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A Tragende Gründe und Beschluss 

A-1 Rechtsgrundlagen  

A-1.1 Bewertung gemäß § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) überprüft gemäß gesetzlichem Auftrag nach 
§ 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V für die ambulante vertragsärztliche Versorgung der in der Gesetz-
lichen Krankenversicherung (GKV) Versicherten neue Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden daraufhin, ob deren therapeutischer Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit nach gegenwärtigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse – auch im Ver-
gleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden – eine Empfehlung nach 
§ 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V rechtfertigen. 

A-1.2 Bewertung gemäß § 137c Abs. 1 SGB V 
Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V überprüft der Gemeinsame Bundesausschuss 
(G-BA) gemäß § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhausträger 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sol-
len, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der 
Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen 
Erkenntnisse erforderlich sind. 
Ergibt die Überprüfung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, sie 
aber das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschließt der G-BA 
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine Richtlinie zur Erprobung der Methode nach 
§ 137e SGB V, sofern nicht aufgrund laufender Studien eine Aussetzung nach 2. Kap. § 14 
Abs. 1 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) in Frage kommt. Ergibt die Überprüfung, 
dass die Methode nach Bewertung als für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten erforderlich angesehen wird, beschließt der G-BA eine ent-
sprechende Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL). 

A-2 Eckpunkte der Entscheidung 

A-2.1 Hintergrund 
Auf der Grundlage von Anträgen zur Bewertung der PET/CT aus den Jahren 2003 bzw. 2006, 
die jeweils eine Vielzahl einzelner klinischer Anwendungsfelder vorwiegend in Bezug auf on-
kologische Erkrankungen betreffen, hat der G-BA bisher Richtlinien-Entscheidungen zu ver-
schiedenen Indikationen getroffen. Zu der Indikation PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren liegt ein 
Abschlussbericht durch das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen 
(IQWiG) vor,1 (dort auf den Seiten iv ff).  
Der Gesetzgeber hat mit dem Versorgungsstrukturgesetz ab 2012 die gesetzlichen Grundla-
gen der Methodenwertung erheblich verändert: Durch die Änderungen in § 137c SGB V und 
der Einführung des § 137e SGB V zur Erprobung von Methoden ist es dem G-BA nunmehr 
auferlegt, bei einem nicht (hinreichend) belegten Nutzen aber gleichwohl vorhandenem Poten-
zial die Methode im Rahmen von Studien zu erproben, sofern diese Studien nicht bereits durch 

                                                
1 Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Positronenemissionstomo-
graphie (PET) und PET/CT bei Kopf- und Halstumoren; Abschlussbericht; Auftrag D06-01B [online]. 
Köln (GER): IQWiG; 2011. [Zugriff: 10.06.2016]. (IQWiG-Berichte: Band 82). URL: 
https://www.iqwig.de/download/D06-01B_AB_PET_und_PET-CT_bei%20Kopf-Halstumoren.pdf 

https://www.iqwig.de/download/D06-01B_AB_PET_und_PET-CT_bei%20Kopf-Halstumoren.pdf
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Dritte durchgeführt werden. Vor dem Hintergrund dieser gesetzlichen Regelungen und der da-
mit verbundenen Tatsache, dass für den Einsatz der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren weder 
ein Ausschluss von der Krankenhausbehandlung, noch eine positive Bestätigung in der stati-
onären oder ambulanten Behandlung möglich erschien, hatte der G-BA beschlossen, aus den 
Anwendungsfeldern der PET/CT, zu denen noch keine Beschlüsse gefasst wurden (u. a. trifft 
dies auf die Kopf-Hals-Tumoren zu), zunächst diejenigen auszuwählen, die für eine Erprobung 
besonders geeignet sein könnten. Die Kopf-Hals-Tumoren wurden dabei nicht ausgewählt und 
die Beratungen zunächst ruhend gestellt. 
Da sich die Evidenzlage zum Einsatz der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren zur Klärung von 
zwei diagnostischen Fragestellungen in der Folge soweit verändert hatte, dass von einer über-
wiegenden Wahrscheinlichkeit für entsprechende positive Entscheidungen des G-BA auszu-
gehen war, hatte der G-BA mit Beschluss vom 18. August 2016 die Beratungen zur Überprü-
fung der PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß § 135 Abs. 1 SGB V und § 137c Abs. 1 
SGB V wiederaufgenommen. 

A-2.2 Nutzenbewertung 
In Bezug auf denkbare Anwendungsfelder der PET/CT im Bereich der unterschiedlichen Er-
krankungen im Bereich der Kopf-Hals-Tumore hatte der Abschlussbericht des IQWiG aus dem 
Jahr 2011 keine Nutzennachweise der PET/CT für Anwendungen im Rahmen des initialen 
Stagings, der Bewertung des Therapieansprechens, zum Nachweis von Rezidiven oder zum 
Auffinden unbekannter Primärtumoren gesehen (s. Fußnote 1, S. iv) und zugleich wesentli-
chen Forschungsbedarf festgestellt. 
Für die Bewertung des Nutzens der PET/CT in der Diagnostik von Kopf-Hals-Tumoren wurde 
von der Abteilung Fachberatung Medizin der Geschäftsstelle des G-BA eine aktualisierende 
Recherche nach HTA-Berichten, systematischen Reviews, Meta-Analysen und Primärstudien 
zur Indikation „PET/CT bei Kopf- und Halstumoren“ durchgeführt (s. Kap. A-5.3 der dem aktu-
ellen Bewertungsverfahren zugeordneten Zusammenfassenden Dokumentation). Die Recher-
che wurde am 14.04.2016 abgeschlossen und basiert auf der Recherchestrategie des o. g. 
IQWiG-Berichtes. 
Dabei wurden drei relevante, randomisiert-kontrollierte Studien von Mehanna et al.2, de Bree 
et al.3 und Wang et al.4 identifiziert, die eine positive Bewertung der Methode wahrscheinlich 
erschienen ließen und die Wiederaufnahme der Beratungen rechtfertigten. 
A-2.2.1 Bewertung der einzelnen Studien 
Die Ergebnisse der vorgenannten Studien waren geeignet, eine abschließende Nutzenbewer-
tung zum Einsatz der PET/CT bei zwei Fragestellungen in der Diagnostik von Kopf-Hals-Tu-
moren durchzuführen. Dies betrifft zum einen die Entscheidung über die Durchführung einer 
Neck Dissection bei Patienten mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren sowie bei unbekann-
ten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs (dazu unter 1.) und zum anderen die Ent-
scheidung über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, 
wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete Verdacht auf eine 
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht (dazu unter 2.). 

                                                
2 Mehanna H, Wong WL et al. PET-CT Surveillance versus Neck Dissection in Advanced Head and 
Neck Cancer. N Engl J Med. 2016 Apr 14; 374(15):1444-54. 
3 de Bree R, van der Putten L et al. Effectiveness of an (18) F-FDG-PET based strategy to optimize the 
diagnostic trajectory of suspected recurrent laryngeal carcinoma after radiotherapy: The RELAPS mul-
ticenter randomized trial. Radiother Oncol. 2016 Feb; 118(2):251-6. 
4 Wang J, Zheng J et al. A Randomized Pilot Trial Comparing Position Emission Tomography (PET)-
Guided Dose Escalation Radiotherapy to Conventional Radiotherapy in Chemoradiotherapy Treatment 
of Locally Advanced Nasopharyngeal Carcinoma. PLoS One. 2015 Apr 27; 10(4):e0124018. 
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1.) Unter einer Neck Dissection versteht man die weiträumige Entfernung der Lymphkno-
ten im Halsbereich, bei der es sich um einen invasiven Eingriff handelt, der unter All-
gemeinanästhesie durchgeführt wird, für den Patienten sehr belastend ist und der in 
Abhängigkeit vom Umfang der Operation einen dauerhaften Funktionsverlust und 
schwerwiegende Komplikationen bedingen kann. In der Studie von Mehanna et al. 
von 2016 wurde daher untersucht, ob bei einem Teil der Patienten mit fortgeschrittenen 
Kopf-Hals-Tumoren (Plattenepithelkarzinome und unbekannte Primärtumorsyndrome 
[CUP-Syndrom] mit TNM-Stadium N2 oder N3) auf eine zusätzlich zur initialen 
Chemo-Radiotherapie durchgeführte Neck Dissection PET/CT-gesteuert verzichtet 
werden kann. Dies setzt voraus, dass sich durch die PET/CT jene Patienten zuverläs-
sig detektieren lassen, die nicht von einer Neck Dissection profitieren, weil die 
Chemo-Radiotherapie ausreichend wirksam war.  
In der Vergleichsgruppe wurde eine Neck Dissection (vor oder nach Chemo-Radiothe-
rapie) durchgeführt. In der Interventionsgruppe wurde nur dann eine Neck Dissection 
durchgeführt, wenn der PET/CT-Befund (12 Wochen nach Chemo-Radiotherapie) po-
sitiv war und von einem Befall der Lymphknoten ausgegangen werden konnte. Es wur-
den 564 Patienten im Verhältnis 1:1 randomisiert. Die Fallzahlplanung basierte auf der 
Nicht-Unterlegenheitshypothese, dass die erwartete Gesamtüberlebensrate von 75 % 
nach 2 Jahren (primärer Endpunkt) bei einer PET/CT-gesteuerten, selektiven Nicht-
Durchführung von Neck Dissections höchstens um 10 Prozentpunkte schlechter aus-
fällt. Als sekundäre Zielgrößen wurden das Auftreten von Rezidiven, Komplikationen 
und andere unerwünschte Ereignisse sowie die gesundheitsbezogene Lebensqualität 
und Testgüteparameter erfasst. Zudem wurden Ergebnisse einer Überlebenszeitana-
lyse bis 5 Jahre nach Randomisierung berücksichtigt. 
Bei den 282 in den PET/CT-Studienarm randomisierten Patienten wurde durch die 
PET/CT-gesteuerte Entscheidung bei 54 (19.2 %) eine Neck Dissection durchgeführt. 
Im Kontrollarm wurde bei 221 von den ursprünglich geplanten 282 Patienten eine Neck 
Dissection durchgeführt. Die Differenz zu den ursprünglich geplanten Neck Dissections 
ergibt sich aus der Tatsache, dass bei einem Teil der Patienten aus unterschiedlichen 
Gründen (z. B. schlechter Allgemeinzustand oder Progress der Erkrankung) auf den 
Eingriff verzichtet werden musste. Es wurde die Nicht-Unterlegenheit der PET/CT-ge-
steuerten Therapie in Bezug auf den primären Endpunkt nachgewiesen. Numerisch 
(wenn auch nicht statistisch signifikant) war das 2-Jahres-Gesamtüberleben in der 
PET/CT-gesteuerten Gruppe mit 84,9 % (95 %-Konfidenzintervall: 80.7 - 89.1) gegen-
über 81,5 % (95 %-Konfidenzintervall: 76.9 - 86.3) dem der Vergleichsgruppe sogar 
überlegen. Die Ergebnisse der Überlebenszeitanalyse bis 5 Jahre waren ähnlich. Die 
Ergebnisse zu den weiteren Zielgrößen zeigen keine Unterschiede in Bezug auf das 
Auftreten von Rezidiven, eine höhere Rate an Komplikationen im Kontrollarm (bezogen 
auf jeweils alle Patienten; in Bezug auf die Zahl der operierten Patienten sind die Raten 
einander ähnlich) und eine höhere Anzahl von anderen schweren Ereignissen. Es zeig-
ten sich, allerdings geringe, Vorteile in Bezug auf die gesundheitsbezogene Lebens-
qualität im PET/CT-Studienarm. Aufgrund der vorliegenden Ergebnisse gehen die Au-
toren davon aus, dass eine PET/CT nach Chemo-Radiotherapie Patienten die Neck 
Dissection ersparen kann, ohne das Sterblichkeitsrisiko zu erhöhen.  

2.) Das Standardvorgehen zur Abklärung eines Rezidivverdachtes bei Larynxkarzinomen 
ist die direkte Laryngoskopie. Dabei handelt es sich um ein invasives Verfahren, bei 
dem unter Allgemeinanästhesie mit einem starren Laryngoskop eine Biopsie erfolgt. In 
die Studie von de Bree et al. von 2016 wurden Patienten mit Larynxkarzinom einge-
schlossen, bei denen nach Abschluss einer initialen (Chemo-)Radiotherapie (mindes-
tens 2 Monate nach Abschluss dieser initialen Therapie, zu 95 % alleinige Radiothera-
pie und zu knapp 90 % ein lokal begrenztes Stadium N0 oder N1 im TNM-Staging) 
aufgrund von Symptomen und Beschwerden und weiterer Vordiagnostik der Verdacht 
auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv bestand. Verglichen wurde das 
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Standardvorgehen zur Abklärung dieses Rezidivverdachtes mittels einer direkten La-
ryngoskopie mit einem Vorgehen, in dem zunächst anstatt der direkten Laryngoskopie 
eine PET/CT durchgeführt wird und nur bei einer positiven oder unklaren (nicht eindeu-
tig negativen) PET/CT eine direkte Laryngoskopie erfolgt. Es wurden 150 Patienten im 
Verhältnis 1:1 randomisiert. Primärer Endpunkt der Studie war die Rate an durchge-
führten Laryngoskopien, bei denen sich auch in der Nachbeobachtung zeigte, dass 
weder eine persistierende Erkrankung noch ein Rezidiv vorlag und die damit als über-
flüssig angesehen werden konnten. Die Fallzahlplanung basierte auf der Erwartung, 
dass diese Rate in der PET/CT Gruppe mit 13 % geringer als in der Kontrollgruppe mit 
geschätzten 38 % ausfallen würde. Sekundäre Endpunkte bzw. weitere Zielgrößen wa-
ren die Rate an positiven Resektionsrändern, die Rate an, bei festgestelltem Rezidiv, 
nicht mehr resektablen Befunden sowie eine Kombination dieser beiden Zielgrößen, 
im Sinne einer Kontrolle, ob durch den PET/CT-gesteuerten Verzicht auf eine direkte 
Laryngoskopie im PET/CT-Arm die Möglichkeiten bzw. Erfolgsaussichten der Resek-
tion eines schließlich festgestellten Rezidivs sich verschlechtern. Zusätzlich wurden 
das krankheitsspezifische- sowie das Gesamtüberleben als weitere Zielgrößen eben-
falls unter diesem Aspekt beobachtet. 
Im Ergebnis zeigte sich ein (hoch-)signifikanter Vorteil für ein PET/CT-gesteuertes Vor-
gehen in Bezug auf die primäre Zielgröße, da im PET/CT-Arm bei 22 von 76 Patienten 
(29 %) eine direkte Laryngoskopie ohne positiven Befund durchgeführt wurde, im Ver-
gleichsarm dagegen bei 53 von 74 Patienten (72 %). Auch unter Berücksichtigung wei-
terer invasiver Untersuchungen in der Folge zeigten sich ähnliche Differenzen zwi-
schen den Studienarmen.  
Des Weiteren wurden Ergebnisse zu weiteren Zielgrößen dargestellt, die aufgrund von 
im Follow-up erhobenen Daten erzielt wurden. Diese sind im Studienprotokoll nicht 
prospektiv als Endpunkte der Studie festgelegt (siehe Studienprotokoll zu  
ISRCTN 89530459), werden hier aber vollständigkeitshalber aufgeführt. 
Bezogen auf das Gesamtüberleben gab es nach 12 Monaten eine statistisch signifikant 
höhere Rate an Todesfällen im PET/CT-gesteuerten Arm (25 % vs. 7 %, p = 0,003). 
Diese müssen aber, wie im Folgenden dargestellt, differenziert betrachtet werden, da 
hier auch Todesfälle mit einbezogen wurden, die entweder nicht aufgrund eines Pro-
gresses oder lediglich aufgrund von Fernmetastasen, die bei der Indikationsstellung zu 
einer laryngoskopisch durchgeführten Biopsie mittels PET keine Rolle gespielt haben 
dürften, eingetreten waren. 
Im PET/CT-gesteuerten Arm starben in den ersten 6 Monaten 8 Patienten aufgrund 
eines Progress, wobei bei 4 Patienten die Todesursache in Zusammenhang mit Fern-
metastasen gesehen wurde und die Todesfälle damit nicht auf eine mögliche falsch-
negative PET-basierte Indikationsstellung der Laryngoskopie zurückzuführen sind. 
Nach weiteren 6 Monaten war ein weiterer Todesfall zu verzeichnen, der wiederum auf 
Fernmetastasen zurückzuführen war.  
Im Standardarm starben in den ersten 6 Monaten 3 Patienten aufgrund eines Progress, 
der jeweils lokal oder lokoregional zu verzeichnen war. 
Bei Betrachtung der für die Fragestellung relevanten Todesfälle, die auf einen lokalen 
oder loko-regionalen Progress zurückzuführen sind, ist kein Unterschied im Überleben 
in den ersten 6 bzw. 12 Monaten zu verzeichnen (Todesfälle 3 vs. 3). Die Autoren 
schlussfolgern, dass die geringere Zahl der unter Allgemeinanästhesie durchgeführten, 
erheblich invasiven direkten Laryngoskopien ohne erkennbare negative Konsequen-
zen für die Patienten zu einer Empfehlung des PET/CT-basierten Vorgehens führt.  

Mit der Studie von Wang et al. von 2016 konnte nicht geklärt werden, ob eine auf PET/CT 
basierte veränderte Durchführung der Chemo-Radiotherapie (Dosis-Eskalation) zu besseren 
Ergebnissen in Bezug auf das lokale progressionsfreie Überleben (primärer Endpunkt) bei Pa-
tienten mit lokal fortgeschrittenen Nasopharynxkarzinomen führt (siehe ZD Kapitel A-5.3). Die 
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Aussagekraft dieser Studie ist aufgrund der geringen Fallzahl (85 randomisiert, 67 untersucht) 
eher zu gering und wurde für die Nutzenbewertung letztendlich als nicht relevant eingestuft. 
A-2.2.2 Schlussfolgerungen aus der Nutzenbewertung 
Bei Patienten mit lokal fortgeschrittenen Tumoren des Kopf-Hals-Bereichs sowie bei unbe-
kannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs, bei denen eine Chemo-Radiothera-
pie indiziert ist, kann eine zusätzliche Neck Dissection entfallen, falls ein entsprechender 
PET/CT-Befund aufzeigt, dass die Lymphknoten nicht befallen sind. In der Studie von 
Mehanna et al. konnte dargelegt werden, dass durch diese – für den Patienten weniger belas-
tende und komplikationsärmere Vorgehensweise – das Gesamtüberleben nicht schlechter 
ausfällt, als wenn alle Patienten operiert werden (Nicht-Unterlegenheit). Auch wenn die 
Mehanna-Studie nur Patienten mit Plattenepithel-Karzinomen und CUPs eingeschlossen hat, 
ist davon auszugehen, dass bei allen Tumoren des Kopf-Hals-Bereichs, bei denen zusätzlich 
zur Chemo-Radiotherapie eine Neck Dissection in Erwägung gezogen wird, anhand von 
PET/CT-Befunden bei einem Teil der Patienten auf diesen invasiven Eingriff verzichtet werden 
kann.  
Auch für Patienten mit Larynxkarzinom, bei denen nach Abschluss einer initialen, kurativ in-
tendierten Therapie der Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht, 
liegen in Bezug auf die Anwendung der PET/CT günstige Ergebnisse vor. In der Studie von 
de Bree et al. konnte bei diesen Patienten gezeigt werden, dass bei einem signifikanten Anteil 
an Patienten mittels einer PET-basierten Indikationsstellung auf einen invasiven Eingriff unter 
Allgemeinanästhesie verzichtet werden kann. 
Während die vermehrten Todesfälle im PET/CT-basierten Studienarm durch nicht erkran-
kungsspezifische Todesursachen hinreichend erklärt sind, kann durch die, darauf auch nicht 
ausgelegte, Studie nicht abschließend eine Nicht-Unterlegenheit in Bezug auf das krank-
heitsspezifische- oder Gesamtüberleben belegt werden. Auch wenn in der Gesamtabwägung 
insgesamt ein Vorteil für die PET/CT-basierte Strategie aufgrund der Vermeidung unnötiger 
invasiver direkter Laryngoskopien resultiert, muss dies beim Einsatz der PET/CT und bei der 
Beratung der Patientinnen und Patienten berücksichtigt werden. 
Zusammenfassend führen die vorliegenden Studienergebnisse zu der Schlussfolgerung, dass 
der Nutzen der PET/CT bei den beiden genannten Fallkonstellationen als belegt anerkannt 
werden kann. 

A-2.3 Bewertung der Notwendigkeit 
Bei Kopf-Hals-Tumoren handelt es sich um behandlungsbedürftige, schwerwiegende onkolo-
gische Erkrankungen. Die Beurteilung der Notwendigkeit einer Neck Dissection ist von erheb-
licher Bedeutung, da diese aufgrund der erheblichen Belastungen, die damit für Patientinnen 
und Patienten verbunden sind, nur dann durchgeführt werden sollte, wenn damit wesentlich 
verbesserte Ergebnisse in Form der Vermeidung von Rezidiven oder von Krankheitsprogres-
sion erreicht werden können.  
Daher ist eine hinreichend sichere Indikationsstellung vor der Entscheidung zur Durchführung 
einer Neck Dissection als notwendig zu erachten. 
Ebenso ist eine risikoarme, für den Patienten wenig belastende Vorgehensweise zur therapie-
relevanten Abklärung eines Rezidivverdachtes bei Patienten nach abgeschlossener initialer, 
kurativ intendierter (Chemo-)Radiotherapie bei Larynxkarzinomen als notwendig anzusehen. 
Sektorenspezifisch ist zu konstatieren, dass die Durchführung der PET/CT ambulant erfolgen 
kann, wenn nicht spezifische, patientenbezogene Gründe dies ausschließen. 

A-2.4 Bewertung der Wirtschaftlichkeit 
Für eine gesundheitsökonomische Betrachtung der PET/CT ist es prinzipiell notwendig, in ei-
nem erforderlichen Umfang einerseits die Kosten für die Versorgung mit und ohne diese Me-
thode sowie andererseits die Auswirkungen ihres Einsatzes zu quantifizieren, um schließlich 
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die beiden Größen miteinander ins Verhältnis zu setzen. Für die konkrete Operationalisierung 
solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der gesundheitsökonomischen Evaluation 
entwickelt worden. Da dem G-BA die erforderlichen Daten für eine solche Prüfung der Wirt-
schaftlichkeit derzeit nicht zur Verfügung stehen, konnte keine dieser Methode entsprechende 
Bewertung der Wirtschaftlichkeit vorgenommen werden. Daher muss auf eine sektorspezifi-
sche Bewertung der Wirtschaftlichkeit derzeit verzichtet werden.  
Die im Rahmen einer Studie (Mehanna et al.) gewonnenen Erkenntnisse zur Wirtschaftlichkeit 
werden in der Publikation nur mit geringer Detailtiefe berichtetet. Sie basieren zudem auf Da-
ten des UK National Health Service (NHS) und der Personal Social Services (PPS) und wären 
somit auch nicht unmittelbar auf den deutschen Versorgungskontext übertragbar. Die ge-
nannte Studie kann daher für eine derartige Bewertung nicht herangezogen werden. 

A-3 Stellungnahmeverfahren 

Aufgrund der schriftlichen und mündlichen vorgetragenen Argumente zu den zur Stellung-
nahme gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geändert: 
Zur Präzisierung wurden die beiden Tumorentitäten „fortgeschrittene Kopf-Hals-Tumoren“ und 
„unbekannte Primärtumorsyndrome des Kopf-Hals-Bereich“ mit einem „oder“ voneinander ge-
trennt und zur Klarstellung als Auflistung mit Spiegelstrichen dargestellt. 

A-4 Bürokratiekostenermittlung 

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten Informations-
pflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Bürokratiekosten. 

A-5 Verfahrensablauf  

A-5.1 Bewertung gemäß § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

24.01.2006  Antrag der Kassenärztlichen Bundesvereinigung nach § 135 Ab-
satz 1 SGB V auf Überprüfung der PET; PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren im Rahmen von insgesamt 17 Indikationen 

21.03.2006 G-BA Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Überprüfung 
der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß § 135 
Abs. 1 SGB V 

24.05.2006 G-BA Beschluss zur Ankündigung des Bewertungsverfahrens zum Ein-
satz der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß § 135 
Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger, Freigabe des Fragenkatalogs 
zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen anlässlich der 
Ankündigung des Bewertungsverfahrens 

15.08.2006 G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des Nut-
zens der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß 
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO 

28.02.2011  Eingang des IQWiG-Abschlussberichts beim G-BA zur PET; 
PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

22.11.2012/
18.04.2013 

G-BA Der G-BA stellt die Beratungen zur PET/CT bei Kopf-Hals-Tumo-
ren ruhend. 

28.07.2016 UA MB Empfehlung an das Plenum zur Wiederaufnahme der Beratun-
gen 

18.08.2016 G-BA Wiederaufnahme der Beratungen 

22.09.2016 UA MB Ermittlung der Medizinproduktehersteller 

27.10.2016 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

26.01.2017 UA MB Mündliche Anhörung 

23.02.2017 UA MB Auswertung und Würdigung der vorliegenden SN und Vorberei-
tung der Beschlussunterlagen für das Plenum 

16.03.2017 G-BA Abschließende Beratung und Beschluss über eine Änderung der 
Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung (MVV-RL) 

22.05.2017  Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V erfor-
derlichen Prüfung des Bundesministeriums für Gesundheit  

06.06.2017  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

07.06.2017  Inkrafttreten 

 

A-5.2 Bewertung gemäß § 137c SGB V 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

14.03.2003  Antrag des Verbands der Angestellten-Krankenkassen e.V. 
(vdak) nach § 137c Absatz 1 SGB V für die PET; PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren im Rahmen von insgesamt 17 Indikationen 

26.03.2003 Ausschuss 
Krankenhaus 

Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur Überprüfung 
der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß § 137c 
Abs. 1 SGB V 

29.04.2003 Ausschuss 
Krankenhaus 

Beschluss zur Ankündigung des Bewertungsverfahrens zum 
Einsatz der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß 
§ 137c Abs. 1 SGB V im Bundesanzeiger, Freigabe des Fra-
genkatalogs zur strukturierten Einholung von Stellungnahmen 
anlässlich der Ankündigung des Bewertungsverfahrens 

15.08.2006 G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung des 
Nutzens der PET; PET/CT u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren gemäß 
1. Kapitel § 15 Abs. 2 VerfO 

22.11.2012/
18.04.2013 

G-BA Der G-BA stellt die Beratungen zur PET/CT bei Kopf-Hals-Tu-
moren ruhend. 

28.07.2016 UA MB Empfehlung an das Plenum zur Wiederaufnahme der Beratun-
gen nach § 137c SGB V 

18.08.2016 G-BA Wiederaufnahme der Beratungen 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

22.09.2016 UA MB Ermittlung der betroffenen Medizinproduktehersteller 

27.10.2016 UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens 

26.01.2017 UA MB Mündliche Anhörung 

23.02.2017 UA MB Auswertung und Würdigung der vorliegenden SN und Vorberei-
tung der Beschlussunterlagen für das Plenum 

16.03.2017 G-BA Abschließende Beratung und Beschluss über eine Änderung 
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) 

22.05.2017  Mitteilung des Ergebnisses der gemäß § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prüfung des Bundesministeriums für Gesundheit 

01.06.2017  Veröffentlichung im Bundesanzeiger 

02.06.2017  Inkrafttreten 
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A-6 Fazit 

A-6.1 Bewertung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V 
Nach erfolgter Prüfung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung 
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren zur Entscheidung 

• über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren  

oder 
- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs 

und 

• über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, wenn 
nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete Verdacht auf eine 
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht 

in die vertragsärztliche Versorgung eingeführt. 

A-6.2 Bewertung gemäß § 137c Abs. 1 SGB V 
Nach erfolgter Prüfung gemäß § 137c Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung 
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren zur Entscheidung  

• über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren  

oder 
- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs 

und 

• über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, wenn 
nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete Verdacht auf eine 
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht 

als für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten er-
forderlich angesehen und deshalb in Anlage I der KHMe-RL aufgenommen.  
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A-7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Ände-
rung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung: Positro-
nenemissionstomographie (PET)/Computertomographie (CT) bei 
Kopf-Hals-Tumoren 

Vom 16. März 2017 
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. März 2017 beschlos-
sen, die Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden der vertragsärztlichen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsärztliche Ver-
sorgung) in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz S. 1523), zuletzt geändert am 
16. Juni 2016 (BAnz AT 07.09.2016 B3), wie folgt zu ändern: 
I. Anlage I (Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden) Nummer 14 wird wie 

folgt geändert:  
1.  In § 1 werden folgende Nummern angefügt: 
„7. Entscheidung über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 

- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren 
 oder 

- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs. 
8. Entscheidung über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynx-

karzinom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete 
Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.“ 

2. Es wird folgender § 6 angefügt: 
„§ 6 Zusätzliche Anforderungen an die Qualitätssicherung bei den Indikationen gemäß 

§ 1 Nummer 7 und Nummer 8 
(1) Das in § 2 Absatz 4 genannte interdisziplinäre Team besteht mindestens aus  

- dem für die Durchführung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt ge-
mäß § 2 Absatz 2 Nummer 1,  

- Facharzt für Innere Medizin und Hämatologie und Onkologie,  
- dem verantwortlichen Strahlentherapeuten und  
- einem Facharzt für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde oder einem Facharzt für 

Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie.  
(2) In die Entscheidungen gemäß § 1 Nummer 7 und 8 sollen Ärzte weiterer betroffener 

Fachgebiete einbezogen werden, sofern deren Expertise für die Entscheidungsfin-
dung erforderlich ist. § 3 Absatz 2 gilt entsprechend.“ 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt einen Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 
 
  

http://www.g-ba.de/
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A-8 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses über eine Ände-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Positro-
nenemissionstomographie (PET) / Computertomographie (CT) bei 
Kopf-Hals-Tumoren 

Vom 16. März 2017 
Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. März 2017 beschlossen, die 
der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung 
vom 21. März 2006 (BAnz 2006, S. 4.466), zuletzt geändert am 24. November 2016 
(BAnz AT 10.02.2017 B1), wie folgt zu ändern: 
I. Anlage I (Methoden, die für die Versorgung mit Krankenhausbehandlung erforderlich sind) 

Nummer 3 wird wie folgt geändert:  
Nach Nummer 3.5 werden folgende Nummern angefügt: 
„3.6. Entscheidung über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 

- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren  
oder 
- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs. 

3.7. Entscheidung über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynx-
karzinom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete 
Verdacht auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.“ 

II. Die Änderung der Richtlinie tritt einen Tag nach Veröffentlichung im Bundesanzeiger in 
Kraft. 

Die Tragenden Gründe zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter 
www.g-ba.de veröffentlicht. 

http://www.g-ba.de/
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A-9 Anhang 

A-9.1 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens 
PET/CT gemäß § 135 Abs. 1 SGB V (u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren) 
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A-9.2 Antrag zur Beratung der Positronenemissionstomographie gemäß 
§ 137c SGB V (u. a. bei Kopf-Hals-Tumoren) 
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A-9.3 Recherche und Bewertung der Evidenz  

 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

19 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

20 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

21 

 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

22 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

23 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

24 

 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

25 

 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

26 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

27 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

28 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

29 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

30 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

31 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

32 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

33 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

34 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

35 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

36 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

37 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

38 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

39 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

40 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

41 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

42 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

43 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

44 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

45 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

46 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

47 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

48 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

49 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

50 



A TRAGENDE GRÜNDE UND BESCHLÜSSE 

 

51 

 
 
 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

52 

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA 

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen 

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer SN zu geben: 

• Bundesärztekammer gemäß § 91 Abs. 5 SGB V 
Der UA MB hat in seiner Sitzung am 27. Oktober 2016 folgende weitere Institutionen/Organi-
sationen, denen gemäß 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO für dieses Beschlussvorhaben Gelegen-
heit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:  

• Feststellung der Einschlägigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten Fachgesellschaften ge-
mäß § 92 Absatz 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegen-
heit, weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlägig zu bestimmen, keinen Ge-
brauch (siehe Kapitel B-4.1). 

• Feststellung der Betroffenheit der Medizinproduktehersteller, die nach der Aufforde-
rung zur Meldung im Bundesanzeiger um Übersendung der jeweiligen Beschlussun-
terlagen gebeten haben. 

• Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller 
gemäß § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V 

• Feststellung zur Beteiligung der SSK gemäß § 92 Abs. 7d Satz 2 SGB V 

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens  

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 27. Oktober 2016 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am 1. November 2016 
übermittelt. Es wurde Gelegenheit für die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von 4 Wo-
chen nach Übermittlung der Unterlagen gegeben. 

B-3 Allgemeine Hinweise für die Stellungnehmer  

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,  

• dass die übersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden müssen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veröffentlicht werden können,  

• dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mündlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist. 
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B-4 Übersicht über die Abgabe von Stellungnahmen 

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde 
Stellungnahmeberechtigte Eingang der  

Stellungnahme 
Bemerkungen 

Bundesärztekammer 30.11.2016  Verzicht auf Stellungnahme 
Strahlenschutzkommission (SSK) 29.11.2016  
Einschlägige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften  
vom G-BA bestimmt 
Deutsche Gesellschaft der Plastischen, Rekonstruktiven und Ästhetischen Chirurgen (DGPRÄC)  Keine Stellungnahme abge-

geben 
Deutsche Gesellschaft für Chirurgie e.V. (DGCH)  Keine Stellungnahme abge-

geben 
Deutsche Gesellschaft für Endoskopie und Bildgebende Verfahren (DGE-BV)  Keine Stellungnahme abge-

geben 
Deutsche Gesellschaft für Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde, Kopf- und Hals-Chirurgie e.V. 29.11.2016  
Deutsche Gesellschaft für Hämatologie und Onkologie (DGHO)  Keine Stellungnahme abge-

geben 
Deutsche Gesellschaft für Mund-, Kiefer- und Gesichtschirurgie (DGMKG) 30.11.2016  
Deutsche Gesellschaft für Nuklearmedizin e.V. (DGN) 28.11.2016  
Deutsche Gesellschaft für Plastische und Wiederherstellungschirurgie  Keine Stellungnahme abge-

geben 
Deutsche Gesellschaft für Radioonkologie e.V. (DEGRO) 30.11.2016 stimmt dem Beschlussent-

wurf zu, ansonsten keine 
weiteren Inhalte 

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)  Keine Stellungnahme abge-
geben 
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

Deutsche Röntgengesellschaft (DRG)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

Deutsche Gesellschaft für Palliativmedizin (DGP)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

Deutsche Gesellschaft für Pathologie e.V. (DGP)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

von AWMF bestimmt 
keine ausgewählt   
Einschlägige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften  
keine ausgewählt   
Maßgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 

• Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland (BIO Deutschland) e.V.  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Bundesverband der Hörgeräte-Industrie e.V.  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Bundesinnungsverband für Orthopädie-Technik (BIV-OT) 21.11.2016  Verzicht auf Stellungnahme 

• Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Bundesverband Gesundheits-IT e.V.  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Europäische Herstellervereinigung für Kompressionstherapie und orthopädische Hilfsmit-
tel e.V. (eurocom) 

 Keine Stellungnahme abge-
geben 
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der  
Stellungnahme 

Bemerkungen 

• Deutscher Industrieverband für optische, medizinische und mechatronische Technolo-
gien e.V. (SPECTARIS) 

 Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)  Keine Stellungnahme abge-
geben  

• Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)  Keine Stellungnahme abge-
geben 

• Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI) 28.11.2016  

• Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhändler, Hersteller, Dienstleister und Bera-
ter e.V. (ZMT) 

 Keine Stellungnahme abge-
geben 

Betroffene Medizinproduktehersteller gemäß § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V 

• Philips GmbH 28.11.2016  

• Siemens Healthcare GmbH 30.11.2016  
 

B-4.2 Nicht zur Stellungnahme berechtigte Organisationen/Institutionen, die unaufgefordert Unterlagen eingereicht haben  
Organisation/Institution Eingang der  

Positionierung 
Bemerkungen 

• GE Healthcare 30.11.2016  

• PET e. V. 29.11.2016  
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens  

Neben den nachgenannten Unterlagen wurden den Stellungnehmern die Zusammenfassende 
Dokumentation (Stand: 27. Oktober 2016) übermittelt. 
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B-5.1 Änderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung 
B-5.1.1 Beschlussentwurf 
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B-5.1.2 Tragende Gründe 
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B-5.2 Änderung der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Versorgung 
B-5.2.1 Beschlussentwurf 
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B-5.2.2 Tragende Gründe 
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen 

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9.1 abgebildet. In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausführungen abgebildet, 
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.  

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgeführten Institutionen / Organi-
sationen zu einer Änderung der MVV-RL und der KHMe-RL 

Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

Deutsche Ge-
sellschaft für 
Radioonkolo-
gie (DEGRO) 

Zustimmung zum Beschlussentwurf  Die Zustimmung wird zur Kenntnis genom-
men 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen in den BE. 

Deutsche Ge-
sellschaft für 
Hals-Nasen-
Ohren-Heil-
kunde,  
Kopf- und 
Hals-Chirurgie 
e.V. (DGHNO) 

Missverständlich erscheinen uns die Formulie-
rungen zur Indikation der PET, respektive 
PET-CT: „Entscheidung über die Durchführung 
einer Neck Dissection bei Patienten mit fortge-
schrittenen Kopf-Hals-Tumoren sowie bei un-
bekannten Primärtumorsyndromen des 
Kopf-Hals-Bereichs“. 

In den zitierten Studien wer-
den diese Untersuchungen 
zur Entscheidung über die In-
dikation einer operativen Sa-
nierung des Halses nach ab-
geschlossener Strahlenthera-
pie eingesetzt. In den vorge-
schlagenen Texten könnte es 
so verstanden werden, dass 
auch die primäre Therapie-
entscheidung bei Patienten 
mit CUP-Syndrom (cancer of 
unknown primary) an diese 
nuklearmedizinischen Ver-
fahren gebunden werden 
darf. Dies entspräche einer, 
aus unserer Sicht ebenfalls 
sehr begrüßenswerten Aus-
weitung einer bislang nicht 

GKV: 
Der Stellungnehmer weist auf ein 
mögliches Missverständnis hin. Bei dem im 
Beschluss aufgrund der Ergebnisse der 
Studie von Mehanna et al. vorgesehenen 
Anwendungsfeld handelt es sich um die 
Entscheidung über die Notwendigkeit einer 
Neck Dissection nach durchgeführter 
Radiochemotherapie. 

Das in diesem spezifischen 
Anwendungsfeld auch Patienten mit 
CUP-Syndrom eingeschlossen sind, ist 
darauf zurückzuführen, dass einige dieser 
auch in der Studie von Mehanna et al. 
eingeschlossen wurden. 

Weder die Therapieentscheidung bei Pati-
entinnen und Patienten vor einer Radioche-
motherapie mit CUP-Syndrom noch eine 
solche Entscheidung bei Patientinnen und 
Patienten mit fortgeschrittenen 

Der Beschlussent-
wurf wird wie folgt 
klarstellend präzi-
siert: 
 
Entscheidung über 
die Durchführung ei-
ner Neck Dissection 
bei Patienten  
- mit fortgeschritte-

nen Kopf-Hals-
Tumoren  
oder 

- mit unbekannten 
Primärtumorsyn-
dromen des 
Kopf-Hals-Be-
reichs 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

im Leistungskatalog enthalte-
nen Möglichkeit nuklearmedi-
zinischer Diagnostik. 

Kopf-Hals-Tumoren vor einer Radiochemo-
therapie ist Gegenstand des Beschlusses.  

GKV: 
Der nun präzisierte 
Beschlusstext wird 
jeweils (BE zur 
KHMe-RL sowie zur 
MVV-RL) ergänzt um 
„nach durchgeführter 
Radiochemothera-
pie“. 

DKG/KBV/PatV:  
Das Missverständnis des Stellungnehmers 
beruht darin, dass nicht klar ist, ob PET/CT 
allein zur Entscheidung über die Durchfüh-
rung einer Neck Dissection bei Patienten 
mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren 
herangezogen werden soll, dagegen aber 
bei unbekannten Primärtumorsyndromen 
des Kopf-Hals-Bereichs losgelöst von der 
Entscheidung zur Neck Dissection ange-
wendet werden kann. Daher wird der Be-
schlussentwurf klarstellend präzisiert.  
Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende Be-
schlussfassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsfelder sind nicht Gegenstand des 
vorliegenden Beschlusses.  

Deutsche Ge-
sellschaft für 
Mund-, Kiefer- 
und Gesichts-
chirurgie 
(DGMKG) 

Die Deutsche Gesellschaft für Mund-, Kiefer- 
und Gesichtschirurgie begrüßt die Änderungs-
vorschläge uneingeschränkt. Darüber hinaus 
haben wir die aktuelle Literatur zu Wertigkeit 
des PET-CTs im Staging und in der Verlaufs-
kontrolle bei Patienten mit Mundhöhlenkarzi-
nom analysiert, siehe Anlage. Die derzeitige 
verfügbare Datenlage liefert keine eindeutigen 
Hinweise, dass die PET/CT gegenüber der CT 
mit Kontrastmittel im Staging der Mundhöh-
lenkarzinome überlegen ist. Aufgrund begrenz-
ter Datenlagen kann die Wertigkeit der 
PET/CT in der Verlaufs- und Rezidivdiagnostik 
aber nicht klar beurteilt werden. Hier ist ein 
Vorteil der PET/CT im Vergleich zum CT mit 

 Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende Be-
schlussfassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsgebiete sind nicht Gegenstand 
des vorliegenden Beschlusses. 
Leistungserbringung im Rahmen von Stu-
dien ist mit dem vorliegenden Beschluss für 
alle Indikationen im Bereich der 
Kopf-Hals-Tumore weiterhin möglich. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

Kontrastmittel denkbar. Von daher sollte der 
Einsatz der PET/CT für diese Indikation zumin-
dest im Rahmen von Studien möglich sein. 

Deutsche Ge-
sellschaft für 
Nuklearmedi-
zin e.V. (DGN) 

Die vorgesehene Änderung der Richtlinie Me-
thoden Krankenhausbehandlung (KHME) ent-
hält unter Punkt 3.6 eine verklausulierte For-
mulierung der Indikation der PET bzw. 
PET/CT: “Entscheidung über die Durchführung 
einer Neck Dissection bei Patienten mit fortge-
schrittenen Kopf-Hals-Tumoren sowie bei un-
bekannten Primärtumorsyndromen des 
Kopf-Hals-Bereiches.” Diese Wortwahl verste-
hen wir so, dass die PET/CT auch bei zervika-
len CUP-Syndromen (CUP: “carcinoma of unk-
nown primary”) zur Entscheidung über die 
Durchführung einer funktionellen Neck Dissec-
tion zukünftig im Leistungsspektrum des statio-
nären Versorgungssektors verbleibt. 
Gleiches gilt für die vorgesehene Änderung 
der Richtlinie Methoden vertragsärztliche Ver-
sorgung (MVV) Anlage I Nr. 14 Y. diese Wort-
wahl verstehen wir so, dass die PET/CT auch 
bei zervikalen CUP-Syndromen (CUP: “carci-
noma of unknown primary”) zur Entscheidung 
über die Durchführung einer funktionellen 
Neck Dissection zukünftig in das Leistungs-
spektrum der vertragsärztlichen Versorgung 
aufgenommen wird.  
Mit der vorgesehenen Beschlussfassung wa-
ren dann wesentliche, klinisch relevante 
PET/CT-Indikationen den Betroffenen in 
Deutschland nicht länger vorenthalten. 
Davon unabhängig weisen wir doch auf die 
notwendige Klärung der strittigen Formulierun-
gen von Detailfragen hin und schließen uns 

 Die generelle Zustimmung wird zur Kennt-
nis genommen. Die Kritik an der nicht prä-
zise genug formulierten Indikationsstellung 
wird als berechtigt bewertet und der BE in 
diesem Sinne klarstellend geändert. 

Der Beschlussent-
wurf wird wie folgt 
klarstellend präzi-
siert: 
Entscheidung über 
die Durchführung ei-
ner Neck Dissection 
bei Patienten  
- mit fortgeschritte-

nen Kopf-Hals-
Tumoren  
oder 

- mit unbekannten 
Primärtumorsyn-
dromen des 
Kopf-Hals-Be-
reichs 

GKV: 
Der nun präzisierte 
Beschlusstext wird 
jeweils (BE zur 
KHMe-RL sowie zur 
MVV-RL) ergänzt um 
„nach durchgeführter 
Radiochemothera-
pie“. 



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA  

 

78 

Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

hier in vollem Umfang dem ihnen bereits vor-
liegenden Vorschlag der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft an. 

Philips GmbH Wir halten die Aufnahme der PET/CT für die 
beiden genannten Indikationen in die Anlage 1 
KHMe-RL für sachgerecht. 

Wir schließen uns der Dar-
stellung in den tragenden 
Gründen zu dem Beschluss 
an. 

Die Zustimmung wird zur Kenntnis genom-
men. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

Siemens 
Healthcare 
GmbH 

Die Siemens Healthcare GmbH unterstützt die 
Aufnahme der PET/CT für die beiden genann-
ten Indikationen in die vertragsärztliche Ver-
sorgung. 

Die Erläuterungen in den tra-
genden Gründen sind für uns 
stichhaltig und nachvollzieh-
bar. 

Die Zustimmung wird zur Kenntnis genom-
men. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

Die Siemens Healthcare GmbH hält darüber 
hinaus die Aufnahme der PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren außerhalb der beiden ge-
nannten Indikationen in die vertragsärztliche 
Versorgung für angebracht. 
„Darüber hinaus sehen wir auch die Anwen-
dung von Erstattung bei anderen 
Kopf-Hals-Tumoren für angebracht, so wie es 
auch in den wichtigsten Industriestaaten der 
Fall ist.“ 

Die jetzt ausgewerteten Stu-
dien legen nahe, dass auch 
bei anderen Indikationen mit 
ähnlichen Ergebnissen zu 
rechnen ist. Eine Aufnahme 
in den Leistungskatalog ent-
spricht darüber hinaus den 
international üblichen Stan-
dards. 

Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende Be-
schlussfassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsgebiete sind nicht Gegenstand 
des vorliegenden Beschlusses. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

Strahlen-
schutzkommis-
sion (SSK) 

Erweiterung der Zulassung 
auf eine dritte Indikation: 
PET/CT zur Planung einer 
Strahlentherapie bei lokal 
fortgeschrittenem 
Kopf-Hals-Tumor 

Bei der prospektiv randomisierten Studie von Wang et 
al. (1) konnte gezeigt werden, dass eine PET/CT ge-
führte Dosiseskalation der Radiochemotherapie zu ei-
ner signifikant besseren lokalen Tumorkontrolle und 
eine bessere 3-Jahre-Überlebensrate ohne eine Zu-
nahme der Komplikationen verglichen mit der Stan-
dardtherapie führte. 
Weiterhin ist bei dieser Studie besonders zu berück-
sichtigen, dass gleichzeitig durch die Bestrahlungspla-
nung mit der PET/CT signifikant kleinere Bestrahlungs-
felder erzielt werden konnten. Bei 18 von 21 (85,7%) 

Die Zustimmung zum Beschluss-
entwurf in Bezug auf die dort ge-
nannten Indikationen bzw. Anwen-
dungsfelder wird zur Kenntnis ge-
nommen.  
Wie bereits in den Tragenden 
Gründen dargestellt, konnte in der 
Studie von Wang et al. nicht geklärt 
werden, ob eine auf PET/CT ba-
sierte veränderte Durchführung der 
Chemo-Radiotherapie (Dosis-Eska-

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

Patienten traf dieses zu. Eine Volumenminderung des 
bestrahlten Gewebes von mehr als 25% des geplanten 
Bestrahlungsvolumens konnten bei 10/21(47,6%) der 
Patienten erreicht werden. Die Schonung von Normal-
gewebe stellt per se schon einen substantiellen Patien-
tennutzen des Verfahrens dar. 
Dies bedeutet einen klinischen Patientennutzen in 
Form von besserer lokaler Tumorkontrolle und länge-
rem Überleben kombiniert mit kleineren (!) Bestrah-
lungsfeldern. Dies weist auf eine substantiell bessere 
Abgrenzung des Tumors durch die metabolische Bild-
gebung mit der PET/CT hin. 
Da die Studie methodisch gut durchgeführt ist und den 
EBM-Standards entspricht, ist auch bei nicht sehr gro-
ßer Patientenpopulation die Validität der Studienergeb-
nisse und damit auch der nachgewiesene Patienten-
nutzen nicht in Zweifel zu ziehen. 
Weiterhin ist durch die Strahlenschutzverordnung § 6 
und §81 Abs. 3 (2) der Arzt verpflichtet, eine Dosisopti-
mierung bei der Anwendung von ionisierender Strah-
lung für den Patienten durchzuführen. Dies gilt umso 
mehr im Kontext therapeutischer Anwendung von ioni-
sierender Strahlung (sehr viel höhere Dosis als bei der 
diagnostischen Anwendung). 
Durch PET/CT lässt sich durch die Verkleinerung der 
Bestrahlungsvolumina Normalgewebe schonen, und 
damit eine substantielle Dosisoptimierung im Sinne der 
Strahlenschutzverordnung erzielen (§81 Abs.3). Die 
Gesamtstrahlendosis kann somit effektiver und geziel-
ter eingesetzt werden. 
Eine Nichtzulassung der Bestrahlungsplanung mit 
PET/CT steht damit im Widerspruch zur Strahlen-
schutzverordnung.  

lation) zu mindestens gleichwerti-
gen Ergebnissen in Bezug auf das 
lokale progressionsfreie Überleben 
(primärer Endpunkt) bei Patienten 
mit lokal fortgeschrittenen 
Nasopharynxkarzinomen führt. 

Die Strahlenschutzaspekte sind 
nicht unabhängig von diesen Er-
gebnissen zu beurteilen. 

Zentralver- Wir halten die Einführung der PET/CT für die Wir schließen uns der Dar-
stellung in den tragenden 

Die Zustimmung wird zur Kenntnis genom-
men. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag  Begründung/Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf 
(BE) 

band Elektro-
technik- und 
Elektroindust-
rie e.V. (ZVEI) 

beiden genannten Indikationen in die vertrags-
ärztliche Versorgung für sachgerecht. 

Gründen zu dem Beschluss 
an. 

ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

Wir halten darüber hinaus die Einführung der 
PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren außerhalb der 
beiden genannten Indikationen in die vertrags-
ärztliche Versorgung grundsätzlich für sachge-
recht. 

Unserer Auffassung nach le-
gen die jetzt ausgewerteten 
Studien nahe, dass auch bei 
anderen Indikationen mit 
ähnlichen Ergebnissen zu 
rechnen ist. 

Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende Be-
schlussfassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsfelder sind nicht Gegenstand des 
vorliegenden Beschlusses. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE.  

 

B-6.2 Auswertung der Positionierungen von Institutionen / Organisationen, die nicht im Kapitel B-4.1 aufgeführt sind zu 
einer Änderung MVV-RL und der KHMe-RL 

Inst. / Org. Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf  
GE Healthcare 
GmbH 

Wir halten die Einführung 
der PET/CT für die beiden 
genannten Indikationen in 
die vertragsärztliche Ver-
sorgung für sachgerecht. 

Wir schließen uns der Darstellung in den tragen-
den Gründen zu dem Beschluss an. 

Die Zustimmung wird zur Kenntnis genom-
men. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

Wir halten darüber hinaus 
die Einführung der 
PET/CT bei Kopf-Hals-Tu-
moren außerhalb der bei-
den genannten Indikatio-
nen in die vertragsärztli-
che Versorgung grund-
sätzlich für sachgerecht. 

Unserer Auffassung nach legen die jetzt ausge-
werteten Studien nahe, dass auch bei anderen In-
dikationen mit ähnlichen Ergebnissen zu rechnen 
ist. 

Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende Be-
schlussfassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsfelder sind nicht Gegenstand des 
vorliegenden Beschlusses. 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 

PET e. V. Der PET e. V. begrüßt 
diese Entwicklung und 
dass hiermit der Bedeu-
tung der PET(/CT) bei Tu-
moren im Kopf-Hals-Be-

 Die in den Tragenden Gründen angeführten 
Studien erlauben eine abschließende 
Beschlussfassung für die im 
Beschlussentwurf adressierten 
Einsatzgebiete. Andere Anwendungsfelder 

Aufgrund der vorge-
tragenen Argumente 
ergab sich keine Not-
wendigkeit zu Ände-
rungen im BE. 
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Inst. / Org. Änderungsvorschlag Begründung / Kommentar Auswertung  Beschlussentwurf  
reich grundsätzlich Rech-
nung getragen wird. Un-
serer Überzeugung nach 
erlauben die Studienda-
ten jedoch eine Übertra-
gung auf andere infrage 
kommenden Indikationen 
und somit eine generelle 
Aufnahme der PET(/CT)-
Leistungen bei 
Kopf-Hals-Tumoren in 
den EBM. 

sind nicht Gegenstand des vorliegenden 
Beschlusses. 
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B-7 Mündliche Stellungnahmen 

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden am 23. Dezember 2016 fristgerecht zur Anhörung eingela-
den. 

B-7.1 Teilnahme an der Anhörung und Offenlegung von Interessenkonflikten  
Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mündlichen Beratungen 
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Maßgabe des 1. Kapitels 
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhängigkeit potenziell beeinflussen. 
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklärung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I, Form-
blatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).  
Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhörung am 26. Januar 2017 aufgeführt und deren 
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen 
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind 
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgeführt. 

Organisation/ 
Institution 

Anrede/Titel/Name  Frage 

1 2 3 4 5 6 

Deutsche Gesell-
schaft für Mund-, 
Kiefer- und Gesicht-
schirurgie 
(DGMKG) 

Prof. Dr. med. Dr. 
med. dent. M. Eh-
renfeld 

ja nein nein nein nein ja 

Strahlenschutzkom-
mission (SSK) 

Prof. Dr. Wolfgang 
Burchert ja nein nein nein ja nein 

Frage 1: Anstellungsverhältnisse  
Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt 
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten oder einem industriellen Interessenverband? 
Frage 2: Beratungsverhältnisse  
Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen, ins-
besondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten oder 
einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten? 
Frage 3: Honorare  
Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt 
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten für Vorträge, Stellung-
nahmen oder Artikel? 
Frage 4: Drittmittel  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstätigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder 
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
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ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstützung für Forschungsaktivitäten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten? 
Frage 5: Sonstige Unterstützung  
Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tätig sind, 
genügen Angaben zu Ihrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe 
etc.), für die Sie tätig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor 
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausrüstung, Personal, Unterstützung 
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Übernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebüh-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution 
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband? 
Frage 6: Aktien, Geschäftsanteile  
Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschäftsanteile eines Unternehmens o-
der einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen 
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines „Branchenfonds“, der 
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist? 
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B-7.2 Auswertung der mündlichen Stellungnahmen  
Die mündlichen Stellungnahmen wurden anhand eines Wortprotokolls, das im Kapitel B-9.2 abgebildet ist, in einem ersten Schritt danach geprüft, 
ob sie Inhalte enthalten, die sich auf die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen. Alle Ausführungen, für die dies sicher verneint werden 
konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahmeverfahrens zugeführt. Für die verblei-
benden Wortbeiträge wurde in einem zweiten Schritt geprüft, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen Stellungnahmen wiederholen. Sofern 
dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugeführt (s. 1. Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).  

Inst./ 
Org. 

Einwände/Änderungsvorschläge Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Strahlen-
schutz-
kommis-
sion 
(SSK) 

Die Strahlenschutzverordnung regelt, dass eigentlich bei Behandlungsverfahren, aber auch 
bei diagnostischen Verfahren ständig eine Optimierung der Strahlendosis zugunsten des 
Patienten stattfinden muss. Dies ist insbesondere von zentraler Bedeutung bei Strahlenthe-
rapien, weil dort tatsächlich so hohe Strahlendosen verabfolgt werden, dass deterministi-
sche Schäden – vielleicht für die Nichtfachleute: Schäden, die nach einer Bestrahlung so-
fort als Reaktion auftreten – üblich sind. Das heißt – man kennt das vielleicht von Hautver-
änderungen –, dass alle Maßnahmen, die dazu dienen, solche Dosen zu minimieren, ei-
gentlich immer auch dazu führen, dass die deterministischen Effekte geringer werden. Das 
hat nicht unbedingt etwas mit dem Überleben der Patienten zu tun; aber ob beispielsweise 
der Speichelfluss bei den Patienten erhalten ist oder nicht, ist für die Patienten häufig eine 
erhebliche Frage der Lebensqualität.  
Die randomisierte Studie von Wang, auf die ich mich jetzt beziehe, konnte eigentlich mit ih-
ren drei Armen – Standardtherapie versus CT-Planung versus PET/CT-Planung der Strah-
lentherapie – zeigen, dass die Bestrahlungsfelder bei 85 Prozent der Patienten deutlich 
kleiner sind und bei etwa 50 Prozent der Patienten um mehr als 25 Prozent kleiner sind. 
Das heißt, die Gewebsbelastung und damit auch die Spätschäden, aber insbesondere die 
deterministischen Schäden werden weniger. Das ist eigentlich für uns, also aus dem Blick-
winkel der Strahlenschutzkommission, eine ganz zentrale Sache. Wenn man die Strahlen-
schutzverordnung genau liest, sind nach Publikation dieser Studie eigentlich alle Strahlen-
therapeuten gezwungen, dieses Verfahren so zu verwenden, weil sie den Patienten sonst 
wissentlich einer ungünstigeren Strahlentherapie aussetzen. Deswegen haben wir als Kom-
mentar geschrieben, dass die PET/CT als dritte Indikation zur Bestrahlungsplanung unse-
res Erachtens zentral ist, weil sich für die Strahlentherapeuten sonst daraus der Konflikt mit 
der Strahlenschutzverordnung ergibt. Ich kann das auch noch mit Paragrafen benennen, 
aber das hatte ich schon schriftlich niedergelegt. 

Die generellen Ausführungen des Stel-
lungnehmenden zur möglichen Reduktion 
der Strahlenbelastung können nachvollzo-
gen werden. Bei den Paragrafen, die der 
Stellungnehmende im Verweis auf seine 
schriftlichen Ausführungen nennt, handelt 
es sich um die § 6 und § 81 Abs. 3 Satz 2 
der Strahlenschutzverordnung. In § 6 ist 
die generelle Verpflichtung zur unnötigen 
Strahlenexposition und Dosisreduzierung 
formuliert. § 81 Abs. 3 Satz 2 heißt es: 
„Die Dosis im Zielvolumen ist bei jeder zu 
behandelnden Person nach den Erforder-
nissen der medizinischen Wissenschaft 
individuell festzulegen; die Dosis außer-
halb des Zielvolumens ist so niedrig zu 
halten, wie dies unter Berücksichtigung 
des Behandlungszwecks möglich ist.“ 
Schon in § 82 Abs. 1 Satz 1 heißt es zu-
dem „Die durch ärztliche Untersuchungen 
bedingte Strahlenexposition ist so weit 
einzuschränken, wie dies mit den Erfor-
dernissen der medizinischen Wissen-
schaft zu vereinbaren ist.“ Es wird also 
deutlich, dass die Strahlenexposition zwar 
so weit wie möglich eingeschränkt werden 
soll, dies aber eine Vereinbarkeit mit den 
medizinischen Erfordernissen und dem 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE. 
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Inst./ 
Org. 

Einwände/Änderungsvorschläge Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Behandlungszweck geschehen soll. 
Es kommt daher darauf an, ob durch eine 
Reduktion der Bestrahlungsfelder der 
Zweck der Strahlentherapie noch in aus-
reichendem Maße erreicht werden kann. 
Dies ist aufgrund der Ergebnisse der Stu-
die von Wang et al. nicht gesichert, wie 
bereits in den Tragenden Gründen sowie 
oben (Auswertung der schriftlichen Stel-
lungnahme des Stellungnehmenden) dar-
gelegt. 
Der indikationsübergreifende Einsatz von 
PET/CT zur Bestrahlungsplanung ist nicht 
Gegenstand des vorliegenden Beschlus-
ses. 
Wie bereits in den Tragenden Gründen 
dargestellt, konnte in der Studie von 
Wang et al. nicht geklärt werden, ob eine 
auf PET/CT basierte veränderte Durch-
führung der Chemo-Radiotherapie (Do-
sis-Eskalation) zu mindestens gleichwerti-
gen Ergebnissen in Bezug auf das lokale 
progressionsfreie Überleben (primärer 
Endpunkt) bei Patienten mit lokal fortge-
schrittenen Nasopharynxkarzinomen 
führt. 
Die Strahlenschutzaspekte sind nicht un-
abhängig von diesen Ergebnissen zu be-
urteilen. 

Strahlen-
schutz-
kommis-
sion 
(SSK) 

Auf die Frage: Ihre Ausführungen bezüglich der Strahlenschutzgesichtspunkte beziehen 
sich auf die Primärdiagnostik? 
Genau. 

Die in den Tragenden Gründen angeführ-
ten Studien erlauben eine abschließende 
Beschlussfassung für die im Beschluss-
entwurf adressierten Einsatzgebiete. An-
dere Anwendungsgebiete sind nicht Ge-
genstand des vorliegenden Beschlusses. 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE.  
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Inst./ 
Org. 

Einwände/Änderungsvorschläge Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Strahlen-
schutz-
kommis-
sion 
(SSK) 

Auf die Frage: Bei Patienten, die bereits eine Radiochemotherapie gehabt haben, würden 
Sie solche Gesichtspunkte nicht ins Feld führen? 
Das bezieht sich auf die Indikationsstellung: Wenn eine Bestrahlungsplanung erfolgt, dass 
man mit der PET/CT einfach besser den metabolisch aktiven Anteil des Tumors definieren 
kann und gesundes Gewebe schonen kann. Das tritt immer bei der Bestrahlungsplanung 
ein, bei Kopf-Hals-Tumoren typischerweise bei der Primärbehandlung, genau. 
In der Rezidivsituation kann das auch eine Rolle spielen. Es ist aber, glaube ich, von dem 
Effekt her, nicht ganz so groß. Der sozusagen primäre Effekt ist tatsächlich bei der ersten 
Strahlentherapie, dass man eine sehr gute Abschätzung über den aktiven Tumor bekommt 
und dadurch vor allen Dingen gesundes Gewebe schonen kann und dass sich die Neben-
wirkungen, die eine Strahlentherapie immer hat, die deterministischen Wirkungen – Mund-
trockenheit, Schleimhautentzündung, Hautverbrennungen und Ähnliches – deutlich reduzie-
ren lassen. 

Die in den Tragenden Gründen angeführ-
ten Studien erlauben eine abschließende 
Beschlussfassung für die im Beschluss-
entwurf adressierten Einsatzgebiete. An-
dere Anwendungsgebiete sind nicht Ge-
genstand des vorliegenden Beschlusses. 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE.  

Deutsche 
Gesell-
schaft für 
Mund-, 
Kiefer- 
und Ge-
sichtschi-
rurgie 
(DGMKG) 

Es gibt in der Tat eine neue Arbeit nach dieser Veröffentlichung von Mehanna. (…) 
Ich will zwei Dinge etwas hervorheben: In der Primärdiagnostik haben wir bei fortgeschritte-
nen Tumoren im Kopf-Hals-Bereich einen Prozentsatz von an die 10 Prozent Zweittumoren. 
Hier sehe ich als Kliniker, der nicht im Verdacht steht, für das Verfahren zu sprechen, einen 
deutlichen Vorteil beim PET/CT, das aber dann eventuell auch kompetitiv andere Verfahren 
ersetzen könnte. Das halte ich jedoch insgesamt für nicht ganz so entscheidend.  
Für entscheidend halte ich die Bedeutung im Follow-up. Alle mittleren und größeren Tumo-
ren in unserem Fachbereich werden einer Kombinationsbehandlung, meistens mit Strahlen-
therapie, unterzogen. Die Diagnostik von Metastasen oder Rezidiven im Halsbereich ist mit 
konventionellen Verfahren außerordentlich schwierig und ist mit einem PET/CT wesentlich 
zuverlässiger und besser. Hier bin ich der Meinung, dass dies auch in die Vergütung ge-
hört, weil es Geld spart. Wenn wir diese Patienten aus irgendwelchen Gründen zusätzlich 
stationär behandeln müssen, entstehen unnütze Kosten, die eigentlich nicht nötig sind. Das 
übliche Kontrollverfahren im Follow-up ist ja ein ambulantes. Hier müsste aus meiner Sicht 
eine Möglichkeit bestehen, diese Patienten zu einem PET/CT überweisen zu können. und 
zwar insbesondere mit Hinblick auf die vielen bestrahlten Patienten. Das haben wir so auch 
in etwa ausgeführt. Aber dazu gibt es jetzt noch etwas neuere Sachen. 
Dann ein Wort zur Primärtumorsuche bei Karzinomen mit unklarem Primärtumor. Bei etwa 
7 Prozent aller Tumoren im Kopf-Hals-Bereich tritt primär eine Metastase am Hals auf, und 
wir kennen den Primärtumor nicht. Hier ist das PET/CT in der Primärtumorsuche anderen 
Verfahren deutlich überlegen. Das ist auch in der Literatur belegt, die es dazu gibt – sie ist 
nicht überdurchschnittlich zahlreich, aber es gibt sie –; wir haben es auch angeführt. Hier ist 

GKV-SV: 
Die Primärdiagnostik und die Suche nach 
ggf. vorhandenen Zweittumoren ist nicht 
Gegenstand des Beschlusses. Die in den 
Tragenden Gründen angeführten Studien 
erlauben eine abschließende Beschluss-
fassung für die im Beschlussentwurf 
adressierten Einsatzgebiete. Andere An-
wendungsgebiete sind nicht Gegenstand 
des vorliegenden Beschlusses. 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE. 

DKG/PatV/KBV: 
Der Stellungnehmer verweist hier auf ei-
nen Mehrwert der PET/CT in der Primär-
diagnostik, insbesondere auf die Möglich-
keit damit Zweittumoren zu entdecken, die 
bei 10 Prozent der Kopf-Hals-Tumoren 
wohl auftreten. Damit sei die PET/CT im 
Sinne der richtigen Therapieentscheidung 
von Bedeutung.  
Mit dem vorliegenden Beschluss wird die 
PET/CT auch in der Primärdiagnostik 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE. 
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Inst./ 
Org. 

Einwände/Änderungsvorschläge Auswertung  Beschluss-
entwurf  

das PET/CT allen anderen Verfahren deutlich überlegen und sollte eine diagnostische Mög-
lichkeit darstellen, die auch im Vorgriff der stationären Behandlung genutzt werden kann. 
– Das ist eigentlich mein wesentliches Anliegen, das ich hier vortragen wollte. 

möglich gemacht, sofern eine Neck Diss-
ection in Erwägung gezogen wird.  
Diagnostik von Metastasen und Rezidiven 
ohne Therapiemanagementkonsequenz 
(bzgl. der Frage einer Neck Dissection) 
sind nicht Gegenstand des vorliegenden 
Beschlussentwurfs.  

Deutsche 
Gesell-
schaft für 
Mund-, 
Kiefer- 
und Ge-
sichts-
chirurgie 
(DGMKG) 

Auf die Frage: Aus unseren Erkenntnissen heraus wird die Mehrzahl der Patienten mit fort-
geschrittenen Kopf-Hals-Tumoren radiochemotherapiert. Dann entscheidet man, ob eine 
Neck Dissection erfolgen soll oder nicht. Mit dem hier vorliegenden Beschlussentwurf wür-
den wir sozusagen für die PET mehr oder weniger in den Leistungskatalog aufnehmen, 
dass man das mithilfe der PET machen kann. Unsere Frage ist jetzt: Gibt es auch Fälle, in 
denen eine Neck Dissection angedacht ist, bevor radiochemotherapiert wird, und welchen 
Stellenwert hätte die PET dann aus Ihrer Sicht in diesem Fall? 
In der Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie gibt es in der Tat eine große Zahl von Fällen, bei de-
nen primär, auch bei größeren Tumoren, eine Tumorverkleinerung oder -entfernung ange-
strebt wird und dann auch eine entsprechende Halslymphknotenausräumung. Bei diesen 
größeren Tumoren hat das PET/CT, wie ich eingangs schon einmal gesagt habe, den ent-
scheidenden Vorteil, dass wir in 10 Prozent der Fälle zwei Tumoren haben. Gerade bei den 
größeren Tumoren sehen wir in 10 Prozent der Fälle etwa zwei Tumoren. Das sind gar 
nicht selten Ösophaguskarzinome. Wenn wir die zu spät entdecken, machen wir natürlich 
eine, ich sage einmal, aufwendigere und falsche Stratifizierung. Deshalb bin ich der Mei-
nung, dass auch in dem Fall der großen Tumoren das PET/CT in der Primärdiagnostik ab-
solut hilfreich ist. Man muss sich dann überlegen – das muss man auch einmal klar so sa-
gen –, ob mit einem gut funktionierenden und sich technisch weiter verbessernden PET/CT 
alternative Untersuchungsmethoden einzusparen sind. Das muss man auch einmal so klar 
sagen. Ich glaube nicht, dass man ein konventionelles kontrastmittelgesteuertes CT 
braucht, wenn man von vornherein ein gutes PET/CT durchführt. 

GKV-SV: 
Die in den Tragenden Gründen angeführ-
ten Studien erlauben eine abschließende 
Beschlussfassung für die im Beschluss-
entwurf adressierten Einsatzgebiete. An-
dere Anwendungsgebiete sind nicht Ge-
genstand des vorliegenden Beschlusses.  

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE.  

DKG/KBV/PatV: 
Im Sinne einer richtigen Therapiestratifi-
zierung sieht der Stellungnehmer einen 
Mehrwert der PET/CT in der Primärdiag-
nostik, bei der im Falle einer Entdeckung 
eines Zweittumors (10 % der Fälle) dieser 
Befund in die weitere Therapieentschei-
dung mit einbezogen werden kann.  
Mit dem vorliegenden Beschluss kann im 
Hinblick auf die richtige Therapieentschei-
dung bei fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tu-
moren und CUPs die PET/CT Anwendung 
finden, wenn eine Neck Dissection in Er-
wägung gezogen wird. 
Primärdiagnostik ohne Therapiemanage-
mentkonsequenz (bzgl. der Frage einer 
Neck Dissection) ist nicht Gegenstand 
des vorliegenden Beschlussentwurfs. 

Es ergeben 
sich keine 
Änderungen 
im BE.  
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Inst./ 
Org. 

Einwände/Änderungsvorschläge Auswertung  Beschluss-
entwurf  

Deutsche 
Gesell-
schaft für 
Mund-, 
Kiefer- 
und Ge-
sichtschi-
rurgie 
(DGMKG) 

Auf die Fragen: Meine Frage geht auch an Herrn Gehrke und ist zweiteilig. (…) Sie haben 
ja andere Anwendungsszenarien und Überlegungen zu PET geschildert, wenn ich es richtig 
verstanden habe. Aber doch einmal die Frage: In der Mehanna-Studie, die wir in den tra-
genden Gründen auch zitiert haben, vom 23. März 2016 im New England Journal of Medi-
cine, sind ja diese Überlegungen davon nicht gedeckt. Das heißt, diese Studie guckt sich 
wirklich nur Patienten an oder bewertet die PET nur nach Radiochemotherapie. Da würde 
ich gerne noch einmal wissen, ob Sie das auch so sehen. 
Die zweite Frage, die im Grunde auch an Ihre Darlegung von eben anschließt: Sie haben 
gesagt, es gibt noch neuere Publikationen von Mehanna. Da wäre die Frage: Meinen Sie 
genau diese, die ich gerade genannt habe, aus dem New England Journal von März 2016, 
oder meinen Sie noch neuere? Sie haben ja für mich doch zu erkennen gegeben, indem 
Sie mündlich noch Dinge geschildert haben, die in der schriftlichen Stellungnahme nicht 
enthalten waren. Daher wäre mir daran gelegen, zu klären, ob wir vielleicht ein Missver-
ständnis haben, ob Sie diese Mehanna-Studie meinen, die wir auch meinen, oder ob es 
noch neuere Publikationen von diesem Autor unter anderem gibt. 
Ich meine diese Studie, die Sie auch meinen. Das ändert aber an der Sicht des Klinikers 
nichts wirklich Wesentliches. Ich komme aus einer nichtuniversitären Klinik mit 70 bis 
100 primären Tumoren im Jahr, in der ich bis Ende letzten Jahres tätig war und jetzt alters-
bedingt ausgeschieden bin und in einer Praxis arbeite; aber man muss sagen, es gibt zu 
diesen Fakten naturgemäß wenig prospektiv randomisierte Studien, weil erstens das Ver-
fahren nicht flächendeckend zur Verfügung steht und es hier natürlich auch aus ethischen 
Gründen nicht sehr viele dieser Studien gibt, sondern vorher eine klinische Beurteilung 
stattfindet. 
Ich denke, dass es auch aus Kostensicht sehr sinnvoll ist, bei großen Tumoren – T4, viel-
leicht T3 – ein entsprechendes Primärscreening zuzulassen. 

GKV-SV: 
Die Studie von Mehanna et al. die dem 
Beschlussentwurf in Bezug auf die Durch-
führung einer Neck Dissection zugrunde 
liegt, sieht die PET; PET/CT nach einer 
Radiochemotherapie vor. Zur Klarstellung 
und Abgrenzung von ggf. möglichen an-
deren Anwendungsfeldern der PET/CT 
wird dieser unbestrittene Sachverhalt in 
die Beschlussformulierung aufgenommen. 
Die in den Tragenden Gründen angeführ-
ten Studien erlauben eine abschließende 
Beschlussfassung für die im Beschluss-
entwurf adressierten Einsatzgebiete. An-
dere Anwendungsgebiete sind nicht Ge-
genstand des vorliegenden Beschlusses.  

(s.o. Auswer-
tung des 
schriftlichen 
Stellungnah-
meverfah-
rens) 
GKV: 
Der Be-
schlusstext 
wird jeweils 
(BE zur 
KHMe-RL 
sowie zur 
MVV-RL) er-
gänzt um 
„nach durch-
geführter Ra-
diochemo-
therapie“. 

DKG/KBV/PatV: 
Die vom SN angeführte Studie ist bereits 
in den Tragenden Gründen angeführt und 
hat zum Einschluss der im BE adressier-
ten Anwendungsgebiete geführt.  
Primärdiagnostik ohne Therapiemanage-
mentkonsequenz (bzgl. der Frage einer 
Neck Dissection) ist nicht Gegenstand 
des vorliegenden Beschlussentwurfs. 

Im BE erge-
ben sich 
keine Ände-
rungen. 
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B-8 Würdigung der Stellungnahmen  

Vor der abschließenden Entscheidung des G-BA über eine Änderung der Richtlinie Methoden 
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) und über eine Änderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsärztliche Versorgung (MVV-RL) hat der zuständige Unterausschuss Methodenbewertung 
(UA MB) am 27. Oktober 2016 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Am 
1. November 2016 wurde das Stellungnahmeverfahren mit einer Frist bis zum 30. November 
2016 eingeleitet. Am 26. Januar 2017 wurde vom UA MB eine Anhörung durchgeführt. 
Aufgrund der schriftlichen und mündlichen vorgetragenen Argumente zu den zur Stellung-
nahme gestellten Beschlussinhalten wird der Beschlussentwurf wie folgt geändert: 
Zur Präzisierung wurden die beiden Tumorentitäten „fortgeschrittene Kopf-Hals-Tumoren“ und 
„unbekannte Primärtumorsyndrome des Kopf-Hals-Bereich“ mit einem „oder“ voneinander ge-
trennt und zur Klarstellung als Auflistung mit Spiegelstrichen dargestellt. 
Der GKV-SV votiert dafür, nach „Entscheidung über die Durchführung einer Neck Dissection“ 
den Zusatz „nach durchgeführter Radiochemotherapie“ einzufügen. Diese Ergänzung wird von 
den übrigen Gremienmitgliedern nicht mitgetragen. 
Einwände oder Änderungswünsche ohne Bezug auf den Stellungnahmegegenstand wurden 
nicht berücksichtigt. 
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B-9 Anhang: Stellungnahmen 

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen zur PET/CT bei Kopf-Hals-Tumoren 
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B-9.2 Mündliche Stellungnahmen 
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C Gesamtbewertung 

C-1 Vertragsärztliche Versorgung 

Nach erfolgter Prüfung gemäß § 135 Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung 
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren zur Entscheidung  

• über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren  

oder 
- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs 

und 

• über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, wenn 
nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete Verdacht auf eine 
persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht 

in die vertragsärztliche Versorgung eingeführt. 

C-2 Krankenhausbehandlung  

Nach erfolgter Prüfung gemäß § 137c Abs. 1 SGB V durch den G-BA und positiver Feststellung 
von Nutzen, medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit wird die PET/CT bei 
Kopf-Hals-Tumoren zur Entscheidung  

• über die Durchführung einer Neck Dissection bei Patienten 
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren  

oder 
- mit unbekannten Primärtumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs 

und 

• über die Durchführung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzinom, 
wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begründete Verdacht 
auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht 

als für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten er-
forderlich angesehen und deshalb in Anlage I der KHMe-RL aufgenommen. 
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