BA ein Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung
der Anlage Il eingeleitet. Eine Beschlussfassung im
Plenum wurde vorbereitet.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 1 Satz7 SGB V

OTC-Arzneimittel sind Medikamente, die zwar apo-
theken-, aber nicht verschreibungspflichtig sind.
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Sie konnen deshalb rezeptfrei in Apotheken gekauft
werden (OTC = ,,over the counter®, also ,,uber den
Tresen®). Patientinnen und Patienten miissen OTC-
Arzneimittel selbst bezahlen. Als MaBnahme zur
Kosteneinsparung hat der Gesetzgeber diese Arznei-
mittel im Jahr 2004 von der Versorgung zulasten der
GKV ausgeschlossen. Wenn die Arzneimittel bei der
Behandlung schwerwiegender Erkrankungen jedoch
als Therapiestandard gelten, ist in Ausnahmefallen
eine Verordnung als GKV-Leistung moglich. Der G-BA
fuhrt in Anlage | seiner Arzneimittel-Richtlinie alle
OTC-Arzneimittel auf, die diese Voraussetzungen
erfiillen (OTC-Ubersicht).

In diesem Bereich wird der G-BA auf Antrag tatig.
Pharmazeutische Unternehmer kénnen beim G-BA

die Aufnahme eines Arzneimittels zur Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung in die OTC-Uber-
sicht beantragen. Die Bewertungskriterien und das
gebuhrenpflichtige Antragsverfahren sind in der
Verfahrensordnung des G-BA detailliert festgelegt

(§§ 29-34 Verf0O). Uber ausreichend begriindete
Antréage entscheidet der G-BA innerhalb von 90 Tagen.

Im Jahr 2017 wurden keine Beschliisse zur OTC-
Ubersicht gefasst. Am 10. Oktober 2017 wurde
jedoch ein Stellungnahmeverfahren zur Anderung
der OTC-Ubersicht eingeleitet.

Rechtsgrundlage:
§ 34 Abs. 6 Satz 1 SGBV

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhiitung,
Behandlung, Uberwachung und Linderung von Krank-
heiten eingesetzt werden. Grundsétzlich sind Stoffe
und Zubereitungen aus Stoffen, die als Medizinpro-
dukte fir die Anwendung am oder im menschlichen
Korper bestimmt sind, nicht von Vertragsarztinnen und

-arzten verordnungsfahig. Der G-BA hat die gesetzliche
Aufgabe, in einer Ausnahmeliste festzulegen, in wel-
chen medizinisch notwendigen Féllen Medizinprodukte
ausnahmsweise wie Arzneimittel zulasten der GKV
verordnet werden kénnen.

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

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

eine diagnostische oder therapeutische
Interventionsbedlirftigkeit besteht,

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

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmaéglichkeit
nicht verfiigbar ist.

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

Hersteller von Medizinprodukten konnen beim G-BA
Antréage zur Prufung auf Aufnahme ihrer Produkte in
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Uber aus-
reichend begriindete Antrége hat der G-BA innerhalb
von 90 Tagen zu entscheiden. Die Bewertungskriterien
und das geblhrenpflichtige Antragsverfahren sind in
der Verfahrensordnung des G-BA detailliert beschrie-
ben (4. Kapitel §§ 38-41 VerfO). Anderungen an
bereits in der Arzneimittel-Richtlinie gelisteten Medi-
zinprodukten - wie zum Beispiel eine Anderung der Zu-
sammensetzung, der Giiltigkeitsdauer von Zertifikaten
oder der Produktbezeichnung - missen dem G-BA vom
Hersteller angezeigt werden. Nach entsprechender
Prifung durch den G-BA fuhren sie gegebenenfalls zu
einer Aktualisierung der Anlage V.



Die Bearbeitung dieser Antrage unterliegt den Vorga-
ben des Sozialverwaltungsverfahrensrechts und ist
vertraulich. Deshalb werden die Beschlisse des G-BA
uber Antrége zur Verordnungsféahigkeit von Medizin-
produkten in nicht 6ffentlicher Sitzung gefasst. Uber
laufende Priifverfahren und abgelehnte Antrége kann
der G-BA keine Auskunft erteilen.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 1SGBV

Neuaufnahmen, Streichungen und Veranderungen

Im Jahr 2017 wurden beim G-BA sieben Herstelleran-
tréage auf Aufnahme von Medizinprodukten in Anlage V
der Arzneimittel-Richtlinie gestellt. AbschlieBend konn-
ten im Jahr 2017 insgesamt zehn Antrage bearbeitet
werden. Es wurden fiinf Medizinprodukte vom G-BA als
verordnungsfahig eingestuft und zusétzlich in Anlage V
aufgenommen. Es handelt sich hierbei um:

Macrogol-ratiopharm fliissig Orange®, ein
Abfiihrmittel zur Behandlung von Kindern

ALCON BSS, eine Augensplillésung
Hedrin®0nce Liquid Gel, ein Lduseshampoo
Movicol® aromafrei, ein Abfiihrmittel

BD PosiFlush™ SP, ein Splilsystem fiir den klinischen
Bedarf

BD PosiFlush™ XS, ein Spiilsystem fiir den klinischen
Bedarf

Folgende Streichung wurde 2017 in Anlage V
vorgenommen:

ein Macrogol-haltiges Abfiihrmittel
Dariiber hinaus ergaben sich 2017 insgesamt 26

Anderungen der Anlage V in Bezug auf Befristungen
und Bezeichnungen von Medizinprodukten.

Gesetzlich Krankenversicherte haben Anspruch auf die
Versorgung mit Verbandmitteln. Mit dem am 11. April
2017 in Kraft getretenen Heil- und Hilfsmittelversor-
gungsgesetz (HHVG) fiihrte der Gesetzgeber erstmals
eine Legaldefinition zu den Verbandmitteln ein. Es
handelt sich hierbei um

Gegensténde einschlieBlich Fixiermaterial, deren
Hauptwirkung darin besteht, oberfldchengeschéadigte
Kérperteile zu bedecken, Kérperfliissigkeiten von
oberflachengeschéddigten Kérperteilen aufzusaugen
oder beides zu erfiillen.

Die Eigenschaft als Verbandmittel entféllt insbeson-
dere dann nicht, wenn ein Gegenstand ergdnzend
eine Wunde feucht hélt.

Erfasst sind auch Gegensténde, die zur individuellen
Erstellung von einmaligen Verbénden an Kérperteilen,
die nicht oberflichengeschéadigt sind, gegebenenfalls
mehrfach verwendet werden, um Kérperteile zu stabi-
lisieren, zu immobilisieren oder zu komprimieren.

Auf dieser Grundlage wurde der G-BA beauftragt,

bis zum 30. April 2018 N&heres zur Abgrenzung

der Verbandmittel von ,sonstigen Produkten der
Wundbehandlung® zu regeln. Letztere sind keine
Verbandmittel und deswegen nicht von vornherein
verordnungsfahig. Sie sind nur dann eine GKV-
Leistung, wenn sie vom G-BA als medizinisch notwendig
eingestuft werden.

Im Berichtsjahr erarbeitete der G-BA einen neuen
Abschnitt P und eine Anlage Va zur Arzneimittel-
Richtlinie, in denen die Details zur Abgrenzung von
Verbandmitteln und sonstigen Produkten zur Wund-
behandlung festgelegt sind. Die Ergebnisse des hierzu
am 19. Oktober 2017 eingeleiteten Stellungnahme-
verfahrens flieBen 2018 in die weiteren Beratungen
mit Blick auf die abschlieBende Beschlussfassung ein.
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Das Antragsverfahren und auch die Schritte und
Kriterien, nach denen der G-BA entsprechende
Produkte kiinftig prifen und einordnen wird, sind in
der Verfahrensordnung des G-BA festzulegen. Hier-

zu beschloss der G-BA am 17. November 2017 die
Erganzung des Kapitels 4 um einen neuen Abschnitt 9.
Der Beschluss befand sich am Ende des Berichtsjahres
noch zur Prifung beim Bundesministerium fir Gesund-
heit und tritt erst nach Genehmigung und Verdoffent-
lichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§ 31 Abs. 1SGBV

Grundsétzlich kann ein Arzneimittel nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es bei den Erkran-
kungen eingesetzt wird, flir die der pharmazeutische
Unternehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung

bei den zustandigen Beh6rden® erwirkt hat. AuBer-
halb der von den Zulassungsbehdrden genehmigten
Anwendungsgebiete - im sogenannten Off-Label-Use
- kénnen Arzneimittel nur innerhalb der Grenzen des
Arzneimittelgesetzes (AMG), des Sozialrechts und der
Rechtsprechung durch das Bundessozialgericht (BSG)
angewandt werden.

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

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

Die Empfehlungen der Expertengruppen werden vom
G-BA in Anlage VI der Arzneimittel-Richtlinie umge-
setzt. Je nach Ergebnis werden Wirkstoffe dort als im
Off-Label-Use verordnungsfahig (Teil A der Anlage) oder
als nicht verordnungsfahig (Teil B) eingestuft. In Teil A
finden sich zu jedem Wirkstoff detaillierte Angaben, fir
welche Patientengruppen und in welcher Dosierung und
Anwendungsdauer der Off-Label-Use verordnungsfahig
ist und welcher pharmazeutische Unternehmer dem
Off-Label-Einsatz seines Arzneimittels zugestimmt und
eine entsprechende Haftungsiibernahme nach § 84
AMG abgegeben hat.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit
eines Arzneimittels in einer zulassungsiberschreitenden
Indikation vor, richtet sich die Verordnungsfahigkeit

im Einzelfall grundsatzlich nach den Kriterien der
BSG-Rechtsprechung zum Off-Label-Use (BSG-Urteil
vom 19. Marz 2002, Az.: B 1 KR 37/00 R): Es muss

sich um eine schwerwiegende Erkrankung handeln, es
ist keine Therapiealternative verfligbar und es liegt ein
valider Wirksamkeitsnachweis aus kontrollierten Studien
(mit angemessener Fallzahl) vor.

Rechtsgrundlage:
§ 35c Abs. 1 SGBV

Mycophenolatmofetil/Mycophenolenséaure bei
Lupusnephritis

Fir Patientinnen und Patienten mit einer Lupusnephri-
tis ermoglichte der G-BA als alternative Behandlungs-
option den Off-Label-Use von Mycophenolatmofetil /
Mycophenolensaure als GKV-Leistung. Der soge-
nannte Lupus ist eine seltene Autoimmunerkrankung,
die in Schiiben verlduft und sich gegen gesunde
korpereigene Zellen richtet. Bei der Lupusnepbhritis
kommt es zu einer Nierenentziindung, die eine dauer-
hafte Nierenschédigung nach sich ziehen kann.

Vor Beginn des Off-Label-Einsatzes dieser Wirkstoffe
muss bei betroffenen Patientinnen im gebarfahigen
Alter eine Schwangerschaft ausgeschlossen sein, da

6 Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Paul-Ehrlich-Institut (PEI) oder Europdische Arzneimittel-Agentur (EMA)



durch die Wirkstoffe ein signifikantes Risiko fiir Scha-
digungen von Ungeborenen und flir Fehlgeburten be-
steht. Mit seinem Beschluss vom 21. September 2017
setzte der G-BA die Empfehlung der Expertengruppe
Off-Label um. Der Beschluss trat am 7. Dezember
2017 in Kraft.

Mycophenolatmofetil bei Myasthenia gravis

Der G-BA hat die Anforderungen an den Off-Label-Use
des Wirkstoffs Mycophenolatmofetil bei Myasthenia
gravis (einer seltenen Autoimmunerkrankung, die zu
einer Muskelschwéche flihrt) angepasst. Die Erkennt-
nisse in Bezug auf die Fehlbildungen hervorrufende
Wirkung des Medikaments machten ausfihrliche
Hinweise zur Schwangerschaftsverhiitung bei einer
Einnahme erforderlich. Hintergrund war der Rote-Hand-
Brief zu Mycophenolatmofetil vom 10. November 2015.
Aufgenommen wurde in diesem Zusammenhang auch
ein Hinweis auf entsprechendes Schulungsmaterial, das
von allen Herstellern Mycophenolat-haltiger Arzneimittel
bereitgestellt wird. Der Beschluss vom 20. Juli 2017
trat am 27. Oktober 2017 in Kraft. Zudem wurde am
11. September 2017 ein Stellungnahmeverfahren

zur Umsetzung der Empfehlung der Expertengruppen
Off-Label zur Anwendung von Docetaxel bei hormon-
sensitivem Prostatakarzinom mit Fernmetastasen

(M1) eingeleitet.

Seit 2005 ist eine Regelung zur Verordnungsféhigkeit
von Aminosduremischungen, EiweiBhydrolysaten,
Elementardidten und Sondennahrung Bestandteil

der Arzneimittel-Richtlinie. Der G-BA legt das Nahere
hierzu fest. Im Rahmen des gesetzlichen Auftrags ist
jedoch noch klarer zu fassen, unter welchen Voraus-
setzungen bestimmte bilanzierte Diaten zur enteralen
Erndhrung verordnet werden konnen, und hierzu eine
konkrete Produktliste zu erstellen.

Zu einem Richtlinienentwurf mit einer neuen Anlage XllI
konnte der G-BA im Jahr 2014 ein Stellungnahmever-
fahren einleiten. Der Entwurf definiert den Umfang des
Leistungsanspruchs und konkretisiert den Begriff der
bilanzierten Diaten zur enteralen Erndhrung, worunter
beispielsweise Sonden- und Trinknahrung fallen.

An diesem Stellungnahmeverfahren konnten sich auch
Hersteller bilanzierter Diten und deren Verbéande auf
Bundesebene beteiligen. Im Rahmen der Abfrage konnten
sie bereits Antrage auf Aufnahme einer bilanzierten Diat
zur enteralen Erndhrung in Anlage Xl stellen. Es beteilig-
ten sich neben Herstellerverbénden, Fachgesellschaften
und Experten auch rund 20 Hersteller. Die Bewertung der
umfangreichen Stellungnahmen sowie der mehr als 400
Antrage dauert an. Bis der Beschluss des G-BA vorliegt,
haben Versicherte Anspruch auf enterale Erndhrung nach
MaBgabe des Kapitels | der Arzneimittel-Richtlinie.

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

Ein Arzneimittel kann grundsétzlich nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung
von Erkrankungen eingesetzt wird, fur die ein phar-
mazeutischer Unternehmer die arzneimittelrechtliche
Zulassung erwirkt hat. Eine Ausnahme besteht fiir Arz-
neimittel, die im zulassungsiiberschreitenden Einsatz
in klinischen Studien verordnet werden und deren Ver-
ordnung zulasten der GKV der G-BA zugestimmt hat.

Die Kostenlibernahme einer zulassungstiberschrei-
tenden Arzneimittelanwendung in klinischen Studien
durch die GKV sieht der Gesetzgeber dann vor, wenn
eine therapierelevante Verbesserung der Behandlung
einer schwerwiegenden Erkrankung zu erwarten ist.
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Sofern eine Kosteniibernahme fiir die zulassungsiiber-
schreitende Anwendung der Priifmedikation in einer
solchen Studie geplant ist, muss der G-BA dariber
mindestens zehn Wochen vor dem Beginn der Studie
informiert werden. Dieser Mitteilung kann er innerhalb
von acht Wochen nach Eingang der Unterlagen wider-
sprechen, wenn die erforderlichen Voraussetzungen
nicht erfillt sind. N&dhere Regelungen zu den Nach-
weis- und Informationspflichten sind in der Arzneimit-
tel-Richtlinie in Abschnitt L aufgefihrt.

Mit einem Beschluss vom 2. November 2017 hat der
G-BA dem zulassungsiiberschreitenden Einsatz einer
Kombination von Temozolomid mit einer Radiochemo-
therapie mit Valproat oder Chloroquin bei Patienten
zwischen 3 Jahre und 18 Jahre mit neu diagnostizier-
tem (diffusem) und bisher unbehandeltem hochmalig-
nem Gliom (WHO-Grad Ill und IV) im Rahmen einer Stu-
die der Georg-August-Universitat Gottingen zulasten
der GKV nicht widersprochen.

Auch die Bearbeitung von Antragen auf die Kosten-
ubernahme einer zulassungsiiberschreitenden
Anwendung der Priifmedikation in einer klinischen
Studie unterliegt den Vorgaben des Sozialverwaltungs-
verfahrensrechts und ist vertraulich. Deshalb werden
die Beschliisse des G-BA liber entsprechende Antra-
ge in nicht offentlicher Sitzung gefasst und nur mit
Zustimmung des Antragstellers verdffentlicht. Der
Verdffentlichung einer weiteren in 2017 getroffenen
Entscheidung des G-BA (ber einen Antrag auf Kosten-
ubernahme einer zulassungsiiberschreitenden Anwen-
dung der Prifmedikation in einer klinischen Studie hat
der Antragsteller widersprochen.

Rechtsgrundlage:
§ 35c Abs. 2 SGBV

Patientinnen und Patienten mit einer schwerwiegenden
Erkrankung haben unter bestimmten Voraussetzungen
Anspruch auf Cannabis als GKV-Leistung. So sieht

es das neue Gesetz zur Anderung betdubungsmittel-
rechtlicher und anderer Vorschriften vor, das am

10. Mérz 2017 in Kraft trat. Der G-BA wurde damit
beauftragt, die ndheren Einzelheiten zu regeln, sobald
die Ergebnisse einer Begleiterhebung vorliegen, die das
BfArM bis zum 31. Dezember 2022 durchfihrt.

Cannabis in Form von getrockneten Bliten oder
Extrakten in standardisierter Qualitdt und Arznei-
mittel mit den Wirkstoffen Dronabinol und Nabilon
kdnnen Schwerkranken nur dann als vertragséarztliche
GKV-Leistung verordnet werden, wenn

eine allgemein anerkannte, dem medizinischen
Standard entsprechende Behandlung nicht zur
Verfiigung steht oder im Einzelfall nach Einschétzung
der behandelnden Arzte (z. B. unter Abwégung der zu
erwartenden Nebenwirkungen und Berlicksichtigung
des Krankheitszustands) nicht zur Anwendung
kommen kann und

eine nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf eine
spiirbare positive Einwirkung durch die Anwendung der
entsprechenden Produkte auf den Krankheitsverlauf
oder auf schwerwiegende Symptome besteht.

Die Erstverordnung bedarf der Vorabgenehmigung
durch die Krankenkasse. Arztinnen und Arzte, die
Cannabis verordnen, sind verpflichtet, die fir die
Begleiterhebung erforderlichen Daten in anonymisierter
Form an das BfArM zu ibermitteln.

Rechtsgrundlagen:
§ 31 Abs. 6 SGB V
Cannabis-Begleiterhebungs-Verordnung vom 23. Mérz 2017



Seit dem 1. April 2007 sind Schutzimpfungen Pflichtleis-
tungen der GKV. Ausgenommen hiervon sind Reise-
schutzimpfungen, es sei denn, der Auslandsaufenthalt
ist beruflich bedingt oder im Rahmen der Ausbildung
vorgeschrieben oder es besteht zum Schutz der 6ffent-
lichen Gesundheit ein besonderes Interesse daran, der
Einschleppung einer lbertragbaren Krankheit in die
Bundesrepublik Deutschland vorzubeugen. Im Auftrag
des Gesetzgebers legt der G-BA hierzu die Einzelheiten
fest. In seiner Schutzimpfungs-Richtlinie nennt er die
Voraussetzungen, die Art und den Umfang der Leis-
tungen flr Schutzimpfungen. Grundlage dafir sind die
Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO)
am Robert Koch-Institut’. Abweichungen von diesen
Empfehlungen sind vom G-BA besonders zu begriinden.

Am 16. Februar 2017 nahm der G-BA einige redak-
tionelle Klarstellungen zu einem Beschluss aus dem
Dezember 2016 vor. Mit seinem Beschluss vom

17. November 2017 setzte der G-BA die im August
2017 veroffentlichten STIKO-Empfehlungen um. Aus
Grinden der Vollstdndigkeit wurden beruflich indizierte
Schutzimpfungen gegen FSME, Gelbfieber, Hepatitis A,
Hepatitis B, Influenza, Masern, Meningokokken, Mumps,
Pertussis, Pneumokokken, Poliomyelitis, R6teln, Tollwut
und Varizellen - ohne den Leistungsanspruch inhalt-
lich zu veréandern - komplett abgebildet. Durch einen
einleitenden Hinweis wurde die vorrangige Leistungs-
pflicht des Arbeitgebers bei beruflicher Indikation
klarer betont. Eine Impfung aufgrund beruflicher Indi-
kation kann nur dann zulasten der GKV erfolgen, wenn
fur diese kein Anspruch gegen den Arbeitgeber nach
der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
(ArbMedVV) besteht. Wie die in der ArbMedVV gestell-
ten Anforderungen insbesondere zu Inhalt und Umfang
einer Pflicht-, Angebots- oder Wunschvorsorge zu
erfiillen sind, ist den Bekanntmachungen des Bundes-
ministeriums fir Arbeit und Soziales gemaB § 9 Abs. 4
ArbMedVV zu entnehmen.

o/ .
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Fiir die Impfungen gegen Hepatitis A, Hepatitis B und
FSME wurden Erganzungen zum Expositionsrisiko

bei der beruflichen Indikation vorgenommen. Unter
anderem wurde bei der Influenzaimpfung klargestellt,
in welchen Ausnahmeféllen ein sogenanntes Hindernis
fur eine Injektion vorliegt und ein abgeschwéachter
Influenzalebendimpfstoff verabreicht werden kann.

Rechtsgrundlage:
§ 20d Abs. 1 SGB V

7 Die Standige Impfkommission (STIKO) ist eine Expertengruppe, die vom Bundesministerium fiir Gesundheit alle drei Jahre neu berufen wird. Sie tritt in der Regel

zweimal jahrlich zusammen, um Impfempfehlungen fiir Deutschland zu erarbeiten.
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Alle gesetzlich Krankenversicherten sollen unabhangig von ihrem Wohnort,
ihrem Einkommen oder anderen Faktoren einen gleichmaBigen Zugang zur am-
bulanten vertragsarztlichen Versorgung haben. Mit diesem Ziel legt der G-BA im
Auftrag des Gesetzgebers die Bedarfsplanung fest. Darin wird die Zahl der zuge-
lassenen Vertragsarztinnen und -arzte, Psychologischen Psychotherapeutinnen
und -therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und
-therapeuten bezogen auf die Zahl der Einwohner in einem bestimmten raumli-
chen Planungsbereich festgelegt. Damit wird eine Bewertung der bestehenden
Versorgungssituation moglich.

In seiner Bedarfsplanungs-Richtlinie gibt der G-BA unter anderem Verhaltniszah-
len (Einwohner/Arzt) vor, die fur eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich
sind. Nach diesen Vorgaben stellen die Kassenarztlichen Vereinigungen im Ein-
vernehmen mit den Krankenkassen einen Bedarfsplan fur das jeweilige Gebiet
der Kassenarztlichen Vereinigung auf. Der G-BA bildet nach dem Beschluss des
zustandigen Landesgremiums die Grundlage fir die Steuerung der Zulassungen
zur vertragsarztlichen bzw. vertragspsychotherapeutischen Versorgung.

Das 1977 eingefuhrte und 1993 deutlich modifizierte Instrument der Bedarfs-
planung wurde vom Gesetzgeber urspringlich entwickelt, um angesichts hoher
Arztezahlen eine Uberversorgung zu verhindern. Zu einem bestimmten Stich-
tag wurde das Verhiltnis zwischen der Einwohner- und der Arztezahl ermittelt.
Diese Verhaltniszahl galt als Richtwert fir die Beurteilung der aktuellen Versor-
gungslage. Inzwischen hat sich die Situation verandert: Bei einer hohen Versor-
gungsdichte in stadtischen Ballungsraumen kommt es in strukturschwachen
Regionen zu Problemen bei der Nachbesetzung arztlicher und psychotherapeu-
tischer Praxen. Mit Blick auf diese Situation anderte sich mit dem 2012 in Kraft
getretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) die Zielsetzung. Die
Bedarfsplanung soll allen GKV-Versicherten einen gleichmaBigen Zugang zur
ambulanten Versorgung ermdglichen.

Rechtsgrundlage:

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



Die Bedarfsplanung in Deutschland legt die Zahl der
Zulassungsmdglichkeiten zur vertragsarztlichen und
vertragspsychotherapeutischen Versorgung fiir Arz-

te und Psychotherapeuten bezogen auf die Zahl der
Einwohner in einem bestimmten rdumlichen Planungs-
bereich fest. Damit wird erkennbar, wo ein tber- bzw.
unterdurchschnittliches Versorgungsniveau besteht.
Liegt das Versorgungsniveau um 10 Prozent iber dem
bundesweiten Durchschnitt, wird ein Planungsbereich
fur weitere arztliche Zulassungen gesperrt. Im Falle der
Feststellung einer drohenden oder schon eingetretenen
Unterversorgung sollen weitergehende MaBnahmen zur
Sicherstellung der Versorgung eingeleitet werden.

In der Bedarfsplanung werden vier Versorgungsebenen
unterschieden:

die hausérztliche Versorgung

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

Diesen unterschiedlichen Versorgungsebenen ordnet
die Bedarfsplanungs-Richtlinie verschiedene Planungs-
bereiche zu. Fiir die hausérztliche Versorgung gilt der
Mittelbereich. Fir die allgemeine fachéarztliche Versor-
gung (z. B. Augenarzte, Frauenarzte, Psychotherapeuten
und Kinderérzte) gilt der Kreis oder die kreisfreie Stadt,
fur die spezialisierte fachéarztliche Versorgung (z. B.
Anésthesisten, Radiologen, fachérztlich tatige Internis-
ten) die Raumordnungsregion und fiir die gesonderte
facharztliche Versorgung (z. B. Laborarzte oder Strah-
lentherapeuten) das KV-Gebiet als Planungsraum.

Ziel dieser Differenzierung ist es, sowohl die ver-
tragsarztliche Versorgung im gesamten Bundesgebiet
gleichméBig sicherzustellen als auch dem Umstand
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Rechnung zu tragen, dass Facharztinnen und -arzte mit
zunehmendem Spezialisierungsgrad deutlich groBere
Einzugsgebiete versorgen konnen.

Die Richtlinie sieht einen Demografiefaktor vor. Dieser
wird bei der Berechnung des vertragsarztlichen Versor-
gungsbedarfs beriicksichtigt. Auf diese Weise soll die
Altersstruktur der lokalen Bevdlkerung bei der Planung
der vertragsarztlichen Niederlassungsmoglichkeiten be-
ricksichtigt werden. Darliber hinaus gibt es zuséatzliche
Moglichkeiten fiir eine Flexibilisierung der Versorgungs-
planung, um etwaigen Versorgungsengpéssen entge-
genzuwirken. Wahrend die Bedarfsplanungs-Richtlinie
einen bundesweit vergleichbaren einheitlichen Rahmen
der Bedarfsplanung darstellt, kdnnen aus vielféltigen
Grinden Abweichungen von diesem einheitlichen Rah-
men erfolgen. Zu diesen Abweichungsgriinden gehéren
insbesondere die regionale Demografie bzw. Morbiditéat,
raumliche und sozio6konomische Faktoren und auch
besondere Versorgungslagen.

Rechtsgrundlage:

§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 9 SGB V
§ 99 SGBV

§ 101 Abs. 1 SGBV

Beendigung der Sonderbeplanung des
Ruhrgebiets

Den seit Einflihrung der vertragsarztlichen Bedarfspla-
nung im Jahr 1993 bestehenden Sonderstatus des
Ruhrgebiets hat der G-BA zum 1. Januar 2018 aufge-
hoben. Bis dato galten fiir Deutschlands groBten
Ballungsraum aufgrund der dort dicht nebeneinander-
liegenden Metropolen abweichende Verhéltniszahlen
und rdumliche ZuordnungsgréBen.

Mit seinem Beschluss vom 21. Dezember 2017 gestal-
tete der G-BA die Instrumente der Bedarfsplanung so,
dass insgesamt etwa 600 neue Niederlassungsmaoglich-
keiten flir Hausarzte im Ruhrgebiet ausgewiesen werden
konnen. Die ersten 400 sollen in einem 10-jahrigen
Ubergangszeitraum entstehen - dies entspricht einem
Zuwachs von circa 40 Hausarztsitzen jahrlich. Nach
Ablauf der 10 Jahre gilt dann das bundeseinheitliche



Bedarfsplanung

Planungsniveau. Mit diesem schrittweisen Vorgehen
sollen Verwerfungen oder groBflachige Sogeffekte aus
anderen Regionen vermieden werden.

In der psychotherapeutischen Versorgung entstehen
im Ruhrgebiet ab dem 1. Januar 2018 etwa 85 weitere
Zulassungsmoglichkeiten flir Psychotherapeuten. Die
Sonderregelungen fur die Facharztgruppen der spezia-
lisierten fachéarztlichen Versorgung entfielen zum

1. Januar 2018 vollstandig. Auch auf dieser Planungs-
ebene, der beispielsweise Fachinternisten, Radiologen
und Anésthesisten angehdren, wurden im Ruhrgebiet
neue Niederlassungsmoglichkeiten geschaffen.

In die Entscheidungsfindung wurde ein vom G-BA
beauftragtes Gutachten des IGES Instituts miteinbezo-
gen, das der G-BA am 15. Juni 2017 abnahm und verof-
fentlichte. Darin konnten im Ergebnis keine tragféhigen
Argumente fiir eine Schlechterstellung des Ruhrgebiets
in der Versorgung identifiziert werden. Allerdings emp-
fahlen die Wissenschaftler, ein wesentliches Element
des bisherigen Sonderstatus beizubehalten: In der
allgemeinen facharztlichen Versorgung sollte jeweils
eine einheitliche Verhaltniszahl je Arztgruppe fiir alle
Planungsbereiche des Ruhrgebiets erhalten bleiben.
Dies wird damit begriindet, dass die Unterscheidung
zwischen mitversorgenden und mitversorgten Berei-
chen im Ruhrgebiet aufgrund der hohen Binnenver-
flechtungen nicht moéglich sei. Dieses Strukturmerkmal
unterscheidet die Region von anderen Ballungszentren
der Bundesrepublik.

So erfolgt kiinftig keine Ausdifferenzierung zwischen
groBeren und kleineren Stadten der Region des
Ruhrgebiets, sondern die Betrachtung des gesamten
Verflechtungsraums. Zu diesem Zweck fiihrte der G-BA
den neuen Planungstyp des polyzentrischen Verflech-
tungsraums ein, dem alle Stadte des Ruhrgebiets
gleichermaBen zugeordnet wurden.

Anderungen der Regelungen zum
Demografiefaktor

Mit einem Beschluss vom 19. Oktober 2017 hat

der G-BA in den Regelungen zum Demografiefaktor
erstmals den sogenannten Leistungsbedarfsfaktor auf
der Grundlage aktueller Daten aus dem Versorgungs-
geschehen angepasst. Diese RechengrdBe driickt das
Verhéltnis des Behandlungsbedarfs der 65-Jahrigen
und alteren Bevolkerung zu dem der bis 65-]Jahrigen
aus. Er wird zur Ermittlung des Demografiefaktors
herangezogen, der die Verhéltniszahl entsprechend der
lokalen Altersstruktur modifiziert und so Auswirkungen
auf den Versorgungsgrad haben kann. Kiinftig wird der
Leistungsbedarfsfaktor regelhaft alle fiinf Jahre auf
Basis der Abrechnungsstatistik der Kassenéarztlichen
Vereinigungen der letzten zwdlf Quartale fir alle Arzt-
gruppen aktualisiert.

Zur selben Zeit hat der G-BA auch die Rechenbeispiele
in Anlage 4.2 der Bedarfsplanungs-Richtlinie aktua-
lisiert. Sie sollen die Modifikation der Verhaltniszahl
durch den Demografiefaktor beispielhaft erldutern.

Nachbesetzung arztlicher
Psychotherapeutensitze

Am 17. November 2017 fasste der G-BA einen Be-
schluss, nach dem der Zulassungsausschuss bei der
Nachbesetzung eines arztlichen Psychotherapeuten
darauf hinwirken soll, dass Bewerber beriicksichtigt
werden, welche die Facharztbezeichnung Psycho-
somatische Medizin und Psychotherapie fiihren.

Das BMG beanstandete diesen Beschluss. In Regelun-
gen, die im Rahmen des Nachbesetzungsverfahrens
auf die Entscheidungen der Zulassungsausschiisse
einwirken, sieht das BMG eine Uberschreitung der
Normsetzungskompetenz des G-BA. Auch sei das
Grundrecht zulassungswilliger Leistungserbringer auf
die freie Berufsaustubung von der Regelung berihrt, so
das Ministerium. Derzeit prift der G-BA die Hinweise



des BMG zu den Regelungen der Richtlinie zum
Nachbesetzungsverfahren auf ihre Umsetzbarkeit. Die
Beratungen hierzu dauern noch an.

Weiterentwicklung der Bedarfsplanung

Mit dem GKV-VSG wurde der G-BA beauftragt, bis
zum 31. Januar 2017 die fir eine bedarfsgerechte
Versorgung erforderlichen Anpassungen nach Pri-
fung der Verhaltniszahlen und unter Berlicksichtigung
der Méglichkeit einer kleinrdumigen Planung vor-
zunehmen. Bei der Festlegung der Verhéltniszahlen
sind auch die Sozial- und die Morbiditatsstruktur zu
beriicksichtigen.

Unmittelbar nach Inkrafttreten des Gesetzes
begannen hierzu die Beratungen im Unterausschuss
Bedarfsplanung. Der inhaltliche Schwerpunkt lag
zundchst auf der Prifung der bestehenden Verhéltnis-
zahlen unter Beriicksichtigung aktueller Erkenntnisse
aus der Versorgungsforschung und -praxis, um eine
verlassliche Entscheidungsgrundlage zu erhalten.

Zur weiteren Vorbereitung der Arbeiten hat der G-BA
im Februar 2017 ein wissenschaftliches Gutachten
beauftragt. Nach einem europaweiten Ausschrei-
bungsverfahren wurde der Auftrag an einen Zusam-
menschluss von Wissenschaftlern der Ludwig-Maximi-
lian-Universitdt Minchen sowie anderer Universitaten
und Forschungseinrichtungen erteilt. Das Gutachten
soll den Status quo bewerten und ermitteln,

ob und wie der Versorgungsbedarf der Bevilkerung
ermittelt werden kann,

wie die rdumliche Verteilung des vertragsérztlichen
Angebots strukturiert werden kann und

auf Grundlage welcher Planungssystematik die
unterschiedlichen Versorgungsangebote und
Spezialisierungen abgebildet werden kénnen.

Fiir ausgewéhlte Lander sollen die Systeme zur
Kapazitédts- und Verteilungsplanung untersucht
werden.
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Die Ergebnisse werden im Jahr 2018 erwartet und sol-
len in die weiteren Beratungen miteinbezogen werden.
Nach der derzeitigen Planung sollen die gesetzlich
geforderten Anpassungen der Bedarfsplanung zum
Januar 2019 in Kraft treten.

Um in diinn besiedelten Regionen ein stationares Ver-
sorgungsangebot aufrechtzuerhalten und Kliniken, die
dort angesiedelt sind, wirtschaftlich zu unterstiitzen,
hat der Gesetzgeber mit dem Krankenhausstruktur-
gesetz (KHSG) im Jahr 2016 sogenannte Sicherstel-
lungszuschlage eingefiihrt. Der G-BA wurde beauftragt,
bundeseinheitliche Vorgaben fir die Vereinbarung
dieser Zuschlage festzulegen.

Die bereits 2016 beschlossene Erstfassung der
Regelungen fiir die Vereinbarung von Sicherstellungs-
zuschlagen trat zum 1. Januar 2017 in Kraft und bein-
haltet insbesondere die nachfolgenden vier Aspekte:

Geféhrdung der fldchendeckenden Versorgung

Diese liegt vor, wenn durch die SchlieBung des
Krankenhauses, dessen Zuschlagsfahigkeit (iber-
priift wird, zusétzlich mindestens 5000 Einwohner
Pkw-Fahrzeiten von mehr als 30 Minuten aufwen-
den miissen, um zum nédchstgelegenen geeigneten
Krankenhaus zu gelangen.

Geringer Versorgungsbedarf

Dieser liegt vor, wenn die durchschnittliche Einwohner-
dichte im Versorgungsgebiet des Krankenhauses
unterhalb von 100 Einwohnern je Quadratkilometer
liegt. Zudem gilt fiir alle bestehenden Krankenhéuser,
die auf einer Insel liegen, ein geringer Versorgungs-
bedarf als gegeben.
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Notwendige Vorhaltungen

Notwendig und fiir eine Basisversorgung relevant sind
nach den neuen Regelungen die Fachabteilung Innere
Medizin und eine chirurgische Fachabteilung, die zur
Versorgung von Notféllen der Grund- und Regelversor-
gung geeignet sind.

Planungsrelevante Qualitdtsindikatoren

Bei der Festlegung der Regelungen zur Vereinbarung
von Sicherstellungszuschldgen hat der G-BA planungs-
relevante Qualitétsindikatoren zu berticksichtigen

(vgl. S. 147). Diese dienen als Grundlage fiir qualitéts-
orientierte Entscheidungen der Krankenhausplanung
unter Berticksichtigung der Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitét in den jeweiligen Krankenhé&usern.

Im Zuge der Plenumsberatung wurde der gemeinsame
Wille zu Protokoll genommen, dass nach der im Dezem-
ber 2016 geplanten Beschlussfassung zu den planungsre-
levanten Qualitatsindikatoren bezlglich der Geburtshilfe
der Unterausschuss Bedarfsplanung die Beratungen zur
Aufnahme der Geburtshilfe in die Regelungen fiir die Ver-
einbarung von Sicherstellungszuschldgen beginnen soll.

Am 15. Dezember 2016 beschloss der G-BA erstmals
eine Liste planungsrelevanter Qualitatsindikatoren, die
unter anderem auch Indikatoren fiir die Geburtshilfe um-
fassen. In der Unterausschusssitzung ,Bedarfsplanung®
am 15. Mai 2017 wurde die Thematik erneut aufgerufen
und es wurde beschlossen, dass die AG Sicherstellungs-
zuschlage mit der Beratung der Fragestellung zur
zukiinftigen Berlcksichtigung der Frauenheilkunde/
Geburtshilfe beauftragt wird.

Wie die Geburtshilfe kiinftig in den Sicherstellungs-
zuschlagsregelungen berlcksichtigt werden soll, wird
voraussichtlich im Frithjahr 2018 entschieden. Ob die
vorgegebenen Kriterien des G-BA erfiillt werden, wird von
den zusténdigen Landesbehdrden Uberpriift.

Rechtsgrundlage:
§ 136¢c Abs. 3 SGB V

Mit dem KHSG wurde dem G-BA die Aufgabe Uber-
tragen, bis zum 31. Dezember 20178 ein gestuftes
System von Notfallstrukturen in Krankenh&usern zu
beschlieBen. Um kiinftig an der gestuften Notfallver-
sorgung teilnehmen zu kénnen, missen Krankenhauser
bestimmte Mindestvorgaben erfiillen, die vom G-BA
festgelegt werden. Wichtige Kriterien sollen dabei sein:

die Art und die Anzahl von Fachabteilungen
die Qualifikation des vorzuhaltenden Fachpersonals

der zeitliche Umfang der Bereitstellung von
Notfallleistungen

Zudem hat der G-BA bei seinen Festlegungen pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren zu berlcksichti-
gen, soweit sie fiir die Notfallversorgung von Bedeu-
tung sind. Dieses Notfallstufensystem ist die Basis
fur die Berechnung von Zu- und Abschlagen in der
Krankenhausfinanzierung.

Der G-BA konnte seinen Erstentwurf einer ent-
sprechenden Systematik bis zum Dezember 2016
fertigstellen. Vor einer abschlieBenden Beschluss-
fassung soll er in einem zweiten Schritt noch eine
Folgenabschatzung durchfihren, deren Ergebnisse bei
der abschlieBenden Beschlussfassung beriicksichtigt
werden sollen.

Nach einem bundesweiten Vergabeverfahren
wurde das IGES Institut mit der Durchfiihrung
dieser Folgenabschatzung beauftragt. Im Juli und
August 2017 wurden alle rund 2000 zugelassenen
Krankenhauser aufgefordert, sich an der bundes-
weiten Fragebogenaktion zu beteiligen und eine

8 |m KHSG wurde zunéchst der 31. Dezember 2016 als Zieltermin festgesetzt. Diese Frist hat der Gesetzgeber mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Versorgung
und der Vergiitung fiir psychiatrische und psychosomatische Leistungen (PsychVVG) jedoch auf den 31. Dezember 2017 verschoben.



Selbsteinschatzung zu den Auswirkungen des
G-BA-Konzepts abzugeben. Daruber hinaus wurden
Sekundérdatenanalysen zur Validierung und Ergén-
zung der Befragungsergebnisse durchgefiihrt und alle
Auswirkungsanalysen mit der Krankenhausplanung der
Lander abgeglichen. Diese Informationen werden bei
den weiteren Beratungen beriicksichtigt, die bis Ende
des Jahres 2017 noch nicht abgeschlossen waren.

Rechtsgrundlage:
§ 136¢c Abs. 4 SGB V
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Methodenbewertung

Der G-BA prift bei neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, ob sie
Patientinnen und Patienten einen Nutzen bringen und ob sie notwendig und
wirtschaftlich sind. Eine Methode ist eine Vorgehensweise zur medizinischen
Untersuchung oder Behandlung von Krankheiten nach einem eigenstandigen
theoretisch-wissenschaftlichen Konzept. Medizinische Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden sind zum Beispiel Operationen, andere medizinische
Verfahren, Friherkennungsuntersuchungen, der Einsatz von Heilmitteln oder
Psychotherapie.

Ausgeldst wird ein Methodenbewertungsverfahren des G-BA ausschlieBlich
Uber einen Antrag. Hierzu berechtigt sind nach dem Gesetz die zusténdigen
Spitzenverbinde der Leistungserbringer?, der GKV-Spitzenverband, die nach der
Patientenbeteiligungsverordnung anerkannten Organisationen und die unpartei-
ischen Mitglieder des G-BA. Das Bewertungsverfahren wird auf der Grundlage
des 2. Kapitels der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA standardisiert durch-
gefiuihrt und dokumentiert. Zu Beginn des Bewertungsprozesses wird das Thema
im Bundesanzeiger veroffentlicht. Unabhangig von einem gesetzlich explizit
verankerten Stellungnahmerecht kdnnen Sachversténdige und Verbande hierzu
eine erste Einschatzung geben.

Bewertet wird eine Methode daraufhin in zwei Schritten. Im ersten Schritt wird
eine sektorenlibergreifende - und damit fiir den ambulanten und stationaren
Sektor einheitliche - Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit vorgenommen. Der G-BA oder das von ihm damit beauftragte Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) bezieht in diese
Bewertung alle weltweit verfiigbaren Studien ein, die die Methode in Bezug auf
die betreffende Indikation und Patientengruppe untersuchen. Der Abschluss-
bericht zum Erkenntnisstand ist die Grundlage fiir die weiteren Beratungen. Im
zweiten Schritt erfolgt dann eine sektorspezifische - also fir den ambulanten
und stationaren Sektor getrennte - Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der
Notwendigkeit im Versorgungskontext. Fur Untersuchungs- oder Behandlungs-
methoden, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative erkennen lassen, kann der
G-BA selbst Erprobungsstudien durchfiihren.

9 Kassenarztliche und Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, einzelne Kassenérztliche und Kassenzahnérztliche Vereinigungen,
Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.



Ablauf Methodenbewertung

Neue Untersuchungs- oder Neue Fritherkennungs-
Behandlungsmethode (NUB) maBnahme
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Ankiindigung der Bewertung und Einholung von Einschatzungen der Fachéffentlichkeit
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Stellungnahmeverfahren (u. a. Heilberufekammern, N
Fachgesellschaften, Spitzenverbéande von Drittbetroffenen)

Soweit erforderlich
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(§ 94 Abs. 1 SGB V)
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Methodenbewertung

Ob eine neue Methode als Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung zur Verfligung steht, ist

in Deutschland fiir den ambulanten und stationéren
Bereich unterschiedlich geregelt: Niedergelassene
Vertragsarztinnen und -arzte dirfen neue Methoden
erst dann als Kassenleistungen anbieten, wenn der
G-BA sie fiir den ambulanten Bereich gepriift hat und zu
dem Ergebnis kam, dass ihr Einsatz dort flr Patienten
nutzbringend, notwendig und wirtschaftlich ist. Neue
Methoden stehen im ambulanten Bereich also unter
einem sogenannten Erlaubnisvorbehalt.

Rechtsgrundlage:
§ 135 Abs. 1 SGB V

Krankenh&user hingegen diirfen neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden ohne ein solches Vorpri-
fungsverfahren des G-BA direkt anbieten. Auf Antrag
untersucht der G-BA jedoch, ob die stationar erbrachte
Methode unter Berticksichtigung des allgemein aner-
kannten Stands der medizinischen Erkenntnisse fiir eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versor-
gung erforderlich ist. Erfiillt die Methode die Kriterien
nicht, darf sie nach einem entsprechenden Beschluss
des G-BA im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht
mehr zulasten der GKV erbracht werden. Hier spricht
man von einem Verbotsvorbehalt.

Rechtsgrundlage:
§ 137c Abs. 1 SGB V

Fir eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,
deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die
jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative erkennen l4sst, kann bzw. muss'® der

G-BA eine Studie durchfiihren, die eine Bewertung

des Nutzens der Methode auf einem fir eine spatere
Entscheidung ausreichend sicheren Erkenntnisniveau
erlaubt (eine Studie also, mit der die fragliche Methode
~erprobt® wird). Diese sogenannten Erprobungsstudien
werden vom G-BA im Rahmen der gesetzlichen Vorga-
ben finanziell geférdert. Eine Erprobungsstudie kommt
allerdings nur dann in Frage, wenn in naher Zukunft
keine anderweitige Studie zu erwarten ist, mit der der
Nutzen der fraglichen Methode hinreichend sicher
gepriift werden kann.

Bei einer Methode, deren technische Anwendung
maBgeblich auf einem Medizinprodukt beruht, darf
der G-BA eine Erprobung jedoch nur dann durch-
fuhren, wenn die Hersteller des jeweiligen Medizin-
produkts oder Anbieter der fraglichen Methode sich
zur angemessenen Beteiligung an den Studienkos-
ten bereiterkldren (mehr Informationen zum Thema
Erprobung ab S. 82ff.).

Rechtsgrundlage:
§ 137e SGBV

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
ambulanten Bereich

Die Methodenbewertung im ambulanten Bereich ist

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

Anlage |

Vom G-BA anerkannte &rztliche Untersuchungs-

und Behandlungsmethoden der vertragsérztlichen
Versorgung und die Bedingungen, unter denen sie
angeboten werden kénnen (z. B. notwendige Qualifika-
tion der Arztinnen und Arzte, apparative Anforderun-
gen, Dokumentationsanforderungen und erforderliche
MaBnahmen der Qualitatssicherung)

10 Eine Erprobung kann ein Zwischenergebnis der Bewertung des Nutzens einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode sein. Reicht ndmlich die verfligbare
Studienlage fir eine abschlieBende Bewertung der fraglichen Methode nicht aus und I&sst sich ihr Potenzial nicht verneinen, setzt der G-BA das Bewertungsver-

fahren fiir die Krankenhausbehandlung (§ 137c Abs. 1 SGB V) aus und fiihrt eine Erprobung durch. Eine Erprobung, die die vertragsarztliche Versorgung

(§ 135 Abs. 1 SGB V) umfasst, liegt dagegen im Ermessen des G-BA.



Anlage I

Vom G-BA aus der vertragsérztlichen Versorgung
ausgeschlossene drztliche Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Anlage Il

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

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

Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
stationaren Bereich

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

§4
Nach einem Bewertungsverfahren des G-BA
ausgeschlossene Methoden

Anlage |

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

Anlage Il

Methoden, bei denen das Bewertungsverfahren vom
G-BA befristet ausgesetzt wurde, weil zum Zeit-
punkt der Beschlussfassung die Studienlage fiir eine
abschlieBende Bewertung nicht ausreichte. Ausset-
zungen sind stets mit der Vorgabe verbunden, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfiir zu setzenden
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Frist der Nutzen anhand dann vorliegender weiterer
klinischer Studien (berpriift werden kann. AuBerdem
sollen Anforderungen an die Qualitét der Leistungs-
erbringung sowie an eine hierfiir notwendige Doku-
mentation beschlossen werden.

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

Ubersicht {iber die aktuellen
Methodenbewertungsverfahren

Die nachfolgenden Methoden bewertet der G-BA
derzeit, viele davon sowohl fiir den ambulanten (nach
§ 135 Abs. 1 SGB V) als auch fir den stationaren
Bereich (nach § 137c SGB V). Gekennzeichnet sind
diese Themen mit dem Kiirzel a/s. Betrifft ein Thema
nur den ambulanten Sektor, ist es mit einem a gekenn-
zeichnet, betrifft es nur den stationdren, mit einem s.

Themen, zu denen im Berichtsjahr keinerlei Plenums-
beschluss erfolgte und die sich ausschlieBlich in
vorbereitenden Beratungen befanden, werden in diesem
Geschéftsbericht nicht tiefgehend behandelt.

(Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk) s
Bewegungsschienen (siehe S. 70) a

Biomarkerbasierte Tests beim primdren Mammakarzi-
nom einschlieBlich des uPA/PAl-1-Tests (siehe S. 71)

a/s

Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe S. 72) a/s

Extrakorporale StoBwellentherapie beim
Fersenschmerz (siehe S. 72) a

FFR-Messung bei koronarer Herzkrankheit
(siehe S. 73) a
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Hyperbare Sauerstofftherapie bei diabetischem
FuBsyndrom (siehe S. 73) a/s

Liposuktion beim Lipédem (siehe S. 73) a/s

Lungenvolumenreduktion bei schwerem
Lungenemphysem (siehe S. 74) s

Magnetresonanztomographie-gesteuerte

hochfokussierte Ultraschalltherapie bei Uterusmyomen

(siehe S. 75) a/s

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

OCT zur Diagnostik und Therapiesteuerung bei nAMD
und diabetischem Makulabdem (siehe S. 76) a

Positronenemissionstomographie (siehe S. 76) a/s
(Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie bei Diabetes mellitus
und arteriellem Hypertonus) a

Protonentherapie (sieche S. 78) s
Stammzelltransplantation (siehe S. 79) s

(Stents zur Behandlung von Koronargefédl3stenosen) s

Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger
(siehe S. 80) a

(Synchrone Balneophototherapie zur Behandlung der
atopischen Dermatitis) a

(Systematische Behandlung von Parodontopathien) a
(Systemische Therapie bei Erwachsenen) a
(Telemonitoring mit Hilfe aktiver kardialer
implantierbarer Aggregate bei ventrikuldren

Tachyarrhythmien und Herzinsuffizienz) a

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

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

UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus
(siehe S. 81) a

Vakuumversiegelungstherapie
(siehe S. 82) a/s

Bewegungsschienen

Nach Gelenkoperationen ist es zur vollstéandigen
Wiedererlangung der Gelenkfunktion sehr wichtig, die
Patientinnen und Patienten umgehend zu mobilisie-
ren. Sie erhalten Gehbhilfen und eine Physiotherapie
mit zundchst passiv und zunehmend aktiv gefliihrten
Bewegungen. Daneben ist es méglich, Patienten er-
génzend zur Physiotherapie zu Hause mit sogenannten
Bewegungsschienen trainieren zu lassen. Sie bestehen
aus einem Grundgestell und miteinander verbunde-
nen Lagerungselementen, die innerhalb vorgewahl-

ter Parameter hin- und herbewegt werden konnen.
Bewegungsschienen lassen sich individuell an die
Patienten anpassen. Dabei werden Bewegungsumfang,
Geschwindigkeit, Ubungszeit und -haufigkeit arztlich
festgelegt. Bewegungsschienen gibt es sowohl zur ak-
tiven Anwendung tber Muskelkraft (CAM = controlled
active motion) als auch motorbetrieben zur passiven
Mobilisation (CPM = continuous passive motion).

Der Einsatz aktiver Bewegungsschienen ist derzeit
keine GKV-Leistung. Nur motorbetriebene Bewegungs-
schienen sind seit 1996 Bestandteil des Hilfsmittel-
verzeichnisses und kdnnen - allerdings nur bei
wenigen medizinischen Indikationen - zeitbefristet und
ergénzend zur Physiotherapie verordnet werden.

Zu beiden Bewegungsschienen laufen auf Antrag des
GKV-SV Bewertungsverfahren beim G-BA. Ausléser war
ein BSG-Urteil vom 8. Juli 2015 (Az.: B3 KR 6/14). Im
Rechtsstreit um die Aufnahme auch der CAM in das
Hilfsmittelverzeichnis hatte das BSG deren Einsatz als
neue Behandlungsmethode eingestuft. Erst nach ab-
geschlossener Nutzenbewertung durch den G-BA kann



der GKV-SV weitere Entscheidungen zu Bewegungs-
schienen im Hilfsmittelverzeichnis treffen.

Am 16. Mérz 2017 legte das IQWiG seinen Abschluss-
bericht zum aktuellen Forschungsstand zur CAM bei
der Indikation Kreuzbandriss vor. Am 19. Dezember
2017 folgte der Vorbericht zur CPM bei der Nach-
behandlung nach Operationen am Knie- oder Schulter-
gelenk in Kombination mit ambulanter Physiotherapie.
Der Abschlussbericht zur CPM wird fir das zweite
Quartal 2018 erwartet.

Auf Grundlage des Abschlussberichts erfolgten zur
CAM die weiteren Beratungen. Im Ergebnis konnte fiir
den Einsatz der CAM beim Kreuzbandriss kein An-
haltspunkt fiir einen Nutzen oder Schaden, jedoch das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
festgestellt werden. Mit einer Verdéffentlichung im Bun-
desanzeiger am 24. November 2017 forderte der G-BA
alle vom Thema betroffenen Medizinproduktehersteller
fur das Stellungnahmeverfahren zur Meldung auf. Am
22. Februar 2018 wurde das Stellungnahmeverfahren
eingeleitet.

Biomarkerbasierte Tests beim primaren
Mammakarzinom einschlieBlich des
uPA/PAI-1-Tests

Brustkrebs ist die am hiufigsten vorkommende
Krebserkrankung bei Frauen. Die inzwischen deutlich
verbesserten Behandlungsmoglichkeiten beruhen unter
anderem auf einer immer genaueren Erfassung von
Merkmalen der Patientin und des Tumors, die zur The-
rapieentscheidung herangezogen werden. Seit einigen
Jahren sind Testmethoden verfligbar, mit deren Hilfe
sich Tumorgewebe genetisch analysieren lasst. Diese
zusatzliche Diagnostik soll helfen, den individuellen
Nutzen einer adjuvanten Chemotherapie fiir die betrof-
fene Patientin sicherer beurteilen zu kénnen.

Zu diesen biomarkerbasierten Tests wird auf Antrag
des GKV-SV ein Bewertungsverfahren beim G-BA
durchgefiihrt. Untersucht werden 14 biomarker-
basierte Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine
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adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren
Mammakarzinom, sowohl fiir den vertragsarztlichen
als auch flr den stationdren Sektor. Die bereits lau-
fende Bewertung zum uPA/PAI-1-Test wurde in dieses
Verfahren integriert.

Der Abschlussbericht zum aktuellen Forschungsstand
wurde am 26. Oktober 2016 vom IQWiG vorgelegt. Zu-
sammenfassend kommt das Institut zu dem Ergebnis,
dass fiir einen Nutzen bzw. Schaden einer biomarker-
basierten Strategie zur Entscheidung fiir oder gegen
eine adjuvante Chemotherapie beim primaren Mamma-
karzinom derzeit kein Anhaltspunkt vorliegt. Allerdings
wurde im Zuge der S3-Leitlinie zum Mammakarzinom
der fachliche Konsens erzielt, dass ausreichende
Evidenz fir einen klinischen Nutzen verschiedener
Biomarkertests fiir Frauen mit primarem hormonrezep-
torpositiven, HER2 /neu-negativen Mammakarzinom
und ohne befallenen Lymphknoten vorliegt, so dass
Biomarkertests eingesetzt werden konnen.

Vor diesem Hintergrund plant der G-BA die Entwick-
lung von Informationsmaterial, das betroffene Frauen
bei der Entscheidung unterstiitzt, ob sie zur Abschat-
zung ihres personlichen Rickfallrisikos einen Biomar-
kertest einsetzen wollen. Mit Beschluss vom

18. Mai 2017 wurde das IQWiG mit der Erstellung
einer Entscheidungshilfe fiir diese Patientinnen be-
auftragt. Ein Entwurf wurde am 15. November 2017
vorgelegt. Dieser wird in die weiteren Beratungen
einbezogen. Uber eine Verdffentlichung im Bundesan-
zeiger rief der G-BA am 27. April 2017 die vom Thema
betroffenen Medizinproduktehersteller fir das kom-
mende Stellungnahmeverfahren zur Meldung auf.



Methodenbewertung

Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom

Das Verfahren zur Bewertung der interstitiellen Low-
Dose-Rate(LDR)-Brachytherapie wurde 2013 ausge-
setzt, um die Ergebnisse einer groBen randomisierten
Multicenterstudie, der PREFERE-Studie, abzuwarten.
Die Aussetzung erfolgte bis 2020 fiir den ambulanten
Bereich und bis 2030 fiir den stationéren Bereich. Im
Jahr 2016 wurde die Studie wegen nicht ausreichen-
der Patientenrekrutierung abgebrochen. Vor diesem
Hintergrund hat der G-BA am 21. September 2017
beschlossen, das Verfahren wiederaufzunehmen und
den aktuellen Erkenntnistand zu ermitteln. Dazu wurde
zwischenzeitlich das IQWiG mit einem Rapid Report
beauftragt.

Das Prostatakarzinom - ein in der Regel langsam wach-
sender Tumor- tritt vorwiegend im hoheren Lebensalter
auf und wird stadienabhangig behandelt. Therapeutisch
werden primar die radikale Prostatektomie (operative
Entfernung der Prostata) sowie strahlentherapeutische
Verfahren eingesetzt. Zudem kann eine Strategie des
aktiven Beobachtens gewéhlt werden (Active Surveil-
lance). Als organerhaltendes, minimalinvasives Verfah-
ren steht zudem die Low-Dose-Rate-Brachytherapie
(LDR-Brachytherapie) zur Verfligung. Hierbei werden
viele kleine Strahlenquellen, sogenannte Seeds, in den
Tumor und dessen Umgebung eingebracht. Die Seeds
sind mit einem kurzlebigen Radionuklid beladen, das

in wenigen Wochen fast vollstidndig zerfallt und dabei
seine Strahlung abgibt. Die PREFERE-Studie sollte die
Low-Dose-Rate-Brachytherapie mit den anderen Ver-
fahren vergleichen, die die aktuelle Leitlinie fiir dieses
Krankheitsstadium vorsieht.

Extrakorporale StoBwellentherapie beim
Fersenschmerz

Beim Krankheitsbild Fersenschmerz bestehen eine
Reizung und eine Entziindungsreaktion der Plantar-
aponeurose am Fersenbein (plantare Fasziitis oder
Fersensporn). Fihrt eine konservative Behandlung
beispielsweise mit speziellen Einlagen, Physiothera-
pie oder lokalen Injektionen von Steroiden zu keiner
Besserung, wird den Patientinnen und Patienten in der
Regel die extrakorporale StoBwellentherapie (ESWT)
oder ein operativer Eingriff angeboten. Bei der ESWT
werden von auBen mit einem Gerat Druckwellen auf
das zu behandelnde Gewebe verabreicht. Durch den
physikalischen Effekt werden Mikrotraumen induziert,
die die Heilung des Gewebes beschleunigen sollen.
Der exakte Wirkmechanismus ist bislang noch nicht
vollstédndig erforscht.

Seit 2015 lauft beim G-BA auf Antrag des GKV-SV

ein Bewertungsverfahren zum Einsatz der ESWT beim
Fersenschmerz bei plantarer Fasziitis. Die Ergebnisse
einer IQWiG-Nutzenbewertung auf Basis des aktuellen
medizinischen Forschungsstands wurden am 29. Mérz
2017 vorgelegt. Es konnten 29 Studien einbezogen
werden, die Aussagen zu den Endpunkten Schmerz,
korperlicher Funktionsstatus einschlieBlich Aktivitaten
des téglichen Lebens und unerwiinschte Therapiewir-
kungen machen. Mit einer Verdffentlichung im Bundes-
anzeiger rief der G-BA am 1. Juni 2017 die vom Thema
betroffenen Medizinproduktehersteller zur Meldung
auf. Die fachlichen Beratungen auf Ebene der themen-
bezogenen Arbeitsgruppe und die Vorbereitung des
Stellungnahmeverfahrens wurden bis zum Ende des
Jahres 2017 abgeschlossen.



FFR-Messung der myokardialen fraktionellen
Flussreserve bei koronarer Herzkrankheit

Die Messung der myokardialen fraktionellen Fluss-
reserve kann bei bestimmten Patientinnen und Patien-
ten mit koronarer Herzkrankheit kinftig auch ambulant
eingesetzt werden, um anstehende Therapieentschei-
dungen abzusichern. Das beschloss der G-BA am

17. November 2017 nach vorangegangener Beratung
auf Grundlage des entsprechenden IQWiG-Berichts
zum Nutzen der Untersuchungsmethode. Danach kann
die Messung zulasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung durchgefiihrt werden, wenn die Indikation
zur Koronarangiographie besteht, aber aufgrund des
Angiographiebefunds nicht eindeutig ist.

Bei dieser Methode wird im Rahmen einer Herz-
katheteruntersuchung des verengten BlutgefdBes mit
einem Drucksensor die sogenannte Blutflussreserve
gemessen. Je kleiner der gemessene Wert ist, desto
starker ist der Blutfluss eingeschrankt; der Herzmuskel
wird entsprechend schlecht mit sauerstoffreichem Blut
versorgt. Der Funktionstest ermdglicht eine Entschei-
dung dariiber, ob eine gefdBerweiternde Therapie

zum Beispiel mittels eines Stents erforderlich ist.

Der Beschluss war bis Jahresende noch nicht in Kraft
getreten.

Hyperbare Sauerstofftherapie beim
diabetischen FuBsyndrom

Patientinnen und Patienten mit einem schweren
diabetischen FuBsyndrom'! kénnen kiinftig auch
ambulant mit der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO)
behandelt werden, wenn alle MaBnahmen der Stan-
dardtherapie zuvor erfolglos blieben. Die Anwendung
der HBO im Krankenhaus wird kiinftig bereits ab dem
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Wagner-Stadium Il méglich sein. Einen entsprechenden
Beschluss traf der G-BA am 21. September 2017.

In Studien wurden Anhaltspunkte daflr gefunden, dass
sich Wunden, die unter der Standardtherapie nicht zu
heilen beginnen, bei einer zusatzlichen HBO besser
schlieBen. Der G-BA beschloss deshalb - trotz eines
nicht eindeutig belegten medizinischen Nutzens -,
Patientinnen und Patienten mit einem schweren dia-
betischen FuBsyndrom mit der HBO eine ergénzende
ambulante Behandlungsmdoglichkeit zu er6ffnen.

Ziel der HBO ist es, das Wundgewebe mit mehr Sau-
erstoff zu versorgen und dadurch eine Heilung anzu-
regen. Die Methode basiert auf der Einatmung reinen
Sauerstoffs in einer Druckkammer. Eine Therapie-
sitzung dauert zwischen 45 und 120 Minuten und wird
téglich Uber einen Zeitraum von mehreren Wochen
durchgefiihrt. Die Standardtherapie des diabetischen
FuBsyndroms besteht - je nach Lage, GroBe und Tiefe
der Wunde - aus einer medikamentdsen Behandlung,
einer Wundsauberung, dem Anlegen von Verbénden,
einer Druckentlastung und chirurgischen MaBnahmen.
Unabdingbar beim Einsatz der HBO ist jedoch die
leitliniengerechte Durchfiihrung in einer qualifizier-
ten Einrichtung. Zudem ist eine Uberweisung durch
bestimmte Facharztgruppen erforderlich.

Der am 19. Oktober durch eine geringfligige
redaktionelle Klarstellung préazisierte Beschluss vom
21. September 2017 war bis Jahresende noch nicht in
Kraft getreten.

Liposuktion beim Lipédem

Der G-BA hat am 20. Juli 2017 das Bewertungsver-
fahren zur Uberpriifung der Behandlungsmethode der
Liposuktion (Fettabsaugung) beim Lipddem ausgesetzt,
da die Studienlage keine ausreichend sichere Aussage

1 Als diabetisches FuBsyndrom bezeichnet man nicht heilende Wunden am Unterschenkel oder FuB. Sie sind eine verbreitete Folgeerkrankung des Diabetes

mellitus. Zur Einteilung des Schweregrads wird in der Regel die Wagner-Armstrong-Klassifikation herangezogen. Im Wagner-Stadium Il sind die Wunden bis zur

Ebene der Sehnen und Gelenkkapseln vorgedrungen. Ab dem Wagner-Stadium Il liegt eine Wundtiefe bis zur Ebene der Knochen vor. Die Knochen- und

Gelenkbeteiligung kann prognostisch so ungiinstig sein, dass im VorfuBbereich oder in Hohe des Unterschenkels eine Amputation vorgenommen werden muss.
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zum Nutzen oder Schaden der Methode zulieB. Es
konnten zudem keine noch laufenden Studien identi-
fiziert werden. Die Liposuktion beim Lip6dem bietet
nach Auffassung des G-BA aber das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative. Der G-BA wird
daher eine Erprobungsstudie zur Verbesserung der
Erkenntnislage auf den Weg bringen. Die derzeitige
Studienlage und die Hintergriinde der Entscheidung
sind ausfuhrlich in den Tragenden Griinden der beiden
Aussetzungsbeschliisse vom 20. Juli 2017 dargelegt.

Die klnftige Erprobungsstudie soll eine Bewertung des
Nutzens und der Risiken der Liposuktion auf einem
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau ermdglichen.
Nach erfolgreicher Beendigung der Studie und Publika-
tion der Ergebnisse kann das Verfahren zur Methoden-
bewertung durch den G-BA fortgesetzt werden.

Zu untersuchende offene Aspekte sind insbesondere:

Nutzen der Liposuktion im Vergleich zu konsequent
durchgefiihrten alleinigen nichtinvasiven MaBnahmen
in Bezug auf die Symptomreduktion, Lebensqualitét
und das Erfordernis einer (weiteren) konservativen
Behandlung

Notwendigkeit von Folge- bzw. Wiederholungseingrif-
fen sowie Risiken der Operationen und langfristige
Sicherheit der Methode

Bis Ende des Berichtsjahrs entwickelte der G-BA

eine Erprobungs-Richtlinie, die die Eckpunkte des
Studiendesigns festlegt. Hierzu gehdren zum Beispiel
die Vergleichsinterventionen, die patientenrelevan-
ten Endpunkte, der bendétigte Studientyp sowie die
sachlichen, personellen und sonstigen Anforderungen
an die Qualitat der Leistungserbringung. Voraussicht-
lich im Januar 2018 wird der G-BA dazu beschlieBen.
Im nachsten Schritt wird dann Uber ein europaweites
Vergabeverfahren eine unabhéngige wissenschaftliche
Institution mit der Durchfiihrung und Auswertung der
Studie beauftragt.

Das Lipddem ist eine chronische, fortschreitende
Krankheit, von der fast ausschlieBlich Frauen betrof-
fen sind. Gekennzeichnet ist es durch eine Haufung
krankhaft verédnderten Fettgewebes, hauptsachlich an

Hufte und Oberschenkeln. Da die Ursache der Erkran-
kung bisher unbekannt ist, zielen die in der Regel
lebenslang anzuwendenden konservativen Therapien
wie Lymphdrainage, Kompression oder Bewegungs-
therapie lediglich auf eine Linderung der Beschwerden
ab. Die Fettanreicherung kann dadurch jedoch nicht
beeinflusst werden. Die Liposuktion ist ein chirurgi-
scher Eingriff, bei dem Fettzellen unter der Haut mit
Hilfe von Kanulen abgesaugt werden. Die Bewertung
der Methode wurde im Mai 2014 von der Patienten-
vertretung beantragt.

Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem

Dauerhafte Verengungen der Bronchien und Bron-
chiolen (etwa durch eine chronische Bronchitis oder
andere Vorschadigungen) kdonnen als Spéatfolge ein
sogenanntes Lungenemphysem ausldsen, bei dem
groBere Teile der Lunge funktionsuntiichtig sind.

Ein Behandlungsansatz - vor allem beim schweren
Lungenemphysem mit einer hochgradigen Ateminsuf-
fizienz (Stadium IlI-1V) - sind sogenannte Lungen-
volumen reduzierende Verfahren. Dabei werden die
geschadigten Lungenbereiche verkleinert, um auf
diese Weise mehr Platz fiir die noch funktionsfahigen
Anteile zu schaffen. Die Atmung und der Gasaus-
tausch sollen so wieder verbessert werden. Es gibt
verschiedene Methoden der Lungenvolumenreduk-
tion: Neben einer chirurgischen Entfernung des ge-
schadigten Lungengewebes stehen weitere Verfahren
zur Verfligung, zum Beispiel das bronchoskopische
Einlegen von Ventilen, Metallspulen oder Polymer-
schaum oder die Thermoablation mit Wasserdampf.

Auf Antrag des GKV-SV nahm der G-BA im Jahr 2013
die Bewertung diverser Verfahren der Lungenvolu-
menreduktion in der stationdren Versorgung auf. Das
IQWIG legte am 2. Februar 2017 seinen Bericht zum
medizinischen Forschungsstand bei den verschie-
denen Verfahren vor. Die Beratungen wurden auf
dieser Basis fortgesetzt und werden mit separaten
Einzelbeschlissen zu den verschiedenen jeweiligen



Methoden voraussichtlich im Laufe des Jahres 2018
abgeschlossen.

Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie bei
Uterusmyomen

Uterusmyome sind gutartige Tumoren der Gebarmut-
ter, die Symptome wie unregelmaBige Menstruations-
blutungen und Schmerzen hervorrufen kénnen. Bei
der Magnetresonanztomographie-gesteuerten hoch-
fokussierten Ultraschalltherapie werden Uterusmyome
durch gebindelten Ultraschall erhitzt und dadurch
zerstort. Zuvor angefertigte Magnetresonanzschnitt-
bilder erméglichen es, den Ultraschall gezielt auf die
Myome zu lenken.

Es handelt sich hierbei um die erste Methode, die der
G-BA mit einer Studie erproben lassen will. Ausloser
war ein Herstellerantrag. Eine Erprobungs-Richtlinie
mit detaillierten Vorgaben des G-BA zum Studien-
design trat am 9. Marz 2017 in Kraft. In einem bis zum
Jahresende noch nicht abgeschlossenen Vergabever-
fahren wird nun eine unabhéangige wissenschaftliche
Institution gesucht, die die Studie ausfiihren und
auswerten wird.

Die Erprobungsstudie soll folgende Frage beantworten:
Bietet die Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie Patientinnen mit
symptomatischen und konservativ nicht ausreichend
therapierbaren Uterusmyomen Vorteile im Vergleich
zur offen chirurgischen oder laparoskopischen Entfer-
nung? Beurteilt werden soll dies anhand der Zeit, die
nach dem Eingriff bis zur Riickkehr zu normalen Aktivi-
taten vergeht, der Schwere der Symptome und der ge-
sundheitsbezogenen Lebensqualitat. Die geschatzten
Studienkosten, an denen sich Medizinproduktehersteller
beteiligen, belaufen sich auf bis zu 900.000 Euro.

e
S /\

D
/]\

Nichtmedikamentdse Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine mit zuneh-
mendem Alter hdufig vorkommende gutartige Vergro-
Berung der Prostata. Abhdngig vom Schweregrad der
Erkrankung kommt es zu unterschiedlich ausgepragten
Beschwerden. Die Therapie kann prinzipiell medika-
mentds oder operativ/interventionell erfolgen. Fir
insgesamt sechs Behandlungsverfahren setzte der G-BA
im Jahr 2010 und 2013 die Bewertungsverfahren aus,
da aussagekréaftige wissenschaftliche Erkenntnisse aus
laufenden Studien erwartet wurden. Zu tber 20 Verfah-
ren konnten bereits Beschlusse fiir die Anwendung im
ambulanten und stationdren Bereich gefasst werden.

Mit einem Beschluss vom 15. Juni 2017 hat der G-BA
nun Gber die Thulium-Laserresektion (TmLRP) ent-
schieden. Die Methode wurde in die vertragsérztliche
Versorgung aufgenommen und ihre Erforderlichkeit fir
die stationare Versorgung bestatigt. Begleitend wurden
fir die ambulante Versorgung Eckpunkte zur Qualitats-
sicherung beschlossen. Hierzu gehdren die erforderli-
che fachérztliche Qualifikation und die Gewahrleistung
einer intensivmedizinischen Notfallversorgung.

Die Prostataresektion mittels Thulium-Laser ist ein
Verfahren, bei dem der vaporisierende Effekt des
Lasers genutzt wird, um Gewebe aus der vergréBerten
Prostata herauszuschneiden und anschlieBend durch
die Harnrohre zu entfernen. Die Studienlage zur Thuli-
um-Laserresektion zeigte im Hinblick auf die klinische
Symptomatik eine Nichtunterlegenheit gegeniiber der
Standardbehandlung. Zudem zeigte sich ein Hinweis
auf eine kiirzere Krankenhausverweildauer und eine
klrzere Katheterisierungsdauer als bei der Standardt-
herapie. Auch gab es seltener schwere Blutungen oder
postoperative Blasenbeschwerden. Die Beschliisse
traten am 29. und 30. August 2017 in Kraft.

Zu drei weiteren nichtmedikamentdsen Behandlungs-
verfahren wurden am 21. September 2017 die Bera-
tungen eingestellt. Es handelt sich um die Kontakt-
Laserablation (CLAP), die visuelle Laserablation (VLAP)
und die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie
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(TUMT). Riicklaufige Fallzahlen belegen, dass diese
Behandlungsverfahren in der Versorgung keine
besondere Rolle mehr spielen. Sie beruhen ebenfalls
auf dem Prinzip der Gewebeentfernung durch
Erhitzung oder Verdampfung.

Zu den beiden Behandlungsverfahren
photoselektive Vaporisation (PVP) und
Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

fihrte der G-BA seine Beratungen auf Basis eines
IQWiG-Rapid-Reports vom 2. August 2016 zum
aktuellen wissenschaftlichen Forschungsstand fort.
Mit Beschluss des G-BA vom 15. Februar 2018 wurden
die Methoden in die vertragsarztliche Versorgung auf-
genommen und ihre Erforderlichkeit fir die stationdre
Versorgung bestatigt.

Optische Koharenztomographie (OCT) zur
Diagnostik und Therapiesteuerung bei nAMD
und diabetischem Makuladdem

Die altersbedingte Makuladegeneration (AMD) ist eine
Netzhauterkrankung des Auges im Bereich des scharfs-
ten Sehens (Gelber Fleck, auch Makula genannt). Sie
zahlt in Deutschland zu den haufigsten Ursachen fiir
schwere Sehbehinderungen und kann bis zur Erblindung
fuhren. Bei den Verlaufsformen wird zwischen einer
trockenen und einer feuchten (neovaskulédren) AMD
(NAMD) unterschieden.

Bei der diabetischen Retinopathie handelt es sich um
eine weitere haufig vorkommende Netzhauterkrankung,
die durch Diabetes mellitus hervorgerufen wird. Im
Krankheitsverlauf kann es zu einer Flissigkeitsansamm-
lung in der Makula kommen, die als diabetisches Ma-
kuladdem (DMO) bezeichnet wird. Das DMO ist mit 75
Prozent die haufigste Ursache fiir eine Sehverschlechte-
rung bei der diabetischen Retinopathie.

Beide Erkrankungen kénnen mit Hilfe von Arzneimitteln
behandelt werden, die direkt in das betroffene Auge

injiziert werden und das Sehvermogen verbessern. Die
Behandlung erfolgt zu Beginn in monatlichen Abstéan-
den, im weiteren Verlauf gegebenenfalls bedarfsabhéan-
gig. Zur Feststellung, ob es einer erneuten Behandlung
bedarf, gibt es verschiedene diagnostische Strategien.
Ein neues diagnostisches Vorgehen im Rahmen dieser
Strategien ist die optische Koharenztomographie (OCT).
Es handelt sich hierbei um ein nicht invasives hochauf-
I6sendes bildgebendes Verfahren, das es ermdoglicht,
Flussigkeitsansammlungen, Narbenprozesse und Veran-
derungen der Netzhautdicke zu beurteilen.

Das Bewertungsverfahren zur OCT wurde auf Antrag des
GKV-SV im April 2015 aufgenommen. Untersucht wird
der Nutzen der Methode bei der Diagnostik und Thera-
piesteuerung zu beiden Indikationen in der vertragsarzt-
lichen Versorgung. Seit dem 7. Juli 2017 liegt hierzu der
Bericht des IQWiG zum aktuellen Forschungsstand vor. Er
wurde noch einmal durch Ausarbeitungen zu vertiefenden
Fragestellungen ergénzt. Auf dieser Grundlage wurden die
Beratungen fortgesetzt. Voraussichtlich im Herbst 2018
ist hierzu mit einer Beschlussfassung zu rechnen.

Positronenemissionstomographie (PET)

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bild-
gebendes diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin,
mit dem stoffwechselaktive Gewebe im Korper darge-
stellt werden kénnen. Aufgrund ihrer beschleunigten
Stoffwechselprozesse fallen hierunter auch bestimmte
Tumoren. Es besteht die Moglichkeit, die PET-Bilder mit
anderen bildgebenden Verfahren abzugleichen bzw. mit
der Computertomographie zu fusionieren (PET/CT),

um die Lage von PET-Befunden besser bestimmen zu
kdnnen.

Im Jahr 2003 nahm der G-BA Beratungen zum Einsatz
der PET bzw. PET/CT bei insgesamt 17 Indikationen auf;
zunachst ausschlieBlich fiir die stationare Versorgung,
seit 2006 auch fiir den vertragséarztlichen Bereich.

Aus dem Pool dieser 17 Bewertungsverfahren sind der-
zeit noch 13 beim G-BA anhéngig. Die entsprechenden
Beratungsstande werden nachfolgend abgebildet.



Kopf- und Halstumoren

Zu diesem Indikationsgebiet hat der G-BA am 16. Marz
2017 mit seinen Beschlussfassungen die Leistungs-
erbringung zulasten der gesetzlichen Krankenver-
sicherung in der ambulanten Versorgung erméglicht und
fiir die Behandlung im Krankenhaus bestétigt.

Die aktuelle Studienlage zeigte, dass die PET/CT in
bestimmten Fallen geeignet ist, die invasiven Eingriffe
Neck Dissection und laryngoskopische Biopsie zu
vermeiden. Bei Patienten mit Kopf- und Halstumoren
kann mit Hilfe einer PET/CT entschieden werden,

ob gegebenenfalls eine weitrdumige Entfernung der
Lymphknoten vermieden werden kann. Zudem kann ein
Rezidivverdacht bei Kehlkopfkrebs abgeklart werden.
Patienten bleibt dadurch eine Gewebeentnahme am
Kehlkopf erspart.

Die Beschliisse vom 16. Marz 2017 traten am 2. und
7.Juni 2017 in Kraft.

Rezidivierendes kolorektales Karzinom

Im Juni 2016 setzte der G-BA das Bewertungsverfahren
zur PET/CT beim rezidivierenden kolorektalen Karzi-
nom aus und beschloss entsprechende Anderungen
der Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
und der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung.
Da er zu dem Ergebnis gelangte, dass diese Methode
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet, wurden zeitgleich Beratungen zu einer
entsprechenden Erprobungs-Richtlinie aufgenommen.
Die in der Folge geplante Erprobungs-Richtlinie konnte
vom G-BA jedoch nicht beschlossen werden, weil von
Seiten der Hersteller der PET-Geréte keine Bereitschaft
zur Beteiligung an den Studienkosten bestand. Bis zum
Jahresende 2017 waren die Beratungen zum weiteren
Vorgehen noch nicht abgeschlossen.

Hodgkin- und Non-Hodgkin-Lymphome
(Initial-Staging)

Im Oktober 2010 schloss der G-BA die PET bzw. PET/
CT in der Diagnostik maligner Lymphome weitgehend
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aus der Versorgung zulasten der GKV aus. Nur fiir
eine Teilindikation erfolgte ein Einschluss und fir eine
weitere die Aussetzung der Beratungen. Das BMG
verband seine Nichtbeanstandung dieses Beschlusses
mit der Auflage, zu priifen, ob statt eines Ausschlus-
ses der PET bzw. PET/CT zum initialen Staging beim
Hodgkin-Lymphom eine Aussetzung und Erprobung

in Betracht kommen konnten. Die daraufhin ab 2014
in Eckpunkten konzipierte Erprobungsstudie konn-

te jedoch aufgrund der fehlenden Bereitschaft der
Medizinproduktehersteller zur Kostenbeteiligung nicht
realisiert werden.

Nach Durchfiihrung eines Einschatzungsverfahrens
und einer Sachversténdigenanhorung im Jahr 2016
zeigte sich jedoch, dass in diesem besonderen Fall die
Fragestellungen mdglicherweise auch auf Basis schon
bestehender Daten aus friiheren Studien beantwortet
werden kdnnen. In seiner Sitzung am 18. Mai 2017 be-
schloss der G-BA, die bendétigte Evidenz fiir den Einsatz
der PET/CT bei den Hodgkin- und den Non-Hodgkin-
Lymphomen mit Hilfe von Sachverstandigengutachten
zu generieren, in denen bereits in wissenschaftlichen
Studien durchgefiihrte PET-Untersuchungen erneut
unter bestimmten Fragestellungen ausgewertet werden
sollen.

Hodgkin-Lymphome - fortgeschrittene Stadien
(Interim-Staging)

Im Oktober 2010 setzte der G BA das Bewertungs-
verfahren zum Einsatz der PET bzw. PET/CT zum
Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen aus. Auf-
grund des Vorliegens neuer Erkenntnisse hat der G-BA
mit Beschluss vom 21. September 2017 das Bewer-
tungsverfahren zu der Indikation Interim-Staging bei
Hodgkin-Lymphomen im fortgeschrittenen Stadium
wiederaufgenommen.

Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen

Zu diesem seit Oktober 2010 ausgesetzten Verfah-
ren gab es im Berichtsjahr Hinweise auf eine neue
Evidenzlage. Mit Beschluss vom 21. September 2017
nahm der G-BA die Beratungen wieder auf.
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Maligne Melanome

Zu dieser Indikation ergaben sich bei der Priifung der
Evidenzlage im Berichtsjahr Hinweise auf neue Studien-
ergebnisse. Mit einem Beschluss vom 17. November

2017 nahm der G-BA die Beratungen wieder auf.

Die Beratungen zu den folgenden, von den Antragen
umfassten Indikationsbereichen ruhen:

Osophaguskarzinom

hochmaligne Gliome

Ovarialkarzinom

Knochen- und Weichteiltumoren

Schilddriisenkarzinom

Mammakarzinom

Adenokarzinom des Pankreas

Morbus Alzheimer

Epilepsie

koronare Herzkrankheit
Der G-BA wird diese Beratungsplanung in Abhangigkeit
von der Entwicklung der Evidenzlage anpassen. Dazu
wird er kontinuierlich priifen, ob Studien verdffentlicht
werden, die das Potenzial des Einsatzes der PET/CT
in Frage stellen oder die einen Nutzen in der Weise
nahelegen, dass mit berwiegender Wahrscheinlichkeit
von einer positiven Entscheidung des G-BA auszugehen
ist. In beiden Féllen wiirde der G-BA die Beratungen zur

Uberpriifung der PET/CT fiir die vertragsarztliche und
stationdre Versorgung wieder aktivieren.

Protonentherapie

Fir Kliniken, die bei Patientinnen und Patienten mit
folgenden Indikationen eine Protonentherapie durchfiih-
ren, wurden am 20. Juli 2017 die Qualitatsanforderun-
gen aktualisiert:

Osophaguskarzinom
ausgesetzt bis 31. Dezember 2018

inoperables hepatozelluldres Karzinom (HCC)
ausgesetzt bis 31. Dezember 2020

inoperables nicht kleinzelliges Lungenkarzinom
(NSCLC) der UICC-Stadien I-1ll
ausgesetzt bis 31. Dezember 2021

Prostatakarzinom
ausgesetzt bis 31. Dezember 2018

Die Anpassungen betreffen unter anderem die An-
forderungen an das Krankenhaus und die Qualifika-
tionsbezeichnungen des arztlichen und nicht arztlichen
Personals, die Nachsorgeuntersuchungen, die Anforde-
rungen an die Dokumentation sowie einige redaktionelle
Korrekturen von Begrifflichkeiten.

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der
Strahlentherapie, die vor allem zur Behandlung von
Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Potenziell kann sie
aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften den Vorteil
bieten, auch groBere und irreguléar konfigurierte Tumo-
ren homogen und mit einer ausreichenden Dosis unter
groBtmoglicher Schonung der benachbarten Gewebe-
strukturen bestrahlen zu kdnnen.

Seit 2002 befindet sich die Protonentherapie auf Antrag
des GKV-Spitzenverbands fiir den Einsatz in der statio-
naren Versorgung im Bewertungsverfahren des G-BA.
Der Priifauftrag umfasste seinerzeit 40 Indikationen.
Die Bewertungsverfahren fiir 13 Indikationen konnten
bereits abgeschlossen werden. Zu 3 Indikationen wurde
die Protonentherapie als GKV-Leistung bestéatigt, zu 10
Indikationen wurde sie ausgeschlossen. Bei den oben
genannten Einsatzbereichen sind die Beratungen in



Erwartung von Studienergebnissen ausgesetzt. In dieser
Zeit gelten flr die Durchfihrung festgelegte Qualitéts-
vorgaben des G-BA. Zu den ubrigen Indikationen ruhen
die Beratungen im G-BA aufgrund der geringen Versor-
gungsrelevanz, da die Protonentherapie bei den Ubrigen
Indikationen selten zur Anwendung kommt.

Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird vor allem zur Be-
handlung bdsartiger Erkrankungen des blutbildenden
Systems eingesetzt und erfolgt in zwei Behandlungs-
schritten. Zunéchst wird das Knochenmark durch eine
hochdosierte Chemotherapie, gegebenenfalls in Kombi-
nation mit einer Bestrahlung, zerstort. Im Anschluss da-
ran werden Stammzellen verabreicht, die dafiir sorgen
sollen, dass sich das Knochenmark auf Dauer mit voller
Funktion und gesunden Zellen wieder aufbauen kann.

Zu unterscheiden ist zwischen der allogenen und der
autologen Stammzelltransplantation. Bei der autologen
Stammzelltransplantation sind Spender und Empfénger
dieselbe Person. Bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation ist das nicht der Fall: Hier werden Blutstamm-
zellen von einer anderen Person auf den Empfénger
ubertragen. Dadurch kann bei der allogenen Stamm-
zelltransplantation der sogenannte Graft-versus-Leuke-
mia-Effekt auftreten, eine gegen maligne Zellen gerich-
tete und damit durchaus erwiinschte Reaktion, die sich
aber auch gegen korpereigene Zellen des Empféangers
richten kann. Diese Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung
(Graft versus Host Disease, kurz GvHD) ist abhéangig da-
von, in welchem AusmaB bestimmte Gewebemerkmale
zwischen Spender und Empfanger ibereinstimmen.

Seit dem Jahr 2004 befindet sich auf Antrag des da-
maligen Verbands der Angestellten-Ersatzkassen e. V.
(VdAK) und des damaligen Arbeiter-Ersatzkassen-Ver-
bands e. V. (AEV) die Stammzelltransplantation fiir den
Einsatz in der stationaren Versorgung im Bewertungs-
verfahren des G-BA. Der Prifauftrag umfasste seinerzeit
22 Verfahren, wobei die Bewertungen zum Teil mehrere
Indikationen umfassten. 14 Bewertungsverfahren konn-
ten bereits abgeschlossen werden. 2 Verfahren wurden
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in Erwartung noch ausstehender Studienergebnisse
ruhend gestellt und einige Verfahren wurden aufgrund
einer mittlerweile veranderten Versorgungsrealitat
auch eingestellt. In Bearbeitung befanden sich 2017 die
nachfolgend beschriebenen Verfahren.

Allogene Stammzelltransplantation bei
aggressiven B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen und
bei T-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen

Die Bewertungsverfahren zum Einsatz der Stamm-
zelltransplantation bei Non-Hodgkin-Lymphomen
wurden mit einem Beschluss vom 16. Mérz 2017
wiederaufgenommen und auf die Methoden der al-
logenen Stammzelltransplantation bei aggressiven
B-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen (B-NHL) und bei
T-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen (T-NHL) beschrankt.

Die Beratungen zu weiteren Subentitaten des Non-
Hodgkin-Lymphoms, einschlieBlich der chronischen
lymphatischen Leukamie (CLL), wurden eingestellt.

Die Prognose insbesondere der CLL hat sich durch die
Kombination der zytostatischen Chemotherapie mit
CD20-Antikdrpern sowie neu zugelassene Arzneimittel
(Ibrutinib, Idelalisib, Venetoclax) weiter verbessert.
Aufgrund dessen tritt der Stellenwert der allogenen
Stammzelltransplantation bei diesen Indikationen immer
mehr in den Hintergrund.

Eine andere Situation zeigt sich bei den aggressiven
B-NHL und den T-NHL, sofern Letztere systemisch
medikamentds behandelt werden mussen. Wenn es
mit der Standardtherapie nicht gelingt, eine dauerhafte
komplette Remission zu erreichen, stellt eine allogene
Stammzelltransplantation haufig die einzige Heilungs-
chance dar. Da aktuell zahlreiche Behandlungsergeb-
nisse aus prospektiven klinischen Studien und Regis-
teranalysen vorliegen, geht der G-BA von einer fiir eine
Bewertung ausreichenden Datenlage aus. Das IQWiG
wurde beauftragt, den aktuellen Forschungsstand zur
allogenen Stammzelltransplantation bei den aggressi-
ven B-NHL und den T-NHL zu bewerten. Die Ergebnisse
werden im 3. Quartal 2018 erwartet.
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Stammzelltransplantation bei multiplem Myelom

Mit einem Beschluss vom 19. Januar 2017 hat der
G-BA die Bewertungsverfahren zu folgenden Varianten
der Stammzelltransplantation beim multiplen Myelom
befristet ausgesetzt:

autologe Mehrfachtransplantation

allogene Stammzelltransplantation in der
Erstlinientherapie

Angesichts fehlender Studiendaten ist eine sichere
Beurteilung des Nutzens zu beiden Themen derzeit nicht
mdoglich. Bis zum Juni 2022 werden jedoch die Ergebnis-
se noch laufender Studien erwartet, von denen sich der
G-BA klare Erkenntnisse zum Nutzen verspricht. Fir die

allogene Stammzelltransplantation jenseits der
Erstlinientherapie

laufen solche Studien nicht. Da der G-BA bei diesem
Einsatzgebiet der Methode jedoch das Potenzial einer
erforderlichen Behandlungsalternative sieht, hat er
auch hier die Beschlussfassung ausgesetzt, zeitgleich
aber eine Erprobungs-Richtlinie beschlossen. Die
damit initiierte Studie soll die Frage beantworten, ob
die allogene Stammzelltransplantation beim multiplen
Myelom jenseits der Erstlinientherapie Vorteile im
Hinblick auf die Endpunkte Uberleben, Morbiditat und
Lebensqualitat gegenuber einer Zweitlinientherapie mit
Hochdosis-Chemotherapie und autologer Stammzell-
transplantation hat. Dabei soll sie auch unerwiinschte
Wirkungen erfassen. Die geschatzten Studienkosten
belaufen sich auf circa 1,8 bis 4,8 Millionen Euro. Da
die technische Anwendung der Methode nicht maB-
geblich auf einem Medizinprodukt beruht, kann keine
Herstellerbeteiligung eingefordert werden. Die Studien-
kosten werden deshalb vollstandig vom G-BA getragen.

Die Durchfiihrung und Auswertung der Studie iber-
nimmt eine unabhangige wissenschaftliche Institution,
die der G-BA im Rahmen einer &ffentlichen Ausschrei-
bung ermittelt. Bei der Auswahlentscheidung und auch
bei der spateren Begleitung der Studie unterstiitzt der
Projekttrager Deutsches Zentrum fur Luft- und Raum-
fahrt e. V. den G-BA.

Fiir die Durchflihrung der drei ausgesetzten Verfahren
im Krankenhaus hat der G-BA lancierende Qualitéats-
sicherungsmaBnahmen beschlossen.

Substitutionsgestitzte Behandlung
Opiatabhangiger

Der G-BA uberprift derzeit den Aktualisierungs-
bedarf seiner Vorgaben zur substitutionsgestitzten
Behandlung Opiatabhangiger in der vertragsarztlichen
Versorgung. Mit einem Beschluss vom 21. September
2017 leitete er hierzu ein Beratungsverfahren ein.
Hintergrund ist die dritte Verordnung zur Anderung der
Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV)
vom 22. Mai 2017.

Regelungen zu Sachverhalten, die unmittelbar arztlich-
therapeutische Bewertungen betreffen, wurden gemaB
§ 5 Abs. 12 BtMVV in die Richtlinienkompetenz der
Bundeséarztekammer iberflhrt. Die neue Richtlinie der
Bundesarztekammer zur Durchflihrung der substitu-
tionsgestiitzten Behandlung Opiatabhangiger ist seit
dem 2. Oktober 2017 in Kraft. Eine Beschlussfassung
zur Anpassung der Richtlinie Methoden vertrags-
arztliche Versorgung wird im Laufe des Jahres 2018
erwartet.

Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und
Hyperplasie der Tonsillen

Die chronische Tonsillitis (nach aktueller Terminologie
srezidivierende akute Tonsillitis“) ist eine entzlndliche
Erkrankung der Gaumenmandeln (Tonsillen) und eine
mogliche Ursache fiir deren VergroBerung (Hyperplasie).
Die Erkrankung tritt meist im Kindes- und Jugendalter
auf. Die Behandlung einer Mandelentziindung erfolgt
zunachst medikamentds. Wirkt dies nicht oder nur
unzureichend, besteht die Mdglichkeit einer Operation.
Eine Operation kann eine teilweise (Tonsillotomie) oder
vollsténdige Entfernung (Tonsillektomie) der Mandeln
beinhalten.



Im November 2015 leitete der G-BA auf Antrag der Pa-
tientenvertretung ein Beratungsverfahren zur Bewertung
der Tonsillotomie bei chronischer Tonsillitis und bei
einer Hyperplasie der Tonsillen fir die vertragsarztliche
und die stationdre Versorgung ein. Konkret wird unter-
sucht, ob die teilweise Entfernung der Gaumenmandeln
(Tonsillotomie) im Vergleich zur konservativen Behand-
lung und im Vergleich zur vollstandigen Entfernung
(Tonsillektomie) Vorteile bietet.

Am 6. Januar 2017 legte das IQWiG hierzu seinen
Abschlussbericht vor. Auf Wunsch der zusténdigen Ar-
beitsgruppe des G-BA ergénzte das Institut am 21. Marz
2017 zu beiden Indikationen noch weitere Differenzie-
rungen. Ergénzend wurde im Juni 2017 eine schriftliche
Expertenbefragung durchgefuhrt. Auf Grundlage aller Er-
gebnisse wurden die Beratungen fortgesetzt. Sie kdnnen
voraussichtlich bis Ende 2018 abgeschlossen werden.

Transkorneale Elektrostimulation bei
Retinopathia pigmentosa

Die Retinopathia pigmentosa (RP) ist eine durch
Vererbung oder eine spontane Mutation entstehende
Netzhautdegeneration, die durch einen progredienten
Untergang der Photorezeptoren gekennzeichnet ist. Die
Erkrankung fiihrt in den meisten Fallen zur Erblindung.

Die transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia
pigmentosa (TES-RP) ist eine Methode, die darauf ab-
zielt, den Untergang der Sinneszellen durch die elektri-
sche Reizung der Netzhaut mittels einer Hornhautelek-
trode zu verlangsamen und somit die Sehleistung der
Betroffenen langer zu erhalten. Die Befassung mit dem
Thema geht auf einen Herstellerantrag auf Erprobung
aus dem Jahr 2014 zuriick. Nachdem der G-BA der
Methode auf Basis der eingereichten Unterlagen das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bescheinigt hatte, beschloss er im April 2015, hierzu
eine Erprobungsstudie aufzulegen.

Die detaillierten Vorgaben des G-BA zum Studien-
design wurden am 20. Juli 2017 in einer Erpro-
bungs-Richtlinie beschlossen, die am 7. Oktober 2017
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in Kraft trat. Im nachsten Schritt wird liber ein euro-
paweites Vergabeverfahren eine unabhangige wissen-
schaftliche Institution mit der Durchfiihrung und Aus-
wertung der Studie beauftragt. Die Studie soll klaren,
ob durch den Einsatz der TES-RP im Vergleich zu einer
Scheinintervention patientenrelevante Endpunkte so
beeinflusst werden kdnnen, dass der Schluss auf einen
therapeutischen Nutzen dieser Methode zulassig ist.
Die geschatzten Studienkosten, an denen sich Medizin-
produktehersteller beteiligen, betragen zwischen 1,2
und 3,3 Millionen Euro.

UV-Vernetzung mit Riboflavin bei
Keratokonus

Der Keratokonus ist eine fortschreitende Erkrankung
der Hornhaut des Auges, die typischerweise bereits im
zweiten Lebensjahrzehnt beginnt. Die genaue Ursache
des Keratokonus ist nicht bekannt. Im Erkrankungs-
verlauf kommt es zu einer Verringerung der Hornhaut-
festigkeit und zur Vorwoélbung von Bereichen der
Hornhaut, wodurch sich das Sehen verschlechtert.

Im Jahr 2014 leitete der G-BA auf Antrag der KV Sach-
sen ein Beratungsverfahren zur UV-Vernetzung mit
Riboflavin beim Keratokonus in der vertragséarztlichen
Versorgung ein. Bei dieser neuen Behandlungsmetho-
de soll die Hornhaut durch den kombinierten Einsatz
von ortlich appliziertem Riboflavin (auch unter dem
Namen Vitamin B2 bekannt) und UV-A-Licht wieder
eine ausreichende mechanische Stabilitat erhalten und
ein Fortschreiten der kegelférmigen Aussackung der
Hornhaut verhindert werden.

Am 7. Oktober 2016 legte das IQWiG seinen Ab-
schlussbericht zum Thema vor. Es kommt zu dem
Schluss, dass die Standard-Hornhautvernetzung im
Vergleich zu einer rein symptomatischen Behandlung
einen Vorteil beim Sehvermogen bieten kdnnte. Das
gilt allerdings nur fiir den ,Rohvisus®, also das Sehver-
mogen ohne Korrektur zum Beispiel durch eine Brille,
nicht aber fir die ,bestkorrigierte Sehschéarfe®, also fur
das Sehvermdgen mit Korrektur.
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Zudem fallen die Ergebnisse bei den unerwiinschten
Wirkungen zuungunsten der Standard-Hornhautver-
netzung aus, da voriubergehende Hornhauttribungen
und -erosionen dabei haufiger auftreten als bei der rein
symptomatischen Therapie. Das IQWiG sieht deshalb
einen Anhaltspunkt sowohl fiir einen Nutzen (Rohvisus)
als auch fiir einen Schaden (unerwiinschte Wirkungen)
der Behandlung.

Beim Vergleich der Varianten der Hornhautvernetzung
untereinander gibt es einen Hinweis auf einen héheren
Nutzen der transepithelialen Variante gegeniiber dem
Standardverfahren bei der bestkorrigierten Sehscharfe,
nicht aber beim Rohvisus.

Die Beratungen in der zustandigen Arbeitsgruppe sind
so weit fortgeschritten, dass der G-BA im September
2017 das gesetzlich vorgesehene Stellungnahme-
verfahren eingeleitet hat. Mit einem Beschluss des
Plenums ist voraussichtlich in der ersten Jahreshélfte
2018 zu rechnen.

Vakuumversiegelungstherapie

Der G-BA nahm mit einem Beschluss vom 16. Mérz
2017 sein Bewertungsverfahren zur Vakuumver-
siegelungstherapie wieder auf. Bei dieser Methode
handelt es sich um eine Wundbehandlung mit groB-
flachiger Ableitung des Wundsekrets libereinen
drainierenden Verband aus unterschiedlichen
Materialien. Dabei erzeugt eine Vakuumsaugpumpe
Unterdruck, der durch eine Klebefolie mit luftdichter
Abdeckung aufrechterhalten wird.

Mit einem Beschluss vom 27. April 2017 beauftragte
der G-BA das IQWiG mit der Recherche und Bewertung
des aktuellen Forschungsstands. Bei Patientinnen und
Patienten mit akuten und chronischen Wunden soll das
IQWiG den Nutzen der Vakuumversiegelungstherapie
mit demjenigen der Standardtherapie vergleichen.
Zusatzlich zu den patientenrelevanten Endpunkten
sollen dabei die ZielgroBe ,,Heilungszeit der Wunde*
sowie die Surrogatparameter ,Veranderung der
Wundflache bzw. des Wundvolumens® und

sVeranderung der Wundoberflache nach Hauttrans-
plantation® miterfasst werden. Die ersten Ergebnisse
des IQWiG sollen im 4. Quartal 2018 vorliegen.

Das Bewertungsverfahren im G-BA zur Vakuumver-
siegelungstherapie geht zurlick auf Antrége aus den
Jahren 2003 (vertragsarztliche Versorgung) und 2008
(stationare Versorgung). Aufgrund einer noch nicht
hinreichenden Evidenzlage war das Verfahren in Erwar-
tung neuerer Studienergebnisse ausgesetzt worden.
Nach derzeitiger Zeitplanung ist mit einer Beschluss-
fassung im Mérz 2020 zu rechnen.

Fir eine Untersuchungs- oder Behandlungsmethode,
deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die
jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative erkennen lasst, kann der G-BA eine
Studie durchflhren, die eine Bewertung des Nutzens
der Methode auf einem fiir eine spétere Entscheidung
ausreichend sicheren Erkenntnisniveau erlaubt (eine
Studie also, mit der die fragliche Methode ,,erprobt
wird). Diese sogenannten Erprobungsstudien werden
vom G-BA im Rahmen der gesetzlichen Vorgaben finan-
ziell geférdert.

Es gibt drei Wege, die zur Erprobung einer neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode fiihren
kdnnen (siehe Grafik): Einen Antrag (z. B. von einem
Hersteller), eine bereits im G-BA laufende Nutzen-
bewertung oder die Bewertung einer Methode, die
maBgeblich von einem Medizinprodukt hoher Risiko-
klasse bestimmt ist (siehe S. 86ff.).

Eine Erprobungsstudie kommt allerdings nur dann in
Frage, wenn in naher Zukunft keine anderweitige Stu-
die zu erwarten ist, mit der der Nutzen der fraglichen
Methode hinreichend sicher gepriift werden kann. Bei
einer Methode, deren technische Anwendung maBgeb-
lich auf einem Medizinprodukt beruht, darf der G-BA
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eine Erprobung jedoch nur dann durchfiihren, wenn
die Hersteller des jeweiligen Medizinprodukts oder An-
bieter der fraglichen Methode sich zur angemessenen
Beteiligung an den Studienkosten bereiterklaren.

In einer Erprobungs-Richtlinie werden die Eckpunkte
fur eine Erprobungsstudie festgelegt. Darin werden
insbesondere die Indikation, die Intervention und Ver-

gleichsintervention, die Endpunkte, der Studientyp, der
Beobachtungszeitraum sowie die sachlichen, personel-

len und sonstigen Anforderungen an die Qualitat der
Studiendurchfiihrung konkretisiert.

Die Erprobungsstudien werden von unabhéangigen
wissenschaftlichen Institutionen durchgefihrt und
ausgewertet, die uber offentliche Ausschreibungen
ermittelt werden. Bei den Auswahlentscheidungen

und auch bei der spateren Begleitung der Studien wird
der G-BA vom Projekttréager Deutsches Zentrum fiir
Luft- und Raumfahrt e. V. unterstiitzt, der nach einem
europaweiten Ausschreibungsverfahren vom G-BA
damit beauftragt wurde.

Potenzial

Das Potenzial einer Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode als erforderliche Behandlungsalternative kann
sich ergeben, wenn sie

aufgrund des Wirkprinzips und der bisher vorliegen-
den Erkenntnisse mit der Erwartung verbunden ist,
dass andere, aufwéndigere, fiir die Patientin oder den
Patienten invasivere oder bei bestimmten Patientinnen
und Patienten nicht erfoigreich einsetzbare Methoden
ersetzt werden kdnnen,

weniger Nebenwirkungen hat,
eine Optimierung der Behandlung bedeutet oder

in sonstiger Weise eine effektivere Behandlung
ermoglichen kann.

Rechtsgrundlage:
§ 137e SGBV

Entwicklung von Erprobungs-Richtlinien*
2013-2017

4 4
Aufnahme von Beschlossene Einstellung
Beratungen Erprobungs- wegen fehlender
Richtlinien Kostenbeteiligung
durch Hersteller oder
Anwender

Vier Erprobungs-Richtlinien konnte der G-BA bis
Ende 2017 verabschieden:

Magnetresonanztomographie-gesteuerte
hochfokussierte Ultraschalltherapie zur
Behandlung des Uterusmyoms

Stammzelltransplantation bei
multiplem Myelom

Transkorneale Elektrostimulation bei
Retinopathia pigmentosa

Messung und Monitoring des pulmonalarteri-
ellen Drucks mittels implantierten Sensors zur
Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im
Stadium NYHA Ill

Zur erstgenannten Erprobung begann im
Dezember 2017 das Vergabeverfahren zur
Ermittlung einer unabhangigen wissenschaftlichen
Institution, die diese Studie durchfiihren soll.

*) Diese Auflistung umfasst die Erprobungsvorhaben aus allen drei
Einstiegspforten” (siehe Tabelle Seite 83).



Antragsgesteuerte Erprobung

Die Erprobung einer Methode kann von Herstellern von
Medizinprodukten, auf deren Einsatz die Methode maB-
geblich beruht, oder Unternehmen, die als Anbieter der
Methode ein wirtschaftliches Interesse an ihrer Erbrin-
gung als GKV-Leistung haben, beantragt werden. Der
G-BA entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Ein-
gang eines vollstéandigen Antrags, ob die Methode tber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
verfligt. Hierbei wird er vom IQWiG unterstiitzt.

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

Zu folgenden Methoden beschloss der G-BA im Berichts-
jahr 2017, Erprobungs-Richtlinien zu erarbeiten:

molekularer Genexpressionstest zur Uberwachung von
Niedrigrisiko-Patienten nach einer Herztransplantation
hinsichtlich akuter zelluldrer AbstoBungsreaktionen

transkutane Vagusnervstimulation zur Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit pharmakoresistenter
Epilepsie, die fiir einen epilepsiechirurgischen Eingriff
ungeeignet sind oder diesen ablehnen

Tumortherapiefelder zusétzlich zur derzeitigen Stan-
dardtherapie mit Beginn der Radiochemotherapie zur
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit einem
neu diagnostizierten Glioblastom (WHO-Grad 1V)

Beratung im Vorfeld der Antragstellung

Der G-BA berat Hersteller und Unternehmen zur Vor-
bereitung ihrer Antréage. Eine solche Beratung findet
in der Regel innerhalb von acht Wochen nach Ein-
gang einer entsprechenden Anforderung statt und ist
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gebihrenpflichtig. Im Berichtsjahr wurden vier Bera-
tungsgesprache mit Herstellern gefihrt.

Informationsstand auf der MEDICA

Der G-BA nutzte 2017 zum vierten Mal die Moglichkeit,
mit einem Informationsstand auf der MEDICA in Dussel-
dorf (13.-16. November 2017) préasent zu sein. Exper-
ten der G-BA-Geschaftsstelle beantworteten Fragen
rund um die Themen Methodenbewertung, Erprobung
und Bewertung von Methoden mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse. Das Angebot einer 15-minutigen
Beratung stieB auf breite Resonanz.

Verfahren nach der Bewertung von Methoden
mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse

Kommt der G-BA bei der Bewertung einer Methode

mit einem Medizinprodukt hoher Risikoklasse zu dem
Ergebnis, dass der Nutzen der gepriiften Methode noch
nicht als hinreichend belegt anzusehen ist, sie aber das
Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative
bietet, entscheidet er innerhalb von sechs Monaten iber
eine Richtlinie zur Erprobung dieser Methode. Zu den
folgenden Methoden, die Bewertungsverfahren nach

§ 137h SGB V unterzogen wurden, beschloss der G-BA
im Jahr 2017, Erprobungs-Richtlinien zu erarbeiten:

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall bei Leiomyomen des Uterus

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall beim nicht chirurgisch behandelbaren
hepatozelluldren Karzinom

Da die Tragung der Studien-Overheadkosten fiir die
Erprobung dieser beiden Methoden durch die Wirtschaft
bislang nicht gesichert werden konnte, war es auch
nicht moglich, die zugehorigen Erprobungs-Richtlinien
zu beschlieBen. Weitere Beratungen sind fiir 2018
vorgesehen.
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Insgesamt acht Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, bei denen Medizinprodukte mit hoher
Risikoklasse zum Einsatz kommen, bewertete der
G-BA im Jahr 2017. Bei zwei dieser Methoden konnte
er auf der Grundlage der vom Krankenhaus Gbermit-
telten Informationen das Potenzial einer erforderli-
chen Behandlungsalternative feststellen. Bei sechs
Methoden fanden sich unter Beriicksichtigung der
eingereichten Unterlagen keine Hinweise auf einen
Nutzen oder ein Potenzial.

Die Bewertung von Methoden, bei denen Medizinpro-
dukte mit besonders invasivem Charakter zum Ein-
satz kommen, ist eine noch relativ neue Aufgabe des
G-BA. Sie wurde ihm mit dem GKV-VSG uber den neu
geschaffenen § 137h SGB V lbertragen und hat seit
dem 23. August 2016 Giltigkeit. Seitdem bewertet der
G-BA den Nutzen und das Potenzial stationar erbring-
barer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
sowie ein Krankenhaus erstmalig fir deren Einsatz
eine Zusatzvergiitung'? beantragt. Dies geschieht iiber
eine sogenannte NUB-Anfrage beim Institut fir das
Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK). Allerdings sind
vom G-BA nur solche Methoden zu bewerten,

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

die ein neues theoretisch-wissenschaftliches Konzept
aufweisen.

Das Verfahren wird ausgeldst, sobald das betreffende
Krankenhaus dem G-BA zeitgleich zu seiner NUB-An-
frage Informationen tber den Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse zur betreffenden Methode und

zur Anwendung des eingesetzten Medizinprodukts
ubermittelt. Hierzu sind Krankenh&user gesetzlich
verpflichtet. Die Informationsubermittlung - fir die der
G-BA ein eigenes Formular bereitstellt - muss im Be-
nehmen mit dem Medizinproduktehersteller erfolgen.

Fiir die NUB-Anfragen der Krankenhduser an das InEK
gibt es ein festes jahrliches Zeitfenster von Anfang
September bis Ende Oktober. In diesem Zeitraum
beginnen auch die Bewertungsverfahren des G-BA.
Fir die Bewertungsentscheidung hat der G-BA ab der
Informationsiibermittlung viereinhalb Monate Zeit.

Rechtsgrundlagen:
§ 137h SGB V
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung (MeMBV)

Verfahrensablauf

Nach einer Plausibilitatsprifung macht der G-BA die
ihm Ubermittelten Angaben auf seiner Website bekannt.
Damit haben weitere betroffene Krankenhduser und
Medizinproduktehersteller vier Wochen lang die Gele-
genheit zur Ergédnzung der Informationen.

Im Anschluss daran priift der G-BA, ob die Voraus-
setzungen flr eine Bewertung nach § 137h SGB V
vorliegen. Diese Priifung ist bereits im Rahmen eines
Beratungsangebots im Vorfeld einer Bewertung rechts-
verbindlich méglich.

Liegen die Voraussetzungen fir eine Bewertung der
Methode vor, trifft der G-BA auf Grundlage der libermit-
telten Informationen innerhalb von drei Monaten eine
Entscheidung dariiber, ob

der Nutzen der Methode als hinreichend belegt
anzusehen ist,

der Nutzen zwar noch nicht hinreichend belegt ist,
die Methode aber das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, oder

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

Krankenhausentgeltgesetzes.



* die Methode kein Potenzial fiir eine erforderliche
Behandlungsalternative bietet, insbesondere, weil sie
als schéadlich oder unwirksam anzusehen ist.

Mit der wissenschaftlichen Auswertung der tibermit-
telten Informationen beauftragt der G-BA regelhaft das
IQWiIG, das fiir diese Aufgabe sechs Wochen Zeit hat.
Auf Basis der IQWiG-Bewertung trifft der G-BA dann
seine Entscheidung.

Je nachdem, wie die Bewertung ausfallt, schlieBen sich
Folgeentscheidungen an. Fiir Methoden, deren Nutzen
als hinreichend belegt anzusehen ist, priift der G-BA,
ob qualitdtssichernde MaBnahmen erforderlich sind.
Fir Methoden mit Potenzial entscheidet er innerhalb
von sechs Monaten Uber eine Erprobung. Fir Methoden
ohne Potenzial entscheidet er unverziiglich Gber einen
Ausschluss aus dem stationdren Leistungsangebot.

Der G-BA hat fiir die Verfahren nach § 137h SGB V auf
seiner Website eine Ubersichtsseite eingerichtet, die
Uber alle laufenden und abgeschlossenen Verfahren
informiert. Hier werden die vom erstmalig anfragen-
den Krankenhaus tbermittelten Informationen ebenso
veroffentlicht wie die Beschliisse zum Vorliegen der
Voraussetzungen.

Fortsetzung auf S. 90



Bewertung von Methoden mit Medizinprodukten hoher Risikoklasse
(§ 137h SGB V)

im Vorfeld Kostenfreie Beratung und Beschluss durch G-BA
Gesamte Grafik
siehe néchste Seite
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Methodenbewertung

Ubersicht (iber die Verfahren des Jahres 2017

Im Jahr 2017 bearbeitete der G-BA zehn Verfahren, die
auf NUB-Anfragen aus dem Jahr 2016 zuriickgingen.
Durch NUB-Anfragen, die Krankenhduser im Jahr 2017
an das InEK richteten, wurde kein Bewertungsver-
fahren nach § 137h SGB V beim G-BA ausgel6st. Die
Ergebnisse stellten sich folgendermaBen dar:

Nutzen belegt

Fir keine bewertete Methode war auf Basis der einge-
reichten Unterlagen der Nutzen als belegt anzusehen.

Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall bei Patientinnen mit Leiomyomen des
Uterus

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall bei Patientinnen und Patienten mit nicht
chirurgisch behandelbaren Leberzellkarzinomen

Kein Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung der Endometriose des Uterus

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch
behandelbaren priméren bésartigen Neubildungen
des Knochens und des Gelenkknorpels

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch
behandelbaren sekundéren bdsartigen Neubildungen
des Knochens und des Knochenmarks

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch
behandelbaren sekundéren bdsartigen Neubildungen
der Leber und der intrahepatischen Gallengénge

gezielte Lungendenervierung durch Katheterablation
bei chronisch obstruktiver Lungenerkrankung

ultraschallgesteuerter hochintensiver fokussierter
Ultraschall zur Behandlung von nicht chirurgisch behan-
delbaren bésartigen Neubildungen des Pankreas

Methode fillt nicht unter § 137h SGB V

Folgende beim G-BA zur Bewertung eingereichte
Methoden erfiiliten die Voraussetzungen fiir ein
Verfahren nach § 137h SGB V nicht; eine Bewertung
des G-BA ist nicht erforderlich:

minimalinvasive linksventrikuldre Rekonstruktion
mittels Verankerungssystem bei Herzinsuffizienz

Es handelte sich hierbei nicht um eine erstmalige
NUB-Anfrage.

endovaskulédrer femoropoplitealer Bypass mittels
intravends implantierten Stentgrafts bei peripherer
arterieller Verschlusskrankheit

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

Beratung im Vorfeld des
Bewertungsverfahrens

Zu der Frage, ob die Voraussetzungen fiir eine Be-
wertung nach § 137h SGB V erfillt sind, konnen sich
Krankenh&user und Medizinproduktehersteller vom
G-BA bereits vor einer NUB-Anfrage beim InEK kos-
tenlos beraten lassen. Im Rahmen dieses Beratungs-
angebots kann der G-BA einen rechtlich verbindlichen



Beschluss dazu fassen, ob die Voraussetzungen fiir
eine Bewertung der Methode vorliegen. Bevor der G-BA
den Feststellungsbeschluss fasst, fihrt er ein Stellung-
nahmeverfahren unter Beteiligung weiterer betroffener
Krankenhauser und Medizinproduktehersteller durch.

Im Jahr 2017 flihrte der G-BA zehn solcher Beratungen
durch. Die Beratungen bezogen sich auf unterschied-
lichste Methoden, vornehmlich zur Behandlung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Erkrankungen des
Nervensystems. Alle Beratungsinteressenten wiinsch-
ten einen Feststellungsbeschluss dazu, ob die Voraus-
setzungen fiir ein Bewertungsverfahren vorliegen.

Fiir drei Methoden hat der G-BA entschieden, dass sie
die Voraussetzungen fiir eine Bewertung nach § 137h
SGB V erfiillen. Bei einer erstmaligen NUB-Anfrage zu
einer dieser Methoden besteht nun fiir das anfragende
Krankenhaus die Pflicht, dem G-BA Informationen lber
die wissenschaftlichen Erkenntnisse fiir die Bewertung
nach § 137h SGB V zu lbermitteln.

Sechs Methoden fielen nicht unter das Bewertungs-
verfahren. Zu diesen Methoden konnten NUB-Anfragen
gestellt werden, ohne dass der G-BA informiert werden
muss. Ein Beratungsverfahren wurde eingestellt, da
wahrend der Entscheidungsfindung des G-BA ein
Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V zu dieser
Methode ausgeldst wurde.

Feststellungsbescheid:
Methoden fallen nicht unter § 137h SGB V

Elektrostimulation des peripheren Nervensystems
durch ein teilimplantierbares Neurostimulations-
system bei chronischen Schmerzen

Einsatz eines Vena-cava-Filters gekoppelt mit
einem zentralen Venenkatheter zur Lungenemboliepro-
phylaxe bei Hochrisiko-Patientinnen und -Patienten

Magnetresonanztomograhie-gesteuerte
transurethrale Ultraschallablation bei lokal
begrenztem Prostatakarzinom
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Die vorgenannten Methoden weisen kein neues
theoretisch-wissenschaftliches Konzept auf.

Enzymersatztherapie mittels Cerliponase alfa bei
neuronaler Ceroid-Lipofuszinose Typ 2

endovaskuldre Arterialisierung tiefer Venen bei
peripherer arterieller Verschlusskrankheit mit
kritischer Extremitétenischdmie

endovaskulédrer femoropoplitealer Bypass mittels
intravenés implantierten Stentgrafts bei peripherer
arterieller Verschlusskrankheit

Die technische Anwendung der vorgenannten Methoden
beruht nicht maBgeblich auf einem Medizinprodukt mit
hoher Risikoklasse.

Feststellungsbescheid:
Methoden fallen unter § 137h SGB V

koronare Lithoplastie bei koronarer Herzkrankheit

endoskopische duodenale Thermoablation bei
Diabetes mellitus Typ 2

transzervikale Radiofrequenzablation mit intrauteriner
Ultraschallfiihrung bei Uterusmyomen

Der G-BA legt in verschiedenen Richtlinien fest, welche
Friherkennungsleistungen unter welchen Vorausset-
zungen von der GKV bernommen werden. Bei diesem
Thema missen viele Abwagungen getroffen werden

- schlieBlich wird damit beschwerdefreien Erwachse-
nen, Kindern und Jugendlichen flachendeckend eine
medizinische Untersuchung angeboten, die sie freiwil-
lig durchfiihren lassen kénnen. Dieser Aufwand muss
in einem vernunftigen Verhéaltnis zum Nutzen stehen,
den die tatsachlich Erkrankten davon haben, dass ihre
Krankheit frih erkannt und behandelt wird. Deshalb
untersucht der G-BA bei neuen Friiherkennungs-



methoden zunachst, ob die Krankheit iberhaupt wirk-
sam behandelt werden kann und ob der Behandlungs-
erfolg davon abhéngt, wie frih sie entdeckt wird.

Ist eine Therapie verfligbar oder kann zumindest durch
friihzeitiges Erkennen der Krankheit ein verbessertes
Behandlungsmanagement erreicht werden, sind im
nachsten Schritt die zur Verfligung stehenden Test-
verfahren zu prifen. Dabei geht es darum, ob das Vor-
oder Friihstadium dieser Krankheiten durch diagnosti-
sche MaBnahmen zuverldssig und eindeutig erfassbar
ist. Eine geeignete Friiherkennungsuntersuchung muss
Kranke zuverldssig erkennen, sollte aber keinen ,fal-
schen Alarm* auslésen und dadurch eigentlich Gesunde

unndtig belasten. Zudem darf sie fiir die Untersuchten
nicht geféhrlich oder schadlich sein.

Friherkennungsuntersuchungen miissen regelmaBig
dem aktuellen medizinischen Wissensstand angepasst
werden. Sollte bei einer Uberarbeitung deutlich wer-
den, dass Erkenntnisliicken bestehen, kann der G-BA
Erprobungen nach § 137e SGB V durchfiihren.

Rechtsgrundlage:

§§ 20, 25, 25a und 26 SGB V
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 3 SGB V
§ 135 Abs. 1 SGBV

Friiherkennungsuntersuchungen, die zulasten der GKV angeboten werden

Untersuchungen zur Friiherkennung von Krankheiten einschlieBlich
Beratung zur Zahngesundheit (Gelbes Kinder-Untersuchungsheft),
Erweitertes Neugeborenen-Screening, Screening auf Mukoviszidose,
kritische Herzfehler, Hiiftgelenksdysplasie und -luxation sowie

Feststellung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten

MaBnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen

Jugendgesundheitsuntersuchung

Screening auf Schwangerschaftsdiabetes durch zweizeitigen
Glukosetoleranztest (Vortest und ggf. zweiter Test) mit

Basis-Ultraschalluntersuchungen bei schwangeren Frauen zur
Friiherkennung von Schwangerschaftskomplikationen

0 bis 66. zehn
Lebensmonat Untersuchungen
Neugeborenen-Hérscreening
0 bis 6 Jahre drei zahnérztliche
Untersuchungen | 30.-42. Monat
Il 49.-52. Monat
11 60.-72. Monat
6 bis 18 Jahre Jjéhrlich
(Individualprophylaxe)
13/14 Jahre einmalig
keine sechster bis
Altersbegrenzung  siebter Schwan-
gerschaftsmonat Venenblutabnahme
keine grundsétzlich
Altersbegrenzung  dreimal wéhrend
der Schwanger-
schaft

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



keine
Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

ab 20 Jahre

ab 25 Jahre

ab 30 Jahre

ab 35 Jahre

ab 35 Jahre

ab 45 Jahre

grundsétzlich
ab 50 Jahre

ab 50 Jahre
ab 55 Jahre

ab 55 Jahre

ab 65 Jahre

einmal wahrend
der Schwanger-
schaft

einmal wahrend
der Schwanger-
schaft

Jéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle zwei Jahre

alle zwei Jahre

Jéhrlich

Jjéhrlich

Jéhrlich

alle zwei Jahre

einmalig
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HIV-Antikdrper-Test fiir Schwangere zur Friiherkennung einer
HIV-Infektion

Chlamydien-Screening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia-trachomatis-Infektionen

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

Chlamydien-Screening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia-trachomatis-Infektionen bei
Médchen und jungen Frauen ab erstem Geschlechtsverkehr

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

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

Gesundheits-Check-up fiir Ménner und Frauen mit Schwerpunkt
Friitherkennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen und von
Diabetes: Anamnese, kérperliche Untersuchung, Uberpriifung von
Blut- und Urinwerten, Beratungsgespréch

Hautkrebs-Screening fiir Md@nner und Frauen

Krebsfriiherkennung fiir Ménner:
gezielte Anamnese, Tastuntersuchung der Prostata, der regiondren
Lymphknoten und der GuBeren Genitale

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

Darmkrebsfriiherkennung fiir Mdnner und Frauen:
Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl

Darmkrebsfriiherkennung fiir Mdnner und Frauen:
Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl oder

max. zwei Friiherkennungs-Darmspiegelungen (Koloskopien)
im Abstand von zehn Jahren

Ultraschalluntersuchung fiir Mdnner
auf Bauchaortenaneurysma
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Um Erkrankungen und Entwicklungsstorungen rechtzei-
tig behandeln zu kdnnen, sind regelméBige Friherken-
nungsuntersuchungen fir Kinder ein fester Bestandteil
des GKV-Leistungsspektrums. In der Kinder-Richtlinie
legt der G-BA alle Details hierzu fest. Neben speziellen
Fritherkennungsuntersuchungen fiir Neugeborene geho-
ren die Kinderuntersuchungen U1 bis U9 in festgelegten
Absténden dazu. Sie werden bis zur Vollendung des

6. Lebensjahrs durchgefiihrt und dienen der Friiherken-
nung von Krankheiten, die die kdrperliche oder geistige
Entwicklung des Kindes gefdhrden. Im Kinderunter-
suchungsheft (,,Gelbes Heft“, Anlage 1 zur Richtlinie)
dokumentieren die Arztinnen und Arzte ihre Befunde.
Im Jahr 2016 wurde das Gelbe Heft neu gefasst und
gestaltet. Alle Abschnitte zu den Untersuchungen U1 bis
U9 enthalten nun kurze erlauternde Texte fir die Eltern.
Neu ist auch eine abtrennbare Teilnahmekarte: Mit ihr
kénnen Eltern gegenlber Dritten nachweisen, dass die
Untersuchungen durchgefiihrt wurden.

Fir Jugendliche im Alter von 13 bis 14 Jahren wird
dartber hinaus eine Jugendgesundheitsuntersuchung

Kinderuntersuchungsheft in Englisch

angeboten, deren Ergebnisse auf einem eigenen
Untersuchungsbogen dokumentiert werden. Mit ihr
sollen korperliche Stérungen und Verhaltensaufféllig-
keiten erkannt werden, die schon in einem friihen
Stadium behandelbar oder fiir die soziale Integration
der Jugendlichen von Bedeutung sind. In seiner Richt-
linie zur Jugendgesundheitsuntersuchung legt der G-BA
Néheres hierzu fest.

Ein wichtiger Bestandteil aller Gesundheitsunter-
suchungen fiir Kinder und Jugendliche sind die Uber-
prifung des Impfstatus und die Beratung zu verhaltens-
bezogenen Risikofaktoren.

Auch zahnarztliche FriherkennungsmaBnahmen sind
fur Kinder und Jugendliche eine Leistung der GKV. Sie
beginnen derzeit ab dem 3. Lebensjahr und sollen der
Erkennung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
dienen und vor allem Karies und Gingivitis (Zahnfleisch-
entziindungen) vorbeugen. Der G-BA legt in der Richtli-
nie uber die Fritherkennungsuntersuchungen auf Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten sowie in der Richtlinie
Uber MaBnahmen zur Verhitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe) die Details hierzu fest.

Rechtsgrundlage:
§ 26 SGBV

Das Kinderuntersuchungsheft (Gelbes Heft) mit Erlduterungen und Dokumentationsvorlagen fiir die
Fritherkennungsuntersuchungen U1 bis U9 steht seit 2017 auf der G-BA-Website auch in Englisch zum

Download bereit.

Die arztliche Dokumentation muss
jedoch im deutschsprachigen Gelben
Heft erfolgen, da dies das offiziell
glltige Dokument ist.




Erweitertes Neugeborenen-Screening
und Screening auf Mukoviszidose -
Dokumentationsanderungen

Das Kinderuntersuchungsheft wurde 2017 noch einmal
leicht modifiziert. Der entsprechende Beschluss vom
18. Mai 2017 trat am 25. Juli 2017 in Kraft. Die Doku-
mentation zum erweiterten Neugeborenen-Screening
und zum Screening auf Mukoviszidose wurde um
zusatzliche Stempelfelder erweitert. Dies war not-
wendig, da die einzelnen Teilschritte der Screenings
von unterschiedlichen Leistungserbringern erbracht
werden, jedoch bislang im Gelben Heft nicht dokumen-
tiert werden konnten. Die Elterninformationen zur U1
und U2 wurden um Informationen zum Pulsoxymetrie-
Screening erganzt, das seit dem Beschluss vom

24. November 2016 Bestandteil der speziellen Friher-
kennungsuntersuchungen ist.

Zum Beschluss vom 18. Mai 2017 gehdrt auch eine
Anderung des Titels der Kinder-Richtlinie. Die Wor-

te ,bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres® sind
entfallen. Nach dem Praventionsgesetz haben versi-
cherte Kinder und Jugendliche nun bis zur Vollendung
des 18. Lebensjahrs Anspruch auf Untersuchungen zur
Friherkennung von Krankheiten.

Horscreening bei Neugeborenen - Evaluation

Am 18. Mai 2017 nahm der G-BA den ersten Evalua-
tionsbericht zum Neugeborenen-Hérscreening ab und
veroffentlichte ihn gemeinsam mit dem Beschluss auf
seiner Website. Die Evaluation bewertet das Screening
fur die Jahre 2011 und 2012 in Bezug auf die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitat und wurde von einer Ex-
pertenkommission - zusammengesetzt aus Mitgliedern
verschiedener Hochschulen und Institutionen - erstellt.

Seit der Einflihrung des Neugeborenen-Horscreenings

im Jahr 2008 konnte der Zeitpunkt der Diagnosestellung
und Therapieeinleitung deutlich gesenkt werden. Bei der
Hélfte der Kinder mit einem auffélligen Screeningbefund
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wurde der vorgegebene Zeitrahmen von zwolf Wochen
bis zum Ergebnis der Abklarungsdiagnostik eingehalten.

Die Mitglieder der Expertenkommission geben in ihrem
Bericht Empfehlungen zur Optimierung des Neugebore-
nen-Horscreenings, vor allem zur Abklarung auffalliger
Screeningbefunde, zur Qualitat der Dokumentation
sowie zu den Voraussetzungen einer erfolgreichen
Evaluation des Screenings. Diese sind eine Grund-

lage fiir weitere Beratungen zum Anderungsbedarf des
Horscreenings bei Neugeborenen.

Screening auf schwere angeborene Immun-
defekte bei Neugeborenen (SCID-Screening)

T- und B-Lymphozyten sind Zellen des Immunsystems,
die der kdrpereigenen Abwehr von Krankheiten dienen.
Unter dem Begriff schwerer kombinierter Immundefekt
(SCID) werden verschiedene Krankheitsbilder zusam-
mengefasst, denen eine angeborene schwere Storung
des Immunsystems zugrunde liegt. Betroffen sind
dabei sowohl die T- als auch die B-Zellen. Bei einem
SCID besteht eine schwere Infektanfélligkeit, so dass
ublicherweise unkomplizierte Infektionen schwere
Verlaufe annehmen. Nach Daten der European Society
for Immunodeficiencies (ESID) sterben die meisten der
betroffenen Kinder innerhalb von zwei Jahren, wenn
sie nicht konsequent isoliert, prophylaktisch behandelt
und kurativ therapiert werden. Als einzige heilende
Therapie hat sich bisher die allogene Stammzelltrans-
plantation etabliert.

Der G-BA leitete auf Antrag des GKV-SV im Februar
2015 ein Bewertungsverfahren zum Screening auf
schwere angeborene Immundefekte (SCID-Screening)
ein. Im Juli 2015 beauftragte er das IQWiG mit der
Bewertung des SCID-Screenings bei Neugeborenen. Im
Fokus stand dabei die Frage, ob durch die Vorverlegung
der Diagnosestellung und somit die Einleitung einer
kurativen Therapie zu einem friiheren Zeitpunkt ein bes-
seres Uberleben der betroffenen Neugeborenen ermdg-
licht und eine gesundheitliche Gefahrdung verhindert
werden kann. Zudem ist der aktuelle Forschungsstand
zu geeigneten Nachweisverfahren auszuwerten.

N
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Der IQWiG-Abschlussbericht liegt seit dem 16. November
2016 vor. Er zeigt, dass fiir das SCID-Screening in
Kombination mit einer infektionsprophylaktischen
Therapie, die in eine kurative Therapie miindet, ein
Anhaltspunkt flr einen Nutzen besteht. In den Bera-
tungen wurde jedoch deutlich, dass weiterer Erkennt-
nisgewinn insbesondere zum heterogenen Krankheits-
bild, zu der ,Beifang“-Diagnostik weiterer kombinierter
Immundefekte und deren Therapiemdglichkeiten sowie
zum Stand der Labormethodik und zu der mdglichen
Ausgestaltung eines SCID-Screenings (Algorithmus)
erforderlich ist.

Tyrosindmie-Screening bei Neugeborenen
mittels Tandem-Massenspektrometrie (TMS)

Mit einem Beschluss vom 19. Oktober 2017 befir-
wortete der G-BA die Einfuhrung eines Neugeborenen-
Screenings auf Tyrosindmie Typ |, eine seltene, erblich
bedingte Stoffwechselkrankheit. Da flir das Screening
jedoch eine genetische Untersuchung erforderlich ist,
musste zundchst eine Stellungnahme der Gendiagnos-
tik-Kommission (GEKO) eingeholt werden. Der G-BA
hat nach der Beschlussfassung vom 19. Oktober 2017
der GEKO die entsprechenden Beschlussunterlagen zur
Einholung der Stellungnahme nach § 16 Abs. 2 GenDG
Ubersandt. Mit Schreiben vom 28. November 2017
Ubermittelte die GEKO ihre Stellungnahme. Eine gene-
tische Reihenuntersuchung auf Tyrosindmie Typ | nach
dem ihr vorliegenden Konzept vom 19. Oktober 2017
wird von der GEKO befiirwortet. Das Screening auf Tyro-
sinamie Typ | wurde deshalb als neuer Bestandteil des
erweiterten Neugeborenen-Screenings eingefiihrt.

Bei der Tyrosindmie Typ | liegt eine rezessiv vererbbare
Genmutation vor, die zu massiven Stérungen beim Ab-
bau der Aminoséaure Tyrosin fiihrt. Circa 1 von 100.000
Neugeborenen ist von dieser Krankheit betroffen, die
nicht gleich erkennbar ist. Bei der akuten Form treten
erste klinische Symptome in den ersten Lebenswochen
und -monaten auf. Es kommt zu einem Leberversagen,
meist mit schweren Blutgerinnungsstorungen. Die
chronische (infantile) Form beginnt schleichend mit
einem Wachstumesstillstand und Auftreiben des Bauchs.

Erst zu einem spateren Zeitpunkt lassen sich schwere
Leberverdnderungen mit Blutgerinnungsstérungen,

die Ansammlung von Flissigkeit im Bauchraum sowie
Nierenschadigungen mit nachfolgender Knochenerwei-
chung (Vitamin-D-resistente Rachitis) nachweisen.

Bei der Untersuchung mittels Tandem-Massenspektro-
metrie kann eine bereits im Rahmen des Erweiterten
Neugeborenen-Screenings gewonnene Blutprobe aus
der Ferse genutzt werden. Trotz einer aufgrund der
geringen Fallzahlen nur unzureichenden Studienlage
beflirwortete der G-BA das Screening, da hierdurch
bei geringem zuséatzlichem Aufwand eine Méglichkeit
besteht, die wenigen betroffenen Kinder schnell zu
erkennen. Durch eine friihzeitige Therapie kdnnen bei
ihnen schwere Organschaden und das Risiko eines
friihen Todes vermindert werden. Ein vergleichbares
Screening gibt es bereits in acht européischen Lan-
dern. Die Befassung mit diesem Thema geht auf einen
Antrag der Patientenvertretung aus dem Jahr

2014 zurick.

Erwachsene GKV-Versicherte haben Anspruch auf
regelméaBige Krebsfriiherkennungsuntersuchungen.
Solche Untersuchungen gibt es derzeit fir Darmkrebs,
Hautkrebs, Gebarmutterhalskrebs, Brustkrebs sowie
fur das Prostatakarzinom. In seiner Krebsfriherken-
nungs-Richtlinie legt der G-BA die Details dazu fest.
Mit dem Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
(KFRG) wurde der G-BA beauftragt, alle schon beste-
henden Krebsfriherkennungsuntersuchungen, fur die
bereits EU-Leitlinien zur Qualitatssicherung vorliegen,
zu organisierten Screeningprogrammen mit einer
systematischen Einladung zur Teilnahme, Qualitéatssi-
cherung, Dokumentation und Evaluation auszubauen.
Der Gesetzgeber hatte hierbei vor allem die Friher-
kennungsprogramme zur Erkennung von Gebarmutter-
halskrebs, Brustkrebs (hier ist bereits ein organisiertes
Screeningprogramm etabliert) und Darmkrebs

im Blick.
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Entwicklung organisierter Screeningprogramme

Folgende Schritte missen bei der Entwicklung eines organisierten Screeningprogramms auf Basis des
neuesten Forschungsstands grundsatzlich festgelegt werden:

Inhaltliche Bestimmung der Zielgruppen, die von einer Friiherkennung der Krankheit profitieren wiirden

Auswahl der Untersuchungsmethode und MaBnahmen zur qualitdtsgesicherten Durchfiihrung

Festlegung der Absténde zwischen den Untersuchungen, gegebenenfalls auch von Altersgrenzen

Untersuchungsabléufe einschlieBlich der Bekanntgabe von Testergebnissen und Ablauf der weiteren

Abklérungsdiagnostik bei auffélligen Befunden

Datenfliisse fiir die Evaluation der Programme und der MaBnahmen zum Datenschutz
(Pseudonymisierungsverfahren) sowie zur Umsetzung von Widerspruchsrechten

Verantwortlichkeiten und Abléufe bei der regelméBigen Einladung der Versicherten

Bereitstellung von schriftlichem, umfassendem und verstéandlichem Informationsmaterial, mit dem
Versicherte (ber die Abldufe, den Nutzen und die Risiken der jeweiligen Untersuchung, die vorgesehene
Erhebung, die Verarbeitung und Nutzung der personenbezogenen Daten, die zum Schutz dieser Daten
getroffenen MaBnahmen, die verantwortlichen Stellen und bestehende Widerspruchsrechte aufgeklért werden

Entwicklung von Konzepten zur Evaluation der Programmaqualitdt unter besonderer Beriicksichtigung der
Teilnahmeraten, des Auftretens von Intervallkarzinomen, falsch-positiver Diagnosen und der Sterblichkeit
fiir die betreffende Krebserkrankung unter den Programmteilnehmern

Bei all diesen Entwicklungsschritten orientiert sich der G-BA an internationalen Standards der evidenzbasierten
Medizin und den vorliegenden Empfehlungen der européischen Leitlinien zur Qualitatssicherung

von Krebsfriherkennungsuntersuchungen.

Rahmen-Richtlinie fiir organisierte
Krebsfriherkennungsprogramme

Der G-BA entwickelt derzeit eine Richtlinie, in der die
organisierten Friherkennungsprogramme zusammen-
gefiihrt werden sollen. Die Vorarbeiten dazu konnten
im Jahr 2017 fast abgeschlossen werden. Die kiinftige
Richtlinie Gber die Durchflihrung der organisierten
Krebsfriiherkennungsprogramme (oKFEP) wird allge-
meine Struktur- und Verfahrensdetails festlegen, die

bei allen Screeningprogrammen gleich sind. Hierzu
gehoren das Einladungswesen, die systematische Er-
fassung, Uberwachung und Verbesserung der Qualitat
der organisierten Krebsfritherkennungsprogramme
(Programmbeurteilung) und die hierfiir zustandigen
Stellen.

Den Rahmen der Richtlinie bildet ein Allgemeiner Teil,
in dem die Inhalte geregelt werden, die fiir alle orga-
nisierten Krebsfriherkennungsprogramme gelten. Die
Programme selbst werden dann in besonderen Teilen
als Anlagen der Richtlinie ergénzt. Die organisierte
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Darmkrebsfriiherkennung wird als erstes Programm
aufgenommen, die organisierte Fritherkennung von
Zervixkarzinomen wird als Nachstes folgen.

Schaffung einer Vertrauensstelle und einer
zentralen Widerspruchsstelle

Soweit es flr die Programmbeurteilung erforderlich ist
und landesrechtliche Vorschriften die Ubermittlung von
Krebsregisterdaten erlauben, ist bei den organisierten
Krebsfriiherkennungsprogrammen ein Abgleich mit den
Daten der epidemiologischen oder der klinischen Krebs-
register vorgesehen.

Es ist sicherzustellen, dass versichertenbezogene
Daten, die fiir die Programmbeurteilung bendtigt wer-
den, ausschlieBlich pseudonymisiert genutzt werden
kénnen. Um dies zu gewahrleisten, wird der G-BA

eine unabhéngige Vertrauensstelle beauftragen, die
das Pseudonymisierungsverfahren durchfihrt. Es ist
vorgesehen, hierfiir eine gemeinsame Vertrauensstelle
einzurichten, die sowohl bei der sektoreniibergreifen-
den Qualitatssicherung (hier ist eine Neuausschreibung
erforderlich) als auch bei den neuen Programmen zum
Zervixkarzinom und Darmkrebs tétig wird.

Am 19. Oktober 2017 leitete der G-BA dazu ein euro-
paweites Vergabeverfahren ein. Die flr die Programm-
beurteilung erforderlichen Strukturen zur Pseudony-
misierung werden mit dem jeweiligen Programmstart
vorhanden sein.

Fir die Datenerhebungen, -verarbeitungen und -nutzun-
gen zum Zwecke der Programmbeurteilung gilt

§ 299 SGB V, sofern Versicherte nicht schriftlich oder
elektronisch widersprechen. Mit einem Beschluss vom
21. September 2017 hat der G-BA ein weiteres Verga-
beverfahren auf den Weg gebracht: Errichtet wird eine
zentrale Stelle zur Verwaltung von Widerspriichen Versi-
cherter gegen die Nutzung ihrer Daten in organisierten
Krebsfriiherkennungsprogrammen.

Rechtsgrundlage:
§§ 25 und 25a SGBV

Darmkrebs-Screening

Im Berichtsjahr konnte der G-BA seine Arbeiten an der
Entwicklung eines organisierten Darmkrebs-Screenings
fast abschlieBen. Seit 2014 entwickelt er im Auftrag
des Gesetzgebers die schon bestehenden MaBnahmen
zur Darmkrebsfriiherkennung zu einem organisierten
Screeningprogramm weiter (vgl. S. 97). Bislang haben
gesetzlich Krankenversicherte vom 50. bis zum

55. Lebensjahr jahrlich Anspruch auf einen Test auf
verborgenes Blut im Stuhl und ab dem Alter von

55 Jahren im 2-Jahres-Abstand, wenn keine Friih-
erkennungskoloskopie durchgefihrt wird. Seit 2002
besteht zudem ein Anspruch auf bis zu zwei Friih-
erkennungskoloskopien, die erstmals im 55. Lebens-
jahr und danach im Abstand von zehn Jahren durchge-
fihrt werden sollten.

Der quantitative immunologische Test zum Nachweis
von nicht sichtbarem Blut im Stuhl (iFOBT) ist bereits
seit 2017 eine Leistung der GKV. Mit Wirkung zum

1. Oktober 2017 I6ste er den zuvor verwendeten
Guajak-basierten Test (gFOBT) ab. Bestandteil des
zugrunde liegenden Beschlusses sind Details zur
Durchfihrung des neuen Testverfahrens, zum Kreis der
teilnehmenden Arztinnen und Arzte sowie zur Auswer-
tung und Dokumentation der Ergebnisse sowie eine
gednderte Dokumentation der Koloskopie, die nun
eine Abklarungskoloskopie nach positivem iFOBT
berticksichtigt.

Im Berichtsjahr wurde zudem entschieden, fiir Perso-
nen mit einem familidren Darmkrebsrisiko besondere
Regelungen vorzusehen. Da die Identifikation und
Aufforderung zur Teilnahme einer besonderen Risiko-
gruppe das Verfahren komplexer machen, wurde am
20. Juli 2017 ein zweistufiges Vorgehen beschlossen.
In einem ersten Schritt wird das organisierte Darm-
krebs-Screening zunéchst ohne eine besondere Re-
gelung fiir Personen mit einem familidren Darmkrebs-
risiko gestaltet. Parallel dazu sollen familidr belastete
Personen in den Beratungen aber immer mitbetrachtet
werden. Dabei wird geprift, ob flir diese Gruppe spe-
zifische Regelungen getroffen werden kénnen. Zusatz-
lich prift der Unterausschuss Methodenbewertung



aktuelle oder erwartbare Erkenntnisse hinsichtlich
einer Empfehlung fir eine strukturierte Anamnese-
erhebung mit dezidierten Instrumenten in den Gesund-
heitsuntersuchungen nach § 25 SGB V. Hierzu wurde
das IQWiG mit einer Aktualisierung seines Berichts
vom Mai 2013 beauftragt. Der Abschlussbericht wird
fur das zweite Quartal 2018 erwartet.

Ein Kernbestandteil der gesetzlichen Vorgaben ist

die Beurteilung des Darmkrebsfriherkennungs-Pro-
gramms. Zum einen wurde ein Konzept zur Evaluation
der Programmqualitat entwickelt. Parallel dazu wurden
die Datenflisse fiir die Evaluation des Programms

und die MaBnahmen zum Datenschutz (Pseudonymi-
sierungsverfahren) sowie zur Umsetzung von Wider-
spruchsrechten auf den Weg gebracht.

Dazu hat der G-BA entschieden, die bereits beschritte-
nen Datenwege der sektoreniibergreifenden Qualitats-
sicherung zu nutzen. Es ist hierbei auch eine Ver-
trauensstelle vorgesehen, die sowohl im Rahmen der
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung als auch
fur die neuen Screeningprogramme Pseudonymisierun-
gen vornehmen wird. Entsprechende Vergabeverfahren
wurden eingeleitet.

Die weiteren Bestandteile des Darmkrebs-Screenings
wie die Zielgruppen, Untersuchungsmethoden und
MaBnahmen zur qualitatsgesicherten Durchfiihrung,
die Untersuchungsintervalle und Altersgrenzen sowie
Regelungen zum Einladungsverfahren wurden im Detail
festgelegt. Vom IQWiG vorbereitete Informationsmate-
rialien flr die Versicherten lagen bereits vor, da diese
auf der Basis von Eckpunkten vorab erstellt worden
waren.

Zu all diesen Inhalten hat der G-BA die medizinischen
Fachgesellschaften, Vertreter der Medizinprodukteher-
steller und weitere Stellungnahmeberechtigte im De-
zember 2017 zur Stellungnahme aufgerufen. Nach der
Auswertung der Stellungnahmen ist eine Beschlussfas-
sung im Plenum fir Mitte 2018 vorgesehen.

Rechtsgrundlage:
§§ 25 und 25a SGBV
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Hautkrebs-Screening

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standar-
disierte Fritherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs.
Der G-BA beschloss mit der Einfihrung auch die
Evaluation dieses Screenings und beauftragte damit
nach einem Vergabeverfahren das BQS Institut fir
Qualitat & Patientensicherheit (BQS Institut).

Ende September 2016 legte das Institut seinen zwei-
ten Evaluationsbericht zum Hautkrebs-Screening vor,
den der G-BA im Januar 2017 mit einer Kommentie-
rung auf seiner Website veroffentlichte. Einige inhalt-
liche Fragestellungen der Evaluation konnten jedoch
gar nicht oder nur mit erheblichen Einschréankungen
beantwortet werden. So lassen sich beispielsweise
Fragen, die die stringente Weiterleitung von hausérzt-
lichen Screeningteilnehmerinnen und -teilnehmern zu
Dermatologen zwecks fachérztlicher Abkladrung von
Verdachtsfallen betreffen, mit den vorliegenden Doku-
mentationsdaten nur ungeniigend beantworten. Dies
liegt unter anderem daran, dass der § 25 SGB V als
gesetzliche Basis fir die Friherkennung von Hautkrebs
keine Erfassung personenbezogener Daten zulésst. Da-
her lag der Fokus der im Jahr 2017 vorbereiteten An-
passung der Dokumentation des Hautkrebs-Screenings
vor allem auf der Verbesserung der Datenqualitat.
Zudem wurde ein Vergabeverfahren zur Evaluation der
Daten von 2014 bis 2018 durchgefiihrt.

Der Innovationsausschuss beim G-BA plant, Projekte
zur Weiterentwicklung und insbesondere die Evaluation
der Richtlinie liber die Friiherkennung von Krebser-
krankungen (KFE-Richtlinie) Abschnitt D Nummer Il
Friherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs (Haut-
krebs-Screening) zu férdern. Eine Uberpriifung der
Richtlinie wurde daher bis zum Vorliegen von Ergebnis-
sen zurlickgestellt.
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Mammographie-Screening

Seit dem 8. November 2017 erhalten gesetzlich kranken-
versicherte Frauen zwischen 50 und 69 Jahren zusam-
men mit der Einladung zum Mammographie-Screening
neues Informationsmaterial. Der G-BA hat das bisher ver-
wendete Merkblatt zu einer sogenannten Entscheidungs-
hilfe weiterentwickelt, die sich an international geltenden
Standards orientiert. Die Entscheidungshilfe enthalt gut
verstandliche Informationen zur Brustkrebserkrankung,
zum Ablauf der Mammographie, zu den Vor- und Nach-
teilen des Screenings und zu den organisatorischen
Rahmenbedingungen. Wesentliches neues Element ist
eine Checkliste: Auf einer Doppelseite werden die in der
Broschiire ausfiihrlich dargestellten Vor- und Nachteile
der Teilnahme am Mammaographie-Screening kompakt zu-
sammengefasst. Jede eingeladene Frau kann so fiir sich
einordnen, wie wichtig die einzelnen Aspekte fiir sie sind.
Der G-BA hat die neue Entscheidungshilfe am 20. Juli
2017 beschlossen, sie trat mit Wirkung zum 8. November
2017 in Kraft.

Die aktualisierten Informationsmaterialien sind das Er-
gebnis einer zweistufig angelegten Weiterentwicklung
des urspriinglich verwendeten Materials. Der Entwurf
wurde im Auftrag des G-BA vom IQWiG erarbeitet.
Bestandteil der Arbeiten war auch ein quantitativer
Nutzertest mit 1000 Testleserinnen, dessen Ergebnis-
se ebenfalls in die Entwicklung eingeflossen sind.

Die neue Entscheidungshilfe formuliert viele Werte als
Spannen. Demnach werden nach derzeitigem Erkennt-
nisstand von 1000 Frauen, die im Alter zwischen 50
und 69 Jahren regelméBig an der Mammographie-
friiherkennung teilnehmen, 2 bis 6 durch den Test

vor dem Tod durch Brustkrebs bewahrt. Dem steht

als Nachteil gegenuber, dass bei 9 bis 12 von 1000
Frauen ein Brustkrebs diagnostiziert wird, der ohne
Friherkennungsuntersuchung nie aufgefallen und

nie behandlungsbediirftig geworden ware, da es sich
um einen langsam oder gar nicht wachsenden Tumor
handelt. Auf Anregung der Leserinnen aus dem quanti-
tativen Nutzertest zum ersten Entwurf entwickelte das
IQWiG ein grafisches Beispiel, das den Aspekt der so-
genannten Uberdiagnose noch verstandlicher darstellt.

Das Mammographie-Screening wurde im Jahr 2005
eingeflihrt und wird seit 2009 bundesweit angeboten.
Diese Rontgenuntersuchung zur Fritherkennung von
Brustkrebs wird allen gesetzlich krankenversicherten
Frauen im Alter von 50 Jahren bis zur Vollendung des
70. Lebensjahres angeboten. Anspruchsberechtigt
sind bundesweit rund 10 Millionen Frauen. Sie be-
kommen alle zwei Jahre eine schriftliche Einladung
zur Mammographie und eine als Broschire gestaltete
Versicherteninformation.

Die Kooperationsgemeinschaft Mammographie GbR
(KoopG) legt dem G-BA die jahrlichen Auswertungen vor.
Diese sind auf der Website der Kooperationsgemein-
schaft Mammographie (www.mammo-programm.de/)
uber eine Schlagwortsuche abrufbar. Der zum Ende

des Berichtsjahres letztverfiigbare Evaluationsbericht
umfasst die Ergebnisse des Jahres 2015.

Bislang liegen noch keine Erkenntnisse dazu vor, ob
das Mammographie-Screeningprogramm die Brust-
krebssterblichkeit senken konnte. Bis Ende 2016
wurde hierzu federfiihrend von der Universitat Minster
im Auftrag des Bundesamts fiir Strahlenschutz eine
Machbarkeitsstudie durchgefiihrt. Sie ist die Grund-
lage fir das Durchfiihrungskonzept der eigentlichen
Mortalitatsevaluation. Die in zwei Phasen eingeteilte
Hauptstudie wurde im Berichtsjahr Uber ein erneutes
Ausschreibungsverfahren vergeben. Die erste Phase
der Hauptstudie beginnt am 1. Januar 2018 und wird
drei Jahre dauern. Mit Ergebnissen zur Frage, ob das
Screening zu einer Reduzierung der Brustkrebsmorta-
litat gefuhrt hat, ist nach Angaben des Bundesamts fiir
Strahlenschutz nicht vor 2022 zu rechnen.

Zervixkarzinom-Screening

Bei der Entwicklung eines organisierten Screening-
programms zur Friiherkennung des Zervixkarzinoms
(Gebarmutterhalskrebs) konnte der G-BA im Berichts-
jahr wichtige Teilschritte abschlieBen. Beraten wurden
das vom IQWiG erarbeitete Einladungsschreiben,

die Versicherteninformation sowie die dazugehorige
Information zur Datennutzung, zu den MaBnahmen, die



zum Schutz dieser Daten getroffen werden, und zu den
Widerspruchsrechten. AuBerdem liegt zwischenzeitlich
ein Konzeptentwurf des IQTIG fir die Evaluation der
Programmqualitat (Programmbeurteilung) vor.

Seit 1971 haben gesetzlich krankenversicherte Frauen
in Deutschland ab einem Alter von 20 Jahren Anspruch
auf eine jahrliche Krebsfriherkennungsuntersuchung.
Sie umfasst neben der visuellen Begutachtung eine
Tastuntersuchung sowie eine zytologische Untersu-
chung von Zellabstrichen der Oberflache des Mutter-
munds (Portio), des Gebarmutterhalses und aus dem
Gebarmutterhalskanal (Zervix) nach Papanicolaou
(Pap-Test). Der Test dient der Fritherkennung des Zer-
vixkarzinoms (Geb&rmutterhalskrebs). Die Details zu
dieser Untersuchung sind in der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie geregelt. Nach den Vorgaben des KFRG soll
der G-BA auch diese Untersuchung in ein organisiertes
Screeningprogramm uberfiihren (vgl. S. 97).

Am 15. September 2016 legte der G-BA Eckpunkte
fur das Zervixkarzinom-Screening fest. Frauen ab

dem Alter von 35 Jahren soll statt der derzeit jahr-
lichen zytologischen Untersuchung kiinftig alle drei
Jahre eine Kombinationsuntersuchung - bestehend
aus einem Test auf genitale Infektionen mit humanen
Papillomaviren und einer zytologischen Untersuchung
- angeboten werden. Frauen im Alter zwischen 20 und
35 Jahren sollen weiterhin Anspruch auf eine jahr-
liche zytologische Untersuchung haben. Aufgrund der
gednderten Eckpunkte passte der G-BA den schon
bestehenden Auftrag an das IQWiG zur Erstellung des
Einladungsschreibens und der Versicherteninformation
an. Am 29. September 2017 legte das IQWiG seine
Entwirfe zur weiteren Beratung vor.

Entscheidungsgrundlage fiir die neue Screeningstra-
tegie waren neben einer 2014 letztmalig aktualisier-
ten Nutzenbewertung des IQWiG die Europaischen
Leitlinien zur Qualitatssicherung des Zervixkarzi-
nom-Screenings sowie die Ergebnisse einer Exper-
tenanhdrung und eines Stellungnahmeverfahrens.

Geplant ist, die Screeningstrategie nach einer mindes-
tens sechsjahrigen Ubergangsphase auf Anderungs-
bedarf hin zu Uberprifen. Am 19. Januar 2017
beschloss der G-BA, das IQTIG mit einem Konzept

i N
S /\

D
/]\

zur Programmbeurteilung zu beauftragen. Wichtige
Aspekte bei der Programmbeurteilung werden die
Teilnahmeraten, das Auftreten von Intervallkarzino-
men (zwischen zwei Screeningintervallen entstehende
schnell wachsende Tumoren, die vom Screening nicht
rechtzeitig erfasst werden), die Zahl falsch positiver
Diagnosen und die Entwicklung der Sterblichkeit am
Zervixkarzinom sein. Das Priifkonzept wurde am

30. November 2017 vom IQTIG vorgelegt.

Die Beratungen zur Programmbeurteilung werden auf
Basis des vorgelegten Konzeptentwurfs fortgesetzt.
Die vom Gesetzgeber zunachst vorgegebene Frist fiir
die Neugestaltung des Screenings bis zum April 2016
konnte angesichts der Komplexitat der inhaltlichen und
organisatorischen Ausgestaltung des Zervixkarzinom-
Screenings nicht eingehalten werden.

Neben den Krebserkrankungen gibt es weitere Krankhei-
ten, bei denen ein friihzeitiges Erkennen fur den Therapie-
erfolg wichtig ist und zu denen deshalb Friherkennungs-
untersuchungen entwickelt werden. Dies ist allerdings
immer nur dann mdglich, wenn auch gute diagnostische
Verfahren zur Verfligung stehen, mit deren Hilfe diese
Krankheiten zweifelsfrei erkannt werden konnen.

Uber das Praventionsgesetz beauftragte der Gesetz-
geber den G-BA im Jahr 2015, die Gesundheits- und
Friherkennungsuntersuchungen flir Erwachsene (die
»Check-up 35“Untersuchungen) an den aktuellen
Stand der medizinischen Erkenntnisse anzupassen und
auf der Grundlage der Methoden der evidenzbasierten
Medizin weiterzuentwickeln. In einem ersten Schritt
uberpriift der G-BA derzeit die Inhalte der bestehenden
Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (GU-Richtlinie).
Die Beratungen sind weit fortgeschritten, so dass mit
einer Beschlussfassung Mitte 2018 zu rechnen ist.
Dabei werden auch die neuen gesetzlichen Vorgaben
(Anspruchsalter ab 18 Jahren und Uberpriifung des
Impfstatus) umgesetzt.
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Fiir die zweite Stufe der Anpassung wurden Empfeh-
lungen zu Screeninguntersuchungen recherchiert, die
bislang noch kein Inhalt der GU-Richtlinie sind. Ziel war
es, Krankheiten zu identifizieren, fiir die eine beson-
ders hohe Krankheitslast in der Bevdlkerung besteht,
die sich zweifelsfrei erkennen lassen und bei denen
der Behandlungserfolg davon abhéngt, wie friih sie
erkannt werden. Vor diesem Hintergrund brachte der
G-BA mit Beschliissen vom 15. September 2016 die
beiden Beratungsverfahren zu einem Screening auf
Hepatitis B und Hepatitis C und mit einem Beschluss
vom 16. Mérz 2017 ein Beratungsverfahren zur
Entwicklung eines Screenings auf Depression auf den
Weg. Beratungen zum Screening auf Hepatitis B und
C fanden 2017 nicht statt. Sie werden weitergefihrt,
wenn Anfang 2018 die IQWiG-Nutzenbewertung auf
Basis des aktuellen medizinischen Wissensstands
vorliegt.

Rechtsgrundlage:
§ 25 Abs. 1SGB V

Screening auf Bauchaortenaneurysmen

Gesetzlich krankenversicherte Manner ab 65 Jahren
haben kiinftig Anspruch auf ein einmal durchgefiihrtes
Ultraschall-Screening zur Friiherkennung von Bauchaor-
tenaneurysmen. Die Details zu der neuen Friherken-
nungsuntersuchung regelte der G-BA in der bereits im
Oktober 2016 beschlossenen Erstfassung der Richtlinie
Ultraschall-Screening auf Bauchaortenaneurysmen. Sie
trat am 13. Juni 2017 zusammen mit einer entsprechen-
den Versicherteninformation in Kraft.

Das Bewertungsverfahren zu dieser neuen Friiherken-
nungsuntersuchung geht zurlick auf einen Antrag der
Patientenvertretung vom Februar 2013. Bauchaorten-
aneurysmen sind krankhafte Erweiterungen der Bauch-
schlagader und kénnen sehr gefdhrlich sein. Betroffene
Patienten haben in der Regel keine Beschwerden. In
Abhéngigkeit von ihrem Durchmesser und ihrer
Wachstumsrate kdnnen Bauchaortenaneurysmen
jedoch reiBen (Ruptur). Die Ruptur stellt immer einen
Notfall dar und erfordert eine sofortige Versorgung.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Informationen zum
Ultraschall-Screening
auf Aneurysmen der
Bauchaorta

Warum wird Mannern eine
Untersuchung der Bauch-
schlagader angeboten?

Die érztliche Aufklérung zur neuen Friiherkennungs-
untersuchung auf Bauchaortenaneurysmen wird mit
einer Versicherteninformation unterstiitzt.

Die inneren Blutungen flihren unbehandelt innerhalb
kirzester Zeit zum Tod.

Der Hauptgrund fiir die krankhafte Erweiterung der
Bauchaorta sind GeféBverkalkungen (Arteriosklerose).
Als Risikofaktoren gelten unter anderem Bluthoch-
druck, Rauchen, Hypercholesterinamie, fortgeschrit-
tenes Alter und das ménnliche Geschlecht. Das Risiko
nimmt mit dem Alter zu. Die vorliegenden wissen-
schaftlichen Erkenntnisse lassen die Annahme zu, dass
bei etwa 4 bis 8 Prozent der Manner Uber 65 Jahre
ein Bauchaortenaneurysma vorliegt. Von den Frauen
dieser Altersgruppe sind nur etwa 0,5 bis 1,5 Prozent
betroffen.

Bei gefdhrdeten Patienten kdnnen durch eine friihzei-
tige Operation Rupturen vermieden werden. Allerdings
ist diese Operation nicht risikolos - es gilt deshalb,
das Operationsrisiko gegen das Risiko einer Ruptur
abzuwdgen. Eine gute Aufklarung des Patienten und



eine informierte Entscheidungsfindung sind deshalb
ausgesprochen wichtig. Die arztliche Aufklarung wurde
aus diesem Grund durch eine vom IQWiG entwickelte
Versicherteninformation ergénzt. Sie wurde im Mérz
2017 vom G-BA beschlossen und trat zusammen mit
der Richtlinie am 13. Juni 2017 in Kraft. Eine Evalua-
tion des Screenings ist nach drei Jahren Laufzeit
vorgesehen.

Screening auf Depression

Mit dem Praventionsgesetz von 2015 wurde der G-BA
beauftragt, die Gesundheits- und Friitherkennungs-
untersuchungen an den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse anzupassen. Vor allem individuelle
Belastungen und Risikofaktoren hatte der Gesetzgeber
hierbei im Blick. Mit einem Beschluss vom 16. Marz
2017 leitete der G-BA ein Beratungsverfahren zu einem
Screening auf Depression ein. Ausschlaggebend fir die
Entscheidung war vor allem die hohe Krankheitslast.
Das Risiko, als Erwachsener im Laufe des Lebens an
einer Depression zu erkranken, betragt fiir Frauen 21
bis 23 Prozent und fir Manner 11 bis 13 Prozent. Eine
depressive Erkrankung ist haufig mit einer langer dau-
ernden Einschrankung der Arbeitsfahigkeit und einer
stark verminderten Lebensqualitat verbunden.

In anderen Landern bestehen sich widersprechende
Empfehlungen zum Thema ,,Screening auf Depressionen®.
So empfiehlt das Royal Australian College of General
Practitioners ein Screening auf Depression bei Erwach-
senen mit erhéhtem Risiko, wahrend die Canadian
Task Force on Preventive Health Care keine positive
Empfehlung abgegeben hat.

Mit Beschluss vom 27. April 2017 beauftragte der
G-BA das IQWiG mit der Bewertung des Nutzens eines
Screenings auf Depression auf Basis des aktuellen
medizinischen Wissensstands. Die Ergebnisse der
IQWiG-Recherche werden fir Mitte 2018 erwartet.

Mit dem Préventionsgesetz von 2015 hat der Gesetz-
geber den G-BA damit beauftragt, Naheres zur Ausge-
staltung der zahnarztlichen Friherkennungsuntersu-
chungen zur Vermeidung frihkindlicher Karies zu regeln.

Rechtsgrundlage:
§ 26 Abs. 1und 2 Satz 5 SGBV

Oralpréaventive Effekte zusatzlicher
Friherkennungsuntersuchungen vor dem
30. Lebensmonat sowie zuséatzlicher
MaBnahmen zur Schmelzhartung

Auf Antrag der KZBV wurde im Marz 2015 das Bera-
tungsverfahren zu diesem Thema bereits im Vorfeld
der Gesetzgebung aufgenommen. Der Antrag wurde in
drei Teile unterteilt:

Bewertung der oralpréventiven Effekte zusétzlicher
Friiherkennungsuntersuchungen fir Kinder auf Zahn-,
Mund- und Kieferkrankheiten vor dem 30. Lebensmo-
nat, die ergdnzend zu den bisherigen zahnérztlichen
Friiherkennungsuntersuchungen mit dem Durchbruch
des ersten Milchzahns einsetzen

Bewertung zusétzlicher MalBnahmen zur Schmelz-
hértung ab dem 12. Lebensmonat bei Vorliegen einer
initialen Kariesldsion sowie

Bewertung des Nutzens der Abstimmung von érzt-
lichen und zahnérztlichen Friiherkennungsunter-
suchungen.

Friherkennungsuntersuchungen zur Kariesprophylaxe
bei Kindern waren vor Einfuhrung des Praventions-
gesetzes als GKV-Leistung erst ab dem 30. Lebens-
monat vorgesehen. Zur Vermeidung frihkindlicher
Karies kann eine intensive praventive Betreuung durch
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Zahnarztinnen und -arzte jedoch schon mit dem Durch-
bruch des ersten Milchzahns hilfreich sein. Der Gesetz-
geber hat im Juli 2015 mit dem Praventionsgesetz die
Einflihrung neuer Friherkennungsuntersuchungen fir
Kleinkinder verbindlich vorgegeben. Damit sollen kiinf-
tig auch Eltern mit Kindern vor dem 30. Lebensmonat
zahnarztliche Untersuchungen wahrnehmen konnen.
Der G-BA wurde beauftragt, das Nahere zur Ausgestal-
tung der zusétzlichen Untersuchungen festzulegen.

Zum zweiten Teil des Antrags wurde 2015 das IQWiG
mit der Bewertung zusatzlicher therapeutischer
MaBnahmen zur Remineralisation bei Vorliegen einer
initialen Karieslasion des Milchzahnes beauftragt.

Mit einem Beschluss vom 17. August 2017 beauftrag-
te der G-BA das IQWiG mit einem Rapid Report zur
Bewertung einer Fluoridlackapplikation im Milchge-
biss zur Verhinderung des Voranschreitens und des
Entstehens von Initialkaries bzw. neuer Karieslasio-
nen“ als Erganzung des urspriinglichen Auftrags. Die
Ergebnisse sollen bis zum 1. Quartal 2018 vorliegen.
Die IQWiG-Beauftragung konkretisiert eine friihere aus
dem Jahr 2015. Die Literaturrecherche der Fachbera-
tung Medizin der G-BA Geschaftsstelle zur aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnislage zur Ausgestaltung
von Friiherkennungsuntersuchungen fir Kinder vor
dem 30. Lebensmonat wird derzeit einer Bewertung
unterzogen.

Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA fest, wann
und in welchem Umfang medizinische MaBnahmen

der Familienplanung GKV-Leistungen sind. Zu diesem
Themenfeld gehdren die vertragséarztliche Betreuung

in der Schwangerschaft und nach der Entbindung, die
Empfangnisregelung, der Schwangerschaftsabbruch, die
Sterilisation sowie die Herbeiflihrung einer Schwanger-
schaft durch kinstliche Befruchtung.

Schwangerschaftsvorsorge im Rahmen der
Mutterschafts-Richtlinien

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

Vorrangiges Ziel dieser VorsorgemaBnahmen ist das
frihzeitige Erkennen von Risikoschwangerschaften und
Risikogeburten. Bestandteil der Mutterschafts-Richt-
linien ist der Mutterpass, in den die Durchfiihrung

und die Ergebnisse von Untersuchungen wahrend der
Schwangerschaft einzutragen sind.

Rechtsgrundlage:
§ 24 SGBV

Nicht invasive Bestimmung des fetalen
Rhesusfaktors zur Vermeidung einer miitterlichen
Rhesussensibilisierung

Etwa 15 Prozent der in Deutschland lebenden Men-
schen besitzen das Blutgruppenmerkmal rhesus-
negativ (rhD-negativ). Wahrend des Verlaufs einer
Schwangerschaft und der Geburt besteht fir rhD-
negative Frauen das Risiko, Antikorper zu entwickeln,
falls ihr ungeborenes Kind rhD-positiv ist. Deshalb wird
bislang allen werdenden rhD-negativen Muttern wéh-
rend der Schwangerschaft unabhdngig vom Rhesusfak-
tor des Kindes ein Anti-D-Immunglobulin verabreicht
(Rhesusprophylaxe). Fir etwa ein Drittel der Schwan-
geren mit rhD-negativer Blutgruppe ist die Gabe von
Anti-D-Immunglobulin unnétig, da das Kind ebenfalls
das Blutgruppenmerkmal rhD-negativ besitzt. Dieses
Vorgehen steht im Einklang mit internationalen Leitli-
nien, die bislang Uberwiegend die lickenlose prénatale
bzw. postpartale Rhesusprophylaxe empfehlen. Aller-
dings stellt sich mit der fortschreitenden Entwicklung
von DNA-Tests die Frage, ob an diesen Empfehlungen
festgehalten werden soll.



Der G-BA leitete im August 2016 ein Beratungsver-
fahren zur nicht invasiven Bestimmung des fetalen
Rhesusfaktors zur Vermeidung einer mitterlichen
Rhesussensibilisierung ein. Ziel ist es festzustellen,
ob durch ein nicht invasives Testverfahren - hier eine
routinemaBige Blutabnahme, mit der der Rhesusfaktor
des ungeborenen Kinds bestimmt werden soll - eine
unnotige Anwendung von humanem Anti-D-Immun-
globulin vermieden werden kann. Am 5. September
2016 wurde das Beratungsthema im Bundesanzeiger
veroffentlicht und damit der Fachoffentlichkeit Gele-
genheit zu einer ersten Einschatzung gegeben. Zudem
beauftragte der G-BA am 22. September 2016 das
IQWiG mit einer entsprechenden Nutzenbewertung.

Der Vorbericht zum Auftrag wurde dem G-BA am

22. September 2017 zur Verfliigung gestellt. Demnach
ermoglicht es der neue Test, die Anti-D-Prophylaxe
gezielt einzusetzen und bei einem Teil der Schwange-
ren eine unnotige vorgeburtliche Prophylaxe zu un-
terlassen. Ob diese Schwangeren davon einen Vorteil
haben, ist aber unklar, da verldssliche Daten zu denk-
baren Nebenwirkungen der Prophylaxe fehlen. Vorbe-
haltlich der Ergebnisse des IQWiG-Abschlussberichts
wird der G-BA voraussichtlich im zweiten Quartal 2018
die Beratungen abschlieBen kdnnen.

Nicht invasive Pranataldiagnostik zur Bestimmung
des Risikos der autosomalen Trisomien 13, 18 und
21 bei Risikoschwangerschaften

Seit August 2016 fuhrt der G-BA ein Bewertungsver-
fahren zur nicht invasiven Pranataldiagnostik (NIPD)
zur Bestimmung des Risikos einer autosomalen
Trisomie 13, 18 und 21 mittels molekulargenetischer
Tests in den engen Grenzen einer Anwendung bei
Risikoschwangerschaften durch. Diesem Verfahren
ging der Antrag eines Herstellers eines molekular-
genetischen Tests auf Erprobung voraus. Im weite-
ren Verfahren hat sich gezeigt, dass derzeit bereits
Studien laufen, die geeignet sein kdnnen, ausreichend
Evidenz fiir eine abschlieBende Bewertung der Me-
thode zu liefern. Dem Verfahren liegt ein gemeinsa-
mer Antrag der unparteiischen Mitglieder des G-BA,
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) und
des GKV-Spitzenverbands zugrunde. Es soll geprift
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werden, ob ein nicht invasiver molekulargenetischer
Test bei Risikoschwangerschaften zur Bestimmung
des Risikos der autosomalen Trisomien 13, 18 und 21
eingesetzt werden kann.

Verglichen wird das Verfahren mit der Fruchtwasser-
untersuchung (Amniozentese) und der Plazentapunktion
(Chorionzottenbiopsie), den beiden schon jetzt bei
Frauen mit einer Risikoschwangerschaft als GKV-
Leistung durchfiihrbaren Untersuchungsmethoden.
Dabei wird entweder aus der Fruchtblase oder aus der
Plazenta der Schwangeren mit einer diinnen Nadel
eine Probe entnommen. Die darin vorhandenen kind-
lichen Zellen lassen sich im Labor kultivieren und auf
bestimmte Erkrankungen untersuchen. Diese Untersu-
chungen sind jedoch mit Risiken flir das ungeborene
Kind und die Mutter verbunden. Mit der Entwicklung
molekulargenetischer Tests entstand die Mdglichkeit,
das Risiko der autosomalen Trisomien 13, 18 und 21
nicht invasiv, sondern anhand des Bluts der werdenden
Mutter zu bestimmen. Bislang ist dieser Test keine
GKV-Leistung. Schwangere Frauen mussen ihn, wenn
sie ihn durchfiihren lassen mochten, selbst bezahlen.

Uber eine Veréffentlichung im Bundesanzeiger am

16. Februar 2017 erhielt die Fachoffentlichkeit Gelegen-
heit, eine erste Einschatzung zum Thema abzugeben. Da
von diesem Beratungsverfahren auch ethische Fragen
beriihrt sind, wurden weitere gesellschaftliche Organisa-
tionen - unter anderem der Deutsche Ethikrat - mitein-
bezogen.

Im Berichtsjahr brachte der G-BA zwei IQWiG-Auftrage
auf den Weg. Mit Beschluss vom 26. Januar 2017 be-
auftragte er das Institut mit der Recherche und Bewer-
tung des aktuellen medizinischen Wissensstands zur
NIPD bezogen auf die schon verfiligbaren Vergleichs-
therapien. Der Abschlussbericht soll bis zum zweiten
Quartal 2018 fertiggestellt sein. Am 22. November
2017 veroffentlichte das IQWiG seinen Vorbericht.

Fast zeitgleich dazu wurde am 16. Februar 2017 ein
zweiter IQWiG-Auftrag beschlossen: Bis zum zweiten
Quartal 2019 soll das Institut eine Versicherten-
information zum Thema entwickeln. Ein allgemeiner
Teil soll Gber in Deutschland versorgungsrelevante
Methoden der vorgeburtlichen Diagnostik genetisch
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bedingter Erkrankungen informieren. Darliber hinaus
soll die Versicherteninformation die Bedeutung der
Ergebnisse der Pranataldiagnostik zur Bestimmung des
Risikos von genetisch bedingten Fehlbildungen darstel-
len. Es soll vor allem deutlich werden, dass neben dem
Recht auf Wissen und Teilhabe am wissenschaftlichen
Fortschritt bei der vorgeburtlichen genetischen Diag-
nostik gleichermaBen ein Recht auf Entscheidungsfrei-
heit und Nichtwissen besteht.

Die friihzeitige Beauftragung mit der Versicherteninfor-
mation soll sicherstellen, dass die gesetzlich vorge-
schriebene Verfahrensfrist von drei Jahren eingehalten
werden kann. Das IQWiG wird jedoch zweischrittig
vorgehen. Zunéchst wird der allgemeine Teil - noch
losgeldst vom konkreten Beratungsgegenstand NIPD

- erstellt. Erst wenn die Ergebnisse des IQWiG zur
Evidenzbewertung vorliegen und im G-BA dazu beraten
wurde, wird dem Institut mitgeteilt, welche Eckpunk-
te mit hoher Wahrscheinlichkeit neu in die Mutter-
schafts-Richtlinien aufgenommen werden, und jeweils
ein entsprechender Text hierzu erganzt.

Screening auf asymptomatische Bakteriurie unter
besonderer Beriicksichtigung der Testmethoden

Eine asymptomatische Bakteriurie (ASB) ist eine im
Urin nachweisbare, ansonsten jedoch (noch) symptom-
freie bakterielle Harnwegsinfektion. Untersuchungen
des Urins der Schwangeren auf Sediment und ge-
gebenenfalls Bakterien sind Bestandteil der Mutter-
schafts-Richtlinien.

Das Beratungsverfahren zum Screening auf ASB unter
besonderer Beriicksichtigung der Testmethoden lauft
seit April 2013 auf Antrag der KBV. Der im Februar 2015
vorgelegte IQWiG-Bericht zum aktuellen medizinischen
Wissensstand kam zu dem Ergebnis, dass aus den drei
in die Bewertung eingeschlossenen, randomisierten
kontrollierten Studien (RCT) kein Anhaltspunkt, Hinweis
oder Beleg fiir den Nutzen oder Schaden der Therapie
einer ASB in der Schwangerschaft abgeleitet werden
kann. Als Hauptgrinde nennt das IQWiG das hohe
Verzerrungspotenzial der Studien und die mangelnde
Ubertragbarkeit auf die heutige Versorgungssituation,
da die eingeschlossenen RCT 40 Jahre alt sind.

Diese Bewertung warf weitere Fragen auf. Wenn es
zutrifft, dass bei Frauen mit einer unkomplizierten
Einlingsschwangerschaft die antibiotische Behandlung
der ASB keinen Nutzen hat (z. B. durch die Senkung

der Friihgeburtenrate), ist ein Routine-Screening fiir

alle Schwangeren nicht mehr angezeigt. Im Auftrag des
G-BA hielt das IQWiG die bereits diskutierten Eckpunkte
einer moglichen Studie in einer Projektskizze fest und
fugte sie seinem Abschlussbericht als Addendum bei.

Um sicherzugehen, dass seit der Nutzenbewertung des
IQWiG keine neueren Studien veroffentlicht wurden,
hat der G-BA die internationalen Studienregister zum
Thema ,,Asymptomatische Bakteriurie in der Schwan-
gerschaft® durchsucht und die den internationalen
Leitlinien zugrunde liegende Literatur ausgewertet.
Die Ergebnisse machen deutlich, dass in dlteren Leit-
linien ein Screening auf ASB bei schwangeren Frauen
beflirwortet wird. Auch in den neueren Leitlinien und
HTA-Berichten, bei deren Erstellung die Ergebnisse
einer niederlandischen ASB-Studie, die wegen der un-
zutreffenden Schatzung von EffektgroBen abgebrochen
wurde, bereits vorlagen, wird das Screening nach

wie vor empfohlen. Allerdings wird die Evidenzlage
kritisch diskutiert und die Empfehlung teilweise nur
eingeschrankt gegeben. Gegen ein Screening spre-
chen sich die S3-Leitlinie der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
(AWMF) und das National Screening Committee im
Vereinigten Konigreich aus. Bei den Screeningverfah-
ren wird in den ausgewerteten Dokumenten die Urin-
kultur zumeist als Goldstandard bezeichnet, wahrend
die diagnostische Gute der Streifentests allgemein als
unzureichend eingeschatzt wird.

Die Evidenzlage zur optimalen Therapiedauer hat sich
seit der Erstellung des IQWiG-Berichts nicht gedndert.
In den fir diese Stellungnahme ausgewerteten Doku-

menten wird eine Antibiotikagabe von drei bis sieben

Tagen empfohlen.

Die Entscheidung, wie das Beratungsverfahren

abgeschlossen werden soll, wird voraussichtlich im
zweiten Quartal 2018 getroffen. Neben einer Rege-
lung auf Basis einer niedrigen Evidenzlage mit Blick
auf eine laufende Studie auBerhalb Europas kommt
auch die Aussetzung des Beratungsverfahrens, eine



Erprobungsstudie oder eine Empfehlung fiir ein neues
Projekt der Versorgungsforschung in Frage.

Empféngnisregelung und
Schwangerschaftsabbruch

Im SGB V hat der Gesetzgeber die sozialversicherungs-
rechtlichen Rahmenbedingungen fiir die Empfangnis-
regelung, Empfangnisverhitung, Sterilisation und den
Schwangerschaftsabbruch festgelegt. Aufgabe des
G-BA ist es, den Umfang der gesetzlichen Leistungen
zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsab-
bruch néher festzulegen. Dies soll sicherstellen, dass
schwangere Frauen und Frauen mit Kinderwunsch
nach den Regeln der arztlichen Kunst und auf Basis
des allgemein anerkannten Stands der medizinischen
Erkenntnisse untersucht, beraten und behandelt wer-
den. In der Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-Richtlinie) sind alle
entsprechenden Vorgaben des G-BA zu finden. Unter
anderem werden hier die notwendigen Beratungs-
aspekte sowie Kontrolluntersuchungen und Fragen

der Kosteniibernahme geregelt.

Stellt die Schwangerschaft fiir die Betroffene ein
schwerwiegendes Problem dar, wird sie sich unter
Umstanden fir einen Abbruch entscheiden. In der
ESA-Richtlinie werden die vorgesehenen Leistungen
zur Durchfiihrung eines nicht rechtswidrigen sowie
eines rechtswidrigen, aber straffreien Schwanger-
schaftsabbruchs definiert.

Auch fiir Sterilisationen regelt die Richtlinie die Vor-
aussetzungen, die Vorgaben zur Durchfiihrung und die
Kostenlbernahme.

Rechtsgrundlage:
§§ 24aund b SGB V
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Kinstliche Befruchtung

Gesetzlich versicherte verheiratete Paare haben An-
spruch auf MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung
unter Kostenbeteiligung der Krankenkassen, wenn die
festgelegten Altersgrenzen (bei Frauen das vollendete
40. und bei M&nnern das vollendete 50. Lebensjahr)
noch nicht tberschritten wurden und hinreichende
Aussicht auf einen Erfolg der Behandlung besteht.

Aussicht auf Erfolg besteht laut Gesetz dann, wenn
eine bestimmte Anzahl erfolgloser Versuche nicht
uberschritten wird. In den Richtlinien Uber kiinstliche
Befruchtung ist fiir die verschiedenen Behandlungs-
methoden der kinstlichen Befruchtung die jeweils
geltende Hochstzahl erfolgloser Versuche festgelegt.

Ist ein Versuch erfolgreich, wird der ,,Z&hler” nach
der Geburt eines Kindes gleichsam wieder ,auf null
gestellt“. Sofern die Voraussetzungen der Richtlinien
noch immer erflllt sind, besteht dann bis zur festge-
legten Hochstzahl erneut ein Anspruch auf MaBnah-
men der kiinstlichen Befruchtung.

Rechtsgrundlage:
§ 27a Abs. 1 Nr. 2 SGBV

Spermiogrammparameter fiir eine Indikation zur
intrazytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSI)
statt In-vitro-Fertilisation (IVF)

Zur Uberwindung von Unfruchtbarkeit (Infertilitat) bei
Paaren mit unerfiilltem Kinderwunsch bestehen zwei
Moglichkeiten der extrakorporalen Befruchtung. Bei
der In-vitro-Fertilisation (IVF) werden Eizellen jeweils
einzeln mit aufbereiteten Spermien in einem Kultur-
gefaB zusammengebracht. Bei der intrazytoplasma-
tischen Spermieninjektion (ICSI) hingegen wird ein
einzelnes Spermatozoon mit einer Mikropipette direkt
in das Zytoplasma der Eizelle injiziert. Erfolgreich
befruchtete Eizellen werden bei beiden Verfahren nach
einer weiteren Entwicklung in spezifischen N&hr-
medien (Embryokultur) in die Gebarmutter der Frau
zuriickgegeben. Beide Verfahren werden meist erst
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nach weniger invasiven, aber erfolglosen MaBnahmen
(beispielsweise nach einer intrauterinen Insemination
im Spontanzyklus) angewandt.

Fir den Einsatz der ICSI statt der IVF bei der kiinst-
lichen Befruchtung hat der G-BA am 16. Marz 2017
die Voraussetzungen geandert. Die Methode darf nur
bei einer schweren méannlichen Fertilitatsstorung als
GKV-Leistung zum Einsatz kommen. Wie sich ,,schwer*
jedoch definiert, ist durch den Wegfall des bisherigen
WHO-Klassifikationsparameters und eine ansonsten
unzureichende Studienlage nicht mehr Gber eindeutige
Indikationsparameter ableitbar. Der fachlich qualifizier-
ten arztlichen Bewertung kommt deshalb eine beson-
dere Bedeutung zu. Die Indikation schwere méannliche
Fertilitatsstorung darf kiinftig nur noch erfolgen, wenn
ihr eine Prifung der Leistungsvoraussetzungen durch
eine Arztin oder einen Arzt mit der Zusatzbezeichnung
Andrologie vorausging. Die Indikationsstellung ist
zudem mit zwei aktuellen Spermiogrammen zu doku-
mentieren, die auf der Grundlage des WHO-Handbuchs
»Examination and processing of human semen* erstellt
wurden. Nach wie vor werden die Kosten der Methode
von der GKV nur nach der Genehmigung durch die
Krankenkasse bernommen.

Der G-BA-Beschluss trat am 2. Juni 2017 in Kraft.
Behandlungspléne, die bereits vor dem Inkrafttreten
von der Krankenkasse genehmigt wurden, gelten auch
weiterhin als genehmigt.

Bei der Prifung des Antrags eines Herstellers auf Auf-
nahme eines Hilfsmittels in das Hilfsmittelverzeichnis
kann der GKV-SV beim G-BA eine Auskunft einholen,
ob der Einsatz des Hilfsmittels untrennbarer Bestand-
teil einer neuen Untersuchungs- oder Behandlungs-
methode ist. Kommt er zu dem Ergebnis, dass dies der
Fall ist, beginnt unmittelbar ein Methodenbewertungs-
verfahren zum Einsatz der Methode in der ambulanten
Versorgung. Der G-BA hat die Auskunft innerhalb von

sechs Monaten zu erteilen. Wenn der Hersteller den
Antrag auf Eintragung des Hilfsmittels in das Hilfsmit-
telverzeichnis innerhalb eines Monats zuriicknimmt,
nachdem der GKV-SV ihm das Ergebnis des G-BA
mitgeteilt hat, wird kein Bewertungsverfahren durch-
gefiihrt.

Diese neue Aufgabe des G-BA geht auf das Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz (HHVG) zurtick, das am
11. April 2017 in Kraft trat. Die Gesetzesénderung
I6ste im Berichtsjahr noch keine Beratungstatigkeit
im G-BA aus. Der GKV-SV hat bislang nicht um eine
solche Auskunft gebeten.

Rechtsgrundlage:
§ 139 Abs. 3 SGB V

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

In der Psychotherapie-Richtlinie legt der G-BA fest,
welche ambulant erbrachten Psychotherapieleistungen
unter welchen Voraussetzungen zum GKV-Leistungs-
spektrum gehoren. Seine Entscheidungen hierzu trifft
er in einem zweistufigen Verfahren: Im Unterausschuss
Methodenbewertung wird zunachst tberpriift, ob
psychotherapeutische Verfahren oder Methoden im
Vergleich zu solchen, die bereits Kassenleistung sind,
einen Nutzen haben und ob sie medizinisch notwendig
und wirtschaftlich sind.

Liegt ein erkennbarer Nutzen vor, legt der G-BA auf
Empfehlung des Unterausschusses Psychotherapie die
naheren Details zur Inanspruchnahme und Durchfih-
rung der Therapie fest. Hierzu gehdren zum Beispiel
die Indikationen, bei denen eine psychotherapeutische
Methode oder ein psychotherapeutisches Verfahren als



GKV-Leistung angewandt werden darf. Zudem wird der
Leistungsumfang festgelegt und es werden Vorgaben
zum Ablauf des Antrags- und Gutachterverfahrens

und zur Qualifikation der Leistungserbringer gemacht
(vgl. S. 112ff.).

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

Prufung der bestehenden Richtlinienverfahren:
Verhaltenstherapie

Seit 2008 priift der G-BA all jene Psychotherapie-
verfahren, die bereits zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringbar sind. Zu diesen in der
Psychotherapie-Richtlinie aufgefiihrten sogenannten
Richtlinienverfahren gehdren

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

Der G-BA verpflichtete sich dazu, alle drei Richtlinien-
verfahren nach den gleichen Kriterien zu Uiberpriifen
wie zwischenzeitlich die Gesprachspsychotherapie, da
sie zu einem Zeitpunkt in die Versorgung gelangten, als
es noch keine Prufung auf Basis der evidenzbasierten
Medizin gab. Die Befassung mit diesem Thema geht
zuriick auf einen gemeinsamen Antrag der KBV, der
Krankenkassen und der Patientenvertretung.

Evidenzbasiert gepriift werden alle drei Richtlinien-
verfahren Uber alle 13 in der Psychotherapie-Richt-
linie aufgefliihrten Anwendungsbereiche hinweg, die
ihrerseits zahlreiche Einzelindikationen umfassen.
Diese Priifung sowie die anschlieBende Bewertung
der Ergebnisse werden von der zustadndigen Arbeits-
gruppe des Unterausschusses Methodenbewertung
gemeinsam mit der Fachberatung Medizin der G-BA-
Geschaftsstelle durchgefihrt. Wegen der Fille der
auszuwertenden Publikationen und des entsprechend
langen Bewertungszeitraums erfolgte inzwischen eine
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Update-Literaturrecherche zu allen drei Psychothera-
pieverfahren. Zunéchst soll die Methodenbewertung
der Verhaltenstherapie abgeschlossen werden.

Bei seiner Priifung hat der G-BA ein Obiter Dictum
des Bundessozialgerichts (BSG) zur Sonderbedarfszu-
lassung von Psychotherapeuten (Az.: B 6 KA 22/09)
zu beachten. Da die Richtlinienverfahren dem BSG
zufolge in Bezug auf ihre Qualitat und Wirksamkeit
nicht (erneut) rechtfertigungsbedurftig sind, darf der
G-BA sie zwar prifen, kann sie aber weder ausschlie-
Ben noch Einschrankungen vornehmen, die den Kern-
bereich der Richtlinienverfahren und damit zugleich
die Berufsaustibung der Richtlinientherapeutinnen und
-therapeuten betreffen.

Verhaltenstherapie

Im Jahr 2017 konnte der G-BA die Volltextauswertung
der in der Update-Recherche gefundenen Publika-
tionen zur Verhaltenstherapie abschlieBen. Parallel
wurden Ubersichten iiber die Bewertungsergebnisse
zur Verhaltenstherapie erarbeitet. In Bezug auf jeden

in der Psychotherapie-Richtlinie aufgefiihrten Anwen-
dungsbereich wurde eine Ubersicht iiber die Evidenz zur
Verhaltenstherapie erstellt. Die Arbeit am Nutzenbericht
zur Verhaltenstherapie wurde fortgesetzt.
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Psychotherapie

Der G-BA legt fest, welche ambulanten Psychotherapieleistungen zum
Leistungsspektrum der gesetzlichen Krankenversicherung gehoren. Seine
Entscheidungen trifft er in einem zweistufigen Prozess: Zunachst prift er
sektorenubergreifend, ob psychotherapeutische Verfahren oder Methoden im
Vergleich zu denen, die bereits Kassenleistung sind, einen Nutzen haben und
medizinisch notwendig waren. Diesen Teil der Arbeit steuert der Unteraus-
schuss Methodenbewertung.

Liegt ein klar erkennbarer Nutzen vor, prift der G-BA in einem nachsten
Schritt sektorspezifisch, ob das psychotherapeutische Verfahren oder die
psychotherapeutische Methode wirtschaftlich und im Versorgungskontext
notwendig ist. Darlber hinaus legt der G-BA fest, unter welchen Voraus-
setzungen die psychotherapeutische Leistung fiir welche Patientengruppen
verordnet werden darf. Er definiert das Behandlungsverfahren, grenzt es
methodisch ab, bestimmt die in Frage kommenden Indikationsbereiche und
nennt die Qualifikationsvoraussetzungen fur Therapeutinnen und Therapeuten.
Alle Fragen, die zu diesem zweiten Schritt gehdren, bearbeitet im G-BA der
Unterausschuss Psychotherapie. In der Psychotherapie-Richtlinie sind alle
Regelungen zu finden, die der G-BA zu diesem Versorgungsfeld getroffen hat.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGB V



Im Jahr 2015 nahm der G-BA in § 22 der Psychothe-
rapie-Richtlinie eine Prézisierung vor. Der Indikations-
bereich psychische und Verhaltensstérungen durch
psychotrope Substanzen wurde um den Zusatz
»Alkohol, Drogen und Medikamente® ergéanzt. In den
Tragenden Griinden zum Beschluss erlduterte der G-BA
ausfiihrlich, dass sich der in der Richtlinie verwandte
Drogenbegriff auf illegale Drogen bezieht und Nikotin,
Tabak und Koffein nicht umfasst. Zudem beschrieb er,
welche leitliniengerechten Angebote zur Raucherent-
wohnung fir alle GKV-Versicherten schon heute
bestehen.

Die getroffene Anderung des § 22 Abs. 2 Nr. 1a der
Psychotherapie-Richtlinie trat im Januar 2016 in Kraft.
Das BMG verband seine Nichtbeanstandung jedoch
mit Priifauflagen. So sollte der G-BA abklaren, ob die
verhaltensbezogenen Interventionen, die in den ein-
schldgigen Leitlinien zur Tabakentwéhnung empfohlen
werden, als Krankenbehandlung einzustufen sind und -
wenn ja - ob solche Interventionen in geeignete Richt-
linien des G-BA als MaBnahme der Krankenbehandlung
aufgenommen werden sollten. Bislang stehen sie
Versicherten nicht als GKV-Leistung zur Verfigung.

AuBerdem lieB die vom G-BA getroffene Formulie-
rung, dass sich der Drogenbegriff in der Psychothera-
pie-Richtlinie auf illegale Drogen bezieht, aus Sicht des
BMG offen, ob zum Beispiel auch die Abhéngigkeit von
sogenannten Legal Highs oder flichtigen L6sungsmit-
teln von der Psychotherapie-Richtlinie umfasst ist.

Die fur das Thema zustandige Arbeitsgruppe gab 2016
bei der Fachberatung Medizin der G-BA-Geschéftsstelle
eine systematische Leitlinienrecherche in Auftrag.
Gepriift wurde, welche Empfehlungen die aktuellen
evidenzbasierten Leitlinien zu verhaltenstherapeuti-
schen MaBnahmen in der Behandlung von Tabakabhan-
gigkeit hinsichtlich des Settings, der Interventionen
und Leistungserbringer geben und welche Evidenz dem
zugrunde liegt. Die Ergebnisse der Leitlinienrecherche
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wurden ebenso wie die vom BMG aufgeworfenen
Fragen, ob Tabakentwdhnung als Krankenbehandlung
einzuordnen sei, und zum Drogenbegriff in der Psycho-
therapie-Richtlinie im Jahr 2017 von der Arbeitsgruppe
beraten. Die Beratungen dauern noch an.

Die Deutsche Gesellschaft fir seelische Gesundheit
bei Menschen mit geistiger Behinderung (DGSGB)

und die Bundesvereinigung Lebenshilfe e. V. wandten
sich im Jahr 2015 an den Unterausschuss Psycho-
therapie. Mit Blick auf die anstehende Strukturreform
der Psychotherapie-Richtlinie wurden Vorschlage zur
Verbesserung der ambulanten psychotherapeutischen
Versorgung von Menschen mit geistiger Behinderung
unterbreitet. Eine Arbeitsgruppe des Unterausschus-
ses Psychotherapie priifte die Vorschlage daraufhin,
ob sie im Zuge der Strukturreform der Psychotherapie
Richtlinie bereits aufgegriffen wurden. Vorschlage, bei
denen dies noch nicht der Fall war, wurden von der
Arbeitsgruppe fachlich diskutiert und weitere Empfeh-
lungen zu Anpassungen der Psychotherapie-Richtlinie
erarbeitet. Die Beratungen werden im Jahr 2018
fortgesetzt.
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Qualitatssicherung

Qualitatssicherung

Patientinnen und Patienten sollen in Krankenhdusern, Arzt- und Zahnarztpra-
xen qualitativ hochwertig und auf dem allgemein anerkannten Stand wissen-
schaftlicher Erkenntnisse versorgt werden. Mit diesem Ziel hat der Gesetz-
geber den G-BA mit zahlreichen Aufgaben betraut. Der G-BA gibt vor, welche
Grundelemente das gesetzlich verpflichtende Qualitatsmanagement in Klinik
und Praxis enthalten muss, und legt fiir besonders schwierige Eingriffe Anfor-
derungen fest, zum Beispiel an die Ausstattung, die Qualifikation des Perso-
nals (Strukturqualitat) und an die Abldufe (Prozessqualitat).

Zudem entwickelt der G-BA Verfahren, mit denen man die Qualitat der medizi-
nischen Versorgung messen, darstellen und vergleichen kann. Die Ergebnisse
helfen Leistungserbringern, ihre Behandlungsqualitat im Vergleich zu anderen
einzuschatzen und sie weiter zu verbessern. Der G-BA entwickelt auBerdem
Verfahren, mit denen Behandlungsdaten einrichtungs- und sektorenibergrei-
fend erfasst werden. Damit wird es moglich, Behandlungsverlaufe auch tber
groBere Zeitraume hinweg zu beobachten.

In den letzten Jahren hat der Gesetzgeber dem G-BA weitere neue Aufgaben
ubertragen. Beispielsweise bestimmt er nun fir Krankenhauser Leistungs-
bereiche, die sich fir eine qualitatsabhangige Vergiitung mit Zu- und
Abschlagen eignen, und legt dazu Qualitatsziele und Qualitatsindikatoren fest.

Zur Frage, fir welche Leistungsbereiche Qualitatssicherungsverfahren oder
-vorgaben entwickelt werden, kann der G-BA auch interne und externe Vor-
schlage aufgreifen. In einem Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren
(TuP-Verfahren) werden die Vorschlage gewichtet und bewertet; abschlieBend
entscheidet hierzu das Plenum.

Bei seinen Aufgaben zur Qualitatssicherung wird der G-BA vom Institut fur
Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen unterstutzt
(vgl. S. 28).



Fiir verschiedene Leistungserbringer im Gesund-
heitswesen legt der G-BA Qualitatsstandards fest

und macht hierzu in seinen Richtlinien verbindliche
Vorgaben. Zum Beispiel legt er fest, wie ein Qualitats-
management gestaltet sein muss, das in Kliniken und
Praxen verpflichtend einzurichten ist und wie dies do-
kumentiert und Uberprift wird. In weiteren Richtlinien
bestimmt der G-BA flir besonders komplexe medizini-
sche Leistungen oder Eingriffe mit hohem Risiko die
Mindestanforderungen an Ausstattung, Ablaufe und
Personalqualifikationen. Und fiir planbare Leistungen,
bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses
maBgeblich davon abhédngt, wie haufig sie durchge-
fuhrt werden, legt er Mindestmengen fest.

Qualitatsmanagement

Das Qualitatsmanagement ist ein Instrument der Orga-
nisationsentwicklung und stammt urspriinglich aus der
Industrie. Unter diesem Begriff werden alle MaBnah-
men zusammengefasst, mit deren Hilfe Abldufe und
Ergebnisse innerhalb einer Einrichtung - so auch im
Gesundheitswesen - verbessert werden kdnnen. Durch
die regelmaBige Anwendung von Qualitdtsmanagement
wird die Zielerreichung in Einrichtungen systematisch
unterstitzt. Seit 2004 sind auch Krankenh&user und
Praxen zur Einflihrung eines Qualitdtsmanagements
verpflichtet.

Der G-BA legt in seiner neuen sektorenibergreifenden
Qualitdtsmanagement-Richtlinie hierzu die Anforderun-
gen fest. Beispielsweise missen sich Krankenhduser
und Praxen Qualitatsziele setzen und sie regelmaBig
kontrollieren. Zudem mussen sie Verantwortlichkeiten
klar festlegen und ein Risiko- und Fehlermanagement
durchfihren. Mit welchen Qualitdtsmanagement-
Systemen die Einrichtungen arbeiten, kdnnen sie
selbst entscheiden.
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Ob die Vorgaben zum Qualitdtsmanagement umgesetzt
wurden, wird im ambulanten Bereich lber die Kassen-
arztlichen und Kassenzahnérztlichen Vereinigungen
uberpriift. Sie ziehen dazu jahrlich eine Stichprobe
zuféllig ausgewahlter Praxen. Die Ergebnisse fassen
sie in einem Jahresbericht zusammen.

Bei den Krankenhausern wird die Umsetzung ebenfalls er-
hoben. Alle Kliniken mussen jahrlich in ihren strukturier-
ten Qualitatsberichten Auskunft dariiber geben, ob sie die
Vorgaben zum Qualitdtsmanagement umgesetzt haben.

Sektoreniibergreifende Vorgaben zum Qualitats-
management gibt es seit November 2016; zuvor galten
fur Kliniken, Arzt- und Zahnarztpraxen jeweils getrenn-
te Richtlinien. In der sektorenibergreifenden Qualitats-
management-Richtlinie sind nun die Vorgaben weitest-
gehend vereinheitlicht und durch sektorspezifische
Vorgaben ergdnzt. Ende Oktober 2017 legte das IQTIG
seine Empfehlungen zur Erhebung und Darlegung

des Umsetzungsstands der Qualitdtsmanagement-
Richtlinie vor. Sie werden in den zustéandigen Gremien
beraten. Bis neue Vorgaben entwickelt sind, greift in
Kliniken und Praxen noch das bisherige Berichtssystem
auf Basis einer Ubergangsregelung.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGBV

Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten und
Qualitatssiegeln

In der stationdren und ambulanten Versorgung gibt es
eine Vielzahl von Qualitatssiegeln und Zertifikaten, die
Krankenh&user und Praxen in ihrer AuBendarstellung
nutzen. Das IQTIG wurde durch den G-BA beauftragt,
Bewertungskriterien fiir diese Siegel und Zertifikate zu
entwickeln, um Uber deren Aussagekraft in einer fir die
Allgemeinheit versténdlichen Form zu informieren. Im
Berichtsjahr nahm die Arbeitsgruppe Qualitdtsmanage-
ment des G-BA die Beratungen zu diesem Thema auf. Es
wurde eine Beauftragung des IQTIG vorbereitet, die dem
Plenum Anfang 2018 zur Entscheidung vorgelegt wird.

Rechtsgrundlage:
§ 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 7 SGB V



Dr. Regina Klakow-Franck, Unparteiisches Mitglied des G-BA

Qualitatssicherungskonferenz 2017

Der Gesetzgeber hat sich in der letzten Legislaturperiode
die Weiterentwicklung der klassischen Qualitatssicherung
zu einer qualitétsorientierten Versorgungssteuerung zum
Ziel gemacht: Versichertengelder sollen dorthin flieBen, wo
Patientinnen und Patienten eine qualitativ gute medizinische
Versorgung erhalten. Im Zuge dessen wurde der G-BA mit
der Einflihrung zahlreicher neuer Methoden und Instrumente
beauftragt. Hierzu zéhlen beispielsweise neue Qualitatsindi-
katoren, die einer qualitdtsorientierten Krankenhausplanung
oder als Grundlage fir Qualitatszu- und -abschlage im sta-
tionaren Bereich dienen sollen, ein Verfahren zur Einholung
einer unabhéangigen arztlichen Zweitmeinung und Qualitats-
vertrage zur Erprobung von Exzellenz-Qualitat.

9. Qualitatssicherungs-
konferenz

Prof. Nick Black, London School of Hygiene & Tropical
Medicine




v. I.: Staatssekretér Lutz Stroppe (BMG), Dr. Regina Klakow-Franck, Prof. Nick Black, Dr. Christof Veit und Karola Péotter-Kirchner

(Geschiftsstelle des G-BA).

Die Entwicklung und der Einsatz dieser Instrumente
standen im Zentrum des ersten Tages der 9. Quali-
tatssicherungskonferenz des G-BA, die mit etwa 600
Teilnehmern am 28. und 29. September 2017 in Berlin
stattfand. Die Qualitatssicherungskonferenz richtete
ihren Fokus bewusst nicht nur auf die Qualitdtsmessung
und Qualitatskontrolle, sondern auch auf die Methoden
und gelungenen Beispiele fir eine Qualitatsverbesserung
durch Qualitaitsmanagement. Am zweiten Konferenztag
wurden die neuesten Ergebnisse der externen stationéaren
Qualitatssicherung in einer Posterpréasentation und in
Vortragen schwerpunktmaBig aufgegriffen. Die Ergebnis-
se sind im Qualitétsreport 2016 zusammengefasst, den
das Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Ge-
sundheitswesen (IQTIG) im Auftrag des G-BA erstellt hat.
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9. Qualitatssicherungs-
konferenz
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Qualitatssicherung

Qualitatsprifungen im vertragsarztlichen
Bereich

Niedergelassene Vertragsérztinnen und -arzte sind
verpflichtet, die Qualitat ihrer medizinischen Leistun-
gen zu sichern und weiterzuentwickeln. Die Kassen-
arztlichen Vereinigungen (KVen) fiihren dazu in allen
Bundeslandern Stichprobenprifungen in Arztpraxen
durch und beurteilen die Qualitat in ausgewahliten
Leistungsbereichen. In der Qualitatsprifungs-Richt-
linie vertragséarztliche Versorgung macht der G-BA
Vorgaben zu Auswahl, Umfang und Durchfiihrung
dieser Stichprobenprifungen. Darlber hinaus legt er
fur einige Leistungsbereiche in eigenen Qualitatsbe-
urteilungs-Richtlinien zentrale Kriterien zur Qualitats-
beurteilung fest, die dabei ebenfalls zu beriicksichtigen
sind (obligate Stichprobenpriifungen). Solche Richt-
linien gibt es zurzeit fir die

radiologische Diagnostik und Computertomographie,
Kernspintomographie und
Arthroskopie.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen fiihren die
Qualitatsprifungen mit eigens dafiir gebildeten
Qualitatssicherungskommissionen durch. Anhand der
arztlichen Dokumentation beurteilen sie die Qualitat
in ausgewéhlten Leistungsbereichen. Pro Jahr sind in
der Regel mindestens vier Prozent aller Arztinnen und
Arzte zu iiberpriifen, die die entsprechenden Leistun-
gen abgerechnet haben. Die Auswahl erfolgt zuféllig
und umfasst je Arztin oder Arzt zwolIf Falle. Die Kom-
missionen kdnnen auch kriterienbezogen priifen, zum
Beispiel bei vorausgegangenen Auffélligkeiten.

Stellt eine Kommission Mangel fest, kann die KV mit
verschiedenen MaBnahmen reagieren. Diese reichen
von Wiederholungspriifungen, Auflagen zur Mangel-
beseitigung und Nichtvergiitung oder Riickforderung
bereits geleisteter Verglitungen bis hin zum Entzug der

Abrechnungsgenehmigung. Zudem fiihren die Qualitats-
sicherungskommissionen bei Bedarf Beratungsgespra-
che, Kolloquien oder Praxisbegehungen durch und
zeigen Mdoglichkeiten der Qualitatsverbesserung auf.

Jéhrlich Gbermitteln die Kassenérztlichen Vereinigun-
gen die Ergebnisse ihrer Stichprobenpriifungen an die
Kassenarztliche Bundesvereinigung. Diese fasst sie in
einem Jahresbericht zusammen, der vom G-BA verof-
fentlicht und mit einer erlduternden Kommentierung
versehen wird. Im Jahr 2017 wurden die Kommentie-
rungen der Jahresberichte 2014 bis 2016 erstellt und
eine Beschlussfassung hierzu im Plenum vorbereitet.
In Beratung befindet sich zudem eine durch Gesetzes-
anderungen erforderliche Anpassung der Qualitéts-
prifungs-Richtlinie zu den Pseudonymisierungspflichten
nach § 299 SGB V.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGB V

Qualitatsprifungen im vertragszahnarztlichen
Bereich

Auch fiir Zahnarztpraxen sind Qualitatsprifungen
durch Stichproben eine im SGB V verpflichtend ge-
forderte Aufgabe, zu der der G-BA die Kriterien und
naheren Verfahrensdetails festzulegen hat. Am 21.
Dezember 2017 beschloss er die Erstfassung der
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung'3. Diese Rahmen-Richtlinie legt das folgen-
de grundsatzliche Vorgehen fiir Qualitatsprifungen in
vertragszahnarztlichen Praxen fest:

Umfang und Auswahl der Qualitétspriifungen

Jaéhrlich wird nach dem Zufallsprinzip eine Stich-

probe von mindestens 1 bis hdchstens 4 Prozent aller
Zahnérztinnen und Zahnarzte gezogen, die die zu
Uberpriifende Leistung bei mindestens 10 Patientinnen
und Patienten innerhalb von 12 Monaten abgerechnet

13 Richtlinie zu Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitdtspriifungen nach § 135b SGB V



haben. Aus diesen Praxen wird dann eine Zufallsstich-
probe von mindestens 10 Patientinnen und Patienten
gezogen, die die jeweilige Leistung erhalten haben.

Den genauen Umfang der Stichprobe legt der G-BA
leistungsbezogen in Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
fest. Insgesamt werden jedes Jahr bundesweit héchs-
tens 6 Prozent aller Zahnarztinnen und Zahnarzte einer
Qualitatsprufung unterzogen.

Durchfiihrung der Qualitétsprifungen

Die Qualitatsprifungen werden von den Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen (KZVen) durchgefiihrt. Sie
richten Qualitédtsgremien ein, die unter anderem die
Aufgabe haben, die KZVen hinsichtlich der Bewertung
der zahnarztlichen Behandlungsdokumentationen zu
beraten.

Die Stichprobenprifung erfolgt anhand der Dokumen-
tationen, die die KZV von den abrechnenden Zahn-
arztinnen und Zahnarzten anfordert. Dabei wird die
Behandlungsqualitdt anhand der schriftlichen Doku-
mentation (festgestellte Befunde, indikationsgerechte
Therapie), der bildlichen Dokumentation (Réntgen-
bilder, Fotos) und der Modelle zur diagnostischen
Auswertung und Planung Uberpruft.

Die KZVen teilen den gepriften Zahnéarztinnen und
Zahnarzten ihre jeweiligen Bewertungsergebnisse per
Bescheid mit. Zeigen sich bei der Bewertung Auffallig-
keiten oder Méngel, veranlassen die KZVen qualitéts-
fordernde MaBnahmen wie zum Beispiel schriftliche
Hinweise, strukturierte Beratungen und problem-
bezogene Wiederholungsprifungen.

Datenschutzrechtliche Vorgaben

Die Qualitatsgremien der KZVen dirfen aus
datenschutzrechtlichen Griinden keine versicherten-
bezogenen oder die Zahnarztin oder den Zahnarzt
identifizierenden Daten erhalten. Das Nahere zur
Pseudonymisierung wird leistungsbezogen in Qualitats-
beurteilungs-Richtlinien festgelegt.

Berichterstattung

Der G-BA erhalt von der Kassenzahnarztlichen Bundes-
vereinigung jahrlich einen zusammenfassenden Bericht
uber die in den Bundesléandern durchgefiihrten Quali-
tatsprifungen. Die Berichte werden vom G-BA kommen-
tiert und auf dessen Website verdéffentlicht.

Die Qualitatsprufungs-Richtlinie Zahnarzte tritt nach
Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit am ersten Tag des Quartals in Kraft, das der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger folgt. Konkrete
zahnérztliche Qualitatspriifungen beginnen, sobald der
G-BA in einem néchsten Schritt zu einzelnen Leistungen
eine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie verabschiedet hat.
Darin werden jeweils die konkreten StichprobengroBen,
die Prifkriterien und das Pseudonymisierungsverfahren
genauer bestimmt. Die Beratungen hierzu werden uber
den Berichtszeitraum hinaus fortgefiihrt.

Rechtsgrundlage:
§ 135b Abs. 2 SGBV

Strukturqualitatsvorgaben

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, flir bestimmte
Behandlungen Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen. Dies
kénnen in Krankenhdusern zum Beispiel auBergewdhn-
lich schwierige und gefahrliche Operationen sein, die
besonders qualifiziertes Personal und eine bestimmte
Ausstattung erfordern. Nur wenn diese Anforderungen
erfillt sind, dlrfen die betreffenden Leistungen dort
weiterhin erbracht werden.

Zu folgenden sieben Krankenhausleistungen gibt es
solche Strukturqualitatsanforderungen bereits:

Versorgung von Friih- und Reifgeborenen
Versorgung des Bauchaortenaneurysmas

Kinderonkologie



Qualitatssicherung

Kinderherzchirurgie

Positronenemissionstomographie zur Behandlung des
kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC)

Protonentherapie beim Rektumkarzinom
minimalinvasive Herzklappeninterventionen

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Nr. 2 SGB V

Friih- und Reifgeborene - Qualitdtsvorgaben zur
stationdren Versorgung

Neugeborenen-Intensivstationen miissen besondere
Personal- und Qualitdtsanforderungen erfiillen. Mit
seiner Qualitatssicherungs-Richtlinie Friih- und Reif-
geborene (QFR-Richtlinie) legt der G-BA seit 2006
Mindeststandards fir die Versorgung von Friih- und
Reifgeborenen mit speziellem Risiko fest. Die Mindest-
standards betreffen neben der Verfligharkeit speziell
ausgebildeten Fachpersonals auch die apparativ-raum-
liche Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken an
bestimmten Qualitatssicherungsverfahren.

Seit 2013 gilt fir die Versorgung intensivtherapiepflich-
tiger und intensiviiberwachungspflichtiger Frihgebo-
rener mit einem Geburtsgewicht von weniger als 1500
Gramm in Perinatalzentren ein pflegerischer Betreu-
ungsschlissel, der letztmalig mit einem Beschluss vom
15. Dezember 2016 angepasst wurde. Seit dem 1. Januar
2017 muss in Perinatalzentren jederzeit mindestens
ein/e Kinderkrankenpfleger/in je intensivtherapiepflich-
tigem Friihgeborenen mit einem Geburtsgewicht von
unter 1500 Gramm verfligbar sein. Bei der Intensiviiber-
wachung gilt ein Schllssel von eins zu zwei. 40 bzw. 30
Prozent der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pflege-
dienstes missen auBerdem eine Fachweiterbildung im
Bereich ,,Padiatrische Intensivpflege“ abgeschlossen
haben. Darauf dauerhaft letztmalig angerechnet werden
kénnen auch Pflegekréfte, die zum Stichtag 1. Januar
2017 mindestens funf Jahre in Vollzeit auf einer neo-
natologischen Intensivstation tatig waren, mindestens
drei Jahre davon im Zeitraum zwischen dem 1. Januar
2010 und dem 1. Januar 2017.

Meldepflicht bei Abweichungen

Bis zum 31. Dezember 2019 dirfen Kliniken in Aus-
nahmeféllen von den geforderten Personalschliisseln
abweichen, missen dies dem G-BA aber unverziglich
unter Angabe von Griinden mitteilen. Mit diesen Klini-
ken werden auf Landesebene MaBnahmen zur Erfiil-
lung der Anforderungen beraten (kldrender Dialog). Die
Meldung wurde mit Beschluss vom 16. Februar 2017
verpflichtend. Sie soll sicherstellen, dass der tatsachli-
che Umsetzungsgrad der Vorgaben transparent wird.

Nachweisverfahren

Am 15. Juni 2017 beschloss der G-BA ein Muster-
formular und Vorgaben zur schichtbezogenen
Dokumentation, die als Nachweis fiir die Erfiillung
der Anforderungen an den Personalschliissel des
Pflegepersonals geeignet sind.

Fir die pflegerische Versorgung auf neonatologischen
Intensivstationen gilt eine dokumentierte Erfullungs-
quote von mindestens 95 Prozent aller Schichten

des vergangenen Kalenderjahrs als Nachweis. Der
Beschluss trat am 25. August 2017 in Kraft.

Kldrender Dialog mit Zielvereinbarungen

Mit den Perinatalzentren, die die Anforderungen an

die pflegerische Versorgung nicht einhalten, wird im
Rahmen eines sogenannten kldrenden Dialogs Uber
nétige MaBnahmen zur Erfiillung der Anforderungen
beraten und deren Umsetzung begleitet. Essenzieller
Bestandteil des klarenden Dialogs ist der Abschluss
einer Zielvereinbarung uber die konkreten Schritte,

die zur Wiedererfiillung der Personalanforderungen
geplant werden. Wahrend des klarenden Dialogs muss
die Versorgungssituation nicht nur fiir das jeweilige Pe-
rinatalzentrum allein, sondern auch unter Einbeziehung
anderer Perinatalzentren in der Region umfassend
bewertet werden. Ein wichtiger Aspekt des klarenden
Dialogs ist es, die Ausbildung von Gesundheits- und
Kinderkrankenpflegern/-innen sowie die Fachweiterbil-
dung des Pflegepersonals zu férdern.

Mit einem Beschluss vom 15. Juni 2017 legte der G-BA
im neuen § 8 der QFR-Richtlinie fest, wie dieser Dialog



zu fiihren ist. Genauer bestimmt sind darin Ziel, Inhalt
und Ablauf, die Verantwortlichkeiten fiir die Durchfiih-
rung des klarenden Dialogs auf Landesebene sowie die
vom Perinatalzentrum vorzulegenden Informationen.

Die Ergebnisse der Gesprache fassen die Lenkungs-
gremien auf der Landesebene in einem halbjéhrlichen
Bericht zusammen. Hierzu beschloss der G-BA am

19. Oktober 2017 ein einheitliches Berichtsformat, das
am 16. Dezember 2017 in Kraft trat. Der Bericht muss
zum 31. Januar 2018 zum ersten Mal vorgelegt werden.

Jéhrliche Strukturabfrage

Um den Umsetzungsgrad der Anforderungen bei der
Versorgung von Friih- und Reifgeborenen zeitnah
erfassen zu kénnen, wird der G-BA eine jahrliche
Strukturabfrage bei allen Einrichtungen der perina-
tologischen Versorgung durchfiihren. Am 17. August
2017 beschloss er hierzu die Details. Die standortbe-
zogene Auswertung wird in einem zusammenfassenden
Bericht auf der Website www.perinatalzentren.org
verdffentlicht (siehe S. 146).

Fiir die Strukturabfrage wurden bergangsweise fiir
die Erfassungsjahre 2017 und 2018 die Checklisten
erweitert, mit denen die Krankenhauser die Erfiillung
der Qualitatsanforderungen nachweisen. Die geander-
ten Checklisten traten am 1. Januar 2018 in Kraft.

Beschliisse zur Datenvalidierung und
Risikoadjustierung

Seit dem 1. Dezember 2015 miissen Krankenhauser,
die zur Versorgung von Friihgeborenen mit einem
Geburtsgewicht von unter 1500 Gramm zugelassen
sind, die Ergebnisdaten ihrer Perinatalzentren auf einer
zentralen Internetplattform veroffentlichen (s.o.).

Um die Behandlungsergebnisse von Frithgeborenen in
Abhéangigkeit von ihrer gesundheitlichen Ausgangssi-
tuation vergleichen zu kdnnen, ist eine Risikoadjustie-
rung der Daten erforderlich. Nur so ist ein Vergleich
von Kliniken verschiedener Risikoprofile moglich. Das
Rechenmodell hierzu wird jahrlich aktualisiert und
verdffentlicht, im Berichtsjahr erfolgte dies mit einem
Beschluss vom 20. April 2017.
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Im Auftrag des G-BA fiihrte das IQTIG im Berichtsjahr
eine Datenvalidierung zu den Sterbeféllen bei Frih-
geborenen mit einem Geburtsgewicht unter 1500
Gramm durch. Die Daten aus der externen stationdren
Qualitatssicherung wurden mit den Abrechnungsdaten
der Krankenh&user abgeglichen und mit den Kliniken
abgeklart. Fir die Erfassungsjahre 2011 bis 2014 wur-
de mit Beschluss vom 20. April 2017 der Abschlussbe-
richt des IQTIG zur Datenvalidierung veroffentlicht.

Evaluation der Richtlinie zur Kinderherzchirurgie

Voraussichtlich im Januar 2018 wird eine Evaluation der
Richtlinie zur Kinderherzchirurgie beginnen. Nach einem
europaweiten Vergabeverfahren erhielt im Dezember
2017 das BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit
den Zuschlag.

Psychiatrie und Psychosomatik — Anforderungen an
die stationdre Personalausstattung

Bis Ende 2019 soll der G-BA verbindliche Mindestvor-
gaben fiir die Personalausstattung stationarer psycho-
therapeutischer und psychosomatischer Einrichtungen
festlegen. Zudem soll er Indikatoren fiir die einrich-
tungs- und sektorenubergreifende Qualitatssicherung
benennen, die eine Beurteilung der Struktur-, Prozess-
und Ergebnisqualitat in diesen Einrichtungen ermog-
lichen. Die Aufgabe geht zurlick auf das Gesetz zur
Weiterentwicklung der Versorgung und der Vergiitung
fur psychiatrische und psychosomatische Leistungen
(PsychVVG) vom 23. Dezember 2016, mit dem in der
stationaren Psychiatrie und Psychosomatik kranken-
hausindividuelle Budgets wieder eingefiihrt wurden.

Die Richtlinie des G-BA mit den Mindestvorgaben

zur Personalausstattung soll bis zum 30. September
2019 beschlossen werden und mit Wirkung zum

1. Januar 2020 in Kraft treten. Sie wird die bisher
geltenden Vorgaben der Psychiatrie-Personalver-
ordnung (Psych-PV) ablésen. Die Festlegung der
Mindestpersonalausstattung soll méglichst auf der
Grundlage bestehender oder zu erarbeitender wissen-
schaftlicher Evidenz erfolgen. AuBerdem sollen Aus-
nahmetatbesténde und Ubergangsregelungen formuliert
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werden. Fir Krankenhduser werden die personellen
Mindestanforderungen kiinftig budgetrelevant sein.
Zudem besteht fiir sie eine Nachweispflicht in Bezug auf
die Ausstattung mit dem erforderlichen therapeutischen
Personal.

Als ersten Schritt beauftragte der G-BA im Dezember
2016 eine Studie zum bundesweiten Ist-Zustand der
Personalausstattung in der Psychiatrie und Psycho-
somatik. Der Schritt war notwendig, da derzeit keine
hinreichende empirische Datengrundlage zur aktuellen
Ausstattungssituation besteht. Die Studie soll neben der
Ist-Ausstattung auch das aktuelle Tatigkeitsspektrum
des Personals in den verschiedenen Bereichen, differen-
ziert nach Patientengruppen, abbilden.

Mit der Durchfiihrung wurde im Rahmen einer europa-
weiten Ausschreibung eine Gruppe von Wissenschaft-
lern der GWT-TUD GmbH unter der Projektleitung von
Prof. Dr. Hans-Ulrich Wittchen beauftragt. Die Ergeb-
nisse der Studie werden bis Herbst 2018 erwartet und
sollen einen Teil des empirischen Orientierungs- und
Referenzrahmens fiir den G-BA bilden. Der G-BA beglei-
tet die Studie mit einem regelméBig tagenden Gremium,
in dem aktuelle Zwischenstande prasentiert und Fragen
diskutiert werden.

Parallel dazu hat der G-BA im Berichtsjahr vier Fachge-
sprache mit Experten aus der Aligemeinpsychiatrie, der
Gerontopsychiatrie, der Kinder- und Jugendpsychiatrie
sowie der Psychosomatik gefiihrt; weitere Fachge-
spréache sind fiir das Jahr 2018 vorgesehen. Im Fokus
steht dabei, mit welcher berufsgruppenspezifischen
Personalausstattung eine leitliniengerechte Behandlung
der betroffenen Patienten mdoglich ist, da sich aus den
vorhandenen S3-Leitlinien nur wenige Hinweise zum
Zusammenhang zwischen der qualitativen und quantita-
tiven Personalausstattung und der Versorgungsqualitat
in der stationaren Psychiatrie, Psychosomatik sowie
Kinder- und Jugendpsychiatrie ableiten lassen.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V
§ 136a Abs. 2 SGB V

Struktur- und Prozessvorgaben zur Versorgung der
hiiftgelenknahen Femurfraktur

Der G-BA wird neue Struktur- und Prozessqualitétsvor-
gaben zur Versorgung von Patienten mit hiiftgelenk-
naher Femurfraktur (Oberschenkelhalsbruch) erarbei-
ten. Mit Beschluss vom 21. Dezember 2017 richtete er
hierzu eine Arbeitsgruppe ein. Zudem wurde be-
schlossen, das IQTIG mit der Weiterentwicklung der
Qualitatsindikatoren zur préoperativen Verweildauer
bei der osteosynthetischen und endoprothetischen
Versorgung hiftgelenknaher Femurfrakturen sowie
einer vertiefenden Analyse der Ursachen qualitativer
Auffélligkeiten zu diesem Indikator zu beauftragen.

Der Anlass sind Ergebnisse der externen stationaren
Qualitatssicherung, die Probleme bei der Einhaltung
der praoperativen Verweildauer in der Versorgung

von Patientinnen und Patienten mit hiiftgelenknaher
Femurfraktur darlegen. Im Jahr 2016 lag das Bundes-
ergebnis fir die entsprechenden Qualitatsindikatoren
bei 19,7 bzw. 17,5 Prozent und damit auBerhalb des
Referenzbereichs von 15 Prozent. Den Indikatoren
wurde Handlungsbedarf zugeschrieben. Einschlagi-

ge Leitlinien empfehlen, Schenkelhalsfrakturen so
schnell wie moglich zu operieren, da sich Morbiditéat
und Mortalitat mit Verlangerung der praoperativen
Verweildauer erhéhen. So gibt es bei osteosynthetisch
versorgten Femurfrakturen Hinweise darauf, dass eine
friihzeitige Operation innerhalb von 6 bis 24 Stunden
das Risiko einer Hiiftnekrose halbiert.

Mindestmengenregelungen

Der G-BA hat die gesetzliche Aufgabe, planbare stati-
onéare Leistungen zu benennen, bei denen ein Zusam-
menhang zwischen der Durchfiihrungshéaufigkeit und
der Behandlungsqualitéat besteht. Fir diese Leistungen
legt er auf Basis der verfligbaren wissenschaftlichen
Erkenntnisse Mindestmengen je Arzt oder Standort ei-
nes Krankenhauses oder je Arzt und Krankenhaus fest.
In Anlage 1 der Mindestmengenregelungen des G-BA
sind alle Leistungsbereiche aufgefiihrt, fir die bereits
Mindestmengen gelten.



Hinter der gesetzgeberischen Idee der Mindestmenge
steht das Ziel, besonders schwierige Eingriffe aus Grin-
den der Qualitatssicherung nur von solchen Kliniken
durchfiihren zu lassen, deren Arztinnen und Arzte damit
ausreichend Erfahrung haben. Krankenhé&user, die

eine festgelegte Mindestmenge voraussichtlich nicht
erreichen, dirfen die entsprechenden Leistungen nicht
erbringen.

Bei dieser Aufgabe muss der G-BA anhand wissen-
schaftlicher Studien belegen, dass es bei der betreffen-
den Behandlung einen erkennbaren Zusammenhang zwi-
schen Menge und Behandlungsqualitat gibt. Nach einem
Grundsatzurteil des Bundessozialgerichts von 2013 zur
Mindestmenge bei Kniegelenk-Totalendoprothesen (Az.:
B 3 KR 10/12 R) reicht hierfir eine Studienlage aus,

die nach wissenschaftlichen MaBstében einen Zusam-
menhang zwischen der Behandlungsmenge und -qualitat
wahrscheinlich macht. Fehlen in der wissenschaftlichen
Literatur Belege fir klare Schwellenwerte mit deutlich
unterschiedlichen Qualitatsstufen, darf der G-BA im
Rahmen seiner Gestaltungsspielraume typisierende
Mindestmengen festsetzen. Die jeweilige Grenzziehung
bedarf einer nachvollziehbaren Begriindung.

Zu folgenden acht Leistungen hat der G-BA bereits
Mindestmengen festgelegt:

Lebertransplantation (inkl. Teilleber-Lebendspende)
Nierentransplantation (inkl. Lebendspende)

komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus
(Speiserchre)

komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas
(Bauchspeicheldriise)

Stammzelltransplantation
Kniegelenk-Totalendoprothesen (Knie-TEP)

koronarchirurgische Eingriffe (derzeit ohne Festlegung
einer konkreten Mindestmenge)

Versorgung von Friih- und Neugeborenen mit einem
Geburtsgewicht von unter 1250 Gramm

e
5 = 7 - g \//,/ 3
" \‘\%k{
i A N\
/ Gl %
/’/./'/ \_4 <

Im Jahr 2017 passte der G-BA die Mindestmengen-
regelungen sowie seine Verfahrensordnung (siehe

S. 32) an die Vorgaben des KHSG an. Das Gesetz
beauftragte den G-BA, fiir seine Mindestmengenrege-
lungen Ausnahmetatbestiande und Ubergangsbestim-
mungen festzulegen, um - so der Wortlaut - unbillige
Harten insbesondere bei nachgewiesener hoher
Qualitdt unterhalb der festgelegten Mindestmenge zu
vermeiden. Er soll dariiber hinaus das Nahere zur Prog-
nose regeln, mit der die Krankenhauser gegeniiber den
Landesverbanden der Krankenkassen und den Ersatz-
kassen darlegen, dass sie die Mindestmenge im jeweils
nachsten Jahr voraussichtlich erreichen. Zudem soll der
G-BA geeignete Regelungen zur Mindestmengenfest-
legung in seiner Verfahrensordnung ausgestalten.

Neben diesem Arbeitsauftrag enthielt das KHSG eine
wichtige Klarstellung. Bislang war die Einfiihrung

von Mindestmengen mit dem Nachweis einer Abhan-
gigkeit der Behandlungsqualitat von der erbrachten
Leistungsmenge ,,in besonderem MaBe* verknupft.
Die Unscharfe dieser Vorgabe fiihrte zu zahlreichen
Gerichtsprozessen und erschwerte die Einfiihrung
von Mindestmengen deutlich. Im Einklang mit der
Rechtsprechung des Bundessozialgerichts (s. 0.) strich
der Gesetzgeber mit dem KHSG die Formulierung ,in
besonderem MaBe“.

Anderung der Mindestmengenregelungen

Am 17. November 2017 legte der G-BA fest, unter
welchen Voraussetzungen Krankenhduser Leistungen
erbringen diirfen, zu denen Mindestmengen festgelegt
wurden. Dies ist dann moglich, wenn die Mindestmen-
ge im jeweils nachsten Kalenderjahr aufgrund berech-
tigter mengenmaBiger Erwartungen voraussichtlich
erreicht wird. Der Krankenhaustrager hat diese Erwar-
tung den Landesverbanden der Krankenkassen und
den Ersatzkassen jahrlich als Prognose darzulegen.

Im Rahmen der Prognose kdnnen kiinftig neben der
in definierten Zeitrdumen erbrachten Leistungs-
menge personelle und strukturelle Verdnderungen
im Krankenhaus sowie weitere relevante Umstande
beriicksichtigt werden. Die gednderten Regelungen
machen zudem konkrete Vorgaben zu Form und Frist
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der Prognose und legen detailliert fest, wie die bislang
an einem Krankenhausstandort erbrachte Leistungs-
menge ermittelt wird.

Dariiber hinaus wurden zwei Ausnahmetatbestande
festgelegt. Ein Krankenhaus ist auch unterhalb der
Mindestmenge zur Leistungserbringung ausnahms-
weise berechtigt, wenn

es die Leistung erstmalig oder nach einer mindestens
24-monatigen Unterbrechung erbringt oder

fiir die konkrete Leistung vom G-BA festgelegt wurde,
dass diese bei nachgewiesener hoher Qualitét auch
unterhalb der bestehenden Mindestmenge erbracht
werden darf. Das Krankenhaus muss in diesem Fall
entsprechende Nachweise vorlegen.

Bei der Festlegung neuer Mindestmengen, einer Erho-
hung bestehender Mindestmengen oder der Einflihrung
eines Arztbezugs bereits bestehender Mindestmengen
wird zudem eine Ubergangsfrist von in der Regel 12,
hochstens jedoch 24 Monaten gewahrt, innerhalb der
die Mindestmenge nicht in voller Hohe erfiillt werden
muss. Die beschlossene Anderung der Mindestmengen-
regelungen trat zum 1. Januar 2018 in Kraft.

Anderung der Verfahrensordnung

Die am 17. November 2017 vom G-BA beschlossene
Anderung der Verfahrensordnung zielt darauf ab, das
Verfahren zur Festlegung von Leistungen, fur die Min-
destmengen gelten sollen, einschlieBlich deren Hohe
nachvollziehbar und transparent zu gestalten (siehe
auch S. 32).

Es wurde festgelegt, welche Personen oder Organisati-
onen berechtigt sind, einen Antrag auf Festlegung oder
Uberpriifung einer Mindestmenge zu stellen, welche
formalen und inhaltlichen Anforderungen dabei gelten
und wer (iber den eingebrachten Antrag entscheidet.

Ein neuer, zweiter Abschnitt des 8. Kapitels der Verfah-
rensordnung legt fest, unter welchen Voraussetzungen
eine stationdre Leistung ,mindestmengenfahig® ist und
wie der G-BA die Planbarkeit der Leistungen sowie die

Abhangigkeit der Qualitat des Behandlungsergebnisses
von der Menge der erbrachten Leistungen feststellt.
Ferner gibt die Verfahrensordnung nun vor, auf welche
Weise der G-BA zur Festlegung der Héhe einer Min-
destmenge konkret betroffene Belange gegeneinander
abzuwégen hat. Solche Belange sind insbesondere die
Gewabhrleistung einer hinreichenden Behandlungsrouti-
ne, die schutzwurdigen Interessen der Patientinnen und
Patienten unter Berlicksichtigung moglicher Versor-
gungsnachteile (wie z. B. eine Verlangerung von Trans-
portwegen und Verlegungsrisiken) sowie die schutzwiir-
digen Interessen der betroffenen Leistungserbringer.

Darlber hinaus sieht der neue Abschnitt der
Verfahrensordnung vor, dass der G-BA moglichst
zeitnah zur Festlegung einer neuen Mindestmenge eine
wissenschaftliche Begleitevaluation beauftragen soll.

Der Beschluss zur Anderung der Verfahrensordnung
tritt nach Genehmigung durch das Bundesministerium
fur Gesundheit und Veroffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGBV

In datengestltzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) werden
Daten zu ausgewaéhlten Leistungen verschiedener
Einrichtungen nach den gleichen Kriterien erfasst. Eine
unabhéngige Stelle wertet die Daten aus, analysiert
sie und spiegelt den teilnehmenden Einrichtungen ihre
Ergebnisse zuriick. So kann jede Einrichtung innerhalb
eines Bundeslands die eigenen Ergebnisse mit denen
anderer vergleichen. Werden die Daten veroffentlicht,
ist auch fiir AuBenstehende ein direkter Vergleich von
Einrichtungen mdglich.

Dieses Vorgehen bietet die Moglichkeit, gezielt MaB-
nahmen zur Qualitatsverbesserung anzustoBen und zu



Zusammenfiihrung der externen stationaren und der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung

Es ist geplant, kiinftig alle datengestiitzten Qualitatssicherungsverfahren innerhalb des gleichen Regelungs-
systems zusammenzufassen und gemeinsam zu steuern. Die historisch nacheinander entstandenen und
deshalb bislang noch getrennten Verfahren zur externen stationdren Qualitatssicherung und zur sektoren-
ubergreifenden Qualitatssicherung sollen Zug um Zug zusammengefihrt werden. So sieht es ein Eckpunkte-
beschluss des G-BA vom 21. Juli 2016 vor. Die fiir die beiden Bereiche noch getrennten Richtlinien sollen
deshalb schrittweise in eine neue, iibergreifende Richtlinie Uberfiihrt werden. Begonnen wird mit Leistungs-
bereichen der externen stationdren Qualitatssicherung, bei denen bereits die Weiterentwicklung zu
Follow-up-Verfahren unter der Nutzung von Sozialdaten bei den Krankenkassen vorgesehen ist.

Werden beide Systeme zusammengefihrt, missen auch die steuernden Strukturen auf der Landesebene
angepasst werden. Bislang sind fir die externe stationare Qualitatssicherung die Lenkungsgremien auf
Landesebene und deren auf Landesebene beauftragten Stellen (Landesgeschéftsstellen fir Qualitatssi-
cherung) zustandig. In den Lenkungsgremien sind die Landesverbéande der Krankenkassen und Ersatzkas-
sen, die Landesarztekammern, die Landeskrankenhausgesellschaften sowie Vertreter der Pflege und der
Patienten vertreten. Auch der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist einbezogen. Finan-
ziert werden die auf Landesebene beauftragten Stellen tUber Zuschlége, die von den Vertragspartnern auf
der Landesebene pro Krankenhausfall vereinbart werden. Die sektorenlbergreifende Qualitatssicherung
ist hingegen Uber Landesarbeitsgemeinschaften zu steuern, die aus Vertretern der Kassenarztlichen und
Kassenzahnérztlichen Vereinigungen, der Landeskrankenhausgesellschaften, der Landesverbéande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen sowie aus Patientenvertretern bestehen.'* Diese Landesarbeitsge-
meinschaften sollen sukzessive ein gemeinsames Fundament fiir die datengestiitzte einrichtungsiibergrei-
fende Qualitatssicherung bilden und auch die Zusténdigkeit fir die stationdre Qualitatssicherung auf der

Landesebene libernehmen (siehe auch S. 134).

unterstiitzen. Die Vertrauenswirdigkeit der Daten wird
jahrlich mit Hilfe eines Validierungsverfahrens und fir
ausgewahlte Leistungsbereiche auch in Stichproben
uberprift. Damit auch strukturell unterschiedliche
Einrichtungen miteinander vergleichbar sind, wird eine
sogenannte Risikoadjustierung durchgefiihrt. Dabei
werden strukturbedingte Unterschiede im Patienten-
mix vor der Datenauswertung rechnerisch bereinigt.

Der G-BA hat die Aufgabe, solche Verfahren zu
entwickeln, fir eine geregelte Datenauswertung zu
sorgen und die Ergebnisse in verstandlicher Form zu
verd&ffentlichen.

Seit vielen Jahren etabliert sind die externe stationéare
Qualitatssicherung (Krankenh&user im Vergleich) und
die externe Qualitatssicherung in der Dialyse (ambu-
lante Dialyseeinrichtungen im Vergleich). Seit einigen
Jahren entwickelt der G-BA solche Verfahren auch fir
den sektorenibergreifenden Einsatz (siehe S. 133).
Daten werden dabei nicht nur punktuell zu einzelnen
abgeschlossenen Behandlungen erfasst, sondern es
werden auch Folgebehandlungen aus der gleichen oder
aus anderen Einrichtungen (ambulant und/oder statio-
nér) einbezogen. Zudem kann man die Ergebnisse von
Behandlungen vergleichen, die sowohl stationar als
auch ambulant erbracht werden.

14 Zudem sind der Verband der Privaten Krankenversicherung die jeweiligen Landesérztekammern sowie die Organisationen der Pflegeberufe auf Landesebene zu
beteiligen und bei Bedarf zusatzlich die Landeszahnarztekammern und/oder die Landespsychotherapeutenkammern.
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Jahrliche Systempflege

Fur alle datengestitzten Qualitatssicherungsverfahren
trifft der G-BA jahrlich eine Reihe technischer Routine-
beschliisse zur Systempflege. Zum Beispiel legt er die so-
genannte Spezifikation flir das Folgejahr fest. Darin wird
vorgegeben, welche Daten im kommenden Erfassungs-
jahr erhoben werden mussen und welche inhaltlichen und
technischen Anforderungen an das Datenmanagement
bestehen. Eine Spezifikation besteht aus Dateien fir die
technische Realisierung, Softwareprodukten fiir den Ein-
satz bei den Verfahrensteilnehmerinnen und -teilnehmern
sowie aus Dokumenten zur Erlduterung der Umsetzung.

Bezieht sich eine Qualitatssicherungs-Richtlinie auf Ope-
rationen oder Prozeduren in Krankenhausern, missen
darin die Anderungen an den ICD- und OPS-Kodes 5
nachvollzogen werden, die das Deutsche Institut fir
Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI)
jahrlich neu festlegt. Die Beschlussfassungen zu die-
sen Routineanpassungen der Qualitatssicherungs-
Richtlinien werden in diesem Geschéftsbericht nicht
weiter ausgefuhrt.

Externe stationdre Qualitatssicherung

Mit der externen stationdren Qualitatssicherung doku-
mentieren Krankenhduser ihre Behandlungen in derzeit
24 Leistungsbereichen. Alle nach § 108 SGB V zugelas-
senen Krankenh&user in Deutschland sind gesetzlich
dazu verpflichtet, an diesem Verfahren teilzunehmen.
Durch 238 Qualitatsindikatoren wird eine Vergleich-
barkeit des jeweiligen Leistungsbereichs zwischen den
verschiedenen Einrichtungen ermdglicht. Die Vorgaben
zu diesem Verfahren legt der G-BA in seiner Richtlinie
uber MaBnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern (QSKH-Richtlinie) fest. Sie werden jahrlich
angepasst und aktualisiert. So legte der G-BA mit

einem Beschluss vom 15. Juni 2017 die Spezifikation
fur das Erfassungsjahr 2018 fest. Sie gibt vor, welche
Daten die Krankenh&user erheben mussen und welche
inhaltlichen und technischen Anforderungen an das
Datenmanagement gelten.

Die Daten der Krankenhauser werden nach diesen Vor-
gaben erfasst, auf Bundes- und Landesebene statistisch
ausgewertet und anschlieBend analysiert. Damit sie
vergleichbar sind, werden strukturbedingte Unterschie-
de im Patientenmix vor der Datenauswertung nach
Moglichkeit rechnerisch bereinigt, d. h. risikoadjustiert.
Im Erfassungsjahr 2016 wurde eine Risikoadjustierung
bei 40 der 238 Qualitatsindikatoren vorgenommen.

Allen teilnehmenden Krankenhdusern werden die eige-
nen Ergebnisse gespiegelt, so dass sie diese mit den
anonymisierten Ergebnissen der anderen Krankenh&u-
ser ihres Bundeslands vergleichen kénnen. Mit einem
Expertengremium auf Landes- bzw. Bundesebene wird
in einem sogenannten Strukturierten Dialog geklart, ob
rechnerisch ermittelte Auffalligkeiten auch tatsachlich
auf qualitative Probleme zuriickzufiihren sind. Hierzu
findet mit den Expertinnen und Experten der jeweiligen
Fachgruppe in einem vertraulichen Rahmen eine genau-
ere Ursachenanalyse statt. Der Strukturierte Dialog hilft
Krankenh&usern, gezielt QualitadtssicherungsmaBnah-
men einzuleiten und dabei das Erfahrungswissen aus
anderen Einrichtungen zu nutzen.

Mit der Verarbeitung und Aufbereitung der bundesweit
von den Kliniken ibermittelten Daten (Bundesauswer-
tung) hat der G-BA dauerhaft das IQTIG beauftragt. Die
Ergebnisse der Bundesauswertung werden jahrlich auf
der Website des IQTIG verdffentlicht (www.igtig.org); im
Berichtsjahr gab der G-BA hierzu am 5. Juli 2017 seine
Freigabe. Zur Information einer breiten Offentlichkeit
fasst das IQTIG die wichtigsten Trends und Ergebnisse
der Bundesauswertung in einem Qualitatsreport zusam-
men (siehe S. 138). Er zeigt zu allen Leistungsbereichen
die bundesweiten Gesamtergebnisse zu den wichtigsten

15 1CD = Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme; die amtliche Klassifikation zur Verschliisselung von

Diagnosen in der ambulanten und stationdren Versorgung in Deutschland

OPS = Operationen- und Prozedurenschliissel; die amtliche Klassifikation zur Verschliisselung von Operationen, Prozeduren und medizinischen MaBnahmen im

stationdren Bereich und beim ambulanten Operieren



Indikatoren. Die Ergebnisse der einzelnen Kliniken sind
in den jahrlichen Qualitatsberichten der Krankenh&user
zu finden (siehe S. 144).

Jahrlich wird festgelegt, welche Qualitatsindikato-

ren sich fiir die 6ffentliche Berichterstattung in den
Qualitatsberichten der Krankenhduser eignen. Einen
entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am 15. Juni
2017. In den Qualitatsberichten 2016 werden 216 der
insgesamt 238 Indikatoren der externen stationéren
Qualitatssicherung verdffentlicht.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 1 Satz 1 Nr. 1 SGB V
i. V. m. § 135a SGBV

Beschrankung auf Indikatoren mit Referenzbereich

Im Berichtsjahr wurde die Zahl der verpflichtend

zu erfassenden Qualitéatsindikatoren von 351
(Erfassungsjahr 2015) auf 238 (Erfassungsjahr 2016)
reduziert. Auf Anregung des IQTIG nahm der G-BA hier
eine Bereinigung vor. Verpflichtend erfasst werden
nur noch solche Indikatoren, die iber einen soge-
nannten Referenzbereich verfligen und dadurch eine
klare Qualitatseinschatzung zulassen. Gibt es keinen
Referenzbereich, wird nicht von Indikatoren, sondern
von Kennzahlen gesprochen.

Der Referenzbereich ist ein festgelegter Toleranz-
bereich fiir die Qualitdtsmessung. Er gibt an, ob das
Ergebnis eines Indikators rechnerisch aufféllig oder
unauffallig ist. Ein Beispiel: Patienten mit einem
Oberschenkelhalsbruch sollten nicht langer als 24
bzw. 48 Stunden nach Aufnahme oder Fraktur in einer
akutstationaren Einrichtung auf ihre Operation warten
missen. Der Referenzbereich liegt bei héchstens

15 Prozent. Wurden zum Beispiel 10 Prozent der
Patienten in einem Krankenhaus erst nach 24 bzw. 48
Stunden operiert, liegt dessen Ergebnis im Referenz-
bereich - es ist ,rechnerisch unauffallig®. Mussten in
einem Krankenhaus hingegen 17 Prozent aller Be-
troffenen mehr als 24 bzw. 48 Stunden warten, liegt
das Ergebnis auBerhalb des Referenzbereichs. Es ist
~rechnerisch auffallig® und wird genauer hinterfragt.
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Kennzahlen aus indikatorgestiitzten Verfahren

Der Unterausschuss Qualitatssicherung prifte 2017,
ob es trotz der oben dargestellten Bereinigung sinnvoll
sein kann, die Indikatoren der externen stationaren
Qualitatssicherung punktuell durch aussagekraftige
Kennzahlen zu ergénzen. Damit lieBen sich Teilaspek-
te oder Teilergebnisse zu bestimmten Subgruppen
differenzierter beleuchten. So kann es zum Beispiel
von Interesse sein, bei einer erhdhten Rate von Wund-
infektionen zu analysieren, ob diese sich bei bestimm-
ten Behandlungsstrategien oder bei Risikopatienten
haufen. Zudem wére so ersichtlich, wie lange eine
statistische Auffélligkeit anh&lt und wann sie erstmals
aufgetreten ist.

Das IQTIG wurde mit Beschluss vom 20. Juli 2017
beauftragt, Empfehlungen zu erarbeiten, welche
Kennzahlen aus den indikatorgestiitzten Verfahren
zur Veroffentlichung in den Qualitatsberichten der
Krankenhauser geeignet sind, durch welche zuséatz-
lichen Informationen sie zu ergénzen und wie sie
darzustellen waren.

Der G-BA hat seine Beratungen iiber die vom IQTIG
im Berichtsjahr vorgelegten Empfehlungen fir ein
Konzept zu veroffentlichungspflichtigen Kennzahlen
aufgenommen.

Datenvalidierungsverfahren

Ob die Kliniken ihre Ergebnisse korrekt, vollsténdig und
vollzéhlig dokumentiert haben, wird jéahrlich in einem
Datenvalidierungsverfahren berprift. Bei Auffalligkei-
ten in der Dokumentation wird ein Strukturierter Dia-
log mit den Krankenh&usern gefiihrt, um die Ursachen
zu klaren. Ebenso findet jahrlich bei einer zufélligen
Stichprobe von Krankenhdusern und Behandlungsfal-
len ein Vor-Ort-Abgleich der Gbermittelten QS-Daten
mit den Angaben in den Patientenakten statt.

Ergebnisse Datenvalidierung 2015
Insgesamt haben 1834 Krankenhduser in Deutschland

Daten fir die externe Qualitatssicherung fiir das Jahr
2015 Ubermittelt. Mit 714 Krankenh&usern wurde
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aufgrund von Auffélligkeiten in der Dokumentation ein
Strukturierter Dialog gefiihrt. Bei 372 dieser Kranken-
hauser stellte sich im Ergebnis heraus, dass tatsach-
lich Dokumentationsfehler vorlagen. Im Hinblick auf
die Vollzahligkeit wurde mit 219 Einrichtungen ein
Strukturierter Dialog aufgrund von fehlenden Daten-
satzen gefihrt.

Eine tiefergehende Beschreibung der Datenvalidierung
und der gefundenen Auffélligkeiten liefern das Kapitel
sDatenvalidierung® im Qualitatsreport 2016 des IQTIG
und der jahrliche Bericht zur Datenvalidierung auf der
Website www.igtig.org. Mit einem Beschluss vom

6. September 2017 gab der G-BA die Berichte des IQTIG
zum Strukturierten Dialog und zur Datenvalidierung des
Erfassungsjahrs 2015 zur Verdffentlichung frei.

Stichprobenpriifungen

RegelmaBig passt der G-BA das Verfahren zur Da-
tenvalidierung technisch und organisatorisch an und
berlcksichtigt dabei die Erfahrungen aus den Vorjah-
ren. Mit einem Beschluss vom 21. September 2017
wurden zahlreiche Neuerungen eingefiihrt. Um bei der
Stichprobenauswahl einen ausgewogenen fachlichen
Querschnitt zu erzielen, ist kiinftig vorgesehen, dass
innerhalb von zehn Jahren jeder Leistungsbereich
mindestens einmal in das Stichprobenverfahren zur
Datenvalidierung einbezogen wird. Diese Vorgabe gab
es bislang nicht.

Neue Aufgreifkriterien fiir Vor-Ort-Priifungen

Zudem fiihrte der G-BA eine Reihe neuer Aufgreifkriteri-
en und Anlasse fiir Vor-Ort-Uberpriifungen der Doku-
mentationsqualitdt anhand konkreter Patientenakten in
den Kliniken ein. Krankenh&user kdnnen fiir eine solche
Uberpriifung gezielt ausgewahlt werden, wenn bei
ihnen im Vorjahr Dokumentationsfehler in besonderer
Haufigkeit und Relevanz festgestellt wurden oder es wie-
derholt zu rechnerischen Aufféalligkeiten bei der statis-
tischen Basispriifung kam. Im neu gegliederten § 9 der
QSKH-Richtlinie wird genauer ausgefiihrt, in welchen
Fallen entsprechende Anhaltspunkte fir die Notwen-
digkeit einer solchen gezielten Uberpriifung vorliegen.
Neu ist auch, dass sich die jahrliche Uberpriifung der
Dokumentationsqualitat nicht nur auf die ibermittelten,

sondern auch auf nicht dokumentierte Daten beziehen
kann.

In Krankenhdusern bzw. Bundesldndern, in denen
eine direkte Akteneinsicht durch die auf Landesebene
beauftragten Stellen bzw. das IQTIG aufgrund landes-
rechtlicher Datenschutzvorgaben nicht moglich ist,
muss kinftig der MDK mit dem Datenabgleich be-
auftragt werden. Die Prifungen zur Datenvalidierung
sollen angemeldet werden und die Kliniken sind

14 Tage zuvor zu informieren, welche Félle einer
Prifung unterzogen werden. Der MDK muss seine
Prifung innerhalb von 12 Wochen abschlieBen.

Mit einem Beschluss vom 17. November 2017 be-
auftragte der G-BA das IQTIG, die Kriterien fiir die
festgelegten Anlédsse zur Uberpriifung der Dokumen-
tationsqualitat noch naher zu operationalisieren: For-
mulierungen wie ,Dokumentationsfehler in besonderer
Haufigkeit oder Relevanz®, ,,wiederholte rechnerische
Auffélligkeiten® und ,erhebliche Dokumentations-
méngel“ sollen konkretisiert und mit einer entspre-
chenden Prifmethodik unterlegt werden. Im Rahmen
dieses Auftrags soll das IQTIG zudem die bislang
verwendeten Bewertungskategorien zur Datenvaliditat
(»verbesserungsbedurftig®, ,gut“ und ,hervorragend®)
uberarbeiten. Bis zum 31. Mai 2018 wird hierzu der
Vorschlag des IQTIG erwartet.

Fiir die Vor-Ort-Priifungen und damit den Daten-
abgleich soll das IQTIG bis zum 31. Oktober 2018
standardisierte Programme und Dokumente (im Sinne
eines Erfassungstools fiir die prifenden Stellen) entwi-
ckeln, um ein einheitliches Vorgehen zu gewahrleisten.

Sonderauswertung hiiftgelenknaher Femurfrakturen

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
einer hiftgelenknahen Femurfraktur (Oberschenkel-
halsbruch) wird seit 2015 je nach Art der Behandlung
in zwei getrennten QS-Verfahren erfasst. Wurde ein
neues Hiftgelenk eingesetzt, ist die Behandlung im
Verfahren Hiftendoprothesenversorgung erfasst.
Patientinnen und Patienten, deren Fraktur hingegen
knochenerhaltend zum Beispiel unter dem Einsatz
stabilisierender Metallfixierungen behandelt wurde,



finden sich im Verfahren hiiftgelenknahe Femurfraktur
mit osteosynthetischer Versorgung wieder.

Mit Beschluss des Plenums vom 15. Oktober 2015
wurde das IQTIG mit einer Sonderauswertung zur hift-
gelenknahen Femurfraktur beauftragt. Diese Beauf-
tragung beinhaltete eine gemeinsame Auswertung der
osteosynthetisch und endoprothetisch versorgten hift-
gelenknahen Femurfrakturen. Gepriift werden sollte
auch, ob die Zuordnung der osteosynthetisch versorg-
ten hiiftgelenknahen Femurfrakturen zum Leistungs-
bereich Hiiftendoprothesenversorgung sinnvoll wére.

Das IQTIG legte im Juni und November 2016 seine
Ergebnisse hierzu vor. Am 17. August 2017 beschloss
der G-BA die Freigabe der Sonderauswertung zur
Verdffentlichung. Das IQTIG empfiehlt darin die Zu-
sammenflihrung der getrennten Verfahren in einem
Ubergreifenden QS-Verfahren Hiiftgelenksversorgung,
so dass indikations- und prozessbezogene, aber

auch Ubergreifende Auswertungen moglich sind. Die
Beratungen hierzu werden im kommenden Jahr auch
unter Berlcksichtigung der vom IQTIG bis Ende 2017
vorgelegten Empfehlungen zur Weiterentwicklung der
externen (stationdren) Qualitatssicherung fortgesetzt.

Weiterentwicklung des Leistungsbereichs
Mitralklappeneingriffe

Im Jahr 2015 verstandigte sich das Plenum darauf, den
Leistungsbereich Mitralklappeneingriffe bei erwach-
senen Patientinnen und Patienten mit erworbenen
Mitralklappenerkrankungen kiinftig wieder zu erfassen.
Die Dokumentationspflicht war im Jahr 2003 ausgesetzt
worden, da bei diesen Eingriffen eine flachendeckend
gute und stabile Qualitat zu erkennen war. Durch die
Einflhrung neuer operativer und interventioneller Be-
handlungsverfahren hat sich das Leistungsgeschehen in
diesem Bereich jedoch erheblich verandert: Die Zahl der
interventionellen Eingriffe ist deutlich gestiegen, und
zwar vor allem bei dlteren und damit besonders vulner-
ablen Patienten. Zudem ist bei den kathetergestitzten
Verfahren eine groBe Methodenvielfalt zu beobachten.

Das AQUA-Institut benannte dem G-BA im April 2016
fur die Mitralklappeneingriffe klare Qualitatsziele und
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schlug Indikatoren sowie Dokumentationsvorgaben
vor, mit denen sich die Qualitat insbesondere der
neuen Operationsverfahren identifizieren und erfassen
Iasst. Der Abschlussbericht wurde vom Plenum am

19. Mai 2016 abgenommen und im Beschluss-
dokument verdéffentlicht.

Die zustéandige Arbeitsgruppe beriet den Bericht und
sprach sich grundsatzlich fiir eine Umsetzung des
Verfahrens aus. Allerdings sollte zunachst eine Mach-
barkeitspriifung zu einzelnen Verfahrenskomponenten
durch das IQTIG vorgenommen werden.

Die Beratungen lber die vom |QTIG vorgelegten
Ergebnisse der Machbarkeitsprifung waren Ende
2017 fast abgeschlossen. Im Jahr 2018 kann mit
der Vorbereitung der Umsetzung des neuen Verfah-
rens Mitralklappeneingriffe, das auch die Nutzung
von Sozialdaten bei den Krankenkassen vorsieht, im
Rahmen der neuen Rahmen-Richtlinie fir die daten-
gestltzten Verfahren begonnen werden.

Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Dekubi-
tusprophylaxe

Im Leistungsbereich Pflege/Dekubitusprophylaxe
kommt zum Erfassungsjahr 2017 ein uberarbeitetes
Risikoadjustierungsmodell zur Anwendung. Neu zu
erfassende Risikofaktoren sind zum Beispiel eine
eingeschrankte Mobilitat, eine Infektion, eine Demenz
und Vigilanzstérungen, Inkontinenz, Untergewicht oder
Mangelerndhrung, Adipositas und weitere schwere
Erkrankungen. Seit dem Jahr 2004 ist der Leistungs-
bereich Pflege/Dekubitusprophylaxe von Kranken-
hausern verpflichtend zu dokumentieren. Da jedoch
die Datenerfassung seit 2013 automatisiert iiber die
Abrechnungsdaten aller Patientinnen und Patienten ab
einem Alter von 20 Jahren erfolgt, musste die Risiko-
adjustierung angepasst werden. Die am 21. Juli 2016
beschlossenen Anderungen basieren auf Empfehlun-
gen des AQUA-Instituts, die der G-BA am 19. Mai 2016
abnahm.
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Follow-up-Verfahren

Follow-up-Verfahren sind Langsschnittbetrachtungen
des Behandlungsverlaufs. Sie werden durch eine
Zusammenfiihrung von verschiedenen Datensatzen
derselben Patientin oder desselben Patienten und
somit Uber Einrichtungsgrenzen und verschiedene
Zeitpunkte hinweg mdglich. Mit Hilfe eines Uber eine
Vertrauensstelle erstellten Pseudonyms wird mit Blick
auf den Datenschutz sichergestellt, dass bei der Aus-
wertung ein Fallbezug moglich ist, ein direkter Pati-
entenbezug jedoch nicht. Solche Follow-up-Verfahren
werden in der externen stationdren Qualitatssiche-
rung seit 2015 fir die Versorgung von Patientinnen
und Patienten mit Knieendoprothesen, Hiiftendopro-
thesen und Herzschrittmachern durchgefihrt.

Bei der endoprothetischen Hiift- und Kniegelenk-
versorgung kénnen bis zu zwei verschiedene statio-
nare Aufenthalte lber einen Zeitraum von bis zu funf
Jahren erfasst werden. Dabei kann sowohl die Erstim-
plantation als auch ein spéaterer Endoprothesen- oder
Komponentenwechsel abgebildet werden. Dadurch
Iasst sich beispielsweise feststellen, ob ein Wechsel
der Endoprothese ungewdhnlich friih erforderlich
wurde.

Das Follow-up-Verfahren zur Herzschrittmacherver-
sorgung verkniipft Datensatze zur Implantation und

zu den Folgeoperationen (Aggregatwechsel, Revision,
Systemwechsel oder Explantation) miteinander. Die
Nachbeobachtung erfolgt flir einen Zeitraum von bis zu
acht Jahren.

Ab dem Jahr 2018 werden zwei weitere Follow-up-Ver-
fahren im Rahmen der QSKH-Richtlinie umgesetzt:
Perinatalmedizin und Implantierbare Defibrillatoren.

Fiir folgende weitere Leistungsbereiche sind Fol-
low-up-Verfahren vorgesehen, die bereits in die noch in
der Erarbeitung befindliche einheitliche Rahmen-Richt-
linie fir die datengestitzte Qualitatssicherung inte-
griert werden sollen:

Cholezystektomie

Transplantationen

(Herztransplantation und Herzunterstiitzungs-
systeme; Leberlebendspende; Lebertransplantation;
Lungen- und Herz-Lungen-Transplantation;
Nierenlebendspende)

herzchirurgische Leistungsbereiche
(Aortenklappenchirurgie, isoliert; Koronarchirurgie,
isoliert; kombinierte Koronar- und Aortenklappen-
chirurgie)

Bei diesen Verfahren sollen bereits vorhandene Sozial-
daten bei den Krankenkassen genutzt werden, auch
um bei Langsschnittbetrachtungen den Dokumen-
tationsaufwand in den Kliniken gering zu halten. Die
Follow-up-Verfahren zu den Transplantationen und zu
den herzchirurgischen Leistungsbereichen sollen nach
der Entwicklung des Verfahrens zur Cholezystektomie
erarbeitet werden.

Zu allen Follow-up-Verfahren bietet der G-BA
Patienteninformationen an, die den Kliniken zum
Download und Ausdrucken zur Verfligung stehen. Sie
informieren zu Datenschutzfragen und erldutern das
Pseudonymisierungsverfahren. Anlasslich der zum

Jahr 2018 in der QSKH-Richtlinie eingeflihrten beiden
neuen Follow-up-Verfahren wurde die bestehende
Patienteninformation mit Beschluss vom 21. Dezember
2017 neu gefasst.

Perinatalmedizin

Ab dem 1. Januar 2018 werden die beiden bisherigen
Leistungsbereiche Geburtshilfe und Neonatologie in
dem neuen Leistungsbereich Perinatalmedizin zu-
sammengefihrt. Mit Beschluss vom 15. Juni 2017
legte der G-BA hierzu die entsprechenden Regelun-
gen zu den Datenfliissen und Auswertungen in der
QSKH-Richtlinie fest. Im neuen Follow-up-Verfahren
Perinatalmedizin werden die Daten der geburtshilfli-
chen Versorgung mit den Daten der gegebenenfalls
notwendigen neonatologischen Versorgung in einem
Alter von bis zu 120 Tagen bei Aufnahme des Kindes
im Krankenhaus verkniipft.



Die Verknlipfung der bisherigen Leistungsberei-

che Geburtshilfe und Neonatologie (Perinatal- und
Neonatalerhebung) wird seit Jahrzehnten als ein
unabdingbarer Baustein in der Weiterentwicklung der
Qualitatssicherung in der Neugeborenenversorgung
angesehen. So kann der Behandlungsverlauf eines Kin-
des von der Geburt bis zur Entlassung nachvollzogen
werden. Beispielsweise werden Kinder mit einem Kkriti-
schen Outcome (erfasst in der Geburtshilfe) hdufig auf
die neonatologische Abteilung verlegt. Hierbei werden
Daten der Mutter aus dem Leistungsbereich Geburts-
hilfe mit den zugeho6rigen Daten des Kindes aus dem
Leistungsbereich Neonatologie zusammengefihrt.
Von 2011 bis 2013 wurde dazu eine Verknupfung ber
eine pseudonymisierte Krankenversichertennummer
getestet. Hierbei konnte jedoch keine ausreichende
Verknipfungsrate erreicht werden. Als neue methodi-
sche Ansatze werden fir das Erfassungsjahr 2018 und
gegebenenfalls auch fiir 2019 parallel zwei Verfahren
(Bloom-Filter- und Krebsregisterverfahren) genutzt.
Dafiir ist die Nutzung von Personen identifizierenden
Daten erforderlich, die liber die Krankenversicherten-
nummer hinausgehen. Auf Grundlage der Erfahrungen
wird der G-BA das zuverldssigere und effizientere
Verfahren auswahlen.

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 beauftragte der G-BA
das IQTIG mit der Entwicklung von Qualitatsindikatoren
und eines Auswertungskonzepts zur oben dargestellten
Verknipfung von Datensatzen bis zum 31. Dezember
2018. Zum Vergleich der beiden Methoden Bloom-
Filter- und Krebsregisterverfahren wird das |QTIG bis
zum 31. Dezember 2019 erste Ergebnisse vorlegen.

Implantierbare Defibrillatoren

Ab dem 1. Januar 2018 werden die bisherigen drei
Leistungsbereiche der implantierbaren Defibrillatoren
(Implantation, Aggregatwechsel und Revision/
Systemwechsel /Explantation) in einem Follow-up-
Verfahren zusammengefiihrt. Mit einem Beschluss
vom 15. Juni 2017 legte der G-BA hierzu die erforder-
lichen Regelungen zu den Datenfllissen und Auswer-
tungen in der QSKH-Richtlinie fest. Sie orientieren sich
an dem schon bestehenden Follow-up-Verfahren zur
Herzschrittmacherversorgung.

In dem Follow-up-Verfahren Implantierbare Defi-
brillatoren erfolgt die Verknipfung der Daten eines
gegebenenfalls notwendigen Folgeeingriffs mit den
Daten der jeweiligen Erstimplantation bzw. des voran-
gegangenen Folgeeingriffs in einem Zeitraum von bis
zu sechs Jahren.

Cholezystektomie

Das AQUA-Institut legte mit seinem Abschluss-
bericht aus dem Jahr 2013 die Weiterentwicklung des
Leistungsbereichs Cholezystektomie (Gallenblasen-
entfernung) vor. Dieser sieht die Nutzung von Sozial-
daten bei den Krankenkassen und darauf basierende
Follow-up-Indikatoren vor.

Dieses sektorspezifische Verfahren soll Bestandteil der
sich aktuell in der Erarbeitung befindlichen neuen Rah-
men-Richtlinie flr die datengestiitzte Qualitatssicherung
werden. Dazu wurde das IQTIG am 20. Juli 2017 mit der
Entwicklung einer Spezifikation und von Vorgaben zu
den elektronischen Datensatzformaten beauftragt. Die
Ergebnisse werden bis zum 15. Januar 2018 erwartet.
Die derzeitige Planung sieht flir den Beginn der Daten-
erfassung das Erfassungsjahr 2019 vor.

Sektorenubergreifende Qualitatssicherung

In der sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung wird
die Qualitat der medizinischen Versorgung datenge-
stiitzt sowohl tber Einrichtungs- und Sektorengrenzen
als auch Uber langere Zeitverldufe hinweg erfasst. Da-
durch werden sogenannte Langsschnittbetrachtungen
moglich. Verschiedene Datenséatze derselben Patien-
tin oder desselben Patienten aus unterschiedlichen
Behandlungsorten, Sektoren und Behandlungszeiten
missen zu diesem Zweck zusammengefiihrt werden.
Die naheren Details hierzu legt der G-BA in seiner
Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifen-
den Qualitatssicherung (Qesu-Richtlinie) fest. Der
erste Teil der Richtlinie beschreibt die institutionellen
Strukturen und Datenflisse sowie das Vorgehen bei
Auffalligkeiten. Im zweiten Teil erganzt der G-BA nach
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und nach die themenspezifischen Bestimmungen zu
konkreten QS-Verfahren.

Fir jedes dieser neuen Verfahren entwickelt das IQTIG
im Auftrag des G-BA Instrumente zur Messung und
Darstellung der Versorgungsqualitdt. Dazu gehoren
auch geeignete Qualitatsindikatoren und Vorgaben

zur Dokumentation. In weiteren Schritten wird die
IT-technische Aufbereitung der Daten geplant und eine
Machbarkeitsprifung durchgefiihrt.

Wenn moglich, wird in der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung auf die routinemaBig erhobenen
Sozialdaten bei den Krankenkassen zurlickgegriffen.
In der Qestu-Richtlinie gibt der G-BA hierzu das Daten-
flussverfahren und die am Datenfluss beteiligten
Stellen mit ihren Einsichtsrechten und Aufgaben vor.

Pseudonymisierungsverfahren

Bei der sektorentbergreifenden Qualitatssicherung be-
stehen besondere Anforderungen an den Datenschutz.
Ein sogenanntes Pseudonymisierungsverfahren stellt
sicher, dass alle Daten, die eine Identifizierung der
Patientinnen und Patienten ermdglichen wiirden, von
einer unabhéngigen Vertrauensstelle durch ein Pseu-
donym ersetzt werden. Damit ist eine Riickverfolgung
zur jeweiligen Patientin oder zum jeweiligen Patienten
ausgeschlossen. Nach einem europaweiten Ausschrei-
bungsverfahren wurde die Firma Schiitze Consulting
AG im Jahr 2011 mit dieser Aufgabe betraut. Als
Vertrauensstelle (www.vertrauensstelle-gba.de/) ist
sie seither in die Erprobung der ersten Verfahren der
sektorenlbergreifenden Qualitatssicherung eingebun-
den und gewéhrleistet eine rechtskonforme Pseud-
onymisierung der Daten. Fiir das Jahr 2018 ist eine
Neuausschreibung der Vertrauensstelle erforderlich.

Stellungnahmeverfahren

Ahnlich wie derzeit schon in der externen Qualitats-
sicherung der Krankenhauser sollen auch in der sek-
toreniibergreifenden Qualitatssicherung allen teilneh-
menden Leistungserbringern die eigenen Ergebnisse
gespiegelt werden. So kdnnen sie sich mit den anony-
misierten Ergebnissen der anderen Leistungserbringer
ihres Bundeslandes vergleichen.

Bei Auffalligkeiten wird in einem Stellungnahmever-
fahren zundchst mit einem Expertengremium auf
Landesebene geklart, ob diese rechnerisch ermittelten
Auffélligkeiten auch tatséchlich auf qualitative Proble-
me zuriickzufihren sind. Hierzu wird nach den Vorga-
ben der Qesi-Richtlinie mit der zustdndigen Fachkom-
mission in einem vertraulichen Rahmen eine genauere
Ursachenanalyse stattfinden.

Bestehen nachweislich Qualitdtsmangel, kann die
Landesarbeitsgemeinschaft gestufte MaBnahmen zur
Qualitatsverbesserung einleiten. Diese reichen von
Fachgespréachen und Begehungen Uber besondere
Handlungsempfehlungen und die Aufforderung zur Teil-
nahme an Qualitatszirkeln, Audits oder Peer Reviews'6
bis hin zu Zielvereinbarungen, deren Nichteinhaltung
Vertragsanderungen oder Vergiitungsabschlage zur
Folge haben kann. In der Qesi-Richtlinie hat der G-BA
das Verfahren hierzu bereits festgelegt.

Rechtsgrundlage:
§ 136 Abs. 2 SGBV

Datenannahme und Auswertung: Grindung
von Landesarbeitsgemeinschaften

Auf Landesebene sind die Landesarbeitsgemeinschaf-
ten (LAG) fiir die ordnungsgemaBe Durchfiihrung

der QS-Verfahren verantwortlich. Sie werden von

den Kassenarztlichen und den Kassenzahnarztlichen

16 peer Review: Die vertrauensvolle, freiwillige Begutachtung einer Einrichtung durch Fachkollegen aus einer vergleichbaren Einrichtung anhand eines Kriterienkata-
logs. In einem vertraulichen Rahmen wird so der kollegiale Austausch iiber Ablédufe und Vorgehensweisen geférdert und der Blick aller Beteiligten gescharft.



Vereinigungen, den Landeskrankenhausgesellschaften,
den Landesverbénden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen gebildet. Sie bewerten statistische Auf-
falligkeiten, flihren die QualitatssicherungsmaBnahmen
zusammen mit den betroffenen Krankenh&usern und
Vertragsarzten durch und schlieBen Zielvereinbarungen
ab. GemaB Eckpunktebeschluss zur Weiterentwick-
lung der datengestiitzten Qualitatssicherung des G-BA
vom Juli 2016 sollen die Landesarbeitsgemeinschaf-

ten sukzessive ein gemeinsames Fundament fir die
gesamte datengestiitzte Qualitatssicherung bilden und
spater auch die Zustandigkeit fir die externe stationa-
re Qualitatssicherung auf Landesebene libernehmen.
Voraussetzung hierfir ist die Etablierung funktions-
fahiger, effizienter und wirtschaftlicher Strukturen.

Um die Griindung der LAG zu beférdern, hat der G-BA
mit Beschluss vom 16. Februar 2017 unter anderem
die Finanzierung der LAG konkretisiert. Darin wurde
festgelegt, dass die erforderlichen Mittel direkt von
den Landesverbénden der Krankenkassen und den
Ersatzkassen als Gesamtbetrag bereitgestellt werden.
Die LAG ubernehmen - wie im Beschluss vom 16.
Februar 2017 vorgesehen - auch die Datenannahme,
sofern die jeweils zustandige Kassenarztliche Vereini-
gung (KV), Kassenzahnérztliche Vereinigung (KZV) oder
Landeskrankenhausgesellschaft (LKG) erklart, nicht als
Datenannahmestelle zur Verfligung zu stehen. Bis zum
31. Dezember 2021 wird der G-BA diese Regelung zur
Datenannahme in puncto Effizienz und Wirtschaftlich-
keit evaluieren.

Auf Grundlage des oben genannten Beschlusses erfolgte
die Grindung der Mehrzahl der LAG bis Ende des

Jahres 2017. Derzeit wird davon ausgegangen, dass die
LAG ihre in der Qesu-Richtlinie geregelten Aufgaben im
Laufe des Jahres 2018 vollsténdig erfiillen konnen.

Schaffung einer Datenbankstruktur fur die
landerbezogene Datenauswertung

Zur Erfillung ihrer Aufgaben sollen die Landes-
arbeitsgemeinschaften in der sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung auf bestimmte Qualitatssicherungs-
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daten Zugriff haben. Hierfir ist eine entsprechende
IT-Infrastruktur - eine sogenannte mandantenfahige
Datenbank - erforderlich. Fir die Entwicklung dieser
Datenbank ist ein zweistufiges Vorgehen vorgesehen.
Am 21. September 2017 beauftragte der G-BA das
IQTIG zunéchst mit der Ermittlung der Anforderungen
der Landesebene an eine solche mandantenfahige
Datenbank. Am 30. November 2017 legte das IQTIG
hierzu seinen Abschlussbericht vor. Auf Grundlage die-
ser Erkenntnisse soll die eigentliche Entwicklung der
Datenbank durch das IQTIG im Rahmen einer separa-
ten Beauftragung erfolgen.

Entwicklung eines
Datenvalidierungsverfahrens

Mit dem Beginn der ersten sektoreniibergreifenden
QS-Verfahren der Qesi-RL ergeben sich neue Anfor-
derungen an die Datenvalidierung. So werden neben
Daten aus der fallbezogenen QS-Dokumentation beim
Leistungserbringer auch Sozialdaten bei den Kran-
kenkassen, Daten aus Einrichtungsbefragungen und
zukunftig auch aus Patientenbefragungen erhoben
und ausgewertet. Mit Beschluss vom 15. Juni 2017
beauftragte der G-BA das IQTIG mit der Entwicklung
eines Datenvalidierungsverfahrens, das dies leistet.
Die Ergebnisse des IQTIG werden bis zum 31. Januar
2018 erwartet.

Erste Verfahren im Regelbetrieb

Seit 2016 werden im Rahmen der sektorenilbergrei-
fenden Qualitatssicherung Daten zur perkutanen
Koronarintervention und Koronarangiographie

(QS PCI) erfasst und seit 2017 zu postoperativen
Wundinfektionen (QS WI).



Qualitatssicherung

Perkutane Koronarintervention (PCl) und
Koronarangiographie

Das Verfahren QS PCI'7 ist das erste sektoreniiber-
greifende Qualitatssicherungsverfahren des G-BA. Es
ging am 1. Januar 2016 in den Regelbetrieb und dient
seither als Pilot fiir alle weiteren Verfahren dieser Art.
Damit kdnnen erstmals in Deutschland Qualitatsdaten
sowohl im Krankenhaus als auch in der ambulanten
Versorgung nach den gleichen Kriterien erhoben und
spater auch ausgewertet werden.

Die seit 2016 erfassten Daten konnten in den Bundes-
l&ndern zunéchst jedoch noch nicht entgegengenom-
men und verarbeitet werden, weil die erforderlichen
Datenannahmestrukturen auf der Landesebene

noch nicht etabliert waren. Dies hat sich inzwischen
geéndert: Bis zum Jahresende 2017 nahmen die
Datenannahmestellen in fast allen Bundeslandern

ihre Arbeit auf.

Mit einem Beschluss vom 21. Dezember 2017 passte
der G-BA die Indikatorenliste zu diesem Verfahren
geringfligig an.

Entwicklung eines Instruments zur Patientenbefragung

Als integraler Bestandteil des Verfahrens QS PClI

ist kiinftig eine standardisierte Patientenbefragung
vorgesehen, die in dhnlicher Form auch in anderen
sektorenlbergreifenden QS-Verfahren zum Einsatz
kommen soll. Mit deren Entwicklung ist das IQTIG be-
auftragt, das seine Ergebnisse bis zum 31. Dezember
2018 vorlegen wird. Neben dem Fragebogen werden
auch ein Auswertungs- und Riickmeldekonzept, ein
Musterbericht und ein Konzept zum Datenfluss und zur
Fragebogenlogistik erstellt. Im Berichtsjahr bereitete
das IQTIG einen Pretest mit freiwillig teilnehmenden
Krankenh&ausern und Arztpraxen vor.

Vermeidung nosokomialer Infektionen -
postoperative Wundinfektionen

Seit dem 1. Januar 2017 werden postoperative Wund-
infektionen, die innerhalb eines festgelegten Zeitraums
nach bestimmten operativen Eingriffen auftreten,
flachendeckend erfasst. Dabei ist es unerheblich, ob
der Eingriff in einer Klinik, einer Praxis oder einem
Medizinischen Versorgungszentrum stattfand. Es han-
delt sich hierbei um das zweite sektorentbergreifende
QS-Verfahren des G-BA. Um den Dokumentationsauf-
wand so gering wie moglich zu halten, wird weitgehend
auf bereits routineméaBig erhobene Sozialdaten bei den
gesetzlichen Krankenkassen zuriickgegriffen. Ergén-
zend wird lediglich bei stationédren Leistungserbringern
eine QS-Dokumentation erforderlich, um einen sich
aus den Routinedaten aufgrund der Kodierung relevan-
ter Diagnosen und Prozeduren ergebenden Verdacht
auf eine postoperative Wundinfektion zu bestétigen.
Mit einem Beschluss vom 21. Dezember 2017 hat der
G-BA den Follow-up-Zeitraum flir Wundinfektionen
nach Implantationen von 1 Jahr auf 90 Tage gesenkt.
Diese Anpassung empfahl das IQTIG dem G-BA mit
dem Verweis auf internationale Standards. Die flachen-
deckende Einflihrung des Verfahrens ist zundchst im
Probebetrieb vorgesehen.

Am 20. April 2017 beschloss der G-BA eine Patienten-
information, die tGber das QS-Verfahren und die Daten-
weitergabe aufklart. Sie steht Kliniken zum Download
fiir ihre Patientenaufkldrung zur Verfligung. Erganzend
wird ein Kurztext angeboten, den Krankenhguser in
ihre Formulare Gbernehmen konnen.

Jéhrliche QS-Dokumentation zum Hygienemanagement
und Héndedesinfektionsmittel-Verbrauch

Erstmals werden mit diesem Verfahren auch einrich-
tungsbezogen Daten zum Hygiene- und Infektions-
management erhoben. Einmal jahrlich werden in allen
Kliniken und Praxen, die bestimmte operative Eingriffe
durchfiihren, insgesamt 19 Indikatoren zum Hygiene-

17 Das Verfahren QS PCI umfasst Koronarangiographien sowie perkutane Koronarinterventionen (PCl). Bei der Koronarangiographie handelt es sich um eine diagnos-

tische Herzkatheteruntersuchung mit Hilfe eines Rontgenkontrastmittels. Werden dabei Verengungen der HerzkranzgefaBe festgestellt, kénnen diese mittels per-

kutaner Koronarintervention behandelt werden. Dazu gehéren die Aufdehnung der Engstelle mittels eines Ballonkatheters und/oder der Einsatz einer GeféBstiitze.



und Infektionsmanagement sowie zum Hénde-
desinfektionsmittel-Verbrauch erfasst. In Kliniken wird
dies softwarebasiert ausgelost, im vertragséarztlichen
Bereich erfolgt die Abfrage lber die Webportale der
Kassenarztlichen Vereinigungen.

Entwicklung neuer Verfahren

Fir neue sektorspezifische und sektorenibergreifende
QS-Verfahren entwickelt das IQTIG im Auftrag des
G-BA Empfehlungen fiir Instrumente zur Messung und
Darstellung der Versorgungsqualitat. Hierzu gehoren
auch Empfehlungen fir geeignete Qualitatsindikatoren
und Vorgaben zur Dokumentation.

Bei allen Verfahren wird gepriift, ob hierbei auch auf
Abrechnungsdaten (Sozialdaten) der gesetzlichen Kran-
kenkassen zuriickgegriffen werden kann. In weiteren
Schritten wird die EDV-technische Aufbereitung der
Daten konzipiert und das Verfahren einer Machbarkeits-
priifung unterzogen. An den nachfolgend aufgefiihrten
Verfahren wurde im Berichtsjahr gearbeitet.

QS-Verfahren Schizophrenie, schizotype und
wahnhafte Stérungen

Im Juni 2016 beschloss der G-BA, das IQTIG mit der
Aktualisierung und Erweiterung des QS-Verfahrens Ver-
sorgung von volljaghrigen Patienten und Patientinnen mit
Schizophrenie, schizotypen und wahnhaften Stérungen
auf Basis eines Abschlussberichts des AQUA-Instituts
von Ende 2015 zu beauftragen.

Neben einer Prifung der Indikatoren soll das IQTIG

bei der Weiterentwicklung insbesondere die Ergebnis-
qualitat einschlieBlich patientenrelevanter Endpunkte
starker berlicksichtigen sowie eine Patientenbefragung
neu entwickeln.

Die Ergebnisse werden gestuft erwartet. Bereits
zum Jahresende 2016 legte das IQTIG in einem
Zwischenbericht eine Einschatzung in Bezug auf
die bereits entwickelten Indikatoren vor. Der

Abschlussbericht, der auch die Patientenbefragung
umfassen wird, soll bis zum 15. Dezember 2018 fertig-
gestellt werden.

QS-Verfahren Arthroskopie am Kniegelenk

Die Entwicklung des sektorenibergreifenden QS-
Verfahrens Arthroskopie (Gelenkspiegelung) am
Kniegelenk ist im Jahr 2013 inhaltlich neu ausgerichtet
worden. Neben dem Behandlungsergebnis soll das
Verfahren vor allem die Qualitat der Indikationsstellung
in den Blick nehmen. Aufféalligkeiten sollen durch eine
neu zu entwickelnde Methodik der sogenannten exter-
nen Begutachtung weiter untersucht werden.

Das zunachst mit der methodischen Entwicklung
beauftragte AQUA-Institut schlug in seinem am

21. August 2014 abgenommenen Entwicklungsbericht
Indikatoren zu den Aspekten Indikationsstellung und
Behandlungsergebnis vor. Diese sollen zum einen mit-
tels einer Patientenbefragung generiert werden, zu der
das AQUA-Institut im Juni 2015 einen Entwurf vorlegte.
Zum anderen basieren die Indikatoren auf Sozialdaten
bei den Krankenkassen. Am 18. August 2016 nahm der
G-BA einen Abschlussbericht des AQUA-Instituts zur
Risikoadjustierung dieser auf Sozialdaten basierenden
Indikatoren ab. Im Jahr 2017 wurden die Beratungen

in der zusténdigen Arbeitsgruppe des G-BA auf dieser
Basis fortgefiihrt.

QS-Verfahren Nierenersatztherapie bei
chronischem Nierenversagen

Die Qualitatssicherung der ambulanten Dialyse
erfolgt derzeit nach der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse (siehe S. 141), wahrend in

der externen stationaren Qualitatssicherung die
Leistungsbereiche Nierenlebendspende, Nierentrans-
plantation sowie Pankreas- und Pankreas-Nieren-
Transplantation erfasst werden. Auf einen Antrag
der Patientenvertretung im G-BA aus dem Jahr 2012
hin soll kiinftig eine gemeinsame Datengrundlage
geschaffen werden. Dieses neue, sektoreniibergrei-
fende Verfahren Nierenersatztherapie wird auch
teilstationare Dialysebehandlungen beinhalten und

Fortsetzung auf S. 140
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Qualitatsreport 2016

Im September 2017 legte das IQTIG den Quali-
tatsreport 2016 vor. Der jahrlich erscheinende
Bericht basiert auf den von den Krankenh&usern

gelieferten Daten der externen vergleichen-
den Qualitatssicherung. Im Jahr 2016 um-
fasste die Berichterstattung bundesweit 1887
Krankenhausstandorte. In den 25 QS-Verfahren
der externen Qualitatssicherung wird das Errei-
chen von Qualitatszielen anhand von insgesamt
266 Indikatoren gemessen. 238 davon gehoren
zur externen stationdren Qualitatssicherung, 28
kamen durch das neue sektoreniibergreifende
Verfahren Perkutane Koronarintervention (PCl)
und Koronarangiographie dazu.

Bei 53 Indikatoren gab es im Vergleich zum
Vorjahr eine signifikante Verbesserung, 165
Indikatoren weisen im Bezug zum Vorjahr keine
Veranderungen auf und 9 Indikatoren verschlech-
terten sich signifikant. Bei 11 Indikatoren kann
keine Aussage im Vergleich zum Vorjahr getroffen
werden, da sie entweder neu eingeflihrt oder
verandert wurden.

Einen besonderen Handlungsbedarf sehen die
Autoren des Qualitatsreports bei insgesamt 7
Indikatoren; 4 davon waren bereits im vergange-
nen Jahr aufféllig. Es handelt sich um einzelne
Indikatoren zur Herzschrittmacherversorgung
(Sondendislokation und -dysfunktion), zu



implantierbaren Defibrillatoren (Revision/System-
wechsel/Explantation; prozedurassoziiertes Problem
als Indikation zum Folgeeingriff), zur Geburtshilfe
(Anwesenheit eines Padiaters bei Frihgeburten) und
zur Mammachirurgie (pratherapeutische histologi-
sche Diagnosesicherung, Indikation zur Sentinel-
Lymphknoten-Biopsie) sowie zur osteosynthetischen
Versorgung von hiftgelenknahen Femurfrakturen
(préoperative Verweildauer).

Die Ergebnisse des Qualitatsreports 2016 wurden

am zweiten Tag der Qualitéatskonferenz des G-BA in
zahlreichen Workshops ausfihrlich vorgestellt und
diskutiert.

Auf Basis der im Erfassungsjahr 2015 gelieferten
Datenséatze wurden fiir 208 Qualitatsindikatoren
mit Referenzbereich Ergebnisse errechnet. Aus den
zunachst 15.858 errechneten Abweichungen vom
Referenzbereich resultierten nach den Strukturier-
ten Dialogen mit den Leistungserbringern letzt-
lich 1761 Qualitatsdefizite sowie 1655 relevante
Dokumentationsmangel.

Zur Abklarung der rechnerischen Auffalligkeiten
wurden 9797 Stellungnahmen von den Landes-
geschéftsstellen flir Qualitatssicherung (indirekte
Verfahren) bzw. vom IQTIG (direkte Verfahren)
angefordert und bearbeitet. Darliber hinaus
wurden mit Vertretern von 282 Krankenhausstand-
orten kollegiale Gesprache geflhrt; 19 Standorte
wurden im Rahmen einer Begehung besucht. Zur
Behebung von Qualitatsdefiziten wurden 1121
Zielvereinbarungen mit den Leistungserbringern
geschlossen.
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Qualitatssicherung

so die die Auswertung von Patientendaten im
Zeitverlauf ermdglichen.

Im Mé&rz 2016 nahm der G-BA den Entwurf des
AQUA-Instituts fir ein solches zusammengefiihrtes
Verfahren ab. Auf Grundlage dieser Entwicklungen
wurde das IQTIG mit der Erstellung einer Spezifikation
beauftragt. Das IQTIG hat am 19. Oktober 2017 hierzu
seinen Abschlussbericht vorgelegt. Die Beratungen in
der zustandigen Arbeitsgruppe des G-BA werden auf
dieser Basis fortgefihrt.

QS-Verfahren Lokal begrenztes Prostatakarzinom

Am 15. Dezember 2016 beschloss der G-BA, das IQTIG
mit der Konzeptskizze eines moglichen QS-Verfahrens
Lokal begrenztes Prostatakarzinom zu beauftragen. Das
Thema war erstmals im Marz 2012 und erneut im Marz
2015 von der Patientenvertretung eingebracht worden
und hatte zuvor das Themenfindungs- und Priorisierungs-
verfahren durchlaufen.

Einen besonderen Fokus soll die Konzeptskizze auf die
Erfassung einer partizipativen Entscheidungsfindung
von Arzt und Patient und auf die Ergebnisqualitét bei
bestimmten Komplikationen wahrend einer operativen
und strahlentherapeutischen Behandlung legen. Die
Patientenvertretung reichte mit ihrem Antrag einen
Kriterienkatalog ein, der die Grundlage fir die Arbei-
ten an der Konzeptskizze sein soll. Das IQTIG hat den
Abschlussbericht zur Konzeptskizze fristgerecht zum
30. November 2017 vorgelegt. Die Beratungen in der

zustandigen Arbeitsgruppe des G-BA werden auf dieser

Basis fortgefiihrt.

QS-Verfahren Versorgungsqualitédt bei Akutschmerz

Mit Schreiben vom 21. August 2017 beantragte die
Patientenvertretung, ein Beratungsverfahren zur
Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfahrens
Versorgungsqualitat bei Akutschmerz einzuleiten und
das IQTIG mit der Erarbeitung einer Konzeptskizze

zu beauftragen. Hierzu fligte die Patientenvertretung
einen Kriterienkatalog geméB Themenfindungs- und
Priorisierungsverfahren des G-BA bei. Es sollen die

Struktur- und Ergebnisqualitat der Versorgung mit
Akutschmerz unter anderem mittels einer Befragung
von Patientinnen und Patienten erhoben werden.

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am

21. September 2017, den Antrag der Patientenvertre-
tung zur weiteren Beratung an den Unterausschuss
Qualitatssicherung zu verweisen.

QS-Verfahren Sepsisbehandlung

Mit Schreiben vom 24. November 2017 beantragte die
Patientenvertretung, ein Qualitatssicherungsverfahren
zum Thema ,,Sepsisbehandlung“ zu entwickeln und das
IQTIG mit der Erstellung einer Konzeptskizze zu beauf-
tragen. Hierzu hat die Patientenvertretung unter ande-
rem einen Kriterienkatalog gemaB Themenfindungs- und
Priorisierungsverfahren des G-BA beigefiigt. Es soll eine
wirksame QS-MaBnahme zur Verbesserung der Erken-
nung und Behandlung von Sepsis entwickelt werden.

In seiner Sitzung am 21. Dezember 2017 hat der G-BA
beschlossen, den Antrag zur weiteren Beratung an den
Unterausschuss Qualitatssicherung zu verweisen.

Externe Qualitatssicherung in Praxen

Im vertragsarztlichen Bereich gibt es die datengestiitz-
te vergleichende externe Qualitatssicherung bislang
nur fir die Dialyse. Die entsprechende Qualitétssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse des G-BA ist seit 2006 in Kraft
und wird zurzeit zu einem sektoreniibergreifenden
QS-Verfahren Nierenersatztherapie weiterentwickelt
(s. 0.). Im vertragszahnarztlichen Bereich ist ein daten-
gestutztes externes Qualitatssicherungsverfahren zur
Qualitatssicherung in der systemischen Antibiotika-
therapie in Planung.

Rechtsgrundlage:
§ 135a Abs. 1 SGB V



Qualitatssicherung Dialyse

Derzeit werden in Deutschland in der vertragsarztli-
chen Versorgung rund 75.000 Patienten mit chroni-
scher Niereninsuffizienz kontinuierlich ambulant mit
einem Dialyseverfahren behandelt. Am haufigsten
wird dabei die Hdmodialyse angewandt, die in der
Regel drei- bis viermal pro Woche in einer Dialyseein-
richtung durchgefiihrt wird. In Deutschland gab es im
Jahr 2017 etwa 730 ambulante Dialyseeinrichtungen.
Die Qualitat der Dialysebehandlungen wird in einem
datengestutzten Verfahren flaichendeckend erfasst.
Alle ambulanten Dialyseeinrichtungen in Deutschland
sind verpflichtet, sich daran zu beteiligen. In seiner
Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-Richtlinie)
legt der G-BA fiir dieses Qualitatssicherungsverfahren
fest, welche Daten die Einrichtungen erheben missen,
und regelt die Details zu den Datenflissen, Ablaufen
und der Auswertung.

Die Ergebnisse aus der externen Qualitatssicherung
Dialyse werden im Auftrag des G-BA ausgewertet und
in verschiedenen Jahresberichten zusammengefasst.

Rechtsgrundlage:

§ 136 Abs.1 SGB Vi. V. m.
§ 135a Abs. 2 Nr. 1 SGBV
§ 135b Abs. 2 Satz2 SGB V

Datenanalyse

Alle ambulanten Dialyseeinrichtungen stellen ihre be-
handlungsrelevanten Daten fiir die Auswertungen zur
Verfligung. Im Auftrag des G-BA wertet ein Datenana-
lyst (Medical Netcare GmbH [MNC]) die bundesweit
erhobenen und pseudonymisierten Dialysedaten aus
und stellt sie den Einrichtungen sowie den Qualitatssi-
cherungskommissionen Dialyse der Kassenérztlichen
Vereinigungen quartalsweise zur Verfiigung. In einem
Jahresbericht stellt der Datenanalyst die wesentlichen
Ergebnisse aufgeschlisselt nach KV-Zusténdigkeits-
bereichen dar.

Mit Beschluss vom 20. Juli 2017 nahm der G-BA
den Jahresbericht des Datenanalysten fiir das

Erfassungsjahr 2016 ab und veréffentlichte ihn mit
einer Bewertung auf seiner Website.

Stichprobenpriifungen

Mit eigenen Qualitatssicherungskommissionen

Dialyse flihren die Kassenérztlichen Vereinigungen in
den Dialyseeinrichtungen ihres Zustandigkeitsbereichs
Stichprobenpriifungen durch. Die Stichproben kénnen
entweder gezielt anhand konkreter Auffalligkeits-
kriterien oder begriindeter Hinweise auf Qualitats-
mangel oder Uber eine reine Zufallsauswahl ausge-
wahlt werden. Werden Qualitdtsméngel festgestellt,
konnen die Kommissionen qualitatsfordernde MaBnah-
men ergreifen oder - bei wiederholten Auffalligkeiten
- auch Sanktionen verhangen. Jahrlich veroffentlichen
die Qualitatssicherungskommissionen einen Jahres-
bericht Uber ihre Priiftatigkeit. Er wird von der KBV
zusammengefasst und vom G-BA abgenommen und
kommentiert.

Am 19. Oktober 2017 nahm der G-BA die vergleichende
Darstellung der Priftatigkeit der 17 Qualitatssiche-
rungs-Kommissionen Dialyse fiir das Erfassungsjahr
2016 ab und veroffentlichte sie auf seiner Website. Es
wurden im Jahr 2016 bundesweit 248 Stichprobenpri-
fungen in Dialyseeinrichtungen durchgefiihrt. 8 Kassen-
arztliche Vereinigungen sprachen in insgesamt 117
Fallen Aufforderungen zur Beseitigung von Méngein
aus. Das Instrument des Beratungsgesprachs wurde

im Jahr 2016 von 7 Qualitatssicherungs-Kommissionen
genutzt. Insgesamt wurden 25 Beratungsgesprache
durchgefihrt. Im Erfassungsjahr wurden keine Ge-
nehmigungen zur Durchfiihrung und Abrechnung der
Leistungen entzogen oder mit Auflagen versehen.

Im Berichtsjahr wurde in § 8 der QSD-Richtlinie
klargestellt, dass jede KV vierteljahrlich Stichproben-
prifungen durchfiihren muss, gegebenenfalls nach
einer Zufallsauswahl und auch ohne konkreten Anlass.
Zufallspriifungen untersuchen vor allem Priifgegenstén-
de, die mit gezielten Priifungen nach Aufgreifkriterien
auf der Einrichtungsebene (Auffélligkeit, Hinweise auf
unzureichende Qualitat) nicht adressierbar sind. Der
Beschluss vom 19. Januar 2017 trat am 12. April 2017
in Kraft.
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Einrichtungsiibergreifendes Riickmeldesystem

Darlber hinaus beteiligen sich die Dialyseeinrichtun-
gen an einem einrichtungsvergleichenden Riickmel-
desystem flr verschiedene, fiir die Behandlungsqua-
litdt besonders wichtige Parameter, die sogenannten
Benchmarking-Daten. Die Datenaufbereitung nach
Bundeslandern erfolgt ebenfalls Gber den Daten-
analysten, der dem G-BA in einem Jahresbericht
einen Uberblick {iber die Ergebnisse zu den Bench-
marking-Daten gibt.

Den Bericht des Datenanalysten tber die einrichtungs-
vergleichenden Benchmarking-Daten des Jahres 2016

nahm der G-BA am 19. Oktober 2017 ab und verdoffent-
lichte ihn mit einer Kommentierung auf seiner Website.

Evaluation Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Voraussichtlich im Januar 2018 wird eine Evaluation
der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse beginnen.
Nach einem europaweiten Vergabeverfahren erhielt
das BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit
den Zuschlag fiir die entsprechenden Arbeiten.

Externe Qualitatssicherung in der ambulanten
Psychotherapie

Nach einer Expertenanhérung im Jahr 2010 vereinbar-
te der Unterausschuss Psychotherapie, das bisherige
Gutachterverfahren in ein Gesamtkonzept zu einem
Qualitatssicherungsverfahren in der ambulanten psy-
chotherapeutischen Versorgung einzubetten und es in
folgender Hinsicht weiterzuentwickeln:

Einbeziehung psychometrischer Messinstrumente
Einbeziehung der Patientenperspektive
Einfiihrung einer Ergebnisdokumentation

Mit Beschluss vom 17. Dezember 2015 nahm der
G-BA hierzu eine Konzeptskizze des AQUA-Instituts fir

ein einrichtungsiibergreifendes Qualitatssicherungs-
verfahren in der ambulanten psychotherapeutischen
Versorgung ab. Sie enthélt Vorschlage zu Instrumen-
ten, Qualitatsindikatoren und zur Dokumentation. Im
Berichtsjahr 2017 hat der Unterausschuss Qualitats-
sicherung dariiber beraten, das IQTIG auf dieser Basis
mit der Entwicklung eines einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherungsverfahrens zur ambulanten psycho-
therapeutischen Versorgung gesetzlich Krankenversi-
cherter zu beauftragen. Die Beratungen dauern an.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 6a SGBV

In verschiedenen Bereichen des Gesundheitswesens
sieht der Gesetzgeber einrichtungsbezogene Kontrol-
len vor. In der Regel wird hierbei in Stichproben - zum
Teil aber auch uber flachendeckende Rickmeldesys-
teme - geprift, ob Strukturvorgaben eingehalten oder
verpflichtende Qualitatssicherung auch durchgefiihrt
wurde. Bei VerstoBen greifen unterschiedliche MaB-
nahmen, die von Beratungs- und Unterstiitzungsan-
geboten Uber Zielvereinbarungen bis hin zu finanziell
wirksamen Sanktionen reichen. In vielen Richtlinien
zur Qualitatssicherung, die der G-BA im Auftrag des
Gesetzgebers entwickelt, sind solche MaBnahmen
bereits vorgesehen (beispielsweise in den Regelungen
zu den Qualitatsberichten der Krankenhauser, in den
Strukturqualitatsvorgaben zur Versorgung Friih- und
Reifgeborener und bei den Qualitatsprifungen fir Arzt-
praxen). Bei den nachfolgend aufgefiihrten Aufgaben
hat der G-BA jedoch den Auftrag, ganz explizit Quali-
tatskontrollen und die Folgen der Nichteinhaltung von
Qualitatsvorgaben néher auszugestalten.

Regelungen von Folgen bei der Nichteinhaltung von
Qualitatsvorgaben

Der G-BA ist damit beauftragt, zur Forderung der
Qualitat ein gestuftes System von Folgen bei der Nicht-
einhaltung von Qualitdtsanforderungen zu entwickeln.



Die Aufgabe geht zuriick auf Neuregelungen im KHSG,
mit denen der Gesetzgeber den G-BA erméchtigte,
auch konkrete DurchsetzungsmaBnahmen festzulegen,
insbesondere

Vergtitungsabschlége,

den Wegfall des Vergiitungsanspruchs fiir Leistungen,
bei denen Mindestanforderungen nicht erfiillt sind,

die Information Dritter liber die Verstée und

die einrichtungsbezogene Verdffentlichung von Informa-
tionen zur Nichteinhaltung von Qualititsanforderungen.

Bei wiederholten oder besonders schwerwiegenden
VerstoBen kann der G-BA von dem vorgegebenen
gestuften Verfahren auch abweichen. Die MaBnahmen
sind vom G-BA verhaltnismaBig zu gestalten und anzu-
wenden. Zudem hat er die Stellen festzulegen, die die
beschriebenen MaBnahmen durchsetzen sollen.

Die zustandige Arbeitsgruppe des Unterausschus-
ses Qualitatssicherung hat im Berichtsjahr einen
Richtlinienentwurf erarbeitet. Es ist vorgesehen, die
darin enthaltenen MaBnahmen spater mit den bereits
bestehenden MaBnahmen in anderen Richtlinien des
G-BA zu harmonisieren.

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 1 SGB V

Richtlinie zu Kontrollen des Medizinischen Dienstes
der Krankenversicherung

Mit einer neuen MDK-Qualitatskontroll-Richtlinie traf
der G-BA am 21. Dezember 2017 die grundsatzlichen
Regelungen, nach denen der Medizinische Dienst der
Krankenversicherung (MDK) kiinftig die Einhaltung von
Qualitatsvorgaben und die Richtigkeit der Dokumen-
tation zur externen stationdren Qualitatssicherung in
Krankenhdusern tberprift. Der G-BA setzt damit einen
gesetzlichen Auftrag aus dem im Januar 2016 in Kraft
getretenen KHSG um. Die neue Richtlinie definiert in
einem allgemeinen Teil die Anhaltspunkte, aus de-
nen sich eine Qualitatskontrolle ergeben kann, sowie

die Stellen, die eine Kontrolle des MDK beauftragen
konnen. Zudem klért sie generelle Fragen zur Beauf-
tragung, zum Umfang, zur Art und zum Verfahren der
Kontrollen sowie zum Umgang mit den Ergebnissen.

Anlassbezogene Beauftragung von
MDK-Qualitétskontrollen

Voraussetzung fiir die Beauftragung einer MDK-Qua-
litatskontrolle ist zum einen das Vorliegen konkreter
und belastbarer Anhaltspunkte dafir, dass Quali-
tatsanforderungen aus entsprechenden Richtlinien
und Beschllissen des G-BA nicht eingehalten werden
oder gegen Dokumentationspflichten verstoBen wird.
Anhaltspunkte konnen sich zum Beispiel auch aus
implausiblen Angaben in den Qualitatsberichten der
Krankenh&user ergeben. Zum anderen konnen zur Va-
lidierung von Qualitatssicherungsdaten auch Stichpro-
benpriifungen durchgefiihrt werden.

Beauftragende Stellen

Zu den Stellen und Institutionen, die den MDK mit der
Qualitatskontrolle in einem Krankenhaus beauftragen
kdnnen, gehoren der G-BA, Qualitatssicherungs-
gremien auf Bundes- und Landesebene sowie die
gesetzlichen Krankenkassen.

Qualitédtskontrollen vor Ort im Krankenhaus oder als
schriftliches Verfahren nach Aktenlage

Die Kontrollen sind in der Regel vor Ort im Kranken-
haus und nach Anmeldung durchzufiihren. Unangemel-
dete Kontrollen durfen nur durchgefiihrt werden, wenn
durch eine Anmeldung der Erfolg gefdhrdet werden
wirde. Ein schriftliches Verfahren nach Aktenlage soll
nur erfolgen, wenn ein Vor-Ort-Termin fiir den Kontroll-
auftrag nicht erforderlich ist.

Zusammenfassender Bericht

Der MDK Ubermittelt den Kontrollbericht unverziiglich
an die beauftragende Stelle und an das kontrollierte
Krankenhaus. Einmal jahrlich berichtet der Medizini-
sche Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen (MDS) dem G-BA zusammenfassend uber den
Umfang und die Ergebnisse der Qualitatskontrollen.
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In einem ndchsten Schritt wird der G-BA zu jedem in
der Richtlinie genannten Kontrollgegenstand detail-
lierte Vorgaben in einem zweiten, themenspezifischen
Teil der Richtlinie beschlieBen. Erst nach deren Fer-
tigstellung und Inkrafttreten kdnnen konkrete MDK-
Kontrollen nach dieser Richtlinie beauftragt werden.

Die Folgen der Nichteinhaltung von Qualitatsanfor-
derungen werden in einer gesonderten Richtlinie
festgelegt (vgl. vorangegangenes Kapitel).

Rechtsgrundlage:
§ 137 Abs. 3 SGB V
§ 275a SGBV

Zahlreiche Daten der gesetzlich vorgesehenen Qua-
litatssicherung im Gesundheitswesen sind 6ffentlich
zuganglich, teilweise einrichtungsbezogen, teilweise
vergleichend uber Datenbanken oder in Berichtsform.
Im Auftrag des Gesetzgebers beschlieBt der G-BA hier-
zu Vorgaben zur Ver6ffentlichung.

Die Qualitatsberichte der Krankenhauser

Seit 2005 sind zugelassene Krankenhauser'® ge-
setzlich dazu verpflichtet, in Qualitatsberichten iiber
ihre Arbeit zu informieren. Qualitatsberichte geben
einen Uberblick {iber die Strukturen und Leistungen
sowie die Versorgungsqualitat der Krankenhauser.
Zum Beispiel enthalten sie Angaben zum Diagno-

se- und Behandlungsspektrum, zur Haufigkeit einer
Behandlung, zur Personalausstattung, zur Anzahl der
Komplikationen sowie zur Barrierefreiheit. Unter ande-

rem werden darin auch die Ergebnisse der Indikatoren
aus der externen stationédren Qualitatssicherung veréf-
fentlicht (siehe S. 129). Im Auftrag des Gesetzgebers
legt der G-BA fest, welche Informationen Qualitatsbe-
richte enthalten und wie sie gegliedert und bereitge-
stellt werden. Zu finden sind alle Anforderungen in den
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser.

Die Angaben in den Qualitétsberichten lassen sich
nutzen, um Krankenhduser mit Hilfe von Kliniksuch-
maschinen - zum Beispiel auf den Internetseiten der
gesetzlichen Krankenkassen - zu vergleichen und das
passende auszuwahlen.

Die Qualitatsberichte werden von den Krankenh&u-
sern in Form von maschinenverwertbaren XML-Da-

ten Ubermittelt. XML ist eine Computersprache, die
normalerweise nicht als FlieBtext von Laien gelesen,
sondern nur in einer Datenbank von elektronischen
Suchmaschinen genutzt werden kann. Daher bereitet
der G-BA die XML-Daten fiir alle Krankenhduser in glei-
cher Weise als sogenannten Referenzbericht in einem
PDF-Dokument auf. Dadurch stehen die Daten aus den
Qualitatsberichten auch als FlieBtext zur Verfiigung.
Interessierte Nutzer konnen die Krankenhausangaben
vollstédndig einsehen und spezielle Details nachschla-
gen, die moglicherweise in Suchmaschinen in dieser
Form nicht dargestellt werden. Zudem kann anhand
der Referenzdatenbank die Korrektheit der Angaben

in Suchmaschinen liberpriift werden. Die aktuellen
Qualitatsberichte werden jeweils im Frihjahr in der
Referenzdatenbank zur Verfligung gestellt.

Bei den technischen Arbeiten zu den Qualitatsbe-
richten wird der G-BA seit dem Jahr 2015 von der
Gesundheitsforen Leipzig GmbH unterstiitzt. Das
Unternehmen erhielt nach einem europaweiten Verga-
beverfahren den Zuschlag fiir diese Aufgaben. Es lber-
nimmt unter anderem die technische Umsetzung der
inhaltlichen Anforderungen an die Qualitatsberichte
und leistet hierfir die Programmierarbeiten.

'8 Nur nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhduser diirfen ihre Leistungen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen. Im Jahr 2016 waren das

1544 Krankenhduser an insgesamt 1887 Standorten.



Der G-BA halt auf seiner Website Informationsmateria-
lien zu den Qualitatsberichten der Krankenhauser vor,
die gemeinsam mit dem IQWiG erstellt wurden (Flyer,
Erlduterungen, Glossar). Unter anderem stellen die
Materialien anhand von Suchbeispielen die Recherche-
moglichkeiten Giber Krankenhaus-Vergleichsportale dar.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Nr. 3 SGB V

Datenlieferverfahren - Abldufe und Beschliisse

Die Krankenh&user mussen ihre Angaben fur den
Qualitatsbericht in einem standardisierten Datensatz-
format liefern'®. Um dies zu gewéhrleisten, trifft

der G-BA in jedem Jahr innerhalb fester Zeitfenster
verschiedene inhaltliche und technisch-administrative
Routinebeschlisse. Kliniken und Softwarehersteller
bendtigen diese Entscheidungen, um die in den Klini-
ken genutzte Erfassungs- und Verarbeitungssoftware
zeitnah anpassen zu kénnen.

Kurz vor Ende des noch laufenden Erfassungsjahres
fasst der G-BA erste Beschliisse zum Inhalt, Umfang
und Datenformat der Qualitétsberichte.

Fir die Qualitatsberichte 2017 erfolgte dies am

17. November und 21. Dezember 2017. In die
Berichterstattung neu aufgenommen wurden beispiels-
weise die Ergebnisse der planungsrelevanten Quali-
tatsindikatoren (siehe S. 147) sowie berichtspflichtige
Angaben gemaB der Qualitatssicherungs-Richtlinie
Frih- und Reifgeborene (QFR-RL).

Im Friihjahr nach Ende des Erfassungsjahres
beschlieBt der G-BA die Details zu den Datenfliissen
und stellt den Krankenhdausern fiir ihre Daten-
lieferungen die entsprechenden Servicedateien zur
Verfiigung. Mitbeschlossen wird zudem die Erstellung
eines Zeitstrahls, der fiir die beteiligten Akteure alle
wichtigen Deadlines zeigt.

Ein solcher Beschluss fiel fiir die Qualitatsberichte
2016 am 5. April 2017.

Im Juni wird festgelegt, welche Qualititsindikatoren
aus der externen stationdren Qualitétssicherung in den
Qualitétsberichten des zurlickliegenden Erfassungs-
Jahres dargestellt werden sollen.

Hierzu fasste der G-BA am 15. Juni 2017 einen Be-
schluss. Insgesamt 216 der 238 Qualitatsindikatoren
aus der externen stationdren Qualitatssicherung

(siehe S. 129) miissen die Krankenhduser in ihren
Qualitatsberichten zum Erfassungsjahr 2016 darstellen.
Damit werden erstmals 90,8 Prozent der erfassten Indi-
katoren auch verdffentlicht (Erfassungsjahr 2015: 66,4
Prozent, Erfassungsjahr 2014: 67,1 Prozent). Verschie-
dene Indikatoren aus den Leistungsbereichen Huften-
doprothesenversorgung, hiiftgelenknahe Femurfraktur
mit osteosynthetischer Versorgung, Aortenklappenchir-
urgie und gynakologische Operationen werden erstmals
veroffentlicht. Beschlussbestandteil ist eine Datensatz-
beschreibung im XML-Format, die die konkreten techni-
schen Vorgaben zu allen verpflichtend darzustellenden
Indikatoren festlegt. Im Zuge dessen wurden am

14. Juni 2017 die Servicedateien fiir das Berichts-

jahr 2016 aktualisiert und auf der G-BA-Website
veroffentlicht.

Die Indikatorenauswahl basiert auf einem Vorschlag des
IQTIG. Der G-BA gab dessen Abschlussbericht am

15. Juni 2017 zur Veréffentlichung frei. Darin wer-

den alle Indikatoren ausfihrlich dargestellt und es

wird erlautert, warum einige von ihnen nicht fir eine
Verdffentlichung empfohlen werden.

Bis zum 30. Juni veréffentlicht der G-BA auf seiner
Website eine Liste der berichtspflichtigen Kranken-
h&user und ihrer Standorte, die sogenannte Positiv-
liste. Sie informiert die Kliniken (ber ihre standort-
bezogenen Lieferpflichten. Uber ein Antragsverfahren
wird diese Liste jahrlich aktualisiert. Krankenhduser
oder Trigergesellschaften kénnen dort Anderungen
der Trdgerstruktur oder auch einfache Adressénde-
rungen anzeigen.

19 Annahmestelle fiir die Daten ist die Informationstechnische Servicestelle der gesetzlichen Krankenversicherung GmbH (ITSG) in Heusenstamm.
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Die Positivliste fiir das Erfassungsjahr 2016 beschloss
der G-BA am 15. Juni 2017.

Plausibilisierungskonzept

Ab einem bestimmten Stichtag im August miis-

sen sich die Kliniken bei der Datenannahmestelle
anmelden und haben dann in einem festgelegten
Zeitfenster bis September Gelegenheit, ihre Angaben
gegebenenfalls noch einmal zu korrigieren.

In einem Zeitfenster von Mitte Oktober bis Mitte No-

vember (bermitteln die Kliniken ihre Qualitdtsberich-
te, jedoch noch ohne den sogenannten C1-Teil. Dies

ist der Kern des Qualitétsberichts, der die erbrachten
Leistungen bewertet.

Bis zum 15. Dezember haben die Krankenhduser noch
einmal die Gelegenheit zu Nach- und Ersatzlieferungen.

Mitte November bis Mitte Dezember - nach Ab-
schluss des Strukturierten Dialogs zur externen sta-
tiondren Qualitétssicherung - liefern die auf Bundes-
und Landesebene beauftragten Stellen die Daten der
Kliniken zum C1-Teil an die Annahmestelle. Diese
verarbeitet die Daten und versendet die Datentrdger
mit den Qualitdtsberichten Ende Januar zur Verdffent-
lichung an die gesetzlichen Krankenkassen und ihre
Landesverbénde.

Bis zum 31. Januar des Folgejahres stellen die
gesetzlichen Krankenkassen und ihre Landesverbén-
de der Offentlichkeit die Ergebnisse der Qualitéts-
berichte lber Kliniksuchmaschinen zur Verfiigung.

Nachfolgend sind die maschinenlesbaren Daten der
Qualitétsberichte, in ein lesbares PDF-Format (iber-
setzt, in der Referenzdatenbank des G-BA verfiigbar.

Die Namen der Krankenhéuser, die ihren Qualitdts-
bericht nicht ordnungsgeméB abgeliefert haben,
werden auf einer Liste nach § 8 Abs. 1 der Rege-
lungen zum Qualitétsbericht der Krankenhduser
veréffentlicht. Vorgelagert ist ein Stellungnahme-
verfahren mit den betroffenen Krankenh&usern.

Im Wiederholungsfall kann es zu einer finanziellen
Sanktion kommen.

Der G-BA hat festgelegt, die zunéchst in einer Pilot-
phase getesteten Regeln zur Plausibilisierung von
Berichtsdaten fiir das Berichtsjahr 2017 verbindlich
einzufiihren. Ein entsprechender Beschluss erfolgte
am 21. Dezember 2017.

Im Fehlerfall erhalten die Krankenhauser von der
Datenannahmestelle den Hinweis, dass die Daten
Uberprift und gegebenenfalls korrigiert werden
miissen. Ab dem Berichtsjahr 2017 kommen dariiber
hinaus auch zwei Plausibilisierungsregeln zum Tragen,
die bei Nichtbeachtung zur Ablehnung von Qualitéts-
berichten im Rahmen des Annahmeverfahrens fihren.

Der Qualitatsreport

Jahrlich fasst das IQTIG die wichtigsten Ergebnisse
der externen stationaren Qualitatssicherung in einem
Qualitatsreport zusammen. Dieser zeigt die bundes-
weiten Ergebnisse wichtiger Leistungsbereiche und
Indikatoren und macht damit in Bezug auf verschiede-
ne Operationen und Prozeduren Trends sichtbar. Der
Qualitatsreport steht sowohl in einer Printversion als
auch online zur Verfligung (www.iqtig.org, siehe auch
S. 138).

Informationen zur Ergebnisqualitat von
Perinatalzentren

Krankenhé&user, die zur Versorgung von Friih- und Neu-
geborenen mit einem Geburtsgewicht von unter 1500
Gramm zugelassen sind, veroffentlichen die Ergebnis-
daten ihrer Perinatalzentren auf einer zentralen Inter-
netplattform (www.perinatalzentren.org). Die Plattform
gibt es seit Februar 2014 und wird im Auftrag des G-BA
vom IQTIG betrieben. Hier kann die Ergebnisqualitat der
Perinatalzentren teilnehmender Krankenh&user anhand
zusammengefasster Daten aus den letzten funf Jahren
eingesehen werden. Eltern und einweisende Arztinnen



und Arzte werden mit den dort verfiigbaren Informatio-
nen bei der Auswahl eines geeigneten Krankenhauses
unterstitzt. Zudem wird ein Vergleich der Perinatal-
zentren ermdoglicht.

RegelmaBig legt der G-BA fiir die Krankenh&user mit
Perinatalzentren der Stufen | bis Il das Format und die
Struktur der elektronischen Datentbertragung fest.
Einen entsprechenden Beschluss fir die Erfassungs-
jahre 2017 und 2018 traf er am 21. Dezember 2017.

Im Jahr 2016 flihrte der Gesetzgeber mit dem KHSG
erstmals qualitatsabhéngige Planungs- und Ver-
gutungselemente fir Krankenhausleistungen ein.
Dahinter steht das Ziel einer qualitatsorientierten
Versorgungssteuerung. Der G-BA wurde beauftragt, die
hierfiir erforderlichen Instrumente auszugestalten.

Bestimmung geeigneter Qualitatsindikatoren
fur die Krankenhausplanung

Durch das KHSG aus dem Jahr 2016 wurde die Qua-
litdt erstmals ein Kriterium fir die Krankenhauspla-
nung. Der G-BA wurde beauftragt, ein entsprechendes
Instrumentarium zu entwickeln. Er hat geeignete pla-
nungsrelevante Qualitdtsindikatoren zu benennen und
dazu Bewertungskriterien und MaBstédbe festzulegen,
mit deren Hilfe die fiir die Krankenhausplanung zu-
stéandigen Landesbehdrden beurteilen kénnen, ob ein
Krankenhaus in einem Leistungsbereich oder einer Ab-
teilung eine im Vergleich gute, durchschnittliche oder
unzureichende Qualitat aufweist. Die entsprechenden
Kriterien sollen in den Krankenhausplan aufgenommen
werden, kdnnen jedoch laut Gesetz durch Landesrecht
auch ausgeschlossen werden.

Fristgerecht beschloss der G-BA im Dezember 2016
Qualitatsindikatoren und eine Richtlinie zu planungs-
relevanten Qualitatsindikatoren (plan. Ql-Richtlinie).
Sie regelt die Datenerhebung und das Verfahren zur
Ubermittlung der Auswertungsergebnisse an die fiir
die Krankenhausplanung zusténdigen Landesbehor-
den. Die ersten Qualitatsindikatoren stammen aus
den Leistungsbereichen gynakologische Operationen,
Geburtshilfe und Mammachirurgie, die bereits - so
eine Vorgabe des Gesetzgebers - im Rahmen der
externen stationdren Qualitatssicherung erhoben
werden. Aufgrund der kurzen Entwicklungszeit nach
Inkrafttreten des KHSG konnte der G-BA in der neuen
Richtlinie zunachst nur Kriterien fur die Unterschei-
dung zwischen hinreichender und unzureichender
Qualitat festlegen.

Mit einem Beschluss vom 18. Mai 2017 beauftragte
der G-BA das IQTIG, bis zum April 2018 die konzeptio-
nellen Grundlagen fir eine Neu- und Weiterentwicklung
von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren zu erar-
beiten. Darlber hinaus soll das Institut priifen, ob sich
aus schon vorhandenen Richtlinien zur Strukturqualitat
und aus Mindestmengenregelungen planungsrelevante
Qualitatsindikatoren ableiten lassen. Konkrete Umset-
zungsvorschlage sollen, soweit methodisch mdglich,
fur die Mindestmengenregelungen fiir Leber- und
Nierentransplantationen vorgelegt werden.

Erste Datenlieferungen angelaufen

Die ersten Daten zu den planungsrelevanten Qualitats-
sicherungsindikatoren wurden von den Krankenh&u-
sern am 15. Mai 2017 Uber die von der Landesebene
beauftragten Stellen an das IQTIG Gbermittelt - ein
Vorgang, der sich seitdem quartalsweise wiederholt.
Das Institut wertet bundesweit alle Daten zu den pla-
nungsrelevanten Indikatoren aus.

Die Jahresauswertung wird den fir die Krankenhaus-
planung zusténdigen Landesbehodrden liber den G-BA
zur Verfligung gestellt. Ergénzt werden die Unterlagen
durch MaBstabe und Kriterien fir die Bewertung der
Ergebnisse sowie durch eine fachliche Bewertung
nach Abschluss des Stellungnahmeverfahrens. Auch
die Landesverbande der Krankenkassen und die
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Ersatzkassen erhalten diese Unterlagen. Erstmals wird
dies zum 1. September 2018 erfolgen.

In einem jahrlichen Bericht wird der G-BA die Ergeb-
nisse zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren
fur das jeweils zurlickliegende Erfassungsjahr einrich-
tungsbezogen auf seinen Internetseiten veroffentli-
chen. Der erste Bericht dieser Art soll Ende Oktober
2018 vorliegen.

Evaluationskonzept in Arbeit

Wie die planungsrelevanten Qualitatsindikatoren in
den fir die Krankenhausplanung zustandigen Landes-
behdrden angenommen und genutzt werden, wird sich
zeigen, wenn den Landern erstmals Daten zur Verfi-
gung gestellt werden. Die Einflihrungsphase der Umset-
zung soll fiir die nachsten fiinf Jahre evaluiert werden.
Im Berichtsjahr begann der G-BA mit ersten Beratungen
zur Ausgestaltung einer solchen Evaluation.

Rechtsgrundlage:
§ 136¢ Abs. 1 SGBV

Bestimmung geeigneter Qualitatsindikatoren
fur Qualitatszuschlage und -abschlage

Der Gesetzgeber beauftragte den G-BA mit dem KHSG
ein Verfahren zu entwickeln, das den Krankenkassen
und Krankenh&usern ermdglicht, Qualitatszuschlage
fur auBerordentlich gute und Qualitatsabschlage fiir
unzureichende Leistungen zu vereinbaren. Der G-BA
muss hierflr

erstmals bis spétestens zum 31. Dezember 2017
geeignete Leistungen oder Leistungsbereiche
auswahlen,

Qualititsziele und Qualitdtsindikatoren festlegen,

Jjéhrlich Bewertungskriterien fiir auBerordentlich gute
und unzureichende Qualitét veréffentlichen,

eine méglichst aktuelle Datentibermittlung der
Krankenhduser zu den festgelegten Qualitéts-
indikatoren an das /QTIG vorsehen und

die Auswertung der Daten sicherstellen.

Die Auswertungsergebnisse sind den Krankenkassen
und Krankenhdusern jeweils zeitnah zur Verfligung zu
stellen. Dies kann - so sieht es der Gesetzgeber vor
- zum Beispiel Uber eine Internetplattform oder eine
Datenbank erfolgen.

Im Oktober 2016 beauftragte der G-BA das IQTIG,
eine fur Qualitatszuschlage und -abschlage geeignete
Leistung oder einen Leistungsbereich aus der exter-
nen stationaren Qualitatssicherung zu empfehlen und
ein Konzept vorzulegen, das die oben aufgefiihrten
Anforderungen umsetzt. Am 4. Juli 2017 legte das
IQTIG hierzu seine Ergebnisse vor. Darin empfahl es
den Leistungsbereich ,Hiftgelenknahe Femurfraktur
mit osteosynthetischer Versorgung®, nannte jedoch
auch herzchirurgische Leistungsbereiche als mogliche
Alternativen.

Mit einem Beschluss vom 21. September 2017 beauf-
tragte der G-BA das IQTIG mit Nachbesserungen. Das
Institut sollte auch die herzchirurgischen Leistungs-
bereiche auf ihre Eignung fiir das Thema genauer
uberpriifen und im positiven Fall fiir mindestens einen
geeigneten herzchirurgischen Leistungsbereich ein
entsprechendes Konzept vorlegen. Zudem sollte das
IQTIG eine zeitnahe Auswertung der vergiitungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren vorsehen, zu verschiede-
nen Punkten Klarstellungen treffen und das Verfahren
der Datenvalidierung nachscharfen. Der neue Ab-
schlussbericht wurde im Herbst 2017 vorgelegt und
wird nun fir die weiteren Beratungen verwendet.

Bis zum 31. Dezember 2018 wird das IQTIG in einem
néachsten Schritt Leistungen oder Leistungsbereiche
auBerhalb der externen stationdren Qualitatssicherung
einschlieBlich der Qualitatsziele fir die anschlieBende
Neuentwicklung eines Verfahrens flir Zu- und Abschlage
empfehlen.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 5 und Abs. 9 SGB V



Bestimmung von Leistungsbereichen zur
Erprobung von Qualitétsvertragen

Krankenkassen und Krankenhaustrager sollen kiinftig
zeitlich befristete Qualitatsvertrage schlieBen kénnen.
So sieht es der durch das KHSG neu geschaffene

§ 110a SGB V vor. Damit soll erprobt werden, ob sich
die Qualitat stationarer Behandlungsleistungen uber
Anreizsysteme zur Einhaltung besonderer Quali-
tatsanforderungen weiter verbessern lasst. Bis zum
31. Dezember 2017 soll der G-BA vier Leistungen
oder Leistungsbereiche bestimmen, die sich fur den
Abschluss solcher Qualitatsvertrédge und eine anschlie-
Bende Evaluation eignen.

Mit Beschluss vom 18. Mai 2017 legte der G-BA hierzu
fristgerecht folgende vier stationdre Leistungen fest,
fur die besondere Qualitatsverbesserungspotenziale
bekannt sind:

endoprothetische Gelenkversorgung

Préavention des postoperativen Delirs bei der
Versorgung von élteren Patientinnen und Patienten

Respiratorentwéhnung von langzeitbeatmeten
Patientinnen und Patienten

Versorgung von Menschen mit geistiger
Behinderung oder schweren Mehrfachbehinderungen
im Krankenhaus

Der Beschluss trat am 9. Juni 2017 in Kraft. In den
Tragenden Griinden dazu sind zu allen vier Leistungen/
Leistungsbereichen der Hintergrund, die Relevanz

und die Rahmenbedingungen sowie die Qualitatsziele
ausfihrlich dargestellt.

Im néchsten Schritt vereinbaren der GKV-Spitzen-
verband und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
verbindliche Rahmenvorgaben fir Qualitatsvertrage,
die eine aussagekraftige Evaluation gewahrleisten sol-
len. Auf dieser Basis kdnnen Krankenkassen dann mit
Krankenhaustragern befristete Qualitatsvertrage fir
die ausgewahlten Leistungen bzw. Leistungsbereiche
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abschlieBen. Nach einem Erprobungszeitraum sollen
die Effekte der Qualitétsvertrage auf die stationare
Versorgungsqualitat evaluiert werden. Hierzu hat das
IQTIG am 22. Dezember 2017 ein entsprechendes
Evaluationskonzept vorgelegt.

Rechtsgrundlage:
§ 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 4i. V. m. Abs. 8 SGB V
§ 110a SGBV

Gesetzlich Krankenversicherte haben bei bestimmten
planbaren Eingriffen kiinftig Anspruch auf eine unab-
héngige arztliche Zweitmeinung. So sieht es das am
23. Juli 2015 in Kraft getretene GKV-VSG vor. Dieser
Anspruch gilt allerdings nicht generell. Der Gesetzge-
ber hatte bei dieser neuen Regelung vor allem solche
Eingriffe im Blick, bei denen aufgrund der bisherigen
Mengenentwicklung die Gefahr einer Indikationsaus-
weitung nicht auszuschlieBen ist. Er beauftragte den
G-BA, in einer Richtlinie solche planbaren Eingriffe zu
benennen und nadher zu bestimmen,

fiir welche planbaren Eingriffe ein Anspruch auf eine
Zweitmeinung besteht,

welche inhaltlichen und formalen Anforderungen an
die Abgabe einer solchen Zweitmeinung zu stellen
sind und

welche Qualifikationen die Erbringer dieser Leistung
besitzen miissen.

Am 21. September 2017 beschloss der G-BA hierzu
die Verfahrensregeln. Er legte zudem erste Eingriffe
fest, bei denen das strukturierte Zweitmeinungs-
verfahren angewandt werden kann. Hierbei handelt
es sich um Eingriffe an den Gaumen- und/oder
Rachenmandeln (Tonsillektomie, Tonsillotomie) und
Gebarmutterentfernungen (Hysterektomien).
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Unter Zweitmeinung im Sinne der Richtlinie wird eine un-
abhéngige, neutrale arztliche zweite Meinung bei einem
Leistungserbringer verstanden. Die Beurteilung umfasst
die Durchsicht der vorliegenden Befunde. Ein Anamnese-
gesprach sowie eine kérperliche Untersuchung sind eben-
falls Bestandteil, sofern sie fiir die Abgabe der Zweitmei-
nung erforderlich sind. Der Zweitmeiner soll die Patientin
oder den Patienten in Bezug auf den empfohlenen Eingriff
so beraten, dass eine informierte Entscheidung méglich
wird. Dabei sollen mogliche Therapiealternativen unter
Berticksichtigung der Anamnese und des Krankheitsver-
laufs einbezogen werden, gestiitzt auf die Vorbefunde
sowie die Praferenzen der Patientin oder des Patienten.

Indikationsstellende Arztinnen und Arzte miissen ihre
Patientinnen und Patienten (iber das Recht, eine unab-
héngige arztliche Zweitmeinung einholen zu konnen,
in der Regel mindestens zehn Tage vor dem geplanten
Eingriff mindlich und verstandlich aufklaren.

Die neue Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren

regelt auch, Uber welche besonderen Qualifikationen
zweitmeinungsgebende Arztinnen und Arzte verfiigen
missen und welche genauen Aufgaben sie haben. Wer
konkret als Zweitmeiner zur Verfligung steht, erfahren
Patientinnen und Patienten bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen oder der Landeskrankenhausgesellschaft
ihres Bundeslandes.

Der Beschluss zur Erstfassung der Zweitmeinungs-
Richtlinie wird nach Priifung und Nichtbeanstandung
durch das BMG sowie nach Verdéffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft treten. Nach Inkrafttreten der Richtlinie
wird die Leistung durch den ergéanzten Bewertungsaus-
schuss Uber die Hohe der Vergitung im Einheitlichen
BewertungsmaBstab abgebildet werden. Der G-BA wird
Patientinnen und Patienten zudem ein Informationsblatt
zum Download zur Verfiigung stellen.

Die Nutzung des Zweitmeinungsverfahrens wird kinftig
von der KBV in einem bundesweiten Jahresbericht
zusammengefasst und dem G-BA jeweils bis zum

30. September des Folgejahres zur Verfligung gestellt.
Zwei Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie ist eine
Evaluation vorgesehen.

Rechtsgrundlage:
§ 27b Abs. 2 SGB V









Ambulante spezialfacharztliche Versorgung




154

Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Die ambulante spezialfacharztliche Versorgung (ASV) ist ein Angebot fir
Patientinnen und Patienten mit komplexen, schwer therapierbaren Erkran-
kungen. Spezialisierte Arztinnen und Arzte verschiedener Fachrichtungen
arbeiten dabei in einem Team zusammen und Gbernehmen gemeinsam und
koordiniert die Diagnostik und Behandlung. Die ASV kann von Krankenh&u-
sern sowie niedergelassenen Facharztinnen und Facharzten und Medizini-
schen Versorgungszentren angeboten werden. Die hier erbrachten Leistungen
kénnen von den Leistungserbringern auBerbudgetér abgerechnet werden. Im
Gegenzug missen sowohl Facharzte als auch Krankenhauser bestimmte Qua-
litdtsvoraussetzungen erfillen, um an der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung teilnehmen zu dirfen.

Gesetzlich vorgesehen ist die ASV fur Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen (wie z. B. Krebserkrankungen, Rheuma oder Herzinsuffizi-
enz), fur seltene Erkrankungen (wie z. B. Tuberkulose, Mukoviszidose oder
Marfan-Syndrom) und fir hochspezialisierte Leistungen (wie z. B. CT/MRT-
gestutzte interventionelle schmerztherapeutische Leistungen oder Brachy-
therapie). Der Gesetzgeber hat fir die ASV bereits einen Katalog geeigneter
Krankheiten und Leistungen im SGB V benannt, der vom G-BA durch nahere
Bestimmungen ausgestaltet und weiter erganzt werden kann.

Der G-BA legt in der Richtlinie tUber die ambulante spezialfachéarztliche
Versorgung (ASV-Richtlinie) die Einzelheiten zu diesem Versorgungs-
konzept fest. In erkrankungsspezifischen Regelungen, den Anlagen der
Richtlinie, benennt er die fir die ASV vorgesehenen Erkrankungen anhand
entsprechender ICD-Kodes und bestimmt Anforderungen an Qualifikationen
und Ausstattung der Leistungserbringer, an den Behandlungsumfang und
die Uberweisungserfordernisse.

Rechtsgrundlage:
§ 116b SGB V



ASV-Vorlaufer

Vorléaufer der ASV war die Richtlinie ber die ambulan-
te Behandlung im Krankenhaus, die der Gesetzgeber
im Jahr 2004 einflihrte, um Kliniken fir die ambulante
Versorgung von Menschen mit komplexen Krankheits-
bildern zu 6ffnen. Bereits hierbei hatte der G-BA die
Aufgabe, einen im Gesetz schon vorgegebenen Katalog
hochspezialisierter Leistungen, seltener Erkrankungen
sowie von Erkrankungen mit besonderen Verlaufen
naher zu bestimmen. Er konnte dies bis Ende 2011 in
seiner Richtlinie Uber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus (ABK-RL) fiir mehr als 20 seltene Erkran-
kungen und solche mit besonderen Verlaufen sowie fiir
hochspezialisierte Leistungen umsetzen.

Der Gesetzgeber hat den ausschlieBlich auf Kranken-
hauser bezogenen § 116b SGB V im Jahr 2012 auf
vertragsarztliche Leistungserbringer ausgedehnt. Die
ABK-Richtlinie wird seit Inkrafttreten der ersten erkran-
kungsspezifischen Regelungen nach und nach von den
Bestimmungen der ASV-Richtlinie abgeldst.

Ubergangsregelungen

Da sich die Zugangsvoraussetzungen der ASV von de-
nen unterscheiden, die zuvor in der Richtlinie Uber die
ambulante Behandlung im Krankenhaus galten, sind
Ubergangsregelungen vorgesehen.

Bei der ambulanten Behandlung im Krankenhaus gab
es bis zum 1. Januar 2012 folgendes Zulassungsver-
fahren: Krankenhduser, die daran teilnehmen wollten,
wurden auf einen entsprechenden Antrag hin von
der Landesplanungsbehorde dazu bestimmt. Diese
friiheren Bestimmungen gelten weiter. Sie werden
unwirksam, sobald das Krankenhaus fir die Behand-
lung der entsprechenden Krankheit zur Teilnahme an

der ASV berechtigt ist. Sie enden - ohne eine explizite

Aufhebung der Landesbehdrden - spatestens drei
Jahre, nachdem fir die jeweilige Erkrankung oder
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hochspezialisierte Leistung eigene Regelungen in der
ASV-Richtlinie in Kraft getreten sind.

Fir ASV-Teams gilt ein Anzeigeverfahren beim erwei-
terten Landesausschuss (eLA).20 Dieser priift, ob die
Arztinnen und Arzte des ASV-Teams die Zugangsvor-
aussetzungen fiir die ASV erfiillen. Wenn binnen zwei
Monaten ein zustimmender Bescheid ergeht bzw.
kein Widerspruch erfolgt, kann das Team an der ASV
teilnehmen.

Informationsaustausch

Jahrlich flhrt der G-BA einen Erfahrungs- und Infor-
mationsaustausch mit Mitgliedern der erweiterten
Landesausschiisse durch. Die Veranstaltung bietet die
Gelegenheit, deren Verfahrensfragen und Fragen zur
Auslegung der Richtlinie zu erdrtern sowie den Um-
gang mit Entscheidungsspielrdumen abzustimmen. Im
Berichtsjahr fand der Informationsaustausch am

10. November 2017 statt.

Themen waren unter anderem der aktuelle Beratungs-
stand zur Weiterentwicklung der ASV in den G-BA-
Gremien sowie eine Ubersicht {iber den Stand des
Anzeigeverfahrens in den einzelnen Bundeslandern.

Patienteninformation

Der G-BA hélt auf seiner Website eine allgemeine
Patienteninformation zur ASV zum Download bereit.
Das zweiseitige Servicedokument stellt die Grundziige
der medizinischen Versorgung innerhalb der ASV dar.
Es erldutert unter anderem, wie Patientinnen und Pati-
enten Zugang zu diesem Versorgungsangebot erhalten,
welche Leistungen das Angebot umfasst und wie das
Behandlungsteam zusammengesetzt ist.

20 |m erweiterten Landesausschuss entscheiden Vertreter der Landeskrankenhausgesellschaft, der Kassenérztlichen Vereinigung und der Krankenkassen im Rahmen

des Anzeige- und Priifverfahrens lber die Berechtigung der Vertragsérzte sowie Krankenhduser zur Erbringung spezialfachérztlicher Leistungen. Die Rechtsgrund-

lage hierfiir ist § 116b Abs. 2 SGB V.
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In der Richtlinie iber die ambulante spezialfacharzt-
liche Versorgung (ASV-Richtlinie), deren Erstfassung

im Juli 2013 in Kraft trat, legt der G-BA die generellen
Voraussetzungen fest, die Kliniken und niedergelassene
Vertragsarztinnen und -arzte erflllen missen, um an der
ambulanten spezialfachéarztlichen Versorgung teilneh-
men zu kénnen. Auch der Zugang der Patientinnen und
Patienten zur ASV ist hier geregelt.

Die ASV erfolgt grundsatzlich durch ein interdiszip-
lindres Team, das von der Teamleitung fachlich und
organisatorisch zu koordinieren ist. Die Teamleitung
und alle Facharztinnen und Facharzte, deren Kenntnisse
regelmaBig bei allen betroffenen Patienten benétigt wer-
den, bilden das Kernteam. Besondere weitere Fachkom-
petenzen werden Uber hinzuzuziehende Facharztinnen
und Facharzte abgedeckt. Die Richtlinie legt zudem die
organisatorischen Anforderungen an die Zusammenar-
beit der Arzte innerhalb des Teams fest. Dies umfasst
auch Vertretungsregelungen und das Ausscheiden von
Teammitgliedern.

Auch die Kooperation mit speziellen Einrichtungen bzw.
das Vorhandensein weiterer sachlicher und organisato-
rischer Anforderungen kann die Richtlinie vorgeben. So
kann zum Beispiel ein Notfalllabor, eine Intensivstation
oder eine 24-Stunden-Notfallversorgung gefordert wer-
den, die im Rahmen vertraglicher Vereinbarungen vorge-
halten wird. Eine sektorentbergreifende Kooperation ist
bei onkologischen Erkrankungen verpflichtend. Generell
sieht die ASV-Richtlinie vor, dass Untersuchungs- und
Behandlungsraume behindertengerecht sein missen.

Die Richtlinie eroffnet die Mdglichkeit, in den erkran-
kungsspezifischen Regelungen Mindestmengen als
Voraussetzung fiir die Teilnahme an der ambulanten
spezialfachéarztlichen Versorgung festzulegen. Zudem
sind hier die generellen Uberweisungserfordernisse
und die damit in Zusammenhang stehenden Informa-
tionspflichten der teilnehmenden Fachérztinnen und
-arzte festgelegt.

Entwicklung einer Qualitatssicherungs-Anlage

Die ASV-Richtlinie enthalt zahlreiche Vorgaben, die zur
Qualitatssicherung beitragen sollen. Unter anderem
mussen die Mitglieder des interdisziplindren Teams
uber eine ausreichende Erfahrung in der Behandlung
von Patientinnen und Patienten des spezifischen
Versorgungsbereichs verfigen und sollen regelmaBig
an spezifischen Fortbildungsveranstaltungen sowie
interdisziplindren Fallbesprechungen teilnehmen.
Weitere Vorgaben betreffen die Erreichbarkeit der
Teammitglieder, die Zusammenarbeit mit Patienten-
und Selbsthilfeorganisationen, die Beratung zu und
Teilnahme an nationalen und internationalen
klinischen Studien sowie erkrankungsspezifische
Mindestmengen.

Dariber hinaus regeln § 3 Abs. 5, § 4 Abs. 2 und § 12
der ASV-Richtlinie, dass die Qualitédtsanforderungen
nach § 135 Abs. 2 SGB V an die Abrechnung bestimm-
ter Leistungen so lange gelten, bis der G-BA diese
durch eine eigene Qualitatssicherungs-Anlage ersetzt.
Die Beratungen zu einer entsprechenden Anlage

in einer Arbeitsgruppe des Unterausschusses ASV
dauern noch an.

Der G-BA legt fiir einzelne Krankheiten sogenannte er-
krankungsspezifische Regelungen fest, die in Anlagen
zur ASV-Richtlinie aufgefiihrt sind. Hier sind die perso-
nellen, sachlichen und organisatorischen Anforderun-
gen an die an der ASV beteiligten Leistungserbringer
festgelegt. Die Anlagen 1 und 2 fiihren die Regelungen
fir Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen,
seltene Erkrankungen und Erkrankungszustande mit
geringen Fallzahlen auf. Anlage 3 regelt hochspezia-
lisierte Leistungen; hierzu wurden bisher noch keine
Beschliisse gefasst. Insgesamt sechs dieser Anlagen
traten bis Ende 2017 in Kraft:



Gastrointestinale Tumoren/Tumoren der Bauchhéhle
(onkologische Erkrankungen, Tumorgruppe 1)

Gynékologische Tumoren
(onkologische Erkrankungen, Tumorgruppe 2)

Marfan-Syndrom

Mukoviszidose

Pulmonale Hypertonie

Tuberkulose und atypische Mykobakteriose

In den Anlagen werden die einbezogenen Krankheiten
anhand von ICD-Kodes?' bestimmt. Ein umfangrei-
cher tabellarischer Anhang, der sogenannte Appen-
dix, definiert den Behandlungsumfang fiir jede der
erkrankungsspezifischen Regelungen. Der Abschnitt 1
jedes Appendix fiihrt alle zur Behandlung der betref-
fenden Krankheit in der ASV erforderlichen Gebihren-
ordnungspositionen des Einheitlichen BewertungsmaB-
stabs (EBM) auf und ordnet sie der Facharztgruppe des
Teams zu, die die entsprechende Leistung im Rahmen
der ASV erbringen kann. Dazu wird vorgegeben,
welche Fachéarztinnen und Facharzte des ASV-Teams
sie jeweils abrechnen dirfen. Leistungen und Struktur-
pauschalen, die noch nicht Bestandteil des EBM

sind, aber im Rahmen der ASV vorzuhalten sind,

sowie Leistungen, die vom EBM abweichen, sind im
Abschnitt 2 des Appendix aufgefiihrt. Der ergénz-

te Bewertungsausschuss regelt die Vergltung der
Leistungen in der ASV. In Kapitel 50 des EBM sind
anlagenspezifische Gebiihrenordnungspositionen der
ASV abgebildet, in Kapitel 51 anlageniibergreifende
Gebiihrenordnungspositionen der ASV.

Der im Appendix definierte Behandlungsumfang ist die
Grundlage fiir die Bestimmung der abrechnungsfahigen
Leistungen in der ASV. Die Abrechnung von Leistungen
in der ASV erfolgt anhand von quartalsaktuellen Ap-
pendizes, die das Institut des Bewertungsausschusses
(InBA) veroffentlicht.
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Jahrliche Systempflege

Fir alle Anlagen der ASV trifft der G-BA jahrlich eine
Reihe von Beschlissen zur Aktualisierung der Regelun-
gen der ASV-RL. So vollzieht er bei den in den Anlagen
beschriebenen Diagnosen die Anderungen an den ICD-
Kodes nach, die das DIMDI jahrlich neu festlegt. Auch
mussen die Appendizes regelmaBig an den aktuellen
Stand des EBM angepasst werden. Das InBA liefert dem
G-BA jahrlich eine Information {iber die Anderungen des
EBM des letzten Jahres. Solche Aktualisierungsbeschlis-
se fasste der G-BA am 16. Mérz 2017 (Appendizes) und
am 8. November 2017 (ICD-Kodes).

Priorisierung

Bereits am 15. Dezember 2016 legte der G-BA die
nachsten Beratungsthemen zu den erkrankungsspezifi-
schen Regelungen fest und dnderte damit einen ersten
Eckpunktebeschluss aus dem Jahr 2013. Mit folgenden
Themen wurden die Beratungen fortgesetzt:

Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen
urologische Tumoren(Tumorgruppe 9)

seltene Erkrankungen und Erkrankungszustédnde
mit entsprechend geringen Fallzahlen:

primér sklerosierende Cholangitis, primér bilidre
Cholangitis, Morbus Wilson

Rheumatologische Erkrankungen

Auch Patientinnen und Patienten mit rheumatolo-
gischen Erkrankungen kénnen kiinftig im Rahmen

der ASV behandelt werden. Ergédnzend zu dem im
Dezember 2016 beschlossenen ersten Teil der erkran-
kungsspezifischen Regelungen beschloss der G-BA
am 21. Dezember 2017 die Appendizes einschlieBlich
einiger weiterer Anpassungen.

21 1CD = International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme). In Deutschland gilt derzeit die 10. Revision, German Modification (ICD-10-GM).
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Rheumatologische Erkrankungen - aus der Gruppe der
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen -
sind oftmals chronisch fortschreitende entziindliche
Erkrankungen, die in einer Vielzahl von Varianten und
in sehr unterschiedlichen Krankheitsbildern auftreten.
Gemeinsam ist ihnen das Auftreten autoimmunologi-
scher Entziindungsprozesse, die unbehandelt einen
fortschreitenden Verlauf nehmen und mit starken
Schmerzen - im Fall der rheumatoiden Arthritis auch
mit Gelenkverformungen und -versteifungen - einher-
gehen.

Mit insgesamt 45 (bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren sind es 49) verschiedenen ICD-Kodes be-
schreibt der G-BA die vielfaltigen rheumatologischen
Erkrankungen, die im Rahmen der ASV behandelt
werden kdnnen. Das ASV-Kernteam muss aus Fachérz-
tinnen und -&rzten der Inneren Medizin und Rheumato-
logie, Nephrologie und Pneumologie sowie aus Der-
matologen und Orthopéaden mit der Zusatzbezeichnung
Orthopéadische Rheumatologie bestehen. Diese ver-
pflichtende Zusatzbezeichnung entféllt jedoch, wenn
es keine Kooperationspartner mit einer solchen Qualifi-
kation im Einzugsbereich gibt oder potenziell geeignete
Fachéarztinnen und Fachérzte trotz ernsthaften Bemii-
hens innerhalb von zwei Monaten nicht zur Koopera-
tion bereit sind. Bei der Behandlung von Kindern gibt
es eigene Regelungen zur Teamzusammensetzung. Es
kénnen zudem Fachérztinnen und -&rzte aus weiteren
18 Fachgebieten sowie Physiotherapeuten, Ergothera-
peuten, Orthopédietechniker und Sozialarbeiter in die
Behandlung miteinbezogen werden. Auch hier wurden
fur die Behandlung von Kindern und Jugendlichen in
weiten Teilen eigene Regelungen getroffen.

Das Kernteam muss mindestens 240 Patientinnen und
Patienten der in der Anlage flir Erwachsene genann-
ten Indikationsgruppen mit gesicherter Diagnose
behandeln. Eine Mindestmenge fiir die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen mit rheumatologischen
Erkrankungen wurde nicht festgelegt.

Die Anlage wird nach der Priifung durch das BMG in
Kraft treten konnen.

Gynékologische Tumoren (Tumorgruppe 2)

Mit einem Beschluss vom 20. Juli 2017 nahm der G-BA
eine redaktionelle Klarstellung in den Mindestmen-
genregelungen zu den gynakologischen Tumoren vor.
Unter Punkt 3.4 wird nun auf die Konkretisierung der
Erkrankung unter Nummer 1 der Anlage Bezug genom-
men. Der G-BA stellte damit klar, dass alle von der
erkrankungsspezifischen Regelung umfassten Diagno-
sen auch beim Nachweis der Mindestmengen berlick-
sichtigt werden konnen. So ist auch die Behandlung
von Patientinnen mit der Diagnose duktales Carcinoma
in situ (DCIS) fur die Berechnung der Mindestmenge
berticksichtigungsfahig.

Die Anlage sieht differenzierte Mindestmengen fir die
Behandlung von Patientinnen mit Mammakarzinomen
und die Behandlung sonstiger gynakologischer Tumo-
ren vor und ermdglicht auch die Teilnahme von subspe-
zialisierten ASV-Teams, die nur die Mindestmenge
entweder fir Mammakarzinome oder fiir die Behand-
lung sonstiger gyndkologischer Tumoren nachweisen
missen. Der Anderungsbeschluss trat am 10. Oktober
2017 in Kraft.

Urologische Tumoren (Tumorgruppe 3)

Patientinnen und Patienten mit bdsartigen Erkrankun-
gen der Harnorgane, der mannlichen Genitalorgane
und sonstigen Tumoren des Beckens kdnnen kiinftig
ambulant spezialfacharztlich behandelt werden.
Diesen Beschluss zur Gruppe der Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverlaufen traf der G-BA am

21. Dezember 2017. Die Regelung umfasst die Dia-
gnostik, Behandlung und Beratung von Patientinnen
und Patienten ab dem 18. Lebensjahr. Es werden dort
die personellen, séchlichen und organisatorischen An-
forderungen an Vertragséarztinnen, Vertragsérzte und
Krankenh&user geregelt, die eine solche Versorgung
anbieten wollen. Zum Kernteam gehdren Fachérztin-
nen und Fachérzte fir Urologie, Innere Medizin und
Hamatologie und Onkologie sowie Strahlentherapie.
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Festgelegt wurde auch, dass das Kernteam jahr-

lich mindestens 60 Patientinnen und Patienten der
genannten Indikationen mit gesicherter Diagnose
behandeln muss. Die Mindestmengen sind uber den
gesamten Zeitraum der ASV-Berechtigung zu erfillen.
In den zuriickliegenden vier Quartalen vor der Anzeige
der Leistungserbringung beim erweiterten Landes-
ausschuss missen mindestens 50 Prozent der oben
genannten Anzahl von Patientinnen und Patienten
behandelt worden sein. Die Mindestbehandlungszahlen
kénnen im ersten Jahr der ASV-Berechtigung hochs-
tens um 50 Prozent unterschritten werden.

Zudem ist eine arztbezogene Mindestmenge vorge-
sehen, um die gebotene Behandlungsroutine - zum
Beispiel bei der Durchfiihrung von intravendsen
Chemotherapien - sicherzustellen. Die Mindestmenge
entspricht der Onkologie-Vereinbarung und ist in der
Anlage zu den urologischen Tumoren unter Ziffer 3.4
beschrieben.

ASV-Zulassungen zum 3 1. Dezember 201722

@
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Im Appendix der Anlage wird der Behandlungsumfang
anhand des EBM spezifiziert. Die Leistungsbeschrei-
bung der dort aufgefiihrten 597 Gebihrenordnungs-
positionen (GOP) bezieht sich auf insgesamt 19
arztliche Fachgebiete. Zum Behandlungsumfang der
ASV zahlen weitere Leistungen, die im EBM nicht oder
in abweichender Form abgebildet sind. Hierzu geho-
ren beispielsweise die PET/CT und die Durchfiihrung
eines standardisierten palliativmedizinischen Basis-
assessments (PBA) zu Beginn der Palliativbehandlung
mit Uberleitung des Patienten in die vertragsarztliche
Versorgung oder weitere Versorgungsformen (z. B.
Hospize, spezialisierte ambulante Palliativversorgung).

Der Beschluss des G-BA tritt nach Nichtbeanstandung
durch das BMG und Veroffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Gastrointestinale Tumoren 26. April 2014 1071
Gynékologische Tumoren 10. August 2016 4
Subspezialisierung Mammakarzinom 2
Subspezialisierung andere 0
Tuberkulose 24. April 2014 32
Mukoviszidose 18. Mérz 2017 1
Marfan-Syndrom 30. Juni 2015 0
Pulmonale Hypertonie 1. Juni 2016 3

22 Quelle: Angaben der ASV-Servicestellen, www.asv-servicestellen.de.

In dieser Ubersicht sind ausschlieBlich die zur Verdffentlichung freigegebenen ASV-Zulassungen enthalten. Ein Anspruch auf Vollsténdigkeit besteht deshalb nicht.
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Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungs-
programme fur chronisch kranke Menschen. Patientinnen und Patienten mit
bestimmten chronischen Krankheiten kénnen sich bei ihrer Krankenkasse
in ein solches Behandlungsprogramm einschreiben lassen. Damit werden
sie Uber Einrichtungsgrenzen hinweg auf dem aktuellen medizinischen
Forschungsstand behandelt. Ein koordiniertes Vorgehen soll dazu beitragen,
unnotigen Komplikationen, Krankenhausaufenthalten und Folgeschaden
vorzubeugen.

Im Auftrag des Gesetzgebers benennt der G-BA Krankheiten, die sich fir ein
DMP eignen, und legt hierfur einen strukturierten Behandlungsablauf fest.
Dabei stiitzt er sich auf den aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft,
der jeweils nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin aus den vor-
handenen klinischen Behandlungsleitlinien ermittelt wird. In regelmaBigen
Absténden aktualisiert und evaluiert der G-BA bestehende DMP nach dem
aktuellen Stand der Leitlinien.

Trager der Programme sind die gesetzlichen Krankenkassen, die sie fir ihre
chronisch kranken Versicherten anbieten. Im Jahr 2017 waren 6,8 Millionen
Versicherte in einem oder mehreren DMP eingeschrieben und 9173 Programme
vom Bundesversicherungsamt zugelassen (Stand: 31. Dezember 2017).23

Umgesetzt werden die DMP Uber regionale Vertrage zwischen Krankenkassen
und Kassenarztlichen Vereinigungen. Diese Vertrage werden vom Bundesver-
sicherungsamt geprift und - bei Erfullung der Anforderungen - zugelassen.

Zu folgenden sechs chronischen Erkrankungen gibt es derzeit DMP: Asthma
bronchiale, Brustkrebs, Chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD),
Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2, Koronare Herzkrankheit
(KHK).

Rechtsgrundlage:
§ 137f SGBV

2 Angaben des Bundesversicherungsamtes



Der G-BA legt fest, fiir welche chronischen Erkrankun-
gen DMP entwickelt werden sollen, und bestimmt die
inhaltlichen Anforderungen an solche Programme auf
der Basis aktueller Leitlinien. Der rechtliche Bezug die-
ser Aufgabe hat sich seit 2011 verédndert. Urspriinglich
empfahl der G-BA dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit geeignete Erkrankungen fiir DMP. Auf Grundlage
dieser Empfehlungen erlie das Ministerium dann

im Rahmen einer Rechtsverordnung, der Risikostruk-
tur-Ausgleichsverordnung (RSAV), eine rechtsverbind-
liche Fassung der inhaltlichen Anforderungen. Seit
2012 ist der G-BA damit beauftragt, selbst Richtlinien
zu den bereits vorliegenden DMP sowie zu neuen DMP
zu erlassen.

Die bis zum 31. Dezember 2011 in der RSAV gere-
gelten Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogramme mussten deshalb nach und nach
in Richtlinien des G-BA iiberfiihrt werden. Wahrend
dieser Ubergangsphase gab es im Bereich der DMP
drei Richtlinien:

Die DMP-Richtlinie

Die 2012 in Kraft getretene DMP-Richtlinie umfasste
urspringlich die Anforderungen an die DMP Asthma
bronchiale, COPD und Brustkrebs. Alle drei Themen
werden bis April 2018 in die DMP-Anforderungen-
Richtlinie Uberflhrt.

Die DMP-Anforderungen-Richtlinie

Hier werden ab April 2018 die Anforderungen an alle
DMP zu finden sein.

DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie

Diese bereits 2012 beschlossene Richtlinie regelt die
Aufbewahrungsfristen der fiir die Durchfiihrung von
DMP erforderlichen personenbezogenen Daten.

Diese Aufteilung hatte technisch-administrative Griinde,
die mit der Ubertragung der Regelungskompetenz
vom Bundesministerium fur Gesundheit auf den G-BA
zusammenhingen.

DMP COPD

Das bereits im Vorjahr aktualisierte DMP zur COPD
trat am 1. Januar 2017 in Kraft. Im Berichtsjahr zeigte
sich jedoch redaktioneller Anderungsbedarf, den der
G-BA mit Beschluss vom 19. Oktober 2017 umsetzte.
Zudem erfolgte mit Blick auf die in absehbarer Zeit
auBer Kraft tretende DMP-Richtlinie eine klarstellende
Formulierung in Bezug auf die noch nach den Kriterien
der DMP-Richtlinie eingeschriebenen Teilnehmer. Die
Anderungen traten zum 18. November 2017 in Kraft.

DMP Asthma bronchiale

Am 17. November 2017 aktualisierte der G-BA das
DMP Asthma bronchiale entsprechend den geltenden
Leitlinien. Die wichtigste Anderung war die Aufnahme
von Klein- und Vorschulkindern im Alter von 1 bis 5
Jahren ins DMP. Bei dieser Altersgruppe erfolgt wegen
der schwierigen Erhebung einer validen Lungenfunk-
tionsmessung die Diagnosestellung anhand klinischer

Kriterien. Die speziellen Bedirfnisse dieser Altersgruppe
wurden zudem Uber zahlreiche Ergénzungen und Spezifi-

zierungen in den einzelnen Kapiteln berticksichtigt.

Als weitere Neuerungen sind die starkere Bertcksich-
tigung von Begleiterkrankungen (z. B. gastro6sopha-
geale Refluxkrankheit) und besondere MaBnahmen
bei Multimedikation zu nennen. Die bisherige Eintei-
lung des Asthmas anhand von Schweregraden wurde
zugunsten des Konzepts der Asthmakontrolle aufge-
geben, da dieses fiir die langfristige Verlaufskontrolle
und als Grundlage fiir die Therapie geeigneter ist. Die
Gefahren durch Rauchen und Passivrauchen wurden
durch die Implementierung strukturierter, evaluier-
ter und publizierter Tabakentwdhnungsprogramme
bericksichtigt. Ein neues Kapitel zum effektiven
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Selbstmanagement soll die Kompetenz von Patienten
und Betreuungspersonen im Umgang mit der Krankheit
starken.

Das aktualisierte DMP Asthma bronchiale wird als
weitere Anlage in die DMP-Anforderungen-Richtlinie
aufgenommen und ersetzt die bisherigen Regelungen
in der DMP-Richtlinie. Ein Inkrafttreten ist frihestens
fur das zweite Quartal 2018 vorgesehen.

DMP Diabetes mellitus Typ 2

Mit weit Uber 4 Millionen eingeschriebenen Versi-
cherten ist das DMP Diabetes mellitus Typ 2 das mit
Abstand meistgenutzte DMP in Deutschland. Bereits
dreimal wurde es dem neuesten medizinischen
Wissensstand angepasst. Am 20. April 2017 aktuali-
sierte der G-BA es abermals und passte die Hinweise
zum Antidiabetikum Empagliflozin an. Zu diesem
neuen Wirkstoff hatte der G-BA im September 2016
eine friihe Nutzenbewertung durchgefihrt. Dabei war
im Vergleich zur zweckmaBigen Vergleichstherapie
ein betrachtlicher Zusatznutzen fir Patientinnen und
Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2 und manifester
kardiovaskulérer Erkrankung festgestellt worden.

Es wird nun explizit darauf hingewiesen, dass Pa-
tientinnen und Patienten mit einer manifesten kar-
diovaskuléren Erkrankung und der entsprechenden
Medikamentierung zur Behandlung kardiovaskularer
Risikofaktoren bei unzureichender Kontrolle des
Diabetes mellitus von Empagliflozin in Kombination
mit mindestens einem weiteren oralen Antidiabetikum
und/oder mit Insulin profitieren kénnen.

Sprachlich deutlicher gefasst wurde zudem, dass es
sich bei den im DMP geforderten Frequenzen der FuB-
inspektion bei Patientinnen und Patienten mit sensib-
ler Neuropathie um Mindestanforderungen handelt. Bei
der jahrlichen und halbjahrlichen Frequenzempfehlung
wurde das Wort ,mindestens® ergéanzt. Das aktualisier-
te DMP trat am 1. Juli 2017 in Kraft.

DMP Brustkrebs

Mit einem Beschluss vom 20. April 2017 Uberarbeitete
der G-BA das DMP Brustkrebs vollstédndig und tber-
fihrte es in die DMP-Anforderungen-Richtlinie. Die
letzte Aktualisierung war im Jahr 2012 vorgenommen
worden. Ein wichtiger Schwerpunkt der Anderungen

ist die Nachsorge, bei der starker als zuvor Neben- und
Folgewirkungen der Therapie beriicksichtigt werden.
Aufgrund gednderter Leitlinienempfehlungen und unter
Berlicksichtigung des spaten Wiederauftretens der
Erkrankung ist eine Teilnahme am DMP Brustkrebs nun
bis zu zehn Jahre lang méglich.

Ein wichtiges Ziel der Anderungen war es, Patientinnen
wirksam dabei zu unterstiitzen, empfohlene, oft liber
Jahre weiterlaufende Therapien einzuhalten und mit
Neben- und Folgewirkungen besser umgehen zu kdnnen.
Zu nennen sind hier zum Beispiel langer andauernde
Therapien mit Antidstrogenen, die nach einer Operation,
Strahlentherapie und/oder Chemotherapie oft tber Jah-
re fortgesetzt werden, was fiir Patientinnen belastend
ist und Folgeerkrankungen wie Osteoporose nach sich
ziehen kann. Das neue DMP sieht gezielte MaBnahmen
zur Vermeidung von Folgeerkrankungen sowie eine star-
kere Berlcksichtigung psychosomatischer, psychischer
und psychosozialer Aspekte im Rahmen der Lang-
zeittherapie vor. Die Intervalle fiir die zu erfolgenden
Nachsorgeuntersuchungen wurden entsprechend den
Leitlinienempfehlungen ausdifferenziert. Die Anderun-
gen traten am1. Oktober 2017 in Kraft.

DMP Koronare Herzkrankheit

Im Auftrag des G-BA uberprifte das IQWiG den
Uberarbeitungsbedarf des DMP Koronare Herzkrank-
heit (KHK) und legte hierzu im Februar 2016 einen
Rapid Report vor. In den vom IQWiG herangezogenen
Informationsquellen wurden neue oder abweichende
Informationen zu den Versorgungsaspekten Diagnos-
tik, differenzierte Therapieplanung, therapeutische
MaBnahmen, Monitoring und Follow-up-Verfahren



sowie Rehabilitation und Schulungen der Versicherten
gefunden. Der Report sieht im Einzelnen zwar keinen
dringenden Uberarbeitungsbedarf, es wird aber auf-
grund der Vielzahl neuer Informationen vorgeschlagen,
ein Verfahren zur Aktualisierung des DMP Koronare
Herzkrankheit einzuleiten.

Am 24. November 2016 beschloss der G-BA deshalb,
das IQWiG mit einer Leitlinienrecherche und -bewertung
zur Diagnose koronare Herzkrankheit zu beauftragen.
Die Ergebnisse werden bis zum 31. Januar 2018 erwar-
tet. Auf dieser Basis wird der G-BA im Anschluss die in-
haltlichen Anforderungen an dieses DMP aktualisieren.

Derzeit befinden sich fiinf neue DMP beim G-BA in der
Entwicklung. Vier davon wurden im Jahr 2014 nach
einem offentlichen Vorschlagsverfahren ausgewahlt:
DMP Rheumatoide Arthritis, DMP Osteoporose, DMP
Chronische Herzinsuffizienz und DMP Riickenschmerz.
Zudem beauftragte der Gesetzgeber den G-BA (iber
das GKV-VSG von 2015 mit der Erarbeitung von Anfor-
derungen an neue DMP zu den Themen Riickenleiden
und Depressionen. Der gesetzliche Neuauftrag fihrte
zu einer Uberarbeitung des Zeitplans und der Priori-
sierung. Die Beratungen zu den DMP Rheumatoide
Arthritis und Osteoporose wurden aus Kapazitats-
griinden zunichst zugunsten der DMP Riickenschmerz
und Depressionen zuriickgestellt. Im Berichtsjahr
wurde bei den Neuentwicklungen von DMP der
nachfolgend beschriebene Stand erreicht.

DMP Chronische Herzinsuffizienz

Es ist geplant, das Modul Chronische Herzinsuffizienz
aus dem DMP Koronare Herzkrankheit in ein eigen-
standiges DMP zu Uberfiihren. Im Jahr 2016 nahm der
G-BA hierzu die Beratungen auf. Grundlage ist eine
Leitlinienrecherche des IQWiG vom 19. November
2015 zur chronischen Herzinsuffizienz. Da die

165

Anforderungen an die Behandlung der chronischen
Herzinsuffizienz bereits ein Modul des DMP Koronare
Herzkrankheit waren, liegen hierzu schon Praxiser-
fahrungen vor und es konnte auf den bestehenden
Strukturen aufgesetzt werden.

Mit einem ersten vorbereitenden Beschluss vom
November 2016 wurden die Teilnahmevoraus-
setzungen fiir das Modul Chronische Herzinsuffizienz
gestrichen. Mit einer Beschlussfassung zu den neuen
DMP-Anforderungen ist Anfang 2018 zu rechnen.

DMP Rickenschmerz

Die Beratungen zum neuen DMP Riickenschmerz

nahm der G-BA im Jahr 2016 auf. Grundlage ist das
Ergebnis einer Leitlinienrecherche, die das IQWiG am
18. November 2015 vorlegte (veroffentlicht auf
www.igwig.de, ,,Publikationen®/,IQWiG-Berichte®). Da
es sich beim Riickenschmerz zunéachst um ein Leit-
symptom, nicht jedoch um ein bereits klar umrissenes
Krankheitsbild handelt, besteht bei diesem DMP die
Herausforderung, zunéchst grundsatzliche, zielflihrende
Voraussetzungen fir die Einschreibung der Versicherten
zu entwickeln.

Da die Ursachen fiir Riickenschmerz sehr vielféltig sind
und dieser mitunter lediglich das Symptom einer anders
gelagerten Grunderkrankung sein kann, muss ein Be-
handlungsprogramm nach bestimmten therapeutischen
Basisentscheidungen mit verzweigten Behandlungskas-
kaden arbeiten. Erst dann kénnen in einem weiteren
Schritt die Anforderungen an verfiigbare, evidenzbasierte,
effektive therapeutische MaBnahmen ausgearbeitet
werden. Die Beratungen zu diesem DMP waren 2017
noch nicht abgeschlossen.
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DMP Depressionen

Das 2014 in Kraft getretene GKV-VSG beauftragte den
G-BA mit der Entwicklung eines Disease-Management-
Programms fiir die Indikation Depressionen. Das
Thema wurde infolge des gesetzlichen Auftrags im
G-BA priorisiert. Am 30. Mai 2017 legte das IQWiG
dem G-BA die Ergebnisse einer internationalen Leit-
linienrecherche zu diesem Thema vor (veroffentlicht
auf www.iqwig.de, ,Publikationen®/,,|QWiG-Berichte®).

Insgesamt konnten 22 Leitlinien in die Auswertung ein-
bezogen werden. Die darin enthaltenen Empfehlungen
decken alle wichtigen Versorgungsaspekte der Depres-
sion ab. Allerdings - so das IQWiG in seinem Resiimee
- gaben die Autoren der Leitlinien oft keine Hinweise
dazu, welche der von ihnen genannten Interventionen
gegenuber anderen zu bevorzugen sind. Zudem fallt
auf, dass es zu wichtigen versorgungsrelevanten Frage-
stellungen wenige oder keine Empfehlungen fur Kinder
und Jugendliche gibt. Die Ergebnisse der Analyse
stellte das Institut fiir die unipolaren und bipolaren
Stdrungen getrennt dar.

Auf dieser Grundlage begann der G-BA im Berichtsjahr
mit seinen Beratungen. Die Arbeiten daran dauern
noch an.

DMP Osteoporose

Die Beratungen zum DMP Osteoporose wurden im Jahr
2017 wegen der prioritédren Beratung der gesetzlich
vorgegebenen DMP zunéchst zuriickgestellt. Die vom
IQWiG erstellte Leitlinienrecherche lag bereits am

1. April 2016 vor.

Um weitere, zwischenzeitlich neu erschienene Leitlinien
in die Beratungen einbeziehen zu kénnen, beauftragte
der G-BA das IQWiG mit einer Update-Recherche. Die
Ergebnisse dieser Aktualisierung werden bis zum

31. Méarz 2018 erwartet. Im Anschluss werden die
Beratungen in der zustandigen Arbeitsgruppe beginnen.

DMP Rheumatoide Arthritis

Im Jahr 2017 nahm der G-BA seine wegen der
Priorisierung des Gesetzgebers zuriickgestellten
Beratungen zum neuen DMP Rheumatoide Arthritis
auf. Dies geschah auf Basis einer am 16. Marz 2016
vom |IQWiG hierzu vorgelegten Leitlinienrecherche.

In diese Auswertung waren insgesamt 16 Leitlinien
einbezogen, unter denen allerdings nur eine aus
Deutschland stammte. Inhaltlicher Schwerpunkt

der identifizierten Leitlinien ist die Arzneimittel-
therapie. Lediglich vier Leitlinien adressieren mehrere
Versorgungsaspekte einschlieBlich der Diagnostik,
nichtmedikamentdser Therapien und der sektoren-
ubergreifenden Versorgung. Der Aspekt Rehabilitation
wird in den Leitlinien nur vereinzelt thematisiert.

Um zwischenzeitlich neu erschienene weitere Leitlinien
in die Beratungen einbeziehen zu kdnnen, beauftragte
der G-BA das IQWiG mit einer Update-Recherche. Deren
Ergebnisse wurden am 24. November 2017 vorgelegt.
Die Beratungen haben im November 2017 auf Basis der
beiden IQWiG-Berichte begonnen.
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Veranlasste Leistungen

Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben libertragen, die
ordnungspolitischen Charakter haben. So muss er festlegen, von wem, fir
welche Dauer und unter welchen Voraussetzungen Verordnungen zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung vorgenommen werden dirfen. Da diese
Verordnungen weitere medizinische Leistungen auslésen - oder: veranlassen -,
werden sie unter dem Begriff Veranlasste Leistungen zusammengefasst. Hierzu
gehoren die hausliche Krankenpflege, Heilmittel, Hilfsmittel, die Rehabilitation,
Krankentransporte, die spezialisierte ambulante Palliativversorgung, die Sozio-
therapie, Krankenhauseinweisungen und das Ausstellen von Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigungen.

Insgesamt elf Richtlinien hat der G-BA auf Basis verschiedener gesetzlicher
Vorgaben zu solchen Veranlassten Leistungen erarbeitet. Darin legt er neben
den Voraussetzungen fur Verordnungen auch die Zusammenarbeit der daran
beteiligten Leistungserbringer fest.

Eine weitere Aufgabe des G-BA hat eher definitorischen Charakter: Fir
chronisch Kranke wurde die Belastungsgrenze fiir die Selbstbeteiligung an
Medikamenten und anderen Leistungen heruntergesetzt. Im Auftrag des
Gesetzgebers legt der G-BA fest, wann eine chronische Krankheit im Sinne
des Gesetzes vorliegt, die zu einer abgesenkten Belastungsgrenze fihrt.



Befugniserweiterung fiir
Psychotherapeuten

Auch an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
de Psychologische Psychotherapeutinnen und -thera-
peuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychothera-
peutinnen und -therapeuten konnen ihren Patienten
Soziotherapie, Leistungen zur medizinischen Reha-
bilitation, eine Krankenhausbehandlung sowie einen
Krankentransport verordnen. Mit einem Beschluss vom
16. Marz 2017 legte der G-BA die hierfiir jeweils zu
beachtenden Voraussetzungen sowie den Umfang des
Verordnungsrechts fest. Ausloser der Neuerung war
ein gesetzlicher Auftrag aus dem GKV-VSG von 2015.

Vier Richtlinien sind von diesem Beschluss betroffen:
die Soziotherapie-Richtlinie, die Rehabilitations-Richt-
linie, die Krankenhauseinweisungs-Richtlinie und die
Krankentransport-Richtlinie. Die Einzelbeschlisse zu
den jeweiligen Richtlinien traten zu unterschiedlichen
Zeitpunkten in Kraft.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6,8, 12 SGB V
§ 73 Abs. 2 Satz2 SGB V

Die hausliche Krankenpflege (HKP) umfasst MaB-
nahmen der arztlichen Behandlung, die dazu dienen,
Krankheiten zu heilen, ihre Verschlimmerung zu
verhiten oder Krankheitsbeschwerden zu lindern
(Behandlungspflege). Die MaBnahmen kénnen ubli-
cherweise an Pflegekréafte delegiert werden. Hierzu
gehdren unter bestimmten Voraussetzungen auch
Grundverrichtungen des taglichen Lebens (Grund-
pflege) und MaBnahmen, die fir die Aufrechterhaltung
einer eigenstédndigen Haushaltsfihrung allgemein
notwendig sind (hauswirtschaftliche Versorgung).
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Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL)

des G-BA regelt die arztliche Verordnung h&uslicher
Krankenpflege, deren Dauer und Genehmigung durch
die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit der
Leistungserbringer. Sie enthélt ein Verzeichnis der
MaBnahmen, die zulasten der GKV &rztlich verordnet
und erbracht werden konnen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 SGB V
§ 37 SGBV

Palliativversorgung im Rahmen der hauslichen
Krankenpflege

Patientinnen und Patienten mit einer unheilbaren, weit
fortgeschrittenen und zum Tode fithrenden Erkrankung
kdnnen im Rahmen der ambulanten Palliativversorgung
ihre letzte Lebensphase in ihrer hauslichen Umgebung
verbringen. Mit einem Beschluss vom 16. Marz 2017
hat der G-BA seine Regelungen zur hauslichen Kran-
kenpflege an die besonderen Belange dieser Patienten-
gruppe angepasst. Eingefuhrt wurde die neue Leistung
~Symptomkontrolle bei Palliativpatientinnen oder
Palliativpatienten® (Leistungsverzeichnis Nr. 24a). Sie
umfasst als Komplexleistung alle notwendigen behand-
lungspflegerischen Leistungen der HKP-Richtlinie, die
typischerweise bei Palliativpatienten in der letzten
Lebensphase notwendig werden kdnnen. Hierzu kann
zum Beispiel gehoren:

Symptomkontrolle bei Schmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, pulmonalen oder kardialen Symptomen
oder Obstipation

Wundkontrolle und -behandlung bei exulzerierenden
Wunden

Krisenintervention z. B. bei Krampfanféllen, Blutungen,
akuten Angstzustdanden

Die neue Komplexleistung ermoglicht es, auf die in die-
ser Phase oft sehr schnell wechselnden pflegerischen
Anforderungen flexibel zu reagieren. Die Erst- und
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Folgeverordnungen kénnen fiir bis zu 14 Tage ausge-
stellt werden; Folgeverordnungen sind dabei bedarfs-
abhéngig auch lber die urspriingliche Lebenszeitprog-
nose hinaus moglich.

Das BMG verband die Nichtbeanstandung des Be-
schlusses mit einer Auflage: Er forderte den G-BA

auf, im Leistungsverzeichnis klarzustellen, dass die
neue Komplexleistung bei limitierter Lebenserwartung
bedarfsabhéngig auch Uber die urspriingliche Lebens-
zeitprognose hinaus wiederholt verordnungsfahig ist.
Zudem sollte geregelt werden, dass bei Kindern und
Jugendlichen mit lebensverkirzender Erkrankung die
Leistung unabhéngig von einer bestimmten Lebens-
zeitprognose verordnungsfahig ist. Die geforderten
Klarstellungen setzte der G-BA mit einem Anderungs-
beschluss vom 21. September 2017 um.

Danach sind die Leistungen bei schwerstkranken und
sterbenden Patienten jeden Alters bedarfsabhéngig
verordnungsfahig, die an einer nicht heilbaren, fort-
schreitenden Erkrankung leiden und deren Lebenser-
wartung nach Einschitzung der behandelnden Arzte
auf Tage, Wochen oder Monate limitiert ist.

Der Beschluss trat am 25. November 2017 in Kraft.
Damit setzte der G-BA die Vorgaben des Gesetzes zur
Verbesserung der Hospiz- und Palliativversorgung von
2015 um. Zwar standen den Palliativpatienten auch
schon zuvor die Leistungen der hauslichen Kranken-
pflege zur Verfligung, dies war bislang jedoch so nicht
explizit formuliert. Zudem wurde das bisher bestehen-
de Leistungsangebot durch die neue Komplexleistung
nach Ziffer 24a des Leistungsverzeichnisses erweitert.

Verordnungsfahigkeit des An- und Ausziehens
von Kompressionsstrimpfen der Klasse |

Das An- und Ausziehen von &rztlich verordneten Kom-
pressionsstriimpfen oder -strumpfhosen ist kiinftig
bereits ab der Kompressionsklasse | eine verordnungs-
féahige Leistung der Behandlungspflege. Die Hilfe kann
auch dann in Anspruch genommen werden, wenn
darlber hinaus kein Bedarf an Grundpflege besteht.

Diese Neuerung in seiner HKP-Richtlinie beschloss der
G-BA am 21. Dezember 2017.

Bislang war das An- und Ausziehen von arztlich
verordneten Kompressionsstriimpfen als Leistung
der Behandlungspflege nur fiir die Klassen Il bis IV
vorgesehen. Das An- und Ausziehen von Kompres-
sionsstrimpfen oder -strumpfhosen der Kompres-
sionsklasse | war bislang im Leistungsverzeichnis der
HKP-Richtlinie der Grundpflege zugeordnet und daher
nicht als behandlungspflegerische Manahme verord-
nungsfahig.

Mit diesem Beschluss setzte der G-BA begriindete
Hinweise aus dem Versorgungsalltag darauf um, dass
altere, immobile oder bewegungseingeschrankte
Patientinnen und Patienten gegebenenfalls bereits
Kompressionsstriimpfe oder -strumpfhosen der
Klasse | nicht selbststandig anziehen kénnen. Der
Beschluss war bis zum Ende des Berichtsjahres

noch nicht in Kraft getreten.

Grundpflege und hauswirtschaftliche
Versorgung

Bei schwerer Krankheit - beispielsweise nach einem
Krankenhausaufenthalt - kénnen Leistungen der
Grundpflege und hauswirtschaftlichen Versorgung
auch dann verordnet werden, wenn keine medizinische
Behandlungspflege angezeigt ist. Den gesetzlichen
Anspruch auf diese sogenannte Unterstitzungspflege
hat der G-BA mit einem Beschluss vom 21. Dezember
2017 in der HKP-Richtlinie erganzt.

Ausléser dieser Neuerung war das Krankenhausstruk-
turgesetz von 2015, mit dem der § 37 SGB V um
einen neuen Absatz 1a erweitert wurde. Bisher waren
die Grundpflege und die hauswirtschaftliche Versor-
gung nur im Zusammenhang mit einer erforderlichen
medizinischen Behandlungspflege verordnungsfahig.
Bei dieser seit dem 1. Januar 2016 wirksamen Ge-
setzesanderung hatte der Gesetzgeber insbesondere
die Situation nach einem Krankenhausaufenthalt oder
nach einer ambulanten Operation im Blick.



Der Anspruch auf Unterstiitzungspflege besteht in der
Regel bis zu vier Wochen je Krankheitsfall. Der gleich-
zeitige Bedarf an einer medizinischen Behandlungs-
pflege ist nicht erforderlich. Die generelle Voraus-
setzung fir die arztliche Verordnung von hauslicher
Krankenpflege, dass die Leistungen nicht von im Haus-
halt lebenden Personen tibernommen werden konnen,
gilt jedoch auch hier.

Da die Unterstitzungspflege in der Zielsetzung und
den Anspruchsvoraussetzungen wesentlich von der
Systematik der Krankenhausvermeidungspflege oder
Sicherungspflege abweicht, wurden die Regelungen zur
Krankenhausvermeidungspflege und Sicherungspflege
- bisher geregelt in § 2 der HKP-Richtlinie - in eine neu
gefasste Gliederung tberfiihrt. Der Beschluss war bis
zum Jahresende 2017 noch nicht in Kraft getreten.

Psychiatrische hausliche Krankenpflege

Im Jahr 2007 regte das BMG zur Optimierung der
Versorgung eine Uberpriifung der vorgesehenen
Verordnungsdauer und der Verordnungsdiagnosen an.
Angesichts ahnlich gelagerter Versorgungsprobleme
und Regelungserfordernisse wurden die Aspekte der
Soziotherapie und der psychiatrischen hauslichen Kran-
kenpflege (pHKP) zundchst gemeinsam beraten. Eine
2010 durchgefiihrte Bestandsaufnahme zur Umsetzung
der Soziotherapie und der pHKP zeigte, dass sich das
Verordnungsgeschehen in den einzelnen Bundeslandern
sehr unterschiedlich darstellt, die Verordnungszahlen
insgesamt jedoch riicklaufig sind. Aufgrund der unzu-
reichenden Datenlage wurden die Beratungen zur pHKP
jedoch zuriickgestellt.

Nach der Neufassung der Soziotherapie-Richtlinie
wurden im Jahr 2016 die Beratungen zur pHKP wieder-
aufgenommen. Da nach wie vor keine aussagekraftigen
Daten vorlagen, fiihrte der G-BA eine schriftliche und
miindliche Expertenbefragung durch. Im Fokus stand
die fachliche Einschatzung der in der Richtlinie bis-

lang fur die pHKP geforderten Indikationsstellung, der
Abgrenzung zur Soziotherapie, der Therapieziele und der
bislang gegebenen Leistungsbeschreibung. Auf dieser

Grundlage wurden erste Anderungen an der HKP-Richt-
linie und deren Leistungsverzeichnis formuliert.

Uber eine Verdffentlichung im Bundesanzeiger ermit-
telte der G-BA am 29. Juni 2017 den Kreis der stellung-
nahmeberechtigten Organisationen in Bezug auf den
Leistungsbereich der pHKP und fiihrte anschlieBend
das gesetzliche Stellungnahmeverfahren durch. Eine
Beschlussfassung zur Richtlinienédnderung flir 2018
wurde vorbereitet.

Verrichtungsbezogene krankheitsspezifische
PflegemaBnahmen und Medikamentengabe

Verrichtungsbezogene krankheitsspezifische PflegemaB-
nahmen - hierzu gehdren zum Beispiel behandlungspfle-
gerische Leistungen wie das Einreiben mit Dermatika
oder Sekretabsaugungen - werden nicht mehr vom G-BA
bestimmt. So sieht es das Zweite Gesetz zur Starkung
der pflegerischen Versorgung und zur Anderung weiterer
Vorschriften (PSG Il) von 2015 vor. Die bisherige Aufgabe
des G-BA, Art und Inhalt verrichtungsbezogener krank-
heitsspezifischer PflegemaBnahmen in der HKP-Richtlinie
zu bestimmen, endete mit der Streichung des § 37 Abs. 6
Satz 2 SGB V zum 1. Januar 2017. Diese Anderung trégt
der Neuausrichtung des Pflegebediirftigkeitsbegriffs und
dem neuen Begutachtungsassessment zur Feststellung
von Pflegegraden Rechnung.

Da der Anspruch der Versicherten auf die erforderli-
chen Leistungen der medizinischen Behandlungspflege
jedoch auch weiterhin besteht, wurde der G-BA in der
Gesetzesbegrindung zum PSG Il beauftragt sicher-
zustellen, dass die bisher in § 2 Abs. 4 und 6 der
HKP-Richtlinie als verrichtungsbezogene krankheits-
spezifische PflegemaBnahmen gesondert aufgefiihrten
Leistungen der medizinischen Behandlungspflege in
das Leistungsverzeichnis der HKP-Richtlinie aufgenom-
men werden.

Mit Beschluss vom 16. Marz 2017 wurde die oben
beschriebene Gesetzesédnderung in der HKP-RL

nachvollzogen. Die vorgelagerte Prifung des G-BA
ergab, dass nahezu alle Leistungen, die bislang als
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verrichtungsbezogene krankheitsspezifische PflegemaB-
nahmen in § 2 Abs. 6 HKP-RL definiert wurden, bereits
im Leistungsverzeichnis der HKP-RL verortet sind. Es
war deshalb lediglich eine Anpassung der Bemerkungs-
spalte zu Leistung Nr. 29 erforderlich.

Zudem wurde klargestellt, dass Medikamentengaben im
Rahmen der hauslichen Krankenpflege einerseits das
Richten und andererseits das Verabreichen der Medi-
kamente umfassen und es sich hierbei um zwei unter-
schiedliche Leistungsinhalte handelt. Die Gliederung
von Nr. 26 im Leistungsverzeichnis der HKP-RL wurde
entsprechend angepasst. Die beschriebenen Beschliisse
traten am 2. Juni 2017 in Kraft.

Versorgung chronischer und schwer
heilender Wunden

Mit dem im April 2017 in Kraft getretenen Heil- und
Hilfsmittelversorgungsgesetz wurde der G-BA beauf-
tragt, unter Beriicksichtigung bestehender Therapie-
angebote das Nahere zur Versorgung chronischer und
schwer heilender Wunden in der hauslichen Kranken-
pflege zu regeln. Dabei - so heiBt es im Gesetzestext -
kann die Versorgung chronischer und schwer heilender
Wunden auch in spezialisierten Einrichtungen an einem
geeigneten Ort auBerhalb der Hauslichkeit von Versi-
cherten erfolgen.

Mit Beschluss vom 18. Mai 2017 leitete der G-BA hier-
zu ein neues Beratungsverfahren ein. Der derzeitige
Zeitplan sieht eine Beschlussfassung bis Mai 2020 vor.

Rechtsgrundlage:
§ 37 Abs. 7 SGB V

Heilmittel sind medizinische Leistungen, die von
Vertragsarztinnen und -arzten verordnet und von
speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Thera-

peuten erbracht werden. Zu den Heilmitteln zahlen
zum Beispiel Krankengymnastik, Podologie, Stimm-,
Sprech- und Sprachtherapie sowie Ergotherapie.
Unter welchen Voraussetzungen sie als Krankenkas-
senleistungen verordnet werden kdnnen, legt der G-BA
in der Heilmittel-Richtlinie fest.

Sie flhrt in einem eigenen Teil - dem Heilmittelka-
talog - die Indikationen auf, bei denen eine Heilmit-
telbehandlung verordnet werden darf, und legt dazu
Therapieziele und maximale Verordnungsmengen fiir
den Regelfall fest. Reichen diese nicht aus, um das
Therapieziel zu erreichen, kann die Heilmittelbehand-
lung unter bestimmten Voraussetzungen auch auBer-
halb des Regelfalls fortgesetzt werden. In einer
Anlage 1 fiihrt die Richtlinie auch die explizit nicht
verordnungsfahigen Heilmittel auf.

Fiir Patientinnen und Patienten, die aufgrund schwerer
Schéadigungen, Behinderungen oder chronischer Krank-
heiten mindestens ein Jahr lang Heilmittel bendtigen,
sieht die Heilmittel-Richtlinie seit dem 1. Januar 2017
ein vereinfachtes Genehmigungsverfahren vor.

Anlage 2 der Richtlinie enthalt eine Liste von Diagno-
sen, die kasseniibergreifend als eindeutige Indikation
fur einen langfristigen Heilmittelbedarf gelten. Ein
Antrags- und Genehmigungsverfahren zur Anerken-
nung eines langfristigen Heilmittelbedarfs entfallt hier.

Der G-BA priift regelmaBig den Aktualisierungsbedarf
der Heilmittel-Richtlinie anhand des aktuellen medizi-
nischen Erkenntnisstands. Jahrlich werden auch die in
der Richtlinie aufgefiihrten ICD-Kodes aktualisiert.

Auch Zahnérztinnen und Zahnarzte kdnnen bei krank-
heitsbedingten strukturellen und funktionellen Schéa-
digungen des Mund-, Kiefer- und Gesichtsbereichs

Physiotherapie, physikalische Therapie sowie Sprech-
und Sprachtherapie verordnen. Seit dem 1. Juli 2017
gilt hierzu eine eigene Heilmittel-Richtlinie Zahnarzte.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 6 SGB V
§ 32 Abs. 1 und Abs. 1a SGBV



Ambulante Ernahrungstherapie bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose

Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose kdnnen
ab Anfang 2018 eine Erndhrungstherapie zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung in Anspruch neh-
men. Dies beschloss der G-BA am 16. Mérz 2017.

Voraussetzung dafiir ist grundséatzlich eine entspre-
chende Verordnung durch auf die Behandlung dieser
Patientengruppe spezialisierte Vertragsarztinnen

und -drzte. Die Erndhrungstherapie hat bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidose das Ziel, Fehlerndhrung, Mangelversorgung
und Stoffwechselentgleisungen zu verhindern, abzu-
mildern und zu behandeln, um so schwere geistige
und kdrperliche Behinderungen der Patientinnen und
Patienten zu vermeiden oder gar deren Tod zu verhin-
dern. Durchgefiihrt wird sie von Fachkraften mit einem
anerkannten Berufs- oder Studienabschluss im Bereich
Erndhrung wie Diatassistenten, Okotrophologen und
Erndhrungswissenschaftlern, die einschlagige Thera-
pieerfahrungen und spezielle Kenntnisse auf diesem
Gebiet nachweisen kénnen.

Vor der Aufnahme einer Erndhrungstherapie erfol-

gen eine Anamnese durch die Therapeutinnen und
Therapeuten sowie die Festlegung der individuellen
Therapieziele, die im Laufe der Behandlung regelméaBig
uberpriift werden mussen. Patientinnen und Patienten
sollen durch eine entsprechende fachliche Beratung
in die Lage versetzt werden, zu bevorzugende oder zu
meidende Inhaltsstoffe von Lebensmitteln zu kennen
und auszuwéhlen. Zudem sind die kontinuierliche
Bewertung der Erndhrungssituation, die Anleitung zur
selbststédndigen Auswertung von Erndhrungsprotokol-
len im Abgleich mit den arztlich verordneten Vorgaben
des Erndhrungsplans sowie die Sicherstellung der Ver-
sorgung mit essenziellen Nahrstoffen liber besondere
digtetische Lebensmittel Teil der Erndhrungstherapie.

Ausloser der Befassung des G-BA mit diesem Thema
war ein Urteil des Bundessozialgerichts (Az.: B 6 KA

26/99 R) aus dem Jahr 2000. Es verpflichtete den
G-BA, uber die Aufnahme der Erndhrungsberatung als
moglicherweise neues verordnungsfahiges Heilmittel in
die Heilmittel-Richtlinie in einem férmlichen Verfahren
zu entscheiden. Nach einer Bewertung des Nutzens,
der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaft-
lichkeit im Versorgungskontext beschloss der G-BA im
Januar 2015, die Erndhrungsberatung auch weiterhin
nicht als EinzelmaBnahme in die Heilmittel-Richtlinie
aufzunehmen. Die einzigen Ausnahmen, bei denen

der Nutzen in Studien gezeigt werden konnte und die
medizinische Notwendigkeit erkennbar ist, sind seltene
angeborene Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszi-
dose. Der Beschluss tritt zum 1. Januar 2018 in Kraft.

Langfristiger Heilmittelbedarf: Anderungen und
Ergdnzungen von Diagnosegruppen

Mit einem Beschluss vom 21. September 2017 nahm
der G-BA die ambulante Ernahrungstherapie fir Pati-
enten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen und zystischer Fibrose (Mukoviszidose) in die
Diagnoseliste zum langfristigen Heilmittelbedarf auf.
Zudem setzte er einige fachliche Hinweise aus dem
Versorgungsalltag um und passte mehrere Diagno-
segruppen an. Die Anderungen treten zum 1. Januar
2018 in Kraft.

Uberarbeitung des Heilmittelkatalogs

Mit dem Ziel einer besseren Versorgungsqualitat und
Praktikabilitat wird der G-BA die Heilmittel-Richtlinie
einschlieBlich des Heilmittelkatalogs Uberarbeiten. Die
Aktualisierung soll helfen, unterschiedliche Auslegun-
gen durch Arzte, Heilmittelerbringer, Patienten und
Krankenkassen wenn mdglich zu vermeiden.

Gepruft werden unter anderem die Differenzierung

nach vorrangigen und optionalen Heilmitteln, die Ver-
ordnungssystematik des Heilmittelkatalogs sowie die
Verordnungsmengen im und auBerhalb des Regelfalls.
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Im Zuge der Arbeiten soll auch die derzeitige Form

der Zuordnung der verordnungsfahigen Heilmittel zu
Diagnosegruppen, einer Leitsymptomatik und von
Therapiezielen sowie deren Angabe auf der Verordnung
uberprift werden.

Ausldser der Befassung mit diesem Thema sind zahlrei-
che Hinweise aus dem praktischen Versorgungsalltag.
Die Beratungen sollen moglichst vor dem Beginn der
Modellvorhaben zur Heilmittelversorgung nach § 64d
SGB V abgeschlossen sein. Nach derzeitiger Zeitpla-
nung ist etwa im Januar 2019 mit einer Beschlussfas-
sung zu rechnen.

Lymphddem ab Stadium |l als langfristiger
Heilmittelbedarf anerkannt

Lymphddeme ab dem Stadium Il gelten kinftig als
Diagnosen, bei denen von vornherein von einem
langfristigen Heilmittelbedarf auszugehen ist und ein
Antrags- und Genehmigungsverfahren bei den Kran-
kenkassen entfallt. Bislang war dies nur fiir Patien-
tinnen und Patienten mit Lymphddemen des Stadiums
Il (Elephantiasis) vorgesehen. Am 16. Marz 2017
erganzte der G-BA die Anlage 2 der Heilmittel-Richt-
linie entsprechend. Mit der Diagnosekodierung der
ICD-10-GM 2017 war es dem G-BA erstmals méglich,
eine differenzierte und stadienbezogene Abbildung des
Lymphddems vorzunehmen.

Das Lymphddem ist - sofern es unbehandelt bleibt

- eine fortschreitende chronische Erkrankung als
Folge einer priméren oder sekundéren Schadigung
des LymphgefaBsystems. Sowohl primare als auch
sekundére Lymphddeme werden in drei Schweregrade
eingeteilt. Diese sind entscheidend fir das therapeu-
tische Vorgehen.

Die adaquate, konsequente und fortlaufende Thera-
pie mit manueller Lymphdrainage als Bestandteil der
kombinierten physikalischen Entstauungsbehandlung
ist fir die Mehrheit der Patientinnen und Patienten
ab dem Stadium Il die wichtigste MaBnahme, um die
Progression zu verhindern und Komplikationen zu

vermeiden. Der Beschluss wurde gemeinsam mit der
jahrlichen Aktualisierung der ICD-Kodes getroffen und
trat am 30. Mai 2017 in Kraft.

Hilfsmittel sind Gegenstéande, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ihre ersetzende, unterstiitzende
oder entlastende Wirkung den Erfolg einer Kranken-
behandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung
vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen.
Zu den Hilfsmitteln gehdren zum Beispiel Prothe-

sen, orthopadische Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen

und Horgeréate sowie Inkontinenz- und Stomaartikel.
Hilfsmittel kdnnen auch technische Produkte sein, die
dazu dienen, Arzneimittel oder andere Therapeutika in
den menschlichen Kérper einzubringen, zum Beispiel
bestimmte Spritzen, Inhalationsgerate oder
Applikationshilfen.

Im Auftrag des Gesetzgebers stellt der G-BA in seiner
Hilfsmittel-Richtlinie sicher, dass die Versorgung
gesetzlich Krankenversicherter mit Hilfsmitteln den
Regeln der &rztlichen Kunst entspricht und unter Be-
ricksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse ausreichend, zweckmaBig
und wirtschaftlich ist. Zudem legt der G-BA fest, bei
welchen Indikationen therapeutische Sehhilfen oder
Kontaktlinsen verordnet werden dirfen.

Grundsatzlich von der Leistungspflicht umfasste
Hilfsmittel sind im Hilfsmittelverzeichnis des GKV-
Spitzenverbands aufgefiihrt.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
§ 33 SGBV



Hilfsmittelversorgung von Menschen mit
Horsehbehinderung

Auf Antrag der Patientenvertretung priift der G-BA seit
Oktober 2016 die Beriicksichtigung der speziellen Erfor-
dernisse von Menschen mit einer Hérsehbehinderung
in der Hilfsmittel-Richtlinie. In diesem Zusammenhang
wird die Erweiterung der Zielsetzung der Horgeratever-
sorgung im Hinblick auf das réumliche Horen beraten.
Teil der Beratungen sind auch die Verordnungsmaog-
lichkeiten in Bezug auf Ubertragungsanlagen. Mit ihrer
Hilfe kdnnen horsehbehinderte Menschen auch bei
Storgerduschen und in groBeren Personengruppen
Informationen aufnehmen. Die Beratungen dauerten
im Berichtsjahr an. Mit der Einleitung des gesetzlichen
Stellungnahmeverfahrens und der abschlieBenden
Beschlussfassung im Plenum ist in der ersten Jahres-
halfte 2018 zu rechnen.

Sehhilfen fir Erwachsene

Die Gruppe erwachsener Patientinnen und Patienten,
flr die Sehhilfen wie Brillen und Kontaktlinsen als
GKV-Leistung zur Verfligung stehen, wurde vom Ge-
setzgeber geringfligig ausgeweitet. Anspruchsberech-
tigt sind nun auch Erwachsene, die auf mindestens
einem Auge aufgrund einer Myopie oder einer Hyper-
opie eine Sehstarke von 6,25 Dioptrien oder mehr oder
eines Astigmatismus von 4,25 Dioptrien oder mehr
aufweisen. Mit einem Beschluss vom 20. Juli 2017
vollzog der G-BA die Gesetzesanderung aus dem HHVG
in § 12 seiner Hilfsmittel-Richtlinie nach.

Sehschwachen dieser Stérke liegen nur bei circa

3 Prozent der Erwachsenen vor. Sie gehen haufig mit
Augenkrankheiten einher. Daher ist regelhaft eine
neue medizinisch begriindete Therapieentscheidung
zwischen einer Sehhilfenverordnung und anderen
Behandlungsoptionen zu treffen. Aus diesem Grund ist
fur die genannten Patientengruppen ein augenarztli-
cher Verordnungsvorbehalt vorgesehen, der - bis auf
wenige Ausnahmen - auch fiir Folgeverordnungen gilt.

'
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In seinem Beschluss stellte der G-BA zudem klar, dass
die Sehstarkenbestimmung mit einer Brille vorgenom-
men wird, auch wenn spater moglicherweise Kontakt-
linsen verordnet werden.

Die Versorgung mit Brillen und Kontaktlinsen als
GKV-Leistung ist vom Gesetzgeber seit 2004 nur noch
auf Kinder, auf die Versorgung mit therapeutischen
Sehhilfen und auf wenige Ausnahmen beschrankt.

Bei der Priifung des Beschlusses gab es Nachfragen
des BMG. Kritisch sieht das Ministerium vor allem den
vom G-BA vorgesehenen arztlichen Verordnungsvorbe-
halt fiir Folgeverordnungen wie auch die Einbeziehung
von Jugendlichen zwischen 14 und 17 Jahren. Fir sie
gab es bislang - selbst bei einer Fehlsichtigkeit von
mehr als 6 Dioptrien - keinen Verordnungsvorbehalt.
Mit Schreiben vom 30. November 2017 nahm der
G-BA zu den Rickfragen Stellung. Bis zum Ende des
Berichtsjahres war die weitere Priifung des BMG noch
nicht abgeschlossen.

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA
unter anderem die Verordnung von Rehabilitationsleis-
tungen durch Vertragsérztinnen und -arzte als Grund-
lage fir die Leistungsentscheidung der Krankenkassen.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 SGB V
§§ 11 Abs. 2 Satz 1,40 und 41 SGBV

-
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Anpassungen an das Bundesteilhabegesetz

Mit dem Gesetz zur Starkung der Teilhabe und Selbst-
bestimmung von Menschen mit Behinderungen
(Bundesteilhabegesetz [BTHG]) vom 23. Dezember
2016 wurde mit Wirkung zum 1. Januar 2018 das
Neunte Buch Sozialgesetzbuch (SGB IX) neu gefasst.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen beauftrag-

te im Berichtsjahr eine Arbeitsgruppe damit, einen aus

der Neufassung des BTHG hervorgehenden Anderungs-

bedarf der Rehabilitations-Richtlinie zu prifen.

Es sind redaktionelle Anpassungen an die gednderten
Paragrafen und den gednderten Normtext des neu
gefassten SGB IX erforderlich. Zudem sind die in der
Rehabilitations-Richtlinie aufgefiihrten Zielstellungen
und Beratungsmdglichkeiten von Versicherten anpas-
sungsbedirftig. Die Ergédnzungen zur Zielstellung der
Rehabilitations-Richtlinie sollen die Bedeutung einer
friihzeitigen und umfassenden Ildentifizierung von
Rehabilitationsbedarf fiir eine gelingende Teilhabe
hervorheben.

Die Einleitung des gesetzlichen Stellungnahmever-
fahrens und die abschlieBende Beschlussfassung im
Plenum sind fiir die erste Jahreshalfte 2018 vorgesehen.

Befugniserweiterung fir Psychotherapeuten

Mit dem GKV-VSG von 2015 wurde Psychothera-
peutinnen und -therapeuten die Befugnis zur Verord-
nung unter anderem auch von psychotherapeutischer
Rehabilitation erteilt. Mit einem Beschluss vom

16. Mérz 2017 legte der G-BA hierzu die Voraus-
setzungen fest.

Danach ist die Verordnung von Rehabilitationsleistun-
gen durch Vertragspsychotherapeutinnen und -thera-
peuten nur zuldssig, wenn eine Diagnose auf folgender
Grundlage vorliegt:

Indikationsspektrum der geltenden
Psychotherapie-Richtlinie oder derer Anlage | Nr. 19
zur neuropsychologischen Therapie

Kapitel V ,,Psychische und Verhaltensstorungen“ der
ICD-10-GM Version 2017 in Abstimmung mit der
behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt

Der Beschluss trat am 9. Juni 2017 in Kraft.

Versicherte, die an einer nicht heilbaren, fortschreiten-
den Krankheit mit begrenzter Lebenserwartung leiden
und einen besonderen Versorgungsbedarf aufweisen,
haben unter bestimmten Voraussetzungen Anspruch
auf spezialisierte ambulante Palliativversorgung
(SAPV). Insbesondere bei Kindern sind die Vorausset-
zungen fiir die SAPV als Krisenintervention auch bei
einer langer prognostizierten Lebenserwartung erfillt.
Ziel der Behandlung ist es, die Lebensqualitat und

die Selbstbestimmung schwerstkranker Menschen zu
erhalten, zu fordern und zu verbessern, um ihnen ein
menschenwirdiges Leben bis zum Tod in ihrer vertrau-
ten hauslichen oder familidaren Umgebung zu ermdgli-
chen. Die Anwendung der SAPV im hauslichen Umfeld
unter Einbeziehung der Angehorigen erfordert eine
komplexe, aufeinander abgestimmte Teamarbeit und
eine besondere Qualifikation und Erfahrung auf Seiten
der Leistungserbringer.

Im Auftrag des Gesetzgebers legt der G-BA in seiner
SAPV-Richtlinie zu diesem Versorgungsanspruch die
Details fest. Flr das BMG erstellt der G-BA jahrlich
einen Bericht Uber die Leistungsentwicklung in der
SAPV.

Rechtsgrundlage:
§ 37b Abs. 1 SGB V



SAPV-Bericht

Seit dem Jahr 2009 informiert der G-BA das BMG
jahrlich Gber den Umsetzungsstand der SAPV-Richt-
linie. Im Berichtsjahr 2010 konnten erstmals Daten fiir
ein vollstdndiges Kalenderjahr erfasst und ausgewertet
werden. Mittlerweile liegen Berichte zur Umsetzung
der SAPV-Richtlinie aus insgesamt acht Jahren vor. Der
aktuelle Bericht Uber den Erhebungszeitraum vom

1. Januar bis zum 31. Dezember 2016 befasst sich mit
folgenden Aspekten:

Ausgaben der Krankenkassen fiir die SAPV

Anzahl der qualifizierten Arztinnen und Arzte
einschlieBlich Ort der Tétigkeit (stationér, niedergelassen)
sowie Qualifikation und Anzahl der Pflegekréfte

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

Angaben zu Ablehnungen von Leistungsantrégen,

die auch nach einem Widerspruch Bestand hatten,
differenziert nach Erwachsenen, Kindern und Jugend-
lichen und nach den Griinden fiir diese Ablehnungen

Leistungsfélle, differenziert nach Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen sowie nach der jeweiligen
Anzahl der Leistungsfélle, die fiir Kinder und Jugend-
liche liber eine Kostenerstattung finanziert wurden

Hinweise auf einen Anderungs- oder Klarstellungs-
bedarf in der SAPV-Richtlinie

Der Bericht wurde am 29. November 2017 vom Unter-
ausschuss Veranlasste Leistungen abgenommen und auf
der G-BA-Website veroffentlicht. Nach wie vor ist eine mit
dem weiteren Ausbau der SAPV-Strukturen einhergehen-
de deutliche Zunahme der Leistungsfalle, der Verord-
nungszahlen und der Ausgaben zu verzeichnen. Es wurde
auch weiterhin kein Anderungsbedarf der SAPV-Richtlinie
festgestellt.

Ab Januar 2018 ist die Berichtspflicht des G-BA gegen-
uber dem BMG beendet.

Fahrkosten im Zusammenhang mit einer ambulanten
Behandlung sind seit dem Jahr 2004 nur noch in be-
sonders gelagerten Ausnahmefallen eine Leistung der
gesetzlichen Krankenkassen.

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber damit beauftragt,
diese Ausnahmen zu definieren. Mit der Kranken-
transport-Richtlinie regelt er die Verordnung von
Krankenfahrten, Krankentransporten und Rettungs-
fahrten in der vertragsérztlichen Versorgung. Die Leis-
tungen miissen von einer Vertragsérztin oder einem
Vertragsarzt verordnet werden. Zudem mussen Fahr-
ten zur ambulanten Behandlung grundséatzlich von der
Krankenkasse genehmigt werden. Fir diese Fahrten
missen zudem besondere Voraussetzungen vorliegen.
In Anlage 2 der Richtlinie werden zur Orientierung
Fallbeispiele fir Indikationen aufgefiihrt, bei denen die
Voraussetzungen in der Regel erfllt sind.

Rechtsgrundlage:
§ 60 Abs. 1 Satz 3 SGBV
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 12 SGBV

Fahrten zu Geriatrischen Institutsambulanzen
und zu stationsersetzenden Eingriffen

Im Berichtsjahr nahm der G-BA Prazisierungen und
redaktionelle Klarstellungen in der Krankentrans-
port-Richtlinie vor. Sie betreffen Fahrten zu Geriat-
rischen Institutsambulanzen und solche zu stations-
ersetzenden Eingriffen. Ein entsprechender Beschluss
trat am 23. Dezember 2017 in Kraft.

Geriatrische Institutsambulanzen sind neu geschaffe-
ne ambulante Spezialeinrichtungen fiir multimorbide
geriatrische Patientinnen und Patienten mit einem
dringenden ambulanten Versorgungsbedarf, die aber
aufgrund der Art, Schwere und Komplexitét ihrer
Krankheit in den verfligbaren Strukturen nicht mehr
adaquat versorgt werden kdnnen. Die Versorgung
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in einer Geriatrischen Institutsambulanz beschrankt
sich oft auf die Diagnostik. Auch wenn in diesem Fall
keine Behandlung im engeren Wortsinn erfolgt, ist die
Versorgung dort einer ambulanten Behandlung gleich-
zustellen. Die betroffenen Patientinnen und Patienten
kdnnen daher beim Vorliegen der iibrigen Vorausset-
zungen und nach der Prifung durch die Krankenkasse
die Krankenfahrt erstattet bekommen.

Prazisiert hat der G-BA dariber hinaus die Regelungen
zu Fahrten im Zusammenhang mit ambulanten Opera-
tionen und anderen stationsersetzenden Eingriffen. Ein
stationsersetzender Eingriff liegt dann vor, wenn eine
medizinisch gebotene Krankenhausbehandlung aus
besonderen Griinden ambulant vorgenommen werden
muss.

Verordnungsbefugnis flir Psychotherapeuten

Mit dem GKV-VSG von 2015 wurde Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten die Befugnis zur Verordnung
unter anderem auch von Krankentransporten erteilt.
Am 16. Méarz 2017 legte der G-BA hierzu die Voraus-
setzungen fest. Vertragspsychotherapeutinnen und
-therapeuten konnen nur solche Fahrten verordnen, die
im Zusammenhang mit einer psychotherapeutischen
Leistung der Krankenkasse zwingend notwendig sind.

Der Anspruch auf Ubernahme der Fahrkosten ist eine
Nebenleistung, die ausschlieBlich dazu dient, eine im
konkreten Fall erforderliche Krankenbehandlung als
Hauptleistung zu ermdglichen, und insofern unmittel-
bar abhangig ist von der Hauptleistung. Der Beschluss
trat am 27. Mai 2017 in Kraft.

Eine stationdre Krankenhausbehandlung ist notwendig,
wenn aus medizinischen Griinden die Weiterbehand-

lung nur mit den Mitteln eines Krankenhauses durchge-
fuhrt werden kann. Krankenhausbehandlungen kénnen

vollstationar, teilstationar, vor- und nachstationar oder
ambulant erfolgen. Im Auftrag des Gesetzgebers legt
der G-BA in seiner Krankenhauseinweisungs-Richtlinie
die Voraussetzungen, formalen Vorgaben und Ablaufe
fur die Verordnung von Krankenhausbehandlungen
durch Vertragsérztinnen und -arzte fest.

Rechtsgrundlage:
§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6 SGB V

Befugniserweiterung fir Psychotherapeuten

Mit dem GKV-VSG von 2015 wurde Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten die Befugnis zur Verordnung
unter anderem auch von Krankenhausbehandlung
erteilt. Mit einem Beschluss vom 16. Marz 2017 legte
der G-BA hierzu die Voraussetzungen fest.

Danach ist die Verordnung von Krankenhausbe-
handlung durch Vertragspsychotherapeutinnen
und -therapeuten zuldssig, wenn eine Diagnose auf
folgender Grundlage vorliegt:

Indikationsspektrum der geltenden
Psychotherapie-Richtlinie oder derer Anlage | Nr. 19
zur neuropsychologischen Therapie

Dariiber hinaus ist die Verordnung in Ausnahmeféllen
mdglich bei Diagnosen aus

Kapitel V ,,Psychische und Verhaltensstorungen“

der ICD-10-GM in der vom DIMDI herausgegebenen
deutschen Fassung (Version 2017) in Abstimmung mit
der behandelnden Arztin oder dem behandelnden Arzt.

Der Beschluss trat am 8. Juni 2017 in Kraft.

Schwer und chronisch psychisch Kranke sind haufig
nicht in der Lage, bestehende Behandlungs- und Hilfs-



angebote selbststandig in Anspruch zu nehmen. Wie-

derholte kostenintensive Krankenhausaufenthalte sind
die Folge. Die Soziotherapie soll hier Abhilfe schaffen,
indem die Patientinnen und Patienten durch Motivati-

on und strukturierte TrainingsmaBnahmen in die Lage
versetzt werden, die erforderlichen Leistungen selbst-
standig in Anspruch zu nehmen.

Die Soziotherapie wird arztlich verordnet und von So-
ziotherapeutinnen und -therapeuten erbracht. Sie bietet
eine koordinierende und begleitende Unterstiitzung und
Handlungsanleitung fiir schwer psychisch Kranke auf
der Grundlage definierter Therapieziele an. In der Sozio-
therapie-Richtlinie regelt der G-BA seit dem Jahr 2001
die Voraussetzungen fiir die Soziotherapie sowie deren
Art und Umfang in der ambulanten Versorgung.

Rechtsgrundlage:
§ 37aSGBV

Verordnungsbefugnis fir Psychotherapeuten

Mit dem GKV-VSG von 2015 wurde Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten die Befugnis zur Verordnung
unter anderem auch von Soziotherapie erteilt. Mit einem
Beschluss vom 16. Mérz 2017 legte der G-BA hierzu
die Voraussetzungen fest. Das Verordnungsrecht fiir
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten gestal-
tete der G-BA dem Umfang des &rztlichen Verordnungs-
rechts entsprechend aus. Dabei stellte er klar, dass die
Soziotherapie auch dazu dienen kann, die Inanspruch-
nahme von psychotherapeutischen Leistungen zu er-
moglichen. Der Beschluss trat am 8. Juni 2017 in Kraft.

Bei vielen Leistungen der GKV besteht fir die Versi-
cherten eine Zuzahlungspflicht. Sie endet an einer
gesetzlich definierten Belastungsgrenze. Wird sie

erreicht, kdnnen Versicherte dies bei ihrer Kranken-
kasse unter Nachweis ihrer Einkommenssituation
geltend machen; sie werden dann fir den Rest des
betreffenden Kalenderjahrs von weiteren Zuzahlungen
befreit. Die Belastungsgrenze betrédgt derzeit 2 Prozent
der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunter-
halt. Fir schwerwiegend chronisch Kranke, die wegen
derselben Erkrankung in Dauerbehandlung sind und
besonders haufig GKV-Leistungen in Anspruch nehmen
muissen, hat der Gesetzgeber die Belastungsgrenze auf
1 Prozent der jahrlichen Bruttoeinnahmen abgesenkt.

Der G-BA ist beauftragt, ndher zu definieren, wann
genau eine chronische Krankheit im Sinne des

§ 62 SGB V vorliegt, die zu einer abgesenkten Belas-
tungsgrenze fiihrt. In der Chroniker-Richtlinie gibt der
G-BA die entsprechenden Definitionen und benennt
Ausnahmen.

Rechtsgrundlage:
§ 62 SGBV

Anpassung der Chroniker-Richtlinie an
verschiedene Gesetzesianderungen

Chronisch Kranke missen sich kiinftig kein therapie-
gerechtes Verhalten mehr bescheinigen lassen, um
ihren Anspruch auf eine abgesenkte Belastungsgrenze
fiir Zuzahlungen zu behalten. Diese Anderung aus
dem KFRG hat der G-BA mit einem Beschluss vom

17. November 2017 in seiner Chroniker-Richtlinie
nachvollzogen.

Angepasst wurde die Chroniker-Richtlinie auch an

das PSG I, mit dem die bisherigen Pflegestufen durch
Pflegegrade ersetzt wurden. Demnach ist eine Krank-
heit unter anderem dann schwerwiegend chronisch,
wenn sie wenigstens ein Jahr lang mindestens einmal
pro Quartal arztlich behandelt wurde und als Merkmal
eine Pflegebediirftigkeit ab dem Pflegegrad 3 vorliegt.
Nihere Ausfiihrungen zu den Anderungen an der Richt-
linie enthalten die Tragenden Griinde zum Beschluss.
Er war zum Jahresende noch nicht in Kraft getreten.

In einem néchsten Schritt wird der G-BA eine Anpas-
sung des § 4 der Chroniker-Richtlinie nachziehen.
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Zahnarztliche und
kieferorthopadische Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmenbedingungen fiir eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche zahnéarztliche Behandlung der gesetz-

lich Krankenversicherten zu schaffen. Hierzu gehéren neben regelmaBigen zahnéarztlichen
Friiherkennungsuntersuchungen die Behandlung von Zahnerkrankungen (z. B. Zahnfillungen
bei akuter Karies, Schmerztherapie, Wurzelkanal- oder Parodontitisbehandlungen), die Versor-
gung mit Zahnersatz sowie die kieferorthopadische Behandlung. In derzeit sieben Richtlinien
legt der G-BA fest, wann und in welchem Umfang die gesetzlichen Krankenkassen hierfir die
Kosten Gibernehmen. Zudem gibt er vor, welche Standards Zahnéarztinnen und -arzte dabei
beachten mussen.

Dariiber hinaus gestaltet der G-BA fiir die Versorgung mit Zahnersatz die Details des
befundbezogenen Festzuschusssystems aus, das in der zahnmedizinischen Versorgung seit
2005 besteht. Gesetzlich Krankenversicherte erhalten dabei fiir Kronen, Briicken, Prothesen
und Implantate feste Zuschiisse. Der G-BA definiert einzelne Befunde und ordnet diesen
eine Regelversorgungsleistung zu, fiir die entsprechende Festzuschiisse gezahlt werden.
RegelmaBig passt er das Festzuschusssystem an die zahnmedizinische Entwicklung an.

Rechtsgrundlage:

§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 2 SGB V
§§ 55 und 56 SGB V

§ 22aSGB V



Damit Zahnkrankheiten so friih wie méglich erkannt und
behandelt werden kdnnen, libernehmen die gesetzlichen
Krankenkassen zahnarztliche Friiherkennungsunter-
suchungen. Was im Einzelnen zu diesen Unter-
suchungen gehort und in welchen Zeitabsténden sie
durchgefiihrt werden, ist fiir Kinder, Jugendliche und
Erwachsene unterschiedlich geregelt. In drei Richtlinien
hat der G-BA hierzu die Details festgelegt:

Die Richtlinien (ber die Friiherkennungsunter-
suchungen auf Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten
betreffen Kinder bis 6 Jahre,

die Richtlinien iber MaBnahmen zur Verhiitung von
Zahnerkrankungen (Individualprophylaxe) betreffen
Kinder von 7 bis 18 Jahren und

die Richtlinie fiir eine ausreichende, zweckméBige
und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung
(Behandlungsrichtlinie) regelt auch Préventions-
leistungen fiir Erwachsene.

Der Anspruch auf zahnarztliche Friherkennungsunter-
suchungen besteht ab dem 30. Lebensmonat. Hierbei
untersucht die Zahnérztin oder der Zahnarzt die Mund-
hohle, schatzt das Kariesrisiko ein, berdt zu Risikofak-
toren (z. B. zuckerhaltige Speisen und Getranke) und
zur richtigen Mundhygiene und empfiehlt geeignete
Fluoridierungsmittel zur Schmelzh&rtung. Wird Karies
gefunden, kann gleich eine zahnarztliche Behandlung
angeschlossen oder vereinbart werden. Kinder und
Jugendliche mit hohem Kariesrisiko haben einmal
jahrlich (bei Vorliegen von Karies auch zweimal jahrlich)
Anspruch auf eine Fluoridierung.

Diese Friherkennungsuntersuchungen ergénzen die
MaBnahmen der Gruppenprophylaxe, die in Deutschland
regelmaBig in Kitas und Schulen durchgefiihrt werden.
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Verhltung von Zahnerkrankungen bei Pflege-
bedurftigen und Menschen mit Behinderungen

Pflegebedirftige und Menschen mit Behinderungen
haben aufgrund ihrer besonderen Lebenssituation
kinftig Anspruch auf zuséatzliche zahnarztliche Leistun-
gen. Ziel ist es, das Uberdurchschnittlich hohe Risiko
fir Karies-, Parodontal- und Mundschleimhauterkran-
kungen dieser Versichertengruppe zu senken. In einer
neuen Richtlinie legte der G-BA am 19. Oktober 2017
Art und Umfang des vertragszahnarztlichen Leistungs
spektrums hierzu fest und setzte damit einen Auftrag
aus dem GKV-VSG von 2015 um.

Folgende Leistungen umfassen die neuen Regelungen:
Erhebung des Mundgesundheitsstatus

Zweimal jahrlich (einmal pro Kalenderhalbjahr) erfolgt
eine zahnarztliche Erhebung des Mundgesundheits-
status. Hierbei wird der Pflegezustand der Zéhne, des
Zahnfleischs, der Mundschleimhadute sowie des gege-
benenfalls vorhandenen Zahnersatzes beurteilt.

Erstellung eines individuellen Mundgesundheitsplans

Ein schriftlicher individueller Mundgesundheitsplan
nennt alle MaBnahmen, mit denen die Mundgesundheit
gezielt gefordert werden soll. Er wird einmal pro Jahr
angepasst. Auf Wunsch der Versicherten kdnnen auch
Pflege- oder Unterstiitzungspersonen in die Erstellung
einbezogen werden.

Aufkldrung zur Mundgesundheit
Bei der Mundgesundheitsaufkldrung werden den Versi-
cherten und gegebenenfalls auch helfenden Personen
die empfohlenen MaBnahmen erlautert und gegebe-
nenfalls auch praktisch demonstriert.

Entfernung harter Zahnbeldge

Zweimal jahrlich (einmal im Kalenderhalbjahr) besteht
Anspruch auf die Entfernung harter Zahnbelage.
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Das Angebot kann von gesetzlich Krankenversicherten
in Anspruch genommen werden, die aufgrund ihrer
Pflegebeddrftigkeit einen Pflegegrad erhalten haben,
sowie von Menschen mit Behinderungen, die Eingliede-
rungshilfe beziehen.

Zudem kénnen Pflege- oder Unterstiitzungspersonen
der Versicherten in die Erstellung des Mundgesund-
heitsplans sowie in die Mundgesundheitsaufkldrung
einbezogen werden.

Die Information der Versicherten ber die Inhalte der
MaBnahmen zur Erstellung des Mundgesundheitsplans
und zur Mundgesundheitsaufklarung sowie Uber den
Behandlungsbedarf erfolgt auf einem Vordruck, der
durch die Zahnérztin oder den Zahnarzt auszufiillen ist.
Mit Zustimmung der Versicherten kdnnen die Pflege-
oder Unterstiitzungspersonen eine Kopie des Vordrucks
als Informationsquelle sowie als Anlage zum Pflegeplan
nutzen.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung und Verof-
fentlichung im Bundesanzeiger voraussichtlich zum

1. Juli 2018 in Kraft. Zum Ende des Berichtsjahres
befand sich eine Patienteninformation zur neuen
Leistung in Vorbereitung.

Rechtsgrundlage:
§ 22aSGBV

Bei fehlenden oder zerstorten Zahnen haben Versi-
cherte Anspruch auf Zahnersatz wie Kronen, Briicken
sowie herausnehmbare Prothesen und in Einzelfallen
auch auf Implantate. Die gesetzlichen Krankenkassen
ubernehmen hierfiir einen befundbezogenen Kostenan-

teil, den sogenannten Festzuschuss. Er umfasst grund-
séatzlich 50 Prozent der Kosten der Regelversorgung.
Kdnnen die Versicherten uber ein Bonusheft nachwei-
sen, dass sie in den letzten fiinf Kalenderjahren vor
Beginn der Behandlung jahrlich Vorsorgeuntersuchun-
gen in Anspruch genommen haben, erhéht sich der
Festzuschuss um 20 Prozent. Und wenn Versicherte
in den letzten zehn Kalenderjahren vor Beginn der
Behandlung die Vorsorgeuntersuchungen in Anspruch
genommen haben, erh6ht sich der Festzuschuss um
weitere 10 Prozent. In Harteféllen werden die Kosten
fir die Regelversorgung auch komplett tbernommen.

In seiner Festzuschuss-Richtlinie fihrt der G-BA fir
jeden Befund die zahnarztlichen und zahntechnischen
Regelleistungen auf, die zu einer ausreichenden,
zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung mit
Zahnersatz nach dem allgemein anerkannten Stand der
zahnmedizinischen Erkenntnisse gehéren.24

RegelméBig passt der G-BA das Festzuschusssystem
an die zahnmedizinische Entwicklung an.

Anpassung der Regelversorgung an veranderte
Abrechnungshaufigkeiten

Der G-BA hat die durchschnittlichen Abrechnungshau-
figkeiten bei den jeweiligen zahnarztlichen und zahn-
technischen Regelversorgungen pro Befund auf der
Grundlage von Datenerhebungen bei vier ausgewahlten
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen fur den Zeitraum
Januar bis Dezember 2015 iberprift und aktualisiert.
Das methodische Vorgehen wird in den Tragenden
Griinden zum Beschluss detailliert erlautert. Die
Uberpriifung der Haufigkeiten erfolgte auf Antrag der
Patientenvertretung. Mit Beschluss vom 17. November
2017 wurde die Festzuschuss-Richtlinie entsprechend

24 Der Betrag fiir die zahnérztliche Regelversorgung bei dem jeweiligen Befund wird aus der Summe der Produkte, aus der in der jeweiligen Regelversorgung hinterlegten

Haufigkeit, der jeweiligen Punktzahl und dem geltenden Punktwert fiir die zahné&rztlichen Leistungen gebildet.

Der Betrag fiir die zahntechnische Regelversorgung bei dem jeweiligen Befund wird aus der Summe der Produkte, aus der in der jeweiligen Regelversorgung
hinterlegten Haufigkeit und dem Durchschnittspreis fiir die jeweilige zahntechnische Leistung gebildet.

Die Summe der Betrage fiir die zahnérztlichen und zahntechnischen Regelversorgungen bei dem jeweiligen Befund ergibt die Kosten der Regelversorgung, d. h.

den doppelten Festzuschuss.



geandert. Der Beschluss war Ende des Jahres 2017
noch nicht in Kraft getreten.

Veroffentlichung der
Festzuschusshohen

Jahrlich verdéffentlicht der G-BA im Bundesanzeiger die
aktuellen Hohen der Festzuschiisse, die fiir Zahn-
ersatzleistungen gewéhrt werden. Die einzelnen
Festzuschussbetrage werden jahrlich zwischen den
Krankenkassen und Leistungserbringern neu verhan-
delt. Fir die zahnarztlichen Leistungen werden diese
Preisverhandlungen zwischen dem GKV-SV und der
KZBV gefiihrt. Bei den zahntechnischen Leistungen
sind dies der GKV-SV und der Verband Deutscher
Zahntechniker-Innungen (VDZI).

Die letzte Anpassung der Festzuschusshohen hatte
der G-BA am 25. November 2016 beschlossen; sie
trat zum 1. Januar 2017 in Kraft. Mit dem im voran-
gehenden Unterkapitel dargestellten Beschluss vom
17. November 2017 wurden die Festzuschusshohen
abermals angepasst. Der Beschluss war Ende des
Jahres 2017 noch nicht in Kraft getreten.
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Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (Plenum)

(Stand: 31. Dezember 2017)

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:
einen unparteiischen Vorsitzenden sowie zwei weitere unparteiische Mitglieder (Unparteiische)
fiinf vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder
zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) benannte Mitglieder
zwei von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) benannte Mitglieder

ein von der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV) benanntes Mitglied

Unparteiische Mitglieder

Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Dr. Rainer Pitschas
2. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Johannes Vécking
2. Stellvertreter: Klaus Kirschner

Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke
2. Stellvertreterin: Dr. Margita Bert

Mitglieder des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner

Johann-Magnus von Stackelberg

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreter: Martin Litsch



Gernot Kiefer

1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kiicking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl

Dieter Landrock

1. Stellvertreter: Ernst Hornung

2. Stellvertreterin: Dr. Mechthild Schmedders
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer

Holger Langkutsch

1. Stellvertreterin: Susanne Wiedemeyer
2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch

3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker

Mitglieder der Leistungserbringer

Dr. Andreas Gassen (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining

2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz

3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Dr. Stephan Hofmeister (KBV, seit 30. Mai 2017, zuvor seit 1. Januar 2017 N.N.)
1. Stellvertreter: Dr. Thomas Kriedel (seit 1. Juli 2017, zuvor Dr. Klaus Heckemann)
2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schéfer

Thomas Reumann (DKG)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann
2. Stellvertreter: Dr. Thilo Griining

3. Stellvertreterin: Sigrid Miriam GroB

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger
2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske
3. Stellvertreter: Christian Ziegler

Dr. Wolfgang EBer (KZBV)

1. Stellvertreter: Christian Nobmann (seit 5. Mai 2017, zuvor Dr. Jirgen Fedderwitz)
2. Stellvertreter: Martin Hendges (seit 5. Mai 2017, zuvor Dr. Karin Ziermann)

3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann (seit 5. Mai 2017, zuvor Christian Nobmann)

Dariiber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter teil,
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.




Geschiftsstelle Geschiftsfiihrung
Dr. Dorothea Bronner
des G BA Stv. Dr. Dominik Roters
Mitarbeiter der

_ Stabsabteilung unparteiischen Mitglieder*

Offentlichkeitsarbeit

und Kommunikation

Kristine Reis
Gremiensekretariat
Stabsstelle

Biirokratiekostenermittiung

Stabsstelle
Patientenbeteiligung

*§ 24 der Geschéftsordnung Stand: Dezember 2017




Abkiirzungsverzeichnis

AMG
AMNOG
AM-VSG

AMVV
AQUA-Institut

ArbMedVV
ASV
BAGP
BAK
BfArM
BMG
BPtK
BSG
BTHG
BtMVV
BZAK
DAG-SHG

DBR
DGSGB

DIMDI
DKG
DMP
DPR
EBM
elLA
EMA
G-BA

Arzneimittelgesetz
Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes
Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz

Arzneimittelverschreibungsverordnung

AQUA-Institut fur angewandte Qualitatsforderung und Forschung
im Gesundheitswesen GmbH

Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung
BundesArbeitsGemeinschaft der Patientinnenstellen und -Initiativen
Bundesérztekammer

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundespsychotherapeutenkammer
Bundessozialgericht

Bundesteilhabegesetz
Betdubungsmittelverschreibungsverordnung
Bundeszahnéarztekammer

Deutsche Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V.

Deutscher Behindertenrat

Deutsche Gesellschaft fiir seelische Gesundheit bei Menschen mit
geistiger Behinderung

Deutsches Institut fir Medizinische Dokumentation und Information
Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V.

Disease Management Programme

Deutscher Pflegerat e. V.

Einheitlicher BewertungsmaBstab

erweiterter Landesausschuss

Europdische Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency)

Gemeinsamer Bundesausschuss
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GKV

GKV-AMVSG
GKV-FOWG

GKV-8V
GKV-SVSG

GKV-VSG
GKV-VStG

GOP
GRG

HHVG
ICD

InBa
InEK
IQTIG
IOWiG
KBV
KFRG
KHG
KHSG
KoopG
KV
KZBV
LAG
LSG
MeMBV
MDK
MDS
OPS
PET/CT

Gesetzliche Krankenversicherung

Gesetz zur Starkung der Arzneimittelversorgung in der GKV

Gesetz zur Weiterentwicklung der Finanzstruktur und der Qualitét in
der gesetzlichen Krankenversicherung

GKV-Spitzenverband
GKV-Selbstverwaltungsstarkungsgesetz

Gesetz zur Starkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung

Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung

Geblhrenordnungspositionen
Gesundheitsreformgesetz

Gesetz zur Starkung der Heil- und Hilfsmittelversorgung

International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems
(Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme)

Institut des Bewertungsausschusses

Institut flr das Entgeltsystem im Krankenhaus

Institut fur Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Kassenarztliche Bundesvereinigung

Krebsfriiherkennungs- und -registergesetz
Krankenhausfinanzierungsgesetz

Gesetz zur Reform der Strukturen der Krankenhausversorgung
Kooperationsgemeinschaft Mammographie GbR

Kassenérztliche Vereinigung

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
Landesarbeitsgemeinschaften

Landessozialgericht
Medizinproduktemethodenbewertungsverordnung

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung

Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
Operationen- und Prozedurenschlissel

Positronenemissionstomographie/Computertomographie



PEI
PKV
PravG

PSG Il
PsychVVG

RKI
RSAV
SGBV
STIKO
UA
VDZI
VerfO

vzbv

Paul-Ehrlich-Institut
Private Krankenversicherung
Gesetz zur Starkung der Gesundheitsforderung und der Pravention

Zweites Pflegestéarkungsgesetz

Gesetz zur Weiterentwicklung der Versorgung und der Vergilitung fur psychiatrische
und psychosomatische Leistungen

Robert Koch-Institut
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
Flinftes Sozialgesetzbuch

Sténdige Impfkommission

Unterausschuss

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen
Verfahrensordnung des G-BA

Verbraucherzentrale Bundesverband e. V.
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