Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL)

Gemischte Stérungen

Vom 15. Oktober 2009
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1. Rechtsgrundlagen

Gemal § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 und Absatz 6a SGB V beschliel3t der Gemeinsame Bun-
desausschuss die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien, hier
die Psychotherapie-Richtlinie. Nach Einfuhrung des ,Schwellenkriteriums® mit Beschluss
vom 20 Dezember 2007 hat sich der Unterausschuss Psychotherapie in seinen Sitzungen
am 05.11.2008, am 20.01.2009 und am 28.04.2009 mit der Frage befasst, ob es im Hinblick
auf das Schwellenkriterium einer Erweiterung der Psychotherapie-Richtlinie in Bezug auf die
Anerkennung von Nutzennachweisen durch Studien zu gemischten Stérungen bedarf. Vo-
rausgegangen war die Entscheidung des Wissenschaftlichen Beirates Psychotherapie, in
seinem Methodenpapier eine Kategorie ,Gemischte Stérungen“ vorzusehen, die ,wie ein
weiterer neunzehnter Anwendungsbereich beriicksichtigt wird (Methodenpapier des Wis-
senschaftlichen Beirates Psychotherapie, Version 2.6, S. 13)

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie (WBP) hatte die Einfiihrung einer Kategorie
~,Gemischte Storungen” insbesondere damit begriindet, es misse moglich sein, auch ,Studi-
en mit Patienten [als Nutzennachweise zu beriicksichtigen], bei denen Stérungen mit Krank-
heitswert vorliegen, die jedoch nicht eindeutig einem der 18 Anwendungsbereiche der Psy-
chotherapie zugeordnet werden kénnen (Patienten mit komplexen Stérungen, die durch
mehrere ICD-Diagnosen abgebildet werden, und/oder diagnostisch gemischte Patienten-
gruppen)” (Methodenpapier des Wissenschaftlichen Beirates Psychotherapie, Version 2.6, S.
11).

Auch der Unterausschuss Psychotherapie befasste sich mit der Tatsache, dass es Studien
gibt, die aufgrund ihres methodischen Designs keine Zuordnung des durch die Studie er-
brachten Nutzennachweises zu einem einzelnen Indikationsbereich erlauben. Solche Studi-
en kdnnen dennoch — soweit es sich erkennbar um Studien zu krankheitswertigen Stérungen
handelt und ihre methodische Qualitat dies zulasst - einen Nachweis Uber die Wirksamkeit
oder den Nutzen eines Verfahrens oder einer Methode liefern. Da sie jedoch keinem einzel-
nen Indikationsbereich zugeordnet werden kdnnen, ist es nach Auffassung des Unteraus-
schusses Psychotherapie erforderlich, eine Kategorie ,Gemischte Stérungen” in die Psycho-
therapie-Richtlinie aufzunehmen. Der Unterausschuss sah aber zugleich das Erfordernis, die
Maoglichkeit einer ,doppelten Z&hlung“ von Nutzennachweisen zu vermeiden: Es muss aus-
geschlossen sein, dass ein Verfahren das Schwellenkriterium erfiillt, indem der Nachweis flir
einen Nutzen in einem oder mehreren Indikationsbereichen ,doppelt gezahlt* wird: einmal
durch Nutzennachweise, die einzelne Anwendungsbereiche betreffen, z.B. Affektive Stérun-
gen, Angst und Essstérungen, und ein weiteres Mal durch einen Nutzennachweis in der Ka-
tegorie ,Gemischte Stérungen®, der dieselben Indikationsbereiche (im Beispiel also abermals
Affektive Storungen, Angst und Essstorungen) umfasst.

Um eine Abschwachung des Schwellenkriteriums zu vermeiden, miussen daher fir eine Be-
ricksichtigung von Studien zu ,Gemischten Stérungen“ folgende Kriterien erflllt sein, die
gemeinsam mit Mitgliedern des Wissenschaftlichen Beirates erarbeitet wurden:

1. Im Rahmen der Nutzenbewertung kdnnen ausschlief3lich Studien beriicksichtigt wer-
den, die krankheitswertige Storungen untersuchen. Die Diagnostik dieser Stérungen



muss nach einem wissenschaftlich anerkannten Klassifikationssystem wie ICD erfolgt
sein.

2. Ein ,doppelter Nutzennachweis” soll so gut wie moglich ausgeschlossen werden, da
er gleichbedeutend ware mit einer Abschwachung des Schwellenkriteriums: Es soll
verhindert werden, dass ein Nutzennachweis durch eine Studie zu gemischten St6-
rungen uberwiegend auf Behandlungseffekte bei Stdrungen aus denjenigen Indikati-
onsbereichen zurickzufihren ist, fir die bereits jeweils eigene Nutzennachweise er-
bracht wurden.

3. Studien, die aufgrund ihres methodischen Aufbaus eine Zuordnung des Nutzennach-
weises zu einem einzelnen Anwendungsbereich erlauben, fallen nicht unter die Kate-
gorie ,Gemischte Stoérungen“, sondern werden dem betreffenden Anwendungsbe-
reich als Nutzennachweis zugeordnet.

Die an der Erarbeitung dieser Kriterien beteiligten Mitglieder des Unterausschusses Psycho-
therapie und des Wissenschaftlichen Beirates kamen zu dem Schluss, dass es nicht moglich
sein werde, eine Formulierung fur die Psychotherapie-Richtlinie und das Methodenpapier
des WBP zu entwickeln, die alle denkbaren Féalle von Nutzennachweisen durch Studien zu
gemischten Stérungen im Detail regelt. Daher sei es erforderlich, eine gemeinsame Formu-
lierung zu entwickeln, die es ermdglicht, auf die Besonderheiten des Einzelfalls einzugehen.

Auf der Basis dieser Grundiberlegungen wurde ein Formulierungsentwurf zu gemischten
Storungen erarbeitet, der dem Unterausschuss Psychotherapie in seiner Sitzung am
28.04.2009 vorgestellt wurde. Der Unterausschuss sah mit dem vorgelegten Entwurf seine
Vorstellungen umgesetzt und beschloss, das Stellungnahmeverfahren zu dem vorliegenden
Formulierungsentwurf einzuleiten.

Der Unterausschuss Psychotherapie und der Wissenschaftliche Beirat Psychotherapie stre-
ben eine gemeinsame Formulierung zu Nutzennachweisen durch Studien zu gemischten
Stérungen an. Der Wissenschaftliche Beirat hat den Formulierungsentwurf in seiner Sitzung
am 15.06.2009 konsentiert und ihn in die Gberarbeitete Fassung seines Methodenpapiers,
Methodenpapier 2.7, eingefligt.



3. Verfahrensablauf

Gremium | Datum Beratungsgegenstand

AG GBA-|18.07.2008 Die Vertreter des WBP berichten von der Einfiihrung

WBP der Kategorie ,Gemischte Storungen® in das Metho-
denpapier des WBP

UA PT 05.11.2009 Diskussion der Bericksichtigung von Studien zu ge-
mischten Stérungen; Formulierung von Fragen an die
AG GBA-WBP

Gremium | Datum Beratungsgegenstand

AG GBA-|22.12.2008 Diskussion der Kategorie ,Gemischte Stérungen* und

WEBP Erlauterung der Grinde fir die Aufnahme dieser Kate-
gorie durch die Mitglieder des WBP

UA PT 20.01.2009 Bericht aus der AG GBA-WBP und Diskussion von
Detailfragen

AG GBA-|08.04.2009/ Abschlie3ende Diskussion der gemischten Stérungen;

WEBP 23.04.2009 (Te- Entwicklung einer gemeinsamen Formulierung

lefonkonferenz)

UA PT 28.04.2009 Konsentierung des von Mitgliedern der AG GBA-WBP
entwickelten Formulierungsvorschlages; Beschluss der
Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

UA PT 08.06.2009 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens gemaR § 91
Abs. 5 SGB V mit Schreiben an Bundespsychothera-
peutenkammer (BPtK) und Bundesarztekammer
(BAK); Stellungnahmefrist: 4 Wochen

WBP 15.06.2009 Konsentierung des Methodenpapiers 2.7, das die ge-
meinsam entwickelte Formulierung zu ,Gemischten
Stérungen” enthalt

UA PT 25.08.2009 Wirdigung der Stellungnahmen von BPtK und BAK
und Konsentierung eines uberarbeiteten Beschluss-
entwurfes

G-BA 15.10.2009 Verhandlung des Beschlussvorschlages zu ,Gemisch-

ten Stérungen®




4. Wirdigung der Stellungnahmen

Den Arbeitsgemeinschaften der Heilberufekammern [Bundesarztekammer (BAK) und Bun-
despsychotherapeutenkammer (BPtK)] wurde gemald § 91 Abs. 5 SGB V n.F. Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben.

Beide Kammern haben sich in lhrer Stellungnahme auf Satz 3 des ihnen vorgelegten Be-
schlussentwurfes bezogen:

sGemischte Stérungen im Sinne des Satzes 2 werden von Studien erfasst, in denen uber-
wiegend Patientinnen und Patienten mit komplexen Stérungen, die durch mehrere ICD-
Diagnosen abgebildet werden, und / oder diagnostisch gemischte Patientengruppen be-
handelt wurden; den psychischen Stérungen der in den Studien behandelten Patientinnen
und Patienten muss Krankheitswert zukommen.*

Die Bundespsychotherapeutenkammer hat den Beschlussentwurf in ihrer Stellungnahme
vom 06.07.2009 sowie die erfolgte Abstimmung zwischen G-BA und Wissenschaftlichem
Beirat Psychotherapie ausdricklich begrifit. In Bezug auf Satz 3 des Beschlussentwurfes
hat die BPtK empfohlen, ,in den Tragenden Griinden darauf hinzuweisen, dass Patienten mit
komplexen psychischen Storungen in den Studien ggf. auch Uber mehrere DMS-Diagnosen
abgebildet sein konnten.”

Einen entsprechenden Passus hatte der WBP in seinem am 15.06.2009 verabschiedeten
Methodenpapier 2.7 in einer Ful3note aufgenommen.

Die Bundesarztekammer hat den Beschlussentwurf mit Stellungnahme vom 03.09.2009 be-
grift. Sie hat zugleich vorgeschlagen, im Satz 3 des Beschlussentwurfes die Einschrankung
auf die ICD-Kriterien zu streichen, da die diagnostischen Kriterien im bisherigen Text der
Psychotherapie-Richtlinie nicht spezifiziert wirden und neben den ICD-Kriterien weiter Klas-
sifizierungssysteme relevanter diagnostischer Kategorien vorlagen.

Der Unterausschuss Psychotherapie hat die Stellungnahmen in seiner Sitzung am
25.08.2009 gewdurdigt und abschlieBend beraten. Die Mitglieder des Unterausschusses ha-
ben sich Ubereinstimmend dafur ausgesprochen, den Bezug auf die ICD-Diagnosen wie von
der BAK vorgeschlagen zu streichen und zugleich in den Tragenden Griinden festzuhalten,
dass die Diagnostik nach einem wissenschaftlich anerkannten Klassifikationssystem wie ICD
oder DSM erfolgt sein misse.

5. Fazit

Der Unterausschuss Psychotherapie empfiehlt einvernehmlich die Anderung der Psychothe-
rapie-Richtlinie, die Patientenvertreter schliel3en sich dieser Empfehlung an.

Berlin, den 15. Oktober 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. 8§ 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hess
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