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Editorial Dr. Dorothea Bronner
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Gemeinsamen
Bundesausschusses

Die Griindung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) stellte die Selbstverwaltung von Arzten, Kranken-
kassen und Krankenh&usern vor eine groBe Herausfor-
derung. Im GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) wurden
dem neuen Gremium jene Aufgaben und Kompetenzen
ubertragen, die bis Ende 2003 vier ,,nebeneinander” arbei-
tende Ausschiisse wahrgenommen hatten:

der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen, der
Bundesausschuss der Zahnarzte und Krankenkassen,
der Ausschuss Krankenhaus und der Koordinierungsaus-
schuss. Der Gesetzgeber verfolgte damit das Ziel, den
sektoriibergreifenden Bezug bei Entscheidungen zum
Leistungsrecht der gesetzlich Versicherten sowie zu An-
forderungen an Qualitdtsmanagement und Qualitats-
sicherung zu stérken und Synergieeffekte bei der Ausschuss-
arbeit zu nutzen.

Wie seine Vorgénger hat der G-BA die Aufgabe, den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) zu konkretisieren. Der Gesetzgeber hat den Ausschuss
jedoch zusétzlich mit sehr weitreichenden Regelungs-
kompetenzen, eigener Rechtsfahigkeit und eigensténdiger
Finanzierungsgrundlage ausgestattet. AuBerdem ist sein
Aufgabenspektrum fir die Definition von Leistungen und
Qualitatsanforderungen deutlich erweitert worden.

Das erste Jahr seines Bestehens war ein spannendes und
ereignisreiches Jahr fir den G-BA. Es war gepréagt von der
Notwendigkeit, vielfach unpopulére Entscheidungen zu
treffen (z.B. Neuregelung der Krankentransporte, Erstellung
der Chroniker-Richtlinie und der Ubersicht der ausnahms-
weise verordnungsfahigen nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimittel). Es war aber auch ein Jahr, in dem Grundlagen
fur eine starkere Abstimmung und Koordinierung von
MaBnahmen der Methodenbewertung und der Qualitats-
sicherung durch die Arbeit an der einheitlichen Verfahrens-
ordnung und die Weiterentwicklung von MaBnahmen

des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung
deutlich vorangetrieben werden konnten.

Nun legt der G-BA seinen ersten Geschéftsbericht vor.
Dieser stellt nicht nur eine detaillierte Bestandsaufnahme
der Beratungsthemen und Beschliisse als Arbeitsergebnisse
des Jahres 2004 dar, sondern gibt auch einen Uberblick
Uber die Aufgaben und die Struktur dieses neuen Gremiums.
Im Ausblick zu jedem Kapitel werden dariiber hinaus

die zukiinftigen Handlungsfelder des Ausschusses fiir das
Jahr 2005 thematisiert.
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Das erste Jahr des Gemeinsamen Bundesausschusses -
ein Resimee des Vorsitzenden Dr. jur. Rainer Hess

Dr. jur. Rainer Hess,
Vorsitzender des
Gemeinsamen
Bundesausschusses

Der vorliegende Geschéftsbericht gibt Auskunft iber die
Aktivitdten des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
im ersten Jahr seiner Errichtung durch das GMG. Dieses

erste Jahr der Tatigkeit des neuen - aber an die Vorarbeiten
seiner Vorgangerausschusse anknupfenden - G-BA ist von
folgender grundsatzlichen Neuausrichtung gepragt gewesen:

erstmals nehmen Patientenvertreter mit beratender
Stimme an den Sitzungen des G-BA und seiner Unter-
ausschiisse teil;

der G-BA hat das Institut fiir Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) im Rahmen einer
Stiftung errichtet, das ihn in seiner Richtlinienkompetenz
in nahezu allen Aufgabenbereichen in grundsétzlichen
Angelegenheiten durch evidenzbasierte, wissenschaft-
lich abgesicherte Empfehlungen, die den besonderen
Anforderungen der GKV Rechnung tragen, unterstiitzen
soll;

die generelle Zustédndigkeit des G-BA zur Konkretisierung
des Leistungskataloges der GKV ist durch konkrete im
SGB V mit sehr kurzen gesetzlichen Fristen versehene
Auftrédge in folgenden Bereichen erweitert worden:
Arzneimittelversorgung mit Lifestyle-Préparaten und
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, Kranken-
transport in der ambulanten Behandlung, therapeutische
Sehhilfen und befundorientierte Zuschiisse zum Zahn-
ersatz; hierfiir fehlende oder unzureichende gesetzliche
Ubergangsregelungen haben den G-BA bereits

unmittelbar nach seiner Konstituierung unter einen
erheblichen Handlungsdruck gesetzt;

die ebenso ohne Ubergangsregelung bereits zum

1. Januar 2004 in Kraft getretene neue Hértefallregelung
fiir Versicherte mit schwerwiegenden chronischen
Krankheiten (ibertrdgt dem G-BA faktisch die Richtlinien-
kompetenz zur Herabsetzung der Belastungsgrenze fiir
Versicherte von 2 auf 1 v. H.; sie musste unter massivem
Zeitdruck noch im Januar umgesetzt werden;

dem G-BA ist - vergleichbar der mit dem 7. SGB V
AndG aufgehobenen Regelung - erneut gesetzlich
aufgegeben worden, Festbetragsgruppen fiir vergleich-
bare Arzneimittel auch unter Einbeziehung patentge-
schiitzter Arzneimittel zu beschlieBen, soweit sie keine
therapierelevante Verbesserung gegeniiber anderen
vergleichbaren Wirkstoffen aufweisen; er hat in 2004
die ersten Festbetragsgruppen dieser Art beschlossen,
nachdem durch Urteile des Bundesverfassungsgerichtes
und des Européischen Gerichtshofes die Rechtsgrund-
lage hierfiir abgesichert worden ist;

dem G-BA ist eine wesentlich erweiterte Zustédndigkeit
zur Regelung sektoriibergreifender Qualititssicherungs-
maBnahmen in der ambulanten und stationdren Versor-
gung Ubertragen worden; in 2004 wurden zunéchst

sektorbezogene Teilschritte im Qualititsmanagement,
in der Dialyse und in der Definition von Mindestmengen
fiir planbare stationére Eingriffe vorbereitet und die



bereits erfolgreich praktizierte externe Qualititssich-
erung fiir operative stationdre Leistungen weiter
ausgebaut;

dem G-BA ist eine Richtlinienkompetenz zur Definition
von Leistungen und Erkrankungen (bertragen worden,
fiir die Krankenkassen Einzelvertrdge mit Kranken-
h&usern zur ambulanten Behandlung abschlieBen
kénnen (§ 116b SGB V); in 2004 wurde der in § 116b
bereits enthaltene gesetzliche Katalog um einige
Leistungen/Krankheiten ergédnzt und die Arbeit an einer
die Grundlage fiir weitere Entscheidungen bildende
Richtlinie aufgenommen;

neben der bereits im Januar beschlossenen Geschifts-
ordnung hat der G-BA in einer Verfahrensordnung nach
§ 91 Abs. 3 Nr. 1 SGB V die methodischen Anforderungen
an die wissenschaftliche sektoriibergreifende Bewertung
des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaft-
lichkeit von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
fiir alle Leistungsbereiche der GKV festzulegen, Anfor-
derungen an den Nachweis der fachlichen Unabhéng-
igkeit von Sachverstédndigen zu stellen und das Verfahren
gesetzlich vorgeschriebener Anhérungen von ,,Drittbe-
troffenen“ zu den jeweiligen Richtlinien zu regeln; in
2004 sind die Vorarbeiten zu dieser Verfahrensordnung
weitgehend abgeschlossen worden, wobei sich aller-
dings zu wesentlichen Fragen der Evidenzbewertung
kein einheitliches Votum abzeichnet.

Neben dieser Neustrukturierung des G-BA und der Umset-
zung der neuen Aufgabenstellungen durch das GMG waren
die in den jeweiligen Vorgéngerausschiissen begonnenen
Arbeiten an Richtlinien auf der bisherigen Gesetzesgrundlage
fortzusetzen. Dies betraf insbesondere die Neufassung der
Heilmittel-Richtlinien und der Richtlinien zur kinstlichen
Erndhrung sowie die Einfiihrung eines Mammographie-
Screenings durch den G-BA in der flr die vertragsérztliche
Versorgung zustandigen Besetzung, die Weiterentwicklung
von Disease-Management-Programmen durch den G-BA
in der flr arztliche Angelegenheiten zustandigen Besetzung

und die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden sowohl fir den Bereich der vertragsarztlichen
Versorgung als auch fiir den Bereich der stationaren Ver-
sorgung in den jeweiligen Unterausschissen nach § 135
Abs. 1 und § 137c SGB V. Darliber hinaus war die vom
Gesetzgeber vorgenommene Uberleitung der bisherigen
Aufgaben der Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der
Qualitatssicherung in der Medizin (AQS) auf den G-BA zur
Abgabe von Empfehlungen zur Weiterentwicklung sektor-
ubergreifender QualitatssicherungsmaBnahmen und deren
Umsetzung nach § 137b SGB V zu regeln.

Der G-BA hat sich in 2004 dieser enormen Herausforderung
einer Neustrukturierung seiner Organisation mit gleich-
zeitiger Ubertragung extrem kurz befristeter Handlungs-
auftrage zu Einschrankungen des Leistungskataloges der
GKV in den genannten Bereichen bzw. zur Bildung neuer
Festbetragsgruppen gestellt. Er hat diese Auftrage nicht
nur in den gesetzlichen Fristen erfiillt, sondern noch in
2004 deren Auswirkungen Uberprift und, soweit notwendig,
Anderungen vorgenommen. Gleichzeitig hat er seine
Organisationsstruktur durch eine Geschéftsordnung noch
im Januar 2004 an die gednderten Rahmenbedingungen
angepasst und bereits im Marz 2004 eine Stiftungssatzung
zur Errichtung des IQWIiG beschlossen. Ebenso wurden die
gesetzlich neu geregelten Finanzierungsgrundlagen fur den
G-BA und das IQWiG durch entsprechende Verfahrensrege-
lungen zum Einzug der Zuschlage zur vertragsérztlichen/
-zahnérztlichen Vergitung und zu den Krankenhausentgelten
geschaffen.

Mit der Geschéaftsordnung und deren Weiterentwicklung
im Juni 2004 wurde insbesondere die Grundlage fiir die
im Ganzen erfolgreiche Zusammenarbeit mit Patientenver-
tretern im G-BA gelegt. An der Tragfahigkeit der Zusammen-
arbeit hatten viele im Vorfeld gezweifelt. Durch intensive
Vorgesprache und durch die auf einer Bereitschaft zur
echten Kooperation basierende Struktur der Geschafts-
ordnung ist es gelungen, diese Vorbehalte abzubauen.
Die Mitwirkung von Vertretern der Patienten im G-BA erfolgt
auf allen Ebenen in einer gleichberechtigten Zusammen-
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arbeit. In vielen Richtlinien sind die von den Patientenver-
tretern eingebrachten Gesichtspunkte zum Tragen gekom-
men, ohne dass es eines Stimmrechtes bedurft hatte.
Dissente Auffassungen, insbesondere zur OTC-Ubersicht,
wurden offen ausgetragen und in Pressegesprachen und
-verlautbarungen auch offen kommuniziert. Als Problem
hat sich die von den Organisationen der Patientenvertreter
geforderte finanzielle Unterstiitzung der zur qualifizierten
Mitarbeit notwendigen Infrastruktur und zur Gewahrleistung
einer Aufwandsentschadigung erwiesen, da gesetzlich nur
eine Reisekostenerstattung vorgesehen ist.

Nach Genehmigung der vom G-BA beschlossenen Stiftungs-
satzung durch die zustandige Senatsverwaltung fir Justiz
in Berlin im Juli 2004 ist das IQWiG durch die Benennung
des Institutsleiters, Benennung bzw. Wahl der Stiftungs-
organe, Anmietung von Institutsrdumen in KoIn und Anstel-
lung von Personal in der zweiten Jahreshélfte 2004 als
handlungsféahiges wissenschaftliches Institut entstanden.
Bereits im November 2004 wurden vom G-BA die ersten
Auftrage an das Institut vergeben und in der Dezember-
sitzung ein Generalauftrag erteilt, der das IQWiG in die
Lage versetzt, eigenstandig und unabhangig wissenschaft-
liche Recherchen durchzufiihren und somit dem G-BA die
fir dessen Arbeit notwendigen Informationen tber wissen-
schaftliche Entwicklungen und ggf. Anregungen fir die
Erteilung von Auftrdgen geben zu kénnen.

Bei einer derart umfassenden und weitreichenden Neustruk-
turierung der Aufgabenstellung des G-BA blieben Schwierig-
keiten nicht aus. Insbesondere durch die jetzt dem G-BA
unmittelbar im Leistungsrecht zugewiesene Zustandigkeit
zur Konkretisierung gesetzlich verfigter Einschrankungen
des Leistungskataloges der GKV sowie durch die wesentlich
erweiterten Zustandigkeiten zur Festbetragsgruppenbildung
und zur Einschrénkung der Verordnungsféahigkeit von Arznei-
und Heilmitteln entsteht ein politisches Spannungsfeld
auch im Verhaltnis zum Bundesministerium fir Gesundheit
und Soziale Sicherung (BMGS) als aufsichtfiihrendem Minis-
terium, das sich in den Reaktionen auf die entsprechenden
Entscheidungen des G-BA deutlich bemerkbar gemacht hat.

Folgende Problemfelder lassen sich aus der bisherigen
Arbeit des G-BA in 2004 festmachen:

Gesetzliche Vorschriften und Interpretations-
schwierigkeiten

Die gesetzlichen Vorschriften, mit denen dem G-BA Auftrage
zur Konkretisierung gesetzlicher Einschrankungen des
Leistungskataloges der GKV erteilt werden, sind teilweise
so gefasst, dass sie als notwendige Handlungsgrundlage
nicht widerspruchsfrei sind oder bei wortgetreuer Anwen-
dung nicht sachgerecht angewandt werden kdnnen.
Letzteres gilt auch und besonders fiir die Ausrichtung der
Belastungsgrenze fiir Versicherte gem. § 62 Abs. 1 SGB V
an einer vom G-BA zu definierenden ,,schwerwiegenden
chronischen Erkrankung®. Der G-BA war in diesem Fall
gezwungen, mangels Durchflihrbarkeit einer Auflistung
solcher Erkrankungen als eine sachgerechte Grundlage fir
diese Hartefallregelung Hilfskriterien wie Pflegebedrftigkeit
und Schwerbehindertengrad heranzuziehen und hat letztlich
mit einer Generalklausel die Entscheidung auf den behan-
delnden Arzt verlagert.

Vergleichbar problematisch war die Definition der ,,beson-
deren Ausnahmefalle, in denen die Krankenkassen

gem. § 60 Abs. 1 Satz 3 SGB V noch Fahrkosten zu einer
ambulanten Behandlung nach vorheriger Genehmigung
ubernehmen kénnen. Auch hier musste der G-BA mangels
enumerativer Auflistbarkeit medizinischer Sachverhalte
ergénzend mit derartigen Hilfskriterien arbeiten.

Dass derartige Interpretations- und Anwendungsprobleme
den politischen Druck auf die Entscheidungstréger

des G-BA betrachtlich erhohen wiirden, war absehbar.
Als besonders problematisch stellte sich jedoch heraus,
dass ausgerechnet diese massiv in die bisherigen Leistungs-
anspriche der Versicherten eingreifenden Gesetzesvor-
schriften am 1. Januar 2004 ohne Ubergangsregelung in
Kraft traten, und die noch vom Vorgénger-Gremium
beschlossenen Richtlinien vom BMGS nicht als Einstieg



akzeptiert wurden. Der G-BA war so gezwungen, zur
Beseitigung massiver Verunsicherungen bei Arzten und
Patienten noch im Januar 2004 eine Entscheidung zu treffen.
Diese unter enormem Zeitdruck entstandene Richtlinie
erwies sich allerdings ruckblickend durchaus als stabil -
von wenigen Ende 2004 erfolgten Korrekturen abgesehen.

Als noch problematischer erwies sich der Gesetzesauftrag
nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V zum Beschluss einer Liste
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel (OTC-Ubersicht),
die als Ausnahme zum grundsatzlichen Verordnungsaus-
schluss in § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen als Therapiestandard gelten
und deswegen zur Anwendung bei diesen Erkrankungen
mit Begrindung vom Vertragsarzt ausnahmsweise zu Lasten
der Krankenkassen verordnet werden kénnen. Abgesehen
davon, dass auch hier definitorische Probleme bei der
Festlegung des Niveaus zur Abgrenzung des erforderlichen
Schweregrades von Erkrankungen bestehen, hat der Gesetz-
geber dem G-BA mit der in § 34 Abs. 1 Satz 3 auferlegten
Verpflichtung zur Beruicksichtigung der "Therapievielfalt"
ein Kuckucksei ins Nest gelegt. Letztlich war dieses Problem
der besonderen Therapierichtungen nur juristisch unter
Hinwegsetzung iber massive medizinische Bedenken zu
I6sen. Die Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen
sollen danach dann - und nur dann - an Stelle der in der
0TC-Ubersicht aufgefiihrten Wirkstoffe zu Lasten der GKV
verordnet werden kdnnen, wenn sie bei gleicher Indikation
im selben Anwendungsgebiet eingesetzt werden.

Diese ausschlieBlich juristisch begriindete Gleichbehandlung
ist durch eine Stellungnahme des BMGS zur Misteltherapie
in eine Besserstellung von Préparaten der besonderen
Therapierichtungen uminterpretiert worden, weil danach
fur besondere Therapierichtungen keine Bindung an die in
der Liste festgelegten Anwendungsgebiete (z.B. nur palliative
Therapie) bestehen soll. Der G-BA sah sich deswegen
gezwungen, diese grundsatzliche Rechtsfrage einer Gleich-
stellung von Préaparaten der besonderen Therapierichtungen
in einem Musterprozess durch die Sozialgerichte klaren
zu lassen.

Im {ibrigen ist die OTC-Ubersicht - die im Laufe des Jahres
2004 bereits ergénzt wurde - grundsatzlich mit zwei Aus-
nahmen in der Bevlkerung und der Arzteschaft akzeptiert
worden. Bei den Ausnahmen handelt es sich um harnstoff-
haltige Salben zur Behandlung/Pflege von Neurodermitis
oder Ichthyose und um Antihistaminika zur Behandlung
allergischer Erkrankungen. In beiden Féllen wird politischer
Druck auf den G-BA ausgeiibt, weil die nicht durch die
Belastungsgrenze limitierte Kostenbelastung der Versicher-
ten fiir die OTC-Préaparate bei diesen Dauerbehandlungen
sehr hoch ist. Diese Kostenbelastung ist aber fiir den
G-BA kein zuldssiges Entscheidungskriterium. Ob unter
Anwendung der gesetzlichen Kriterien in diesen beiden
strittigen Bereichen eine Erweiterung der Liste mdglich ist,
bedarf weiterer Beratungen.

Geht man davon aus, dass der Gesetzgeber gerade im
Gesundheitswesen nicht jedes Detail des Leistungskata-
loges selbst regeln kann, weil sich die Medizin und die
Versorgungssituation laufend weiter entwickeln, ist die im
GMG jetzt vorgenommene Arbeitsteilung zwischen Gesetz-
gebung, Aufsicht und Selbstverwaltung sinnvoll, wenn nicht
sogar die einzig richtige Losung. Das setzt aber voraus,
dass Auftrage an die Selbstverwaltung durch den Gesetz-
geber so eindeutig formuliert werden, dass der G-BA die
ihm Ubertragene Verantwortung darauf basierend auch
sachgerecht wahrnehmen kann und nicht durch inhaltlich
unklare oder gar unpraktikable Auftrage permanent die
Gefahr politischer Einflussnahmen oder abweichender
rechtlicher Interpretationen durch das BMGS als Aufsicht
besteht. AusschlieBen lassen sich solche Konflikte zwar
nie, sie lassen sich jedoch einschranken.

Das Problemfeld ,,Festbetrage® weist in dieselbe Richtung.
Vom Gesetzgeber des GMG wurde eine mit dem 7. SGB V-
Anderungsgesetz aufgehobene Regelung zur Einbeziehung
von patentgeschitzten Préparaten in Festbetragsgruppen
gemeinsam mit Generika wieder eingefiihrt, und zwar im
wesentlichen wortidentisch. In politischen Gesprachen mit
der Industrie wurde jedoch der Eindruck erweckt, als eroff-
neten diese wortidentisch Gbernommenen Entscheidungs-
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kriterien dem G-BA einen breiteren Entscheidungsspielraum
zur Berlcksichtigung so genannter Innovationen. Der G-BA
beschloss deswegen zur Gewahrleistung von Rechtssicher-
heit und von Gleichbehandlung der Industrie bei der Fest-
betragsgruppenbildung eine allgemeine Entscheidungs-
begriindung, die in alle Einzelentscheidungen als Bestandteil
eingeht. Sie legt die Kriterien fest, nach denen Vergleichs-
groBen gebildet und nach denen zu entscheiden ist, wann
eine Wirkungsweise neuartig ist und wann eine therapeu-
tische Verbesserung auch wegen geringerer Nebenwirkun-
gen vorliegt, die eine Herausnahme des betreffenden Wirk-
stoffes aus einer Festbetragsgruppe rechtfertigt. Alle Fest-
betragsgruppen werden auf dieser mit dem BMGS abge-
stimmten Rechtsgrundlage gebildet. Sollte auf Grund eines
Rechtsstreits der Industrie gegen die Festbetragsfestsetzung
eine Anderung dieser Entscheidungsgrundlagen notwendig
werden, musste deswegen gepriift werden, ob dadurch
nicht auch andere Festbetragsgruppenbildungen tangiert
sind. Eine abschlieBende Klarung der Rechtslage ist erst
durch eine hochstrichterliche Entscheidung des BSG in
einem der anhangigen Verfahren gegen Festbetragsfest-
setzungen zu erwarten. Die in diesem zunéchst sehr strit-
tigen Feld versuchte politische Beeinflussung der Entschei-
dungen des G-BA sind durch die mit dem BMGS rechtlich
abgestimmten Entscheidungsgrundlagen und die klare
Aussage des BMGS zu seiner Funktion als Rechtsaufsicht
beendet worden.

Uberwindung der Sektorengrenzen

Als weiteres in die Zukunft wirkendes Problemfeld hat
sich - trotz sektorlbergreifender politischer Ausrichtung
der Aufgabenstellung des G-BA - eine aus dem bisherigen
Recht ibernommene, stark sektorbezogene Normsetz-
ungskompetenz der einzelnen ebenfalls sektorbezogenen
Besetzungen des G-BA erwiesen. Dies wirkt sich insbe-
sondere bei den unterschiedlichen Zustandigkeiten zur
Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in der ambulanten und der stationaren Versorgung sowie
der Heilmittelversorgung aus. Dem Erlaubnisvorbehalt

der §§ 135 Abs. 1, 138 SGB V steht der Verbotsvorbehalt
des § 137c SGB V gegeniiber. In einem Geschaftsbericht
kann auf die sich daraus ergebenden rechtlichen Unter-
schiede in der Bewertung neuer Methoden nicht ndher
eingegangen werden. Die gegenlber einer Beanstandung
des BMGS zur ablehnenden Entscheidung des G-BA fiir
eine Indikation zur Anwendung der Protonentherapie als
stationdre Leistung anhéngige Klage des G-BA zeigt jedoch
das Problem unterschiedlicher Bewertungskriterien fiir
ambulante und stationadre Leistungen deutlich auf. Der in
diesem Rechtsstreit auch unter den Trégerorganisationen
des G-BA zu Tage tretende Interessenkonflikt wirkt sich
auch in dem Verfahren zur Verabschiedung einer Verfahrens-
ordnung aus.

Die Notwendigkeit einer engen inhaltlichen Abstimmung
unter den Leistungssektoren ergibt sich gerade wegen der
nach wie vor streng sektorbezogenen Ausrichtung aller
Vorschriften zur Qualitétssicherung in den §§ 135a ff SGB V
auch fir die Weiterentwicklung von MaBnahmen des inter-
nen Qualitdtsmanagements und der externen Qualitéts-
sicherung. Ambulante und stationare Versorgung riicken
in der Zukunft als Folge der Einfiihrung von DRG und der
Flexibilisierung des Vertragsrechtes (z.B. § 116b SGB V) so
eng zusammen, dass ein Abstimmungsbedarf besteht, der
Uber die Empfehlungskompetenz des G-BA nach § 137b
SGB V erreicht werden kann.

Kompetenzen von Bund und Lédndern

Ein weiteres auf die stationdre Versorgung bezogenes
Problemfeld bildet die gesetzliche Verpflichtung in § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 SGB V: Fir einen Katalog planbarer
Leistungen, bei denen die Qualitat des Behandlungsergeb-
nisses in besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhéangig ist, soll der G-BA Mindestmengen
festlegen, die in Zukunft grundsétzlich maBgebend fiir die
Berechtigung eines Krankenhauses sein sollen, die ent-
sprechende Leistung abzurechnen. Als Teil der Krankenhaus-
planung waére die Festlegung solcher Mindestmengen kein



Problem, da dann Entscheidungsgrundlage die gesetzlich
gewiinschte Konzentration von Leistungen auf bestimmte
darauf spezialisierte Krankenhausabteilungen ware.

Eine solche Regelung scheitert in Deutschland jedoch an
der Kompetenzverteilung der Gesetzgebung zwischen Bund
und Landern. Der Bund hat keine Kompetenz flir Regelungen
der Krankenhausplanung. Die Verkniipfung von Mindest-
mengen mit der Qualitat wirft jedoch die Frage nach der
Grundlage fir die Einschrankung der Leistungsberechtigung
allein anhand von Leistungszahlen auf. Um hier eine gesicher-
te Beurteilungsgrundlage zu erhalten, ist das IQWiG mit
der Erstellung einer Analyse beauftragt worden. Der G-BA
verweigert sich also keineswegs gegenulber dem gesetz-
lichen Auftrag, muss aber fiir sich in Anspruch nehmen,
zunachst die wissenschaftliche Grundlage fir derart tief
greifende Eingriffe in die Krankenhausstruktur tiberpriifen
zu lassen.

Sektorale versus sektoriibergreifende
Normsetzungskompetenzen

Auch im Verhéltnis der den G-BA tragenden Selbstverwal-
tungsorganisationen zueinander entsteht durch die sektor-
Ubergreifende Organisationsstruktur und Aufgabenstellung
des G-BA ein politisches Spannungsfeld, das die Arbeit
beeintrachtigt. Insbesondere die Diskussion um die Verfah-
rensordnung und um die nach § 91 Abs. 3 Satz 1 Nr. 1
SGB V darin festzulegenden Anforderungen an die wissen-
schaftliche sektorlibergreifende Bewertung des Nutzens,
der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von MaBnah-
men als Grundlage fiir die Aufnahme oder Herausnahme
von Leistungen aus dem jeweiligen sektorbezogenen
Leistungskatalog wird kontrovers gefiihrt. Dabei geht es
um die Grundlagen evidenzbasierter Bewertungen nach
den hierzu von der Wissenschaft entwickelten Kriterien
und um die Konsequenzen, die bei nicht oder noch nicht
nachgewiesener Evidenz flr die Leistungsberechtigung
jeweils zu ziehen sind. Die Diskussion hierliber konnte im
Jahr 2004 nicht abgeschlossen werden.

Uber die Verfahrensordnung und das Ergebnis dieser kon-
troversen Diskussion wird im Geschéftsbericht des néchsten
Jahres berichtet werden. Gleiches gilt fiir die Richtlinie zur
Offnung der Krankenhauser fiir Einzelvertragsabschliisse
von Krankenkassen zur ambulanten Erbringung hoch-
spezialisierter Leistungen und zur ambulanten Behandlung
von seltenen Erkrankungen oder solchen mit besonderen
Behandlungsverlaufen. NaturgemaB bestehen auch insoweit
kontroverse Standpunkte zum notwendigen Umfang solcher
Offnungen und zu den Anforderungen an die Leistungser-
bringung im Krankenhaus.

Der G-BA ist aber als sektoriibergreifendes Dach der ge-
meinsamen Selbstverwaltung auf Bundesebene gerade
mit der politischen Zielsetzung gebildet worden, sektor-
bezogene Unterschiede, soweit sie den Versorgungsbe-
durfnissen der Versicherten nicht mehr entsprechen,

zu Uberwinden oder zumindest aneinander anzugleichen.
Es wird fiir die kiinftige Arbeit des G-BA in diesen sektor-
Ubergreifenden Themenfeldern sehr darauf ankommen,
ob die Beteiligten die Moglichkeit der gemeinsamen Gestal-
tung von qualitativen Rahmenbedingungen fiir die medizi-
nische Versorgung als eine Chance der Selbstverwaltung
betrachten und deswegen bereit sind, eigene Positionen
in ein Ubergreifendes Konzept einzubringen, oder ob sie
entsprechende Anséatze in der Arbeit des G-BA als Bedroh-
ung ihrer eigenen bisherigen Kompetenz empfinden und
deswegen deren Realisierung zu blockieren versuchen in
der - nach bisheriger Erfahrung trigerischen - Hoffnung,
der Gesetzgeber werde bei der nachsten Reform eine Rege-
lung zu ihren Gunsten treffen.

Fir das Geschaftsjahr 2004 bleibt aus Sicht des Vorsitz-
enden abschlieBend festzuhalten, dass sich der G-BA als
neue zentrale Selbstverwaltungseinrichtung erfolgreich
etabliert hat, die ihm Ubertragenen Aufgaben ausnahmslos
innerhalb gesetzter Fristen erflllt oder auf den Weg gebracht
hat und durch eine Reihe von Richtlinien zur Prévention
und zur Qualitatssicherung seinen ersten wichtigen Beitrag
zur Verbesserung der Versorgungsqualitat geleistet hat.
Damit war eine immense Arbeit mit einer so noch nicht da
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gewesenen Sitzungsfrequenz des G-BA, seiner Unteraus-
schiisse und der von diesen eingesetzten Arbeitsgruppen
verbunden. Allen, die daran mitgewirkt haben, insbesondere

aber der Geschéftsfiihrung und ihren Mitarbeitern, gilt mein
besonderer Dank.






Der Gemeinsame Bundesausschuss
nach § 91 SGB V

Dem G-BA sind vom Gesetzgeber zahlreiche Aufgaben Die Entscheidungsstrukturen des Ausschusses bilden
Ubertragen worden, die sich auf die verschiedenen die jeweiligen Regelungsbereiche mit einer den Sektoren
Leistungssektoren des Gesundheitswesens erstrecken. entsprechenden Anzahl von Mitgliedern ab.

Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

max. 9 Patientenvertreter
(Mitberatungsrecht, kein Stimmrecht)



Gleichzeitig strebt der Gesetzgeber jedoch auch die

Uberwindung der Sektorengrenzen durch eine Zusammen-

fihrung und Koordinierung der Aufgaben zur Qualitats-
sicherung an und eine Vereinheitlichung der Bewertung

Ubergreifende
Grundsatzfragen

G-BA
§ 91 Abs. 4 SGBV

Arztliche
Angelegenheiten

Unterausschiisse
* Ambulante Behandlung

im Krankenhaus

« Di M +.

G-BA
§ 91 Abs. 5 SGB V

Vertragsarztliche
Versorgung

T

des Nutzens, der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
von Leistungen der GKV. Der G-BA entscheidet zwar in
verschiedenen Besetzungen, hat aber dabei diese Zielset-

zung zu beachten.

G-BA
§91Abs. 5 Satz 2 SGB V.

Vertragsarztliche
Versorgung in Fragen der
Psychotherapie

Unter hi

Unter

« Arztliche Behandlung
 Arbeitsunfahigkeit

Programme

 Arzneimittel
* Bedarfsplanung
* Familienplanung

* Hausliche
Krankenpflege

* Heil- und Hilfsmittel

* KH-Behandlung/
Krankentransport

* Prévention

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

* Rehabilitation
* Soziotherapie

* Psychotherapie

G-BA
§ 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche
Versorgung

Unterausschiisse

 Bedarfsplanung

* Festzuschiisse
Zahnersatz

« Kieferorthopadie

* Neue Untersuchungs-/
Behandlungsmethoden

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

* Richtlinien

G-BA
§ 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhaus-
behandlung

Unterausschiisse

* Methodenbewertung
im stationéren Bereich

* Externe stationare
Qualitatssicherung

* Sonstige stationédre
Qualitatssicherung




- Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V

Die Entscheidungen des G-BA werden in der Regel in Unter-
ausschiissen fachlich-inhaltlich fiir das jeweilige Beschluss-
gremium vorbereitet. Diese sind paritatisch mit Mitgliedern
der Kostentréger und Vertretern der Arzte, Zahnarzte bzw.
Krankenh&user besetzt. Der Vorsitz wechselt turnusmaBig
zwischen (Zahn-)Arzte- bzw. Krankenhausseite einerseits
und Kassenseite andererseits. An den Sitzungen nehmen
gemaB Patientenbeteiligungsverordnung benannte Patien-
tenvertreter mit beratender Stimme teil.

Die Unterausschusse (UA) konnen ihrerseits zeitlich befristet
arbeitende Arbeitsgruppen einrichten, die die zur Prifung
anstehenden Themen inhaltlich aufbereiten. Diese Arbeits-
gruppen werden von fachkundigen Mitgliedern des Unter-
ausschusses, meistens unter Hinzuziehung externer Ex-
perten der jeweiligen medizinischen Fachrichtung, gebildet.
Ihre Aufgaben werden spezifisch vom Unterausschuss
festgelegt.

1. Ebene

Unterausschuss zum jeweiligen Arbeitsgebiet
Beschlussvorbereitung

Besetzung: 5 GKV/5 Leistungserbringer; maximal 5 Patientenvertreter

Arbeitsgruppe

2. Ebene

Aufbereitung von speziellen Einzelfragen fiir den UA

Besetzung: wird vom Unterausschuss festgelegt

ggf. 3. Ebene



Bei der Richtlinienerstellung oder -anderung wird der
G-BA in der Regel ,auf Antrag® tatig, insbesondere ist dies
der Fall bei der Bewertung von neuen Methoden. Jedoch
kénnen auch Hinweise auf die Weiterentwicklung von
Verfahren, Gesetzesénderungen oder Aktualisierungsbedarf
die Uberpriifung einer Richtlinie auslsen.

Sind von den vorgesehenen Richtlinien oder Richtlinienan-
derungen Berufsgruppen, die nicht im G-BA vertreten sind,
in ihrer Berufsausiibung betroffen, ist den entsprechenden

Leistungserbringern und Berufsverbanden auf Bundesebene
im Rahmen von gesetzlich vorgeschriebenen Anhérungs-
verfahren Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem jeweiligen
Richtlinienentwurf zu geben.

Den Arbeitsgemeinschaften der Heilberufekammern auf
Bundesebene ist bei denjenigen Richtlinien und Empfeh-
lungen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben, die
berufliche Belange der Arzte, Zahnarzte oder Psychothera-
peuten tangieren.




- Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGBV

Hat der G-BA einen Beschluss uber eine Richtlinie oder
ihre Anderung gefasst, wird dieser dem BMGS, das die
Rechtsaufsicht tber den G-BA fihrt, zur Prifung nach

§ 94 SGB V vorgelegt. Das Ministerium kann den Beschluss
innerhalb einer Frist von zwei Monaten beanstanden.

Bei Nichtbeanstandung wird der Beschluss im Bundes-

Beratung im Unterausschuss (—]

Beratung im G-BA

Beschlussfassung

!
- - -
T

Beanstandung

anzeiger ver6ffentlicht und tritt in der Regel einen Tag nach
Veroffentlichung in Kraft.

Anders als bei der Priifung der Richtlinien durch das BMGS
nach § 94 SGB V sind die Geschéftsordnung und die Ver-
fahrensordnung des G-BA vom BMGS zwar zu genehmigen;
fur die Genehmigung ist dem BMGS keine Frist gesetzt.




Patientenbeteiligung im G-BA

Ein Ziel der Gesundheitsreform 2003 war es, das Gesund-
heitswesen in Deutschland patientenorientierter zu gestal-
ten. Organisationen, die auf Bundesebene maBgeblich die
Interessen von Patienten sowie der chronisch kranken und
behinderten Menschen in Deutschland wahrnehmen, haben
daher vom Gesetzgeber ein Mitberatungs- und Antragsrecht
im G-BA erhalten (§ 140f SGB V).

In der so genannten Patientenbeteiligungsverordnung ist
festgelegt, welche Kriterien Organisationen erfiillen miissen,
um als Interessenvertretung der gesetzlich Versicherten

anerkannt zu werden. Benannt werden in der Verordnung:

der Deutsche Behindertenrat (DBR),

die BundesArbeitsGemeinschaft der
PatientInnenstellen (BAGP),

die Deutsche Arbeitsgemeinschaft
Selbsthilfegruppen e. V. und

der Verbraucherzentrale Bundesverband e. V..

Diese Organisationen bilden mit den in ihnen vertretenen
Mitgliedern die Vielschichtigkeit der Patientenorganisationen
und der Selbsthilfe ab, und nur sie dirfen sachkundige
Personen in den G-BA entsenden. Diese haben ein Mitbe-
ratungs- und Antrags-, jedoch kein Stimmrecht. Jeweils
neun Patientenvertreter - entsprechend der Anzahl an
Mitgliedern der Krankenkassen - kénnen an den Sitzungen
des G-BA und seiner Unterausschisse teilnehmen.

Die Halfte davon soll aus dem Kreis der selbst Betroffenen
oder ihrer Angehdrigen, also von den Organisationen der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen,
kommen.
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1. G-BA gemaB § 91 Abs. 2 SGB V - Plenum

Im so genannten Plenum des G-BA (Besetzung gem. § 91
Abs. 2 SGB V) sind alle Tragerverbéande des G-BA vertreten:
die Spitzenverbande der Krankenkassen, die Kassenarztliche
Bundesvereinigung, die Kassenzahnérztliche Bundesverei-
nigung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft.

In dieser Besetzung beschlieBt der G-BA die maBgeblichen
Regelwerke zur Arbeitsweise des G-BA wie die Geschafts-
und die Verfahrensordnung.

Zur Starkung der Patienteninteressen hat der G-BA die Auf-
gabe Ubertragen bekommen, Patienteninformationen zu
Diagnostik und Therapie von Krankheiten mit erheblicher
epidemiologischer Bedeutung herauszugeben, die durch
das Plenum zu beschlieBen sind.

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, ein fachlich unab-
hangiges wissenschaftliches Institut fir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen zu griinden, das ihn
bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben unterstitzen soll.
Dieser Auftrag wurde vom G-BA im Verlauf des Jahres 2004
durch Errichtung einer Stiftung des privaten Rechts
umgesetzt.

Des weiteren regelt der G-BA in dieser Besetzung auch
seine administrativen Belange wie die Aufstellung und Ver-
abschiedung des Haushalts, den Stellenplan fiir die
Geschéftsstelle und die Bestellung der Geschaftsfiihrung.

1.1 Die Aufgaben

1.1.1 Geschéftsordnung

Beschliisse
13. Januar 2004 Geschéftsordnung
15. Juni 2004 Anderung

Bereits auf der konstituierenden Sitzung des G-BA am

13. Januar 2004 wurde die Geschaftsordnung flir den
G-BA verabschiedet. Sie regelt die Arbeitsweise des Aus-
schusses - insbesondere die Bestellung der Mitglieder,
den Verfahrensablauf von Sitzungen und die Vorbereitung
der Entscheidungen und Richtlinienbeschliisse sowie

die Einsetzung von Unterausschiissen und deren Geschéfts-
fihrung. In ihr wird auBerdem die Gewahrleistung des
Mitberatungsrechts der von den anhérungsberechtigten
Patientenorganisationen entsandten sachkundigen
Personen festgelegt.

Am 15. Juni 2004 beschloss der G-BA redaktionelle Ande-
rungen der Geschaftsordnung, die unter anderem die Grund-
lagen fiir die Mitarbeit der Patientenvertreter verbessern
sollten.

1.1.2 Verfahrensordnung

In der Verfahrensordnung sind die methodischen Anfor-
derungen an die wissenschaftliche, sektoriibergreifende
Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit von MaBnahmen zu regeln. Die Verfahren
zur Methodenbewertung wurden bisher in den sektoral
vereinbarten Verfahrensregeln beziehungsweise Bewer-
tungsrichtlinien der Vorgangerausschisse des G-BA hin-
sichtlich der methodischen Beurteilung der Evidenz geregelt.
Die jetzt erforderliche sektoriibergreifende Nutzenbewer-
tung von neuen Methoden stellte den G-BA vor eine beson-
dere Herausforderung, da es galt, die gesetzliche Vorgabe
des Erlaubnisvorbehalts im ambulanten Bereich mit dem



Verbotsvorbehalt im stationédren Bereich in Einklang zu
bringen.

Der zu Beginn des Jahres 2004 eingesetzte Unterausschuss
hat im Verlauf des Berichtsjahres nach intensiven Vorar-
beiten den Entwurf einer einheitlichen, sektorlbergreifen-
den Verfahrensordnung erarbeitet, in der neben den genann-
ten Aspekten zur Bewertung medizinischer Methoden insbe-
sondere auch die Sicherstellung der fachlichen Unabhéan-
gigkeit der Sachverstandigen bzw. deren Offenlegungspflich-
ten sowie die vorgesehenen Stellungnahmeverfahren und
gesetzlichen Anhorungspflichten zu regeln waren. Bis Ende
des Jahres 2004 konnten die Beratungen des Unterausschus-
ses weitestgehend zu einem Abschluss gebracht werden.
Aus Termingrinden und im Bemiihen um einen mdglichst
weitreichenden Konsens unter den Mitgliedern des G-BA
wurde die Beschlussfassung jedoch in den Méarz 2005
verschoben.

In der Verfahrensordnung werden folgende Punkte geregelt:

die Entscheidungsverfahren in allgemeiner Form,

die Bewertung des Nutzens, der Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit von Methoden und Leistungen,
die Verfahren fiir Richtlinienbeschliisse gemaB

§ 116b Abs. 4 SGB V,

das Verfahren der im Gesetz vorgesehenen
Stellungnahmen,

die Zusammenarbeit mit dem QWG und weiteren
fachlich unabhéngigen wissenschaftlichen Institutionen
oder Sachverstédndigen sowie

die Offenlegungspflichten fiir Sachverstédndige.

1.1.3 Evidenzbasierte
Patienteninformationen

Beschliisse
16. November 2004 Beauftragung Institut
21. Dezember 2004 Beauftragung Institut

Der G-BA hat mit dem GMG den gesetzlichen Auftrag erhal-
ten, evidenzbasierte Patienteninformationen herauszugeben.
Diese sollen in allgemein verstandlicher Form uber Diagnos-
tik und Therapie von Krankheiten mit erheblicher epidemi-
ologischer Bedeutung informieren. Im komplexen Geflige
des Versorgungssystems sollen die Patienten so Kenntnis
lber eine sinnvolle und evidenzbasierte Behandlung dieser
Krankheiten erhalten.

Fir die Erstellung der Patienteninformationen hat der
G-BA die Kompetenz des IQWIG zu nutzen. In seiner Sitzung
am 16. November 2004 hat der Ausschuss daher dem
Institut den Auftrag erteilt, dazu ein methodisches Konzept
zu erarbeiten. Am 21. Dezember 2004 wurde dieser Auftrag
konkretisiert: So soll das Institut Anforderungen an Patien-
teninformationen und deren Ausgestaltung im Sinne des
§ 139a Abs. 3 Nr. 6 SGB V erarbeiten.

1.1.4. Das Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Beschliisse
16. Mérz 2004 Satzung
16. November 2004
21. Dezember 2004

Das GMG sieht die Errichtung eines neuen staatsunabhang-
igen, wissenschaftlichen Instituts fir Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im deutschen Gesundheitswesen vor. Diesem
Institut soll kiinftig die wissenschaftliche Bewertung des
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medizinischen Nutzens, der Qualitat und der Wirtschaft-
lichkeit von Leistungen im Auftrag des G-BA obliegen. Dazu
gehort die Bewertung von Behandlungsleitlinien, die Abgabe
von Empfehlungen zu strukturierten Behandlungsprogram-
men (DMP), die Nutzenbewertung von Arzneimitteln sowie
die Herausgabe von Patienteninformationen. Auf diesen
Gebieten soll das Institut den G-BA durch die Abgabe von
Empfehlungen in der Wahrnehmung seiner gesetzlichen
Aufgaben unterstitzen.

Mit dem Beschluss des G-BA vom 16. Mérz 2004 zur Sat-
zung des Instituts wurde die Voraussetzung zur Errichtung
der Stiftung ,Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG)“ geschaffen. Nach der Besta-
tigung der Satzung durch die zusténdige Aufsichtsbehdrde
konnten Stiftungsrat und Vorstand gebildet werden.

Prof. Dr. Peter T. Sawicki, Direktor der Abteilung fir Innere
Medizin am St. Franziskus-Hospital in KéIn, wurde zum
Leiter bestellt.

Am 16. November 2004 legte das Plenum vier Auftrage
an das Institut fest:

die Erarbeitung eines methodischen Konzeptes fiir die
Aufgabe, ,evidenzbasierte Patienteninformationen”zu
Diagnostik und Therapie von Krankheiten mit erheblicher
epidemiologischer Bedeutung zu erstellen;

die sektoriibergreifende wissenschaftliche Bewertung
des therapeutischen Nutzens von Clopidogrel versus
Acetylsalicylsdure;

die wissenschaftliche Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstandes zu den verschiedenen
nicht-medikamentdosen, lokalen Behandlungsmethoden
der benignen Prostata-Hyperplasie sowie

die Aufbereitung der Literatur in Form eines Evidenz-
berichtes zu den Mindestmengen.

In seiner Sitzung am 21. Dezember 2004 beschloss das
Plenum einen ,,Generalauftrag®, der das Institut in die Lage
versetzt, fachlich unabhéngige und wissenschaftlich fun-
dierte Bewertungen und Empfehlungen zu den in § 139a

SGB V genannten Aufgabenfeldern zu erarbeiten. Auf dieser
Grundlage soll das Institut aus der eigenverantwortlichen
wissenschaftlichen Arbeit heraus dem G-BA flir dessen
gesetzliche Aufgaben notwendige Informationen uber ver-
sorgungsrelevante Entwicklungen zur Verfiigung stellen.
Dariiber hinaus wurde vom G-BA der Beschluss gefasst,
folgende Einzelauftréage an das Institut zu vergeben:

Erarbeitung von Anforderungen an Patienteninforma-
tionen und deren Ausgestaltung in Konkretisierung des
§ 139a Abs. 3 Nr. 6 SGB V;

Festlegung von Schwellenwerten bei Mindestmengen
nach § 137 Abs. 1 Nr. 3 SGB V;

Erstellung eines Prognosemodells zur Ermittlung

der Auswirkungen dieser Schwellenwerte auf die
Versorgung;

wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medizi-
nischen Wissensstandes zur Vakuum-Versiegelungs-
therapie von Wunden;

wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medizi-
nischen Wissensstandes zur Interstitiellen Brachy-
therapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom;
wissenschaftliche Bewertung des aktuellen medizi-
nischen Wissensstandes zur Balneo-Photo-Therapie.

1.1.5 Finanzierung

Beschliisse
27. Februar 2004 Haushalt 2004
16. November 2004 Haushalt 2005
21. Dezember 2004 Héhe der Systemzuschldge 2005

Der Gesetzgeber hat den G-BA mit einer eigensténdigen
Finanzierungsgrundlage ausgestattet. So erfolgt die Finan-
zierung durch einen Zuschlag fiir jeden abzurechnenden
Krankenhausfall (auch fir Selbstzahler) und durch die
zuséatzliche Anhebung der Vergitung fiir die ambulante
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung
(§ 91 Abs. 2 Satz 6i.V.m. § 139c Abs. 1 SGB V).



Beschllisse zum Haushaltsplan und zum Verfahren der
Finanzierung liber Zuschlage zu den Leistungsentgelten
der vertragsarztlichen und stationaren Versorgung traf
der Ausschuss auf der Plenumssitzung am 27. Februar
2004. Damit wurde die Grundlage fir den Ausbau der
Geschéftsstelle geschaffen, die durch die erweiterte Aufga-
benstellung durch das GMG notwendig geworden war.

In der Sitzung am 76. November 2004 wurde der Haus-
haltsplan 2005 sowie am 21. Dezember 2004 die damit
einhergehende Hohe der Systemzuschléage flir den ambu-
lanten und den stationéren Sektor fir das Jahr 2005
beschlossen.

1.2 Fazit und Ausblick

Die hohe Anzahl der Sitzungen des G-BA in der Besetzung
gemaB § 91 Abs. 2 SGB V belegt, dass das erste Jahr des
Ausschusses von zahlreichen sektoriibergreifend relevanten
Entscheidungen gepragt war, die nicht nur administrativer
Art waren, sondern weit reichende Auswirkungen beim
Zusammenwachsen der Sektoren haben werden.

Als erste Amtshandlung verschaffte sich der G-BA mit der
Beschlussfassung zur Geschaftsordnung die erforderliche
Handlungsféhigkeit. Die Einsetzung von neuen Unteraus-
schiissen zur Vorbereitung neu libertragener Aufgaben
(z.B. Unterausschuss Ambulante Behandlung im Kranken-
haus, Unterausschuss Verfahrensordnung) und die Be-
statigung bereits bestehender Arbeitsausschiisse nunmehr
als Unterausschisse erfolgte auf der Grundlage der
Geschéftsordnung des G-BA. In der Folge konnten somit
die engen, vom Gesetzgeber vorgegebenen Fristen auch
samtlich eingehalten werden.

Sehr viel schwieriger gestaltete sich die Vorbereitung
der Verfahrensordnung. Die vor dem Hintergrund der unter-
schiedlichen Interessen zu I6sende Frage einer sektor-
lbergreifenden Nutzenbewertung wurde begleitet von
langwierigen Diskussionen tber die Kriterien der Evidenz-
klassifizierung, die Einrichtung von sektorlbergreifend
bewertenden Themen- oder Arbeitsgruppen und die zu
fordernde Evidenz der Unterlagen. Ein vollstandiger Konsens
unter allen Beteiligten ist aufgrund der nach wie vor sektor-
bezogen unterschiedlichen Bewertungsverfahren und
naturgemaB bestehenden starken Interessensgegensétzen
nicht zu erwarten. Die Erfahrungen mit der Verfahrens-
ordnung werden zeigen, ob sie auch in Konfliktféllen zu
vertretbaren Ergebnissen fiihrt.

Mit der Griindung des IQWiG, dessen Start am 1. November
2004 und seiner Beauftragung ist der Grundstein fur
eine erfolgreiche Zusammenarbeit und Arbeitsteilung beider
Institutionen gelegt, und es kann erwartet werden, dass
sich die ,,Produktivitdt“ des G-BA in den néchsten Jahren
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24 1. G-BA gemaB § 91 Abs. 2 SGB V - Plenum

hierdurch maBgeblich erhéhen wird.

Fiir das kommende Jahr hat sich das Plenum des G-BA
folgende Aufgaben vorgenommen:

Die Erfahrungen hinsichtlich der Mitwirkung der
Patientenvertreter in den Gremien sollen (berpriift
werden. Gegebenenfalls wird eine Anpassung der
Geschéftsordnung erforderlich.

Fiir die Verfahrensordnung sind weitere Module zur
Regelung der Verfahren bei Empfehlungen zu Disease-
Management-Programmen, MaBnahmen zur Qualitéts-
sicherung und Fragen zur Arzneimittelverordnung zu
erarbeiten.

Die Aufgabe des G-BA nach § 91 Abs. 3 SGB V zur
Herausgabe von evidenzbasierten Patienteninforma-
tionen ist in Abgrenzung zu dem gesetzlichen Auftrag
des QWG zur Bereitstellung von allgemein verstdnd-
lichen Informationen zur Qualitit und Effizienz in der
Gesundheitsversorgung zu kldren und anzugehen.

Und nicht zuletzt ist die Vorbereitung der haushalts-
relevanten Entscheidungen des G-BA fiir dessen
Arbeitsfihigkeit entscheidend.
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Der G-BA gem. § 91 Abs. 4 SGB V hat die Aufgabe, zu
sektoriibergreifenden arztlichen Fragen in Angelegenheiten
der ambulanten und stationdren Versorgung zu beschlieBen.

Hierzu gehort zum einen die Aufgabe, Empfehlungen zu
strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen
Krankheiten (Disease-Management-Programmen - DMP)
zu entwickeln.

AuBerdem hat der Ausschuss in dieser Besetzung die
Aufgabe, die Richtlinien sowie den Katalog der seltenen
Erkrankungen und hochspezialisierten Leistungen zu
beschlieBen, die in zugelassenen Krankenh&usern ambulant
erbracht werden kénnen (§ 116b SGB V).

Dariber hinaus soll das Gremium den Stand der Qualitats-
sicherung im Gesundheitswesen feststellen, den Weiter-
entwicklungsbedarf benennen, eingefiihrte Qualitats-
sicherungsmaBnahmen auf ihre Wirksamkeit hin bewerten
und Empfehlungen fiir eine an einheitlichen Grundsatzen
ausgerichtete sektor- sowie Berufsgruppen lbergreifende
Qualitatssicherung im Gesundheitswesen einschlieBlich
ihrer Umsetzung erarbeiten (§137b SGB V).

2.1 Die Unterausschiisse

Der G-BA in seiner Besetzung gem. § 91 Abs. 4 SGB V hat
zwei Unterausschiisse eingerichtet: den Unterausschuss
»~Ambulante Behandlung im Krankenhaus“ sowie den Unter-
ausschuss ,,Disease-Management-Programme®.

Die Bildung eines Unterausschusses, der sich der Aufgabe
annimmt, Empfehlungen zur Férderung der Qualitats-
sicherung in der Medizin abzugeben, wurde wahrend des
Berichtszeitraums diskutiert, seine Einsetzung ist jedoch
frihestens im Jahr 2005 vorgesehen.

2.1.1 Unterausschuss
,Disease-Management-Programme*

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
21. September 2004 DMP Asthma bronchiale und COPD

Das Ziel dieser vom Gesetzgeber initiierten
Programme ist es, den Behandlungsablauf und
die Qualitdt der medizinischen Versorgung
chronisch kranker Patienten zu verbessern
(§ 137f SGB V). Die Empfehlungen fiir diagnos-
tische und therapeutische MaBnahmen bei
ausgewdhlten chronischen Erkrankungen sollen
unter Beriicksichtigung national und interna-
tional anerkannter evidenzbasierter Leitlinien
oder nach der best verfiighbaren Evidenz verein-
bart werden und mit geeigneten qualitétssichern-
den MaBnahmen verbunden sein.

Der G-BA hat gemaB § 137f SGB V die Aufgabe, Empfeh-
lungen zu inhaltlichen Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme (Disease-Management-Program-
me) zu geben, die der Verbesserung der Versorgung chro-
nisch Kranker dienen. Zu Beginn des Jahres 2002 wurden
dem BMGS erstmals vier chronische Krankheiten fiir eine
Zulassung als strukturierte Behandlungsprogramme



empfohlen. Dies waren: Diabetes mellitus Typ 1 und 2,
Brustkrebs, Koronare Herzkrankheit sowie chronische
obstruktive Atemwegserkrankungen (Asthma bronchiale
und COPD). Dieser Auswabhl lagen die folgenden Kriterien
zu Grunde:

die Zahl der von der Krankheit betroffenen Versicherten,
die Méglichkeit zur Verbesserung der Qualitét der
Versorgung,

die Verfiigbarkeit von evidenzbasierten Leitlinien,
der sektoriibergreifende Behandlungsbedarf,

die Beeinflussbarkeit des Krankheitsverlaufs durch
Eigeninitiative des Versicherten und

der hohe finanzielle Aufwand der Behandlung.

Fiir Diabetes mellitus Typ 1 und 2, Brustkrebs und Koronare
Herzkrankheit wurden bereits 2002 und 2003 strukturierte
Behandlungsprogramme beschlossen und dem BMGS zur
Umsetzung empfohlen.

Auf seiner Sitzung am 21. September 2004 beschloss der
G-BA die Empfehlung fiir ein DMP “Chronische obstruktive
Atemwegserkrankungen: Asthma bronchiale und COPD®,
die vom BMGS in die 11. Risikostrukturausgleichs-Ande-
rungsverordnung vom 28. Dezember 2004 aufgenommen
wurde.

Asthma bronchiale ist eine chronische ent-
ziindliche Erkrankung der Atemwege, die mit
anfallsartiger Atemnot aufgrund einer Verengung
der Bronchien einhergeht. Diese ist durch eine
medikamentése Behandlung reversibel. Es gibt
allergische und nicht-allergische Formen. Im
Gegensatz dazu ist bei einer chronisch obstruk-
tiven Bronchitis (COPD) die Bronchialverengung
nur geringfiigig oder gar nicht beeinflussbar.
Héufigste Ursache der COPD ist das Rauchen.

Bei der Entwicklung des DMP konnten Erfahrungen aus
den bereits umgesetzten strukturierten Behandlungs-
programmen bericksichtigt werden sowie Aspekte aus
zahlreichen Stellungnahmen, die den G-BA im Rahmen der
gesetzlich vorgeschriebenen Anhérung der Spitzenverbénde
der ambulanten und stationdren Vorsorge- und Rehabi-
litations-Einrichtungen, der Selbsthilfe-Organisationen und
sonstiger Leistungserbringer erreichten.

Der G-BA befasste sich am 21. September 2004 auch mit
dem Problem des Dokumentationsaufwandes, der die
Akzeptanz bei den teilnehmenden Arzten stark beeintrich-
tigt. Aus Griinden der Rechtssicherheit des daran gekop-
pelten Risikostrukturausgleichs (RSA) kann auf die detail-
lierte Dokumentation nicht verzichtet werden. Ziel des
G-BA ist es jedoch, die Dokumentation moglichst praktikabel
und fiir die Arzte in ihrem Sinn (Evaluation und Qualitéts-
sicherung) transparent zu machen. Vom Unterausschuss
wurde eine Arbeitsgruppe eingesetzt, die uberprifen soll,
inwieweit der Dokumentationsaufwand im Krankenhaus
fur das DMP Brustkrebs und fir die Qualitatssicherung von
operativen Eingriffen zur Behandlung von Brustkrebs sowie
deren Nachsorge durch eine vereinheitlichte Dokumentation
wesentlich reduziert werden kénnte. Das Ergebnis dieser
Priifung steht noch aus.

AuBerdem hat der Unterausschuss fiir das DMP Diabetes
mellitus Typ 2 eine Prazisierung der Therapieziele und der
Empfehlungen zur medikamentdsen Therapie vorgenom-
men. Dariiber hinaus wurden Regelungen zum koordinie-
renden Arzt und zur Kooperation der Versorgungssektoren
sowie die Teilnahmevoraussetzungen fiir die Versicherten
konkretisiert.

SchlieBlich befasste sich der Unterausschuss mit dem
Prozedere fiir die Identifikation, Bewertung und Auswabhl
weiterer chronischer Erkrankungen, die sich fur strukturierte
Behandlungsprogramme eignen. Kiinftig soll der Fachoffent-
lichkeit anhand eines differenzierten Fragenkatalogs
Gelegenheit gegeben werden, dem G-BA Themen fiir DMP
vorzuschlagen. Vorschlage der Fachoffentlichkeit kénnen
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anhand eines differenzierten, vom Unterausschuss entwick-
elten Fragenkataloges eingereicht und begriindet werden.
Der Fragenkatalog orientiert sich insbesondere an den
gesetzlich definierten Kriterien fiir die Zulassung als DMP
und bericksichtigt dartiber hinaus Kriterien der Umsetz-
barkeit sowie Erfahrungen mit bisherigen Programmen.

2.1.2 Unterausschuss ,Ambulante
Behandlung im Krankenhaus®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004 Ergénzungen des Kataloges
21. Dezember 2004 Richtlinie

Durch das GMG wurde § 116b neu in das SGB V
aufgenommen. Das Gesetz erméglicht damit den
Krankenkassen, mit Krankenh&usern Vertrdge
zur ambulanten Erbringung hochspezialisierter
Leistungen sowie zur ambulanten Behandlung
seltener Erkrankungen oder Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverldufen im Kranken-
haus zu schlieBen.

Der Unterausschuss ,Ambulante Behandlung im Kranken-
haus® hat die Aufgabe, die Richtlinie nach § 116b SGB V
vorzubereiten und zu Uberpriifen, welche Krankheiten in
den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V aufgenommen
werden sollen.

Bereits in seiner Sitzung am 16. Mérz 2004 beschloss der
G-BA eine Ergénzung des Kataloges gemaB § 116b Abs. 3
SGBV, da der Gesetzgeber hierfiir eine Frist bis zum

31. Marz 2004 gesetzt hatte. Folgende Leistungen und
Erkrankungen wurden ergénzt:

a) seltene Erkrankungen
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Swyer-
James-/ McLeod-Syndrom
(spezielle Form des Lungenemphysems),
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit bilidrer
Zirrhose,
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit primér
sklerosierender Cholangitis,
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit
Morbus Wilson,
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit
Transsexualismus,
Diagnostik und Versorgung von Kindern mit folgenden
angeborenen Stoffwechselstorungen:
Adrenogenitales Syndrom,
Hypothyreose,
Phenylketonurie,
Medium-chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-Mangel
(MCAD-Mangel),
Galactosaemie,

b) Erkrankungen mit besonderem Krankheitsverlauf:
Diagnostik und Versorgung von Patienten mit
Querschnittsliahmung bei Komplikationen, die eine
interdisziplindre Versorgung erforderlich machen.

Die aufgenommenen Leistungen und Erkrankungen wurden
ausgewahlt, weil sie eine unzweifelhafte Ergénzung im
Sinne der in § 116b SGB V bereits aufgefiihrten Leistungen
und Erkrankungen darstellen. Eine weitergehende Ergadnzung
des Kataloges sollte jedoch erst nach Verabschiedung
einer Richtlinie erfolgen, in der Kriterien und Verfahren fir
eine Weiterentwicklung festgelegt sind.

In seiner Sitzung am 21. Dezember 2004 verabschiedete
der G-BA nach einer sehr kontroversen Diskussion die
Richtlinie ,Ambulante Behandlung im Krankenhaus gemaB
§ 116b SGB V*. Die Richtlinie regelt die Weiterentwicklung
des Kataloges im Sinne einer Ergénzung, Konkretisierung
und Uberpriifung. Das Verfahren der Weiterentwicklung
der Kataloginhalte - also die Festlegung der objektivierbaren



Kriterien und inhaltlichen Voraussetzungen fiir die Aufnahme
in den Katalog der ambulanten Behandlung im Kranken-
haus - wird in der neuen Verfahrensordnung des G-BA
festgelegt werden. Deswegen wird die Richtlinie erst zusam-
men mit dem Beschluss zur Verfahrensordnung dem BMGS
vorgelegt werden.

In den drei Anlagen der Richtlinie werden die Leistungen
und Erkrankungen gelistet, fur deren ambulante Behandlung
die Krankenkassen mit zugelassenen Krankenhdusern

in Ergénzung der vertragsérztlichen Versorgung Vertrage
abschlieBen kénnen.

Der Unterausschuss hat kiinftig auch den festgelegten
Katalog, die Qualifikationsanforderungen und die Richtlinien
daraufhin zu Gberpriifen, ob sie noch den gesetzlichen
Kriterien des § 116b Abs. 4 SGB V entsprechen.

2.2 Fazit und Ausblick

Die Abgabe von Empfehlungen zu den Anforderungen an
strukturierte Behandlungsprogramme an das BMGS ist
nicht neu. Diese Aufgabe wurde bereits vom Vorgéanger-
ausschuss - dem Koordinierungsausschuss - wahrgenom-
men und wird nun in bewahrter Weise vom G-BA fortgefiihrt.
Neben der Beschlussfassung der Empfehlungen zum
DMP Asthma/COPD stand insbesondere die Aktualisierung
der bereits in der Umsetzung befindlichen Programme im
Vordergrund der Arbeit dieses Beschlussgremiums.

Nicht so sehr neuere wissenschaftliche Erkenntnisse waren
Anlass fiir die Uberarbeitung, vielmehr stand die Uber-
prifung der erforderlichen Dokumentation mit dem Ziel
einer Entbirokratisierung und Verbesserung der Verstand-
lichkeit und Praktikabilitdt der Programme im Mittelpunkt.
Dem politischen Zeitdruck, unter dem die DMP in den
ersten Jahren entwickelt werden mussten, wurde jetzt in
einer sorgfiltigen Uberarbeitung Rechnung getragen.
Diese wird im Jahr 2005 auch die erst vor kurzem einge-
fihrten Programme zu Brustkrebs und Koronare Herzkrank-
heit umfassen.

Als interessenspolitisches Konfliktfeld unter den Vertretern
der Arzte und Krankenhauser hat sich die neue Aufgabe
des G-BA zur Richtlinie nach § 116b SGB V erwiesen.

Die Konsensfindung zur Erweiterung der Kataloginhalte
und die Festlegung der Kriterien war gepragt von Diskus-
sionen um eine damit verbundene mdogliche Neuordnung
der Versorgung unter den fachérztlichen und stationaren
Arztevertretern.

Im Hinblick auf die Aufgaben des G-BA, Anforderungen
an die Qualitatssicherung im ambulanten, stationéren und
sektoriibergreifenden Bereich festzulegen, wird § 137b
SGB V ,Forderung der Qualitatssicherung in der Medizin“
eine besondere Bedeutung erhalten, denn Kenntnisse (iber
existierende Qualitatssicherungs-MaBnahmen, Uber deren
Wirksamkeit sowie tiber den notwendigen Weiterentwick-
lungsbedarf sind sowohl Voraussetzung als auch flankie-
rende MaBnahme zur Unterstiitzung und Erleichterung
der Aufgaben des G-BA . Dariiber hinaus sollen Empfehlung-
en in Bezug auf eine an einheitlichen Grundséatzen ausgerich-
tete sowie sektor- und berufsgruppenibergreifende
Qualitatssicherung einschlieBlich ihrer Umsetzung erarbeitet
werden.

In Anbetracht der umfangreichen Aufgaben im Bereich des
Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung hat der
G-BA in der Besetzung gem. Abs. 4 SGB V zu einem spéteren
Zeitpunkt die Einrichtung eines Unterausschusses zur

Vorbereitung der Aufgaben nach § 137b SGB V vorgesehen.
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3. G-BA gemaB § 91 Abs. 5 SGB V -
Vertragsarztliche Versorgung

Der G-BA gemaB § 91 Abs. 5 SGB V ist fiir Fragen der
vertragsarztlichen Versorgung zusténdig. Er regelt auf der
Grundlage des SGB V unter anderem die Konkretisierung
des Leistungskatalogs der ambulanten medizinischen
Versorgung in der GKV in Form von Richtlinien.

Fir diesen Bereich sind dem Ausschuss eine Reihe neuer
Aufgaben und Kompetenzen auf der Grundlage des GMG
Ubertragen worden. Viele dieser Aufgaben waren vom
Gesetzgeber mit Fristen versehen worden, die vom G-BA
samtlich eingehalten werden konnten.

3.1 Die Unterausschisse

Im Zuge der Konstituierung des G-BA wurden die Arbeits-
ausschiisse des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen umbenannt in Unterausschisse. lhre Anzahl und
die Aufgaben blieben erhalten. Einzelnen Unterausschiissen
wurden durch das GMG weitere Aufgaben zugeteilt.

3.1.1 Unterausschuss
,Arztliche Behandlung®

Der Unterausschuss ,Arztliche Behandlung® bereitet
fachlich-inhaltlich die Beratung und Beschlussfassung des
G-BA iiber die Einfiihrung oder Uberpriifung &rztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf der Grund-
lage der §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 sowie 135 Abs. 1 SGBV
vor. Die Uberpriifung erfolgt bis zur Beschlussfassung und
Genehmigung der Verfahrensordnung des G-BA auf Grund-
lage der Richtlinie zur Bewertung medizinischer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinie).

Am 1. Dezember 2003 ist die BUB-Richtlinie
mit Beschluss des vormals zusténdigen Bundes-
ausschusses der Arzte und Krankenkassen neu
gefasst worden; der Geltungsbereich wurde
erweitert auch auf MaBnahmen z.B. zur Préven-
tion und zu psychotherapeutischen Verfahren;
die BUB-Richtlinie umfasst auch die Uberpriifung
von Heilmitteln.

Zusatzlich wurde der Ausschuss beauftragt, eine Richtlinie
zur Definition schwerwiegender chronischer Krankheiten
gemaB § 62 SGB V zu erarbeiten.



Die BUB-Richtlinie

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004
Akupunktur
15. Juni 2004
Polygraphie und Polysomnographie
21. September 2004
systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie
20. November 2004
substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger

Fir arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
die in den Leistungskatalog der gesetzlichen Kranken-
versicherung aufgenommen werden, ist zu prifen, ob der
diagnostische und therapeutische Nutzen anerkannt sowie
die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit fiir
diese Leistung auch im Vergleich zu bereits im Leistungs-
katalog enthaltenen Methoden gegeben ist. In der BUB-
Richtlinie ist das Verfahren geregelt, anhand dessen eine
indikationsbezogene Uberpriifung vorgenommen wird.
Auf der Grundlage einer umfassenden Literaturrecherche
wird die als relevant identifizierte Literatur gesichtet und
evidenzbasiert bewertet. Daneben werden Stellungnahmen
aus Wissenschaft und Praxis fiir jede zu liberpriifende
Methode eingeholt und in den Bewertungsprozess einbe-
zogen.

Die Anlage A der BUB-Richtlinie listet diejenigen Leistungen
auf, fur die der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich zu bereits erbrach-
ten Leistungen belegt ist und die - nach positiver Entschei-
dung des Bundesausschusses - damit im Leistungskatalog
der gesetzlichen Krankenkassen enthalten sind. Fir die
in Anlage B aufgefiihrten Leistungen hat der Bundesaus-
schuss nach Uberpriifung festgestellt, dass Nutzen, medizi-
nische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bisher nicht
belegt sind. Ihre Aufnahme in den Leistungskatalog wurde
abgelehnt.

Akupunktur

Die Akupunktur als arztliche Behandlungsmethode wurde
durch den Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
mit Beschluss vom Oktober 2000 der Anlage B der BUB-
Richtlinie zugewiesen. Fir die Anwendung der Kérper-
akupunktur mit Nadeln ohne elektrische Stimulation bei
den drei Indikationen chronische Kopfschmerzen, chro-
nische LWS-Schmerzen und chronische Schmerzen bei Os-
teoarthritis, die langer als sechs Monate bestehen, war
die Beschlussfassung allerdings fiir drei Jahre ausgesetzt
worden, um Uber die Einrichtung von Modellprojekten nach
§§ 63ff. SGB V aussagekraftige wissenschaftliche Daten
gewinnen zu konnen. In seiner Sitzung am 16. Mérz 2004
legte der G-BA fest, die Beschlussfassung um weitere

21 Monate bis Ende Juli 2005 auszusetzen.

Die unter bestimmten Vorgaben empfohlenen Modellvor-
haben sollen bis langstens Ende April 2005 abgeschlossen
werden. Erste Ergebnisse aus den innerhalb der Modellpro-
jekte durchgefiihrten Studien waren bis zum Jahreswechsel
2004 zugesagt.

Der Unterausschuss hat im September 2004 eine Arbeits-
gruppe eingerichtet, um die wissenschaftlichen Ergebnisse
der Modellprojekte zeitnah beraten und eine Beschluss-
fassung im Sommer 2005 vorbereiten zu kdnnen. Parallel
dazu wird die wissenschaftliche Literatur in Form einer
update-Recherche gesichtet und systematisch ausgewertet.

Polygraphie und Polysomnographie

Schlafapnoe: In ihren Langzeitfolgen teilweise
lebensbedrohliche Atemstdrungen wéhrend des
Schlafes. Die Folgen sind Sauerstoffentséttigung
des Blutes sowie Herzrhythmusstorungen.
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Patienten mit schlafbezogenen Atmungsstoérungen (so ge-
nannter Schlafapnoe) bediirfen einer adaquaten Diagnostik
und gegebenenfalls einer entsprechenden Therapie.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hatte
bereits am 1. Oktober 1991 zur Abklarung einer Schlafapnoe
eine Stufendiagnostik in Teilen als vertragsarztliche Leistung
zu Lasten der GKV anerkannt. Dabei wurde die Polysom-
nographie als Schlusspunkt der Diagnostik und zur Einstel-
lung auf ein CPAP-Gerét als stationar durchzufiihrende
Leistung eingestuft. (CPAP steht fir Continuous Positive
Airway Pressure: Eine Maske unterstiitzt die Atmung wah-
rend des Schlafes.)

Aufgrund technischer Weiterentwicklungen sowohl der
Diagnose- als auch der Therapiemoglichkeiten beriet der
Unterausschuss auf Antrag gemaB § 135 Abs. 1 SGB V die
Differentialdiagnostik und Therapie der schlafbezogenen
Atmungsstorungen erneut. Die Uberpriifung erfolgte ent-
sprechend der BUB-Richtlinie auf der Grundlage einer um-
fassend und systematisch recherchierten Literatur, die
evidenzbasiert bewertet wurde, sowie unter Einbeziehung
der eingegangenen Stellungnahmen mit folgendem Ergeb-
nis: Die Polysomnographie gilt derzeit als Goldstandard
zur endgultigen Abklarung eines Verdachts auf eine schlaf-
bezogene Atmungsstorung, falls trotz sorgfaltiger klinisch-
anamnestischer Abklarung einschlieBlich Durchfiihrung
geeigneter Testverfahren und einer durchgefiihrten kardio-
respiratorischen Polygraphie keine Klarung der Therapie-
beddirftigkeit mittels CPAP mdglich ist. Die 1991 eingefiihrte
Stufendiagnostik wird jedoch weiterhin als sinnvolles
Vorgehen angesehen, welches beibehalten werden soll.
Die Anforderungen an die Qualitatssicherung wurden
prézisiert.

Der G-BA hat am 15. Juni 2004 den Beschluss gefasst, die
Richtlinie uber die Polygraphie und Polysomnographie im
Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie der schlaf-
bezogenen Atmungsstorungen als Neufassung der Anlage
A der BUB-Richtlinie zuzuweisen.

Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie
nach von Ardenne (sKMT)

Im Rahmen seiner Beratung zu Hyperthermieverfahren
wurde durch den Unterausschuss Arztliche Behandlung
ebenfalls die systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach
von Ardenne indikationsubergreifend bewertet. Diese durch
den Physiker Manfred von Ardenne in der Mitte des ver-
gangenen Jahrhunderts entwickelte Therapieform sieht
neben weiteren Behandlungsschritten auch eine ,,Uberer-
warmung®“ (Hyperthermie) des Kérpers vor.

In der durchgefiihrten umfangreichen Literaturbewertung
konnte ein therapeutischer Nutzen dieser Methode nicht
belegt werden. Vielmehr zeigten die ausgewerteten Studien
vielfaltige Risiken bis hin zu lebensbedrohlichen Komplika-
tionen auf. Der G-BA entschied daher, aufgrund der mit
der Therapie verbundenen Gefahren fiir die Patienten, den
Beschluss zur sKMT von der Beschlussfassung zur Hyper-
thermie loszuldsen. So wurde bereits am 21. September
2004 vom G-BA der Beschluss gefasst, die sSKMT der Anlage
B der BUB-Richtlinie zuzuweisen.

Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhéngiger

Mit Beschluss vom 1. Dezember 2003 hatte der Bundes-
ausschuss der Arzte und Krankenkassen die am 1. Januar
desselben Jahres in Kraft getretene ,Richtlinie zur sub-
stitutionsgestiitzten Behandlung Opiatabhéngiger” (Anlage
A der BUB-Richtlinie) um eine Ubergangsregelung beziiglich
der Qualifikation der erbringenden Arzte ergénzt. Hierdurch
wurde der zum Teil schwierigen Versorgungssituation,
insbesondere in landlichen Gebieten, Rechnung getragen,
in denen keine geniigende Anzahl - entsprechend der
Richtlinie - qualifizierter Vertragsarzte zur substitutions-
gestutzten Behandlung Opiatabhéngiger zur Verfliigung
steht. Die in dieser Richtlinie in § 11 Abs. 2 vorgesehene
zeitlich begrenzte Ubergangsregelung wurde durch diesen
Beschluss bis Ende 2004 verlangert.



Im Verlauf des Jahres 2004 wurde durch Befragung der
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen festgestellt,
dass sich die Versorgungssituation in den landlichen Ge-
bieten auch auf Dauer nicht dndern wiirde. Daher beschloss
der G-BA in seiner Sitzung am 20. November 2004, die
Ubergangsregelung gem. § 11 Abs. 2 in eine dauerhafte
Regelung zu uberfihren.

Hyperthermie

Hyperthermieverfahren sind bisher durch den G-BA nicht
als Leistung der gesetzlichen Krankenkassen anerkannt,
sie sind auch nicht Bestandteil des vertragsarztlichen
Leistungskataloges (Einheitlicher BewertungsmaBstab -
EBM). Auf Antrag gemaB § 135 Abs. 1 SGB V vom

13. September 2001 wurden die Hyperthermieverfahren
hinsichtlich des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit tGberprift.

Zu den Hyperthermieverfahren zéhlen verschie-
dene technische Methoden, die eine lokale,
regionale oder systemische Erwdrmung des
Korpers iiber die normale Kérpertemperatur
hinaus hervorrufen. Damit sollen - entweder in
alleiniger Anwendung der Hyperthermie oder
in Kombination mit anderen Verfahren wie
beispielsweise der Strahlentherapie - Heilungs-
vorgénge bei bosartigen Erkrankungen eingeleitet
oder beschleunigt werden.

Die Beratung erfolgte indikationsbezogen unter Einbezie-
hung aller eingegangenen Stellungnahmen und einer
umfassenden Recherche und Auswertung der internatio-
nalen, wissenschaftlichen Veroffentlichungen entspre-
chend der BUB-Richtlinie.

Beraten wurden vom Unterausschuss nur die nicht-ablativen
Hyperthermieverfahren, die eine lokale, regionale oder

systemische Erwarmung des Korpers Uber die normale
Korpertemperatur hinaus hervorrufen. Thermoablative Ver-
fahren (wie z.B. HIFU, HITT, LITT), die auf eine Abtétung
(Koagulation) des Zielgewebes mit Temperaturen von etwa
80 - 100°C abzielen, wurden nicht einbezogen. Hierzu
liegen separate Beratungsantrége beim G-BA vor. Warme-
anwendungen der physikalischen und rehabilitativen
Therapie benigner muskuloskelettaler Erkrankungen und
Beschwerden standen ebenfalls nicht zur Beratung an.
Durch den Ausschuss wurden vorrangig und detailliert die
in den Stellungnahmen benannten Anwendungsindikationen
geprift. Hierbei handelt es sich ausschlieBlich um bosartige
Tumorerkrankungen.

Die indikationsoffene Literaturrecherche ergab Uber die
20 gepriiften onkologischen Indikationen hinaus zahlreiche
Fundstellen, in denen die Erprobung der Hyperthermie bei
vielfaltigen anderen (rund 200) Krankheitsbildern beschrie-
ben wird. Fir diese gibt es jedoch weder Empfehlungen in
den eingereichten Stellungnahmen, Hinweise auf eine
breite Resonanz in der Fachdiskussion noch Hinweise auf
eine Anwendung durch eine erhebliche Zahl von Arzten.
Daher wurden nicht-onkologische Indikationen nicht in die
Uberpriifung einbezogen.

Der Unterausschuss Arztliche Behandlung stellte einver-
nehmlich fest, dass fur alle Uberpriften Anwendungs-
indikationen der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit der hier beratenen Hyperthermie-
verfahren - auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten Methoden - nach gegenwartigem
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse nicht valide
belegt sind, so dass eine Anerkennung und Einflihrung fir
die vertragsarztliche Versorgung nicht empfohlen werden
kann. Die Vielzahl der technischen Varianten der Hyper-
thermie ist zudem, wie bei anderen medizinischen Entwick-
lungen, Ausdruck dafiir, dass sich die Technologie noch
im Stadium der Forschung und Entwicklung befindet. Mit
Beschluss vom 18. Januar 2005 wurde die Methode der
Anlage B der BUB-Richtlinie zugewiesen.
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Aktuelle Beratungsthemen
Akupunktur mit Nadeln bei chronischen Riicken-
schmerzen, chronischen Knieschmerzen und
chronischen Kopfschmerzen/Migréne
Photodynamische Therapie bei pathologischer Myopie
und weiteren Indikationen
Nicht medikamentése, lokale Behandlung der
benignen Prostata-Hyperplasie (BHP)
Vakuum-Versiegelungstherapie (V.A.C.) von Wunden
in der ambulanten Versorgung
Interstitielle Brachytherapie bei lokal begrenztem
Prostatakarzinom
Synchrone und nicht-synchrone Balneo-Phototherapie
Laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT)
Phototherapeutische Keratektomie

Richtlinie zur Definition schwerwiegender chronischer
Erkrankungen gem. § 62 SGB V (Chroniker-Richtlinie)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
22. Januar 2004 Neufassung
16. Mérz 2004 Klarstellung
21. Dezember 2004 Klarstellung

Mit dem GMG werden die §§ 61 und 62 SGB V grundsatzlich
neu gefasst: Die ,vollstédndige“ Befreiungsmdglichkeit
entfallt, stattdessen gilt nun die Regelung, dass Versicherte
eine grundsatzliche, maximale Zuzahlungspflicht bis zur
Hdhe der Belastungsgrenze von zwei Prozent ihres Brutto-
einkommens haben. § 62 SGB V sieht ,,flir chronisch Kranke,
die wegen derselben schwerwiegenden Krankheit in Dauer-
behandlung sind“, eine Absenkung der Belastungsgrenze
von zwei auf ein Prozent vor.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen war
bereits im Oktober 2003 - im Vorgriff auf das GMG - vom
BMGS beauftragt worden, mit der Vorbereitung einer
Richtlinie zur Definition einer schwerwiegenden chronischen
Erkrankung und damit zur konkreten Umsetzung dieser
gesetzlichen Neuregelung zu beginnen. Bereits am

15. Dezember 2003 beschloss der Ausschuss die Richtlinie
zur Anwendung der neuen Chronikerregelung und leitete
sie dem BMGS zur Priifung zu. Nach Abschluss weiterer
Beratungen wurde die Richtlinie am 22. Januar 2004 end-
gultig durch den G-BA verabschiedet.

Die Richtlinie wurde am 716. Mérz 2004 nochmals redak-
tionell geandert, um missverstandliche Formulierungen zu
ersetzen.

Die in der Richtlinie vorgesehene Uberpriifung ihrer Aus-
wirkungen zum Ende des Jahres 2004 wurde vom Unter-
ausschuss Arztliche Behandlung durchgefiihrt. Ein konkreter
Handlungsbedarf bezliglich einer inhaltlichen Richtlinien-
anderung wurde dabei nicht gesehen. Zu dem in § 3 der
Richtlinie geregelten Verfahren des Nachweises einer
Dauerbehandlung stellte der Ausschuss fest, dass insbeson-



dere flir bestimmte Patientengruppen, bei denen eine
Verbesserung der Krankheitssituation nicht zu erwarten
ist, eine Verfahrenserleichterung erreicht werden sollte.
In diesem Sinne schlug der Ausschuss vor, die erforderliche
Uberpriifung zur Anerkennung der ,schwerwiegenden
chronischen Erkrankung® fiir solche Patienten zu erleichtern,
die der Pflegestufe 2 oder 3 zugeordnet sind. Diese Erleich-
terung wurde in der Sitzung des G-BA am 21. Dezember
2004 beschlossen.

3.1.2 Unterausschuss ,,Arbeitsunfahigkeit®

Der Unterausschuss Arbeitsunféhigkeit befasst sich mit
der Aktualisierung der Richtlinien lber die Beurteilung der
Arbeitsunfahigkeit und die MaBnahmen zur stufenweisen
Wiedereingliederung sowie deren jeweilige Anpassung an
die aktuelle hochstrichterliche Rechtsprechung in den
Bereichen Sozialrecht und Arbeitsrecht. Grundlage hierfiir
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 sowie die §§ 44 bis 54
SGB V und weitere Paragraphen des SGB .

Im Dezember 2003 wurde die Richtlinie neu gefasst.
Wahrend des Berichtszeitraums waren daher keine
Aktualisierungen der Richtlinien erforderlich.

3.1.3 Unterausschuss ,Arzneimittel®

Der Unterausschuss Arzneimittel befasst sich mit der Aktu-
alisierung der Arzneimittel-Richtlinien. Grundlage hierfir
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 2 sowie §§ 31,
34, 35, 35b und 129 Abs. 1a SGB V.

Insbesondere im Bereich der Arzneimittelversorgung wurden
dem G-BA mit dem GMG neue Aufgaben Ubertragen, die
im Jahr 2004 unter anderem die zentralen Arbeitsthemen
des Unterausschusses darstellten:

Die - fristgebundene - Erstellung einer Ubersicht,
in der die verordnungsféhigen, nicht verschreibungs-

pflichtigen Arzneimittel geméaB § 34 Abs. 1 Satz 2
SGB V aufgelistet sind (OTC-Ubersicht);

die Konkretisierung des Ausschlusses von Arznei-
mitteln, bei deren Anwendung eine Erh6hung der
Lebensqualitét im Vordergrund steht geméaB § 34
Abs. 1 Satz 7 SGB V (Life-Style-Arzneimittel);

die Bildung von Festbetragsgruppen insbesondere
unter Einbeziehung auch patentgeschlitzter Wirkstoffe
gemaB § 35 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 und Abs. 1a SGB V.

Ubersicht der verordnungsfihigen nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimittel (OTC-Ubersicht)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004 Neufassung
15. Juni 2004 1. Aktualisierung
21. Dezember 2004 2. Aktualisierung

OTC = Over the counter: Medikamente, die
in der Apotheke ohne Vorlage einer &rztlichen
Verordnung verkauft werden kénnen.

Der Gesetzgeber hat in § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht
verschreibungspflichtige, also rezeptfreie Arzneimittel
grundsatzlich von der Versorgung nach § 31 SGB V zu
Lasten der GKV ausgeschlossen.

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, eine Ubersicht
derjenigen rezeptfreien Arzneimittel zu erstellen, die bei
der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen als Thera-
piestandard gelten. Die umfangreichen Vorarbeiten zu der
bis zum 31. Mérz 2004 vom G-BA zu beschlieBenden Aus-
nahme-Ubersicht wurden vom vormaligen Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen im Jahr 2003 begonnen und
vom G-BA fortgesetzt. Das Anhorungsverfahren wurde im
Dezember 2003 eingeleitet. AnschlieBend wertete der
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Unterausschuss die Stellungnahmen der anhorungsbe-
rechtigten Organisationen sowie weitere Stellungnahmen
von nicht anhdrungsberechtigten Organisationen, Arzten
und Patienten aus.

Mit Beschluss vom 716. Mérz 2004 erfillte der G-BA die im
GMG gesetzte Umsetzungsfrist zeitgerecht. In die OTC-
Ubersicht wurden entsprechend dem gesetzlichen Auftrag
nur die Wirkstoffe aufgenommen, die bei der Behandlung
schwerwiegender Erkrankungen den Therapiestandard
darstellen, entsprechend arzneimittelgesetzlich zugelassen
sind und flr die der therapeutische Nutzen durch klinische
Studien eindeutig belegt ist. Die gesetzliche Vorgabe, dass
der besonderen Therapievielfalt bei der Auswahl der Wirk-
stoffe Rechnung zu tragen sei, hat der G-BA aus Rechts-
griinden insoweit beriicksichtigt, als auch Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen (homdopathische und
anthroposophische Arzneimittel) substitutiv an Stelle der
aufgelisteten allopathischen und phytotherapeutischen
Arzneimittel bei den genannten Indikationen ausnahmsweise
zur Verordnung zugelassen wurden.

Der G-BA wird die Ubersicht bei Bedarf aktualisieren, um
den Stand der medizinischen Erkenntnisse abzubilden und
Anderungen der Verschreibungspflicht bei Arzneimitteln
umzusetzen.

Mit seinem Beschluss vom 15. Juni 2004 zur Verordnungs-
fahigkeit der Folinsdure auch bei einer adjuvanten Therapie
des kolorektalen Karzinoms in Kombination mit Fluorouracil
beseitigte der G-BA die Unsicherheit, die durch eine Fehl-
information Uber den Zulassungsstatus fir diese Indikation
entstanden war.

Der G-BA hatte nach Beschlussfassung der OTC-Ubersicht
im Marz eine Vielzahl von Eingaben zur Erweiterung der
Ubersicht von Patienten, Arzten, der pharmazeutischen
Industrie und Verbanden erhalten. Der Unterausschuss
wertete diese Eingaben aus und leitete fiir einige Wirkstoffe
ein Anhorungsverfahren im Hinblick auf eine mogliche
erste Erweiterung der Liste ein. Die wenigen in der Sitzung

am 21. Dezember 2004 vom G-BA beschlossenen Ergén-
zungen der OTC-Ubersicht belegen, dass die unter Beach-
tung der gesetzlichen Rahmenbedingungen in ihrer ersten
Fassung enthaltenen verordnungsfahigen Ausnahmen sehr
umfassend identifiziert worden waren. Weitere Anderungen
ergaben sich aufgrund von sprachlichen Klarstellungen,
die sich aus dem Umgang mit der Ubersicht in der Praxis
ergeben hatten, sowie einer notwendigen Anpassung auf-
grund der Zulassungsanderung eines Arzneimittels.

Eine Arbeitsgruppe des Unterausschusses hat sich mit der
Bewertung des Nutzens von Harnstoffpraparaten bei der
Behandlung schwerwiegender Hautkrankheiten befasst.
Eine weitere Arbeitsgruppe wurde eingerichtet, um
medizinisch notwendige, nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel, die im Rahmen von Begleitmedikation oder
Nebenwirkungsmanagement eingesetzt werden, zu Uber-
prifen. Diese Arbeitsgruppe soll auBerdem Praparate
zur Sekundérprophylaxe hinsichtlich der Voraussetzungen
fur eine Aufnahme in diese Liste Uberprifen. Das Ergebnis
dieser Prufungen und gegebenenfalls eine Beschlussfassung
zu diesen Themen ist fir das erste Quartal 2005 vorgesehen.

Festbetragsgruppenbildung (AMR Anlage 2)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004
Festbetragsgruppenneubildung und -aktualisierung der
Stufen 1, 2und 3
15. Juni 2004
Festbetragsgruppenneubildung der Stufe 2:
Protonenpumpenhemmer (§ 35 Abs. 1 SGB V), Triptane und
Sartane (§ 35 Abs. 1a SGB V)
20. Juli 2004
Festbetragsgruppenneubildung der Stufe 2:
Statine (§ 35 Abs. 1 SGB V)
17. August 2004
Festbetragsgruppenaktualisierung der Stufe 1
16. November 2004
Festbetragsgruppenaktualisierung der Stufe 1



Das Festbetragssystem fiir Arzneimittel wurde
1988 mit dem Gesundheitsreform-Gesetz (GRG)
eingefiihrt, weil auf dem deutschen Arzneimittel-
markt eine Vielzahl von Praparaten in vergleich-
barer Qualitat mit vergleichbarer Wirkung und
zum Teil identischer Zusammensetzung, aber
zu sehr unterschiedlichen Preisen zur Verfiigung
steht. Mit Festbetrédgen soll der Anstieg
der Arzneimittelausgaben geddmpft werden.

Das Festbetragssystem wurde seit seiner Einflihrung von
pharmazeutischen Unternehmen gerichtlich beklagt. Sie
sahen in der Regelung Uber die Festsetzung von Festbe-
tragen einen VerstoB gegen Grundrechte und européisches
Kartellrecht. Das Bundesverfassungsgericht kam am

17. Dezember 2002 jedoch zu dem Urteil, dass die Arznei-
mittelhersteller durch die Festsetzung von Festbetrédgen
nicht in ihren Grundrechten (Berufsfreiheit nach Art. 12
Abs. 1 Grundgesetz) betroffen sind.

Am 16. Méarz 2004 fallte der Européische Gerichtshof ein
Urteil, in dem die Vereinbarkeit der Festbetragsregelung
nach § 35 SGB V mit europédischem Wettbewerbs- und
Kartellrecht bestatigt wird.

Mit dem Inkrafttreten des GMG am 1. Januar 2004 liegt
der gesetzliche Auftrag (§ 35 SGB V), in den Arzneimittel-
Richtlinien zu bestimmen, fiir welche Gruppen von Arzneimit-
teln Festbetrage festgesetzt werden kénnen, beim G-BA
als Nachfolger des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen.

Seitdem konnen auch patentgeschiitzte Wirkstoffe unab-
héngig von ihren Patentlaufzeiten in die Festbetragsgruppen-
bildung einbezogen werden (§ 35 Abs. 1a SGB V).

Ausgenommen von diesen Gruppen sind ebenso wie von
den Gruppen nach § 35 Abs. 1 Satz 2 und 3 SGB V Arznei-
mittel mit patentgeschitzten Wirkstoffen, die eine thera-

peutische Verbesserung, auch wegen geringerer Neben-
wirkungen, bedeuten.

Es gibt drei Arten von Festbetragsgruppen.
Sie beinhalten eine Aufstellung von Arzneimitteln
mit denselben Wirkstoffen (Stufe 1), von Arznei-
mitteln mit pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit
chemisch verwandten Stoffen (Stufe 2) sowie
von Arzneimitteln mit therapeutisch vergleich-
barer Wirkung, insbesondere Arzneimittel-
kombinationen (Stufe 3). AuBerdem sind die
fiir die Festsetzung der Festbetrédge notwendigen
rechnerischen mittleren Tages- oder Einzeldosen
oder andere geeignete VergleichsgréBen
enthalten.

Mit Beschluss vom 716. Mérz 2004 wurde als Folge der
Umstellung der Arzneimittelpreisverordnung fir verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel eine Aufteilung bereits vorhan-
dener Festbetragsgruppen in neue Gruppen mit jeweils
nur verschreibungspflichtigen und nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln unter Beibehaltung der bisherigen
Wirkstoff-Zusammenstellung vorgenommen. AuBerdem
nahm der Ausschuss eine Aktualisierung vorhandener Fest-
betragsgruppen der Stufen 1, 2 und 3 auf Grund zwischen-
zeitlich eingefiihrter Darreichungsformen vor.

Am 15. Juni 2004 beschloss der G-BA neue Festbetrags-
gruppen der Stufe 2 (Protonenpumpenhemmer zur Therapie
von Magenerkrankungen; Sartane zur Behandlung des
Bluthochdrucks; Triptane zur Akutbehandlung von Migrane-
anfallen) unter Einbeziehung patentgeschltzter Wirkstoffe.
Nach intensiver Vorklarung sowohl rechtlicher als auch
wissenschaftlicher Fragen hatte der Ausschuss Entschei-
dungsgrundlagen definiert, die gleiche Kriterien fiir Fest-
betragsgruppenbildungen festlegen und diese transparent
machen. Diese Entscheidungsgrundlagen umfassen auch
ein standardisiertes, transparentes Verfahren zur Ermittlung
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von geeigneten VergleichsgroBen (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB
V), die bei neuen Gruppen der Stufe 2 an Stelle der bishe-
rigen Aquivalenzfaktoren treten. Den Entscheidungsgrund-
lagen liegt zugrunde, dass vergleichbare Wirkstoffe nur

dann wegen therapeutischer Verbesserungen beziehungs-
weise geringerer Nebenwirkungen aus einer Festbetrags-
gruppe herausgenommen werden kénnen, wenn in dem

gemeinsamen Anwendungsgebiet fiir den Patienten ein

Zusatznutzen mit therapeutisch relevantem Ausmal nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse besteht, beziehungsweise der Haufigkeitsgrad einer
schwerwiegenden Nebenwirkung relevant verringert wird.

Bereits einen Monat spéater beschloss der G-BA am 20. Juli
2004 die Bildung einer weiteren Festbetragsgruppe der
Stufe 2 (HMG-CoA-Reduktasehemmer - Statine zur Senkung
des Cholesterinspiegels) unter Einbeziehung patentgeschitz-
ter Wirkstoffe.

Mit Schreiben vom 12. August 2004 teilte das BMGS dem
G-BA mit, dass es die Beschlisse zu den im Juni und Juli
gebildeten Festbetragsgruppen nicht beanstande, jedoch
fur kunftige Beschllsse eine Modifizierung beziehungsweise
Konkretisierung der Entscheidungsgrundlagen und der
Transparenz des Verfahrens erwarte. In folgenden Punkten
nahm der G-BA eine entsprechende Konkretisierung seiner
Entscheidungsgrundlagen vor:

Neben Endpunktstudien werden als Nachweis therapie-
relevanter Verbesserungen insbesondere auch Priméar-
beurteilungen bei der Zulassungsentscheidung sowie
der darauf basierenden amtlichen Fachinformation
zugelassen.

Neben schwerwiegenden Nebenwirkungen im Sinne
der Definition nach dem Arzneimittelgesetz wird auch
eine Verringerung des AusmaBes therapierelevanter
Nebenwirkungen beriicksichtigt.

Dariiber hinaus hat sich der G-BA darauf verstindigt,
bei Gruppenbildungen der Stufe 2 nach § 35 Abs. 1

Satz 2 SGB V therapierelevante Verbesserungen auch
dann zu beriicksichtigen, wenn der zuerst in Verkehr
gebrachte Wirkstoff nicht mehr unter Patentschutz
steht (Wegfall der Neuartigkeit).

Dem Prifauftrag des G-BA entsprechend erganzte der
Ausschuss am 17, August 2004 und 16. November 2004
jeweils eine Festbetragsgruppe nach Stufe 1.

Therapiehinweise (AMR Anlage 4)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
15. Juni 2004 Clopidogre!
17. August 2004 Rofecoxib
21. September 2004 Botulinumtoxin
21. Dezember 2004 Adalimumab

Die Anlage 4 der Arzneimittel-Richtlinien beinhaltet Thera-
piehinweise, die das Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz
insbesondere neuer, meist hochpreisiger Wirkstoffe sowie
Therapieprinzipien in der ambulanten Versorgung konkre-
tisieren und von den Vertragsarzten zu beachten sind.
Die Hinweise informieren tiber den Umfang der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung, Gber Wirkung, Wirksamkeit sowie
Risiken und geben Empfehlungen zur wirtschaftlichen Ver-
ordnungsweise, zu Kosten sowie gegebenenfalls notwen-
digen VorsichtsmaBnahmen.

Im Berichtszeitraum beschloss der G-BA insgesamt vier
Therapiehinweise: Am 15. Juni 2004 zu Clopidogrel, am
17. August 2004 zu Rofecoxib, am 21. September 2004
zu Botlinumtoxin und am 21. Dezember 2004 zu Adali-
mumab.

Der Therapiehinweis zu Rofecoxib trat mit Wirkung vom
19. Oktober 2004 auBer Kraft, da der Hersteller das
entsprechende Préparat wegen unvertretbarer Neben-
wirkungen vom Markt genommen hat.



Hinweise zu sogenannten Analog-Préparaten
(AMR Anlage 6)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
15. Juni 2004 Calcium-Antagonisten

Mit Beschluss vom 15. Juni 2004 wurde die Auflistung der
Hinweise Uber die Bewertung des therapeutischen Nutzens
von Arzneimitteln mit pharmakologisch vergleichbaren Wirk-
stoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wirkung erganzt
um die Calcium-Antagonisten vom Dihydropyridin-Typ.

Verordnungsfahigkeit von Aminosduremischungen,
EiweiBhydrolysaten, Elementardidten und Sonden-
nahrung (Enterale Erndhrung)

Bei Enteraler Erndhrung handelt es sich um
kiinstlich hergestellte Nahrungsmittel, die iiber
den Magen und Darm vom Kérper aufgenommen
werden. Die entsprechenden Produkte werden
in fliissiger Form entweder getrunken oder liber
eine Sonde zugefiihrt.

Krankenkost, diatetische Lebensmittel und Nahrungser-
ganzungsmittel sind keine Arzneimittel und insoweit
grundsatzlich nicht Bestandteil des Leistungskatalogs der
GKV. Der G-BA hat die gesetzlich zugewiesene Aufgabe
zu definieren, in welchen medizinisch notwendigen Fallen
die Versicherten ausnahmsweise Anspruch auf Enterale
Erndhrung haben.

In den Arzneimittel-Richtlinien sollen Indikationen, medizi-
nische Voraussetzungen und verordnungsfahige Produkte
definiert werden. Fir seltene, in den Richtlinien nicht ge-
nannte Indikationen, bei denen Enterale Erndhrung not-
wendig sein kann, soll klargestellt werden, dass der Arzt
die Verordnungsfahigkeit anhand bestimmter Kriterien
zu prufen hat.

Eine entsprechende Ergénzung der Richtlinien wurde am
15. Februar 2005 beschlossen.

Ausschluss von Life-Style-Praparaten (AMR Anlage 8)

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Médrz 2004 Neufassung
15. Juni 2004 Aktualisierung
19. Oktober 2004 Aktualisierung

Zusammen mit der OTC-Ubersicht hat der G-BA am

16. Mérz 2004 die Liste sogenannter Life-Style-Praparate
beschlossen, die mit dem GMG ebenfalls von der Versorgung
ausgeschlossen wurden. Insbesondere Arzneimittel,

die zur Steigerung der sexuellen Potenz, Raucherentwdh-
nung, Regulierung des Kdrpergewichts oder Verbesserung
des Haarwuchses eingesetzt werden, sind nicht mehr
verordnungsfahig (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V), weil deren
Einsatz im Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung
bedingt ist und sie aufgrund ihrer Zweckbestimmung
insbesondere

nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung von
Krankheiten eingesetzt werden oder

zur individuellen Bediirfnisbefriedigung oder zur
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

zur Behandlung von Befunden angewandt werden,
die lediglich Folge natiirlicher Alterungsprozesse
sind oder

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

Am 15. Juni und am 79. Oktober 2004 wurde die Anlage
8 aktualisiert und je ein Praparat aus der Liste gestrichen.
Die arzneimittelrechtliche Zulassung hatte sich dahingehend
geandert, dass diese Praparate nun ausschlieBlich zur
Behandlung von Krankheiten dienen.
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3.1.4 Unterausschuss ,,Bedarfsplanung®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004
Redaktionelle Anderung
15. Juni 2004
Medizinische Versorgungszentren
21. Dezember 2004
Novelle der Musterweiterbildungsverordnung

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit der
Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte sowie
den Angestellte-Arzte-Richtlinien. Grundlage hierfiir sind
die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9, 95 und 99 bis 102 SGB V sowie
die Arztezulassungs-Verordnung und Harmonisierungen
mit Weiterbildungs- und berufsrechtlichen Vorschriften der
Kammern.

In den Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte
werden die Planungsbereiche und die arzt-
gruppenbezogenen Verhéltniszahlen (Anzahl der
Einwohner pro Arzt) fiir den allgemeinen bedarfs-
gerechten Versorgungsgrad in der vertrags-
drztlichen Versorgung festgelegt. AuBerdem
legen die Richtlinien die Arztgruppen, die einer
gemeinsamen Bedarfsplanung unterliegen,
fest sowie die Modalitédten des Verfahrens fiir
die Vergabe von Vertragsarztsitzen.

Am 16. Mérz 2004 beschloss der G-BA redaktionelle
Anpassungen der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte an
zwischenzeitlich eingetretene landesrechtliche Namens-
anderungen mehrerer Bedarfsplanungsbereiche sowie
Anderungen der Bundesmantelvertrage.

Einfliihrung von Medizinischen Versorgungszentren in
die vertragsarztliche Versorgung

In der Sitzung am 15. Juni 2004 fasste der G-BA entspre-
chend den gesetzlichen Vorgaben in § 95 Abs. 1i.V. mit
§ 101 Abs. 1 Nr. 4 SGB V den Beschluss, medizinische
Versorgungszentren in die Bedarfsplanungs-Richtlinien-
Arzte zu integrieren. Die Richtlinien wurden um einen
Abschnitt erganzt, der Grundlagen, MaBstébe und Verfahren
fur die Beriicksichtigung der in medizinischen Versorgungs-
zentren nach § 95 SGB V vertragsérztlich tatigen Arzte und
Psychotherapeuten regelt.

Mit dem Beschluss werden die in medizinischen Versor-
gungszentren titigen Arzte den Vertragsérzten in besteh-
enden arztlichen Kooperationsformen gleichgestellt. Dariiber
hinaus werden durch die Richtliniendnderung flexible
Arbeitszeitmodelle ermdglicht: So sind innerhalb der Vor-
gaben der Bedarfsplanung in medizinischen Versorgungs-
zentren viertel, halbe, dreiviertel und ganze Stellen moglich.
Auch angestellte Arzte werden entsprechend ihrer anteiligen
Arbeitszeit in der Bedarfsplanung beriicksichtigt.

Musterweiterbildungsordnung Arzte

In der Sitzung am 21. Dezember 2004 fasste der G-BA
den Beschluss, die Anderungen durch die Novelle der
Musterweiterbildungsordnung der Arzte in den Bedarfspla-
nungs-Richtlinien-Arzte umzusetzen. Die Richtlinien wurden
um Konkretisierungen ergénzt, welchen Arztgruppen die
einzelnen Formen éarztlicher Spezialisierungen fiir die Be-
darfsplanung kiinftig zuzurechnen sind.

Vertragsarztliche Versorgung in den neuen
Bundeslandern

Im Berichtszeitraum hat sich der Unterausschuss Bedarfs-
planung eingehend mit der Frage befasst, wie dem Problem
drohender und eingetretener Versorgungsengpasse -



insbesondere in Bezug auf die hausarztliche Versorgung
in den neuen Bundeslédndern - begegnet werden kann.
Der Unterausschuss verfasste eine Zusammenstellung der
nach geltendem Recht moglichen MaBnahmen, mit denen
drohenden Versorgungsengpéassen auf der Landesebene
begegnet werden kann. Dariiber hinaus beriet er Moglich-
keiten einer differenzierteren Erfassung von Unterversor-
gung auch in statistisch bisher unauffalligen Planungs-
bereichen. Dabei gelangte er zu der Auffassung, dass das
Kernproblem &arztlicher Versorgungsengpasse nicht durch
eine Richtliniendnderung allein behoben werden kann. Er
appellierte an den Gesetzgeber, die gesetzlichen Vorgaben
zur Leistungsbegrenzung flir den Fall aufzuheben, dass
Unterversorgung eintritt oder einzutreten droht. Fiir die
erforderlichen Gesetzesanderungen entwickelte der Aus-
schuss konkrete Vorschlage.

3.1.5 Unterausschuss ,,Familienplanung®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
15. Juni 2004
Behandlungsplan als Anlage zu den Richtlinien iber kiinstliche
Befruchtung
17. August 2004
Methodendefinition bei MaBnahmen der kiinstlichen
Befruchtung

Der Unterausschuss Familienplanung befasst sich mit der
Beurteilung von medizinischen MaBnahmen im Rahmen
der arztlichen Betreuung in der Schwangerschaft und nach
der Entbindung, der Empfangnisregelung, des Schwanger-
schaftsabbruchs und der Sterilisation sowie der Herbeifiih-
rung einer Schwangerschaft. Grundlage der Arbeit des
Ausschusses fiir diesen Bereich sind die §§ 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 4,10 und 11 sowie 135 Abs. 1 und 27a SGB V.

Der Unterausschuss bearbeitet drei Richtlinien:

Richtlinien iber die arztliche Betreuung wéhrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(Mutterschafts-Richtlinien),

Richtlinien zur Empféangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch,

Richtlinien iber adrztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (Richtlinien (iber kiinstliche Befruchtung).

Im Berichtszeitraum war keine Aktualisierung der Mutter-
schafts-Richtlinien und der Richtlinien zur Empfangnis-

regelung notwendig. Die Anderung des § 27a SGB V durch
das GMG erforderte jedoch die Anpassung der Richtlinien
Uber kiinstliche Befruchtung. Eine erste Anpassung hatte
der ehemalige Bundesausschuss der Arzte und Kranken-
kassen am 1. Dezember 2003 vorgenommen: Um den

leistungsrechtlichen Anspruch auf MaBnahmen der kiinst-
lichen Befruchtung darzustellen und die Kosteniibernahme
der gesetzlichen Krankenkassen des nicht vom Versicherten
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aufzubringenden Kostenanteils zu dokumentieren, wurde
ein Behandlungsplan in den Richtlinientext eingefligt.
Am 15. Juni 2004 beschloss der Ausschuss eine Anderung
des Behandlungsplans, da sich Probleme in der praktischen
Anwendung ergeben hatten. Das einseitig konzipierte Form-
blatt erwies sich als nicht ausreichend, um insbesondere
die fir den Versicherten entstehenden Kosten, jeweils ge-
trennt fir die Frau beziehungsweise den Mann, aufzulisten.
Zu beriicksichtigen war weiterhin die im Falle eines unter-
schiedlichen Versicherungsverhaltnisses getrennt zu
dokumentierende Kostenzusage der Krankenkasse des
Mannes beziehungsweise der Frau. Erganzt wurde das
Formblatt schlieBlich um einen Passus, der den Leistungs-
anspruch bei bereits erfolgter Inanspruchnahme von
Leistungen im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung konkre-
tisiert und einen Hinweis auf die Giiltigkeitsdauer der
Genehmigung durch die Krankenkassen bei Anderung der
Behandlungsmethode bzw. nach Ablauf einer zeitlichen
Frist von einem Jahr gibt.

Da sich bei der Anwendung der Richtlinien tber kiinstliche
Befruchtung die Methodendefinition in zwei Punkten als
missverstandlich herausgestellt hatte, wurden diese Passa-
gen neu formuliert und die Richtlinien mit Beschluss vom
17. August 2004 entsprechend geéndert.

Aktuelle Beratungsthemen:
Screening auf genitale Chlamydia
trachomatis-Infektionen bei Frauen
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

3.1.6 Unterausschuss
»Hausliche Krankenpflege®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
21. Dezember 2004 Umsetzung des LSG-Verfahrens

Im Unterausschuss Hausliche Krankenpflege werden die
Inhalte der Richtlinien liber die Verordnung hauslicher
Krankenpflege (Hausliche-Krankenpflege-Richtlinien)

beraten. Diese Richtlinien enthalten ein Verzeichnis der
verordnungsfahigen MaBnahmen in der hduslichen Kranken-
pflege, die vom Arzt verordnet und zu Lasten der GKV
erbracht werden kénnen. Grundlage der Arbeit des Aus-
schusses fir diesen Bereich sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 und Abs. 7 sowie 37 SGB V.

Psychiatrische Krankenpflege

Die vom Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
mit Beschluss vom 25. Oktober 1999 gefassten Richtlinien
sehen keine bundeseinheitliche Regelung fiir die spezielle
hausliche psychiatrische Krankenpflege von psychisch
kranken Menschen vor. Es war lediglich eine Bestands-
schutzregelung flr oOrtlich vertraglich vereinbarte Leistungen
enthalten. Die spezielle hausliche psychiatrische Kranken-
pflege von psychisch kranken Menschen hat der G-BA auf
Anregung des BMGS beraten. Mit einem Anhérungsentwurf
wurde im Méarz 2003 das gesetzliche Stellungnahmever-
fahren eingeleitet. Der Unterausschuss hat sich im
Berichtszeitraum mit der Auswertung des Anhérungsver-
fahrens zu einer Richtlinienergénzung zur psychiatrischen
Krankenpflege befasst.

Um der im Rahmen der Anhorung wiederholt aufgeworfenen
Frage nach der zugrunde liegenden Evidenz fir die vom
Bundesausschuss getroffene Auswahl der einbezogenen
Indikationen sowie des MaBnahmenverzeichnisses begeg-
nen zu kénnen, hat sich der Unterausschuss Hausliche
Krankenpflege - in Anlehnung an die Richtlinien zur Bewer-
tung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
(BUB-Richtlinien) - mit Hilfe einer systematischen Recherche
einen Uberblick {iber die internationale Literatur zum Thema
»~Ambulante psychiatrische Krankenpflege“ verschafft und
diese evidenzbasiert ausgewertet. Einbezogen wurde auch
das vom BMGS in Auftrag gegebene Gutachten der ,,Aktion
Psychisch Kranke“ aus dem Jahr 1999.

Ein Beschluss und damit die leistungsrechtliche Grundlage
zur bundesweiten Einflihrung von psychiatrischer Kranken-



pflege als verordnungsfahige MaBnahme in der hduslichen
Krankenpflege wird vom G-BA im Februar 2005 gefasst.

Leistungsrechtliche Vorrangigkeit der
Richtlinien des G-BA

Im Berichtszeitraum kam es zum wiederholten Mal zu
einem Rechtsstreit Uber die Frage der Vorrangigkeit der
Richtlinien des G-BA im Vergleich zu den Rahmenempfeh-
lungen der Spitzenverbande der Krankenkassen zur haus-
lichen Krankenpflege. Das Landessozialgericht (LSG) Nord-
rhein-Westfalen in Essen traf dazu am 30. Juni 2004 (L 11
KA 160/03) eine Entscheidung zugunsten der Vorrangigkeit
der Richtlinien des G-BA. Dieses Urteil umfasst auch das
Leistungsverzeichnis der zu Lasten der Krankenkassen
verordnungsféahigen Pflegeleistungen.

Verlangerung der Vorlagefrist der Verordnung

Im selben Verfahren hatte das LSG den Prozessbeteiligten
eine Einigung im Streit um die Dauer der Frist, innerhalb
derer die Krankenkassen die Kosten der Verordnung bis
zur leistungsrechtlichen Entscheidung tbernimmt,
aufgegeben. Die als Klager auftretenden Pflegeverbande
hatten moniert, dass sich die Frist von zwei Arbeitstagen
nach Ausstellungsdatum der Verordnung

(Nr. 23 der Hauslichen-Krankenpflege-Richtlinien) in vielen
Behandlungsfallen als zu kurz erwiesen habe. Am 27.
Dezember 2004 fasste der G-BA den Beschluss, diese
»,Genehmigungsfrist von zwei auf drei Arbeitstage zu
erhohen.

Ebenfalls am 21. Dezember 2004 beschloss der Ausschuss
eine Konkretisierung der Regelung zur Prophylaxe als
Pauschalleistung. Diese darf im Rahmen der hauslichen
Krankenpflege vom Pflegedienst nur in dem Umfange
erbracht werden, wie sie zur Sicherung der verordneten
Leistung erforderlich ist.

3.1.7 Unterausschuss
,Heil- und Hilfsmittel*

Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel befasst sich mit
der Aktualisierung der Heil- und Hilfsmittel-Richtlinien.
Heilmittel sind beispielsweise Krankengymnastik oder
Sprachtherapie, die von entsprechend ausgebildeten und
berufserfahrenen Personen erbracht werden.

Hilfsmittel sind beispielsweise Brillen, Horgeréte, ortho-
padische Prothesen oder Rollstiihle, die durch ersetzende,
unterstilitzende oder entlastende Wirkung den Erfolg der
Krankenbehandlung sichern. Grundlage der Arbeit des
Ausschusses fiir diesen Bereich sind die §§ 92 Abs. 1 Nr. 6
sowie 32 und 33 SGB V.

Heilmittel-Richtlinien

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Mérz 2004 Neufassung
21. Dezember 2004 Konduktive Férderung nach Peté

Bereits im Dezember 2003 hatte der Bundesausschuss
der Arzte und Krankenkassen eine Neufassung der Heil-
mittel-Richtlinien verabschiedet. Das BMGS stimmte

der Neufassung der Heilmittel-Richtlinien unter der Auflage
zu, die Richtlinien in fiinf Punkten zu erganzen beziehungs-
weise zu andern. In seiner Sitzung am 16. Mérz 2004
beschloss der G-BA diese Anpassungen:

Die ldngerfristige Verordnung von Heilmitteln iber
den Regelfall hinaus wurde durch die redaktionelle
Anderung einer Formulierung préziser geregelt.

Damit eine ldngerfristige Verordnung nicht unterbroch-
en wird, nahm der G-BA einen neuen Passus in den
Richtlinientext auf, der besagt, dass die Kranken-
kassen bis zum Zugang einer Entscheidung die Kosten
des Heilmittels iibernehmen. Eine Riickforderung der
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Kosten bereits erbrachter Leistungen ist nicht zulédssig.

Der Bundesausschuss passte nach MaBgabe des
BMGS die maximalen Verordnungsmengen an.

In den Féllen einer langerfristigen Verordnung ist die
Verordnungsmenge abhéngig von der Behandlungs-
frequenz so zu bemessen, dass mindestens eine arzt-
liche Untersuchung innerhalb einer Zeitspanne von
12 Wochen nach der Verordnung gewéhrleistet ist.

Der Auflage des Ministeriums wurde insoweit Rechnung
getragen, als der G-BA die Altersgrenze der Behandlung
von Kindern mit zentralen Bewegungsstérungen (ZNS)
auf 18 Jahre erhéhte.

Der Ausschuss stellte auBerdem klar, dass eine
Verordnung von Heilmitteln nicht den Anspruch auf
Friihférderung einschrénkt.

Die beschlossenen Anderungen stellten im Wesentlichen
nur begriffliche Klarstellungen des Beschlusses vom 1. De-
zember 2003 dar. Die Neufassung der Heilmittel-Richtlinien
trat am 1. Juli 2004 in Kraft.

Konduktive Forderung nach Peto

Bei der konduktiven Férderung nach Petd handelt es sich
um eine Therapie, die eingesetzt wird, um Personen mit
zerebralen Bewegungsstorungen zu behandeln.

Der Bundesausschuss hatte das Beratungsthema im De-
zember 2002 veroffentlicht und damit allen Interessierten,
insbesondere wissenschaftlichen Gesellschaften, Arzte-
verbanden, Selbsthilfe- und Patientenorganisationen sowie
Heilmittelerbringern Gelegenheit zur Stellungnahme gege-
ben. Nach Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen
und umfassender systematischer Recherche des Unteraus-
schusses wurde die Methode priméar fir die Indikation
der infantilen Zerebralparesen beraten, da nur zu dieser
Indikation Studien vorlagen, die wissenschaftlichen Mindest-

anspriichen genugten. Fir die infantile Zerebralparese
stehen bisher in der vertragsarztlichen Versorgung Heilmittel
unter anderem aus dem Bereich der physikalischen Thera-
pie, der Ergotherapie sowie der Stimm-, Sprech- und Sprach-
therapie zur Verfligung, die partiell auch in die Petd-Therapie
Eingang finden.

Im Mittelpunkt der Nutzenbewertung der Methode stand
vor allem, wie bei allen vergleichbaren internationalen
Bewertungsverfahren, der Vergleich der konduktiven For-
derung mit bisher etablierten bzw. angewandten Therapie-
und FérderungsmaBnahmen. Zugunsten der Methode
wurden - auf Grund der Schwierigkeiten, einen Evidenznach-
weis als Heilmittel zu erbringen - im Sinne einer umfassen-
den Uberpriifung auch Studien mit erheblichen metho-
dischen Schwéchen in die Bewertung mit einbezogen.
Trotzdem konnten Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit der konduktiven Foérderung bei den gepriiften Indi-
kationen, auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der
Krankenkassen erbrachten Methoden, nicht hinreichend
belegt werden. Hinzu kam, dass das Berufsbild des ,,Konduk-
tors“ anders als bei den Erbringern der anerkannten Thera-
piemethoden nicht gesetzlich abgesichert ist und auBer in
Norwegen diese Therapie in keinem anderen EU-Mitglieds-
staat anerkannt wird.

Am 21. Dezember 2004 hat der G-BA beschlossen, die
Konduktive Férderung nach Pet6 nicht als Heilmittel in den
Leistungskatalog der GKV aufzunehmen.

Aktuelle Beratungsthemen
Hippotherapie
Ambulante Neuropsychologie



Hilfsmittel-Richtlinien

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
19. Oktober 2004 Therapeutische Sehhilfen

Die Hilfsmittel-Richtlinien wurden im Dezember 2003 auf
Grund einer neuen gesetzlichen Regelung im SGB V ge-
andert. Laut GMG sind fiir Erwachsene kiinftig Sehhilfen
nur noch erstattungsfahig, wenn eine schwere Sehbeein-
trachtigung auf beiden Augen besteht oder therapeutische
Sehhilfen zur Behandlung einer Augenverletzung oder
-erkrankung erforderlich sind. Der G-BA erhielt den gesetz-
lichen Auftrag zu bestimmen, bei welchen Indikationen
therapeutische Sehhilfen verordnet werden diirfen. Bereits
im Dezember 2003 wurden die Hilfsmittel-Richtlinien um
einen entsprechenden Passus erganzt.

In der Sitzung des G-BA am 19. Oktober 2004 wurde dieser
Beschluss modifiziert: Therapeutische Sehhilfen werden
nun auch flr Patienten mit Epilepsie und/oder Spastiken
von der gesetzlichen Krankenversicherung bezahlt, wenn
eine erhebliche krankheitsbedingte Sturzgefahr besteht
und damit die Verordnung von Kunststoffgldsern notwendig
ist. Die rechtliche Zuordnung dieser Ergénzung als ,therapie-
bedingte Sehhilfe“ wurde durch das BMGS ausdriicklich
bestatigt.

3.1.8 Unterausschuss
»Krankenhausbehandlung und
Krankentransport®

Der Unterausschuss Krankenhausbehandlung und Kranken-
transport befasst sich mit der inhaltlichen Uberarbeitung
der Krankenhausbehandlungs-Richtlinien und der Kran-
kentransport-Richtlinien sowie mit ihrer Anpassung an neu
eingeflihrte Versorgungsstrukturen, beispielsweise den
Katalog ,,Ambulantes Operieren im Krankenhaus®, die
Einfihrung des Fallpauschalengesetzes im stationdren
Sektor sowie die Novellierung der Fahrkostenregelung fiir
Fahrten zur ambulanten Behandlung durch das GMG 2004.
Gesetzliche Grundlage hierflr sind die §§ 92 Abs. 1

Satz 2 Nr. 6 sowie 39, 60, 115a, 115b und 133 SGB V.

Krankenhausbehandlungs-Richtlinien

Die Krankenhausbehandlungs-Richtlinien regeln die
Einweisung von Patienten ins Krankenhaus durch den
niedergelassenen Vertragsarzt. Die Neufassung trat am
10. Oktober 2003 in Kraft; im Jahr 2004 gab es keinen
Anderungsbedarf.

Krankentransport-Richtlinien

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
22. Januar 2004 Neufassung
15. Juni 2004 optionale Diagnoseverschlisselung
21. Dezember 2004 Uberpriifung und Konkretisierung

Die Krankentransport-Richtlinien regeln die Verordnung
von Krankenfahrten, Krankentransportleistungen und
Rettungsfahrten. Sie waren seit 1992 unveréndert und
bedurften dringend einer Aktualisierung.

Der bereits im Mérz 2003 vom Unterausschuss vorgelegte
Entwurf einer Neufassung wurde jedoch zunéchst zuriick-
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gestellt, um die sich abzeichnenden Verénderungen durch
die anstehende Gesundheitsreform beriicksichtigen zu
kdnnen.

Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen seit Inkrafttreten
des GMG eine genehmigungspflichtige Leistung der Kran-
kenkasse dar. Die friihere Regelung, der zufolge die Kranken-
kasse Fahrten zu ambulanten Behandlungen in sozialen
Hartefallen Gbernehmen konnte, wurde gleichzeitig aufge-
hoben. Fahrkosten zu einer ambulanten Behandlung kénnen
demnach nur noch in besonders gelagerten Ausnahmen
Ubernommen werden. Die am 22. Januar 2004 beschlos-
senen Richtlinien sehen hier zwei Fallgestaltungen vor:

1. wenn eine Erkrankung vorliegt, die eine hochfrequente
Behandlung erforderlich macht. Das trifft zu auf Fahrten
zur Dialyse oder zur Strahlen- oder Chemotherapie bei
Krebspatienten.

2. wenn eine dauerhafte Mobilitatseinschrankung vorliegt
und deshalb aus medizinischen Griinden die Nutzung
eines PKW oder 6ffentlichen Verkehrsmittels nicht
moglich ist. Das trifft zu auf Patienten mit Merkzeichen
»aG*, ,BI“ oder ,H* (auBergewdhnlich gehbehindert,
blind, hilflos) oder Patienten mit Pflegestufe 2 oder
Pflegestufe 3.

Vergleichbar betroffene Patienten kénnen diesen beiden
Fallgruppen im Rahmen der Richtlinie gleichgestellt werden,
indem sie unter Vorlage einer entsprechenden Beschei-
nigung ihres Arztes bei der Krankenkasse eine Genehmigung
beantragen.

Nicht von dieser Genehmigungspflicht betroffen sind Fahrten
zum Krankenhaus, Fahrten zu einer vor- oder nachstatio-
naren Behandlung im Krankenhaus (geméaB § 115a SGB V),
Fahrten zu einer - die stationdre Behandlung ersetzen-
den - ambulanten Operation (geméaB § 115b SGB V), die
sowohl im Krankenhaus als auch in der Vertragsarztpraxis
durchgefiihrt werden kann, sowie Rettungsfahrten.

Eine erste Anderung der Richtlinien wurde am 75. Juni
2004 beschlossen. Die Anwendung in der Praxis hatte ge-
zeigt, dass an der Vorgabe, den Diagnoseschlissel gemaB
ICD 10 anzugeben, nicht festgehalten werden konnte.
Diese Angabe ist nun optional; die Diagnose kann auch im
Volltext angegeben werden. Durch den flexibleren Umgang
mit der Angabe des Diagnoseschliissels konnten Reibungs-
punkte in der Zusammenarbeit zwischen Vertragsarzten
sowie den Erbringern von Krankentransportleistungen und
Krankenkassen abgebaut werden. Die Bundesmantelver-
tragspartner arbeiten an einer technischen Losung, die
den datenschutzrechtlichen Bedenken einer unverschlissel-
ten Angabe der Diagnose im Volltext auf dem Verordnungs-
blatt Rechnung tragt.

Einen weiteren Beschluss, der die Méglichkeiten einer Ver-
ordnung von Fahrten zur ambulanten Behandlung konkre-
tisiert, fasste der G-BA am 21. Dezember 2004. Die vor-
genommenen Konkretisierungen thematisieren zum einen
die ausnahmsweise Mdoglichkeit zu einer nachtraglichen
Verordnung durch den Vertragsarzt. Zum anderen wird
klargestellt, dass Fahrten zum Abstimmen von Terminen,
Erfragen von Befunden und Abholen von Verordnungen
nicht erstattungsfahig sind.

Der G-BA ist unter Beriicksichtigung der Vielzahl eingegan-
gener Stellungnahmen zu der Auffassung gelangt, dass
weder eine Erweiterung der in der Anlage 2 der Richtlinien
genannten Ausnahmefalle - Dialyse, ambulante onkolog-
ische Strahlen- und Chemotherapie - noch eine Erganzung
derin § 8 Abs. 2 oder Abs. 3 verankerten Regelbeispiele
erforderlich ist. Vergleichbare Fallkonstellationen sind in
diese Regelung eingeschlossen. Unterschiedliche Handha-
bungen des Genehmigungsverfahrens durch die Kranken-
kassen konnen vom G-BA nicht ausgeglichen werden, da
die Genehmigungserfordernis nicht Bestandteil der Richt-
linien-Kompetenz ist.



3.1.9 Unterausschuss ,,Pravention®

Der Unterausschuss Pravention befasst sich mit Friiherken-
nungsmaBnahmen in der vertragsarztlichen Versorgung.
Gesetzlich geforderte Voraussetzungen fiir die Einfiihrung
solcher MaBnahmen sind,

dass es sich um Krankheiten handelt, die wirksam
behandelt werden kénnen,

dass das Vor- oder Friihstadium dieser Krankheiten
durch diagnostische MalBBnahmen erfassbar ist,

dass die Krankheitszeichen medizinisch-technisch
genliigend eindeutig zu erfassen sind und

dass geniigend Arzte und Einrichtungen vorhanden
sind, um die aufgefundenen Verdachtsfélle eingehend
zu diagnostizieren und zu behandeln.

Grundlage fiir die Arbeit des Unterausschusses sind die
§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 sowie 25, 26 und 135 Abs. 1
SGB V.

Folgende Richtlinien werden vom Unterausschuss
Pravention bearbeitet:

Richtlinien (iber die Gesundheitsuntersuchung zur
Friiherkennung von Krankheiten,

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung,
Richtlinien iber die Friiherkennung von Krankheiten
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres

(»Kinder-Richtlinien*),

Richtlinien iber die Friiherkennung von Krebser-
krankungen (,Krebsfriiherkennungs-Richtlinien®).

Kinder-Richtlinien

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
21. Dezember 2004 Neugeborenen-Screening

Mit Beschluss vom 21. Dezember 2004 wurden die Bera-
tungen uber das erweiterte Neugeborenen-Screening zum
Abschluss gebracht und als neue Leistung in die Kinder-
Richtlinien aufgenommen.

Sowohl in der einschlégigen wissenschaftlichen Fachliteratur
als auch in den Ergebnissen des Modellprojektes in Bayern
und den Stellungnahmen der Screening-Kommission besteht
Einvernehmen dariiber, dass der praventive Effekt des
Neugeborenen-Screenings durch den Einsatz der Tandem-
massenspektrometrie (TMS) erheblich verbessert werden
kann. Sie ist fur die Routineanalytik geeignet und erfillt
die diesbeziiglichen international etablierten Screening-
Kriterien. In den vorliegenden HTA-Gutachten wird festge-
stellt, dass durch die Anwendung der TMS als hochsensibles
und hochspezifisches Verfahren die Rate an falsch positiven
und kontrollbediirftigen Befunden deutlich sinkt.

Weitere Vorteile der TMS im metabolischen Screening sind,
dass das diagnostische Fenster fiir angeborene Stoffwechsel-
defekte erweitert, der Probeentnahmezeitpunkt vorverlegt
wird und daraus eine zeitigere therapeutische Interventions-
moglichkeit resultiert. Das Screening verbessert somit die
Friherkennung auch seltener angeborener Erkrankungen
wesentlich und tragt dazu bei, dass die mit den betreffenden
Zielkrankheiten belasteten Kinder so frith wie mdglich einer
weiterfiihrenden Therapie zugeleitet werden kdnnen. Neben
der neu eingeflihrten TMS sind auch weiterhin konventio-
nelle Verfahren im Einsatz. Durch die TMS konnte die Liste
der auffindbaren und behandelbaren Zielkrankheiten jedoch
deutlich erweitert werden.
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Folgende Zielkrankheiten, die einer
Behandlung zugénglich sind, werden durch
die TMS identifiziert:
1. Hypothyreose
Adrenogenitales Syndrom (AGS)
Biotinidasemangel
Galaktosamie
Phenylketonurie (PKU) und
Hyperphenylalanindmie (HPA)
Ahornsirupkrankheit (MSUD)
7. Medium-Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-
Mangel (MCAD)
8. Long-Chain-3-OH-Acyl-CoA-Dehydrogenase-
Mangel (LCHAD)
9. Very-Long-Chain-Acyl-CoA-Dehydrogenase-
Mangel (VLCAD)
10. Carnitinzyklusdefekte
a) Carnitin-Palmitoyl-Transferase-I-Mangel
(CPT-1)
b) Carnitin-Palmitoyl-Transferase-II-Mangel
(CPT-1)
c¢) Carnitin-Acylcarnitin-Translocase-Mangel
11. Glutaracidurie Typ | (GA )
12. Isovalerianaciddémie (IVA)

2.
3.
4.
5.

o

Eingearbeitet in die Neufassung der Richtlinien wurden die
Zielkrankheiten, die Untersuchungsmethoden und -zeit-
punkte, das Angebot des Zweitscreenings, Anforderungen
an die durchfiihrenden Labore, die Arztqualifikation, Vor-
gaben fir die Befundiibermittlung und die Aufklarung der
Eltern in Form eines Infoblattes.

Die Richtlinien enthalten eine Ubergangsregelung, die es
bestehenden Laboratorien und Universitadtskliniken erlaubt,
ihre Leistungsstruktur an die neuen Bedingungen
anzugleichen.

Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
21. Dezember 2004 Glaukom-Screening

Im Berichtszeitraum hat sich der Unterausschuss Pravention
mit dem derzeitigen Stand der medizinischen Erkenntnisse
zur Fritherkennung des priméaren Offenwinkelglaukoms
unter Einschluss der okuldren Hypertension befasst. Er ist
zu dem Ergebnis gelangt, dass die derzeit vorhandenen
Daten nicht ausreichen, um eine valide Einschatzung der
moglichen Effekte eines Screening-Programms bevolke-
rungsbezogen oder im Individualfall zu ermdglichen; insbe-
sondere ein Nutzengewinn kann aufgrund der vorliegenden
Daten bislang nicht angenommen werden. Die nach § 25
SGB V geforderten Voraussetzungen kénnen deshalb nicht
als erfillt angesehen werden. Mit Beschlussfassung vom
21. Dezember 2004 hat der G-BA das Glaukom-Screening
daher nicht in den Leistungskatalog aufgenommen.

Ein Modellvorhaben mit einem Zeithorizont von drei Jahren,
das den Nutzen eines Screenings zur Vermeidung von
Erblindung bewertet, ist nicht realistisch. Hierzu sind sehr
lange Beobachtungszeitraume (vermutlich Gber 20 Jahre)
und sehr groBe Patientenzahlen erforderlich. Die Beantwor-
tung von Detailfragen zur Screening-Organisation, die auch
unter 6konomischen Aspekten relevant sind (z.B. Screening-
Intervall, Altersgrenzen), erfordert ebenfalls Langzeiter-
gebnisse, die durch ein Modellvorhaben in wenigen Jahren
nicht zu erwarten sind. Lediglich zur Frage der Validitat
von Tests/Testkombinationen kdnnen belastbare Erkennt-
nisse durch sorgfaltig durchgefiihrte Studien mittelfristig
erwartet werden.



Krebsfriiherkennungs-Richtlinien

Mit Beschluss vom 15. Dezember 2003 hat der vormals
zustindige Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
die Einflhrung des Mammographie-Screenings als eine
Friherkennung von Krebserkrankungen der weiblichen
Brust ab dem Alter von 50 Jahren bis zum Ende des 70.
Lebensjahres beschlossen. Dieser Beschluss ist im Berichts-
zeitraum in Kraft getreten. Die Umsetzung der Regelungs-
inhalte erfolgt durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung
und die Spitzenverbande der Krankenkassen. Sie wird vom
Unterausschuss begleitet.

Zervixkarzinom-Screening

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss die Beratungen
zu dem sehr komplexen Thema moglicher Friiherken-
nungsmaBnahmen des Zervixkarzinoms aufgenommen.
Diese Beratungen sind noch nicht abgeschlossen und
werden fortgesetzt.

Aktuelle Beratungsthemen
Inhaltliche Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien
mit den beiden vorgezogenen Teilthemen:
- Neugeborenen-Hérscreening
- Amblyopie-Screening
Hautkrebs-Screening
Zervixkarzinom-Screening

3.1.10 Unterausschuss
»Qualitatsbeurteilung
und -sicherung®

Aufgabe des G-BA ist es, Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
in der vertragsarztlichen Versorgung sowie Auswahl, Umfang
und Verfahren der Stichprobenpriifungen durch die Kassen-
arztlichen Vereinigungen zu entwickeln (§ 136 SGB V).

AuBerdem bestimmt der G-BA fiir die vertragsarztliche

Versorgung die verpflichtenden MaBnahmen der Qualitats-
sicherung gemaB § 135a Abs. 2 SGB V und die grundsatz-
lichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitats-
management sowie Kriterien fiir die indikationsbezogene
Notwendigkeit und Qualitat der durchgefiihrten diagnos-
tischen und therapeutischen Leistungen (§ 136a SGB V).

Im Berichtszeitraum wurden vom Unterausschuss ,,Qualitats-
beurteilung und -sicherung® folgende Richtlinien vorbereitet:

Qualitétssicherung Dialyse,

grundsiétzliche Anforderungen an ein einrichtungs-
internes Qualitdtsmanagement,

Qualitétspriifung/Stichprobenpriifungen.

In der Sitzung des Gemeinsamen Bundesausschusses am
21. Dezember 2004 wurde das Stellungnahmeverfahren
zur Richtlinie ,Sicherung der Qualitat von Dialysebehand-
lungen® eingeleitet. Diese Richtlinie stellt den Einstieg in
die einrichtungsibergreifende externe Qualitatssicherung
in der vertragsarztlichen Versorgung dar. In der Richtlinie
werden MaBnahmen zur Sicherung und Verbesserung der
Ergebnisqualitat in der Versorgung chronisch nierenkranker
Patienten festgelegt. Alle Arzte, die in der vertragsérztlichen
Versorgung Blutreinigungsverfahren durchfiihren, werden
nach Inkrafttreten der Richtlinie dazu verpflichtet, sich
an einrichtungstibergreifenden MaBnahmen der Qualitats-
sicherung zu beteiligen.
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Mit der Richtlinie soll durch eine pseudonymisierte Langs-
schnittdatenerfassung eine kontinuierliche Sicherung der
Ergebnisqualitat der Dialysebehandlung flachendeckend
eingefiihrt werden. Den die Dialysebehandlung durchfih-
renden Arzten sollen vierteljahrlich entsprechende Ergeb-
nisse zur Uberpriifung der Behandlungsqualitit riickgemel-
det werden.

3.1.11 Unterausschuss ,Rehabilitation

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
16. Médrz 2004 Neufassung
21. Dezember 2004 Verlingerung der Ubergangsregelung

Der Unterausschuss Rehabilitation befasst sich mit der
Aktualisierung der Rehabilitations-Richtlinien und ihrer
Anpassung an die aktuelle Rechtslage, insbesondere an
das SGB IX. Grundlage hierfiir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz
2 Nr. 8 und 40 SGB V sowie trageribergreifende Regelungen
des SGB IX.

Neufassung der Rehabilitations-Richtlinien

Am 16. Mérz 2004 hat der G-BA eine Neufassung der
Richtlinien beschlossen, die am 1. April 2004 in Kraft
getreten ist. Damit wurde ein wichtiges Instrumentarium
geschaffen, um notwendigen Rehabilitationsbedarf stan-
dardisiert festzustellen, zu dokumentieren sowie sachge-
rechte und angemessene Leistungsentscheidungen fiir
den Einzelfall zu ermdglichen.

Die neuen Richtlinien schaffen die Rahmenbedingungen

fiir eine strukturierte Kooperation von Vertragsarzten und
Krankenkassen bei der Beratung und Einleitung von not-
wendigen Leistungen zur medizinischen Rehabilitation im
Einzelfall. Sie I6sen die l&ngst lberholten Rehabilitations-
Richtlinien nach § 368 r RVO aus dem Jahr 1975 ab, die

im Wesentlichen ein Mitteilungsverfahren zwischen Arzten
und Krankenkassen uber vorliegende Behinderungen regel-

ten und den Forderungen des SGB IX nach selbst bestimm-
ter Teilhabe behinderter und von Behinderung bedrohter
Menschen nicht gerecht wurden.

Die wesentlichen Elemente der Neufassung sind:

eine Definition der inhaltlichen Grundlagen entsprechend
dem Stand der medizinischen Erkenntnis auf der Basis
der Internationalen Klassifikation der Funktionsféhigkeit,
Behinderung und Gesundheit (ICF) der Weltgesundheits-
organisation;

eine klare Arbeitsteilung und Kompetenzabgrenzung
zwischen Vertragsarzt und Krankenkasse;

die Organisation der Verordnung der genehmigungs-
pflichtigen Leistung medizinische Rehabilitation zu
Lasten der GKV durch den Vertragsarzt;

ein neu eingefiihrtes standardisiertes Formular
wEinleitung von Leistungen zur Rehabilitation“ zur
Mitteilung zwischen Vertragsarzt und Krankenkasse;

eine veridnderte Ausgestaltung der Verordnung zur
Befunddokumentation im Sinne eines vorldufigen
rehabilitationsmedizinischen Assessments;

die Verkniipfung der Verordnungsberechtigung mit dem
Nachweis spezieller Kenntnisse des Vertragsarztes in
der Anwendung der ICF und der Rehabilitation;

die gemeinsame Sicherung des Rehabilitationserfolges
durch Patient, Krankenkasse und Vertragsarzt.

Zur Erhéhung der Transparenz des Verfahrens sehen die
Richtlinien vor, dass die Krankenkasse sowohl den Ver-
sicherten als auch den verordnenden Vertragsarzt tber
die Leistungsentscheidung unterrichtet und Abweichungen
von der Verordnung begriindet.



Qualifikation der Vertragsarzte

Einen zentralen Punkt der Neufassung stellt die Einfihrung
einer Qualifikationsoffensive fiir Vertragsarzte dar. Sie soll
flachendeckend einen breiten Zugang fiir die Versicherten
zu einer qualifizierten Verordnung von Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation gewahrleisten. Um Vertrags-
arzten die Moglichkeit zum Erwerb der Qualifikation zu
geben, wurde eine Ubergangsregelung getroffen, die ein
Jahr ab Inkrafttreten der Richtlinien Giiltigkeit hat.

Mit Beschluss vom 21. Dezember 2004 hat der G-BA das
gesetzliche Stellungnahmeverfahren gemaB § 92 Abs. 5
SGB V iiber die Verlangerung der Ubergangsfrist um ein
weiteres Jahr eingeleitet, da bisher nicht ausreichend
Moglichkeiten bestanden, die entsprechende Qualifikation
als Voraussetzung fir die Durchfiihrung und Abrechnung
der Verordnung von Leistungen zur medizinischen Rehabili-
tation zu Lasten der GKV zu erwerben.

3.1.12 Unterausschuss ,,Soziotherapie®

Seit dem 1. Januar 2002 ist die Soziotherapie Leistung der
GKV. Schwer psychisch Kranke sind haufig nicht in der
Lage, Leistungen, auf die sie Anspruch hatten, selbststéandig
in Anspruch zu nehmen. Soziotherapie soll ihnen die Inan-
spruchnahme arztlicher und arztlich verordneter Leistungen
ermoglichen. Sie soll dem Patienten durch Motivierungs-
arbeit und strukturierte TrainingsmaBnahmen helfen,
psychosoziale Defizite abzubauen. Der Patient soll in die
Lage versetzt werden, die erforderlichen Leistungen zu
akzeptieren und selbstandig in Anspruch zu nehmen. Die
Soziotherapie bietet koordinierende und begleitende Unter-
stitzung und Handlungsanleitung fir schwer psychisch
Kranke auf der Grundlage von definierten Therapiezielen.
Dabei kann es sich auch um Teilziele handeln, die schritt-
weise erreicht werden sollen. Die ndheren Modalitaten
bezuglich der Leistungserbringung sind in den Rahmen-
empfehlungen der Spitzenverbande verbindlich geregelt.
Grundlage fur die Arbeit des Unterausschusses Sozio-
therapie sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 sowie 37a SGB V.
Zur Zeit wird die Umsetzung von Soziotherapie im Auftrag
des BMGS extern evaluiert mit dem Ziel, auf der Grundlage
der Erkenntnisse aus der Bestandsaufnahme Empfehlungen
zur Optimierung und Fortschreibung der Regelungen und
Richtlinien zur Soziotherapie abzugeben.
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3.2 Fazit und Ausblick

Das Jahr 2004 war fir den Bereich der vertragséarztlichen
Versorgung insbesondere gekennzeichnet durch Beschlusse,
die auf die neu hinzugekommenen Kompetenzen des Aus-
schusses durch das GMG zurlickzufiihren sind. Sie fiihrten
zu einem verstérkten Interesse der Offentlichkeit an der
Arbeit des G-BA. Ausloser fir die 6ffentliche Aufmerksamkeit
waren speziell die Beschlisse zur Chroniker-Richtlinie, zu
den Krankentransport-Richtlinien, zur Ausnahmeiibersicht
der nicht verschreibungspflichtigen Medikamente (OTC-
Ubersicht) sowie zu den Heilmittel-Richtlinien.

Chroniker-Richtlinie

Die Erstellung der Chroniker-Richtlinie war fiir den G-BA
mit einer besonderen Schwierigkeit verbunden:

Das SGB V definiert den Begriff ’chronisch Kranke’ nicht
naher, insbesondere aber liefert es keine Definition des
neu eingefiihrten Terminus ’schwerwiegend’. Da es sich
nicht um einen medizinischen Fachbegriff im engeren Sinne
handelt - aus der medizinischen Fachliteratur l&sst sich
eine stringente Konkretisierung nicht ableiten - nahm der
Ausschuss fiir die Interpretation des Begriffs das BSG-
Urteil zum Off-Label-Use (Az.: B 1 KR 37/00 R) als Grund-
lage, in dem eine schwerwiegende Erkrankung als lebens-
bedrohlich oder die Lebensqualitat auf Dauer nachhaltig
beeintrachtigend definiert wird.

Der G-BA bewertete die Erstellung einer Liste von schwer-
wiegenden chronischen Erkrankungen als sehr problema-
tisch: So gibt die Diagnose nach ICD 10 in der Regel keinen
eindeutigen Hinweis auf die Schwere einer Erkrankung.
Uberdies kénnen die meisten Erkrankungen chronisch
werden. Der G-BA kam daher zu der Auffassung, dass eine
Auflistung von schwerwiegenden chronischen Erkrankungen
zumindest in einem kiirzeren Zeitraum nicht erstellt werden
kann. Sie miisste angesichts der groBen Zahl an ICD-
Diagnosen hochst umfangreich und im Sinne einer gerech-
ten Losung sehr elaboriert sein. Zudem besteht das grund-

satzliche Problem, dass die Liste fortlaufend aktualisiert
werden misste.

Aufgrund der Vielzahl der zu erwartenden Antrage sollte
eine Entscheidung priméar auf der Basis von transparenten
formalen Kriterien ermdéglicht werden. Medizinische Prii-
fungen im Einzelfall sollten nur ergénzend erforderlich sein
und ohne zusatzlichen biirokratischen Aufwand durchgefiihrt
werden koénnen.

Krankentransport-Richtlinien

Mit der Anderung der Fahrkostenregelung durch das GMG
in § 60 Satz 1 SGB V wird starker als bisher auf die medi-
zinische Notwendigkeit der im Zusammenhang mit der
Inanspruchnahme einer Krankenkassenleistung erforder-
lichen Fahrt abgestellt. So sind nach dem restriktiv gefassten
Gesetzesauftrag die Krankenfahrten zur ambulanten
Behandlung auf besondere Ausnahmefalle zu begrenzen,
fur die folgende Kriterien gelten:

hohe Behandlungsfrequenz nach einem vorgegebenen
Therapieschema plus Notwendigkeit der Beférderung
bzw.

dauerhafte Mobilititseinschrénkung (ber einen ldngeren
Zeitraum plus Notwendigkeit der Beforderung.

Die Voraussetzung fiir eine Fahrkostenerstattung - pauschal
aufgrund eines niedrigen monatlichen Einkommens - war
nach dem Wegfall der Hartefallregelung aufgrund der neuen
gesetzlichen Vorgaben nicht mehr gegeben. Fiir Patienten,
deren Behandlung entweder nicht exakt den Regelungs-
beispielen der Anlage 2 der Richtlinie entspricht oder die
nicht Inhaber eines Schwerbehindertenausweises sind,
weist der Bundesausschuss auf die Mdglichkeiten der
Gleichstellung solcher Patienten nach Uberpriifung des
Einzelfalls durch die Krankenkasse anhand der vorgenannten
Kriterien hin.



OoTC-Ubersicht

Von versorgungspolitischer Bedeutung war die Beschluss-
fassung im Marz zur ,OTC-Ubersicht*, in der die verord-
nungsfahigen nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel
gemaB § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V aufgelistet sind.

Der Richtlinienbeschluss zur OTC-Ubersicht war im hohen
Grade ,belastet” - auf Grund der vom Gesetzgeber vorge-
gebenen Ausnahmekriterien einerseits und durch den auf
den G-BA ausgelbten politischen Druck gegen zu weit
gehende Einschnitte der Versichertenanspriiche anderer-
seits.

Eine Schwierigkeit bei der Beschlussfassung stellte auBer-
dem der im Gesetz vorhandene innere Widerspruch zwi-
schen dem grundsatzlichen Verordnungsausschluss von
rezeptfreien Medikamenten und dem grundsétzlichen Gebot
zur Beriicksichtigung der therapeutischen Vielfalt dar.
Der Gesetzgeber hatte zwar die nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimittel der homd&opathischen und anthroposo-
phischen Therapie von dem grundsatzlichen Verordnungs-
ausschluss zu Lasten der GKV nicht ausgenommen, aber
verfligt, dass bei der Festsetzung der Ausnahmen durch
den G-BA ,der besonderen Therapievielfalt Rechnung zu
tragen ist“. Einerseits ware eine Aufnahme dieser beson-
deren Therapierichtungen auf der Grundlage der so genann-
ten ,Binnenanerkennung® dieser besonderen Therapierich-
tungen Uber den Gesetzesauftrag hinaus gegangen.
Andererseits ware aber auch ihr volliger Ausschluss von
der Verordnungsfahigkeit mit dem Gesetz nicht vereinbar
gewesen. Die beschlossene substitutiv zugelassene Ver-
ordnungsfahigkeit an Stelle der aufgelisteten allopathischen
und phytotherapeutischen Wirkstoffe ist zwar logisch
schwer begriindbar; den im Gesetz enthaltenen Widerspruch
konnte der G-BA jedoch nicht anders auflosen.

Festbetragsgruppenbildung

Offentliche Resonanz I6sten die Beschliisse des G-BA zur
Bildung von Festbetragsgruppen aus, in die laut gesetz-

lichem Auftrag auch patentgeschitzte Wirkstoffe mit einzu-
beziehen waren. Insbesondere ging es um die Beurteilung
therapeutischer Verbesserungen auch wegen geringerer
Nebenwirkungen, die dazu fiihren kénnen, dass entspre-
chende patentgeschutzte Wirkstoffe von einer Gruppen-
bildung auszuschlieBen sind. Bei der Definition seiner
Entscheidungsgrundlagen lieB sich der G-BA von der Uber-
zeugung leiten, dass eine Herausnahme vergleichbarer
Wirkstoffe aus einer Festbetragsgruppe wegen therapeu-
tischer Verbesserungen beziehungsweise geringerer
Nebenwirkungen nur dann zu rechtfertigen ist, wenn sie
fur den Patienten therapierelevant sind beziehungsweise
zu einer relevanten Verringerung des Haufigkeitsgrades
einer schwerwiegenden Nebenwirkung fiihren.

Der von Seiten der Industrie verstéarkt unternommene
Versuch, Uber die Politik den Entscheidungsprozess zu
beeinflussen, hielt den G-BA nicht davon ab, seine Entschei-
dung nach den gesetzlichen Vorgaben und objektiven
Kriterien zu treffen. Die gleichzeitige Beschlussfassung von
Festbetragsgruppen und entsprechenden Entscheidungs-
grundlagen schaffte dabei die nétige Transparenz.

Therapiehinweise

Einen Rickschlag hat der G-BA in seinem Bemiihen erlitten,
durch Therapiehinweise als Anhang zu Nr. 14 der Arznei-
mittel-Richtlinien die Vertragsarzte uber qualitative und
wirtschaftliche Anforderungen an die Verordnung bestimm-
ter Wirkstoffe zu informieren. Das Landesozialgericht NRW
hat ihm eine solche Kompetenz aber nur im Rahmen der
Preisvergleichsliste nach § 92 Abs. 2 Satz 3 SGB V zuge-
sprochen. Da es diese nicht gebe, so die Urteilsbegriindung,
fehle dem Therapiehinweis zu Clopidogrel die Rechtsgrund-
lage. Hintergrund des Rechtsstreits war ein Beschluss des
G-BA vom Juni 2004, in dem der Ausschuss den Vertrags-
arzten empfiehlt, Clopidogrel zur Sekundérprophylaxe bei
manifester Arteriosklerose nur dann zu verordnen, wenn
ASS nicht verabreicht werden kann. Die Pharmafirma Sanofi
hatte gegen diesen Therapiehinweis geklagt.
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Der G-BA legte gegen das Urteil des Landessozialgerichts
Revision ein. Sollte das Urteil jedoch rechtskraftig werden,
wird der Ausschuss in Zukunft vermehrt Nutzenbewertungen
des IQWIG einholen und diese gegebenenfalls zur Grundlage
von Verordnungseinschrankungen oder gar -ausschliissen
in den Arzneimittel-Richtlinien selbst machen. Dieser Weg
ist in § 35b Abs. 2 SGB V ausdriicklich vorgesehen, wiirde
aber die jeweiligen Hersteller wesentlich stéarker in ihren
Absatzchancen tangieren als ein Therapiehinweis.
Unabhangig vom Ausgang des Gerichtsverfahrens hat der
G-BA im Dezember 2004 das IQWiG damit beauftragt, den
therapeutischen Nutzen des Wirkstoffs Clopidogrel im
Vergleich zu ASS zu bewerten.

Ausblick

Bereits jetzt zeichnen sich die Schwerpunkte der Arbeit
des Jahres 2005 deutlich ab:

Beschlussfassung einer einheitlichen sektoriiber-
greifenden Verfahrensordnung, insbesondere als
Grundlage fiir die Bewertung von medizinischen
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach
gesicherten evidenzbasierten Kriterien mit besonderer
Relevanz fiir alle methodenbewertenden Ausschiisse
(im Bereich érztliche Behandlung);

Aktualisierung bestehender Richtlinien in Anpassung
an die medizinische Entwicklung und verdnderte
Rahmenbedingungen;

Fortsetzung der Festbetragsgruppenbildungen
fiir Arzneimittel und Novellierung der Arzneimittel-
Richtlinien.

Weiterentwicklung der Qualitdtssicherung in der
vertragsérztlichen Versorgung durch Grundsétze eines
Qualitdtsmanagements und die Einfiihrung von
MaBnahmen der externen Qualitétssicherung.
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4. G-BA gemaB § 91 Abs. 5 Satz 2 -
Psychotherapeutische Versorgung

Der G-BA geméB § 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V ist fiir Fragen
der psychotherapeutischen Behandlung in der vertrags-
arztlichen Versorgung zusténdig. Er konkretisiert auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der gesetzlich
Versicherten fiir MaBnahmen der Psychotherapie entspre-
chend den Kriterien therapeutischer Nutzen, medizinische
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die Richtlinien
bestimmen ferner das Nahere zur Durchfiihrung der Psycho-
therapie innerhalb der GKV. Im wesentlichen sind dies:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Regelung der Qualifikationsvoraussetzungen
der Therapeuten,

die Definition der Behandlungsmethoden,
die Begrenzung des Leistungsumfangs,
das Antrags- und Gutachterverfahren.

Bei den Psychotherapie-Richtlinien handelt es sich um eine
der wenigen Richtlinien des G-BA, in denen sowohl hinsicht-
lich der anzuwendenden Verfahren als auch der zuldssigen
Indikationen prazise Vorgaben fir die psychotherapeutische
Behandlung gemacht werden.

Bei der Beschlussfassung zu Richtlinien Gber die psycho-
therapeutische Versorgung vertreten sowohl &rztliche als
auch Psychologische Psychotherapeuten die Arzteseite
gegeniber den Krankenkassen. Die gleichberechtigte Teil-
habe von Psychologischen Psychotherapeuten an der ver-
tragsarztlichen Versorgung der Versicherten neben arzt-
lichen Psychotherapeuten geht auf das Einfiihrungsgesetz
zum Psychotherapeutengesetz (EG-PsychThG) vom 16. Juni
1998 (BGBI. I S. 1311) zurlck.

4.1 Unterausschuss ,,Psychotherapie®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
20. April 2004 Anwendung der BUB-Richtlinien
20. April 2004 Kurzzeittherapie und Gebietsbezeichnung

Der Unterausschuss Psychotherapie priift psychothera-
peutische Verfahren sowie Methoden auf Grundlage der
Richtlinie zur Bewertung medizinischer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinie). Er bereitet
die Beschlussempfehlungen iber eine Richtliniendnderung
fiir den G-BA sowohl medizinisch-inhaltlich als auch im
Hinblick auf die Erfordernisse an die Durchfiihrung der
Psychotherapie vor.

Mit Beschluss vom 20. April 2004 hat der G-BA die Richt-
linie Uber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinie) fir die Bewertung
psychotherapeutischer Verfahren iibernommen. Neue
psychotherapeutische Verfahren werden demnach indika-
tionsbezogen auf Grundlage der evidenzbasierten Medizin
bewertet.

Ebenfalls am 20. April 2004 hat der G-BA zwei ergénzende
beziehungsweise erlduternde Passagen in die Psycho-
therapie-Richtlinien aufgenommen: Antrége auf Psychothe-
rapie unterliegen generell einer Begriindungspflicht im
Gutachterverfahren. Erfahrene Psychotherapeuten kdnnen
bei Antragen auf Kurzzeittherapie von dieser Begriindungs-
pflicht befreit werden. Die Bedingungen, die dafir erfullt
werden missen, wurden mit ergénzenden Satzen spezi-
fiziert. Eine rein redaktionelle Anderung trug der Novellierung
der arztlichen Weiterbildungsordnung Rechnung, welche
die bisherige Gebietsbezeichnung ,,Psychotherapeutische
Medizin“ in die Gebietsbezeichnung ,,Psychosomatische
Medizin und Psychotherapie® umwandelte.

Im Berichtszeitraum hat sich der Unterausschuss schwer-
punktmaBig damit befasst, die Gesprachspsychotherapie
als neues Psychotherapieverfahren geméaB der BUB-Richt-
linie zu bewerten. Auf der Grundlage einer umfassenden,



systematischen Literaturrecherche und Literaturbewertung
sollen die Kriterien Nutzen, medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit fiir die Gesprachspsychotherapie
Uberpriift werden. Der Wissenschaftliche Beirat Psychothe-
rapie gemaB § 11 Psychotherapeuten-Gesetz hat fir dieses
Therapieverfahren in seinem Gutachten im Jahr 2003 die
fur die berufsrechtliche Anerkennung bedeutsame Wissen-
schaftlichkeit festgestellt.

4.2. Fazit und Ausblick

Mit Ubernahme der BUB-Richtlinie als Grundlage fiir die
Bewertung psychotherapeutischer Verfahren und den
Vorbereitungen einer Bewertung der Gespréachspsycho-
therapie hat der G-BA in der besonderen Zusammensetzung
fur Fragen der psychotherapeutischen Versorgung eine
klare Position bezogen: Fur die Bewertung psychothera-
peutischer Verfahren gelten die Grundsatze der evidenzba-
sierten Medizin. Die Anwendung des § 135 SGB V auf
psychotherapeutische Verfahren erfolgt dementsprechend
parallel dem - dort schon lénger praktizierten - Vorgehen
im Bereich arztliche Behandlung.

Gleichzeitig stellt sich der G-BA damit der Herausforderung,
zukiinftig einen Indikationsbezug, dem aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse entsprechend, in den Psycho-
therapie-Richtlinien herzustellen.
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5. G-BA gemaB § 91 Abs. 6 SGB V -
Vertragszahnarztliche Versorgung

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 6 SGB V hat die
Aufgabe, in Richtlinien die erforderlichen Rahmenbedin-
gungen zu schaffen, um eine ausreichende, zweckmaBige
und wirtschaftliche vertragszahnérztliche Versorgung der
Versicherten zu gewéahrleisten. Neben der Konkretisierung
des Leistungskataloges der GKV tberprift der G-BA bereits
bestehende oder neue Behandlungsmethoden darauf, ob
sie nach dem allgemeinen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse einen diagnostischen beziehungsweise therapeu-
tischen Nutzen aufweisen, medizinisch notwendig sind und
dem Gebot der Wirtschaftlichkeit entsprechen. Mit dem
GMG neu hinzugekommen ist die Aufgabe, Befunde festzu-
legen, bei deren Vorliegen Versicherte ab dem 1. Januar
2005 befundbezogene Festzuschiisse flr Leistungen zum
Zahnersatz erhalten.

Die Geschéaftsfuhrung fir den G-BA nach § 91 Abs. 6 SGB V
und seine Unterausschiisse wurde im Berichtszeitraum
kommissarisch durch die Kassenzahnarztliche Bundesver-
einigung (KZBV) wahrgenommen.

5.1 Unterausschusse

Im Jahr 2004 haben die folgenden Unterausschiisse im
Bereich der vertragszahnarztlichen Versorgung getagt und
mit ihrer Arbeit die Beschliisse des G-BA inhaltlich
vorbereitet:

der Unterausschuss ,,Richtlinien-Festzuschiisse®,

der Unterausschuss ,Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden®,

der Unterausschuss ,Bedarfsplanung®.

5.1.1 Unterausschuss
,Richtlinien-Festzuschuisse*

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
14. Juli 2004
Bestimmung der Befunde und Zuordnung der
Regelversorgungen
3. November 2004
Veréffentlichung der Festzuschuss-Richtlinien inklusive der
Jjeweiligen Zuschusshéhe
8. Dezember 2004
Neufassung der Zahnersatz-Richtlinien
8. Dezember 2004
Anderung der Friiherkennungs-Richtlinien

Mit der Regelung des § 56 SGB V hat der Gesetzgeber eine
grundlegende Neuerung fir die Kostenerstattung im
zahnarztlichen Prothetiksektor geschaffen. Wahrend die
gesetzlichen Krankenkassen in der Vergangenheit prozen-
tuale Zuschusse auf prothetische Versorgungsleistungen
bezahlt haben, erhalten gesetzlich Krankenversicherte ab
dem 1. Januar 2005 flir Zahnersatz befundbezogene Fest-
zuschisse. Die ehemals einzelfallorientierte Bezuschussung
hat damit einem Pauschalensystem Platz gemacht, dessen
Grundlage die durchschnittliche Regelversorgung bildet.



Darin eingeschlossen ist erstmals auch ein Zuschuss fir
die Versorgung mit implantatgestitztem Zahnersatz
(Suprakonstruktionen).

Im Vorfeld des Richtlinienbeschlusses befasste sich der
Unterausschuss ,Richtlinien-Festzuschiisse® damit, auf
Basis der Zahnersatz-Richtlinien insgesamt 52 Befunde zu
definieren, die jeweils einen Festzuschuss in bestimmter
Hohe ausldsen. Diesen Befunden wurden Regelversor-
gungen zugeordnet, jeweils untergliedert in zahnérztliche
und zahntechnische Leistungen. Insgesamt 25 000 Heil-
und Kostenplane dienten dabei als Datengrundlage, um
eine Haufigkeitsgewichtung der einzelnen Versorgungsfor-
men zu ermoglichen. Ziel war es, fiir den jeweiligen Zahn-
befund die durchschnittliche Regelversorgung abzubilden.

Der G-BA hat die Befunde und die zugeordneten Regellei-
stungen am 74. Juli 2004 verabschiedet und am 3. Novem-
ber 2004 einen Gesamtbeschluss Uber die Festzuschuss-
Richtlinien herbeigefiihrt, der fiir die einfachere Anwendung
in der Praxis eine Erklarung zur Kombinierbarkeit der
Befunde enthélt.

Zwischenzeitlich vereinbarten die Spitzenverbande der
Krankenkassen und die Vertreter der KZBV auf der Ebene
der Bundesmantelvertrage einen einheitlichen Punktwert,
auf dessen Grundlage sich die jeweilige Zuschusshdhe
errechnet.

Die Verdffentlichung des gesamten Regelungswerkes
inklusive der zwischen den Bundesmantelvertragspartnern
vereinbarten Hohe der jeweiligen Zuschussbetrage erfolgte
fristgerecht am 21. Dezember 2004 im Bundesanzeiger.

5.1.2 Unterausschuss
»Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden®

Im Unterausschuss ,,Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden® stand die Beratung eines Antrags der
Spitzenverbande der Krankenkassen zur Uberpriifung der
Galvanokrone im Sinne des § 135 Abs. 1 S. 1 SGBV an.
Die Beratungen sind noch nicht abgeschlossen und werden
im Jahr 2005 fortgefihrt.

5.1.3 Unterausschuss ,Bedarfsplanung®

Auf Anregung des Landesausschusses Zahnérzte und
Krankenkassen Berlin hat der Unterausschuss ,,Bedarfs-
planung® eine Anderung der Bedarfsplanungs-Richtlinien
Zahnérzte beraten.

Nach der Auffassung des Landesausschusses sollte die
Stadt Berlin nicht mehr in zwdlIf Planungsbereiche fiir die
zahnérztliche und sechs Planungsbereiche fir die kiefer-
orthopadische Versorgung unterteilt werden, sondern
kilinftig - in Anlehnung an die Bedarfsplanungs-Richtlinien-
Arzte - jeweils nur einen Planungsbereich aufweisen.
Begriindet wurde dies mit einer bestehenden zahnmedi-
zinischen und kieferorthopadischen Uberversorgung in
Berlin.

Der Unterausschuss ,Bedarfsplanung“ sah jedoch kein
Erfordernis fiir eine Anderung der giiltigen Bedarfsplanungs-
Richtlinien, da die einzelnen Planungsbereiche nach
Abschnitt B Nr. 1 Satz 1 der Richtlinien auf Landesebene
durch die Vertreter der Zahnarzte und Krankenkassen
selbsténdig festgelegt werden konnen. Insoweit bedurfte
es flir eine Anpassung der Planungsbereiche in Berlin keiner
entsprechenden Regelung auf Bundesebene.
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5.2 Fazit und Ausblick

Das Jahr 2004 stand im Zeichen einer grundlegenden
Anderung im Bereich der Versorgung mit Zahnersatz und
Zahnkronen. Mit dem Beschluss der Festzuschuss-Richt-
linien hat der G-BA gem. § 91 Abs. 6 SBG V der Einflihrung
eines befundbezogenen Festzuschuss-Systems den Weg
geebnet und damit dem Auftrag des Gesetzgebers in § 56
SGB V entsprochen. Unter beratender Beteiligung der
Patientenvertreter und nach Anhérung des Verbandes
Deutscher Zahntechniker-Innungen haben Zahnarzte und
Krankenkassen die Voraussetzungen dafir geschaffen,
dass Versicherte ab dem 1. Januar 2005 befundbezogene
Festzuschisse fir die Versorgung mit Zahnersatz und
Zahnkronen erhalten.

Bereits im ersten Jahr ihrer Giltigkeit werden die Fest-
zuschuss-Richtlinien durch den G-BA gem. 91 Abs. 6
SGB V im Hinblick auf ihre Auswirkungen tberpriift und
gegebenenfalls auf der Grundlage des § 56 Abs. 2 Satz 12
SGB V fortentwickelt. Diese Uberpriifung wird kiinftig in
regelméaBigen Abstanden erfolgen und neben Veranderungen
in der Versorgungslandschaft auch aktuelle zahnmedizi-
nische Entwicklungen beriicksichtigen.
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6. G-BA gemaB § 91 Abs. 7 SGB V - Krankenhausbehandlung

Der G-BA in der Besetzung fiir Fragen der Krankenhaus-
behandlung hat die Aufgabe, Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden, die im Rahmen einer Krankenhaus-
behandlung zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin zu prifen, ob sie fiir eine ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
erforderlich sind (§ 137c SGB V). Neben diesen Aufgaben
beschlieBt der Ausschuss in dieser Besetzung auch
MaBnahmen der Qualitatssicherung bei zugelassenen
Krankenhdusern (§ 137 SGB V).

6.1 Die Unterausschisse

Die Aufgaben des G-BA in der Besetzung fiir Fragen der
Krankenhausbehandlung spiegeln sich in seiner Organisa-
tionsstruktur wider. Es wurden drei Unterausschisse
eingerichtet: der Unterausschuss ,Methodenbewertung®,
der Unterausschuss ,,Externe stationdre Qualitatssicherung®
sowie der Unterausschuss ,,Sonstige stationdre Qualitats-
sicherung®. Diese bereiten jeweils die Beschliisse des G-BA
fur den Bereich der stationédren Versorgung vor.

6.1.1 Unterausschuss
»~Methodenbewertung gemaB
§ 137c SGB V*

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
11. Mai 2004 Hyperbare Sauerstofftherapie
11. Mai 2004 Protonentherapie
16. November 2004 Protonentherapie
21. Dezember 2004 Hyperbare Sauerstofftherapie

Der Unterausschuss Methodenbewertung befasst sich mit
der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden im Krankenhaus. Die Grundlage hierfir ist § 137¢
SGB V. Der Unterausschuss priift sowohl neue, zur Auf-
nahme in die Versorgung im Krankenhaus anstehende
Verfahren als auch die bisher bereits zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen
daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaBige und
wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlick-
sichtigung des allgemein anerkannten Standes der medi-
zinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Hierbei legt

der Unterausschuss die Verfahrensregeln des Ausschusses
Krankenhaus nach § 137c SGB V zugrunde, welche vom
G-BA als Richtlinie und vorlaufige Bewertungsgrundlage
tbernommen worden sind. Diese Richtlinie legt das Ver-
fahren offen und prazisiert die Prifkriterien.



Beratungsthemen des Ausschusses waren im Berichts-
zeitraum die Autologe Chrondrozytenimplantation (ACI),
die Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO), die Positronen-
Emissions-Tomographie (PET) sowie die Protonentherapie.
Diese Untersuchungs- und Behandlungsmethoden werden
indikationsweise beraten. Im Jahr 2004 wurden Beschliisse
zur HBO sowie zur Protonentherapie gefasst.

Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle
Form der Strahlentherapie zur Behandlung
von Tumorerkrankungen.

In seiner Sitzung am 71. Mai 2004 beschloss der G-BA

in der fiir Krankenhausbehandlung zustandigen Besetzung,
dass die Protonentherapie zur Behandlung von Chordomen
und Chondrosarkomen der Schédelbasis Leistung im Rah-
men der GKV bleibt. Die Bewertung der Literatur hatte
ergeben, dass die Therapie bei diesen Indikationen die
Kriterien einer ausreichenden, zweckméaBigen und wirt-
schaftlichen Behandlung der Versicherten (nach § 137¢
SGB V) erfiillt. Chordome beziehungsweise Chondrosarkome
sind selten auftretende gutartige beziehungsweise bos-
artige Knochentumore, die, wenn sie an der Schadelbasis
auftreten, Nerven- und Gehirnstrukturen sowie GefaRe
verdrangen und zerstdren konnen.

Die Protonentherapie zur Behandlung des Asthesioneuro-
blastoms hingegen - ein seltener Tumor der Nasenhaupt-
hohle - wurde vom G-BA in der gleichen Sitzung aus dem
Leistungskatalog ausgeschlossen. Dieser Beschluss wurde
vom BMGS am 22. Juli 2004 beanstandet. Der G-BA hat
gegen diese Beanstandung Klage beim Sozialgericht KoIn
eingereicht.

In seiner Sitzung am 16. November 2004 fasste der G-BA
einen weiteren Beschluss zur Protonentherapie. Fir die

Behandlung des Mammakarzinoms (Brustkrebs) konnte in
der wissenschaftlichen Fachliteratur kein Nachweis der
Wirksamkeit gefunden werden, so dass der G-BA diese
Methode in Anbetracht bestehender, gut untersuchter
Standardtherapieverfahren aus dem Leistungskatalog der
GKV ausgeschlossen hat. Das BMGS hat diesen Beschluss
im Rahmen seiner Rechtsaufsicht geprift und am 18.
Januar 2005 beanstandet. Auch hier hat der G-BA beim
Sozialgericht KoIn Klage gegen die Beanstandung einge-
reicht.

Hyperbare Sauerstofftherapie

Bei der Hyperbaren Sauerstofftherapie
wird der Patient in einer Druckkammer einer
Uberdruckbehandlung unterzogen.

In seiner Sitzung am 71. Mai 2004 wurden zur Methode
der HBO zwei Beschliisse getroffen. Zur Therapie des
Weitwinkelglaukoms (Glaukom = Griiner Star) darf die HBO
im stationaren Bereich kiinftig nicht mehr zu Lasten der
GKV erbracht werden. In der medizinisch-wissenschaft-
lichen Literatur fanden sich keine hinreichenden Belege
fuir die klinische Wirksamkeit des Verfahrens. Zur Behand-
lung der Erkrankung stehen wirksame Standardtherapien
zur Verfligung.

In der letzten Sitzung des Jahres, am 21. Dezember 2004,
beschloss der Ausschuss, dass die HBO zur Therapierung
eines Schadelhirntraumas kiinftig keine Leistung der GKV
mehr ist. Nach umfassender Bewertung der Methode ent-
sprechend der Verfahrensregeln kam der G-BA zu dem
Ergebnis, dass die Kriterien fiir eine ausreichende, zweck-
mé&Bige und wirtschaftliche Behandlung der Versicherten
weder allein noch in Kombination mit einer anderen Therapie
erfillt sind.
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Auch bei der Indikation Morbus Perthes - einer im Kindes-
alter im Hiiftkopf auftretenden Knochenbildungsstérung -
darf die HBO kiinftig nicht mehr als Kassenleistung im
Krankenhaus abgerechnet werden, da die wenigen vorlie-
genden Literaturhinweise keine therapeutische Wirksamkeit
belegen.

Zu den Beratungsthemen Positronen-Emissions-Tomogra-
phie und Autologe Chonodrozytenimplantation fasste der
G-BA im Jahr 2004 keinen Beschluss. Beide Methoden
werden zur Zeit im Unterausschuss beraten.

Bei der Positronen-Emissions-Tomographie
handelt es sich um ein nicht-invasives bild-
gebendes diagnostisches Verfahren, das zur
Diagnose von Erkrankungen wie beispielsweise
Krebs eingesetzt wird.

Bei der Autologen Chondrozytenimplantation
wird zur Behandlung von Gelenkknorpelschdaden
gesunde Knorpelmasse am Kniegelenk
entnommen, durch ein biotechnologisches
Verfahren vermehrt und in das erkrankte Gelenk
injiziert.

6.1.2 Unterausschuss
,Externe stationare Qualitats-
sicherung®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
11. Mai 2004
Neuer Leistungsbereich: ambulant erworbene Pneumonie
17. August 2004
Vereinbarung (ber MaBnahmen der Qualitétssicherung fiir
Krankenhé&user
16. November 2004
Verzicht auf Testat der Wirtschaftspriifer

Das GMG hat zur Einfiihrung und Umsetzung von Qualitéts-
management und -sicherung in Krankenhdusern einige
wichtige Neuerungen gebracht. So liegt die Beschluss-
kompetenz fiir die MaBnahmen gemaB § 137 SGB V seit
dem Inkrafttreten des GMG beim G-BA. Ziel dieser Rege-
lung ist es, die Entscheidungsablaufe fir die Qualitats-
sicherung zu straffen und zu vereinheitlichen, Doppel-
strukturen zu vermeiden sowie personelle und sachliche
Mittel zielgerichtet einzusetzen.

Zur Erflllung der neuen Aufgaben setzte der G-BA bereits
auf seiner konstituierenden Sitzung am 13. Januar 2004
den Unterausschuss ,,Externe stationare Qualitatssicherung®
ein. Dieser nimmt sich der verpflichtenden MaBnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhdusern gem. § 135a
Abs. 2 SGB V an. Dazu gehort insbesondere das bei

der Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (BQS) ange-
siedelte Verfahren der externen stationdren Qualitats-
sicherung.

Am 71. Mai 2004 beschloss der G-BA, das fiir das Jahr

2004 geplante Verfahren zur Qualitatssicherung mit kleinen
Anderungen fortzufiihren. AuBerdem wurde beschlossen,
dass auch 2005 alle 19 Leistungsbereiche, fir die im Jahre
2004 eine Dokumentationspflicht bestand, dokumentations-
pflichtig bleiben. Hinzukommen soll 2005 der Leistungs-
bereich ,ambulant erworbene Pneumonie (Lungenentziin-



dung)“, damit auch in diesem Bereich kiinftig Daten zur
Verfligung stehen, die einen Vergleich mit anderen Kranken-
h&usern ermdglichen.

Bundesauswertung und Qualitatsreport

In seiner Sitzung am 17. August 2004 (ibernahm der G-BA
durch Beschluss die Vereinbarung tber MaBnahmen der
Qualitatssicherung in zugelassenen Krankenh&dusern und
den Vertrag uber die Beauftragung der BQS zur Entwicklung
und Auswertung von Qualitatssicherungsdaten im Kranken-
haus. Mit dem Beschluss wurden die formalen Vorausset-
zungen dafiir geschaffen, die Arbeit zur externen Qualitats-
sicherung auf der Grundlage der bisherigen Strukturen
fortsetzen und weiterentwickeln zu kénnen.

AuBerdem beschloss der Ausschuss, die Bundesauswertung
2003 zur externen stationdren Qualitatssicherung und den
dazu gehorigen BQS-Qualitatsreport zu veroffentlichen.
Zudem wurde der Beschluss gefasst, eine Ergebniskonferenz
auszurichten, um erste MaBnahmen, die sich aus der
Bundesauswertung ergeben, vorzustellen und zu diskutieren.
Diese Konferenz fand am 2. November 2004 in Berlin statt.
Sie wurde vom Unterausschuss gemeinsam mit der BQS
und den Landern vorbereitet und begleitet.

Stichprobensystem

In der Vereinbarung liber MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung in zugelassenen Krankenhdusern ist der Nachweis
der vom Krankenhaus zu dokumentierenden Datenséatze
Uber ein Testat der Wirtschaftspriifer vorgesehen.

Am 16. November 2004 fasste der G-BA den Beschluss,
auf dieses Testat zur so genannten ,Sollstatistik“ zu verzich-
ten. Das Testat wird durch eine Konformitatserklarung der
Krankenhausleitung in Verbindung mit einem angemessenen
Stichprobensystem, mit dem die Angaben der Kranken-
hauser im Einzelfall Gberprift werden konnen, ersetzt.

Dieses Verfahren des Stichprobensystems wird derzeit von
der BQS in Zusammenarbeit mit dem Unterausschuss
~Externe stationare Qualitatssicherung“ entwickelt und
soll voraussichtlich bis Mitte 2005 vom G-BA beschlossen
werden. Bereits fir das Verfahrensjahr 2004 gilt der Be-
schluss zur Konformitatserklarung. Die Vereinbarung tber
MaBnahmen der Qualitatssicherung in zugelassenen
Krankenh&usern wird durch den G-BA noch entsprechend
angepasst.

6.1.3 Unterausschuss
»~oonstige stationare Qualitats-
sicherung®

Beschliisse, die der UA vorbereitet hat:
17. August 2004 Vereinbarung zum Qualitétsmanagement
17. August 2004 Vereinbarung zum Qualitdtsbericht
21. September 2004 Mindestmengen
16. November 2004 Mindestmengen

Mindestmengen

Der Unterausschuss ,Sonstige stationare Qualitats-
sicherung" befasst sich mit der Umsetzung der in § 137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 1 bis 6 SGB V genannten Aufgaben.

Ein Schwerpunkt der Arbeit des Unterausschusses lag in
der Umsetzung der Aufgabe nach Nr. 3, einen Katalog
planbarer Leistungen zu erstellen, bei denen die Qualitat
des Behandlungsergebnisses in besonderem MaRe von
der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist.
Unterhalb einer vom G-BA beschlossenen Mindestmenge
fur eine bestimmte Leistung darf diese vom Arzt oder
Krankenhaus nicht mehr erbracht werden.

In seiner Sitzung am 17. August 2004 befasste sich
der G-BA mit den ersten fiinf Antragen zur Beratung von
Mindestmengen nach § 137 SGB V:
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Koronarchirurgische Eingriffe,

Kniegelenk-Totalendoprothese (Knie-TEP),

Behandlung von VLBW-Neugeborenen in neonatalen
Intensiveinheiten,

Percutane transluminale Coronarangioplasie (PTCA),

Elektive Operationen bei Bauchaortenaneurysma.

Am 21. September 2004 beschloss der G-BA, dem so-
genannten Mindestmengenkatalog die Leistungen ,Knie-
gelenk-Totalendoprothesen (Knie-TEP)“ und ,,Koronar-
chirurgische Eingriffe* hinzuzufligen. Hierzu wurden jedoch
noch keine Mindestmengen festgelegt. Der Ausschuss war
zu der Erkenntnis gelangt, dass aussageféhige und belast-
bare Studien und Daten fiir die Festlegung konkreter Zahlen
erforderlich sind, die sich auf die Versorgungssituation

in Deutschland beziehen. Diese Daten lagen zum Zeitpunkt
der Beschlussfassung jedoch nicht vor.

Mit Beschluss vom 16. November 2004 wurde vom
G-BA die Mindestmengenvereinbarung 2004 an die neuen
Diagnosis Related Groups (DRG) angepasst.

Qualitatsberichte der Krankenhauser

Ein weiterer ,Baustein“ in der stationédren Qualitatssicherung
sind die ab 2005 vorzulegenden Qualitatsberichte der
Krankenhauser, in denen die Daten aus dem BQS-Verfahren
veroffentlicht werden kdnnen. Diese Qualitatsberichte
werden in 2005 neben den Mindestmengen eine zentrale
Rolle in den Beratungen des Unterausschusses einnehmen.

Am 17. August 2004 ibernahm der G-BA mit Beschluss
die Vereinbarungen zum internen Qualitdtsmanagement
und den Qualitatsberichten, die noch vor 2004 durch die
damals zusténdigen Vertragspartner geschlossen worden
waren.

6. 2 Fazit und Ausblick

Mit dem GMG ist dem G-BA fiir den Bereich der Kranken-
hausbehandlung ein wichtiges neues Aufgabenfeld zu-
gewachsen: die externe und sonstige stationédre Qualitats-
sicherung geméB § 137 SGB V.

Heute sind die Behandlungsverfahren in ihrer Erfassung
vereinheitlicht und unter- beziehungsweise miteinander
auf Grund definierter Qualitatsindikatoren vergleichbar.

Der G-BA strebt bei den QualitatssicherungsmaBnahmen
im Krankenhaus eine quantitative und qualitative Verbes-
serung an. Es ist zwingend erforderlich, den biirokratischen
Aufwand fiir die Krankenh&user zur Gewinnung der erforder-
lichen Daten zu reduzieren. Qualitatssicherung macht nur
dann Sinn, wenn die ermittelten Daten aussagefahig sind
und in den Krankenh&dusern zuverldssig und umfassend
erhoben werden kdnnen.

Mindestmengen

Wahrend das bis 2003 bei der BQS angesiedelte Verfahren
zur externen stationdren Qualitatssicherung reibungslos
an den Bundesausschuss uUbergegangen ist, stellte der
Auftrag des Gesetzgebers, einen Katalog planbarer Leistun-
gen zu erstellen, bei denen die Qualitét des Behandlungs-
ergebnisses in besonderem MaBe von der Menge der
erbrachten Leistungen abhéngig ist (Mindestmengen), den
Unterausschuss vor erhebliche Probleme. Insbesondere
die Erweiterung des Kataloges gestaltete sich wegen hierzu
erforderlicher evidenzbasierter Aussagen schwierig.

Beschlisse zu Mindestmengen kann der G-BA nur auf der
Grundlage einer aussagefahigen, belastbaren Studien- und
Datenlage fassen, und diese liegen bei vielen Erkrankungen
derzeit nicht vor.



Methodenbewertung

Auch die Methodenbewertung geméB § 137c SGB V fur
Behandlungen im Krankenhaus steht in mehrfacher Hinsicht
auf dem Prifstand. Zum einen wurden zwei Beschliisse
des G-BA im Berichtszeitraum vom BMGS beanstandet. Im
Kern geht es bei den Beanstandungen um die Frage, ob
der G-BA Methoden auch dann aus der Leistungspflicht
der GKV ausschlieBen kann, wenn keine hinreichende
Evidenz fiir die Aussage (iber die Wirksamkeit der Methode
vorliegt. Da in dieser Frage keine Einigkeit zwischen dem
G-BA und dem BMGS besteht, wird diese nun durch die
Sozialgerichtsbarkeit zu klaren sein. Zum anderen wirft die
Beschlussfassung der Verfahrensordnung die grundsatzliche
Frage auf, wie Ubergreifende Nutzenbewertung im Hinblick
auf die unterschiedlichen Gesetzesvorgaben des Verbots-
vorbehalts im stationdren Sektor und des Erlaubnis-
vorbehalts im ambulanten Sektor in Einklang gebracht
werden konnen.
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7. Die Geschaftsstelle

Mit dem GMG wurde dem Gemeinsamen Bundesausschuss
Rechtsfahigkeit verliehen und damit auch die Verantwortung
fur seine Geschéftsstelle Ubertragen. In Artikel 35 § 6 des
GMG hat der Gesetzgeber dafiir Sorge getragen, dass die
Geschéftsstelle und mit ihr die Mitarbeiter der bisherigen
Geschéaftsfiihrung fiir die Vorgéngerausschiisse durch den
G-BA ubernommen wurden. Auf diese Weise wurde sicher-
gestellt, dass auch das Know-How zur Geschéftsfiihrung
dem G-BA als ,,neuem*® Gremium unmittelbar zur Verfligung
stand.

Aufgabe der Geschaftsstelle ist es, die organisatorischen,
verfahrens- und verwaltungsgeméaBen Grundlagen dafiir zu
schaffen, dass der G-BA als Beschlussorgan seine gesetz-
lichen Aufgaben erfiillen kann. Sie gewéhrleistet eine
neutrale und unabhéngige Geschéftsfiihrung der Gremien
und stellt die Einhaltung der Verfahren sicher.

Die Aufgaben der Geschéftsstelle umfassen die organisa-
torische und inhaltliche Vorbereitung der Sitzungen mit
Erstellung der Sitzungsunterlagen und Beschlussvorlagen,
die Protokollflihrung und Nachbereitung der Sitzungen, die
juristische und methodische Beratung der Gremien und
Unterausschiisse durch die sachversténdigen Stabsstellen,
die Beantwortung von Anfragen (allgemeiner Art und
Gerichtsanfragen) sowie die Flihrung der Korrespondenz
des G-BA und dessen Presse- und Offentlichkeitsarbeit.

Die Zusammenfassung von vier bisher eigenstandigen Aus-
schiissen unter dem einen Dach des G-BA und die Uber-
tragung neuer Aufgaben erforderten auch innerhalb der
Geschéftsstelle zahlreiche organisatorische Neuregelungen
und Anpassungen.

7.1 Die Geschaftsfiihrung

Die Geschéftsstelle in Siegburg nahm im Jahr 2004 die
Geschéaftsfuhrung fir den G-BA nach § 91 SGB V fiir alle
seine Beschlussgremien und Untergliederungen mit Aus-
nahme des G-BA nach § 91 Abs. 6 SGB V (Fragen der
vertragszahnarztlichen Versorgung) und dessen Unterglie-
derungen wabhr. Flr letzteren Bereich hatte die KZBV die
Geschéaftsfiihrung bis einschlieBlich zum 31. Dezember
2004 inne.

7.1.1 Aufbau und Anpassung
der Strukturen

Die Geschéftsstelle des neu gegriindeten G-BA baute auf
den bereits vorhandenen Strukturen der Arbeitsgemein-
schaft Koordinierungsausschuss e.V. auf. Die Zusammen-
fiihrung der Vorgéngerausschiisse und die Ubertragung
zahlreicher neuer Aufgaben durch das GMG erforderten
jedoch auch eine Anpassung der internen Strukturen

der Geschaftsstelle und einen Ausbau der Personalkapa-
zitaten. Damit einher ging ein notwendiger rdumlicher
Ausbau der Geschéaftsstelle in den Rdumlichkeiten ,, Auf
dem Seidenberg 3a“ in Siegburg.

Mitarbeiter

Die Geschéftsstelle sollte mit Beschluss des G-BA vom
17. Februar 2004 von 24,5 Planstellen des Jahres 2003
auf insgesamt 46 Planstellen aufgestockt werden. Bei
dieser Entscheidung bestand Einigkeit, dass damit noch
nicht der vollstdndige Personalbedarf zur Betreuung der
Vielzahl an Aufgaben erreicht sein wiirde. In Folge dessen
wurde in der Verabschiedung des Haushaltsplans 2005
am 16. November 2004 der Stellenplan fiir 2005 nochmals
um 6,5 auf 52,5 Planstellen erhoht.



Die erforderliche Verdoppelung der Mitarbeiterzahl wurde
unmittelbar nach der Beschlussfassung Uber die Hohe des
Stellenplans intensiv durch Stellenausschreibungen und
gezielte Bewerbersuche fiir alle Bereiche angegangen.

Neben (arztlich-)wissenschaftlichen Mitarbeitern wurden
Sachbearbeiter und Sekretariatskréfte ebenso gesucht wie
Juristen zur Verstarkung der Stabsstelle Recht. Die Resonanz
auf die Stellenausschreibungen war in der Regel sehr hoch,
so dass flr alle ausgeschriebenen Stellen qualifizierte
Mitarbeiter gefunden werden konnten. Im Mittel waren im
Jahr 2004 insgesamt 38 der Planstellen besetzt.

Organisationsstruktur

Die interne Flhrungsstruktur wurde der Zusammenfiihrung
der Ausschiisse angepasst, so dass die beschlussvorbe-
reitende Téatigkeit der Unterausschisse geschaftsstellen-
intern seit dem 1. Januar 2004 in zwei groBen Fachabtei-
lungen koordiniert wird. Abteilung 1 umfasst dabei die
Betreuung zu Fragen der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung (G-BA nach § 91 Abs. 5 und 6
SGB V), Abteilung 2 die Betreuung zu Fragen der arztlichen
(sektortbergreifenden) Angelegenheiten und zur Kranken-
hausbehandlung (G-BA nach § 91 Abs. 4 und 7 SGB V).

Presse- und Stabsstelle
Dffentlichkeitsarbeit/ Metiodiking Qualitg'::t:as::“‘:ment Sta;:::;:lle
Patienteninformationen Information 3
A 3 N
Abteilung | Abteilung Il

vertragsérztliche/vertragszahnarztliche Versorgung

« Arztliche Behandlung

* Arbeitsunfahigkeit

* Arzneimittel

« Bedarfsplanung Arzte

* Bedarfsplanung Zahnarzte

* Familienplanung

* Festzuschiisse Zahnersatz

* Hausliche Krankenpflege

* Heil- und Hilfsmittel

« Kieferorthopadie
 Krankent behandlung/ Kr p
gs-/Behandl thoden (zahnirztl.)

&

t

* Neue Unter

* Préavention
* Psychotherapie

* Qualitatsbeurteilung und -sicherung in der &rztlichen
Versorgung

* Qualitatsbeurteilung und -sicherung in der zahnarztlichen
Versorgung

* Rehabilitation
* Soziotherapie
* Richtlinien (zahnérztl.)

sektoriibergreifende arztliche Angelegenheiten/

Verwaltung
Krankenhausbehandlung

« Externe stationare Qualitatssicherung

* Sonstige stationdre Qualitatssicherung

* Ambulante Behandlung im Krankenhaus

* Methodenbewertung im stationéren Bereich
* Disease-Management-Programme




7. Die Geschaftsstelle

Die Koordination der Beschlussgremien und deren einmal
monatlich stattfindende Sitzungen sowie die Betreuung
des G-BA nach § 91 Abs. 2 SGB V und dessen Unteraus-
schissen wird durch die Geschaftsfiihrerin und ihr Sekre-
tariat wahrgenommen.

Die Geschaftsfihrung der Unterausschuisse und ihrer
Arbeitsgruppen wird in der Regel durch ein Mitarbeiterteam,
bestehend aus wissenschaftlichem Referenten und Sekre-
tariat und/oder Sachbearbeiter, wahrgenommen. Diese
betreuen jeweils einen oder mehrere Unterausschiisse und
deren Arbeitsgruppen.

Daneben werden alle Gremien von den Stabsstellen aus-
schussiibergreifend juristisch und methodisch betreut.
Durch die neuen Aufgaben des G-BA im Bereich der Quali-
tatssicherung wurde eine weitere Stabsstelle Qualitats-
management eingerichtet.

Der Bereich Presse- und Offentlichkeitsarbeit ist fiir die
Aktualitat in der Transparenz Uiber die Beschliisse des
G-BA zustandig und begleitet die Aktivitdten des G-BA.

Eine AuBenstelle in Berlin ermdglicht die Nahe zur
Gesundheitspolitik.

Die interne Verwaltung der Geschéftsstelle umfasst nur
wenige Mitarbeiter, die neben der Personal- und Finanz-
verwaltung den Einkauf, die Haushaltserstellung, das
Einnahmen- und Ausgabencontrolling, die Betreuung der
im Haus stattfindenden Sitzungen, die EDV-Betreuung des
internen Netzwerks sowie die Abrechnungen der Reise-
kosten flr die Patientenvertreter wahrnehmen.

Raumlicher Ausbau der Geschiftsstelle

Fur die Bereitstellung von Biirordumen der neuen Mitarbeiter
wurde zum 1. April 2004 eine weitere Etage im Geb&aude
»Auf dem Seidenberg 3a“ angemietet sowie zum 1. Oktober
2004 weitere Flachen im angrenzenden Gebaude ,,Auf dem
Seidenberg 3“. Diesen Erweiterungen lagen Beschliisse
des G-BA nach § 91 Abs. 2 SGB V vom 13. Januar 2004
und 17. August 2004 zugrunde.

Ein wesentlicher Hintergrund fiir die Erweiterung der ange-
mieteten Raumlichkeiten bestand auch in der Erfordernis
von weiteren Sitzungsrdaumen. Nachdem die Kassenérzt-
liche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft (DKG) ihren Dienstsitz im Sommer 2004 nach
Berlin verlegt hatten, standen deren Sitzungsrdume nicht
mehr als Ausweichmaoglichkeiten zur Verfligung, wenn die
Kapazitat der Sitzungsraume in Siegburg erschopft war.

In der neu angemieteten Etage wurden finf Sitzungsraume
geschaffen, in denen nun iberwiegend die Sitzungen der
Unterausschisse und ihrer Arbeitsgruppen stattfinden.
Sitzungen des G-BA in seinen verschiedenen Besetzungen
(Beschlussgremien) mussen jedoch auch weiterhin auBer-
halb der Geschéftsstelle stattfinden, da die Sitzungsan-
ordnung und die reguldre Teilnehmerzahl dieser Sitzungen
die Kapazitaten der Geschéftsstelle tibersteigt.

Insgesamt standen im Jahr 2004 in der Geschéaftsstelle ca.
400 gm fur Sitzungsrdume und ca. 1400 gm fiir die Biro-
raume der Mitarbeiter zur Verfligung.

AuBenstelle Berlin

Der G-BA hat seinen Sitz bis zum 31. Dezember 2008

in Siegburg, ab dem 1. Januar 2009 in Berlin. Auch wenn
der Schwerpunkt der Sitzungstatigkeit bis zu diesem
Wechsel seines Sitzes in Siegburg bzw. im K&éIn-Bonner-
Raum liegen wird, ist bereits jetzt eine Reprasentanz in
Berlin unabdingbar. Aus diesem Grunde wurde in Berlin
zundachst Ubergangsweise in den vormaligen Berliner



Raumen der DKG in der ,StraBe des 17. Juni“ ein kleines
Biro - besetzt mit einer Sekretarin - eingerichtet, das zum
10. September 2004 in die jetzige Dependance des G-BA
in der AlbrechtstraBe 9-10 umgezogen ist. Das Berliner
Biiro des G-BA bietet mit einem kleinen Sitzungsraum die
nétige Infrastruktur, um vor Ort den Kontakt zur Politik,
den Verbanden und der Presse zu halten.

7.1.2 Sitzungsmanagement

Sitzungen
Beschlussgremien - 33
Unterausschiisse - 117
Arbeitsgruppen - 216
Gesamtzahl der Sitzungen - 366

Die Geschaftsfiihrung ist zusténdig fur die Betreuung der
Beschlussgremien und seiner Untergliederungen (Unter-
ausschiisse und Arbeitsgruppen). Aus diesem Grund liegt
ein wichtiger Schwerpunkt der Geschaftsfiihrungstatigkeit
in der sorgfaltigen Sitzungsvor- und nachbereitung.
Implizit obliegt es der Geschéftsfiihrung im Rahmen des
Sitzungsmanagements, die Einhaltung der Geschéfts-
ordnung und die Beachtung der BUB-Richtlinie (bzw. der
Verfahrensregeln des Ausschusses Krankenhaus bei
stationaren Methoden) bei der Bewertung von Methoden
zu beachten. Auch das Zeitmanagement bei der Vorbe-
reitung von Beschliissen obliegt in Abstimmung mit den
Unterausschussen ebenfalls der Geschéftsfiihrung.

Zum organisatorischen und inhaltlichen Management
von Sitzungen des G-BA in seinen verschiedenen Beset-
zungen sowie seiner Unterausschisse gehort die Termi-
nierung der Sitzungen, die Versendung der Einladungen
an die Mitglieder und die Verwaltung der Zu- sowie Absagen
und Vertretungen. Mit den Vorsitzenden der Ausschisse
erstellt die Geschéftsfihrung die Tagesordnungen der
Sitzungen sowie die Sitzungsunterlagen und Beschluss-
vorlagen.

Aufgabe der Geschéaftsfihrung ist es auch, die Beschluss-
fahigkeit des Gremiums zu Uberpriifen, liber den Sachstand
zu berichten und die Sitzungen zu protokollieren. Die
Nachbereitung der Sitzungen umfasst das Erstellen und
die Abstimmung der Protokolle sowie die Versendung der
getroffenen Beschliisse an das BMGS zur Priifung.
SchlieBlich obliegt es der Geschaftsfiihrung, die Veroffent-
lichung der nicht beanstandeten Beschliisse im Bundes-
anzeiger und im Internet zu veranlassen.

Im Jahr 2004 hat die Geschéftsstelle in dieser Weise ins-
gesamt 33 Sitzungen der Beschlussgremien, 96 Sitzungen
der 20 Unterausschisse (ohne die Sitzungen der Unter-
ausschiisse des G-BA nach § 91 Abs. 6 SGB V) und 216
Sitzungen von insgesamt 43 Arbeitsgruppen betreut und
begleitet.
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7. Die Geschaftsstelle

7.2 Die sachverstandigen
Stabsstellen

7.2.1 Stabsstelle Methodik und
Information

Die Stabsstelle Methodik und Information ist fur die metho-
dische und medizinisch fachliche Beratung der Gremien
des G-BA zusténdig. Ihr zentrales Anliegen ist es, die Metho-
den der evidenzbasierten Medizin (EbM) und der Techno-
logie-Bewertung (Health-Technology-Assessment - HTA)
in den Ausschissen zu etablieren und einheitliche Bewer-
tungsstandards sicherzustellen. Neben der Methodik-
bewertung ist die zweite Saule der Stabsstelle das Informa-
tionsmanagement, das durch strukturierte Literaturre-
cherchen die systematische Identifizierung der relevanten
Literatur und die zeitnahe Bereitstellung der Publikationen
fur die Arbeitsgruppen gewabhrleistet.

Die Hauptaufgabe der Stabstelle Methodik und Information
lag in der Beratung der Unterausschiisse und der kontinu-
ierlichen methodischen Betreuung der Arbeitsgruppen in
allen methodischen Fragen der Recherche, Bewertung und
Synthese wissenschaftlicher Informationen, die fiir eine
wissenschaftlich fundierte Beschlussfassung der Entschei-
dungsgremien bendétigt wurden.

Bei der Betreuung der Arbeitsgruppen lag ein Schwerpunkt
der Arbeit der Stabsstelle darin, in Zusammenarbeit mit
den geschéftsfihrenden Referenten die systematische
Aufarbeitung der Literatur zu unterstitzen, die Prozessab-
laufe der Methodenbewertung sicherzustellen und die
Entscheidungsfindung der Arbeitsgruppen und der Unter-
ausschiisse auf der Grundlage sorgfaltig ausgewerteter
Evidenz zu gewahrleisten.

Zum Aufgabenspektrum der Stabsstelle gehorte es eben-
falls, methodische Ubungen mit den Mitgliedern der Arbeits-
gruppen durchzufiihren sowie weitere themenspezifische

Bewertungsinstrumente (beispielsweise zur Bewertung von
Studien zur diagnostischen Genauigkeit oder Fragen des
besonderen Zusammenhangs zwischen Menge und
Ergebnisqualitat) zu entwickeln und Hilfestellung bei ihrer
Anpassung an die jeweiligen Beratungsthemen zu bieten.
AuBerdem wurden die Patientenvertreter in die methodische
Arbeitsweise des G-BA eingefiihrt.

Neben der Beratung der Gremien lag ein weiterer Schwer-
punkt der Stabsstelle Methodik und Information in der
Fortsetzung der Standardisierung sowie der Umsetzung
und Konsolidierung interner und externer Ablaufe, die
fur die Methodenbewertung relevant sind, beispielsweise
durch Entwicklung entsprechender Manuale und standardi-
sierter Ablaufe im Bereich des Informationsmanagements,
durch Aufbau und Sicherstellung Unterausschuss Ubergrei-
fender standardisierter Prozesse sowie durch Beratung
und Schulung der neuen Mitarbeiter.

Des weiteren hat die Stabsstelle den G-BA in nationalen
und internationalen HTA-, EbM- und Leitlinien-Organisa-
tionen vertreten, wie beispielsweise im Wissenschaftlichen
Beirat des DIMDI, im Guidelines International Network
(GIN), dem Deutschen Netzwerk EbM oder in der interna-
tionalen GRADE-Working Group (Grading of Recommen-
dations Assessment, Development and Evaluation).

Durch Mitarbeit an der WHO-Publikation zum deutschen
Gesundheitssystem ,,Health Care Systems in Transition -
Germany*® wurde ein Beitrag geleistet, um die aktuellen
Entwicklungen im deutschen Gesundheitssystem einer
internationalen Offentlichkeit zeitnah zugénglich zu machen.

Informationsmanagement

Zur Aufgabe des Bereiches Informationsmanagement gehort
es, fUr die Arbeitsgruppen und Unterausschiisse in der
Vorbereitung von Beschlussempfehlungen die erforderlichen
Literaturrecherchen durchzufiihren. Die Aufbereitung der
Rechercheergebnisse (beispielsweise Import in den



~Reference Manager®, Pflege der Datenbank, Sortierung
der Literatur nach Indikationsgebieten) gehdrt ebenso zu
den Aufgaben wie die Erstellung von Referenzlisten, die
Pflege der Literaturdatenbanken, die Beschaffung der von
den Arbeitsgruppen als relevant erachteten Literatur sowie
die Bereitstellung der beschafften Literatur auf CD und im
Intranet.

7.2.2 Stabsstelle Qualitatsmanagement

Der G-BA hat mit dem GMG unter anderem die Aufgabe
erhalten, die Anforderungen an die Qualitatssicherung im
ambulanten, stationaren und sektortbergreifenden Bereich
vorzugeben.

Der G-BA befasst sich in einer Vielzahl von Gremien und
Arbeitsgruppen mit Aufgaben des Qualitaitsmanagements
und der Qualitatssicherung im stationdren und ambulanten
Bereich. Die Erarbeitung von Lésungsvorschlégen in den
Gremien findet dabei in der Regel im Kontext des jeweiligen
Versorgungssektors statt. Im Ergebnis kann dies zur Folge
haben, dass zum Teil sektorspezifisch unterschiedliche
Losungsansatze bei gleicher oder dhnlicher Problemstellung
verabschiedet werden, was in der Umsetzung zu Uber-
schneidungen und Unklarheiten fiihren kann. Der Gesetz-
geber erwartet unter anderem auch aus diesen Griinden
Empfehlungen des G-BA zu qualitatssichernden MaBnah-
men, die sich an einheitlichen Grundséatzen ausrichten.

Eine besondere Bedeutung hat in diesem Zusammenhang
der § 137b SGB V, da Kenntnisse Uber existierende Quali-
tatssicherungsmaBnahmen, tber deren Wirksamkeit
sowie uUber den notwendigen Weiterentwicklungsbedarf
Voraussetzung und flankierende MaBnahme sind, um
den G-BA bei seinen vielfaltigen Qualitatssicherungsaufgaben
zu unterstitzen.

In Anbetracht der umfangreichen Aufgaben des G-BA im
Bereich des Qualitatsmanagements und der Qualitats-
sicherung hat die Geschaftsstelle des Ausschusses im

Laufe des Jahres 2004 eine Stabsstelle Qualitatsmanage-
ment eingerichtet. Diese soll die Gremien des G-BA bei
sektoralen oder sektorubergreifenden Fragen zu Qualitats-
sicherung und Qualitdtsmanagement methodisch wissen-
schaftlich beraten. Sie fiihrt Recherchen, Analysen und
Bewertungen durch, unter anderem zu Qualitats-Konzepten,
Qualitats-Methoden (beispielsweise Indikatoren, PDCA-
Zyklus), Qualitats-Projekten sowie Methoden zur Evaluation
von Qualitatsmanagement-/Qualitatssicherungs-MaBnah-
men, insbesondere unter dem Aspekt der sektoriibergreif-
enden Ansétze.

Bestandsaufnahme und Analyse der
Qualitatssicherungs-Aktivitaten

Im September 2004 erhielt die Stabsstelle Qualitdtsmanage-
ment den Auftrag, eine Bestandsaufnahme und Analyse
der Qualitatssicherungs-Aktivitaten der einzelnen Unter-
ausschiisse und Arbeitsgruppen des G-BA zu erarbeiten
und den gegebenenfalls notwendigen sektoriibergreifenden
Koordinierungsbedarf darzulegen. Das Ergebnis der
Bestandsaufnahme zeigte sowohl deutlichen sektoriber-
greifenden Koordinierungs- als auch sektorspezifischen
Weiterentwicklungsbedarf.

Im Oktober 2004 wurde die Stabsstelle Qualitdtsmanage-
ment mit der Aufgabe der Organisation und Begleitung
einer Unterausschuss Ubergreifenden Arbeitsgruppe betraut.
Diese Arbeitsgruppe wurde auf Wunsch der Unteraus-
schusse ,Externe stationare Qualitatssicherung® und
~Disease-Management-Programme* gegriindet mit dem
Auftrag, Vorschldge zur Reduktion des Dokumentations-
aufwandes (keine Mehrfacherfassungen) im stationaren
Uberschneidungsbereich der beiden Verfahren (DMP
Brustkrebs und BOS-Verfahren zur externen Qualitatssiche-
rung ,Mammachirurgie®) zu erarbeiten.
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7.2.3 Stabsstelle Recht

Die Tatigkeit der Stabsstelle Recht wurde im Jahr 2004
nachhaltig durch die Neuregelung des GMG bestimmt.
Die Neustruktur des G-BA bedurfte der rechtlichen Absiche-
rung und der Anpassung bisheriger Regelungen. AuBerdem
wurde der G-BA vom Gesetzgeber mit einer Vielzahl von
neuen oder erweiterten Regelungskompetenzen ausge-
stattet. Die damit deutlich angehobene Bedeutung des
neuen Gremiums gegeniber der seiner Vorganger machte
sich nicht nur in einer erhohten &ffentlichen Aufmerksam-
keit, sondern auch in einer Verscharfung der rechtlichen
Auseinandersetzungen (insbesondere im Arzneimittel-
bereich) bemerkbar.

Die rechtliche Begleitung bei der Griindung der neuen
Organisation - insbesondere der Entwurf einer Geschafts-
ordnung - wurde mit der Konstituierung am 13. Januar
2004 weitestgehend abgeschlossen. Die Stabsstelle beglei-
tete die Erstellung der Verfahrensordnung nach § 91 Abs.
3 S. 1 Nr. 1 SGB V mit Federfiihrung fir die textliche Fas-
sung und beantwortete auch alle rechtlichen Fragen zur
Zusammenarbeit von Bundesausschuss und IQWiG. Nicht
zuletzt beriet sie den G-BA juristisch bei der Einflihrung
des Systemzuschlags zu seiner Finanzierung.

Standen zu Anfang des Jahres die Richtlinie zur Definition
schwerwiegender chronischer Krankheiten i. S. d. § 62
SGB V (,Chroniker-Richtlinie“) und die Krankentransport-
Richtlinien im Mittelpunkt der Arbeit der Stabsstelle Recht,
war die Folgezeit im Wesentlichen gepréagt von Beschllssen
zur Arzneimittelversorgung wie die Bestimmung der aus-
nahmsweise verordnungsfahigen nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimittel zu Lasten der GKV (§ 34 Abs.1 S.2
SGB V - OTC-Ubersicht) und die Bildung von Festbetrags-
gruppen flr Arzneimittel unter Einbeziehung von patent-
geschiitzten Arzneimitteln (§ 35 Abs.1 u. Abs.1a SGB V).

Der Schwerpunkt der juristischen Beratung bestand darin,
in Zusammenarbeit mit dem zustandigen Unterausschuss
die groBtenteils unbestimmten Tatbestandsmerkmale der

jeweiligen Erméachtigungsnorm sachgerecht auszulegen
und operationalisierbare Kriterien zu deren Umsetzung zu
entwickeln. Das galt insbesondere fir Begriffe wie ,schwer-
wiegende Erkrankung“ und , Therapiestandard“ in § 34
Abs.1S.2 SGB V. Bei der Interpretation des Gesetzestextes
fiir die Bildung von Festbetragsgruppen stand die Auslegung
und Definition des Begriffs ,therapeutische Verbesserung®
im Vordergrund der Beratungen. Dies deshalb, weil hiermit
MaBstébe fir die Anerkennung von so genannten therapeu-
tischen Innovationen festgelegt werden, die zur Heraus-
nahme eines Arzneimittels aus einer Festbetragsgruppe
fiihren. Die Kriterien fiir die Bildung von Festbetragsgruppen
wurden in den Entscheidungsgrundlagen des G-BA textlich
zusammengefasst, deren Erstellung von der Stabsstelle
Recht eng begleitet wurde.

Mit der Offnung der Krankenhzuser gemaB § 116b SGB V
fiihrte der Gesetzgeber eine neue Art der Offnung der
Krankenh&user ein und tbertrug dem G-BA damit zugleich
die hochproblematische Aufgabe, diese Regelung zu kon-
kretisieren. Bei der Erstellung der Richtlinien flir ambulante
Leistungen im Krankenhaus nach § 116b SGB V wurde die
Stabsstelle vom Unterausschuss um einen Erstentwurf und
die rechtliche Begleitung der intensiven Verhandlungen
gebeten.

Bei der Qualitatssicherung nach § 137 SGB V stand die
Rechtsberatung fiir die Erstellung von Mindestmengen
nach Abs. 1 S. 3 Nr. 3 der Vorschrift im Vordergrund.

Weiterhin hervorzuheben sind:

- die Einflihrung eines erweiterten Neugeborenen-
Screenings,

- die Neufassung der Heilmittel-Richtlinien,

- die Erstellung der Richtlinie iber ein einrichtungs-
internes Qualitdtsmanagement und der Richtlinie zu
Auswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen
im Einzelfall nach § 136 Abs. 2 SGB V sowie

- die Richtlinie zur Sicherung der Qualitét von Dialysebe-
handlungen.



Insgesamt wurden 47 Richtliniendnderungen und sonstige
Norm gebende Beschliisse von der Stabsstelle Recht
juristisch begleitet. Die Anzahl der rechtsgutachtlichen
Stellungnahmen hat sich 2004 entsprechend der Vermeh-
rung der Anzahl der Unterausschiisse fast verdoppelt
(auf nunmehr 200) und die Anzahl der Prozesse mit Beteilig-
tenstellung des G-BA von 60 auf 78 erhoht.

7.3 Presse- und Offentlichkeitsarbeit/
Patienteninformationen

7.3.1 Pressearbeit

Das Interesse der Offentlichkeit an der Arbeit des G-BA
war von Anfang an sehr groB, beginnend mit den Beschliissen
zur Chroniker- und Krankentransport-Richtlinien Anfang
des Jahres 2004. Im weiteren Verlauf des Jahres sorgten
die Entscheidungen zur OTC-Ubersicht und zur Festbetrags-
gruppenbildung auch flr patentgeschiitzte Arzneimittel
dafiir, dass dieses Interesse konstant hoch blieb.

Die Presse- und Offentlichkeitsarbeit des G-BA hat sich
diesen neuen Erfordernissen gestellt und neben dem Ver-
fassen von Pressemitteilungen, der Beantwortung von
Anfragen, Begleitung von Interviewterminen oder der Unter-
stiitzung der Geschéftsfuhrung bei Vortragen und Publika-
tionen weitere Informationsangebote entwickelt, so dass
sowohl Journalisten als auch Fachpublikum und Patienten
umfassend und in verstandlicher Sprache (iber die Aufgaben
und Beschlisse des G-BA unterrichtet werden.

Die Pressestelle fihrte bereits im Februar 2004 als neues
Informationsmedium einen Newsletter ein. In diesem wird
seitdem ein monatlicher Uberblick iiber alle den Bundes-
ausschuss betreffende Themen gegeben. AuBerdem enthalt
jede Ausgabe einen ausfiihrlichen Kommentar des Vorsitz-
enden.

Zu jeder Sitzung des G-BA fand im Berichtszeitraum ent-
weder am Tag vor der Sitzung ein Hintergrundgespréach fir
Journalisten oder im Anschluss an die Sitzung eine Presse-
konferenz in Berlin statt. Durch diese neu eingeflihrten
Veranstaltungen, die ausnahmslos auf sehr groBes Interesse
stieBen, wurde insbesondere den Berliner Journalisten
die Méglichkeit gegeben, Riickfragen zu allen den Bundes-
ausschuss betreffenden Themen stellen zu kénnen.

Das neue Konzept der Pressestelle sieht auBerdem vor,
dass kinftig auch verstérkt Hintergrundgespréache zu
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Fachthemen angeboten werden. Eine erste Informations-
veranstaltung dieser Art fand im Oktober zum Thema
Pravention statt. Flr das Jahr 2005 sind weitere Hintergrund-
gesprache unter anderem zu den Themen Verfahrens-
ordnung, Arzneimittel-Richtlinien und Rehabilitation geplant.

Neben den zahlreichen Hintergrundgesprachen und Presse-
konferenzen begleitete die Pressestelle die Ergebnis-
konferenz zum Thema ,Externe stationére Qualitatssich-
erung® mit einer Pressekonferenz. Zum selben Thema fand
im Dezember 2004 ein parlamentarischer Abend statt.

34 Pressemitteilungen
11 Newsletter
15 Veranstaltungen

7.3.2 Internet

Dem Internet-Auftritt des G-BA kam angesichts des gewach-
senen Interesses an der Arbeit des Ausschusses besondere
Bedeutung zu. Der bereits existierende Auftritt unter dem
vormaligen Dach der Arbeitsgemeinschaft Koordinierungs-
ausschuss e.V. musste komplett neu gestaltet werden.
Dabei wurden neue Online-Angebote fiir die Nutzer geschaf-
fen, um die Informationen fiir Journalisten, Privatpersonen
und Gerichte noch besser anbieten zu kénnen.

Neben einer optimierten Suchfunktion wurde eine Sitemap
installiert, die einen schnellen Uberblick tiber die Seiten
des G-BA im Internet bietet. Flir wichtige aktuelle Informa-
tionen entstand eine neue Rubrik auf der Homepage mit
dem Titel ,,Der G-BA informiert®. Dort stehen nun auf

der obersten Ebene des Auftritts Informationen bereit, die
besonders haufig von den Nutzern erfragt werden.

Die Gliederung des Internetauftritts, die den unterschied-
lichen Besetzungen des G-BA entspricht, wurde um die
Rubrik ,,Qualitatssicherung® erweitert. In diesem Bereich

werden alle Informationen sowohl zur ambulanten,
stationdren als auch sektoriibergreifenden Qualitats-
sicherung gebiindelt angeboten.

SchlieBlich wurde ein neuer Menupunkt mit dem Titel
,Haufig gestellte Fragen® vorbereitet, in dem seit Januar
2005 entsprechende Antworten in allgemein verstandlicher
Sprache angeboten werden.

Als weiteres neues Angebot, vor allem fiir Journalisten,
wurden im Berichtszeitraum die Rubriken ,Vortrage und
Interviews* sowie ,Audio-Beitrage“ geschaffen, in denen
Hintergrundinformationen in Schriftform und in Form
von Horfunk-Beitrdgen zu verschiedenen aktuellen Themen
zum Download zur Verfligung stehen.

Durch die Installation eines Abonnenten-Services kdnnen
seit Anfang des Jahres 2004 iiber den Eintrag in eine
Mailingliste die monatlich erscheinenden Newsletter, die
Pressemitteilungen, Beschliisse und Bekanntmachungen
von Beratungsthemen abonniert werden.

Eingetragene Nutzer des Mailservices
Ende 2004:

Newsletter - 2809 Nutzer
Pressemitteilungen - 2244 Nutzer
Beschliisse - 2628 Nutzer
Bekanntmachungen - 2179 Nutzer



7.3.3 QS-Informationsportal

Als wesentliche Neuerung auf den Internetseiten des
G-BA wurde das ehemalige Web-Portal der Arbeitsgemein-
schaft zur Férderung der Qualitatssicherung in der Medizin
(AQS) im April 2004 vom G-BA Gbernommen und in dessen
Internetauftritt integriert. Seit Dezember 2004 ist es unter
der neuen Bezeichnung ,,QS-Informationsportal“ abrufbar.
Hauptziel des Portals ist die Information (iber das Qualitats-
sicherungsgeschehen im deutschen Gesundheitswesen.
Hierzu zahlen das Dokumentations- und Informationssys-
tem Qualitatssicherung in der Medizin (DIQ), Linksamm-
lungen und ein Newsletter.

7.3.4 Versicherten- und sonstige Anfragen

Durch die Neuregelungen des GMG, die viele leistungs-
rechtliche Einschrankungen fir gesetzlich Versicherte
durch Beschliisse des G-BA mit sich brachten, ist das Inter-
esse von Privatpersonen und anderen an den Entschei-
dungen des Ausschusses sprunghaft angestiegen. So er-
reichten die Geschaftsstelle im Jahr 2004 insgesamt rund
1000 schriftliche Anfragen per Post, Mail und Fax.

Die Zahl der telefonischen Anfragen ist nicht ermittelbar,
da diese sich je nach anstehender Entscheidungslage des
G-BA in einzelnen Monaten besonders hauften.

Die Geschaftsfiuhrung richtete zu dem am héaufigsten nach-
gefragten Thema - der OTC-Ubersicht - eine zeitlich
begrenzte themenbezogene Patienten-Hotline ein.

AuBerdem wurde eine Stelle geschaffen, die sich ausschlieB3-
lich mit dem Management der Patienten- bzw. Versicherten-
anfragen befasste. Deren Aufgabe war es, die Anfragen zu
sichten, die relevanten Informationen an die Fachabtei-
lungen weiterzuleiten und die telefonischen Anfragen ent-
gegenzunehmen. Bei der Beantwortung der schriftlichen
Anfragen wurden den Versicherten Basisinformationen
uber die Richtlinien und Hinweise (iber weitere Informations-

moglichkeiten vermittelt. Die vielfach erhoffte Hilfestellung
fuir eine Beratung im personlichen Einzelfall entzieht sich
den Befugnissen der Geschéftsstelle, so dass die Auskiinfte
letztlich auf eine Erlauterung der Richtlinien beschrankt
werden mussten und die Beantwortung in vielen Fallen fir
die Versicherten unbefriedigend blieb. Es ist zu vermuten,
dass die gesetzliche Aufgabe des G-BA zur Erstellung
evidenzbasierter Patienteninformationen gemai § 91 Abs.
3 SGB V fiir Verwirrung sorgte. Haufig wurde die Erwartung
an den G-BA gerichtet, eine Beratung zur individuellen
Krankheits- und Behandlungssituation zu erhalten. Patienten
wurden in diesen Fallen zu Therapieentscheidungen an
ihren behandelnden Arzt und fur Aussagen zur Leistungs-
pflicht an ihre jeweilige Krankenkasse, deren Landes- oder
Bundesverband verwiesen.

Neben den zahlreichen Anfragen von Versicherten erreich-
ten die Geschéftsstelle jedoch auch viele Anfragen von
Arzten oder Mitarbeitern der Krankenkassen zur Interpre-
tation und Anwendung der Richtlinien. Auch diese mussten
jeweils an die fur sie zustédndige Kassenérztliche Vereinigung,
die Kassenarztliche Bundesvereinigung beziehungsweise
ihren Landes- oder Bundesverband verwiesen werden, da
die Geschéaftsstelle keinen Auftrag hat, hier Interpretations-
hilfen zu geben. Auch weitere haufige Anfragen von Apo-
theken, Selbsthilfegruppen, Firmen und anderen belegen,
dass die Anderungen durch das GMG eine breite Informa-
tionsstrategie voraussetzen, die jedoch (bislang) nicht zu
den Kernaufgaben der Geschéftsstelle gehdrt und von
dieser ohne Mandat und personelle Ressourcen auch
zukinftig nicht zufriedenstellend geleistet werden kann.
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Anhang

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 2 SGB V - Plenum

2004-01-13

2004-02-27

2004-03-16

2004-06-15

2004-11-16

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

Geschiftsordnung (Neufassung)

Haushaltsplan und Verfahren der Finanzierung

Satzung des Instituts fiir Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Geschiftsordnung

Beauftragung Institut
Beauftragung Institut

Systemzuschlag im ambulanten und stationdren
Sektor

Beschluss iiber die Grundsétze des Systemzuschlags
fiir den stationédren Sektor

BAnz. Nr. 67 (S. 7246),
vom 06.04.2004

www.g-ba.de
www.igwig.de

BAnz. Nr. 164 (S. 19 566)
vom 01.09.2004
www.g-ba.de
www.g-ba.de

www.g-ba.de

www.g-ba.de

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 4 SGB V - Arztliche Angelegenheiten

Empfehlungen zur Umsetzung von DMP

2004-09-21

2004-09-21

Asthma bronchiale

Chronische obstruktive Atemwegserkrankungen
(COPD)

11. RSA-AndV
vom 28.12.2004

11. RSA-AndV
vom 28.12.2004

2004-04-07

2004-09-02

2005-01-01

2005-01-01



Beschliisse zu § 116b SGB V

2004-12-21

2004-03-16

Richtlinie gem. § 116b SGB V

Ergédnzung des Kataloges nach § 116b SGB V

Veroffentlichung noch
nicht erfolgt.

BAnz. Nr. 88 (S. 10 177)
vom 11.05.2004

2004-05-12

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB V - Vertragsarztliche Versorgung

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

2004-12-21

Gesundheits-Richtlinien
(Glaukom-Screening)

Richtlinien (iber die Verordnung von héuslicher
Krankenpflege

Bedarfsplanungs-Richtlinien (Novellierung der Muster-
weiterbildungsordnung)

Heilmittel-Richtlinien
(Konduktive Férderung nach Peté)

Kinder-Richtlinien
(Erweitertes Neugeborenen-Screening)

Rehabilitations-Richtlinien
(Anhérung zur Ubergangsregelung)

Krankentransport-Richtlinien
(Klarstellung)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 4
(Therapiehinweis Adalimumab)

Arzneimittel-Richtlinien/OTC-Ubersicht (Erginzungen)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 4
Anhérung Teriparatid

BAnz. Nr. 61 (S. 4995)
vom 01.04.2005

BAnz. Nr. 41 (S. 2937)
vom 01.03.2005

BAnz. Nr. 90 (S. 7485)
vom 14. Mai 2005

BAnz. Nr. 61 (S. 4995)
vom 01.04.2005

BAnz. Nr. 60 (S. 4833)
vom 31.03.2005

Keine Veroffentlichung
notig

BAnz. Nr. 41 (S. 2937) vom
01.03.2005

Noch nicht verdffentlicht

BAnz. Nr. Nr. 65 (S. 5416)

vom 07.04.2005

Keine Veroffentlichung
notig

2005-04-02

2005-03-02

2005-05-15

2005-04-02

2005-04-01

2005-03-02

2005-04-08
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Anhang

2004-12-21

2004-11-16

2004-11-16

2004-11-16

2004-10-19

2004-10-19

2004-10-19

2004-09-21

2004-09-21

2004-08-17

2004-08-17

2004-08-17

2004-08-17

Chroniker-Richtlinien (Klarstellung)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Festbetragsgruppe Nystatin)

Arzneimittel-Richtlinien
Liste der Anhérungsberechtigten Organisationen

BUB-Richtlinie/Anlage A
Substitution Opiatabhéngiger

Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung
(Behandlungsplan)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 8
(Alpicort)

Hilfsmittel-Richtlinien
(Therapeutische Sehhilfen)

Arzneimittel-Richtlinien
(Therapiehinweis Botulinumtoxin)

BUB-Richtlinie/Anlage B (Systemische Krebs-
Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 4
(Therapiehinweis Rofecoxib)

Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung
(Methodendefinition)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Festbetragsgruppe Furosemid)

Arzneimittel-Richtlinien
Anhérungsverfahren zur OTC-Ubersicht

BAnz. Nr. 249 (S. 24 743)
vom 31.12.2004

BAnz. Nr. 24 (S. 1867)
vom 04.02.2005

BAnz. Nr. 245 (S. 24 614)
vom 24.12.2004

BAnz. Nr. 23 (S.1818)
vom 03.02.2005

BAnz. Nr. 243 (S. 24 521)
vom 22.12.2004

BAnz. Nr. 245 (S. 24614)
vom 24.12.2004

BAnz. Nr. 2 (S. 89)
vom 05.01.2005

BAnz. Nr. 14 (S. 977)
vom 21.01.2005

BAnz. Nr.1 (S. 5)
vom 04.01.2005

Wurde nicht veroffentlicht,
da der Hersteller das
Medikament vom Markt
genommen hat.

BAnz. Nr. 222 (S. 23 190)
vom 23.11.2004

Banz. Nr. 228 (S. 23 567)
vom 01.12.2004

Keine Verdffentlichung
notig

2005-01-01

2005-02-05

2005-02-04

2004-12-23

2004-10-19

2005-01-06

2005-01-22

2005-01-05

2004-11-24

2004-12-02



2004-07-20

2004-07-20

2004-07-20

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-06-15

2004-04-20

Arzneimittel-Richtlinien/Festbetragsgruppen
(Reduktasehemmer)

Hilfsmittel-Richtlinien
Anhérungsverfahren zu den therapeutischen Sehhilfen

Heilmittel-Richtlinien
Anhérungsverfahren zur Konduktiven Férderung
nach Peté

Richtlinien iber kiinstliche Befruchtung
(Behandlungsplan)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 8 (Life-Style-
Préparate/Crinohermalfem)

Arzneimittel-Richtlinien (Anderung der OTC-Ubersicht/
Folinséure)

Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte
(Medizinische Versorgungszentren)

Arzneimittel-Richtlinien/Festbetragsgruppen
(Protonenpumpenhemmer; Triptane; Sartane)

Arzneimittel-Richtlinien/Therapiehinweise
(Clopidogrel)

Krankentransport-Richtlinien
BUB-Richtlinien/Anlage A
(Polygraphie und Polysomnographie)

BUB-Richtlinien/Anlage 6
(Calciumantagonisten)

Psychotherapie-Richtlinien
(Anwendung der BUB-Richtlinie)

BAnz. Nr. 182 (S. 21 086)
vom 25.09.2004

Keine Veroffentlichung
notig

Keine Veroffentlichung
notig

BAnz. Nr. 171 (S. 20 167)

vom 10.09.2004

BAnz. Nr. 156 (S. 18 661)
vom 20.08.2004

BAnz. Nr. 164 (S. 19 566)
vom 01.09.2004

Banz. Nr. 165 (S. 19 677)
vom 02.09.2004

BAnz. Nr. 182 (S. 21 085)
vom 25.09.2004

BAnz. Nr. 182 (S. 21 085)
vom 25.09.2004

BAnz. Nr. 183 (S. 21 157)
vom 28.09.2004

BAnz. Nr. 213 (S. 22 698)
vom 10.11.2004

BAnz. Nr. 227 (S. 23 489)
vom 30.11.2004

BAnz. Nr. 130 (S. 15 119)
vom 15.07.2004

2004-09-26

2004-09-11

2004-06-15

2004-03-16

2004-01-01

2004-09-26

2004-09-26

2004-01-01

2004-11-11

2004-12-01

2004-07-16
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2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-03-16

2004-01-22

2004-01-22

2004-01-22

Psychotherapie-Richtlinien (Kurzzeittherapie)
Rehabilitations-Richtlinien (Neufassung)
BUB-Richtlinien

(Aussetzung Beschluss zur Akupunktur)
Chroniker-Richtlinie (Klarstellung)
Arzneimittel-Richtlinien (OTC-Ubersicht und

Ausschluss Life-Style-Préparate)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Aktualisierung der Festbetragsgruppen)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2 (Aufteilung der
Festbetragsgruppen in rezeptfrei/rezeptpflichtig)

Bedarfsplanung-Richtlinien-Arzte
(Redaktionelle Anderung)

Arzneimittel-Richtlinien/Anlage 2
(Aktualisierung der Festbetragsgruppen)

Chroniker-Richtlinie

Krankentransport-Richtlinien
(Neufassung)

BAnz. Nr. 130 (S. 15 119)
vom 15.07.2004

BAnz. Nr. 63 (S. 6769)
vom 31.03.2004

BAnz. Nr. 75 (S. 8561)
vom 21.04.2004

BAnz. Nr. 118 (S.13 719)
vom 29.06.2004

BAnz. Nr. 77 (S. 8905)
vom 23.04.2004

BAnz. Nr.128 (S. 14 903)
vom 13.07.2004

BAnz. Nr. 128 (S. 14 901)
vom 13.07.2004

BAnz. Nr. 143 (S. 17 153)
vom 03.08.2004

BAnz. Nr. 151 (S. 18 081)
vom 13.08.2004

BAnz. Nr. 18 (S. 1343)
vom 28.01.2004

BAnz. Nr. 18 (S. 1342)
vom 28.01.2004

2004-07-16

2004-04-01

2004-04-22

2004-07-01

2004-03-16

2004-05-01

2004-05-01

2004-01-01

2004-05-01

2004-01-01

2004-01-01

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 6 SGB V - Vertragszahnarztliche Versorgung

2004-07-14

2004-11-03

Festzuschuss-Richtlinien

Festzuschuss-Richtlinien

BAnz. Nr. 242 (S. 24 463)

vom 21.12.2004

BAnz. Nr. 242 (S. 24 463)

vom 21.12.2004

2004-12-22

2004-12-22



2004-12-08

2004-12-08

2004-12-08

Veréffentlichung der Hohe der auf die
Regelversorgung entfallenden Betrige

Zahnersatz-Richtlinien

Friiherkennungs-Richtlinien

BAnz. Nr. 54 (S. 4094)
vom 18.03.2005

BAnz. Nr. 54 (S. 4094)
vom 18.03.2005

2005-01-01

2005-01-01

Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 7 SGB V - Krankenhausbehandlung

Beschliisse zur externen und sonstigen Bewertung

2004-11-16

2004-11-16

2004-09-21

2004-08-17

2004-08-17

2004-08-17

2004-05-11

Mindestmengenvereinbarung /Anlage 1

Verzicht auf Testat der Wirtschaftspriifer

Aufnahme von Leistungen in den
»Mindestmengenkatalog“ (Kniegelenk-
Totalendprothesen, Koronarchirurgische Eingriffe)

Anpassung und Ubernahme iiber grundsatzliche
Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagement fiir Krankenh&duser

Anpassung und Ubernahme der Vereinbarung
liber Inhalt und Umfang eines strukturierten
Qualitétsberichtes

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS
fiir Krankenh&duser

Neuer Leistungsbereich:
ambulant erworbene Pneumonie

BAnz. Nr. 246 (S. 24 647)
vom 28.12.2004

BAnz. Nr. 238 (S. 24 210)

vom 15.12.2004

keine Veroffentlichung notig

keine Veroffentlichung notig

keine Veroffentlichung notig

2004-12-29

2005-01-01

2004-08-17

2004-08-17

2004-08-17
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Beschliisse zur Methodenbewertung gemaB § 137¢c SGB V

2004-12-21

2004-11-16

2004-05-11

2004-05-11

Hyperbare Sauerstofftherapie bei der
Indikation Schédeltrauma

Protonentherapie
(Mammakarzinom)

Protonentherapie
(Chordome und Chondrosarkomen)

Hyperbare Sauerstofftherapie bei
Weitwinkelglaukom und Morbus Perthes

BAnz. Nr. 57 (S. 44 31)
vom 23.03.2005

BAnz. Nr. 169 (S. 20 045)
vom 08.09.2004

BAnz. Nr. 169 (S. 20 045)
vom 08.09.2004

2005-03-24

2004-09-09

2004-09-09
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