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Wichtige Ereignisse im Jahr 2006

Der G-BA uberfihrt
aufgrund einer An-
derung der Verfahrens-
ordnung 15 seiner
Arbeitsgruppen in
Themengruppen, die
nun sektoreniiber-
greifend arbeiten.

Der G-BA beschlieBt
eine Richtlinie ,,Metho-
den vertragsérztliche
Behandlung®. Sie er-
setzt die ,Richtlinien
Uber die Bewertung
arztlicher Untersu-
chungs- und Behand-
lungsmethoden® (BUB-
Richtlinien).

Der G-BA beschlieBt
eine Priorisierung der
Indikationen zur Auf-
nahme in den Katalog
nach § 116b SGB V
(Ambulante Behand-
lung im Krankenhaus).

Der G-BA beschlieBt:
Photodynamische
Therapie zur Behand-
lung weiterer Augen-
erkrankungen wird
Bestandteil des Leis-
tungskataloges der
GKV.

Der G-BA erteilt Auf-
trage an die Experten-
gruppe Off-Label beim
Bundesinstitut fur Arz-
neimittel und Medizin-
produkte (BfArM) mit
dem Schwerpunkt
HIV/AIDS.

Der G-BA konkreti-
siert den Leistungsan-
spruch auf Darmkrebs-
friherkennung.

Der G-BA erweitert
die Festzuschuss-
Regelungen flir Zahn-
ersatz.

Der G-BA fasst die
Mindestmengen-
Vereinbarung und die
Vereinbarung tiber
MaBnahmen der Quali-
tétssicherung in
Krankenhdusern neu.

Der G-BA beschlieBt
eine ,,Richtlinie Metho-
den Krankenhausbe-
handlung®. Sie I6st die
Verfahrensregeln
gemaB §137¢ SGB V
ab.

Der G-BA beschlieBt
fiir die vertragsérztliche
Versorgung eine
Richtlinie zu Auswahl,
Umfang und Verfahren
bei Qualitatsprifungen
im Einzelfall. Damit
werden Qualitatspri-
fungen arztlicher Leis-
tungen kiinftig bundes-
einheitlich geregelt.

Der G-BA beschlieBt
die Aufnahme der Aku-
punktur zur Behand-
lung von Riicken- und
Knieschmerzen in
den Leistungskatalog
der GKV.

Der G-BA legt Rege-
lungen zur Verord-
nungsfahigkeit von
Arzneimitteln im Off-
Label-Use fest und
leitet die Bewertung
von insgesamt 31 Wirk-
stoffen hinsichtlich
ihres Einsatzes in nicht
zugelassenen Anwen-
dungsgebieten ein.

Der G-BA beschlieBt
Vereinbarung zur Kin-
deronkologie: Zuwei-
sung von Kindern
und Jugendlichen mit
Krebserkrankungen
wird nun gezielt in spe-
zielle Krankenhé&user
erfolgen.

Der G-BA beschlieBt
weitere Leistungsbe-
reiche flir die Qualitats-
sicherung im Kranken-
haus: Lungen- und
Bauchspeicheldriisen-
transplantationen
sowie die Dekubitus-
prophylaxe.

Der G-BA empfiehlt
strukturiertes Behand-
lungsprogramm (DMP)
fiir mehrere Erkran-
kungen. Gesetzlich ver-
sicherte Patienten,
die bereits an einem
DMP teilnehmen und
zusétzlich an chroni-
scher Herzschwéache
oder an krankhafter
Fettleibigkeit leiden,
sollen im Rahmen be-
stehender DMP ziel-
gerichteter behandelt
werden.

Das BSG bestatigt
die Kompetenz des
G-BA zur Erstellung von
Therapiehinweisen und
den Vorrang der Richt-
linien zur hduslichen
Krankenpflege vor den
Rahmenempfehlungen
der Spitzenverbande
der Krankenkassen
und der Spitzenorga-
nisationen der Pflege-
dienste.

Der G-BA beschlieBt
weitreichende Stan-
dards fir die Psycho-
therapie.

Der G-BA schlieBt die
Hippotherapie nicht in
den Katalog der ver-
ordnungsfahigen Heil-
mittel ein.

Der G-BA schlieBt die
therapeutische Laser-
behandlung der Horn-
haut des Auges zur
Behandlung von rezidi-
vierender Hornhaut-
erosio, oberflachlichen
Hornhautnarben,
Hornhautdystrophie,
Hornhautdegeneration
und oberflachlichen
Hornhautirregularitaten
in den GKV-Leistungs-
katalog ein.

Der G-BA beschlieBt:
Kurzwirksame Insu-
linanaloga zur Behand-
lung von Diabetes
mellitus Typ 2 bleiben
nur dann zu Lasten
der GKV verordnungs-
fahig, wenn sie nicht
teurer sind als Human-
insulin.

Der G-BA erteilt dem
IQWiG weitere Auf-
trage, unter anderem
die Uberpriifung der
Asthmadiagnostik bei
Kindern unter flinf
Jahren sowie die Wirk-
samkeit von inhala-
tivem Insulin.

Der G-BA verdffent-
licht Daten zur Behand-
lungsqualitat in Kran-
kenhausern.

Die Vereinbarung
iber MaBnahmen der
Qualitatssicherung
in Krankenh&usern
wird vom G-BA neu
gefasst.

Der G-BA beschlieBt
die Aufnahme des
Marfan-Syndroms in
den Katalog nach
§116b SGB V (Ambu-
lante Behandlung im
Krankenhaus) und die
Uberarbeitung der
bereits im Katalog
enthaltenen Erkran-
kung Mukoviszidose.

Der G-BA wird fir
seine besonderen Ver-
dienste um die evi-
denzbasierte Medizin
mit der Salomon-
Neumann-Medaille
ausgezeichnet.

Der G-BA andert die
Arbeitsunfahigkeits-
Richtlinien zugunsten
arbeitsloser GKV-Ver-
sicherter.

Die Qualifikations-
anforderungen an
Arzte, die Akupunktur
erbringen, werden vom
G-BA neu geregelt.

Der G-BA beschlieBt
eine Anderung der
Bedarfsplanungs-Richt-
linien Zahnarzte:

Bei der Bewerbung um
einen Vertragszahn-
arztsitz entscheidet
nicht mehr die Reihen-
folge des Eingangs
eines Antrags, sondern
verschiedene Auswahl-
kriterien.

Der G-BA ergénzt
die Liste der nicht
erstattungsfahigen Life
style Arzneimittel
um das Medikament
»~Acomplia“, das
zur Gewichtsreduktion
eingesetzt wird.

Der G-BA beschlieft
einen Therapiehinweis
zu inhalierbarem In-
sulin. Eine Verordnung
wird nicht empfohlen.

Der G-BA beschlieft,
die Qualitatsberichte
der Krankenhduser
tibersichtlicher und
verstandlicher zu ge-
stalten. Unter anderem
wird durch spezielle
Vorgaben zur Berichts-
struktur kiinftig eine
bessere Vergleich-
barkeit der Berichte
hergestellt.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Der G-BA beschlieBt
grundsatzliche Anfor-
derungen an ein ein-
richtungsinternes
Qualitdtsmanagement
in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung.

Der G-BA beschlieBt,
weitere Arzneimittel
zur Krebstherapie im
Off-Label-Use zuzulas-
sen.

Der G-BA beschlieBt,
die Gesprachspsycho-
therapie nicht in den
Leistungskatalog der
GKV zu tbernehmen.
Wirksamkeit und
Nutzen konnten nicht
wissenschaftlich belegt
werden.

Der G-BA passt die
Festzuschisse zu
Reparaturen und Er-
weiterungen von
Zahnersatz an die
zahnmedizinische
Entwicklung und die
aktuelle Versorgungs-
situation an.

Das Bundessozial-
gericht bestatigt
erneut den Vorrang der
Heilmittel-Richtlinien
des G-BA vor Rahmen-
empfehlungen, in
diesem Falle vor den-
jenigen der Spitzen-
organisationen der
Heilmittelerbringer.

Der G-BA beschlieBt
erweiterte Qualitéts-
sicherungsmaBnah-
men bei der stationa-
ren Versorgung Neu-
geborener.

Der G-BA beschlieBt,
dass der intermit-
tierende transurethrale
Einmalkatheterismus
durch Pflegepersonal
als MaBnahme der
hauslichen Kranken-
pflege Leistung der
GKV wird.

Der G-BA beschlieBt
Qualitatskriterien fur
die stationdre Behand-
lungsmethode ,,ACl am
Kniegelenk*.
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Im Januar 2007 hat der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) seinen dritten Geburtstag gefeiert. Und schon
zeichnen sich am Horizont erneut Verdnderungen ab.
Im April 2007 wurde das Gesetz zur Starkung des Wett-
bewerbs in der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-WSG) verabschiedet, in dem erhebliche Anderun-
gen und eine Neustrukturierung des G-BA zum 1. Juli
2008 vorgesehen sind.

Doch die Gesundheitsreform warf bereits 2006 ihre
Schatten voraus. Die sich im Verlauf des Jahres abzeich-
nenden Bestrebungen des Gesundheitsministeriums,
den Bundesausschuss kiinftig noch stéarker sektoreniiber-
greifend zu organisieren, veranlasste uns dazu, tiber
eine grundsatzliche Neustrukturierung innerhalb der Ge-
schaftsstelle nachzudenken. Ziel dieser Uberlegungen
war es, die Arbeitsabldufe kiinftig unabhangiger von den
Gremienstrukturen organisieren zu konnen.

Die neue Organisationsstruktur wurde zum 1. Januar
2007 etabliert (siehe beigelegtes Organigramm).

In inhaltlich fokussierten Abteilungen sind nun verwandte
Themen zusammengefasst sowie Arbeitsablaufe und
Prozesse standardisiert. Damit stellt die neue Struktur
die notwendige, wenn nicht sogar unabdingbare

Gemeinsamer Bundesausschuss -

Voraussetzung dafiir dar, dass die Geschéftsstelle den
Anforderungen der ab Mitte 2008 grundsétzlich sektoren-
Ubergreifend angelegten Beratungsprozesse gewachsen
sein wird.

Neben der Neuorganisation der Geschéftsstelle gewann
im Jahr 2006 auch das Thema Berlin-Umzug an Bedeu-
tung. Mit dem Beschluss vom Dezember, der den Umzug
definitiv fir August 2009 vorsieht, konnte hier fiir die
Mitarbeiter der Geschéftsstelle Klarheit geschaffen wer-
den. Die Vorbereitungen des Umzugs werden 2007 in
die heiBe Phase gehen.

Allen Mitarbeitern der Geschaftsstelle mochte ich herz-
lich fir das groBe Engagement danken. Die Arbeitslast
war nicht nur nach wie vor sehr hoch, oft waren heikle
und schwierige Themen zu bewaltigen, die viel Sensibili-
tat und Sachkenntnis erforderten. Auch den Vorsitzen-
den, Mitgliedern und Patientenvertretern gilt mein Dank
fur die vertrauensvolle und konstruktive Zusammenar-
beit. Zur Erfolgsbilanz des Jahres 2006 haben alle ihren
Teil beigetragen.

Die Arbeitsergebnisse des Jahres 2006, die Sie in die-
sem Heft mit Hintergrundinformationen und Erlauterun-
gen versehen dargestellt finden, sind das Ergebnis

einer groBartigen Teamleistung. Sie geben Anlass, auch
den durch das GKV-WSG auf uns zukommenden Anfor-
derungen gelassen entgegen zu sehen.

D FBrrvuer
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Zusammenfassung aus Sicht des Vorsitzenden

Dr. jur. Rainer Hess,
Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Geschaftsbericht des Jahres 2006 zeigt, dass die Ar-
beit des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nach
der Aufbauphase der Jahre 2004 /2005 in eine breite und
entsprechend arbeitsintensive Abarbeitung des gesetz-
lichen Aufgabenkataloges libergegangen ist. Nach der be-
reits Anfang 2004 beschlossenen Geschéaftsordnung

ist im Oktober 2005 auch die Verfahrensordnung in Kraft
getreten. Beide wurden bereits den festgestellten Be-
dirfnissen eines ordnungsgemaBen Sitzungs- und Verfah-
rensablaufes angepasst.

Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG), das Ende des Jahres 2004 als
unabhangige wissenschaftliche Einrichtung einer Stif-
tung vom G-BA errichtet wurde, hat seine Arbeit erfolg-
reich aufgenommen. Auf der Grundlage seiner im Jahr
2005 erarbeiteten Empfehlungen sind im vergangenen
Jahr eine Reihe wichtiger Entscheidungen insbesondere
zur Arzneimittelversorgung und Methodenbewertung be-
schlossen worden. Der G-BA hat damit und mit den in
seinen Unterausschiissen erarbeiteten Ergebnissen seine
Position als oberstes Entscheidungsgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung im Gesundheitswesen ein-
drucksvoll unterstrichen.

Besonderen Wert hat der G-BA dabei auf ein HochstmalR
an Transparenz seiner Entscheidungen gelegt und sich
mit der Veroffentlichung der Tragenden Griinde der &f-
fentlichen Diskussion um deren Richtigkeit und Ausgewo-
genheit gestellt. Durch regelmaBige Pressekonferenzen
nach den monatlichen Sitzungen des G-BA und durch
den monatlichen E-Mail-Newsletter findet eine umfassen-
de Information der Medien und der Offentlichkeit iiber
die Arbeit des G-BA statt. Akzeptanz und Anerkennung
in der GKV fir die Institution G-BA und ihre Funktion als
untergesetzlicher Normgeber nehmen dadurch bei aller
zum Teil berechtigten Kritik im Detail spurbar zu.

Um diesen Prozess der Etablierung und Fortentwicklung
des G-BA zu verdeutlichen, mochte ich die wesentlichen
Ereignisse, Diskussionen und Entscheidungen im Jahr
2006 noch einmal zusammenzufassen.

Die Gesundheitsreform

Das pragende Thema des vergangenen Jahres im ge-
sundheitspolitischen Raum war zweifelsohne die Gesund-
heitsreform, die mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz (GKV-WSG) im Februar 2007 von Bundestag und
Bundesrat beschlossen wurde - mit weitreichenden
Konsequenzen auch fur die Arbeit des G-BA. Damit wird
sich der Geschaftsbericht flr das Jahr 2007 im Einzel-
nen zu befassen haben. Festzuhalten ist, dass der G-BA
entgegen urspringlicher politischer Absichten als eine
Einrichtung der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arz-
ten, Zahnarzten, Psychotherapeuten, Krankenh&usern
und Krankenkassen erhalten bleibt, in seiner Organisa-
tionsstruktur aber als Folge der Errichtung des Spitzen-
verbandes Bund der Krankenkassen und als Folge einer
starker sektorenibergreifend definierten Aufgabenstel-
lung grundlegend veréndert wird.

Die zahlreichen Gesetzentwiirfe hatten zuvor durchaus
die Absicht erkennen lassen, den G-BA institutionell und

organisatorisch starker an das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) zu binden. Dass dies abgewendet wer-
den konnte, ist und bleibt ein nachhaltiger und liberzeu-
gender Erfolg aller im G-BA vertretenen Organisationen,
einschlieBlich der Patientenvertreter. In einer gemeinsa-
men Kraftanstrengung konnte die Politik davon uber-
zeugt werden, dass es keinen Sinn gemacht hatte, die
Mitglieder des G-BA als Hauptamtliche einzusetzen und
damit von den Selbstverwaltungen inhaltlich abzukop-
peln und so die Akzeptanz der Entscheidungen des G-BA
massiv zu beeintrachtigen.

Es bleibt also bei einer Besetzung der ,Banke® der Leis-
tungserbringer und Krankenkassen durch die Vertreter
der Selbstverwaltungen und damit bei dem bewahrten
Prinzip des Interessenausgleichs. Neu ist allerdings, dass
alle Entscheidungen in einer einzigen sektorenubergrei-
fenden Beschlusskammer getroffen werden miissen.
Damit entscheiden demnéchst Vertreter von Selbstver-
waltungen auf der Leistungserbringerseite Uber Angele-
genheiten mit, fir deren Umsetzung - etwa in Vertragen
- sie keine Verantwortung zu tragen haben.

Dies ist mehr als ein Schonheitsfehler, weil die Gefahr
einer Manipulation von Abstimmungsergebnissen durch
Abstimmungsabsprachen im Vorfeld nicht ganz auszu-
schlieBen ist. Die jetzige Organisationsstruktur des G-BA
bleibt allerdings bis Mitte 2008 erhalten. Dann treten

an die Stelle ehrenamtlicher Unparteiischer drei haupt-
amtliche Unparteiische, die auch den Vorsitz in den
Unterausschissen tibernehmen.

Hier nun die zentralen Ergebnisse des Jahres 2006 in
der Reihenfolge der fiir die Beschlussfassung zustandi-
gen Gremien:
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Disease-Management-Programme

Die ersten Berichte zur Evaluation der Disease-Manage-
ment-Programme (DMP) Diabetes mellitus Typ 2 und
Brustkrebs liegen inzwischen vor (Stand: August 2007).
Nach wie vor gibt es auch kritische Stellungnahmen zur
Umsetzung der strukturierten Behandlungsprogramme.
Insbesondere wird kritisiert, dass die Fokussierung auf
die Behandlung einer einzelnen chronischen Erkrankung
deren gegebenenfalls multikausalen Ursachen und die
mit dem betreffenden Krankheitsbild im Verlauf haufig
kausal verbundenen weiteren Erkrankungen nicht
beriicksichtigt.

Vor diesem Hintergrund hat der G-BA zunéchst (iber eine
Ausschreibung versucht, ein Meinungsbild zur Einflihrung
weiterer DMP und dabei notwendiger Priorisierungen

zu ermitteln, bevor er dem BMG eine entsprechende Em-
pfehlung zur Ergénzung der bestehenden DMP geben
wollte. Auf der Grundlage der eingegangenen Stellung-
nahmen hat der G-BA im Jahr 2006 dann in seiner Beset-
zung nach § 91 Abs. 4 SGB V dem BMG empfohlen,
keine weitere chronische Erkrankung neben den beste-
henden Programmen als Grundlage eines neuen DMP
einzufiihren, sondern die vorhandenen DMP systematisch
um Module und damit um kausal verbundene weitere
Krankheiten zu ergénzen.

Als Einstieg in eine solche Ergénzung bestehender DMP
um sogenannte ,Komorbiditaten“ wurde fir das DMP
,Koronare Herzkrankheit“ dem BMG zunéachst die chroni-
sche Herzschwéche und danach die krankhafte Fettlei-
bigkeit (Adipositas) als weitere Komorbiditat zur Aufnah-
me in bestehende DMP empfohlen.

Parallel dazu wurde die Uberarbeitung der DMP-Doku-
mentation mit dem Ziel einer indikationsiubergreifenden
Erfassung fiir alle DMP-Indikationen mit Ausnahme des
DMP Brustkrebs vorbereitet.
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Daruber hinaus wurde zum DMP ,Asthma bronchiale®
beschlossen, das IQWiG mit einer Bewertung der vom
BMG angeregten Einbeziehung von Kindern bis zur Voll-
endung des flinften Lebensjahres zu beauftragen. Da-
mit sollte insbesondere die Sicherheit der Diagnosestel
lung und die Gefahr eines Schadens durch therapeuti-
sche Interventionen bei Kleinkindern abgeklart werden.

Qualitatskriterien fiir den Abschluss von Einzelver-
tragen zwischen Krankenkassen und Kranken-
hausern zur ambulanten Behandlung des Marfan-
Syndroms und von Mukoviszidose

Der G-BA hatte im August 2006 fiir zwei Krankheiten
(Marfan-Syndrom und Mukoviszidose) Qualitatskriterien
fur den Abschluss von Einzelvertragen zwischen Kran-
kenkassen und Krankenh&usern zur ambulanten Behand-
lung dieser Erkrankungen beschlossen. Damit wurden die
entsprechenden Richtlinien nach § 116b SGB V anhand
zweier Beispiele fir seltene Erkrankungen konkretisiert.

Dieser im Verhaltnis zum Anwendungsbereich des Geset-
zes schmale Einstieg in seine konkrete Umsetzung hat
Modellcharakter. Es sollen Erfahrungen mit entsprechen-
den Einzelvertragen der Krankenkassen mit geeigneten
Krankenh&usern gesammelt werden. AuBerdem soll sich
der mit der Umsetzung verbundene zusatzliche finanziel-
le Aufwand fir die Krankenkassen angesichts der grund-
satzlich noch ungeklarten Finanzierungsmdoglichkeiten

in Grenzen halten. Das GKV-WSG hat allerdings die Wei-
chen in dieser Hinsicht grundsatzlich anders gestellt.

Gesetz fiir mehr Wirtschaftlichkeit in der
Arzneimittelversorgung

Der G-BA hatte sich im vergangenen Jahr auch erstmals
mit den Auswirkungen des am 1. Mai 2006 in Kraft
getretenen Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeits-

gesetzes (AVWG) auf bereits gebildete Festbetrags-
gruppen befasst. Ihm lagen entsprechende Antrage
betroffener Firmen vor. Einige Firmen hatten bei den fir
die Bildung von Festbetragsgruppen zusténdigen Spit-
zenverbanden der Krankenkassen die Aussetzung der
im AVWG angeordneten Absenkung von Festbetrdgen
mit der Begriindung einer zunachst notwendigen Uber-
prifung der Gruppenbildung beantragt.

Weder die beim G-BA eingereichten Antrage noch die bis-
her eingereichten Begriindungen zur Aussetzung von
Festbetragsabsenkungen waren geeignet, eine Uberprii-
fung der Gruppenbildung zu begriinden, da kein neues
Erkenntnismaterial vorgelegt wurde und die gesetzlichen
Entscheidungsgrundlagen im AVWG mit denen des G-BA
in den jeweils relevanten Gesichtspunkten identisch
waren.

Insulinanaloga

Mit Spannung war die erste Entscheidung des G-BA zu
einer Nutzenbewertung von patentgeschitzten Arzneimit-
teln nach Einfihrung des § 35b SGB V idF GMG im Juli
2006 zur Verordnungsfahigkeit der kurzwirksamen Insu-
linanaloga bei Diabetes mellitus Typ 2 erwartet worden.
Im Jahr 2004 hatten - unter Federfiihrung des BMG - die
Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und die Spit-
zenverbéande der Krankenkassen unter Beteiligung der
Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande (ABDA)
ein 10-Punkte-Handlungskonzept zur Nutzenbewertung
patentgeschitzter Arzneimittel vereinbart. Die Entschei-
dung des G-BA zu den Insulinanaloga ist die erste Bewer-
tungsentscheidung, die der G-BA nach einer Beauftra-
gung des IQWiG zur Nutzenbewertung fir die in diesem
Konzept vereinbarten Arzneimittelversorgungsbereiche
getroffen hat.

Ihr kam daher grundsétzliche Bedeutung zu. Die Insulin-
analoga bleiben nach dem Beschluss nur dann zu Lasten

der GKV verordnungsféahig, wenn sie nicht teurer sind als
Humaninsulin, mit dem sich das angestrebte Behand-
lungsziel einer guten medizinischen Versorgung von Dia-
betes-Typ-2-Patienten ebenso zweckméaBig und wesent-
lich kostenglnstiger erreichen lasst. In begriindeten,
definierten Ausnahmen kdnnen durch den Vertragsarzt
kurzwirksame Insulinanaloga weiterhin zu Lasten der
Kassen verordnet werden.

Aus den massiven Protesten von Selbsthilfegruppen,
Diabetologen und der Industrie im Vorfeld gegen die Ent-
scheidung lassen sich zwei grundsatzliche Schlussfolge-
rungen ziehen: Je langer ein Arzneimittel sich erfolgreich
im Markt etabliert hat, desto schwieriger ist es, dieses
wegen seines fehlenden evidenzbasierten Beleges fiir ei-
nen Zusatznutzen und seines deswegen zu hohen Preises
von der Verordnungsfahigkeit zu Lasten der GKV auszu-
schlieBen. Dies spricht grundsatzlich dafiir - entspre-
chend der gesetzlichen Regelung in § 35b Abs. 1 SGB V -
derartige Nutzenbewertungen neuer patentgeschutzter
Arzneimittel vor einer generellen Offnung des Marktes
oder unmittelbar danach durchzufiihren.

Dem steht das Argument der Industrie entgegen, dass
sich der medizinische Nutzen eines Arzneimittels unter
Umstanden erst nach einer langeren Anwendung her-
ausstellt, randomisierte Endpunkt-Studien jedenfalls bei
Zulassung des Arzneimittels in der Regel nicht verfiig-
bar sein kdnnen. Die kurzwirksamen Insulinanaloga sind
allerdings schon seit zehn Jahren auf dem Markt, ohne
dass bisher verlassliche Studien durchgefiihrt wurden.

Das Industrieargument ist nur bedingt stichhaltig. Weil
zur Zulassung nach dem Arzneimittelgesetz oftmals Stu-
dien gegen Placebo ausreichen, verzichten Hersteller
aus Kosten- und Zeitgriinden auf friihzeitig durchgefiihrte
vergleichende Studien unter kontrollierten Bedingungen.
Solange die Industrie belastbares Studienmaterial nicht
vorlegt, muss der G-BA nach der zum Zeitpunkt seiner
Entscheidung bestehenden durch das IQWiG bewerteten
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Studienlage zur Verordnungsféhigkeit nach den gesetz-
lich vorgegebenen Kriterien beschlieBen.

In der Bevolkerung und insbesondere bei den durch
eine derartige Verordnungseinschrénkung betroffenen
Selbsthilfegruppen fehlt meist noch die Erkenntnis,
dass eine evidenzbasierte Bewertung dem Schutz des
Patienten vor sonst nicht oder nur schwer erkennbaren
Gesundheitsrisiken dient und daher besonders bei
Arzneimitteln unverzichtbar ist. AuBerdem muss - so-
weit bei solchen Bewertungen nicht der Nutzen sondern
der Zusatznutzen gegeniiber einem gleichwertigen Pra-
parat durch derartige Studien nicht belegbar ist - die
Solidargemeinschaft vor daraus entstehenden unwirt-
schaftlichen Mehrkosten geschitzt werden, wenn das
System unter Gewahrleistung der medizinisch notwendi-
gen Versorgung finanzierbar bleiben soll.

Dazu eignet sich grundsatzlich auch ein Festbetrag, der
aber ausschlieBen wiirde, dass gerade in begriindeten
Einzelfallen die Kosten des teureren Arzneimittels in An-
wendung von § 31 Abs. 1 S. 4 SGB V voll zu Lasten der
Kassen Gbernommen werden. Der G-BA hat sich aber
vorbehalten, die Einflihrung eines gemeinsamen Festbe-
trages fiir Humaninsuline und Insulinanaloga nach Vor-
liegen weiterer Bewertungen der Insulinanaloga fir die
noch ausstehenden Indikationen zu prifen.

Rabattvereinbarungen der Industrie mit Krankenkassen
sollten die Mehrkosten der Insulinanaloga so senken,
dass ihre Verordnungsfahigkeit zu Lasten dieser Kassen
wieder moglich ist. Abgesehen davon, dass entspre-
chende Informationen an die Vertragsérzte nicht von den
dafir allein zustandigen Kassen, sondern durch die In-
dustrie erfolgten, war der Inhalt der geheim gehaltenen
Rabattvertrage so unklar, dass den Vertragsarzten allein
aufgrund dieser Informationen die Verordnung nicht un-
eingeschrankt empfohlen werden konnte. Daher hat sich
der G-BA mit einem entsprechenden Beschluss zu die-
sen Vertragen positioniert.

15
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Grundsaétzlich ist festzuhalten, dass der Prozess einer
Uberpriifung der Evidenz und des indikationsgerechten
Einsatzes kostenintensiver Therapieverfahren kontrovers
ist und bleibt. Dieser Prozess muss jedoch auch kiinftig
durchgestanden werden, wenn - unter fortbestehend be-
grenzten Ressourcen der GKV - ausreichende Mittel

fur eine medizinisch notwendige, in ihrem Nutzen belegte
innovative Arzneimitteltherapien verfligbar bleiben sol-
len. Nur so kann der von Experten regelméaBig erhobene
Vorwurf einer unnoétig teuren Arzneimitteltherapie mit

in ihrem Zusatznutzen nicht belegten patentgeschitzten
Praparaten durch eine valide Nutzenbewertung aus-
geraumt werden. Daran sollten Industrie und Versicherte
gleichermaBen ein Interesse haben. Der G-BA und das
IQWiG tragen fiir die Versorgungsgerechtigkeit und Wis-
senschaftlichkeit ihrer jeweiligen Entscheidungen und
Nutzenbewertungen eine grofe Verantwortung, der sie
durch hohe Transparenz der Verfahren und fiir jeder-
mann nachvollziehbare Begriindungen gerecht werden.

Off-Label-Use

Der G-BA hat im Jahr 2006 die Bewertung von Wirkstof-
fen hinsichtlich ihres Einsatzes in nicht zugelassenen
Anwendungsgebieten (Off-Label-Use) fortgesetzt und im
Bereich HIV/AIDS die entsprechende Expertengruppe
mit weiteren Bewertungen beauftragt. Zuvor hatte sich
der Ausschuss einen Uberblick {iber die Bedeutung des
Off-Label-Use bei der Arzneimittelversorgung von Patien-
ten mit HIV und AIDS durch die Rickkopplung mit Fach-
gesellschaften und Schwerpunktpraxen verschafft. Mit
diesem Beschluss hat der G-BA die systematische Uber-
prufung des zulassungsiberschreitenden Einsatzes von
Arzneimitteln fortgesetzt, um die damit einhergehenden
Risiken fiir Patienten und Arzte zu verringern.

Mit seinem Beschluss zu Carboplatin setzte der G-BA
eine weitere Empfehlung der Expertengruppe Off-Label
im Fachbereich Onkologie um. So sind im Off-Label-Use

auch kinftig Arzneimittel mit diesem Wirkstoff zur Be-
handlung des fortgeschrittenen nichtkleinzelligen Bron-
chialkarzinoms verordnungsfahig.

Bisher hat der G-BA bereits vier von den Experten be-
wertete Wirkstoffe der Anlage 9 der Arzneimittel-Richt-
linie zugeordnet und damit die Behandlungssicherheit
der Patienten erhoht : dem Teil A der Anlage (nun ver-
ordnungsfahig) 5-Fluorouracil bei Brustkrebs und in der
Monotherapie kolorektaler Karzinome, und dem Teil B
(weiterhin nicht verordnungsfahig) Irinotecan zur Thera-
pie des kleinzelligen Bronchialkarzinoms und inhalatives
Interleukin-2 zur Behandlung des Nierenzellkarzinoms.

Trotz erheblicher Bemiihungen wird es wohl auch kiinf-
tig nicht gelingen, alle Félle eines zuldssigen Off-Label-
Use zu erfassen. Die gesetzliche Regelung in § 35b Abs. 3
SGB V enthalt auch keine abschlieBende Zustandigkeit
des G-BA zur Regelung eines solchen Off-Label-Use. Es
gilt daher fir in der Richtlinie nicht geregelte Falle nach
wie vor die Rechtssprechung des BSG (Marz 2002),
wonach der zulassungsiberschreitende Einsatz eines Arz-
neimittels im Off-Label-Use nur bei schwerwiegenden
Erkrankungen zuléssig ist, wenn es keine Alternative gibt
und nach dem Stand der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse aufgrund der entsprechenden Datenlage die begrin-
dete Aussicht besteht, dass die Behandlung zu einem
Erfolg flhrt.

Therapiehinweise

Der G-BA hat im Jahr 2006 die Arzneimittel-Richtlinie um
zwei Therapiehinweise zu den Wirkstoffen Adalimumab
zur Therapie arthritischer Erkrankungen und Teriparatid
zur Osteoporose-Behandlung ergéanzt. Mit der Erstellung
von Therapiehinweisen kommt der G-BA seinem gesetz-
lichen Auftrag (§ 92 Abs. 2 SGB V) nach, Arzten eine the-
rapie- und preisgerechte Auswahl der Arzneimittel zu
ermdglichen. Diese Informationen sollen die Arzte dabei

unterstutzen, Arzneimittel so gezielt und wirtschaftlich
wie moglich zu verordnen. Therapiehinweise enthalten
Informationen Uber die mit einem Arzneimittel behan-
delbaren Erkrankungen, dessen Wirkungen, Risiken sowie
Kosten.

Auch zu inhalierbarem Insulin (Exubera) hat der G-BA

im Jahr 2006 einen Therapiehinweis beschlossen. Auf-
grund der vergleichbaren Wirksamkeit zu einem Insulin,
das unter die Haut gespritzt wird, aber auch wegen der
fehlenden Langzeitdaten und des unklaren Risikos flr
die Patienten wird keine Empfehlung zur Verordnung von
Exubera gegeben. Zudem wiirde das seit Mai 2006 in
Deutschland auf dem Markt befindliche inhalierbare
Insulin die Behandlung zu Lasten der GKV um das Fiinf-
fache verteuern.

Life style Arzneimittel

Der seit Anfang des Jahres 2006 zur Behandlung von
Ubergewichtigen Patienten zugelassene Wirkstoff ,,Rimo-
nabant“ sowie das entsprechende Medikament ,,Acom-
plia“ hat der G-BA den sogenannten Life style Arzneimit-
teln zugeordnet. Damit kam der G-BA der gesetzlichen
Regelung nach, dass Arzneimittel zur Abmagerung, zur
Zigelung des Appetits oder zur Gewichtsreduktion nicht
zu Lasten der GKV verordnet werden dirfen. Da fiir die
vom Hersteller fiir die von ihm geltend gemachten weite-
ren Wirkungsweisen keine Zulassung durch die EMEA
bestand, war die Zuordnung dieses Praparates in die An-
lage 8 der Arzneimittel-Richtlinie (Ausschluss von Life
style Arzneimittel) rechtlich zwingend.

Akupunktur

Mit dem Beschluss des G-BA zur Akupunktur ist im ver-

gangenen Jahr ein finf Jahre dauernder Modellversuch
zur Klarung von Zweifeln an der Evidenz des Einsatzes
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der Akupunktur in der Schmerztherapie abgeschlossen
worden.

Der G-BA stand aufgrund der Ergebnisse dieser Modell-
versuche vor der Alternative, entweder die Akupunktur
wegen der nicht festgestellten Unterschiede zwischen
den beiden Akupunktur-Stréngen (traditionelle chinesi-
sche Akupunktur und Scheinakupunktur) umfassend als
Leistung der GKV auszuschlieBen oder sie wegen der in
diesem Modellversuch zu Tage tretenden Schwache der
konventionellen Schmerztherapie zumindest fir die bei-
den Indikationen anzuerkennen, fiir die eine bessere
Wirkung in beiden unabhéngig voneinander durchgefihr-
ten kontrollierten Studien festgestellt wurde. Er hat sich
mehrheitlich fir die zweite Alternative entschieden.

Die Diskussion um die Akupunktur als anerkannte Be-
handlungsmethode ist damit nicht beendet, ihr leistungs-
rechtlicher Status in der GKV als Teil eines schmerzthe-
rapeutischen Konzeptes durch den G-BA aber zunachst
geklart. Gesetzlich Versicherte mit chronischen Riicken-
oder Knieschmerzen kénnen grundsatzlich eine Akupunk-
turbehandlung mit Nadeln als Regelleistung ihrer Kasse
beanspruchen. Die Akupunktur kann damit als Teil einer
umfassenden Schmerztherapie von der GKV angeboten
werden. Der G-BA legt allerdings besonderen Wert darauf,
dass dabei hohe Qualitatsanforderungen erfiillt werden.

Die Qualitatsvoraussetzungen zur Erbringung von Aku-
punktur wurden dahingehend festgelegt, dass Arzte den
Nachweis einer der Musterweiterbildungsordnung der
Bundeséarztekammer gleichwertigen Qualifikation erbrin-
gen muissen. Damit wird auch denjenigen akupunktie-
renden Arzten, in deren Kammerbereichen keine Umset-
zung der Musterweiterbildungsordnung erfolgt ist, die
Erbringung der Leistung ermdglicht. Hervorzuheben ist
auBerdem, dass neben der Akupunktur-Qualifikation

im engeren Sinne von allen erbringenden Arzten auch ver-
tiefte Kenntnisse in der konventionellen Schmerzthera-
pie und in der psychosomatischen Grundversorung gefor-
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dert werden. Dies tragt der Tatsache Rechnung, dass
die Behandlung chronisch Schmerzkranker nicht mit ei-
ner einzelnen Methode, sondern meist nur in einem um-
fassenden therapeutischen Gesamtkonzept Erfolg ver-
sprechend ist. Weiterhin wurde eine Ubergangsregelung
bis zum 31. Dezember 2007 ergénzt, um eine angemes-
sene Frist fur den Erwerb der Qualifikationsvoraussetzun-
gen zu ermoglichen.

Photodynamische Therapie und Phototherapeu-
tische Keratektomie mit dem Excimer-Laser

Nachdem die Photodynamische Therapie (PDT) mit Ver-
teporfin zur Behandlung der altersabhangigen feuchten
Makuladegeneration (AMD) bereits seit dem Jahr 2001
Bestandteil des Leistungskataloges der GKV ist, konnen
klinftig auch weitere Netzhautschaden aufgrund von
krankhaften GefaBneubildungen am Augenhintergrund
mittels PDT zu Lasten der Kassen behandelt werden.

Auch die Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit
dem Excimer-Laser zur Behandlung bestimmter Augen-
erkrankungen kann nach einem Beschluss des G-BA zu
Lasten der GKV als vertragséarztliche Leistung erbracht
werden, wenn entsprechende Alternativen versagt ha-
ben. Die Entscheidung kommt Patienten zugute, die un-
ter einer Verschlechterung des Sehvermdégens oder unter
starken Schmerzen durch Erkrankungen der Hornhaut
des Auges leiden und bei denen andere Methoden nicht
mehr helfen.

Kriterien zur Feststellung von Arbeitsunfahigkeit

Die Kriterien zur Feststellung von Arbeitsunféahigkeit bei
arbeitslosen und bei erwerbstétigen Versicherten sind
im Jahr 2006 durch den G-BA aneinander angeglichen
worden. Ausschlaggebend ist nun in beiden Fallen, ob der
Versicherte seiner beruflichen Tatigkeit, beziehungsweise

einer Tatigkeit, fur die er von der Agentur fir Arbeit ver-
mittelt werden soll, aus arztlicher Sicht nachgehen kann.

Intermittierender Einmalkatheterismus

Patienten mit Harnblasenentleerungsstorungen kann
nach einer Entscheidung des G-BA im Jahr 2006 kinftig
die Hilfe durch ambulante Pflegedienste fiir die mehrfa-
che tégliche (intermittierende) Harnableitung zu Lasten
der GKV verordnet werden. Diese Methode war bisher
nicht als fortdauernde pflegerische Leistung, sondern nur
zu Schulungszwecken zu Lasten der GKV verordnungsfa-
hig. Patienten, die sich nicht selbststandig katheterisie-
ren konnten oder bei denen keine Angehdrigen dafiir zur
Verfuigung stehen, waren bislang auf die Versorgung mit
einem Dauerkatheter angewiesen. Der G-BA hat nun mit
der Moglichkeit, den intermittierenden transurethralen
Einmalkatheterismus durch Pflegepersonal als MaBnahme
der Hauslichen Krankenpflege verordnen zu kdnnen, ent-
sprechende Abhilfe geschaffen.

Hippotherapie

Bestatigt wurde im vergangenen Jahr durch den G-BA die
Bewertung des Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen aus dem Jahr 2001 zur Hippotherapie, da auch
neue Studien die bestehenden Zweifel an der Evidenz
nicht beheben konnten. Die krankengymnastische Reit-
therapie kann damit auch kiinftig nicht als Leistung der
GKV abgerechnet werden. Nach wie vor fehlen zuver-
lassige Aussagen, die den Zusatznutzen und die medizini-
sche Notwendigkeit der Hippotherapie im Vergleich zu
bereits angewandten Heilmitteln belegen. Gesetzlich Ver-
sicherten stehen die anerkannten Methoden der Physio-
therapie zur Verfligung, so dass keine Versorgungslicke
besteht.

Friiherkennung von Darmkrebs

Welche MaBnahmen zur Friiherkennung des Darmkrebs-
es den Versicherten zustehen, hat der G-BA im Jahr
2006 klargestellt. Demnach haben Versicherte ab dem
Alter von 50 bis zur Vollendung des 55. Lebensjahres
Anspruch auf die jahrliche Durchfiihrung eines Schnell-
tests auf verborgenes Blut im Stuhl. Vom 56. Lebensjahr
an haben die Patienten dann die Mdglichkeit, zwischen
der Darmspiegelung (Koloskopie) und dem Schnelltest
auf verborgenes Blut im Stuhl alle zwei Jahre zu wahlen.
In einem Beratungsgesprach werden die Patienten aus-
fuhrlich Gber Vor- und Nachteile sowie Risiken beider Ver-
fahren informiert.

Abschlussbericht Modellprojekt Mammographie-
Screening

Vorgestellt wurde im Jahr 2006 der Abschlussbericht
zum Modellprojekt Mammographie-Screening. Zur Erin-
nerung sei darauf hingewiesen, dass auf politischen
Druck hin dieser Bericht nicht abgewartet werden konn-
te, sondern aus den laufenden Projekten heraus das
Mammographie-Screening bereits Ende 2003 in die Re-
gelversorgung der GKV Uberfihrt wurde. Umso wichtiger
ist es, dass die Ergebnisse der Modellprojekte eindeutig
positiv sind und daher die Einflihrung dieser Vorsorgeun-
tersuchung im Nachhinein rechtfertigen.

Richtlinie zur Qualitatspriifung in der vertragsarztli-
chen Versorgung

Im Jahr 2006 wurde auch die Qualitatsprifungs-Richtli-
nie vertragsarztliche Versorgung beschlossen. Sie regelt
Auswahl, Umfang und Verfahren bei Stichprobenpruf-
ungen der Kassenérztlichen Vereinigungen zur Qualitats-
beurteilung der an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizini-

Gemeinsamer Bundesausschuss

schen Versorgungszentren. Damit unterziehen sich diese
einer Qualitatstberpriifung fir definierte Leistungen
durch dafiir von den Kassenérztlichen Vereinigungen ein-
gerichtete Qualitatssicherungskommissionen.

Die Ergebnisse der Stichprobenpriifungen werden an-
hand von vier Beurteilungskategorien ermittelt (,keine®,
~geringe®, ,erhebliche“ oder ,schwerwiegende Bean-
standungen®). Nach dem Schweregrad der festgestellten
Méngel richten sich die vorgesehenen MaBnahmen. Sie
reichen vom Beratungsgesprach bis zum Genehmigungs-
entzug der Kassenzulassung. Der G-BA erhélt einen jahr-
lichen Bericht Uber die Priifergebnisse aller Kassenarzt-
lichen Vereinigungen und die ergriffenen MaBnahmen.

Qualitatssicherung der Dialyse

Die 2006 bechlossene Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse wurde vom BMG nicht beanstandet, aber mit der
MaBgabe versehen, die Datenverarbeitung von pseudo-
nymisierten auf anonymisierte Daten umzustellen. Damit
ist eine Verlaufskontrolle der Qualitat der Behandlung
von Patienten nicht mehr méglich. Der G-BA hat deswe-
gen die von ihm beschlossene Anderung der Richtlinie
mit der Erwartung verbunden, dass von Seiten des BMG
eine Gesetzesanderung initiiert wird, die eine ausrei-
chende Rechtsgrundlage zur Verarbeitung pseudonymi-
sierter Daten in der Qualitatssicherung schafft. Diesem
Umstand wurde nun mit der jiingsten Gesundheitsre-
form (GKV-WSG) erfreulicherweise Rechnung getragen.

Soziotherapie

Die Soziotherapie soll als Angebot fir psychisch kranke
Patienten als Leistung der GKV besser verfligbar wer-
den. Das hat der G-BA im Jahr 2006 entschieden und
eine breit angelegte bundesweite Befragung als Grund-
lage fiir eine mdgliche Richtlinien-Anderung initiiert.
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Damit soll ermittelt werden, welche Schwierigkeiten der
Inanspruchnahme der Therapie entgegenstehen und
warum diese Leistung bisher kaum angeboten wird. Der
G-BA hat zu dieser Problemstellung einen Fragenkatalog
versandt, dessen Ergebnisse momentan ausgewertet
werden.

Psychotherapie-Richtlinie und
Gesprachspsychotherapie

Der G-BA hat im Jahr 2006 weitere Standards fiir die
psychotherapeutische Behandlung im Rahmen der GKV
beschlossen. Gerade bei psychischen Erkrankungen gibt
es eine hohe Zahl gleichzeitig auftretender Stérungen.
Im Interesse der Patienten muss deshalb gewahrleistet
sein, dass sie auch bei zunachst nicht offenkundigen
Begleiterkrankungen fachkundig behandelt werden kon-
nen. Dies erfordert fiir die Zulassung als Psychothera-
peut eine breit angelegte Qualifikation, die der G-BA mit
seinem Beschluss sicherstellen will. Kiinftig ware dem-
geman die Zulassung als Psychotherapeut zur vertrags-
arztlichen Versorgung davon abhangig, ob eine Qualifika-
tion fur ein psychotherapeutisches Verfahren nachge-
wiesen werden kann, mit dem die am haufigsten auftre-
tenden Erkrankungen behandelt werden kdnnen. Dazu
zahlen Depressionen, Angststorungen und sogenannte
somatoforme Storungen.

Methoden, die nicht die geforderte Versorgungsbreite
haben, kénnen zwar GKV-Leistung aufgrund einer Me-
thodenbewertung nach § 135 Abs. 1 SGB V werden, Vor-
aussetzung ist aber, dass der Leistungserbringer zuge-
lassener Vertragspsychotherapeut ist und gegebenen-
falls die zur Leistungserbringung notwendige Zusatzqua-
lifikation nachweist.

Diese Anderung der Psychotherapie-Richtlinie ist vom
BMG beanstandet worden; hiergegen hat der G-BA zu-
néachst fristwahrend Klage erhoben.

Die vom G-BA ebenfalls getroffene Entscheidung zur
Gesprachspsychotherapie erfolgte aufgrund der Bean-
standung unter Anwendung der aus dem Jahre 1998
stammenden Psychotherapie-Richtlinien. Zur Anerken-
nung der Gesprachspsychotherapie als Behandlungsver-
fahren der vertragsarztlichen Versorgung sind Gerichts-
verfahren anhéngig, die wegen des Bewertungsverfah-
rens beim G-BA zunachst ausgesetzt waren und dann
wieder aufgenommen wurden.

Fir die Prifung der Gespréachspsychotherapie kamen
erstmals die Kriterien der evidenzbasierten Medizin ge-
maB der Verfahrensordnung des G-BA zur Anwendung.
Das Ergebnis - kein ausreichender Nutzenbeleg fir die
Gesprachspsychotherapie - war fiir Leistungserbringer,
Kassen- und Patientenvertreter gleichermaBen uberra-
schend. Um dem Einwand zu begegnen, dass die bereits
in der GKV befindlichen Verfahren bisher nicht nach

den Kriterien der evidenzbasierten Medizin gepriift wur-
den, hat der G-BA deshalb seine Absicht bekraftigt,
auch diese - namlich die tiefenpsychologisch fundierte
und die analytische Psychotherapie und die Verhal-
tenstherapie - seinem gesetzlichen Auftrag entsprechend
zu Uberprifen.

Qualitatsmanagement in der Vertragszahnarztpraxis

Mit dem Beschluss einer Richtlinie Qualitdtsmanagement
in der Vertragszahnarztpraxis hat der G-BA in Anlehnung
an die fir die vertragsarztliche Versorgung zum 1. Janu-

ar 2006 in Kraft getretene Richtlinie die Einflihrung eines
vergleichbaren Qualitdtsmanagements fiir Vertragszahn-
arztpraxen beschlossen. Dieses tragt den Besonderheiten
der zahnarztlichen Versorgung Rechnung.

Die Qualitatsmanagement-Richtlinie dient einer anhalten-
den Qualitatsforderung und -verbesserung der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung. Der Beschluss des G-BA ba-
siert auf der Erkenntnis, dass fir die Umsetzung dieses

Ziels besonders die Bereitschaft der an der Versorgung
Beteiligten erforderlich ist, um Organisation, Abldufe und
Ergebnisse in den Praxen zu priifen und gegebenenfalls
zu andern.

Fortschreibung der Festzuschuss-Richtlinien

Der G-BA hat sich im vergangenen Jahr auch mit der
Fortschreibung der Festzuschuss-Richtlinien fiir die ver-
tragszahnérztliche Versorgung befasst. Von Seiten der
Spitzenverbande der Kassen und der Kassenzahnarztli-
chen Bundesvereinigung (KZBV) wurden entsprechende
Untersuchungen und Studien vorgestellt. Die Auswer-
tung von Untersuchungen und praktischen Erfahrungen
ergab, dass es zwischen den durchschnittlichen tat-
sachlichen Kosten von ReparaturmaBnahmen bei Zahn-
ersatz und bisherigen Festzuschusshohen Abweichun-
gen gab. Sowohl durch entsprechende Erhéhungen als
auch durch Absenkungen der Festzuschisse wurden
diese den aktuellen Erfordernissen in der zahnarztlichen
Versorgung angepasst. Beispielsweise sind nun je nach
Anzahl der Zahne, um die der Zahnersatz erweitert wird,
auch unterschiedlich hohe Festzuschiisse vorgesehen.
Bisher gab es hierfiir lediglich einen einheitlichen Betrag.

Der Beschluss des G-BA hat zu einer Besserstellung der
Versicherten bei der Erstattung von Zahnersatz durch
die GKV im Vergleich zur bisher gliltigen Regelung ge-
fuhrt. Nun konnen beispielsweise auch sogenannte Adha-
sivbricken - diese werden geklebt und gelten als zahn-
substanzschonend - unabhangig vom Lebensalter von
der Kasse bezuschusst werden. Bisher konnten nur Pa-
tienten bis zur Vollendung des 20. Lebensjahres diese
Leistung in Anspruch nehmen.
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Autologe Chondrozytenimplantation (ACI) am
Kniegelenk

Der G-BA hat im vergangenen Jahr von der Mdglichkeit
Gebrauch gemacht, das Verfahren zur Methodenbewer-
tung der Autologen Chondrozytenimplantation bis zum
Jahr 2014 auszusetzen, da die Studienergebnisse bisher
keine abschlieBende Aussage uber den Stellenwert der
ACI erlauben. Weitere Daten zum Nutzen der Methode
waren hierzu erforderlich. Allerdings zeigen die gepriften
Veroffentlichungen, dass die ACl am Kniegelenk unter
bestimmten Bedingungen eine sinnvolle innovative Metho-
de sein konnte. Die Leistung bleibt damit grundséatzlich
als stationédre Krankenhausbehandlung weiterhin erbring-
bar, da es sich um ein Bewertungsverfahren nach § 137¢
SGB V (Verbotsvorbehalt) gehandelt hat. Allerdings mis-
sen die vom G-BA festgelegten Qualitatskriterien erfillt
sein.

Protonentherapie beim Prostatakrebs

Auch mit seinem Beschluss zur Protonentherapie beim
Prostatakrebs hat der G-BA von der in § 21 Abs. 4 der
Verfahrensordnung verankerten Moglichkeit Gebrauch
gemacht, zur Klarung verbleibender Zweifel an der Evi-
denz der Methode das Verfahren auszusetzen, um Uber
Studien weitere Erkenntnisse zu gewinnen. Hierzu gibt
es allerdings noch keinen Richtlinien-Beschluss, sondern
nur eine G-BA-interne Willenserklarung.

Protonentherapie beim Rektumkarzinom

In dem ebenfalls auf der Grundlage von § 137c SGB V
durchgefiihrten Bewertungsverfahren fiir die Protonen-
therapie beim Rektumkarzinom kam der G-BA hingegen
zu der Uberzeugung, dass eine Aussetzung des Verfah-
rens nach § 21 Abs. 4 VerfO nicht zielfiihrend ist, weil
mit einer Verbesserung der Studienlage in absehbarer
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Zeit nicht zu rechnen ist. Nach dem Ergebnis einer um-
fassenden Auswertung der wissenschaftlichen Literatur
durch das IQWiG konnte ein Zusatznutzen gegeniiber
der bestehenden leitliniengestiitzten Standardtherapie
nicht festgestellt werden. Damit waren die erforderli-
chen Kriterien zur Leistungserbringung zu Lasten der
GKV nicht erfullt.

Soweit fiir eine kleine Gruppe von Patienten nach Aus-
schopfung der Standardtherapie die Chance gesehen
wurde, mit Hilfe der Protonentherapie die Schmerzen zu
lindern und damit die Lebensqualitat zu verbessern,
hielt es der G-BA mehrheitlich fiir ausreichend, auf die
Rechtsprechung des Bundesverfassungsgerichts vom

6. Dezember 2005 und die danach bei lebensbedrohli-
cher Erkrankung bestehende Moglichkeit der Einzelbewil-
ligung durch die Krankenkasse hinzuweisen. Dieser Ver-
weis auf ein in der Regel nach Begutachtung durch den
MDK mdgliche Einzelfallentscheidung war der Grund fiir
eine Beanstandung dieser Beschlussfassung durch das
BMG, uber deren Konsequenz noch nicht abschlieBend
entschieden ist.

Mindestmengen

Fur herzchirurgische Eingriffe (Koronarchirurgie) wurde
fur die nachsten drei Jahre keine Mindestmenge festge-
legt. Der G-BA begriindete seine diesbeziigliche Ent-
scheidung im vergangenen Jahr damit, dass in Deutsch-
land bereits eine Zentrumsbildung stattgefunden hat
und in keinem dieser Herzzentren weniger als 150 Ein-
griffe pro Jahr durchgefiihrt werden. Damit ist auch ohne
die Festlegung einer Mindestmenge durch den G-BA die
gute Qualitat bei Herzoperationen gewahrleistet. Der
G-BA wird allerdings in drei Jahren nochmals priifen, ob
dies weiterhin der Fall ist, oder ob eine Mindestmenge
festgelegt werden muss.

Im Zusammenhang mit dem vom G-BA in der Besetzung
nach § 91 Abs. 7 SGB V beschlossenen Struktur-Quali-
tatskonzept zur Versorgung Frih- und Neugeborener ist
mit den fur die Krankenhausplanung zustandigen Lander-
vertretern ebenfalls unter qualitativen Kriterien die Ein-
fiihrung einer Mindestmenge der in einem Krankenhaus
betreuten ,,Risikogeburten® als Grundlage fur die Aner-
kennung als ,Level 1 - Zentrum* diskutiert worden.

Im Beschluss des G-BA sind solche Mindestmengen
zwar nicht enthalten. Die geforderte durchgehende é&rzt-
liche Intensivbetreuung erfordert jedoch indirekt ein
Mindestmal an Betreuungsféllen. Die Lander sind dar-
Uber hinaus aufgrund ihrer landesrechtlichen Zustén-
digkeit zur Krankenhausplanung in der Lage, die Aner-
kennung eines Betreuungszentrums fiir Risikogeburten
von einer Mindestzahl an zu erwartenden Betreuungs-
fallen abhangig zu machen.

Im laufenden Jahr wird die Bundesgeschéftsstelle Qua-
litatssicherung (BQS) nach einem entsprechenden
Beschluss des G-BA ein bundeseinheitliches Qualitats-
sicherungsverfahren zur Erfassung der nach der Geburt
stationér in einer Kinderklinik aufgenommenen und be-
handelten Neugeborenen (Neonatalerhebung) entwik-
keln. Im Rahmen der sogenannten externen vergleichen-
den Qualitatssicherung besteht bisher nur fir die Ge-
burtshilfe ein bundesweites Qualitatssicherungsverfahren.

Fir die Neonatologie findet ein entsprechendes Verfah-
ren in den meisten Landern derzeit auf der Basis von
Landesvertragen statt und ist dort seit vielen Jahren eta-
bliert. Die bundeseinheitliche Neonatalerhebung wurde
bisher zurlickgestellt - obwohl dies von allen beteiligten
Fachgebieten zwecks Analyse von Einflussfaktoren auf
das Behandlungsergebnis als sinnvoll angesehen wird -,
da die derzeitigen gesetzlichen Rahmenbedingungen eine
Zusammenfiihrung der Daten aus der Neonatalerhebung
und der Geburtshilfe nicht ohne ein aufwendiges Pseu-
donymisierungsverfahren zulassen.

Strukturqualitat spezialisierter Einrichtungen

Mit der Entscheidung zur Strukturqualitat von Einrichtun-
gen zur Betreuung von Risikogeburten hat der G-BA
seinen Weg fortgesetzt, bundeseinheitlich die personelle
und sachliche Ausstattung sowie die qualitativen Anfor-
derungen festzulegen.

Qualitative Anforderungen sind auch fiir kinderonkologi-
sche Einrichtungen beschlossen worden. Kinder und
Jugendliche mit Krebserkrankungen werden seit Beginn
dieses Jahres in Krankenhdusern nach verbindlichen
Standards versorgt. Die Qualitat der erforderlichen Be-
handlungen wird dabei durch gezielte Zuweisungen in
spezialisierte Hauser gewahrleistet. Diese Regelungen
stellen sicher, dass alle erkrankten Kinder optimal be-
handelt werden, unabhangig von Wohnort und sozialer
Herkunft.

Der G-BA hat damit einen Beitrag dazu geleistet, dass
die Uberlebenswahrscheinlichkeit der betroffenen Kin-
der und Jugendlichen deutlich erh6ht und ihre Lebens-
qualitat nachhaltig verbessert wird. Dariiber hinaus hat
der G-BA angeregt, die bestehenden Strukturen und die
Qualitat in der Versorgung von krebskranken Kindern
und Jugendlichen wissenschaftlich zu begleiten und aus-
zuwerten. Die Ergebnisse sollen dartiber Aufschluss
geben, ob und in welcher Weise bestehende Qualitats-
anforderungen angepasst werden missen.

Bericht liber die Auswertung der externen stationa-
ren Qualitatssicherung der Krankenhausbehandlung

Ein zentraler Aspekt des G-BA war auch im vergangenen
Jahr der durch die Bundesgeschéftsstelle Qualitats-
sicherung (BQS) erstattete Bericht Gber die Auswertung
der externen stationdren Qualitatssicherung der Kran-
kenhausbehandlung. Mit dem BQS-Qualitatsreport 2005
und der Bundesauswertung 2005 liegen erneut Daten,
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Analysen und Bewertungen zur Qualitat der Versorgung
in rund 1.500 deutschen Krankenh&usern vor, die die
BQS im Auftrag des G-BA erhebt. Der zum dritten Mal
vorgelegte Bericht zeigt insgesamt eine gute Versorgungs-
qualitat. Grundlage des Reports sind mehr als 2,6 Mil-
lionen Datensétze. Dokumentiert wurden damit 16 Pro-
zent der 16,63 Millionen Krankenhausfélle im Jahr 2005.

In diesem Zusammenhang wird immer wieder die Frage
nach einer krankenhausbezogenen Veroffentlichung der
Ergebnisse gestellt. Dazu ist zum einen auf die Rechts-
grundlage der Datenerhebung zu verweisen, die nur eine
interne Datenverarbeitung krankenhausbezogener Daten
durch die BQS zuldsst. Zum anderen muss aber vor
allem inhaltlich zu den erhobenen Daten festgestellt we-
rden, dass der damit ermdglichte Vergleich unter den
beteiligten Krankenhdusern zunéchst nur statistische Ab-
weichungen ergibt, die bei Auffélligkeiten zu einem
strukturierten Dialog mit den betreffenden Krankenh&u-
sern flhren. Ziel der externen Qualitatssicherung ist

es nicht, das ,beste“ Krankenhaus zu finden - dazu sind
die Instrumente und Messverfahren nur sehr bedingt
tauglich - sondern den Patienten eine gute Qualitét in
allen Krankenhdusern anzubieten und dauerhaft zu
gewahrleisten. Patienten haben die Moglichkeit, gezielt
in Krankenhdusern nach der Qualitat einzelner Leistun-
gen zu fragen.

Die Qualitat von Lungen- und Bauchspeicheldriisentrans-
plantationen wird kiinftig in die externe Qualitatssicher-
ung einbezogen und in einem Verfahren zur Qualitats-
sicherung der Krankenhausbehandlung zum bundeswei-
ten Vergleich dokumentiert. Damit wird ab dem Jahr 2007
die Qualitat aller Organtransplantationen dokumentiert
und verglichen.

Weiterhin wird kiinftig als Grundlage fur Verbesserungen
in der Krankenhausbehandlung dokumentiert, inwie-
weit das Verhindern des haufig auftretenden Wundliegens
(Dekubitusprophylaxe) gelingt.
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Neugestaltung der Qualitatsberichte der
Krankenhauser

Der G-BA hat im Jahr 2006 zudem beschlossen, die Ver-
einbarung tber Inhalt und Umfang des Qualitatsberichts
neu zu gestalten. Bei der Auswertung der Berichte hatte
sich gezeigt, dass die bisherige Gliederung nicht zweck-
maBig war und die Orientierungs- und Nutzungsmog-
lichkeiten vor allem fir die Patienten verbessert werden
mussten. Durch die beschlossenen Anderungen werden
die Berichte der Krankenh&user ab dem Jahr 2007 lber-
sichtlicher, vergleichbarer und fiir die Patienten noch ver-
standlicher gestaltet.

Richtlinienzusténdigkeit des G-BA in zwei
Entscheidungen des Bundessozialgerichtes

In zwei Entscheidungen des BSG wurde im vergangenen
Jahr die Richtlinienzusténdigkeit des G-BA bestatigt. Die
Klagen der Spitzenorganisationen von Pflegediensten
wurden damit zu Gunsten des G-BA zuriickgewiesen. Das
Gericht stellte in Bezug auf das Verhaltnis zwischen den
normativ verbindlichen Richtlinien zur hduslichen Kran-
kenpflege zu den rechtlich nicht verbindlichen Rahmen-
empfehlungen nach § 132a SGB V klar, dass der Inhalt
verordnungsfahiger Leistungen der Behandlungspflege
als Grundlage der Verordnungstatigkeit des Vertragsarz-
tes verbindlich in Richtlinien vorgegeben werden kann.
Der G-BA hat damit das Recht, in Richtlinien die Verord-
nung von hauslicher Krankenpflege verbindlich zu
regeln. Das Gericht bestéatigte mit seiner Entscheidung
erneut die Rechtsauffassung des G-BA, dass die Richt-
linien Vorrang vor Rahmenempfehlungen haben - in
diesem Falle vor denjenigen der Spitzenorganisationen
der Pflegedienste und der Krankenkassen.

Im Rechtsstreit um die Zulédssigkeit von Therapiehinwei-
sen zum Nutzen und zur Wirtschaftlichkeit von Arznei-
mittelinnovationen hat das BSG entschieden, dass der-

artige Hinweise unabhangig von der durch das AVWG er-
folgten gesetzlichen Klarstellung keiner ausdriicklichen
gesetzlichen Ermachtigung bedirfen, weil sie sich als
inhaltliche Interpretation des Wirtschaftlichkeitsgebotes
im Innenverhaltnis an den Vertragsarzt wenden und als
solche keinen Eingriff in geschiitzte Grundrechtspositio-
nen von Herstellern darstellen.

Das BSG hat mit seiner Entscheidung die Klage eines
Pharmaunternehmens, das Arzneimittel mit dem zur
Vorbeugung vor Herzinfarkten und Schlaganféllen einge-
setzten Wirkstoff Clopidogrel herstellt, gegen die Recht-
maBigkeit eines vom G-BA herausgegebenen Therapie-
hinweises zuriickgewiesen. Das Urteil stéarkt die Befugnis-
se des G-BA, Vertragsarzten transparente Informatio-
nen zum Zwecke einer wirtschaftlichen Arzneimittelver-
sorgung verfugbar zu machen. Es stellt zudem klar, dass
auch Arzneimittelhersteller vor der Veréffentlichung von
inhaltlich zutreffenden Informationen Uber ihre Produkte
nicht geschitzt sind.

Anwendung der EU-Transparenz-Richtlinie auf die
durch den G-BA beschlossene OTC-Ubersicht

Die dem G-BA im Oktober 2006 zugeleitete Entscheidung
des Europdischen Gerichtshofes (EuGH) zur Anwendung
von Artikel 6 EU-Transparenz-Richtlinie auf die vom G-BA
beschlossene OTC-Ubersicht &ndert an der materiellen
Rechtslage fiir die Erstellung dieser Liste nichts. Sie be-
zieht sich nur auf das Teilsegment der nicht verschrei-
bungspflichtigen Medikamente und enthalt insoweit auch
keine Preisregulierung, sondern regelt nur die Ausnah-
me vom gesetzlichen Verordnungsausschluss. Trotzdem
halt der EuGH Artikel 6 der EU-Transparenzrichtlinie

fir anwendbar, obwohl sich diese Vorschrift in ihrer Ziel-
setzung auf preisregulierende Positivlisten anderer Mit-
gliedstaaten bezieht.

Dies hat zur Folge, dass der G-BA lber Antrage von Her-

stellern auf Aufnahme in diese Liste in einem Verwal-
tungsverfahren zu entscheiden hat, obwohl es sich nach
nationalem Recht um normative, wirkstoffbezogene Ent-
scheidungen handelt und ein Arzneimittelhersteller
wegen des gesetzlichen Verordnungsausschlusses nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel keinen Rechtsan-
spruch auf Aufnahme in diese Liste hat.

Das Urteil schreibt ein transparentes Verfahren unter
Einhaltung bestimmter Fristen vor. Obwohl sich das Ur-
teil an den deutschen Gesetzgeber wendet, muss es der
G-BA unmittelbar anwenden. Die Industrie hat bereits
fur 42 nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel Antra-
ge auf Aufnahme in die Liste eingereicht. Der G-BA wird
sich dieser Herausforderung mit der {blichen Sorgfalt
widmen.

Herausgabe eigenstandiger allgemeiner Gesund-
heitsinformationen durch das IQWiG

Der G-BA ergénzte im Jahr 2006 den Generalauftrag an
das IQWiG um eine Beauftragung zur Herausgabe eigen-
standiger allgemeiner Gesundheitsinformationen zur
Qualitat und Effizienz in der Gesundheitsversorgung. Mit
dieser, der gesetzlichen Regelung in § 139a Abs. 3 Nr. 6
SGB V entsprechenden Beauftragung wurde sicherge-
stellt, dass das IQWiG die von ihm als ,,Gesundfuchs”
geschaffene Informationsplattform eigenverantwortlich
gestalten kann. Der zustandige Unterausschuss des
G-BA kann dazu Themenvorschlage unterbreiten und
wird vorab Uber anstehende Publikationen informiert.

Verleihung der Salomon-Neumann-Medaille
an den G-BA

Fir seine besonderen Verdienste um die Evidenzbasier-
te Medizin wurde dem G-BA im Jahr 2006 die Salomon-
Neumann-Medaille verliehen. Die Auszeichnung wird
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seit 1986 jahrlich von der Deutschen Gesellschaft fir
Sozialmedizin und Pravention (DGSMP) vergeben. Der
G-BA trage groBe Verantwortung fiir die Weiterentwick-
lung des Leistungskataloges der GKV, heift es in der
Begriindung. Diese hohe Auszeichnung belegt die grund-
satzliche Anerkennung der Arbeit des G-BA durch die
Wissenschaft. Sie ist fiir den G-BA Ansporn, die eigene
Leistung standig zu verbessern und damit auch die teil-
weise geduBerte Kritik insbesondere an der manchmal
langen Verfahrensdauer auszuraumen.

Danksagung

Danken mdochte ich ausdricklich den Vertretern der
Selbstverwaltung, die die Geschicke des G-BA ganz
wesentlich pragen und gestalten. Auch allen Mitarbei-
tern der Geschéftsfiihrung gilt mein besonderer Dank.
Ihr auBerordentliches inhaltliches und organisatorisches
Engagement macht die erfolgreiche Arbeit des G-BA
erst moglich. Der Geschaftsfiuhrerin des G-BA, Dr. Doro-
thea Bronner, mochte ich fiir lhren unermidlichen Ein-
satz und eine von Vertrauen gepragte Zusammenarbeit
danken. Den weiteren Unparteiischen danke ich fur lhre
ehrenamtliche Téatigkeit und flr Ihr hohes MaB an Kom-
petenz, mit der sie dazu beitragen, oft gegenlaufige
Interessen im G-BA letztlich doch zu einem allseits ak-
zeptierten Ausgleich zu bringen.

Dr. Rainer Hess
unparteiischer Vorsitzender
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1. Plenum
Beschlussgremium
in der Besetzung geméaB § 91 Abs. 2 SGB V
Plenum
Unterausschuss Unterausschuss Finanzausschuss
Verfahrensordnung Evidenzbasierte

Patienteninformation

Der G-BA in der Besetzung nach
§ 91 Abs. 2 SGB V hat im Berichtszeitraum
dreimal getagt.

Im sogenannten Plenum (Besetzung nach § 91 Abs. 2
SGB V) sind alle Tragerverbande des G-BA vertreten:

die Spitzenverbande der Krankenkassen, die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung (KBV), die Kassenzahnérztliche
Bundesvereinigung (KZBV) und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft (DKG). AuBerdem kdnnen an den Sitzun-
gen des Ausschusses bis zu neun Patientenvertreter
teilnehmen, die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch
kein Stimmrecht haben.

In dieser Besetzung fasst der G-BA Beschliisse zu Ande-
rungen der maBgeblichen Regelwerke des G-BA:

der Geschéfts- und der Verfahrensordnung. Das Plenum
hat auBerdem die Aufgabe, Auftrage an das Institut

fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) zu erteilen sowie evidenzbasierte Patientenin-
formationen herauszugeben. SchlieBlich regelt der G-BA
in dieser Besetzung seine administrativen Belange wie
die Aufstellung und Verabschiedung des Haushalts, den
Stellenplan fur die Geschéftsstelle und die Bestellung
der Geschéftsfiihrung.

1.1 Unterausschuss

Verfahrensordnung

Der Unterausschuss Verfahrensordnung
tagte im Jahr 2006 zweimal.

Die im Oktober 2005 in Kraft getretene sektoreniiber-
greifende Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA wurde im
Berichtszeitraum ergénzt beziehungsweise geandert.
Neben einigen redaktionellen Anderungen ging es zum
einen um die Integration der sogenannten Transparenz-
beschliisse und zum anderen um die Offenlegungsver-
pflichtung fiir Sachversténdige.

1.1.1 Integration der
Transparenzbeschlisse

Bereits im Juni 2005 hatte sich das Plenum mit der
Transparenz von normativen Entscheidungen des G-BA
befasst. Die Mitglieder beschlossen, Richtlinienbe-
schlisse des G-BA bereits vor einer Nichtbeanstandung
durch das BMG gemeinsam mit einer Erlduterung im
Internet zu verdffentlichen - vorbehaltlich einer abwei-
chenden Entscheidung des G-BA im Einzelfall. Zudem
legte das Gremium fest, auch die ,,Tragenden Griinde*
der Entscheidungen nach Nichtbeanstandung im Internet
zu veroffentlichen und sie damit der interessierten

Offentlichkeit zugénglich zu machen. Am 18. April 2006
fasste der G-BA den Beschluss, diese Regelungen in die
Verfahrensordnung zu integrieren.

1.1.2 Offenlegungsverpflichtung fur
Sachverstandige

Abschnitt G der VerfO befasst sich mit der Offenlegungs-
verpflichtung fir Sachverstandige, die den G-BA oder
seine Untergliederungen miindlich oder schriftlich bera-
ten. Die vielfdltigen Fragen zu den Offenlegungsver-
pflichtungen gaben jedoch Anlass, diese Regelungen zu
uberdenken und insbesondere das Formular der Offen-
legungserklarung selbsterklarender zu fassen sowie eine
Erlauterung mit Ausfillhinweisen zu geben.

Der Unterausschuss beriet den Anderungsbedarf sowohl
der Offenlegungsverpflichtung als auch des Selbsterkla-
rungsformulars (Anlage 1 der VerfO). AuBerdem erstellten
die Mitglieder eine Erlauterung zur Offenlegungserkla-
rung. Der G-BA beschloss die Anderungen und die Erldu-
terung in seiner Sitzung am 18. April 2006.
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1.2 Unterausschuss Evidenzbasierte
Patienteninformation

Anzahl der Sitzungen: 6
Der Unterausschuss Evidenzbasierte Patienten-
information tagte im Jahr 2006 viermal.
Dariiber hinaus wurden Beratungen in zwei
Arbeitsgruppensitzungen durchgefiihrt.

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, evidenzbasierte
Patienteninformationen herauszugeben. Diese sollen

in allgemein verstédndlicher Form iber Diagnostik und
Therapie von Krankheiten mit erheblicher epidemio-
logischer Bedeutung informieren. Im komplexen Gefii-
ge des Versorgungssystems sollen die Patienten so
Kenntnis iber eine sinnvolle und evidenzbasierte Be-
handlung dieser Krankheiten erhalten.

Nach § 91 Abs. 3 SGB V hat der G-BA noch bis zum In-
krafttreten der Neufassung dieses Paragraphen am

1. Juli 2008, die im Rahmen des GKV-WSG erfolgte, die
Aufgabe, Patienteninformationen abzugeben. Parallel
dazu wird mit der Anderung von § 139a SGB V diese Auf-
gabe dem Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit

im Gesundheitswesen (IQWiG) bereits zum 1. April 2007
durch den Gesetzgeber zugewiesen. Bisher war der ge-
setzliche Auftrag zur Erstellung von Patienteninformatio-
nen - wenn auch in unterschiedlicher Pragung - zwei-
fach adressiert, hatte doch das IQWiG ohnehin die Auf-
gabe, ,Informationen zur Qualitat und Effizienz in der
Gesundheitsversorgung fur alle Burgerinnen und Burger®
zur Verfligung zu stellen. Dieser Aufgabe kommt das
IQWiG eigenverantwortlich im Rahmen des Generalauf-
trages nach, der am 18. Juli 2006 nach entsprechender
Vorarbeit des Unterausschusses im Hinblick auf die
Erstellung von Gesundheitsinformationen auf Beschluss
des Plenums konkretisiert wurde.
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AuBerdem hatte der G-BA das IQWIiG beauftragt, Patien-
teninformationen zu den Erkrankungen Asthma bron-
chiale, COPD, KHK, Diabetes mellitus und Brustkrebs zu
entwickeln. Zur Konkretisierung des Auftrages hat der
Unterausschuss gemeinsam mit dem IQWiG und unter
intensiver Beteiligung der Patientenvertreter Anforderun-
gen an die Patienteninformationen am Beispiel COPD
festgelegt.

Die Patienteninformation zum Thema COPD wurde
bis zum Ende des Geschaftsjahres erstellt und im Marz
2007 veroffentlicht.

1.3 Institut fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen

Bei Fragen von grundsatzlicher Bedeutung fiir die Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der GKV
erbrachten Leistungen kann der G-BA zur Vorbereitung
seiner Entscheidungen Auftréage an das Institut fir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) vergeben. Bei Fragen mit sektoreniibergreifen-
der Versorgungsrelevanz ist in der Regel eine solche
grundséatzliche Bedeutung gegeben.

1.3.1 Auftréage an das IQWiG

Die Empfehlung zur Vergabe eines Auftrages an das
IQWiG wird jeweils zuvor von den verschiedenen
Beschlussgremien getroffen. Den formalen Auftrag an
das IQWIG erteilt jedoch das Plenum. Im Jahr 2006
waren es acht:

° Methodische Bewertung relevanter Leitlinien sowie
Extraktion und Darstellung wichtiger Leitlinienempfeh-
lungen fiir das DMP-Modul Adipositas und fiir die
Aktualisierung bestehender DMP,

° Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstandes zu PET, PET/CT bei
verschiedenen Indikationen,

° Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit der Friiherkennungsuntersuchung auf
Entwicklungsstérungen des Sprechens und der
Sprache,

° Wissenschaftliche Untersuchung der bestehenden
Strukturen und Qualitét in der pédiatrisch-hdmatolo-
gischonkologischen-Versorgung,
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Generalauftrag fiir Patienteninformationen,

Bewertung des therapeutischen Nutzens von inhalati-
vem Insulin im Rahmen der Behandlung des Diabetes
mellitus,

Recherche, Darstellung und Bewertung der Asthma-
diagnostik bei Kindern,

Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstandes zur hyperbaren Sauer-
stofftherapie bei verschiedenen Indikationen.

In seiner Sitzung am 19. Dezember 2006 beschloss der
G-BA, dass das IQWiG die Auftrage zur HBO nachrangig
gegenlber den Auftragen zur Stammzelltransplantation
und PET/PET-CT zu bearbeiten hat.

1.3.2 Konkretisierung des General-
auftrags zur Erstellung von
Patienteninformationen

Das IQWiG stellt ,fiir alle Biirgerinnen und Biirger ver-
standliche allgemeine Informationen zur Qualitat und
Effizienz in der Gesundheitsversorgung® bereit (§ 139a
Abs. 3 Nr. 6 SGB V). Auch der G-BA hat die gesetzliche
Aufgabe ,evidenzbasierte Patienteninformationen® ab-
zugeben (§ 91 Abs. 3 S. 4 SGB V). Dabei nutzt er die
Kompetenz des IQWiG und erteilt entsprechende Einzel-
auftrage zur Erarbeitung der Inhalte.

Da das IQWiG jedoch nicht nur Einzelauftrage des G-BA
bearbeitet, sondern auch aus der eigenverantwortlichen
wissenschaftlichen Arbeit heraus notwendige Informati-
onen Uber versorgungsrelevante Entwicklungen in der
Medizin zur Verfligung stellt, hatte der G-BA dem IQWiG
2004 einen sogenannten Generalauftrag erteilt. Das
IQWiG fasste seine Vorstellungen zur Umsetzung seines

Auftrages im Hinblick auf die Erstellung von Patienten-
informationen in einem Konzept zusammen.

Da die Erstellung evidenzbasierter Patienteninformati-
onen nach § 139a Abs. 3 Nr. 6 SGB V aus dem General-
auftrag nicht unmittelbar abzuleiten ist, beschloss der
G-BA, den Generalauftrag des IQWiG hinsichtlich dieses
Konzeptes zu konkretisieren. Zwar betrachtet der G-BA
die Erstellung von Gesundheitsinformationen als eigen-
verantwortliche Aufgabe des IQWiG, er muss aber in die
Themenfindung einbezogen werden. Mit dieser Regelung
sollen Uberschneidungen beziehungsweise Kollisionen
von Themen bei der im Gesetz angelegten zweigleisigen
Aufgabenzuweisung vermieden und Ressourcen sinnvoll
eingesetzt werden. Mit der Betonung der Eigenverant-
wortlichkeit des IQWiG wird die alleinige Verantwortung
des IQWIG fur die Inhalte der Gesundheitsinformationen
und somit auch die alleinige haftungsrechtliche Verant-
wortlichkeit des IQWiG hervorgehoben.

In seiner Sitzung am 18. Juli 2006 beschloss der G-BA
eine entsprechende Anderung des Generalauftrags des
IQWIG.

1.3.3 Anderung der Satzung der Stif-
tung fur Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen

In seiner Sitzung am 19. Dezember 2006 beriet der G-BA
iiber drei Anderungen in der Satzung der Stiftung fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen:

1. In der Satzung war urspriinglich festgelegt worden,
dass das Institut im Jahr 2008 seinen Sitz nach Berlin
verlegt. Der Stiftungsrat stimmte nun zu, den Stand-
ort Koin fiir die Geschéftsstelle des IQWIG auch lber
das Jahr 2008 beizubehalten.

2. Fiir das vom BMG benannte Mitglied im Stiftungsvor-
stand wird eine Vertretungsregelung vorgesehen.

3. Die Beschlussféhigkeit des Kuratoriums des IQWiG
bei der Wahl eines Vorsitzenden wird prazisiert.

Der G-BA beschloss die entsprechenden Anderungen
der Satzung der Stiftung, die der Stiftungsaufsicht zur
Priifung vorgelegt wurden.

1.4 Finanzierung

Der Gesetzgeber hat den G-BA mit einer eigenstandigen
Finanzierungsgrundlage ausgestattet. So erfolgt die
Finanzierung durch einen Zuschlag fiir jeden abzurech-
nenden Krankenhausfall (auch fir Selbstzahler) und
durch die zuséatzliche Anhebung der Verglitung fir die
ambulante vertragsarztliche und vertragszahnarztliche
Versorgung.

Im Juli 2006 beschloss das Plenum die Entlastung des
Vorsitzenden und der Geschéftsfihrung fir den Jahres-
abschluss 2005. Der Haushaltsplan des G-BA sowie die
Hoéhe des Systemzuschlags 2007 wurden in der Dezem-
bersitzung verabschiedet.

1.5 Weitere Beschliisse des Plenums
Nicht alle Entscheidungen des Plenums werden in Unter-
ausschissen vorbereitet. So ist das Plenum das Dis-
kussionsforum und Organ fir die Regelung von generel-
len und Ubergreifenden Themen.

1.5.1 Geschéftsordnung

Im Berichtszeitraum befasste sich das Plenum mit der Ge-
schéaftsordnung des G-BA. Diese war letztmalig am 15. Juli
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2004 geédndert worden. Damals vereinbarten die Mit-
glieder, nach einem Jahr eine Uberpriifung insbesondere
unter Berlicksichtigung der von den Patientenvertretern
eingebrachten Anderungsvorschlage vorzunehmen.

Der Anderungsbedarf wurde im September 2005 im Ple-
num dargelegt. Mit der Erstellung einer Beschlussempfeh-
lung beauftragten die Mitglieder eine Arbeitsgruppe.
Deren Vorschlage wurden im April 2006 im Plenum dis-
kutiert.

Neben einer Reihe redaktioneller Anderungen wurde von
der Arbeitsgruppe unter anderem empfohlen, dass der
G-BA in seine Geschaftsordnung eine Regelung integrie-
ren solle, die eine barrierefreie Teilnahme von behinder-
ten Menschen an seinen Beratungen sicherstellt und per-
sonliche Assistenz bei Bedarf ermoglicht. Damit stellt
der G-BA klar, dass er sich verpflichtet sieht, eine Gleich-
stellung behinderter Menschen in seinen Beratungen
und auch bei der An- und Abreise zu den Beratungen zu
gewabhrleisten. Die vorgeschlagene Regelung knipft an
das maBgebliche Gesetz (BRKG) an und tragt somit einer
rechtssicheren und gerechten Umsetzung der Bestim-
mung Sorge.

Des Weiteren beschloss er die Klarstellung einer Teilnah-
me von Vertretern des Deutschen Pflegerates, der Bun-
desarztekammer und der Privaten Krankenversicherung
an Beschliissen zu § 137 SGB V in der Besetzung des
G-BA nach § 91 Abs. 7 SGB V, die auch an den entspre-
chenden Unterausschissen der externen und sonstigen
stationdren Qualitatssicherung regelhaft beteiligt sind.

Fir Konfliktfélle wurde eine neue Regelung in die Ge-
schaftsordnung aufgenommen, nach der ein Beschluss
zunéachst als gehemmt gilt, wenn die drei Unpartei-
ischen Mitglieder zusammen mit allen Vertretern eines
Verbandes gegen einen Beschluss stimmen. Die Be-
schlussfassung wird damit um eine Sitzung aufgescho-
ben, um Zeit fir die Erarbeitung einer Kompromisslo-
sung zu gewinnen.
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Als weitere wesentliche Anderung wurden die Arbeits-
und Themengruppen als vorbereitende Arbeitsstrukturen
in der Geschéftsordnung verankert und ihre Zusammen-
setzung und Arbeitsweise geregelt (siehe auch Kapitel
1.5.2).

In seiner Sitzung am 18. April 2006 beschloss der G-BA
die Aufnahme der entsprechenden Regelungen in die
Geschéftsordnung.

1.5.2 Einfihrung von Themengruppen in
die Arbeit der Gremien des G-BA

Der G-BA wurde im Zuge seiner Einrichtung im Jahr 2004
durch den Gesetzgeber beauftragt, eine sektorentber-
greifende, methodisch einheitliche Bewertung von éarztli-
chen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden durch-
zufiihren. Auf diese Weise soll er sicherstellen, dass

die Beratungen zur Priifung von Nutzen und medizinischer
Notwendigkeit einer Behandlungsmethode ohne Sek-
torbezug erfolgen und somit lbertragbar fiir alle Versor-
gungsbereiche der Gesetzlichen Krankenversicherung
sind.

Die Verfahrensordnung des G-BA, in der dieser gesetzli-
che Auftrag seine konkrete Umsetzung findet, trat

am 1. Oktober 2005 in Kraft; die darin vorgeschriebenen
sektoreniibergreifenden Themengruppen wurden in der
Folge in die Arbeit der methodenbewertenden Ausschis-
se des G-BA eingefiihrt. Diese Themengruppen sind
aufgrund ihrer sektorentbergreifenden Arbeitsweise nicht
unmittelbar den sektorenbezogenen Beschlussgremien
oder ihren Unterausschiissen zugeordnet, sondern haben
einen eigensténdigen Auftrag zur Feststellung von
Nutzen und medizinischer Notwendigkeit einer beratenen
Methode.

Zum Jahreswechsel 2005/2006 wurden im Zuge der Um-
setzung der Verfahrensordnung alle Arbeitsgruppen der

verschiedenen methodenbewertenden Unterausschisse,
die eine Beratung von Nutzen und medizinischer Notwen-
digkeit zu bearbeiten hatten, in Themengruppen iber-
fuhrt und damit sektorenubergreifend fortgesetzt. Fir sol-
che Arbeitsgruppen, deren Nutzenbewertung zum Stich-
tag am 31. Dezember 2005 bereits abgeschlossen war,
galt eine Ubergangsfrist bis zum 31. Marz 2006, in der ein
entsprechender Beschluss zum Beratungsantrag zu fas-
sen war.

Zum 1. Januar 2006 wurden insgesamt 15 Arbeitsgruppen
in Themengruppen Uberfiihrt. Im Verlauf des Jahres
2006 wurden weitere sieben Themengruppen zu vorlie-
genden Beratungsantrégen eingerichtet.

Auf die Arbeit der nachfolgend genannten Themengrup-
pen wird in diesem Geschaftsbericht aufgrund der
Ubergangsregelung im Einzelnen jeweils bei der Darstel-
lung der Tatigkeit der antragsfiihrenden Beschlussgre-

mien Bezug genommen.

Themengruppen, die am 1. Januar 2006 aus
Arbeitsgruppen hervorgegangen sind:

° Ambulante Ernéhrungsberatung
* Ambulante Neuropsychologie
° Autologe Chondrozytenimplantation

° Behandlungsmethoden,
die in den ,,Kinder-Richtlinien“ verankert sind

* Chlamydienscreening
° Gespréchspsychotherapie
° Hautkrebsscreening

* Hippotherapie
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Sektoreniibergreifende Bewertung von nichtmedikamentésen Behandlungsmethoden in Themengruppen

Antragstellung in einem
Versorgungssektor

ggf. Antragstellung in einem
weiteren Versorgungssektor

sektorbezogene Beratung
(z. B. ambulante Versorgung)

sektoreniibergreifende Beratung in
einer Themengruppe

A 4 A 4

sektorenspezifische Beratung ggf. sektorenspezifische Beratung
von Notwendigkeit und von Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit in einem Wirtschaftlichkeit in einem
Versorgungssektor weiteren Versorgungssektor

sektorbezogene Beratung

Beschlussfassung in einem
Versorgungssektor

ggf. Beschlussfassung in einem
weiteren Versorgungssektor
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Hyperbare Sauerstofftherapie
Phototherapeutische Keratektomie
Positronenemissionstomographie
Protonentherapie

Stammzelltransplantation

Ultraschallscreening in der Schwangerschaft

Zervixkarzinomscreening

Neu gegriindete Themengruppen im Jahr 2006

Balneophototherapie

Benigne Prostatahyperplasie
Brachytherapie

Lp(a)-Apherese
Osteodensitometrie

Screening auf Gestationsdiabetes

Vakuumversiegelungstherapie

Gemeinsamer Bundesausschuss
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2. Arztliche Angelegenheiten

Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 4 SGB V

Arztliche Angelegenheiten

Unterausschuss
Disease-Management-Programme

im Krankenhaus

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 4
SGB V hat im Berichtszeitraum zweimal getagt.

Im G-BA gemaB § 91 Abs. 4 SGB V sind die Spitzen-
verbande der Krankenkassen, die KBV und die DKG ver-
treten. AuBerdem kdnnen an den Sitzungen des Aus-
schusses bis zu neun Patientenvertreter teilnehmen, die
Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimm-
recht haben.

In dieser Besetzung beschlieBt der G-BA zu sektoren-
ubergreifenden &rztlichen Fragen in Angelegenheiten,
die sowohl die ambulante wie die stationare Versorgung
betreffen. Hierzu gehdrt zum einen die Aufgabe, Em-
pfehlungen zu strukturierten Behandlungsprogrammen
bei chronischen Krankheiten (Disease-Management-Pro-
grammen - DMP) zu entwickeln. Zum anderen hat der
Ausschuss in dieser Besetzung die Aufgabe, Richtlinien
zum Katalog der seltenen Erkrankungen und hochspe-
zialisierten Leistungen zu beschlieBen, die in zugelasse-
nen Krankenhdusern ambulant erbracht werden kénnen
(§ 116b SGB V).

Unterausschuss
Ambulante Behandlung

Unterausschuss
Sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung
nach § 137b SGB V

2.1 Unterausschuss Disease-Manage-
ment-Programme (DMP)

Anzahl der Sitzungen: 31
Der Unterausschuss tagte neunmal. Dariiber
hinaus wurde in folgenden Arbeitsgruppen des
Unterausschusses beraten:

AG ,Neue DMP*: 1

AG ,,DMP-Dokumentation”: 8

AG ,,DMP-Module“: 3

AG ,DMP-Modul Chronische Herzinsuffizienz“: 1
AG ,,DMP Koronare Herzkrankheit (KHK)“: 4

AG ,DMP Asthma bronchiale“: 2

AG ,,Eckpunkte-Papier®: 3

Disease-Management-Programme (DMP) sind struktu-
rierte Behandlungsprogramme fir Menschen mit chroni-
schen Krankheiten. Durch das Gesetz zur Reform des
Risikostrukturausgleichs (RSA) hat der Gesetzgeber im
Jahr 2002 Anreize gesetzt, die Versorgung chronisch
Kranker zu fordern, und fir gesetzliche Krankenkassen
die Moglichkeit geschaffen, ihren Versicherten DMP an-
zubieten. Zwischen den Krankenkassen und den Leis-
tungserbringern (Arzte, Krankenhduser oder Kassenérzt-
liche Vereinigungen), die sich an DMP beteiligen, konnen
entsprechende Vertrage geschlossen werden. Derzeit
sind solche Programme fiir die Indikationen Diabetes mel-

litus Typ 1 und 2, Brustkrebs, Koronare Herzkrankheit,
Asthma und COPD umgesetzt. Die Empfehlung, wie ein
solches Behandlungsprogramm ausgestaltet sein soll,
wird vom Unterausschuss DMP entsprechend den gesetz-
lichen Vorgaben des § 137f SGB V formuliert.

Fir die Erarbeitung der Inhalte nach den Kriterien der
evidenzbasierten Medizin setzt der Unterausschuss wie-
derum Arbeitsgruppen mit medizinisch-wissenschaftli-
chen Fachexperten und praktisch titigen Arzten sowie
Mitgliedern des Unterausschusses ein.

Nach Verabschiedung von Empfehlungen im G-BA setzt
das BMG die Vorgaben rechtsverbindlich auf dem Wege
einer Rechtsverordnung um. Die nach diesen Vorgaben
ausgestalteten Programme und Vertrage zwischen Kran-
kenkassen und Leistungserbringern werden vom Bun-
desversicherungsamt gepruft und nach Akkreditierung
schlieBlich fir die Versorgung zugelassen.

Die Empfehlungen des G-BA werden in regelmaBigen Ab-
standen vom Unterausschuss uberprift und aktualisiert.
Dariiber hinaus befasst sich der Unterausschuss mit

der Frage, fur welche weiteren chronischen Krankheiten

weitere DMP empfohlen werden sollen. Auch diese Auf-

gabe hat der Gesetzgeber dem G-BA zugewiesen.

2.1.1 Weiterentwicklung von DMP

Ein Schwerpunkt der Arbeit des Unterausschusses war
im Jahr 2006 die Weiterentwicklung von strukturierten
Behandlungsprogrammen. Nach § 137f Abs. 1 Satz 1
SGB V hat der G-BA die Aufgabe dem BMG zu empfehlen,
fur welche chronischen Krankheiten DMP entwickelt wer-
den sollen. Bereits 2005 hatte der G-BA die Fachdffent-
lichkeit beteiligt und Vorschlage fir neue DMP entgegen-
genommen. Es wurden von insgesamt 24 Antragstellern
16 Erkrankungen dargestellt, die eine Arbeitsgruppe des
Unterausschusses systematisch anhand der gesetzlichen
Kriterien auf ihre Eignung flir DMP bewertete.
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Parallel hierzu wurde die Versorgungssituation chronisch
Kranker im Hinblick auf die bei einem GroBteil der Betrof-
fenen vorliegende Komorbiditadt im Rahmen eines Work-
shops mit Fachexperten diskutiert. Dabei konnten die bis-
herigen Erfahrungen mit der Umsetzung von DMP in die
Uberlegungen zu neuen DMP einbezogen werden. Der
Unterausschuss kam zu dem Ergebnis, dass eine Empfeh-
lung nach § 137f Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht notwendiger-
weise die Empfehlung einzelner chronischer Krankheiten
fur voneinander isolierte DMP sein muss. Gerade mit
Blick auf die Versorgungsrealitat und die Situation chro-
nisch Kranker kann und sollte ein DMP so ausgerichtet
sein, dass das Problem von Mehrfacherkrankungen
berticksichtigt wird und Uberdies die Prozessablaufe in
der Umsetzung gestrafft werden.

In diesem Sinne empfahl der Ausschuss keine neuen ei-
genstandigen DMP, sondern eine modulare Weiterent-
wicklung der bestehenden DMP, verbunden mit MaBnah-
men zur Reduktion des Verwaltungsaufwandes.

Am 16. Mai 2006 hat der G-BA die Entwicklung von
DMP-Modulen fir Patienten mit chronischer Herzinsuffi-
zienz und mit Adipositas beschlossen. Zurzeit wird das
Modul ,,Chronische Herzinsuffizienz“ entwickelt. Es soll
zundchst an das DMP Koronare Herzkrankheit (KHK) an-
gekoppelt werden.

2.1.2 Uberarbeitung bestehender DMP

Im Berichtszeitraum setzte der Unterausschuss die Uber-
arbeitung der bestehenden Programme fort. Insbeson-
dere die Dokumentationen der DMP KHK, Diabetes mel-
litus, Asthma bronchiale und COPD unterzog er einer
grundlegenden Uberarbeitung und konzipierte sie neu.
So wurden 2006 die Grundlagen geschaffen, um im Som-
mer 2007 eine neue, ausschlieBlich elektronische DMP-
Dokumentation indikationsiibergreifend in einzelnen
Pilotbezirken erproben und die erforderlichen Entschei-
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dungen Uber die Neugestaltung der Dokumentation, die
kiinftigen Voraussetzungen fiir die Einschreibung von
Versicherten und die Erhebung von Daten fiir die gemein-
same Qualitatssicherung von Leistungserbringern und
Kostentragern rechtzeitig vor der bundesweiten Umset-
zung im April 2008 treffen zu kdnnen.

Im Rahmen der Uberarbeitung der bestehenden DMP
und der Modulentwicklung wurde das IQWiG mit der Be-
wertung evidenzbasierter Leitlinien zu Adipositas, KHK,
Asthma bronchiale, COPD und Brustkrebs beauftragt.
Die Bewertung von Leitlinien zu Diabetes mellitus wird
durch den Unterausschuss erfolgen, eine Auswertung
von nationalen und internationalen Leitlinien zur chroni-
schen Herzinsuffizienz wurde auf Basis etablierter Be-
wertungsinstrumente und unter Berlcksichtigung bereits
durchgefiihrter Clearingverfahren auf der Arbeitsgrup-
penebene eingeleitet. Im Rahmen der Uberarbeitung des
DMP Asthma bronchiale wurde das IQWiG dariber hin-
aus beauftragt, den Standard zur Diagnosestellung von
Asthma bronchiale bei Kindern im Alter von zwei bis
funf Jahren zu prifen.

2.1.3 Eckpunktepapier zur Uberar-
beitung und Weiterentwicklung
von DMP

Mit Blick auf die unterschiedlichen aufeinander abzustim-
menden Aktivitaten zur Weiterentwicklung der Disease-
Management-Programme hat der Unterausschuss schlieB3-
lich die grundlegenden Prozesse der Erarbeitung neuer
Empfehlungen fir strukturierte Behandlungsprogramme
und der Uberarbeitung bestehender DMP in einem inter-
nen Eckpunkte-Papier zusammengefasst, das im Rah-
men der laufenden Arbeitsprozesse regelmaBig gepruft
wird und gegebenenfalls weiter zu entwickeln ist.

Die fir die Entscheidungen tiber DMP maBgeblichen Ele-
mente des Eckpunkte-Papiers werden zukunftig im Be-

ratungsprozess dargestellt und in geeigneter Form verdf-
fentlicht. Gleichzeitig wird der Unterausschuss Verfah-
rensordnung priifen, ob eine Aufnahme der Eckpunkte in
die Verfahrensordnung erfolgen soll.

2.2 Unterausschuss Ambulante
Behandlung im Krankenhaus
nach § 116b SGB V

Anzahl der Sitzungen: 21
Der Unterausschuss Ambulante Behandlung im
Krankenhaus nach § 116b SGB V tagte im Jahr
2006 viermal. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen leisteten die notwendige Vorarbeit in
einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG ,,Anlagen nach § 116b SGB V*: 9
AG ,,Weiterentwicklung der Kataloginhalte*: 8

Nach § 116b SGB V ist es den Krankenkassen maglich,
mit Krankenh&usern Vertrdge zur ambulanten Erbringung
von hochspezialisierten Leistungen sowie zur ambulanten
Behandlung seltener Erkrankungen oder Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverlaufen im Krankenhaus zu
schlieBen. Der Unterausschuss Ambulante Behandlung
im Krankenhaus hat die Aufgabe, den gesetzlich vorgege-
benen Katalog zu konkretisieren (insbesondere sachliche
und personelle Anforderungen zu formulieren sowie
Uberweisungserfordernisse festzulegen). Des Weiteren
hat er zu Uberpriifen, welche weiteren Krankheiten in
den Katalog nach § 116b SGB V aufgenommen werden
sollen.

2.2.1 Priorisierung der Aufnahme-
winsche in den Katalog

Am 13. Januar 2006 beschloss der G-BA eine Priorisie-
rung der ,Aufnahmewiinsche® in den Katalog nach

§ 116b Abs. 3 SGB V. Damit trug er der Tatsache Rech-
nung, dass bereits vor Verabschiedung der Regelungen
zur Prifung auf Aufnahme von Leistungen und Erkran-
kungen in den Katalog Anregungen zu einer Reihe von
Erkrankungen eingegangen waren, deren Inhalt sich der
G-BA initiativ zu eigen gemacht hatte.

2.2.2 Uberarbeitung des Kataloges
nach § 116b Abs. 3 SGB V

Der Unterausschuss hat unter anderem die Aufgabe,
den Behandlungsauftrag, die sachlichen und personellen
Anforderungen sowie die Uberweisungserfordernisse
fur Leistungen und Erkrankungen, die bereits im Katalog
nach § 116b Abs. 3 SGB V enthalten sind, zu konkreti-
sieren.

2.2.2.1 Mukoviszidose

Die erste Uberarbeitung des Kataloges erfolgte fiir die
Erkrankung Mukoviszidose. Es handelt sich hierbei

um die hédufigste erbliche Stoffwechselerkrankung hell-
héutiger Menschen. In Deutschland sind rund 8.000
Menschen betroffen. Die bislang unheilbare Krankheit
wird autosomal-rezessiv vererbt und fiihrt durch Muta-
tionen im CFTR-Gen zu einer verdnderten Zusammen-
setzung von Driisensekreten. Als Folge resultieren Sto-
rungen in diversen Organsystemen. Insbesondere
schwere rezidivierende Lungenentziindungen und gas-
troenterologische Probleme mit der Gefahr resultie-
render Mangelerndhrung fiihren zu einer deutlich ver-
kiirzten Lebenserwartung und Einschrdnkungen der
Lebensqualitit. Durch eine konsequente multidiszipli-
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nére Betreuung der Patienten durch Expertenteams
kann die Prognose und Lebensqualitdt der Betroffenen
deutlich verbessert werden.

Zur Vorbereitung der Richtlinie wurden vom zusténdigen
Unterausschuss beziehungsweise der durch ihn einge-
setzten Arbeitsgruppe Experten gehort sowie eine orien-
tierende Leitlinien- und Literatursichtung durchgefihrt.
Die in der Anlage zur Richtlinie niedergelegten diagnosti-
schen und therapeutischen Prozeduren basieren auf den
Ergebnissen der Anhdrungen sowie der Literaturrecher-
che und orientieren sich an dem europaischen Konsen-
sus zu Standards bei der Behandlung von Patienten mit
Mukoviszidose sowie den Erfahrungen der in Deutsch-
land bestehenden Mukoviszidose-Zentren. Die gelisteten
Leistungen sind Bestandteil der ambulanten vertrags-
arztlichen Versorgung, sodass der Nutzen und die medi-
zinische Notwendigkeit nach der Verfahrensordnung

als hinreichend belegt gelten.

Uber die als Mindestvoraussetzung zu beachtenden
Qualitatssicherungs-Vereinbarungen nach § 135 Abs. 2
SGB V hinaus sind zuséatzlich weitere sachliche und
personelle Voraussetzungen fir eine qualitativ hochwer-
tige Betreuung von Mukoviszidose-Patienten erforder-
lich. Sie entsprechen den Empfehlungen der ,,Struktur-
kommission der Mukoviszidose-Ambulanzen Deutsch-
land“ und der in Deutschland seit mehr als zehn Jahren
etablierten bundesweiten ,,Qualitatssicherung Mukoviszi-
dose®. Diese umfassen vor allem eine ausgewiesene
Expertise des arztliche und nicht-arztliche Berufsgrup-
pen einschlieBenden multidisziplindren Behandlungs-
teams in der Versorgung von Mukoviszidose-Patienten,
die Méglichkeit einer Kohortenseparation von Patien-
ten mit problematischem Keimspektrum, sowie die
Verpflichtung zur transparenten Darstellung der Behand-
lungsergebnisse im Zuge eines Einrichtungsvergleichs mit
dem Ziel, die Behandlungsqualitat kontinuierlich weiter
zu verbessern.
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Um diesen Vorgaben gerecht zu werden, wird dem euro-
paischen Konsensus folgend eine Mindestanzahl von

50 kontinuierlich betreuten Patienten pro Jahr fir erfor-
derlich gehalten.

Der G-BA hat auf seiner Sitzung am 15. August 2006 die
Konkretisierung der Erkrankung und des Behandlungsver-
laufes der Mukoviszidose, die séchlichen und personel-
len Anforderungen und das Uberweisungserfordernis be-
schlossen.

2.2.2.2 Hamophilie

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss die Kon-
kretisierung der Richtlinie fiir die Erkrankung Hdmophi-
lie beraten. Mit Himophilie bezeichnet man Stérungen
der Blutgerinnung, die als schwere und lebensbedroh-
liche Erkrankungen gelten. Sie treten unterschiedlich
selten auf, je nachdem, ob es sich um angeborene oder
erworbene Formen handelt.

Im Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss eine
Richtlinie, in der die Erkrankung und der Behandlungs-
verlauf konkretisiert und die von den Krankenhdusern
zu erflllenden Anforderungen festgelegt sind.

Am 18. Januar 2007 beschloss der G-BA eine entsprech-
ende Richtlinie.

2.2.3 Aufnahme in den Katalog nach
§ 116b Abs. 3 SGB V

Der Unterausschuss hat unter anderem die Aufgabe zu
prifen, welche Erkrankungen in den Katalog nach § 116b
SGB V aufgenommen werden kénnen. Daflir muss er
zugleich den Behandlungsauftrag, den Behandlungsver-
lauf sowie die sachlichen und personellen Anforderun-
gen festlegen.

2.2.3.1 Marfan-Syndrom

Die erste Uberpriifung einer Neuaufnahme in den Kata-
log erfolgte fiir das Marfan-Syndrom. Das ist eine au-
tosomal-dominant vererbte Erkrankung des Bindegewe-
bes, der in den meisten Féllen ursdchlich eine Mutati-
on im Fibrillin-1 Gen zugrunde liegt. Die Prévalenz die-
ser multiple Organsysteme betreffenden Erkrankung
(kardiovaskulidres System, Skelett, Augen, Lunge) liegt
bei etwa einer von zehntausend Personen. Die Lebens-
erwartung der Betroffenen wird in erster Hinsicht be-
stimmt durch pathologische Verdnderungen der Aorta,
die mit der Gefahr einer Aortendissektion oder einer
Aortenruptur einhergehen. Durch eine fachiibergreifen-
de Behandlung betroffener Patienten in spezialisierten
Zentren kénnen schwerwiegende Komplikationen ver-
hindert oder zumindest deutlich verzogert werden, so-
dass neben einer anndhernd normalen Lebenserwar-
tung trotz unheilbarer Erkrankung auch eine akzepta-
ble Lebensqualitét erreicht werden kann.

Mit einer Prévalenz von unter finf von zehntausend Per-
sonen erfillt das Marfan-Syndrom das Kriterium einer
seltenen Erkrankung als Bedingung fir die Aufnahme als
Kataloginhalt. Da in den letzten Jahren verwandte, durch
genetische Mutationen bedingte Erkrankungen entdeckt
wurden, die ebenfalls mit einer schwerwiegenden ge-
sundheitlichen Gefédhrdung aufgrund von Aortendissekti-
onen oder -rupturen einhergehen kénnen, und es sich
um seltene Erkrankungen handelt (zum Beispiel das
Loeys-Dietz-Syndrom), werden diese neben dem klassi-
schen Marfan-Syndrom im Rahmen der vom Unteraus-
schuss entwickelten Richtlinie miterfasst.

Die in der Anlage 2 zur Richtlinie niedergelegte Konkre-
tisierung der diagnostischen und therapeutischen Proze-
duren sowie der sachlichen und personellen Anforder-
ungen basieren auf den Ergebnissen einer Expertenanho-
rung sowie einer Leitlinienrecherche. Sie zielen insbe-
sondere auf die zur qualitativ hochwertigen Behandlung

der Patienten notwendigen kardiologischen, kardiochir-
urgischen und orthopéadischen Kernkompetenzen, die in
einem interdisziplindren Behandlungsteam an einem
Zentrum vorhanden sein mussen. Die gelisteten Leistun-
gen sind Bestandteil der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung, sodass der Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit nach der Verfahrensordnung als hinrei-
chend belegt gelten. Um die erforderliche Expertise in
der komplexen Behandlung des Krankheitsbildes zu ge-
wahrleisten, ist eine Mindestanzahl von 50 behandelten
Patienten pro Jahr erforderlich.

Der G-BA hat auf seiner Sitzung am 15. August 2006 die
Konkretisierung der Erkrankung und des Behandlungs-
verlaufes des Marfan-Syndroms, die séchlichen und per-
sonellen Anforderungen sowie das Uberweisungserfor-
dernis beschlossen.

2.2.3.2 Pulmonale Hypertonie

Im Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss die Auf-
nahme der Erkrankung ,,Pulmonale Hypertonie“ in den
Katalog nach § 116b SGB V. Mit Pulmonaler Hypertonie
wird ein seltenes Krankheitsbild beschrieben, das durch
eine abnorme Erhohung des Druckes in den arteriellen
LungengefdBen gekennzeichnet ist. Ein bis drei Neu-
erkrankungen auf eine Million Einwohner sind hier zu
verzeichnen.

Im Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss eine
Richtlinie, in der die Erkrankung und der Behandlungs-
verlauf konkretisiert und die von den Krankenhdusern
zu erfiillenden Anforderungen festgelegt sind.

Beschlossen wurde die Richtlinie in der Sitzung des
G-BA am 18. Januar 2007.
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2.2.4 Streichung aus dem Katalog

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss lberpriift,
ob die Erkrankung Swyer-James/McLeod-Syndrom

aus dem Katalog nach § 116b SGB V gestrichen werden
sollte. Das ,,Swyer-James/McLeod-Syndrom* ist eine
sehr seltene, schwere Erkrankung. Es handelt sich um
eine spezielle Form des Lungenemphysems, die hdufig
bei der Diagnostik anderer, viel hdufigerer Krankheiten
(zum Beispiel COPD, Asthma, Pneumonie, Fremdkérper-
aspiration, Lungenembolie) als Zufallsbefund festgestellt
wird. Als Grunderkrankung wird das ,,Swyer-James/
McLeod-Syndrom*“ aber grundsétzlich nicht ambulant
behandelt.

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 18. Januar 2007,
die Erkrankung aus dem Katalog nach § 116b SGB V zu
streichen.

2.3 Unterausschuss Sektorentiber-
greifende Qualitatssicherung
nach § 137b SGB V

Der Unterausschuss Sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung tagte im Berichtszeitraum
einmal.

Im Dezember 2006 konstituierte sich erstmals der Unter-
ausschuss Sektorenlbergreifende Qualitétssicherung
nach § 137b SGB V. In der ersten Sitzung wurde Uber Ar-
beitsgebiete und Arbeitsplanung fiir das Jahr 2007 bera-
ten. Der Unterausschuss soll zukiinftig die Aufgaben
ubernehmen, den Stand der Qualitatssicherung darzustel-
len und den Weiterentwicklungsbedarf zu benennen.
Dartber hinaus soll er sich mit der Vorbereitung von Kon-
zepten flr sektoreniibergreifende Qualitatssicherungs-
maBnahmen beschéftigen.
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 5 SGB V

Vertragsarztliche Versorgung

Methodenbewertung Arzneimittel Bedarfsplanung Qualitatssicherung Veranlasste Leistungen
Unterausschiisse Unterausschuss Unterausschuss Unterausschuss Unterausschiisse
Arztliche Behandlung Arzneimittel Bedarfsplanung Qualitatsbeurteilung und Rehabilitation
Prévention -sicherung H&usliche Krankenpflege

Familienplanung
Heil- und Hilfsmittel

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5
Satz 1 SGB V hat im Berichtszeitraum neunmal

getagt.

Im G-BA nach § 91 Abs. 5 Satz 1 SGB V sind die Spitzen-
verbéande der Krankenkassen und die KBV vertreten.
AuBerdem konnen an den Sitzungen des Ausschusses
bis zu neun Patientenvertreter teilnehmen, die Antrags-
und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.

Auf der Grundlage des SGB V regelt der G-BA in dieser

Besetzung unter anderem in Richtlinien die Konkretisie-
rung des Leistungskataloges der ambulanten medizini-

schen Versorgung in der GKV.

Zur Vorbereitung der Beschlusse zu den Richtlinien fir
die vertragsarztliche Versorgung hat der G-BA im Bereich
der vertragsarztlichen Versorgung zwolf Unterausschiis-
se eingerichtet mit dem Auftrag, die Richtlinien zu aktu-
alisieren und entsprechend dem Stand der medizinischen
Erkenntnisse fortzuschreiben.

Soziotherapie
Krankenhausbehandlung
und Krankentransport
Arbeitsunfahigkeit

3.1 Unterausschuss
Arztliche Behandlung

Anzahl der Sitzungen: 44
Der Unterausschuss Arztliche Behandlung tagte
im Jahr 2006 neunmal, die von ihm initiierten
Arbeits- und Themengruppen leisteten die notwen-
dige Vorarbeit in einer Vielzahl von eigenen Sitz-
ungen:

AG ,Akupunktur®: 1

AG ,,Qualitétssicherung Positronenemissions-
tomographie (PET) ambulant®: 5

AG ,,Photodynamische Therapie®: 1

TG ,,Balneophototherapie®: 3

TG ,,Brachytherapie®: 1

TG ,Lp(a)-Apherese*: 4

TG ,,Osteodensitometrie”: 4

TG ,,Phototherapeutische Keratektomie“: 4
TG ,Vakuum-Versiegelungstherapie®: 12

Der Unterausschuss Arztliche Behandlung bereitet fach-
lich-inhaltlich die Beratung und Beschlussfassung des

G-BA {iber die Einfiihrung oder Uberpriifung &rztlicher
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf der
Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 sowie § 135
Abs. 1 SGB V vor. Danach kdnnen arztliche Leistungen
im vertragsarztlichen Bereich nur zu Lasten der GKV
erbracht werden, wenn die Uberpriifung von Nutzen,
medizinischer Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit er-
folgt ist und zu einem positiven Ergebnis gefiihrt hat.
Die Uberpriifung erfolgte bis zum Inkrafttreten der Ver-
fahrensordnung (VerfO) des G-BA am 1. Oktober 2005
(beziehungsweise fir bereits vorher begonnene Bewer-
tungsverfahren bis zum Ende der Ubergangsregelung
nach § 48 VerfO am 31. Marz 2006) auf Grundlage der
Richtlinie zur Bewertung medizinischer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (BUB-Richtlinie).

Durch das Inkrafttreten der VerfO des G-BA wurde eine
Anpassung notwendig, die mit der Ablésung der BUB-
Richtlinie durch die neue Richtlinie des G-BA zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragséarztli-
chen Versorgung (Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung) am 17. Januar 2006 beschlossen wurde.

Die Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsérztliche
Versorgung ist durch die Ubernahme der vorherigen
Anlage A der BUB-Richtlinie entstanden und listet dieje-
nigen Leistungen auf, fir die der Nutzen, die medizini-
sche Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit auch im
Vergleich zu bereits erbrachten Leistungen als belegt
angesehen werden, und die damit im Leistungskatalog
der gesetzlichen Krankenkassen enthalten sind. Fir

die in Anlage Il (Ubernahme der Anlage B der BUB-Richt-
linie) aufgefiihrten Leistungen hat der Bundesausschuss
festgestellt, dass Nutzen, medizinische Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit bisher nicht als belegt gelten kdn-
nen. Damit dirfen diese Leistungen nicht zu Lasten

der GKV erbracht werden. Es konnen keine Modellversu-
che nach §§ 63 ff. SGB V zu diesen Verfahren durch-
geflihrt oder Vertrage der Integrierten Versorgung nach
§ 140a ff. SGB V abgeschlossen werden.

Gemeinsamer Bundesausschuss

In die neu hinzugekommene Anlage Ill der Richtlinie Me-
thoden vertragsarztliche Versorgung kdnnen solche
Methoden aufgenommen werden, fiir die der G-BA das
Beratungsverfahren ausgesetzt hat.

Die gesetzlich vorgesehene Nutzenbewertung fir alle neu
aufgenommenen Beratungsverfahren zur Methodenbe-
wertung wird seit dem 1. Oktober 2005 nach Abschnitt C
der VerfO sektoreniibergreifend durchgefiihrt. Fiir alle
nach der VerfO eingerichteten sektorentbergreifenden
Themengruppen wurde seitens der Geschaftsfihrung die
Betreuung aus dem jeweils antragsfiihrenden Sektor
Uubernommen.

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses wer-
den uber die Vorbereitung und Durchfihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von So-
zialgerichten beantwortet; im Jahr 2006 waren es 168.

Fir die Themen ,,nicht-medikamentdse, lokale Behand-
lungsmethoden der benignen Prostatahyperplasie®,
sinterstitielle Brachytherapie bei lokal begrenztem Pros-
tatakarzinom®, ,Vakuum-Versiegelungstherapie von
Wunden® und ,,Balneophototherapie® wurden im Auftrag
des G-BA systematische Auswertungen der Literatur

und die Nutzenbewertung durch das IQWiG durchgefiihrt.

3.1.1 Akupunktur

Im Berichtszeitraum hat der Unterausschuss die Aku-
punktur bei drei Indikationen - chronischer Schmerz
der Lendenwirbelsédule (LWS), chronischer Schmerz des
Kniegelenkes sowie chronische Spannungskopfschmer-
zen und Migrdne - abschlieBend beraten.

Die Akupunktur hatte bereits der Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen von 1999 bis 2000 indika-
tionsbezogen beraten. Am 16.0ktober 2000 fasste der
Ausschuss den Beschluss, die Korperakupunktur mit
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Nadeln ohne elektrische Stimulation aus der Erstattungs-
pflicht auszuschlieBen mit Ausnahme der Indikationen
chronische Kopfschmerzen, chronische LWS-Schmerzen
und chronische osteoarthritische Schmerzen, soweit

die Behandlung in Modellversuchen nach den §§ 63ff.
SGB V erfolgte. Nach Abschluss der nach den Vorgaben
des Bundesausschusses durchgefiihrten randomisierten
kontrollierten Studien wurde die Akupunktur in den

oben genannten Indikationen erneut im G-BA beraten.

Die Beratungen des Ausschusses umfassten Fragen

zur Methodik der Durchfiihrung von Akupunkturstudien,
die Bewertung der Sicherheit der Akupunktur und die
Bewertung der Wirksamkeit in den Indikationen chro-
nische LWS-Schmerzen, chronische Gonarthrose- und
Koxarthroseschmerzen, chronische Spannungskopf-
schmerzen und Migrane.

Der Ausschuss konnte bei der Bewertung der Wirksam-
keit der Akupunktur neben Studien aus den Modellversu-
chen auch auf eine Reihe weiterer randomisierter kon-
trollierter Studien zurlckgreifen.

Im Ergebnis hat der G-BA in seinen Beratungen die in
den Studien zu chronischen Rickenschmerzen und zur
Gonarthrose erzielten Verbesserungen nachvollziehen
konnen. Dass der genaue Wirkungsmechanismus der
Akupunktur nach wie vor unbekannt ist und die spezifi-
sche Punktauswahl nach den Regeln der Traditionellen
Chinesischen Medizin (TCM) in den Studien nicht als aus-
schlaggebend flr den Therapieerfolg erhartet werden
konnte, flihrte dabei nicht zwangslaufig zur Verneinung
des Nutzennachweises. Ausschlaggebend fir die Aner-
kennung war der gefiihrte Nachweis, dass die Akupunk-
turbehandlung bei den genannten Indikationen der Stan-
dardtherapie Uberlegen ist. Fir die ebenfalls untersuch-
ten Indikationen chronischer Spannungskopfschmerz
und Migréne konnte dagegen kein klarer Beleg fiir einen
Zusatznutzen gefunden werden.

Die umfangreichen Beratungen zur Akupunktur wurden
durch die Beschliisse des G-BA vom 18. April 2006 und
19. September 2006 abgeschlossen mit dem Ergebnis,
die Nadelakupunktur ohne elektrische Stimulation fiir die
beiden oben genannten Indikationen in die vertragsarzt-
liche Versorgung aufzunehmen. Sie wurden unter der
Nr. 12 in die Anlage | (Anerkannte Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden) der Richtlinie Methoden ver-
tragséarztliche Versorgung aufgenommen. Alle tbrigen
Indikationen zur Akupunktur bleiben weiterhin aus der
vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen.

3.1.2 Positronenemissionstomogra-
phie (PET) fur nichtkleinzellige
Lungentumore

Die Positronenemissionstomographie (PET) wird ein-
gesetzt, um bestimmte stoffwechselaktive Gewebe im
Kérper darstellen zu kénnen. Aufgrund der beschleu-
nigten Stoffwechselprozesse in Tumorgeweben eignet
sich die PET fiir das Auffinden und die Beurteilung von
verdéchtigen Bereichen im Rahmen der onkologischen
Diagnostik. Der G-BA hatte im Dezember 2005 fiir
den stationdren Bereich einen positiven Beschluss fiir
einige Indikationen der PET gefasst, die nun im ver-
tragsarztlichen Bereich nachvollzogen werden kénnen.

Die PET war bisher nicht Bestandteil der vertragsarztli-
chen Versorgung. Die Methode wurde bereits zwischen
1998 und 2002 im Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen nach § 135 Abs. 1 SGB V auf ihren Nut-
zen, ihre medizinische Notwendigkeit und die Wirt-
schaftlichkeit tiberpriift. Im damaligen Uberpriifungsver-
fahren konnte weder ein additiver noch substitutiver
patientenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu an-
deren diagnostischen Methoden, die bereits Bestandteil
der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt
werden. Der Bundesausschuss der Arzte und Kranken-

kassen hatte daher mit Beschluss vom 26. Februar 2002
die PET aus der vertragsarztlichen Versorgung ausge-
schlossen.

Vor dem Hintergrund der Beschlussfassung des G-BA ge-
maB § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) vom
20. Dezember 2005 konnte iiber den Nutzen dieser Dia-
gnostik fir den vertragsarztlichen Bereich neu entschie-
den werden.

In der Sitzung des G-BA vom 21. Februar 2006 zum An-
trag auf Ubernahme des PET-Beschlusses aus dem
stationéren in den ambulanten Sektor wurde aufgrund
der bereits durchgefliihrten Nutzenbewertung und unter
Beachtung der grundsatzlichen ambulanten Durchfiihr-
barkeit der PET eine erneute Nutzenberatung fiir den
vertragsarztlichen Bereich als nicht erforderlich angese-
hen. Zur Beschlussfassung zwingend erforderlich ver-
blieb jedoch die Definition der nach § 135 Abs. 1 Nr. 2
SGB V notwendigen Eckpunkte zur Qualitatssicherung.

Der patientenrelevante Nutzen der PET héngt in erheb-
licher Weise von der Qualifikation der Leistungserbringer
sowie der Einbettung in ein komplettes und entspre-
chend den therapeutischen Konsequenzen ausgerichte-
tes Behandlungskonzept ab. Entscheidend fiir die Erzie-
lung eines moglichst hohen patientenrelevanten Nutzens
durch die PET ist daher eine ausreichende Geratequalitéat,
eine entsprechende Qualifikation der Leistungserbringer
bei Durchfiihrung und Auswertung der Befunde sowie
eine gute Kooperation mit allen an den Therapieentschei-
dungen beziehungsweise der Therapie beteiligten Leis-
tungserbringern. Die im Beschluss verankerten Empfeh-
lungen zur Qualitatssicherung nach § 135 Abs. 1 Nr. 2
SGB V spiegeln dies wider. So erfolgen die Indikations-
stellung, die Befundbesprechungen und die Nachbespre-
chungen zur PET in einem interdisziplindren Team, be-
stehend aus dem onkologisch verantwortlichen Arzt oder
Onkologen, dem Nuklearmediziner sowie dem Thorax-
chirurgen.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Ein entsprechender Beschluss fiir die folgenden Indika-
tionen wurde im Berichtszeitraum vorbereitet und in der
Sitzung des G-BA am 18. Januar 2007 beschlossen:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primdren nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinomen einschlieflich der
Detektion von Lungenfernmetastasen;

2. Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht)
bei priméren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen;

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbeson-
dere Beurteilung der Dignitét peripherer Lungenrund-
herde bei Patienten mit erh6htem Operationsrisiko
und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasi-
ven Methodik nicht méglich ist.

3.1.3 Balneophototherapie

Kombinierte Verfahren zur Behandlung der Schuppen-
flechte (Psoriasis) und der Neurodermitis sowie weite-
rer Indikationen setzen zur Therapie eine Badebehand-
lung der Haut und die anschlieBende oder gleichzeitige
Lichtbestrahlung ein. Der Bundesausschuss hatte diese
Verfahren bereits friiher bewertet und nicht in die ver-
tragsérztliche Versorgung aufgenommen. Da nun neue
Studien vorliegen, soll die Methode erneut liberpriift
werden.

Die Therapie der Neurodermitis wie auch der Psoriasis
erfolgt bereits seit langer Zeit durch das Zusammen-
wirken von Baden im salzhaltigen Meer und Sonnenbad
und wird teilweise direkt am Toten Meer durchgefiihrt.

In verschiedenen Verfahren der Badebehandlung werden
einzelne oder beide Therapiebestandteile ibernommen
und in unterschiedlicher Weise ergénzt. Bisher lagen zum
Nutzen hierzu allerdings keine aussagefahigen Studien
vor, insbesondere was die Frage des Zusatznutzens der
Soletherapie gegeniiber einer alleinigen Lichtbehandlung
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beziehungsweise einer Lichtbehandlung in Kombination
mit Bad im Leitungswasser angeht.

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG zur Bewertung der
verschiedenen Verfahren wurde vom IQWiG im Novem-
ber 2006 abgeschlossen. Die Priifung dieses Berichtes
und die Vorbereitung einer Beschlussfassung des G-BA
waren zum Ende des Berichtszeitraumes noch in Bear-
beitung.

3.1.4 Interstitielle Brachytherapie
bei lokal begrenztem Prostata-
karzinom

Die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
mit der Einbringung von radioaktiven Strahlern ist als
Alternative zur radikalen Entfernung der Prostata ent-
wickelt worden. Ob die dauerhafte Einbringung dieser
radioaktiven Strahler einen der Operation vergleich-
baren Nutzen fiir die Patienten mit sich bringt, ist Bera-
tungsthema des Unterausschusses.

Das lokal begrenzte Prostatakarzinom ist ein langsam
wachsender Tumor, der vorwiegend im hoheren Lebens-
alter auftritt. Die sogenannte Brachytherapie, bei der
radioaktive Strahler zur Zerstérung des bésartigen Gewe-
bes eingesetzt werden, gehort seit einigen Jahren auch
in der vertragsarztlichen Versorgung zum Leistungska-
talog der GKV. Allerdings wurde hierfiir bisher keine dau-
erhafte Einbringung der radioaktiven Substanzen ver-
wendet, sondern die kurzzeitige, nur wahrend des Ein-
griffs selbst vorgenommene ,innere“ Bestrahlung bevor-
zugt. Zwischenzeitlich wurde die Methode dahingehend
verandert, dass das strahlende Material dauerhaft in
das Karzinom eingebracht werden kann, um so das wei-
tere Wachstum des Tumors anhaltend zu verhindern.

Ob diese Methode fiir den Verlauf der Erkrankung giin-
stiger ist, und ob sie ein groBeres oder kleineres Risiko

flr die behandelten Patienten darstellt, soll durch
die Uberpriifung nach § 135 Abs. 1 SGB V festgestellt
werden.

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG, die interstitielle
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom
zu bewerten, wurde im Berichtszeitraum weitgehend
abgeschlossen und der Abschlussbericht zu Beginn des
Jahres 2007 ubersandt. Die Prifung dieses Berichtes
und die Vorbereitung einer Beschlussfassung des G-BA
fallen ins Berichtsjahr 2007.

3.1.5 Apheresebehandlung bei
isolierter Lp(a)-Erhéhung

Die Behandlung mittels Lipid-Apherese wird eingesetzt,
um besonders schwere Formen bestimmter Fettstoff-
wechselstérungen zu therapieren, die fiir schwerste Er-
krankungen des Herz-Kreislaufsystems verantwortlich
gemacht werden. Bisher kénnen Patienten mit einer
isolierten Erhéhung des Lipoprotein (a) (Lp(a)) nicht im
Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung behandelt
werden.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat-
te zur Apheresetherapie in einem friiheren Bewertungs-
verfahren im Jahr 2003 festgestellt, dass nur fir einige
wenige, besonders schwere Formen der Fettstoffwechsel-
storungen ein Nutzen fir Patienten als belegt angese-
hen werden konnte. Fir die isolierte Erhéhung des Lipo-
protein (a) dagegen konnte der Nachweis des Nutzens
nicht erbracht werden. Es ist in der wissenschaftlichen
Diskussion hierzu noch immer umstritten, wie weit die
Erhohung des Lp(a) direkt fir Herz-Kreislauferkrankungen
verantwortlich gemacht werden kann.

Die erneute Beratung des G-BA soll iberpriifen, ob sich
an der Erkenntnislage im Vergleich zum Stand im Jahr
2003 wesentliche Anderungen ergeben haben. Die Be-

ratungen wurden im Januar 2006 aufgenommen und dau-
erten zum Ende des Berichtszeitraums noch an.

3.1.6 Osteodensitometrie

Die Messung der Knochendichte (Osteodensitometrie)
wird eingesetzt, um die Entwicklung einer Osteoporose
maglichst friihzeitig zu erkennen. Ob und mit welcher
Sicherheit eine solche Diagnostik nicht nur den Verlauf
der Erkrankung, sondern auch ihre Entstehung zu er-
kennen vermag, ist Gegenstand der aktuellen Beratun-
gen des G-BA. Eine Uberpriifung der Methode durch
das IQWiG wurde im Berichtszeitraum durch eine The-
mengruppe vorbereitet.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
hatte mit Beschluss vom 10. Dezember 1999 die Osteo-
densitometrie nur in solchen Situationen zugelassen,

in denen die Diagnose einer Osteoporose bereits durch
den Nachweis eines osteoporotisch bedingten Knoch-
enbruchs feststand. Nur in diesen Féllen konnte der Nut
zen der Methode zu dieser Zeit als belegt angesehen
werden. Die seit diesem Beschluss veroffentlichten wis-
senschaftlichen Studien fiihrten zu einer Fortsetzung
der Diskussion um den Stellenwert der Knochendichte-
messung auch in der Friherkennung der Osteoporose,
sodass der G-BA seit Februar 2006 erneut Beratungen
zu diesem Thema aufnahm. Zum Ende des Berichtszeit-
raums war die Beauftragung des IQWiG mit einer ent-
sprechenden Bewertung der Methode in Vorbereitung.

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.1.7 Photodynamische Therapie
bei hoher Myopie und weiteren
Indikationen

Die Photodynamische Therapie (PDT) wird eingesetzt,
um das Eintreten der Erblindung von Patienten auf-
grund bestimmter krankhafter Prozesse der Netzhaut
des Auges zu verlangsamen. Der Unterausschuss
beriet im Berichtszeitraum Nutzen, Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit dieser Methode.

Die PDT ist eine kombinierte Behandlungsmethode be-
stehend aus der intravendsen Gabe eines Photosensibili-
sators - in der Augenheilkunde liegt derzeit nur fiir das
Fertigarzneimittel Verteporfin eine arzneimittelrechtliche
Zulassung vor - und dessen lokaler Aktivierung mit
nichtthermischem Laserlicht einer spezifischen Wellen-
lange. Hierbei handelt es sich um eine symptomatische
und nicht um eine ursachliche Behandlung der der cho-
rioidalen Neovaskularisation (CNV) zugrunde liegenden
Erkrankung. Mittels der PDT wird eine Thrombosierung
von krankhaft neu gebildeten GefaBen angestrebt, um
eine weitere Verschlechterung der Sehschérfe zu verlang-
samen. Bei entsprechender Symptomatik ist eine Wie-
derholung dieser Therapie moglich. Die Therapieform
wird allein oder in Kombination mit weiteren Verfahren
bei verschiedenen neovaskuldren Augenerkrankungen
erprobt.

Der Unterausschuss konnte bei der Bewertung des Nut-
zens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit der PDT nach einer umfangreichen Litera-
turrecherche auch auf HTA-Berichte, Reviews, Leitlinien,
Therapiestudien und Studien zu Nebenwirkungen und
Sicherheit zurlickgreifen. AuBerdem wurden die einge-
gangenen Stellungnahmen in die Beratungen einbezogen.
Die so identifizierten Publikationen beziehen sich fast
ausschlieBlich auf zwei groBe prospektive, randomisierte
und doppelblinde Therapiestudien (TAP1 und 2 bezie-
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hungsweise VIP1 bis 3), die Grundlage fir die Arzneimit-
telzulassungen des zugehdrigen Medikamentes Vertepor-
fin waren. Diese wurden detailliert ausgewertet.

Fir die Indikation ,subfoveale CNV infolge pathologi-
scher Myopie“ wurde in Studien ein Nutzen der Therapie
PDT innerhalb der ersten zwolf Monate beschrieben.

Es fehlt weiterhin der Beleg flr eine Langzeitwirkung bei
gleichzeitig fehlender Therapiealternative.

Bei der subfovealen okkulten CNV ohne klassischen An-
teil infolge altersabhangiger Makuladegeneration (AMD)
wurde ebenfalls ein Nutzen beschrieben, wobei allerdings
eine definierte Untergruppe von Patienten von der An-
wendung der PDT auszunehmen ist, fiir die in der ent-
scheidungsrelevanten Studie unter Anwendung der PDT
mit Verteporfin eine zusatzliche Verschlechterung fest-
gestellt wurde.

Der G-BA beschloss auf seiner Sitzung am 21. Februar
2006, die PDT bei den beiden genannten Indikationen in
die vertragsarztliche Versorgung einzuschlieBen.

3.1.8 Phototherapeutische
Keratektomie (PTK)

Die Phototherapeutische Keratektomie (PTK) ist eine
Methode, mit der krankhafte Verdnderungen der Horn-
haut des Auges durch das Abtragen mit einem Laser
behandelt werden kénnen. Sie muss von den Verfahren
der refraktiven Laserchirurgie abgegrenzt werden, mit
der die Brechkraft des Auges verdndert werden kann,
um eine Fehlsichtigkeit auszugleichen. Der Unteraus-
schuss konnte seine Beratungen im Berichtszeitraum
abschlieBen.

Das Verfahren der PTK entspricht technisch dem der
photorefraktiven Keratektomie (PRK) - laserinduzierte
Veranderung der Brechkraft der Hornhaut - und ist seit

1989 im Bereich der augenérztlichen Medizin verfligbar.
Oberflachliche Anteile der Hornhaut (bis ca. 100um Tie-
fe) werden durch die thermischen Laserimpulse eines
Excimer-Lasers abgetragen. Im Unterschied zu photore-
fraktiven Verfahren wird hierbei ein refraktionsneutrales
planparalleles Vorgehen angestrebt. Der Eingriff erfolgt
in Lokalanasthesie und dauert nur wenige Minuten.

Die zusténdige Themengruppe des G-BA konnte bei der
Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwen-
digkeit der PTK auf zwei systematische Auswertungen
jungeren Datums zurlckgreifen. Beide Berichte erwiesen
sich nach kritischer Auswertung als methodisch und
qualitativ so hochwertig, dass der damit aufgearbeitete
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als zutreffen-
de Grundlage angesehen wurde. Zur Aktualisierung der
Bewertung des Standes der wissenschaftlichen Erkennt-
nisse hat die Themengruppe zusatzlich eine systemati-
sche Literaturrecherche und -bewertung fiir den Zeitraum
von Januar 2004 bis Juli 2005 durchgefiihrt. Die Bera-
tung erfolgte indikationsbezogen unter Bericksichtigung
der eingegangenen Stellungnahmen und einer umfas-
senden Recherche und Auswertung der internationalen
wissenschaftlichen Veréffentlichungen.

Die folgenden Beratungsindikationen wurden durch den
G-BA uberprift:

1. Erosio corneae

2. oberfléchliche Hornhautnarben

3. Hornhautdystrophie

4. Hornhautdegeneration

5. oberfldachliche Hornhautirregularitét

Die unter 2. bis 5. genannten Erkrankungen dhneln sich
dabei in hohem MaBe hinsichtlich der Verursachung

von Beschwerden. Unabhangig von der Art der Entste-
hung der verschiedenen Erkrankungen findet sich das
Symptom des (rezidivierenden) Schmerzes einerseits
und/oder der Beeintrachtigung des Sehens andererseits.

Von den oben genannten Beratungsindikationen konnte
fur die Indikationen rezidivierende Hornhauterosio, Horn-
hautdystrophie und Hornhautdegeneration, oberflachli-
che Hornhautnarben und -irregularitéten (auBer Pterygi-
um) der therapeutische Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit unter bestimmten Vorbedingungen nach-
gewiesen werden.Fir die Indikation Pterygium konnte
ein therapeutischer Nutzen durch die vorliegenden Daten
nicht belegt werden.

Der G-BA fasste am 18. Juli 2006 den Beschluss, die PTK
fur die oben genannten Indikationen bei Erflllung be-
stimmter Eingangsvoraussetzungen in die vertragsarztli-
che Versorgung aufzunehmen.

3.1.9 Vakuum-Versiegelungstherapie
von Wunden

Die Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden ist eine
neuere Methode, die seit einigen Jahren in der statio-
néren Versorgung von Problemwunden eingesetzt wird.
Aufgabe des Unterausschusses ist es zu lberpriifen,

ob diese Methode einen nachweisbaren Nutzen hat und
in die vertragsérztliche Versorgung iibernommen wer-
den soll.

Die Vakuum-Versiegelungstherapie versucht, durch die
luftdichte Abdeckung der Wunde und das anschlieBen-
de Anlegen eines kontrollierbaren Vakuums mit Wirkung
auf die Wundoberflache eine Verbesserung der Wund-
heilung zu erzielen. Als Indikationen fir diese Therapie
werden chronische, therapieresistente, infizierte Wunden
genannt sowie stark sezernierende Wunden. Zusatzlich
wird die Behandlung von Dekubitalgeschwiiren und dem
»offenen Bein® (Ulcus cruris) angegeben. Bisher wird
diese Behandlungsmethode Uberwiegend in der stationa-
ren Versorgung eingesetzt. Die Méglichkeit einer Uber-
leitung und Weiterversorgung im ambulanten Sektor wird
zunehmend gefordert.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG zur Bewertung der

Vakuum-Versiegelungstherapie von Wunden wurde vom
IQWIG im Marz 2006 abgeschlossen. Die anschlieBende
Priifung dieses Berichtes und die Vorbereitung einer Be-
schlussfassung des G-BA waren zum Ende des Berichts-
zeitraumes noch nicht endgiiltig abgeschlossen.

3.1.10 Nichtmedikamentose, lokale Me-
thoden zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie (BPH)

Zur Behandlung der gutartigen VergroBerung der Pros-
tata ist fiir den vertragsarztlichen Bereich nur die trans-
urethrale Resektion der Prostata (TURP) zugelassen.
Verschiedene, zumeist minimalinvasive Verfahren zur
Behandlung dieser Erkrankung sind in den vergangenen
Jahren entwickelt worden. Auftrag des Unterausschus-
ses ist es, die verschiedenen zur Verfiigung stehenden
Verfahren auf ihren Nutzen zu priifen.

Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) gehort zu den
h&ufigsten Erkrankungen bei Mannern ab 60 Jahren. Die
wesentlichen Komplikationen einer BPH stellen akuter
Harnverhalt, chronische Niereninsuffizienz, Harnwegsin-
fekte, Blasendekompensationen und Blasensteine dar.
Es fehlen jedoch international anerkannte Definitionen,
welche Symptome wann in welcher Starke eine BPH
ausmachen. Hinzu kommt, dass die betroffenen Manner
die Beeintrachtigung ihrer Lebensqualitat durch die auf-
tretenden Symptome unterschiedlich beurteilen.

Als operative Standardbehandlung zur Behandlung der
BPH werden die TURP, die TUIP (transurethrale Inzision
der Prostata) beziehungsweise die offene Prostatektomie
angesehen. Diese Verfahren kdnnen im ambulanten und
belegérztlichen vertragsarztlichen Bereich zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden. Trotz ei-
ner Verbesserung der BPH-Symptomatik sind die spezifi-
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schen Nebenwirkungen dieser Verfahren oft erheblich
(zum Beispiel Inkontinenz, Beeintrachtigung der Sexual-
funktionen), sodass verstérkt eine Reihe von (minimal-
invasiven) Verfahren angewandt werden, die zu den Stan-
dardverfahren in Konkurrenz stehen.

Einen Auftrag zur Bewertung dieser verschiedenen Ver-
fahren hat der G-BA an das |IQWiG vergeben. Das Er-
gebnis dieser Bewertung lag zum Ende des Berichtszeit-
raums noch nicht vor.

3.2 Unterausschuss Arbeitsun-
fahigkeit

Der Unterausschuss Arbeitsunféhigkeit tagte
im Jahr 2006 einmal.

Der Unterausschuss Arbeitsunfahigkeit befasst sich mit
der Aktualisierung der Richtlinien liber die Beurteilung
der Arbeitsunfahigkeit und die MaBnahmen zur stufenwei-
sen Wiedereingliederung sowie deren jeweilige Anpas-
sung an die aktuelle Rechtsprechung. Grundlage hierfiir
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 7 und 44 ff. SGB V
sowie Vorschriften des SGB Il (Arbeitsforderung).

3.2.1 Kriterien zur Beurteilung
von Arbeitsunfahigkeit bei
Arbeitslosen

Die érztliche Feststellung von Arbeitsunféhigkeit stellt
die Leistungsvoraussetzung fiir den Anspruch eines
Versicherten auf Lohnfortzahlung im Krankheitsfalle
oder Krankengeld dar. 2004 wurden die Arbeitsunfihig-
keits-Richtlinien aus dem Jahr 1991 neu gefasst. Sie
legten fest, dass die drztliche Feststellung von Arbeits-

unfédhigkeit berufsspezifisch erfolgen muss. Das bedeu-
tet, dass aufgrund dieser Regelung ein bestimmtes Be-
schwerdebild wie beispielsweise Schwindelanfille bei
dem einen Versicherten zu Arbeitsunfahigkeit fiir die
von ihm ausgelibte Tétigkeit fiihren kann (zum Beispiel
bei einer Téatigkeit als Dachdecker), bei einem anderen
Versicherten mit einer anders gearteten beruflichen
Tétigkeit dagegen keine Feststellung von Arbeitsunféhig-
keit begriindet. Bei einem Versicherten, der arbeitslos
ist, ist dieser berufsspezifische Bezug allerdings nicht
mehr gegeben. Im Mittelpunkt der Beratungen 2006
standen daher die Kriterien zur Beurteilung von Arbeits-
unféhigkeit bei Arbeitslosen.

Die bisherige Regelung der Richtlinien sah vor, dass
Arbeitslose arbeitsunfahig sind, wenn sie aufgrund einer
Erkrankung nicht mehr in der Lage sind, leichte Tatig-
keiten an mindestens 15 Wochenstunden zu verrichten;
dabei war es unerheblich, welcher Tatigkeit der Versich-
erte vor der Arbeitslosigkeit nachging.

Nach der bisherigen Regelung entstand bei Arbeitslosen
- im Unterschied zu beschéftigten Versicherten - erst
dann ein Anspruch auf Krankengeld, wenn das Leistungs-
vermdgen des arbeitslosen Versicherten nahezu voll-
standig aufgehoben war. In seinem Urteil vom 7. Dezem-
ber 2004 (Az. B1 KR 5/03 R) stellte das BSG fest, dass
dieses Kriterium weder im Einklang mit dem Sinn und
Zweck der gesetzlichen Regelungen iber das Arbeitslosen
zustehende Krankengeld noch mit den einschldgigen
leistungsrechtlichen Vorschriften der Arbeitslosenversi-
cherung steht.

In einem weiteren Urteil vom 4. April 2006 (Az. B 1 KR
21/05 R) benannte das BSG konkrete Kriterien fiir die
Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit bei Arbeitslosen in
der Praxis. Insbesondere stellte das BSG dabei auf den
zeitlichen Umfang ab, fiir den sich der Versicherte der
Agentur flr Arbeit zur Arbeitsvermittlung zur Verfligung
gestellt hat.

Mit seinem Beschluss vom 19. September 2006 tragt der
G-BA der Rechtsprechung des BSG Rechnung. Als Kri-
terium fir die Feststellung von Arbeitsunfahigkeit bei Ar-
beitslosengeld-1-Empfangern zielen die Richtlinien auf
den zeitlichen Umfang ab, flir den sich der Versicherte
der Agentur fir Arbeit zur Verfligung gestellt hat.

3.3 Unterausschuss Arzneimittel

Anzahl der Sitzungen: 21
Der Unterausschuss Arzneimittel hat im Berichts-
zeitraum in elf Sitzungen die aktuellen Beratungs-
themen erértert. Es wurden zwei themenbezo-
gene Arbeitsgruppen eingerichtet, die in insge-
samt zehn Sitzungen die inhaltlichen Vorarbeiten
fiir die Beschliisse im Bereich der Arzneimittel-
Richtlinie durchgefiihrt haben.

Der Unterausschuss Arzneimittel befasst sich mit der

Aktualisierung der Arzneimittel-Richtlinie und ihrer Anla-
gen. Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz2 Nr. 6
und Abs. 2 sowie 31, 34, 35, 35b und 129 Abs. 1a SGB V.

Durch die Geschéftsfihrung des Unterausschusses wer-
den Uber die Vorbereitung und Durchfihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von So-
zialgerichten beantwortet. Im Jahr 2006 gab es 52 sol-
cher Anfragen zur Klarung der Verordnungsfahigkeit apo-
thekenpflichtiger nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)
sowie der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arz-
neimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(Off-Label-Use).

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.3.1 OTC-Ubersicht

Arzneimittel-Richtlinie /Abschnitt F:
Apothekenpflichtige nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V

Der Gesetzgeber hat in § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht
verschreibungspflichtige, also apothekenpflichtige Arz-
neimittel grundsétzlich von der Versorgung nach § 31
SGB V zu Lasten der GKV ausgeschlossen. Der G-BA
wurde vom Gesetzgeber beauftragt, eine Ubersicht der-
Jenigen rezeptfreien Medikamente zu erstellen, die
bei der Behandlung schwerwiegender Erkrankungen
als Therapiestandard gelten (OTC-Ubersicht). Die Erst-
fassung der Ubersicht beschloss der Ausschuss am

16. Mérz 2004. Im Berichtszeitraum setzte der Unter-
ausschuss die Aktualisierung der Ubersicht fort, um
den aktuellen Stand der medizinischen Erkenntnisse
abzubilden.

In den Sitzungen der vorbereitenden Arbeitsgruppe des
Unterausschusses wurden alle Anregungen, die schrift-
lich bei der Geschéftstelle des G-BA eingegangen waren,
ausgewertet und hinsichtlich einer Anderung des Ab-
schnitts F der Arzneimittel-Richtlinie Uberprift. Vor einer
Entscheidung iiber die Anderung der OTC-Ubersicht ist
ein schriftliches Stellungnahmeverfahren nach § 92 Abs.
3a SGB V durchzufiihren. Die Stellungnahmen der maB-
geblichen Spitzenorganisationen, zum Beispiel der phar-
mazeutischen Unternehmer, sind in die Entscheidung mit
einzubeziehen.

Im Berichtszeitraum wurden zu folgenden Themen Stel-
lungnahmeverfahren durchgefiihrt, die eingegangenen
Stellungnahmen ausgewertet und Anderungen der OTC-
Ubersicht in der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen:

51



52

3. Vertragsarztliche Versorgung

Verfahrensgang zur Anderung der OTC-Ubersicht in der Arzneimittel-Richtlinie nach § 34 SGB V

G-BA G-BA G-BA Bundesministerium Bundesanzeiger
Unterausschuss »  Geschéftstelle > nach§91Abs.5 »  fir Gesundheit )
Arzneimittel SGB V
Anregung zur
Aufnahme eines
Arzneimittels in
die OTC-Ubersicht Beratung im Erstellung des Beschluss

- —_—

Unterausschuss Beschlussentwurfs

und der Tragenden

Griinde zur Einleitung
eines schriftlichen Tragende Griinde
)
SN*-Verfahrens
Einleitung
schriftliches ~/
SN-Verfahren
I
Eingang der SN
|
Beratung im — Auswertung der SN
Unterausschuss

Beschluss
Erstellung des
Beschlussentwurfs
und der Tragenden
Griinde Tragende Griinde

Nichtbeanstandung

Beanstandung

Verdffentlichung
Beschluss

*SN = Stellungnahme

1. Erganzung der Nummer 16.4.8 , Arzneistofffreie
Injektions-/Infusions-, Trager- und Elektrolytldsungen®
um parenterale Osmodiuretika bei Hirnédem (Manni-
tol, Sorbitol)

Am 18. April 2006 hat der G-BA die Einleitung eines
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 27. April 2006 wurde Gelegenheit
zur Stellungnahme bis zum 31. Mai 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss
erfolgte der Beschluss des G-BA iiber die Erganzung
der OTC-Ubersicht am 18. Juli 2006.

2. Klarstellung und Anderung in Nummer 16.4.7
Antiseptika und Gleitmittel nur fiir Patienten mit
Katheterisierung

Am 20. Juni 2006 hat der G-BA die Einleitung eines
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 4. Juli 2006 wurde Gelegenheit zur
Stellungnahme bis zum 4. August 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Ande-
rung der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss
erfolgte der Beschluss des G-BA liber die Erganzung
der OTC-Ubersicht am 19. September 2006.

Urteil des Europaischen Gerichtshofes vom
26. Oktober 2006

Das Urteil des Europdischen Gerichtshofes (EuGH) vom
26. Oktober 2006 (Az. C-317/06) zur Anwendbarkeit

der EU-Richtlinie 89/105/EWG (sogenannte Transparenz-
richtlinie) hat weitreichende Auswirkungen auf das
Verfahren zur Aufnahme von nicht verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-Richtlinie nach

§ 34 Abs.1Satz2i.V.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V.

Gemeinsamer Bundesausschuss

In seinem Urteil hat der EuGH festgestellt, dass Art. 6
der Transparenz-Richtlinie, der die verfahrensrechtlichen
Anforderungen an die Erstellung von Arzneimittel-Posi-
tivlisten aufstellt, auf die OTC-Ubersicht der Arzneimit-
tel-Richtlinie anwendbar ist. Das hat zur Folge, dass

Pharmazeutische Unternehmen ein Antragsrecht gegen-
tiber dem G-BA auf Aufnahme ihrer OTC-Arzneimittel in
die Arzneimittel-Richtlinie haben,

der G-BA grundsétzlich binnen 90 Tagen ab Antragstel-
lung (ber den Antrag entscheiden muss und

die Entscheidung mit einer nachvollziehbaren Begriin-
dung und einer Rechtsbehelfsbelehrung versehen sein
muss.

3.3.2 Festbetragsgruppenbildung

Arzneimittel-Richtlinie /Abschnitt N (Anlage 2):
Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V

Im Jahr 2006 wurden folgende Stellungnahmeverfahren
und Ergédnzungen der Anlage durchgefiihrt:

1. Neufassung von drei Festbetragsgruppen der
Stufe 2 fiir die antibiotisch wirkenden Cefalosporine.

Am 2. November 2005 hat der Unterausschuss die Ein-
leitung des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens be-
schlossen. Mit Schreiben vom 9. Dezember 2005 wurde
Gelegenheit zur Stellungnahme bis zum 13. Januar 2006
gegeben. Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie
Beratung und Konsentierung des Beschlussentwurfs und
der Tragenden Griinde im Unterausschuss erfolgte der
Beschluss des G-BA Uber die Neufassung dieser Festbe-
tragsgruppen am 18. April 2006.
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Verfahrensgang zur Festbetragsgruppenbildung nach § 35 Abs. 1 und 1a SGB V

BKK-BV G-BA G-BA G-BA Bundesministerium Bundesanzeiger
> Unterausschuss »  Geschiftstelle > nach§91Abs.5 ) fiir Gesundheit )
Arzneimittel SGB V
Vorschlag Uberpriifung
Festbetragsgruppe ) @i s

Vorschlages

Beschluss uber
die Einleitung eines
SN*Verfahrens
gemaB Delegations- Einleitung des
beschluss _ schriftlichen
SN-Verfahrens

Veroffentlichung
des SN-Verfahrens

Beratung der Eingang und
SN | Auswertung der SN

Einleitung der
miindl. Anhérung
(Stufe 2 und 3)
nach § 35 Abs. 1b

Mindliche a Satz 7 SGB V.

Anhorung

Beratung neuer

Erkenntnisse — Beschluss
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Beschlussentwurf
und Tragenden

Griinden -
— Tragende Griinde

Veroffentlichung

Nichtbeanstandung — Beschluss
u

Beanstandung

*SN = Stellungnahme

2. Neufassung von zwei Festbetragsgruppen der
Stufe 2 fiir die Alpha-Rezeptorenblocker.

In der Gruppe 1 sind Arzneimittel zur Behandlung des
Bluthochdrucks und in der Gruppe 2 Arzneimittel zur Be-
handlung der benignen Prostata Hyperplasie (BPH) zu-
sammengefasst.

Am 7. Juni 2006 hat der Unterausschuss die Einleitung
des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 20. Juni 2006 wurde Gelegenheit
zur Stellungnahme bis zum 21. Juli 2006 gegeben. Nach
Auswertung und Beratung der schriftlichen Stellung-
nahmen hat der Unterausschuss in seiner Sitzung am

6. September 2006 die Einleitung des miindlichen
Anhdrungsverfahrens beschlossen. Mit Schreiben vom
20. September 2006 wurden die Stellungnahmebe-
rechtigten fristgerecht zur mindlichen Anhérung einge-
laden. Nach Auswertung der miindlichen Statements
und Konsentierung des Beschlussentwurfs und der Tra-
genden Griinde zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
im Unterausschuss erfolgte der Beschluss des G-BA
am 17. Oktober 2006 Uber die Neufassung dieser Fest-
betragsgruppen.

Durchfiihrung einer miindlichen Anhoérung fiir Grup-
pen der Stufe 2 und 3 - Neuer Verfahrensschritt nach
dem Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeits-
gesetz (AVWG)

Bei der Beschlussfassung zu Anderungen der Arznei-
mittel-Richtlinie im Rahmen der Bildung von Festbetrags-
gruppen hat der G-BA erstmals fiir die beiden Festbe-
tragsgruppen der Alpha-Rezeptorenblocker die nach § 35
Abs. 1b Satz 7 SGB V (i. d. F. des AVWG) vorgesehene
mindliche Anhdrung durchgefiihrt. Danach sind vor einer
Entscheidung des G-BA uber die Festbetragsgruppen-
bildung die Sachverstandigen nach § 35 Abs. 2 SGB V,
das heiBt die Sachverstandigen der medizinischen und
pharmazeutischen Wissenschaft und Praxis sowie der
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Arzneimittelhersteller und der Berufsvertretungen der
Apotheker, auch miindlich anzuhéren.

Im Berichtszeitraum wurden drei Antrage auf Uberprii-
fung von Festbetragsgruppen gestellt:

Protonenpumpeninhibitoren (Festbetragsgruppe 1)
Glucocorticoide inhalativ, oral (Festbetragsgruppe 1)

Beta-Rezeptorenblocker, B1-selektiv (Festbetrags-
gruppe 4)

Alle Antrédge wurden im Wesentlichen folgendermaBen
begriindet: Die von den Spitzenverbdanden geplante An-
passung der Festbetrdge nach § 35 Abs. 5 Satz 4

SGB V (i. d. F. des AVWG) setze voraus, dass zuvor der
G-BA die in Rede stehenden Festbetragsgruppen unter
Beriicksichtigung der Anderungen der Vorschriften des
§ 35 SGB V durch das AVWG zur Festbetragsgrup-
penbildung von Arzneimitteln, namentlich § 35 Abs. 1b
SGBV, Uberprifen miisse.

Der G-BA hat auf Antrag die bestehenden Festbetrags-
gruppen unter pharmakologischen oder therapeutischen
Gesichtspunkten, insbesondere unter dem Gesichts-
punkt, ob die Arzneimittel von Antragstellern gegeniber
den anderen Wirkstoffen der jeweiligen Festbetragsgrup-
pen neuen Erkenntnissen zufolge eine therapeutische
Verbesserung darstellen, gepriift. Da kein Anderungsbe-
darf erkennbar war und auch bei den VergleichsgroBen
kein Aktualisierungsbedarf bestand, hat der G-BA in sei-
ner Sitzung am 16. Mai 2006 festgestellt, dass die beste-
henden Festbetragsgruppen sachgerecht sind.

Entscheidungsgrundlagen zur Festbetragsgruppen-
bildung

Die Entscheidungsgrundlagen des G-BA zur Festbetrags-
gruppenbildung sichern ein einheitliches Verfahren bei
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der Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 Abs. 1
Satz 2 Nr. 2 SGB V unter Berlicksichtigung der Ausnah-
meregelungen nach § 35 Abs. 1 Satz 3 2. Halbsatz und
Abs.1a Satz 2 SGB Vi. V.m. Abs. 1b SGBV auf der Grund-
lage des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse i. S. d. § 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V. Sie
werden jeweils mit Beschluss zur Festbetragsgruppen-
bildung als Teil der Beschlussbegriindung - entsprechend
einer Grundsatzentscheidung des G-BA im Jahr 2004 -
mit beschlossen.

In den Entscheidungsgrundlagen zur Gruppenbildung
werden die gesetzlichen Kriterien ,,pharmakologisch-the-
peutische Vergleichbarkeit und ,,chemische Verwandt-
schaft® zur Gruppierung von Wirkstoffen nach Stufe 2
konkretisiert. Als Ausgangspunkt fiir die Feststellung der
Vergleichbarkeit von Wirkstoffen wird die anatomisch-
therapeutisch-chemische Klassifikation der WHO (ATC-
Code) als ,,Aufgreifkriterium® herangezogen. Es folgt
eine fachliche Uberpriifung hinsichtlich der Vergleichbar-
keit von Wirkstoffen unter pharmako-kinetischen und
pharmako-dynamischen Gesichtspunkten. Wirkstoffe
sind pharmakologisch-therapeutisch vergleichbar, wenn
sie Uber einen vergleichbaren Wirkungsmechanismus
hinaus eine Zulassung fiir ein oder mehrere gemeinsame
Anwendungsgebiete besitzen.

Entsprechend wird bei der Uberpriifung einer Einbezie-
hung patentgeschitzter Arzneimittel das Kriterium der
neuartigen Wirkungsweise und der therapeutischen Ver-
besserung prazisiert und zugrunde gelegt. Das eben-
falls zu berlicksichtigende Kriterium der neuartigen Wir-
kungsweise ist gesetzlich definiert: Ein Wirkstoff gilt

als neuartig, solange derjenige Wirkstoff, der als erster
dieser Gruppe in Verkehr gebracht worden ist, unter
Patentschutz steht. Ein Arzneimittel mit einem patentge-
schitzten Wirkstoff zeigt im Vergleich zu anderen Arz-
neimitteln derselben Festbetragsgruppe eine therapeuti-
sche Verbesserung, wenn in den gemeinsamen Anwen-
dungsgebieten ein Zusatznutzen mit einem therapeutisch

relevanten AusmaB nach dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Erkenntnisse besteht. Eine the-
rapeutische Verbesserung kann auch bei einer Verrin-
gerung der Haufigkeit oder des Schweregrades therapie-
relevanter Nebenwirkungen gegeben sein.

In der Sitzung am 17. Oktober 2006 hat der G-BA die

mit dem AVWG Ubereinstimmenden Entscheidungsgrund-
lagen zur Festbetragsgruppenbildung zustimmend zur
Kenntnis genommen.

3.3.3 Therapiehinweise

Arzneimittel-Richtlinie/Nr. 14 (Anlage 4):
Therapiehinweise nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V

Nach § 92 Abs. 2 SGB V soll der G-BA in den Richtlinien
nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V Hinweise aufneh-
men, die dem Arzt eine therapie- und preisgerechte Aus-
wahl der Arzneimittel ermdglichen. Die Hinweise sind

zu einzelnen Indikationsgebieten aufzunehmen, sodass
sich fiir Arzneimittel mit pharmakologisch vergleichba-
ren Wirkstoffen oder therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung eine Bewertung des therapeutischen Nutzens auch
im Verhaltnis zum jeweiligen Apothekenabgabepreis

und damit zur Wirtschaftlichkeit der Verordnung ergibt.

Im Jahr 2006 wurden folgende Stellungnahmeverfahren
und Erganzungen der Anlage durchgefiihrt:

1. Therapiehinweis ,Inhalierbares, kurzwirksames
Humaninsulin®

Am 18. Juli 2006 hat der G-BA die Einleitung des schrift-
lichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Mit Schrei-
ben vom 19. Juli 2006 wurde Gelegenheit zur Stellung-

nahme bis zum 18. August 2006 gegeben. Nach Auswer-

tung der Stellungnahmen sowie Beratung und Konsen-
tierung des Beschlussentwurfs und der Tragenden Griin-
de zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie im Unter-
ausschuss erfolgte der Beschluss des G-BA Uber diesen
Therapiehinweis am 17. Oktober 2006.

2. Therapiehinweis zu Adalimumab bei Rheumatoider
Arthritis und Psoriasis-Arthritis (Arthritis psoriatica)

Am 20. Juni 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 7. Juli 2006 wurde Gelegenheit

zur Stellungnahme bis zum 4. August 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde zur Anderung der Arzneimittel-Richt-
linie im Unterausschuss erfolgte der Beschluss des
G-BA Uber diesen Therapiehinweis am 21. November
2006.

3. Therapiehinweis zu Teriparatid zur Behandlung
der manifesten Osteoporose bei postmenopausalen
Frauen

Am 18. Juli 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 19. Juli 2006 wurde Gelegenheit
zur Stellungnahme bis zum 18. August 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung des Beschlussentwurfs und der
Tragenden Griinde zur Anderung der Arzneimittel-Richt-
linie im Unterausschuss erfolgte der Beschluss des
G-BA (ber diesen Therapiehinweis am 21. November
2006.
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3.3.4 Life style Arzneimittel

Arzneimittel-Richtlinie /Abschnitt F (Anlage 8):
Arzneimittel zur Erh6hung der Lebensqualitét
nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (2003) wurden
die sogenannten Life style Arzneimittel von der Ver-
sorgung ausgeschlossen. Das sind insbesondere Arz-
neimittel, die zur Steigerung der sexuellen Potenz,
Raucherentwéhnung, Regulierung des Kérpergewichts
oder der Verbesserung des Haarwuchses eingesetzt
werden.

Nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V sind Life style Arzneimit-
tel nicht mehr verordnungsfahig, weil ihr Einsatz im
Wesentlichen durch die private Lebensfiihrung bedingt
ist und sie aufgrund ihrer Zweckbestimmung

nicht oder nicht ausschlieBlich zur Behandlung
von Krankheiten dienen,

zur individuellen Bediirfnisbefriedigung oder zur
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

Der Unterausschuss iiberpriift regelmaBig die Ubersicht
und aktualisiert diese, um Anderungen im Arzneimit-
telmarkt Rechnung zu tragen. Im Jahr 2006 wurden fol-
gende Stellungnahmeverfahren und Ergdnzungen der
Anlage durchgefiihrt:
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1. Clostridium botulinum Toxin Typ A (Vistabel®)
zur ,Verbesserung des Aussehens”

Am 18. April 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 27. April 2006 wurde Gelegenheit
zur Stellungnahme bis zum 31. Mai 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung
und Konsentierung der Beschlussvorlage zur Anderung
der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss erfolg-
te der Beschluss des G-BA iiber die Anderung der An-
lage 8 am 18. Juli 2006.

2. Rimonabant (Acomplia®), ein zentral wirkendes
Abmagerungsmittel

Am 18. Juli 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 24. Juli 2006 wurde Gelegenheit
zur Stellungnahme bis zum 24. August 2006 gegeben.
Nach Auswertung der Stellungnahmen sowie Bera-
tung und Konsentierung der Beschlussvorlage zur An-
derung der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss
erfolgte der Beschluss des G-BA iiber die Anderung
der Anlage 8 am 17. Oktober 2006.

3. Varenicline (Champix ®) zur Raucherentwohnung
bei Erwachsenen

Am 17. Oktober 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen.
Mit Schreiben vom 10. November 2006 wurde Gelegen-
heit zur Stellungnahme bis zum 12. Dezember 2006
gegeben. Die Auswertung der Stellungnahmen sowie
Beratung und Konsentierung der Beschlussvorlage zur
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie im Unterausschuss
erfolgte im Jahr 2006. Der Beschluss des G-BA Uber

die Anderung der Anlage 8 wurde am 18. Januar 2007
gefasst.

3.3.5 Off-Label-Use

Arzneimittel-Richtlinie/neuer Abschnitt H
(Anlage 9): Verordnungsféhigkeit von zugelassenen
Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten

Nach § 35b Abs. 3 SGB V beruft das BMG Expertengrup-
pen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, die Bewertungen abgeben zum Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnis lber die Anwendung
von zugelassenen Arzneimitteln fiir Indikationen und In-
dikationsbereiche, fiir die sie nach dem Gesetz iiber
den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz/AMG)
nicht zugelassen sind. Die Nutzenbewertungen werden
dem G-BA als Empfehlung zur Beschlussfassung in der
Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet.

Grundsatzliche Voraussetzung fiir eine Verordnungsfa-
higkeit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-
senen Anwendungsgebieten im Rahmen der Arzneimittel-
Richtlinie ist eine positive Bewertung des Arzneimittels
in der zulassungsiiberschreitenden Anwendung (Off-Label-
Use) durch die Expertengruppe sowie die Zustimmung
des pharmazeutischen Unternehmers.

Der G-BA bewertet die medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit (§ 12 SGB V). Liegt keine positive
Empfehlung der Expertengruppe vor oder ist die medizi-
nische Notwendigkeit oder Wirtschaftlichkeit der Off-
Label-Verordnung nicht gegeben, sind die Wirkstoffe in
den bewerteten zulassungsiberschreitenden Anwen-
dungen nicht verordnungsfahig.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit
eines Arzneimittels in einer zulassungsiiberschreiten-

den Indikation vor, richtet sich diese grundsétzlich nach
den Kriterien der BSG-Rechtsprechung zum ,,Off-Label-

Use“ (siehe BSG-Urteil vom 19. Marz 2002, AZ.: B 1

KR 37/00R), die kumulativ erfiillt sein missen. Es muss
sich um eine ,,schwerwiegende Erkrankung® handeln, es
darf ,keine andere Therapie verfligbar® sein und es
muss zwingend auch ein valider Wirksamkeitsnachweis
aus kontrollierten Studien (mit angemessener Fallzahl)
vorliegen.

Der Erlass des BMG Uber die Einrichtung von Experten-

gruppen ,,Off-Label-Use“ sieht zudem eine Beauftragung
dieser Expertengruppen durch den G-BA oder das Minis-
terium selbst vor. Der Unterausschuss hat in seinen Sit-
zungen die entsprechenden Beauftragungen vorbereitet.

Auftrége an die Expertengruppen Off-Label

Mit Beschlissen des G-BA vom 21. Februar und 18. April
2006 wurden der Expertengruppe Off-Label im Fach-
bereich Infektiologie (Schwerpunkt HIV/AIDS) folgende
Auftrége zur Erstellung von Bewertungen zur Anwen-
dung von Arzneimitteln auBerhalb des zugelassenen In-
dikationsbereichs erteilt:

Interferone (auch als Adjuvans) bei HIV/AIDS,

Proleukin (auch als Adjuvans) bei HIV/AIDS,

Intravendse Immunglobuline zur Behandlung von HIV/
AIDS im Erwachsenenalter (auch als Adjuvans) und

Imiquimod zur Behandlung analer Dysplasien als
Prékanzerosen bei HIV.

Mit Beschluss vom 18. April 2006 wurden die Regelun-
gen der Verordnungsfahigkeit von zugelassenen Arz-
neimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten in
einem eigenen Abschnitt H der Arzneimittel-Richtlinie
aufgefiihrt und zum Zwecke der Konkretisierung dieses
Abschnitts eine Anlage 9 mit den Teilen A und B ange-
flgt. In Teil A dieser Anlage werden verordnungsfahige
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Arzneimittel im Off-Label-Use aufgelistet. Notwendige
Voraussetzungen sind eine positive Empfehlung durch
die Expertengruppe und die entsprechende Zustim-
mung des pharmazeutischen Unternehmers. Bei der
Ubernahme der Empfehlungen der Expertengruppe
prift der G-BA, ob die Anwendung des Wirkstoffes in
der Off-Label-Indikation medizinisch notwendig oder
wirtschaftlich ist und bestimmt gegebenenfalls die An-
gaben zur notwendigen Verlaufsdokumentation.

Im Berichtszeitraum wurden zu folgenden Themen
Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt, die eingegange-
nen Stellungnahmen ausgewertet und Anderungen

in der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen: Nach Uber-
prifung der Voraussetzungen wurde in Teil A aufge-
nommen:

Fluorouracilhaltige Arzneimittel in den Off-Label-
Indikationen:

adjuvante Chemotherapie des priméren invasiven
Mammakarzinoms (Beschluss vom 18. April 06)

Kolorektale Karzinome - Monotherapie (Beschluss
vom 16. Mai 2006)

Carboplatinhaltige Arzneimittel in der Off-Label-
Indikation:

Fortgeschrittenes nichtkleinzelliges Bronchialkarzi-
nom (NSCL) - Kombinationstherapie (Beschluss vom
21. November 2006)

Nach Uberpriifung der Voraussetzungen wurde in Teil B
aufgenommen:

Irinotecan (Campto®) zur Therapie des kleinzelligen
Bronchialkarzinoms im Stadium extensive disease,
Firstline Therapie (Beschluss vom 18. April 2006)
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Inhalatives Interleukin-2 (Proleukin®) zur Therapie des
Nierenzellkarzinoms (Beschluss vom 18. April 2006)

3.3.6 Nutzenbewertung von
Arzneimitteln

Arzneimittel-Richtlinie /neuer Abschnitt |
(Anlage 10): Verordnungsféhigkeit von Arzneimit-
teln nach einer Nutzenbewertung nach § 35b
Abs. 1 und 2 SGB V

Die gesetzliche Aufgabenstellung des G-BA umfasst die
Aufgabe, Qualitdt und Wirtschaftlichkeit in der Arzneimit-
telversorgung zu gewéhrleisten. Nutzenbewertungen
sollen nach § 35b Abs. 1 Satz 2 SGB V insbesondere fiir
Jedes erstmals verordnungsféhige Arzneimittel mit patent-
geschlitzten Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel,
die fiir die Arzneimittelversorgung im GKV-System von Be-
deutung sind, erfolgen. Mit der Nutzenbewertung beauf-
tragte der G-BA das 1QWIG.

Mit dem Beschluss vom 18. Juli 2006 zur Einfligung eines
neuen Abschnittes | in die Arzneimittel-Richtlinie, in dem
die gesetzlichen Grundlagen zur Umsetzung der Empfeh-
lungen erldutert sind, schaffte der G-BA die notwendigen
Voraussetzungen fir die Verordnungsfahigkeit von zu-
gelassenen Arzneimitteln nach einer Nutzenbewertung
durch das IQWiG.

Die Konkretisierung des neuen Abschnittes der Arznei-
mittel-Richtlinie zur Verordnungsfahigkeit von zugelasse-
nen Arzneimitteln nach einer Nutzenbewertung durch
das IQWiG erfolgt durch Auffiihren der bewerteten Arz-
neimittel in der Anlage 10.

Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung des
Diabetes mellitus Typ 2.

Am 21. Februar 2006 hat der G-BA die Einleitung des
schriftlichen Stellungnahmeverfahrens beschlossen. Mit
Schreiben vom 1. Mérz 2006 wurde Gelegenheit zur
Stellungnahme bis zum 31. Mérz 2006 gegeben. Nach
Auswertung der Stellungnahmen sowie Beratung und
Konsentierung des Beschlussentwurfs und der Tragenden
Grinde im Unterausschuss erfolgte der Beschluss des
G-BA am 18. Juli 2006.

Nach § 94 Abs. 1 SGB V sind die vom G-BA beschlosse-
nen Richtlinien dem BMG vorzulegen. Der Beschluss des
G-BA vom 18. Juli 2006 zur Umsetzung der Nutzenbe-
wertung des IQWiG zu kurzwirksamen Insulinanaloga bei
Diabetes mellitus Typ 2 wurde mit Schreiben vom 8. Sep-
tember 2006 durch das BMG mit der MaBgabe nicht
beanstandet, dass der geforderte Kostenvergleich unter
Berticksichtigung von Rabatten nach § 130a Abs. 1 und
Abs. 8 SGB V erfolgt. In seiner Sitzung am 19. Septem-
ber 2006 hat der G-BA die MaBgabe des BMG zu seinem
Beschluss vom 18. Juli 2006 zur Verordnungsfahigkeit
kurzwirksamer Insulinanaloga bei Diabetes mellitus Typ 2
umgesetzt.

Solange kurzwirksame Analoginsuline mit Mehrkosten
im Vergleich zu kurzwirksamem Humaninsulin verbun-
den sind, sind diese fiir Patienten mit Diabetes Typ 2
nicht verordnungsféhig (Ausnahme medizinische Einzel-
falle im Sinne des § 31 Abs. 1 S.4 SGB V). Das ange-
strebte Behandlungsziel ist mit Humaninsulin ebenso
zweckmaBig, aber kostengtiinstiger zu erreichen. Der Kos-
tenvergleich erfolgt in diesem Fall auf Basis des Apothe-
kenabgabepreises je internationale Einheit Insulin.
Dementsprechend sind Patienten mit Diabetes Typ 2, die
bereits ein kurzwirksames Analoginsulin erhalten, auf
Humaninsulin umzustellen, und Patienten mit Diabetes
Typ 2, die erstmals eine Insulintherapie erhalten sollen,
auf Humaninsulin einzustellen.

3.3.7 Neufassung der Arzneimittel-
Richtlinie

Im Berichtszeitraum berieten der Unterausschuss und
die vorbereitende Arbeitsgruppe eine Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie aus dem Jahre 1993. Die Neufas-
sung konkretisiert den Inhalt und Umfang der im SGB V
festgelegten Leistungspflicht der gesetzlichen Kran-
kenkassen auf der Grundlage des Wirtschaftlichkeitsge-
bots im Sinne einer notwendigen, ausreichenden,
zweckmaBigen und wirtschaftlichen Versorgung unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes
der medizinischen Erkenntnisse und des Prinzips einer
humanen Krankenbehandlung. Sie stellt strukturiert
und damit transparent die hohe Regelungsdichte im Arz-
neimittelsektor dar.

Im allgemeinen Teil der Arzneimittel-Richtlinie sind die
folgenden Elemente enthalten:

Darstellung der gesetzlichen Grundlagen zu Umfang
und Grenzen des Leistungsanspruchs;

Beschreibung allgemeiner Regeln einer notwendigen,
ausreichenden, zweckméBigen und wirtschaftlichen
Verordnungsweise;

Beschreibung, welche Therapieentscheidung zu
dokumentieren ist.

Die wesentlichen Inhalte der Arzneimittel-Richtlinie im
besonderen Teil sind die

Darstellung der Leistungseinschrénkungen und
-ausschliisse, soweit sie sich unmittelbar aus Gesetz
und Rechtsverordnungen ergeben, (zum Beispiel
Life style Arzneimittel, Arzneimittel bei geringfligigen
Gesundheitsstérungen);

Bestimmung der Verordnungsféahigkeit nicht ver-
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schreibungspflichtiger Arzneimittel im Ausnahmefall
(OTC-Arzneimittel);

Verordnungsféhigkeit von enteraler Ernéhrung;

Konkretisierung von Leistungseinschrénkungen und
-ausschliissen fiir Arzneimittel, fiir die nach dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nach-
gewiesen sind;

Indikations- und wirkstoffbezogene Therapiehinweise,
die Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behand-

lungsstrategien und eine therapeutisch zweckmaBige
und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung schaffen;

Regelungen zur Verordnungstféhigkeit von zugelassenen
Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsge-
bieten;

Festbetragsgruppen.

Die Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie wurde am
18. Januar 2007 beschlossen.

3.4 Unterausschuss Bedarfsplanung

Der Unterausschuss Bedarfsplanung tagte
im Jahr 2006 fiinfmal.

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte
sowie der Angestellte-Arzte-Richtlinien. Grundlage hier-
flir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 9 und 101

SGB V sowie die Regelungen in den §§ 95 ff. SGB V und
der Arzte-Zulassungsverordnung.
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In den Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte werden die Pla-
nungsbereiche und die Verhaltniszahlen fiir den allge-
meinen Versorgungsgrad (Einwohner pro Arzt) festgelegt.
AuBerdem legen die Richtlinien die einer gemeinsamen
Bedarfsplanung unterliegenden Arztgruppen und ihre Zu-
sammensetzung fest sowie die Modalitaten des Verfah-
rens fur die Vergabe von Vertragsarztsitzen.

3.4.1 Ubergangsbestimmung zur
Sonderbedarfszulassung

Die Bedarfsplanungs-Richtlinien regeln die arztgrup-
penbezogene Bestimmung des Versorgungsgrades in
jedem Planungsbereich. Beim Uberschreiten gesetz-
lich festgelegter Grenzwerte wird ein Planungsbereich
wegen Uberversorgung fiir die Zulassung weiterer
Vertragsérzte einer Arztgruppe gesperrt. Die Richtlinien
legen zudem Ausnahmen fest, welche im Falle der
Feststellung eines qualititsbezogenen Sonderbedarfs
die Zulassung eines Vertragsarztes erméglichen -
unbeschadet der im Planungsbereich fiir seine Arzt-
gruppe bestehenden Zulassungssperren. Hierfiir

gibt es das Verfahren der sogenannten Sonderbedarfs-
zulassung.

Nach altem Bedarfsplanungsrecht konnte nach Ablauf
von flinf Jahren eine Sonderbedarfszulassung - unab-
hangig von der tatsachlichen Versorgungslage und gege-
benenfalls unter weiterer Verscharfung einer bereits
vorher bestehenden Uberversorgungssituation - in eine
reguldre sogenannte Vollzulassung tbergehen.

Mit Beschluss vom 15. November 2005 anderte der
G-BA diese Regelung dahingehend, dass eine Vollzulas-
sung nur noch unter der Voraussetzung moglich ist,
dass zu diesem Zeitpunkt fur die Arztgruppe in dem be-
treffenden Planungsbereich keine Uberversorgung
mehr besteht. Damit ist ausschlieBlich die Versorgungs-
situation im Planungsbereich fir den Wegfall der Be-

schréankung bei Sonderbedarfszulassungen maBgeblich
geworden.

Im Nachgang zum Beschluss vom 15. November 2005
beriet der Unterausschuss die Frage, ob die Moglichkeit
einer privilegierten Zulassung auch fiir diejenigen Ver-
tragsarzte gelten solle, deren Sonderbedarfszulassung
noch nicht in eine Vollzulassung umgewandelt worden
ist, bei denen eine Umwandlung jedoch moglicherweise
unmittelbar bevorsteht. Diese Arzte haben seinerzeit
mit der Erteilung einer Sonderbedarfszulassung die
Anwartschaft auf eine unbeschrankte Vollzulassung und
damit eine grundrechtlich geschiitzte Rechtsposition
erhalten.

Die Mitglieder des Unterausschusses kamen zu dem Er-
gebnis, ausnahmsweise nur flr diejenigen Formen einer
Sonderbedarfszulassung eine Ubergangsregelung zu
schaffen, die auf die Feststellung eines regionalen Son-
derbedarfs nach Buchstabe a oder eines qualifizierten
Sonderbedarfs nach Buchstaben b bis d der Richtlinien
zurtickgehen.

Die Ubergangsregelung gilt nicht fiir aufgrund eines
Sonderbedarfs im Rahmen der Dialyseversorgung zuge-
lassene Vertragsirzte, da Dialyseérzte den Arzten mit
einer Sonderbedarfszulassung nach den Buchstaben a
bis d der Richtlinien nicht gleichzustellen sind. Sonder-
bedarfszugelassene Dialysearzte erbringen allein eine
spezielle medizinische Behandlungsleistung augrund ei-
nes besonderen Versorgungsauftrages nach § 2 Abs. 7
BMV-A i. V. m. Anlage 9.1 - namlich Dialyseleistungen
flir Patienten, die an einer chronischen Niereninsuffizienz
erkrankt sind. Wirde den aufgrund der Feststellung
eines Sonderbedarfs zugelassenen Dialyseérzten eben-
falls die Moglichkeit einer privilegierten Zulassung in
den Richtlinien eingerdumt, so kdnnte das die Wirkung
haben, dass die Versorgung durch fachéarztlich tatige
Internisten nicht verbessert, die Dialyseversorgung je-
doch gefahrdet wird.

Am 21. Februar 2006 beschloss der G-BA, dass die
Richtliniendnderung vom 15. November 2005 nicht fir
diejenigen Vertragsarzte gilt, denen vor dem Inkraft-
treten der Richtliniendnderung vom 15. November 2005
eine Sonderbedarfszulassung nach Buchstabe a oder
nach Buchstaben b bis d der Richtlinien erteilt worden
ist. Der G-BA stellt mit dieser Ubergangsregelung sicher,
dass die Anwartschaft dieser Vertragsarzte auf eine
Vollzulassung unter Vertrauensgesichtspunkten beste-
hen bleibt.

3.4.2 Zusammensetzung der Arzt-
gruppen nach Nummer 7 der
Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte

Die Novelle der Musterweiterbildungsordnung ersetzte
das friihere Gebiet Orthopédie durch die neue Fach-
arztkompetenz im Gebiet der Chirurgie, die lautet
,Facharzt fiir Orthopéddie und Unfallchirurgie®. Auf
mehrfache Anregungen, unter anderem aus dem Aus-
schuss Heilverfahren der Unfallversicherungstréger,
stellte sich dem G-BA die Aufgabe, nach Losungen zu
suchen, die sicherstellen, dass unfallchirurgische
Vertragsarztpraxen - insbesondere solche mit Beteili-
gung am Verfahren der Unfallversicherungstrager -
kiinftig auch von einem Facharzt fiir Orthopéadie und
Unfallchirurgie iibernommen und als solche weiterge-
fiihrt werden konnen.

Der Unterausschuss beriet eine Ergéanzung der Richt-
linien flr eine allgemeingliltige Problemregelung, mit der
weiterbildungsrechtlich neu eingefiihrte Facharztkompe-
tenzen und damit flihrbare Facharztbezeichnungen, fiir
die eine neue Arztgruppe nicht gebildet werden soll oder
auch nicht kann, bedarfsplanerisch nachvollziehbar
werden.
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Dabei galt ein besonderes Augenmerk der fir die Zu-
lassungsausschiisse relevanten Frage der Praxisnachfol-
ge nach § 103 Abs. 4 SGB V, die sich aus der Zuordnung
einer nach neuem Weiterbildungsrecht fihrbaren
Gebietsbezeichnung zu den bestehenden Arztgruppen
ergibt.

Der Unterausschuss konsentierte eine Erganzung der
Richtlinien als neue Nummern 7 a und 7 b der Bedarfs-
planungs-Richtlinien-Arzte. Die neue Regelung wird es
im vorliegenden Fall ermdglichen, dass ein Facharzt fir
Chirurgie mit Schwerpunktbezeichnung Unfallchirurgie
nach altem Weiterbildungsrecht, der der Arztgruppe der
Chirurgen zugeordnet ist, die Praxis an einen Facharzt
fiir Orthopadie und Unfallchirurgie nach neuem Weiter-
bildungsrecht tbergeben kann, der der Arztgruppe der
Orthopaden zugeordnet ist.

Die Regelung verfolgt das Ziel, dass der bestehende
Patientenstamm im Sinne der Rechtsprechung des BSG
auch im Rahmen der Praxisnachfolge weiterhin versorgt
wird. Die Weitergabe der Praxis erfolgt damit entspre-
chend der Versorgungsausrichtung der Praxis. Der gene-
ralisierende Charakter der Regelung wird auch kiinftigen
Weiterentwicklungen des Weiterbildungsrechts
Rechnung tragen.

Den Beschluss zur Anderung der Bedarfsplanungs-
Richtlinien-Arzte fasst der G-BA am 18. Januar 2007.
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3.4.3 Redaktionelle Uberarbeitung der
Bedarfsplanungs-Richtlinien-Arzte

Der Unterausschuss hat im Berichtszeitraum eine Uber-
arbeitung der Bedarfsplanungs-Richtlinien eingehend
beraten und die Beschlussfassung vorbereitet. Im Fe-
bruar 2007 konnte die Neufassung der Richtlinie, in der
das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz (erste Tranche)
umgesetzt ist, beschlossen werden.

3.4.4 Angestellte-Arzte-Richtlinien:
Umsetzung der Novelle der
Musterweiterbildungsordnung

Die Angestellte-Arzte-Richtlinien regeln die Beschafti-
gung von in einer Vertragsarztpraxis angestellten Arzten.
Der Unterausschuss bereitete 2006 einen Anderungs-
entwurf der Richtlinien vor, der den Anderungen auf-
grund der Novelle der Musterweiterbildungsordnung
Rechnung tragt.

In Hinblick auf die fiir angestellte Arzte zu erwartenden
Anderungen aus dem geplanten Vertragsarztrechts-
anderungsgesetz wurde eine Beschlussfassung gemein-
sam mit der Uberarbeitung der Bedarfsplanungs-Richt-
linien-Arzte fiir 2007 geplant. Mit Beschluss vom 15. Fe-
bruar 2007 sind die Angestellte-Arzte-Richtlinien in der
neugefassten Bedarfsplanungs-Richtlinie aufgegangen.

3.4.5 Aktualisierung des Sach-
standsberichtes zur drohenden
Unterversorgung

Der Unterausschuss erhob erstmals zum Stichtag 11. Mai
2005 eine Abfrage bei den Landesausschissen der
neuen Bundeslander. 2006 fuhrte er erneut eine Abfrage

bei den Landesausschiissen der neuen Bundeslander
durch. Diesen aktualisierten Sachstandsbericht beriet der
Unterausschuss eingehend. Gerade auch in Hinblick

auf die bevorstehende Liberalisierung des Vertragsarzt-
rechts durch das geplante Vertragsarztrechtsanderungs-
gesetz kann diese Berichterstattung zur Verlaufskon-
trolle und zum Monitoring der Auswirkung von gesetzge-
berischen und bedarfplanungsrechtlichen MaBnahmen
auf die Versorgung dienen.

3.5 Unterausschuss Familienplanung

Anzahl der Sitzungen: 27
Der Unterausschuss Familienplanung tagte im
Jahr 2006 viermal. Die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen leisteten die notwendige Vorarbeit
in einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG ,,Chlamydien-Screening*: 3

TG ,,Chlamydien-Screening“: 7

TG ,Gestationsdiabetes“: 1 (sowie ein Vortreffen)
TG ,Ultraschall*: 4

PG ,HIV-Screening in der Schwangerschaft": 1
PG ,ICSI*: 6

Der Unterausschuss Familienplanung befasst sich mit
der Beurteilung von medizinischen MaBnahmen im Rah-
men der vertragsarztlichen Betreuung in der Schwan-
gerschaft und nach der Entbindung, der Empfangnisrege-
lung, des Schwangerschaftsabbruchs und der Sterilisa-
tion sowie der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft.
Grundlage der Arbeit des Ausschusses flir diesen Bereich
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, 10 und 11 sowie 135
Abs. 1 SGB V.

Im Unterausschuss werden die Inhalte der folgenden
drei Richtlinien bearbeitet:

Richtlinien iber é&rztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (Richtlinien (iber kiinstliche Befruchtung),

Richtlinien (ber die &rztliche Betreuung wéhrend
der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mut-
terschafts-Richtlinien),

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch.

Durch die Geschéftsfihrung des Unterausschusses
werden (ber die Vorbereitung und Durchfiihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von
Sozialgerichten beantwortet. Die Anfragen dienen haupt-
sachlich zur Klarung der Erstattungsfahigkeit von MaB-
nahmen der kinstlichen Befruchtung.

3.5.1 Richtlinien tber kinstliche
Befruchtung

3.5.1.1 Intracytoplasmatische Spermieninjektion (ICSI)

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
hat zum 1. Juli 2002 die Intracytoplasmatische Spermi-
eninjektion (ICSl) in die Richtlinien iber kiinstliche Be-
fruchtung nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 10 SGB V aufge-
nommen. In einer Protokollnotiz zu diesem Beschluss
hatte der Bundesauschuss der Arzte und Krankenkas-
sen niedergelegt, dass er die weitere Betrachtung der
Fehlbildungsraten in prospektiven Untersuchungen fiir
erforderlich hélt, da das Fehlbildungsrisiko auf der Ba-
sis diskrepanter Studienergebnisse nicht abschlieBend
beurteilt werden konnte.

Der G-BA Uberprift in einer Projektgruppe mit Hilfe einer
systematischen Recherche, ob durch ICSI gezeugte Kin-
der ein hoheres Fehlbildungsrisiko im Vergleich zu mittels
In-vitro-Fertilisation (IVF) oder natirlich gezeugten Kin-
dern haben.
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Im Jahr 2006 sind die Beratungen zum Thema weit vor-
angeschritten, mit einer Verdffentlichung der Ergebnisse
wird 2007 gerechnet.

3.5.2 Mutterschafts-Richtlinien
3.5.2.1 Ultraschall-Screening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht derzeit An-
spruch auf drei Ultraschall-Untersuchungen. Sie dienen
der Uberwachung einer normal verlaufenden Schwan-
gerschaft insbesondere mit dem Ziel der genauen Be-
stimmung des Gestationsalters, der Kontrolle der soma-
tischen Entwicklung des Feten, der Suche nach auf-
félligen fetalen Merkmalen sowie dem friihzeitigen Er-
kennen von Mehrlingsschwangerschaften. Ergeben
sich aus dem Screening auffillige Befunde, sind erfor-
derliche weitere Ultraschall-Untersuchungen auch Be-
standteil des Screenings. Der Unterausschuss berét der-
zeit, ob das bestehende Screening, wie es in den Mut-
terschafts-Richtlinien beschrieben ist, an den heutigen
Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst wer-
den muss.

Der Beratungsantrag wurde im Dezember 2003 gestellt
und im April 2005 im Bundesanzeiger zur Einholung von
Stellungnahmen verdéffentlicht. Die Vorgaben der Richt-
linien und des Mutterpasses zu den Inhalten der drei
Ultraschall-Untersuchungen schlieBen die Suche nach
embryonalen/fetalen Fehlbildungen ein. Die diesbezligli-
chen Formulierungen lassen einen weiten Interpretations-
spielraum hinsichtlich der im Rahmen des Screenings zu
erkennenden Erkrankungen und Fehlbildungen zu. Eine
Abgrenzung zwischen der sonografischen Kontrolle der
Entwicklung von Embryo/Fetus und Plazenta gegenuber
der gezielten Suche nach Fehlbildungen ist durch die gel-
tenden Vorgaben nicht moglich. Daher haben die Bera-
tungen zu diesem Thema unter anderem folgende Ziele:
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das Routinescreening besser gegen eine
Fehlbildungssuche abzugrenzen,

gegebenenfalls eine Zielgruppe fiir eine
Fehlbildungsdiagnostik zu definieren,

die bestehenden QualitatssicherungsmaBnahmen zu
tberpriifen und gegebenenfalls zu dndern.

Da die Thematik auBerst umfangreich ist, hat sich der
Unterausschuss fiir eine externe Bearbeitung von Teilen
des Fragenkomplexes ausgesprochen. Der G-BA beauf-
tragte daher das IQWiG mit der Fragestellung, welche
Testgute hinsichtlich der Detektion fetaler Anomalien im
Rahmen des Schwangerschafts-Ultraschall-Screenings
in Abhédngigkeit von der Qualitat der Untersuchung zu er-
warten ist.

Die Themengruppe bearbeitete 2006 parallel zum Auf-
trag des IQWiG weitere Aspekte des Beratungsantrags.
Unter anderem wird das Unterthema Chorionizitat bei

Mehrlingsschwangerschaften beraten.

3.5.2.2 Merkblatt fiir Schwangere zur HIV-Testung

Das Angebot an Schwangere, einen HIV-Test durchfiih-
ren zu lassen, wird derzeit nur von circa 50 Prozent
aller Frauen wahrgenommen. Bei bekannter Infektion
der Schwangeren mit HIV kann durch medizinische
MaBnahmen eine deutliche Senkung der Ubertragungs-
wahrscheinlichkeit des HI-Virus auf das Kind erfolgen
(von 20 bis 40 Prozent auf unter zwei Prozent). Der Un-
terausschuss plant daher eine Anderung der Mutter-
schafts-Richtlinien im Sinne einer Empfehlung zur Tes-
tung aller Schwangeren auf HIV.

Die Testung von Schwangeren auf HIV setzt deren Ein-
willigung voraus, die nur wirksam ist, wenn die Schwan-
gere zuvor umfassend uber die Vor- und Nachteile der

Testung aufgeklart wurde. Zur Unterstltzung des arztli-
chen Aufklarungsgesprachs soll den Mutterschafts-
Richtlinien ein Merkblatt beigefligt werden, das die we-
sentlichen Informationen enthélt, die der Schwangeren
eine informierte Entscheidung lber die Erteilung oder
Verweigerung der Einwilligung in den HIV-Test ermdgli-
chen. Der G-BA hat das IQWiG im September 2005 mit
der Erstellung eines solchen Merkblatts beauftragt.

Die Beratungen zum HIV-Merkblatt wurden im Jahr 2006
in Zusammenarbeit mit dem |IQWiG fortgeflhrt. In die
Merkblatterstellung wurden Institutionen des Gesund-
heitswesens einbezogen, die mit dem Thema ,,Offentliche
Aufklarung® betraut sind.

Die Vorbereitung einer Beschlussfassung des G-BA fallt
in das Berichtsjahr 2007.

3.5.2.3 Screening auf genitale Chlamydia
trachomatis-Infektionen bei Frauen

Die Chlamydia trachomatis-Infektion gilt weltweit als
héufigste sexuell iibertragbare bakterielle Erkrankung.
Die Infektion verlduft weitgehend asymptomatisch

und birgt bei der Frau die Gefahr entziindlicher Erkran-
kungen des kleinen Beckens (Pelvic Inflammatory Di-
sease, PID). Bis zu 40 Prozent der Frauen mit Chlamydi-
en-Infektionen entwickeln eine PID. In circa 20 Prozent
dieser Félle tritt als Folgekomplikation eine Sterilitat
ein, in 18 Prozent chronische Unterbauchschmerzen
und in neun Prozent ektopische Schwangerschaften.
Die Beratungen der Themengruppe zu diesem Thema
zielen auf ein mogliches Screening von Risikogruppen.

Die Themengruppe hat im Jahr 2006 ihre Beratungen
zur Nutzenbewertung abgeschlossen: In der ausgewerte-
ten evidenzbasierten Literatur wird Uberwiegend ein
opportunistisches Screening von sexuell aktiven Frauen
unter 25 Jahren empfohlen.

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Themengruppe
bereitet eine Arbeitsgruppe des Unterausschusses die
Beratungen zur medizinischen Notwendigkeit im Ver-
sorgungskontext und zur Wirtschaftlichkeit vor. Es wird
unter anderem gepriift, inwieweit eine Uberarbeitung
beziehungsweise eine Erweiterung des bestehenden
Screenings auf Chlamydia trachomatis bei Schwangeren,
das bereits jetzt Bestandteil der Mutterschaftsvorsorge
ist, erforderlich ist.

Die Vorbereitung einer Beschlussfassung des G-BA fallt
in das Berichtsjahr 2007.

3.5.2.4 Screening auf Gestationsdiabetes

Der Unterausschuss hatte sich von 2002 bis 2003 in
mehreren Sitzungen mit dem Thema ,Screening auf
Gestationsdiabetes” im Rahmen der Schwangerschafts-
vorsorge befasst und hierzu eine Arbeitsgruppe einge-
richtet. Diese Uberpriifte die Frage der Aufnahme eines
Screenings auf Gestationsdiabetes in die Mutterschafts-
Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Nr. 4 SGB V auf der Grund-
lage der BUB-Richtlinien.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen be-
schloss in seiner Sitzung am 4. September 2003, die
Beratungen zum Thema bis zum Vorliegen valider Daten
aus laufenden Studien (unter anderem der ,,HAPO*-
Studie®) auszusetzen.

Zum Zeitpunkt der Beschlussfas-sung wurde mit einer
Verdffentlichung dieser Daten im Jahr 2004 gerechnet.
Die Ergebnisse der HAPO-Studie wurden auch 2006 nicht
veroffentlicht. Nach Auskunft der Organisatoren ist
Mitte 2007 mit ersten Ergebnissen der Studie zu rechnen.

Um im Anschluss daran die Beratungen zeitnah zu einem
Abschluss filihren zu kdnnen, wurde bereits 2006 eine
Themengruppe ,,Screening auf Gestationsdiabetes® ein-
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gerichtet, die sich in ihrer ersten Sitzung konstituiert
und das weitere Vorgehen vereinbart hat.

3.6 Unterausschuss Hausliche
Krankenpflege

Der Unterausschuss Héusliche Krankenpflege
tagte im Jahr 2006 zweimal. Eine vom Unteraus-
schuss eingesetzte Arbeitsgruppe tagte im
Jahr 2006 dreimal.

Im Unterausschuss Hausliche Krankenpflege werden die
Inhalte der Richtlinien tber die Verordnung héuslicher
Krankenpflege (H&usliche Krankenpflege-Richtlinien, HKP-
Richtlinien) beraten. Diese Richtlinien enthalten ein Ver-
zeichnis der verordnungsfahigen MaBnahmen in der
hauslichen Krankenpflege, die vom Arzt verordnet und zu
Lasten der GKV erbracht werden konnen. Grundlage

der Arbeit des Ausschusses fiir diesen Bereich sind die
§§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie 37 SGB V.

3.6.1 Intermittierender transurethraler
Einmalkatheterismus durch
Pflegedienste

Die HKP-Richtlinien sahen bisher nur das Legen eines
transurethral (durch die Harnréhre) in die Blase gefiihr-
ten Dauerkatheters beziehungsweise die Vermittlung
der Technik des Selbstkatheterisierens mit einem Ein-
malkatheter im Rahmen von Schulungskatheterisie-
rungen als MaBnahmen zur Entleerung der Harnblase
vor. Dieser mehrfach téglich zu wiederholende (inter-
mittierende) Einmalkatheterismus gilt als medizinische
Versorgungsform der Wahl bei den meisten chroni-
schen Harnblasenentleerungsstérungen. Patienten, die
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aus den unterschiedlichsten Griinden (zum Beispiel
fehlende anatomische Voraussetzungen, Beeintréchti-
gungen der Sehféhigkeit, Einschrdnkungen der Lern-
féhigkeit) die Einmalkatheterisierung nicht erlernen
kénnen und bei denen auch Personen aus dem Umfeld
fiir die Einmalkatheterisierung nicht zur Verfiigung
stehen, mussten auf die Formen der permanenten Harn-
ableitung zuriickgreifen (Dauerkatheter). Ende 2005
nahm der Unterausschuss Beratungen auf, um zu pri-
fen, inwieweit der intermittierende transurethrale Ein-
malkatheterismus (ITEK) als Regelfall fiir jene Patienten,
die bei der Einmalkatheterisierung Hilfe durch einen
Pflegedienst bendtigen, in das Leistungsverzeichnis der
HKP-Richtlinien aufzunehmen sei.

In diesen Beratungen des Unterausschusses wurde auch
eine Entscheidung des BSG vom 10. November 2005

(B 3 KR 42/04 R) berlicksichtigt, nach der der ITEK als
Leistung der Behandlungspflege nach § 37 SGB V an-
zusehen ist. Gleichfalls wurde der Bitte des BMG vom
Marz 2005 entsprochen, den ITEK in der hauslichen Kran-
kenpflege in medizinrechtliche und wissenschaftliche
Zusammenhéange einzuordnen.

Um sich einen Uberblick {iber den aktuellen Stand des
arztlichen Wissens zu verschaffen, wertete der Unteraus-
schuss verschiedene Leitlinien aus dem européaischen
Ausland (,,Guidelines on neurogenic lower urinary tract
dysfunction. European Association of Urology“ 2003 so-
wie ,Infection control. Prevention of healthcare-associa-
ted infections in primary and community care. Clinical
Guidline No. 2. National Institute for Clinical Excellence®
2003) und eine deutsche Leitlinie (,,Der intermittierende
Katheterismus bei neurogener Blasenfunktionsstorung.
Deutsche Gesellschaft fiir Urologie 2005) sowie Ergeb-
nisse aus dem vorgenannten Gerichtsverfahren aus. Auf-
bauend darauf sah der Unterausschuss den Nutzen des
ITEK als ausreichend zuverlassig belegt an, um diese
Methode als verordnungsfahige MaBnahme durch Pflege-
dienste in die HKP-Richtlinien aufzunehmen.

Die Indikationen, bei denen der ITEK anzuwenden ist,
wurden der oben genannten Leitlinie der Deutschen Ge-
sellschaft fiir Urologie von 2005 entnommen. Die Durch-
fihrung des ITEK im Rahmen der hauslichen Kranken-
pflege soll danach sowohl bei neurogenen Blasenentlee-
rungsstorungen als auch bei myogener chronischer
Restharnbildung verordnungsfahig sein. Mit diesen Dia-
gnosen werden die relevanten Indikationen fir den ITEK
erfasst. Weitere medizinisch begriindete Indikationen
kénnen aufgrund ihrer Haufigkeit als Einzelfélle betrach-
tet werden und sind von dieser Regelung daher nicht
betroffen.

Angelehnt an die Voraussetzungen, die erflllt sein mus-
sen, damit eine Medikamentengabe im Rahmen der HKP
verordnungsfahig ist, wurde die Erbringung des ITEK
durch Pflegedienste an das Vorliegen unter anderem von
Stérungen der Grob- und Feinmotorik, der Sehfahigkeit
oder der geistigen Leistungsfahigkeit geknipft. Mit den
vorgenannten Anspruchsvoraussetzungen wird auBer-
dem sichergestellt, dass auch Einschrankungen aufgrund
physiologischer Alterungsprozesse als anspruchsauslo-
send erfasst sind. Um dariber hinaus den besonderen
Belangen von Kindern zu entsprechen, wurde die Liste
der Anspruchsvoraussetzungen um die entwicklungsbe-
dingt noch fehlenden Fahigkeiten fir das Erlernen oder
das selbststandige Durchfiuhren des ITEK erweitert. Auf
eine Regelung von Dauer und Haufigkeit wurde verzich-
tet, da diese Zeitvorgaben individuell sehr verschieden
sein kénnen.

Am 19. Dezember 2006 beschloss der G-BA, den ITEK
als verordnungsfahige MaBnahme in die HKP-Richtlinien
aufzunehmen.

3.6.2 Anderungen von Anspruchs-
voraussetzungen fur verordnungs-
fahige MaBnahmen

Bislang waren in den HKP-Richtlinien die bei sechs ver-
ordnungsfédhigen MaBnahmen aufgefiihrten Anspruchs-
voraussetzungen ,,Einschrédnkung der geistigen Leis-
tungsfédhigkeit” sowie ,Realitatsverlust” kumulativ durch
»und*“ verknlipft (unter anderem bei der Blutzucker-
messung oder bei der Medikamentengabe durch Pfle-
gedienste). Da beide Begriffe jedoch unterschiedliche
Fahigkeiten beschreiben, deren Stérungen unabhéngig
voneinander auftreten kénnen und daher jede dieser
beiden Stérungen fiir sich genommen anspruchsaus-
l6send sein kann, muss es sich bei der Aufzédhlung die-
ser Voraussetzungen um eine alternative Verkniipfung
mit ,,oder” handeln.

Eine entsprechende Anderung der HKP-Richtlinien
wurde am 19. Dezember 2006 vom G-BA beschlossen.

3.6.3 Offnungsklausel fiir Einzelfélle
in den HKP-Richtlinien

Nach der jiingeren Rechtsprechung des BSG zur Verord-
nung héuslicher Krankenpflege stellen die HKP-Richt-
linien des G-BA grundsétzlich einen abschlieBenden
Leistungskatalog (iber die zu erbringenden Leistungen
im Rahmen der héduslichen Krankenpflege dar; es sei
denn, der G-BA hat die besondere Fallgestaltung nicht
bedacht, die Rechtsbegriffe der Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit unzutreffend ausgelegt oder die Be-
wertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
BehandlungsmaBnahme evident fehlerhaft vorgenom-
men (siehe BSG, 26.01.2006, B 3 KR 4/05 R). Vor dem
Hintergrund, dass der G-BA keine gesetzliche Erméch-
tigung fiir eine Ausgrenzung notwendiger Leistungen
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aus dem Versorgungsauftrag der Krankenkassen bezie-
hungsweise fiir ihre Zuweisung zum Aufgabenbereich
der Pflegeversicherung oder in die Eigenverantwortung
der Versicherten hat (siehe BSG, 17.03.2005, B 3 KR
35/04 R; BSG, 10.11.2005, B 3 KR 38/04 R), wurden
die Beratungen im Dezember 2005 fiir eine entspre-
chende Anpassung der HKP-Richtlinien aufgenommen.

Mit der Nummer 3 der HKP-Richtlinien wird dem zugeho-
rigen Leistungsverzeichnis bisher ein abschlieBender
Charakter zugeschrieben. Der G-BA bekréftigt, dass die-
ses Leistungsverzeichnis weiterhin grundsatzliche Giiltig-
keit hat. Er verschlieBt sich jedoch nicht der Auffassung,
dass im medizinisch gebotenen Einzelfall auch Pflege-
maBnahmen verordnungsfahig sein kénnen, die nicht im
Leistungsverzeichnis enthalten sind. Eine Offnungsklau-
sel fur Einzelfalle muss nach Ansicht des G-BA jedoch
bestimmte Kernelemente enthalten. Dazu gehdren neben
der Beschrankung auf MaBnahmen, die im Einzelfall er-
forderlich und wirtschaftlich sind, unter anderem auch
die Beschrankung auf MaBnahmen, die im arztlichen Be-
handlungsplan vorgesehen sind, und die Sicherstellung
der Qualitat der pflegerischen Versorgung. Letztgenann-
te Vorgabe soll insbesondere dem méoglichen Missver-
standnis entgegen wirken, dass fiir Pflegeleistungen aus-
serhalb des Leistungsverzeichnisses niedrigere Qualitats-
anforderungen gelten konnten als fir Regelleistungen.

Mit Beschluss vom 19. Dezember 2006 leitete der G-BA
das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren zur
Beteiligung der maBgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene fir die Implemen-

tierung einer Offnungsklausel fiir Einzelfélle in die HKP-

Richtlinien ein. Die endgiiltige Entscheidung dazu fallt ins
Jahr 2007.
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3.6.4 Berucksichtigung der besonderen
Belange von Kindern

Die Befassung mit den speziellen Belangen von Kin-
dern, die bisher keine ausdriickliche Berticksichtigung
in den Richtlinien finden, hat seinen Ausgangspunkt

in einer Auseinandersetzung des Deutschen Bundes-
tags mit dem Thema ,,Medizinische Versorgung von
Kindern und Jugendlichen sichern und verbessern® (BT-
Drs. 14/9544). Ende 2005 wurden die Beratungen
Uber die Verankerung der besonderen Belange kranker
Kinder in die HKP-Richtlinien aufgenommen.

Der G-BA erkennt an, dass sich die psychischen und phy-
sischen Bediirfnisse von Kindern und Jugendlichen

ganz erheblich von denen erwachsener Menschen unter-
scheiden. Geleitet von dem Wissen um erhohte Un-
sicherheiten der Angehorigen bei der medizinischen Ver-
sorgung von Kindern und dem Willen, die ambulante
Versorgung von Kindern und insbesondere den Ubergang
von stationadrer Behandlung in ambulante Versorgung

zu erleichtern, halt der G-BA die Aufnahme einer allgemei-
nen Berlicksichtigungspflicht der besonderen Belange
kranker Kinder in die Grundlagen beziehungsweise in die
Vorbemerkung der HKP-Richtlinien fir sinnvoll.

Um eine entsprechende Anderung der HKP-Richtlinien
durchfiihren zu kénnen, beschloss der G-BA am 19. De-
zember 2006 die Einleitung des gesetzlich vorgesehe-
nen Stellungnahmeverfahrens zur Beteiligung der maB-
geblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer
auf Bundesebene. Auch hier ist die endglltige Entschei-
dung 2007 gefallen.

3.7 Unterausschuss Heil- und
Hilfsmittel

Der Unterausschuss ,,Heil- und Hilfsmittel“
ist im Berichtszeitraum zu einer Sitzung zusam-
mengekommen. Weitere Beratungen fanden
im April und Mai 2006 im schriftlichen Austausch
Statt.

AG ,Hippotherapie“: Beratung im

schriftlichen Verfahren

AG ,Uberarbeitung der Heilmittel-Richtlinien*: 1
TG ,,Ambulante Erndhrungsberatung*: 6

TG ,,Ambulante Neuropsychologie*: 5

Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel befasst sich
mit der Aktualisierung der Heil- und der Hilfsmittel-Richt-
linien. Heilmittel sind zum Beispiel Krankengymnastik
oder Sprachtherapie, die von entsprechend ausgebildeten
und anerkannten Leistungserbringern erbracht werden.
Hilfsmittel sind zum Beispiel Brillen, Horgeréate, orthopa-
dische Prothesen oder Rollstiihle, die durch ersetzende,
unterstiitzende oder entlastende Wirkung den Erfolg der
Krankenbehandlung sichern. Grundlage der Arbeit die-
ses Ausschusses ist § 92 Abs. 1 Nr. 6 in Verbindung mit
§§ 32 und 33 SGB V.

3.7.1 Hippotherapie

Der G-BA hat auf der Grundlage eines Antrags im Mai
2003 ein systematisches Verfahren zur Uberpriifung des
Nutzens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
der Hippotherapie als Heilmittel eingeleitet.

Vor dem Hintergrund, dass im Bereich der Hippotherapie
nur wenige Publikationen auf hochster Evidenzstufe vor-
handen sind, wurden bei der Auswahl der zu beriicksich-

Literaturbewertung Hippotherapie

Ausgeschlossene

Literatur «—
(204 Quellen)
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(129 Dokumente) €
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tigenden Studien auch solche niedrigerer Evidenzstufen
bewertet. Insgesamt wurden 351 Quellen erfasst und
nach definierten Auswahlkriterien ausgewahlt (siehe Ab-
bildung). Fir die Beurteilung des therapeutischen Nut-
zens und der medizinischen Notwendigkeit der Hippo-
therapie konnten letztlich 18 Publikationen, davon zwei
Evidenzsynthesen, identifiziert und ausgewertet werden.

Die meisten Studien untersuchen den Effekt der Hippo-
therapie auf zerebralparetische Stérungsmuster bei
Kindern. Aufgrund der mangelhaften inhaltlichen und
methodischen Qualitat der vorliegenden wissenschaftli-
chen Literatur lieB sich keine zuverlédssige Aussage zur
Wirksamkeit oder zum Nutzen der Hippotherapie aus
den Studienergebnissen ableiten. Daher war weder eine
sichere Beurteilung von Uber- oder Unterlegenheit im
Vergleich zu den in den Studien aufgefiihrten Kontroll-
interventionen moglich, noch konnte der Stellenwert der
Hippotherapie als begleitendes physiotherapeutisches
Verfahren zuverldssig eingeschatzt werden.

Ungeachtet der Ergebnisse dieser Nutzenbewertung sind
fur die ambulante Versorgung von Patienten mit den in
diesem Bewertungsverfahren erfassten Indikationen be-
ziehungsweise Stérungsmustern nach Ansicht des G-BA
bereits physiotherapeutische Heilmittel in ausreichender
Zahl etabliert und verordnungsfahig. Da somit weder
eine Versorgungsliicke im ambulanten Sektor besteht,
noch valide Aussagen zum Nutzen der Hippotherapie vor-
liegen, verzichtete der G-BA auf die Erérterung der Wirt-
schaftlichkeit der Hippotherapie.

In Abwagung der vorgenannten Erkenntnisse und unter
Berlicksichtigung von weiteren Stellungnahmen von

den maBgeblichen Spitzenorganisationen der Heilmittel-
erbringer auf Bundesebene und von der Bundesérzte-
kammer gelangte der G-BA zu der Auffassung, die Hippo-
therapie nicht in den Leistungskatalog der GKV aufzu-
nehmen.

Am 20. Juni 2006 beschloss der G-BA, die Hippotherapie
weiterhin der Anlage der Heilmittel-Richtlinien Uber die
nichtverordnungsfahigen Heilmittel zuzuordnen als
MaBnahme, deren therapeutischer Nutzen nicht nachge-
wiesen ist.

3.7.2 Ambulante Ernahrungsberatung

Die Erndhrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet
der Tétigkeit von Diatassistenten im Rahmen der Kran-
kenbehandlung dar. Aufgrund eines Urteils des BSG aus
dem Jahr 2000, in dem der vormalige Bundesauschuss
der Arzte und Krankenkassen aufgefordert wurde, die
Tétigkeit von Diétassistenten in einem formellen Verfah-
ren zu bewerten, wurde das Beratungsthema zunéchst
als , Didttherapie* angesprochen. Gegenstand der Nut-
zenbewertung sind jedoch nicht Didttherapien, die der
Patient durchfiihrt, sondern medizinische Beratungen
von Patienten zu Aspekten der Erndhrung, wie Diétassis-
tenten sie erbringen kénnen. Die Bewertung der Ernéh-
rungsberatung erfolgt im vertragsérztlichen Sektor und
betrifft daher die ambulant zu erbringende Erndhrungs-
beratung.

Seit Ende 2005 befasst sich die Themengruppe Ambu-
lante Erndhrungsberatung mit der Evaluation der wissen-
schaftlichen Evidenz iiber den Nutzen dieser medizini-
schen Beratungstatigkeit.

Im Rahmen einer systematischen, hochsensitiven Lite-
raturrecherche und unter Berlicksichtigung der in den
eingegangenen Stellungnahmen anlésslich der Veroffent-
lichung aufgefiihrten Zitate wurden tber 1850 Quellen
erfasst. Die Auswahl der zu beriicksichtigenden Publika-
tionen, die auch Beobachtungsstudien beinhalten, ist
nahezu abgeschlossen. Derzeit erfolgt die Auswertung
der ausgewahlten Publikationen zum Nutzen der ambu-
lanten Ernahrungsberatung.

3.7.3 Ambulante Neuropsychologie

Die Neuropsychologie ist die Lehre von Diagnostik und
Therapie von geistigen (kognitiven) und psychischen
(emotionalaffektiven) Stérungen, Schddigungen und Be-
hinderungen nach Hirnschadigungen oder Hirnerkran-
kungen (hirnorganischen Stérungen) unter Beriicksich-
tigung der Ressourcen, der biographischen Bezlige

und inneren Kontextfaktoren (zum Beispiel Antrieb, Mo-
tivation, Anpassungsféahigkeit) des Hirngeschédigten/
Hirnerkrankten. Der Antrag zur Bewertung der Neuro-
psychologie von 2003 (aktualisiert 2004) wurde im ver-
tragsérztlichen Sektor gestellt und betrifft daher die
ambulant zu erbringende Neuropsychologie. 2004 wur-
den unter der Bezeichnung Ambulante Neuropsycholo-
gie die Beratungen zu Nutzen, Notwendigkeit und Wirt-
schaftlichkeit der ambulanten neuropsychologischen
Therapie eingeleitet.

Um das Wissen und die Erfahrungen der einschléagigen
Fachkreise beziehungsweise von Betroffenen uber die
Ambulante Neuropsychologie zu erfassen und beriick-
sichtigen zu kénnen, wurde das Beratungsthema im Fe-
bruar 2005 veroffentlicht und zur Abgabe von Stellung-
nahmen aufgefordert.

Die Publikationen zur Ambulanten Neuropsychologie
wurden im Rahmen einer systematischen, hochsensitiven
Literaturrecherche und unter Beriicksichtigung der in
den Stellungnahmen anlésslich der Veroffentlichung des
Beratungsthemas benannten Quellen erfasst. Es wurde
nur nach randomisierten kontrollierten Studien (RCTs)
beziehungsweise systematischen Informationssynthesen
gesucht. Trotz dieser Einschrankung wurden insgesamt
Gber 4200 Quellen ermittelt, aus denen anhand vorab
definierter Ein- und Ausschlusskriterien 60 Quellen fur
eine systematische Datenextraktion und -bewertung
ausgewahlt wurden. Bislang konnten 14 RCTs und neun
Informationssynthesen ausgewertet werden.
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3.7.4 Heilmittel-Richtlinien

Die Arbeitsgruppe zur Uberarbeitung der Heilmittel-
Richtlinien identifizierte in ihrer Sitzung Bereiche in den
Heilmittel-Richtlinien, die bei einer kiinftigen Uberar-
beitung aktualisiert werden sollen. Ein dringender Hand-
lungsbedarf fiir eine zeitnahe Anderung der Heilmittel-
Richtlinien besteht jedoch nicht.

3.7.5 Hilfsmittel-Richtlinien

Im Jahr 2006 bestand kein Beratungsbedarf zu den
Hilfsmittel-Richtlinien.

3.8 Unterausschuss Kranken-
hausbehandlung und Kranken-
transport

Der Unterausschuss Krankenhausbehand-
lung und Krankentransport hat im Jahr 2006 im
schriftlichen Verfahren beraten.

Der Unterausschuss Krankenhausbehandlung und Kran-
kentransport befasst sich mit der inhaltlichen Uberar-
beitung der Krankenhausbehandlungs-Richtlinien sowie
der Krankentransport-Richtlinien.

Die Krankenhausbehandlungs-Richtlinien regeln die Ver-
ordnung von Krankenhausbehandlung und stellen damit
die verbindlichen Vorgaben fiir die Uberweisung eines
Patienten ins Krankenhaus dar. Gesetzliche Grundlage der
Richtlinien bilden die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und 39,
115a und 115b SGB V.

Die Krankentransport-Richtlinien regeln die Verord-
nung von Krankenfahrten, Krankentransportleistungen
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und Rettungsfahrten. Die gesetzliche Grundlage der
Richtlinien stellt § 60 SGB V dar.

3.8.1 Krankenhausbehandlungs-
Richtlinien

Der Unterausschuss erarbeitete 2002 Kriterien fiir die
Verordnung von Krankenhausbehandlung, die in den
Jahren 2004 und 2005 einer Priifung ihrer Eignung als
Grundlage eines neuen Verordnungsblattes Kranken-
hausbehandlung unterzogen wurden. Hierfiir beauftrag-
te der Unterausschuss das Zentralinstitut fiir die kas-
sendrztliche Versorgung in der Bundesrepublik Deutsch-
land mit der Durchfiihrung eines Modellvorhabens,

das in Kooperation mit dem MDK/MDS und dem Deut-
schen Krankenhausinstitut realisiert wurde.

Der Unterausschuss in der Besetzung Krankenhausbe-
handlung beriet 2005 und 2006 die Ergebnisse des
Modellvorhabens zur Einflihrung eines neuen Formulars
zur Verordnung von Krankenhausbehandlung.

Die vom Unterausschuss erarbeiteten Einweisungskri-
terien waren in ihrer Umsetzung in zwei Varianten eines
neuen Verordnungsblattes an Vertragsarzten, Kassen-
mitarbeitern und Krankenhausérzten in der KV Rheinland-
Pfalz unter kontrollierten Studienbedingungen pros-
pektiv getestet worden. Keiner der beiden Formularent-
wirfe konnte in diesem Modellvorhaben hinsichtlich
der angestrebten Verbesserung der Nachvollziehbarkeit
der Notwendigkeit der Einweisung eine Uberlegenheit
gegenuber dem bestehenden Verordnungsblatt nachwei-
sen.

Der Unterausschuss empfahl dem Beschlussgremium
daher in seinem Ergebnisbericht, zum gegenwartigen
Zeitpunkt keine Anderung des Verordnungsblattes einer
Krankenhausbehandlung vorzusehen.

Mit Datum vom 18. April 2006 nahm der G-BA den
abschlieBenden Bericht des Modellvorhabens zustim-
mend zur Kenntnis.

3.8.2 Krankentransport-Richtlinien

Der Unterausschuss in der Besetzung Krankentransport
hat 2006 nicht getagt. Es bestand kein Beratungsbedarf.

3.9 Unterausschuss Pravention

Anzahl der Sitzungen: 49
Der Unterausschuss Prévention tagte im Jahr 2006
sechsmal. Die von ihm eingesetzten Arbeits- und
Themengruppen leisteten die notwendige Vorarbeit
in einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG ,,Hautkrebs-Screening“: 10

TG ,,Hautkrebs-Screening*: 10

TG , Zervixkarzinom-Screening“: 4

PG ,,Evaluation der Teilnahmerate bei der
Zervixkarzinom-Friiherkennung®: 2

TG ,Kinder-Richtlinien*: 12

Treffen zur Druck-Layoutgestaltung des
Merkblatts Mammografie-Screening: 5

Der Unterausschuss Pravention konkretisiert auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der gesetz-
lich Versicherten fiir MaBnahmen der Friherkennung
und der Pravention in der vertragsarztlichen Versorgung.
Voraussetzung fiir die Einflihrung solcher MaBnahmen ist,

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

dass das Vor- oder Friihstadium dieser Krankheiten

durch diagnostische MaBnahmen erfassbar ist,

dass die Krankheitszeichen medizinisch-technisch
genligend eindeutig zu erfassen sind,

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

dass Wirtschaftlichkeit gegeben ist.

Grundlage fir 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
bearbeitet:

Richtlinien (ber die Friiherkennung von Krankheiten
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(,Kinder-Richtlinien®),

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung,

Richtlinien lber die Friiherkennung von Krebser-
krankungen (,,Krebsfriiherkennungs-Richtlinien ),

Richtlinien (ber die Gesundheitsuntersuchung zur
Friiherkennung von Krankheiten (,, Gesundheitsunter-
suchungs-Richtlinien®).

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses wer-
den uber die Vorbereitung und Durchfihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von So-
zialgerichten beantwortet.
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3.9.1 Kinder-Richtlinien
3.9.1.1 Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien

Die Kinder-Richtlinien konkretisieren den Anspruch,

den versicherte Kinder bis zur Vollendung des sechsten
Lebensjahres auf Untersuchungen zur Fritherkennung
von Krankheiten haben. Der Inhalt der Kinder-Richtlinien
ist mit Ausnahme der Aufnahme des Hiiftsonographie-
Screenings, des TSH-Screenings und des 2004 beschlos-
senen erweiterten Neugeborenen-Screenings im We-
sentlichen seit 1976 unverandert geblieben. Aufgrund
des medizinischen Fortschritts, der teilweise verdander-
ten Pravalenz und Inzidenz von Erkrankungen im Kindes-
alter sowie der wissenschaftlichen Anforderungen, die
an Friherkennungsprogramme gestellt werden, ist eine
Uberarbeitung der Richtlinien dringend erforderlich.

Der Unterausschuss Uberprift sowohl die bereits bisher
durchgefiihrten FriherkennungsmaBnahmen als auch
eventuelle Erganzungen des Friherkennungsprogramms
und die Konkretisierung einzelner Untersuchungsinhalte.
Die Beratungen dieses umfangreichen Themas wurden
im Jahr 2006 fortgesetzt. Die einzelnen zu bearbeiten-
den Themenbereiche wurden identifiziert und nach ihrer
Dringlichkeit priorisiert. Die Bearbeitung aller Themen
wird voraussichtlich mehrere Jahre in Anspruch nehmen.
Die dazu eingesetzte Themengruppe ist um ein effizien-
tes Beratungsmanagement bemiht, um dem Anspruch
der Kinder auf Vorsorge-Untersuchungen, die dem aktu-
ellen Stand der Wissenschaft entsprechen, gerecht zu
werden.

Das Thema Screening auf Kindesmisshandlung wird in
der TG und im Unterausschuss Pravention prioritér bera-
ten, da im Januar 2006 das BMG aufgrund der aktuellen
tagespolitischen Diskussion zur wirksamen Verhinderung
von Kindesmisshandlung den G-BA um eine Stellung-
nahme zur (Friih-)Erkennung von Kindesmisshandlung im
Rahmen der Kinderfriiherkennungsuntersuchungen ge-
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beten hat. Die Beratungen konzentrieren sich auf die
Fragen: Gibt es standardisierte und validierte Screening-
tests fiir ein bevolkerungsbasiertes Screening

a) zur Friiherkennung von Kindesmisshandlung
(Screening und , case finding“) und

b) zur Erfassung von Risikofaktoren fiir Misshandlung,

die im Rahmen der Friherkennungsuntersuchung
bei Kindern bis zur Vollendung des 6. Lebensjahres
(»Kinder-Richtlinien®) eingesetzt werden kénnen?

Der Themenkomplex ,,Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit der Friherkennungsunter-
suchung auf umschriebene Entwicklungsstorungen

des Sprechens und der Sprache® wurde mit Beschluss
vom 19. Dezember 2006 an das IQWiG vergeben.

Darliber hinaus befasste sich der Unterausschuss
mit der Evaluation der Qualitatsberichte zum 2005 ein-
geflihrten Erweiterten Neugeborenen-Screening.

3.9.1.2 Neugeborenen-Hor-Screening

Angeborene kindliche Schwerhdrigkeit ist im Vergleich
zu anderen Erkrankungen im Neugeborenenalter eine
héufige Erkrankung. Die Erstdiagnose dieser Erkrankung
wird derzeit in Deutschland durchschnittlich erst im 21.
bis 46. Lebensmonat der Kinder gestellt. Daher wird
von einigen Sachverstindigen die Einfiihrung eines spe-
zifischen Neugeborenen-Hér-Screenings empfohlen,
um hochgradige Hérstérungen friihzeitig zu entdecken
und durch eine schnelle Therapieeinleitung insbeson-
dere Sprachentwicklungsstérungen bei den betroffenen
Kindern zu vermeiden. Der Unterausschuss hat daher
im Berichtszeitraum mit der Beratung eines Neugebore-
nen-Hér-Screenings begonnen.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
flihrung einer Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit der ,Friiherkennungsuntersuchung
von Horstorungen bei Neugeborenen (Hor-Screening fir
Neugeborene)“ beauftragt.

Im September 2006 wurde der Vorbericht des IQWiG zum
Auftragsthema vorgelegt. Mit dem Abschlussbericht
wird 2007 gerechnet. Auf der Grundlage dieses Berichts
wird der G-BA die Beratungen zum Thema ziigig fortset-
zen und abschlieBen.

3.9.1.3 Kinder-Seh-Screening

Die Friiherkennung kindlicher Sehstérungen ist integra-
ler Bestandteil des Kinderfriiherkennungsprogramms
der GKV in Deutschland. Nach wie vor besteht fiir die
Amblyopie (Sehschwiéche) jedoch eine insuffiziente
Aufdeckrate im Rahmen der kinderérztlichen Untersu-
chungen (U7 und U8/ 21. bis 48. Lebensmonat), also
in einem Zeitraum, der fiir die zukiinftige Entwicklung
des Sehvermégens von entscheidender Bedeutung ist.
Der Unterausschuss hat daher im Berichtszeitraum
ein Verfahren zur Uberpriifung eines Amblyopie-Scree-
nings eingeleitet.

Ab einem gewissen Alter kann eine Amblyopie kaum
noch Erfolg versprechend behandelt werden, ab circa
dem 7. Lebensjahr werden die Erfolgsaussichten schnell
schlechter. Ein Screening der Kinder spatestens im 31.
bis 42. Lebensmonat kann zu einer friihzeitigen Erken-
nung und damit Behandlung der Sehschwache fiihren.
Ein derartiges Screening muss aber die Erwartungen der
Eltern und ihre Anspriiche an die Zuverlassigkeit der
Untersuchungsergebnisse durch valide Befunde und eine
hohe Aussagekraft des Tests erfillen.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
fiihrung einer Bewertung des Nutzens und der medizi-

nischen Notwendigkeit der ,,Friiherkennungsuntersu-
chung von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres“ beauftragt.

Die Auftragsbearbeitung dauerte auch im Jahr 2006
noch an. Mit dem Vorbericht zum Auftragsthema wird
in der ersten Halfte 2007 gerechnet.

3.9.2 Krebsfriherkennungs-Richtlinien
3.9.2.1 Hautkrebs-Screening

In Deutschland erkranken jedes Jahr circa 117.200
Personen neu an Hautkrebs: dem malignen Melanom,
dem Basalzellkarzinom und dem spinozelluléren Kar-
zinom. Angesichts der zunehmenden Erkrankungshéufig-
keiten auch in jiingeren Lebensaltern, der potenziell
tadlichen Folgen der Erkrankung ,,Malignes Melanom*
und der sozio-6konomischen Belastung kommt der
maglichst friihzeitigen Erkennung von Hautkrebs be-
sondere Bedeutung zu. Bisher gibt es lediglich unorga-
nisierte Aufklarungskampagnen und Friiherkennungs-
untersuchungen.

Seit Einfiihrung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien im
Jahr 1971 ist die Krebsfriherkennungsuntersuchung der
Haut bei der Frau ab einem Alter von 30 und beim Mann
ab einem Alter von 45 Jahren Bestandteil der jahrlichen
Untersuchungen. Die Untersuchung ist in den Richtlinien
in allgemeiner Form niedergelegt, jedoch nicht hin-
sichtlich ihres Inhalts und Umfangs und ihrer Durchfiih-
rung konkretisiert und standardisiert.

Um eine Anpassung beziehungsweise Weiterentwicklung
des bestehenden Krebsfriiherkennungsprogramms zu
prifen, wurde in Abstimmung mit dem Unterausschuss
das dreiphasige Projekt ,,Hautkrebs-Screening® in Schles-
wig-Holstein durchgefiihrt. Die dritte Phase, mit der die
Praktikabilitat und Effektivitat eines zweistufigen Haut-
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krebs-Screenings untersucht werden sollte, ist abge-
schlossen. Der Abschlussbericht liegt vor.

Mit dem Abschluss der Beratungen zur Nutzenbewer-
tung kann Mitte 2007 gerechnet werden. Um die Bera-
tungen zigig weiterfiihren und zum geplanten Abschluss
bringen zu kdnnen, nahm parallel hierzu bereits eine AG
des Unterausschusses die Beratungen zum Thema auf.
Sie hat im Berichtszeitraum die Sichtung und Bewertung
der umfassend und systematisch recherchierten Litera-
tur insbesondere zur Wirtschaftlichkeit fortgesetzt.

3.9.2.2 Friherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friherkennungsprogramm fiir das Zervixkarzinom
mittels PAP-Test existiert in Deutschland seit 1971.

Es wird derzeit gepriift, ob das Programm dem Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht, ob es
Méngel aufweist sowie ob und inwieweit die Effektivitat
und Effizienz des Programms angesichts neuer Erkennt-
nisse verbessert werden kann.

Die Beratungen beziehen sich auf die Aspekte Scree-
ningintervall, Altersgrenzen, Teilnahmeraten, Qualitats-
sicherung Zytologie, Dinnschichtzytologie, HPV im Pri-
marscreening sowie auf die Einfihrung einer qualitats-
gesicherten Kolposkopie bei auffélligen PAP-Befunden.
2005 war vom G-BA bereits ein Beschluss zur Abstrich-
technik im Rahmen des Screenings gefasst worden.
Ergebnis der Beratungen im Jahr 2006 war, die Metho-
den der Diinnschicht-Zytologie und der HPV-Untersu-
chung als Friherkennungsuntersuchungen fir das Zer-
vixkarzinom nicht zur Anwendung zu bringen (Beschluss
vom 19. Dezember 2006).

Ein weiteres Ergebnis der Beratungen war die Erkennt-
nis, dass Uber das Teilnahmeverhalten der Frauen am
Zervixkarzinom-Screening ber einen mehrjéhrigen Zeit-
raum keine zuverlé@ssigen Daten vorliegen. Daher wurde
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das Zentralinstitut flr die kassenérztliche Versorgung in
der Bundesrepublik Deutschland mit der Evaluation

der Teilnahmerate bei der Friherkennungsuntersuchung
auf Zervixkarzinom beauftragt (Beschluss vom 18. April
2006). Mit dem Ergebnis der Studie wird 2007 gerechnet.

3.9.2.3 Test auf okkultes Blut im Stuhl (FOBT)

Im Mai 2006 wurde von Seiten der KBV ein Beratungs-
antrag beziglich des Faecal Occult Blood Test (FOBT -
Test auf okkultes Blut im Stuhl) vorgelegt. Dieser sieht
die Uberpriifung einer méglichen Intervallverkiirzung des
FOBT-Tests von zwei Jahren auf ein Jahr vor.

Das Thema wurde durch den G-BA bereits priorisiert.
Der Unterausschuss war im Jahr 2006 mit den Vorberei-
tungen zur Verdffentlichung des Beratungsthemas und
zum Stellungnahmeverfahren befasst.

3.9.2.4 Layoutgestaltung und Druck des Merkblatts
zum Mammographie-Screening

Die Geschaftsfiihrung des G-BA betreute in Zusammen-
arbeit mit der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
und dem AOK-Bundesverband die Layoutgestaltung
sowie den Druck des Merkblattes zum Mammographie-
Screening. Auf der Basis umfangreicher Vorarbeiten

der Kooperationsgemeinschaft Mammographie konnte
das Projekt im Jahr 2006 zlgig abgeschlossen werden.
Der Druck des Merkblatts wurde so organisiert, dass
logistische Engpésse bei der Verteilung des Merkblatts
vermieden werden.

Wir danken den beteiligten Verbéanden herzlich fir ihre
effiziente und unkomplizierte Mitarbeit.

MAMMOGRAPHIE
SCREENING
PROGRAMM

Informationen zum
MAMMOGRAPHIE-
SCREENING

Programm zur Friherkennung

von Brustkrebs fir Frauen
zwischen 50 und 69 Jahren

Merkblatt zum Mammographie-Screening

3.9.2.5 Osteodensitometrie

Die KBV hat im Februar 2006 einen Antrag zur Uber-
prifung der Osteodensitometrie als Friherkennungs-
untersuchung gestellt. Da im Unterausschuss Arztliche
Behandlung ein dhnlicher Antrag zur Uberpriifung der
Osteodensitometrie vorlag, wurde entschieden, diese
Antréage in einer gemeinsamen Themengruppe zu be-
arbeiten (siehe 3.1.6).

3.10 Unterausschuss Qualitatsbe-
urteilung und -sicherung

> Anzahl der Sitzungen: 19

Der Unterausschuss ,,Qualitdtsbeurteilung

und -sicherung* hat im Berichtszeitraum die
anstehenden Beratungsthemen in insgesamt drei
Sitzungen beraten. Die vom Unterausschuss
eingerichteten Arbeitsgruppen tagten in einer
Reihe eigener Sitzungen:

AG ,,Qualititssicherung Dialyse*: 1

AG ,,Ausschreibung Datenanalyst Dialyse*: 4
AG ,Stichprobenpriifung®: 2

AG ,,Qualititssicherung - Neue
Beratungsthemen*“: 9

Der Unterausschuss ,,Qualitatsbeurteilung und -siche-
rung“ befasst sich mit der Qualitatsbeurteilung (§ 136
SGB V) sowie der Qualitatssicherung (§ 136a SGB V)
in der vertragsérztlichen Versorgung.

\\\"[I P
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3.10.1 Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse

Die Qualitédtssicherungs-Richtlinie Dialyse stellt den
Einstieg in die externe vergleichende Qualitétssiche-
rung in der vertragsérztlichen Versorgung dar. In der
Richtlinie werden MaBnahmen zur Sicherung und Ver-
besserung der Ergebnisqualitat in der Versorgung
nierenkranker Patienten festgelegt. Alle Arzte, die in
der vertragsérztlichen Versorgung Blutreinigungsver-
fahren durchfiihren, werden verpflichtet, sich an ein-
richtungsiibergreifenden MaBnahmen der Qualitéts-
sicherung zu beteiligen.

Der G-BA hatte in seiner Sitzung am 20. Dezember 2005
die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse beschlossen.
In dieser Fassung ist eine langsschnittliche Datener-
hebung vorgesehen, wobei der Datenschutz durch eine
durchgéngige Pseudonymisierung gewahrleistet wird.
Das BMG hat im Rahmen seiner Priifung nach § 94 Abs. 1
S. 1 SGB V diese Beschlussfassung zwar nicht beanstan-
det, hat aber keine hinreichende gesetzliche Grund-

lage fur eine pseudonymisierte Datenerhebung gesehen.
Deshalb hat das BMG die Nicht-Beanstandung mit der
MaBgabe verbunden, einen Richtlinienbeschluss zu fas-
sen, der als Ubergangsregelung - bis zur Schaffung einer
Rechtsgrundlage durch den Gesetzgeber fiir die Daten-
erhebung, -verarbeitung und -lbermittlung - entweder
eine qualifizierte Einwilligungserkldrung der Patienten
oder eine vollstandige Anonymisierung der Patientenda-
ten beinhaltet. Beide Alternativen sind mit erheblichen
Nachteilen verbunden. Nach einem sorgféltigen Abwa-
gungsprozess hat sich der G-BA flir eine vollstandige
Anonymisierung der Patientendaten entschieden. Der Be-
schluss der entsprechend gednderten Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie Dialyse erfolgte am 18. April 2006. Die
Richtlinie trat am 24. Juni 2006 in Kraft.
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Die Richtlinie sieht vor, dass der G-BA fiir die bundes-
einheitliche Auswertung der zentralen Parameter einen
Datenanalysten beauftragt. Die Vorbereitung der im
September 2006 erfolgten 6ffentlichen EU-weiten Aus-
schreibung umfasste unter anderem eine Prézisierung
der Aufgabenstellung sowie der Anforderungen an den
Datenanalysten. Die Auswahl des Datenanalysten wurde
im Dezember 2006 im Rahmen eines Verhandlungsver-
fahrens durchgefiihrt.

3.10.2 Qualitatsprufungs-Richtlinie
vertragsarztliche Versorgung

Die Qualitétspriifungs-Richtlinie regelt Auswahl, Um-
fang und Verfahren bei Stichprobenpriifungen im Ein-
zelfall (§ 136 Abs. 2 SGB V). Die Richtlinie dient der
bundeseinheitlichen Regelung der entsprechenden
Stichprobenpriifungen, die von den Kassenérztlichen
Vereinigungen durchgefiihrt werden.

Der Erstellung der Qualitatspriifungs-Richtlinie liegen
folgende Eckpunkte zugrunde:

bundeseinheitliche Regelung von Auswahl, Umfang
und Verfahren der Stichprobenpriifungen;

Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen nach
dem gesetzlichen Auftrag durch die Kassenérztlichen
Vereinigungen;

grundsétzliche Geltung der Richtlinie fiir Stichproben-
priifungen nach § 136 SGB V - abweichende Regelungen
in speziellen, auf bestimmte Leistungsbereiche bezo-
genen Richtlinien des G-BA sind mdéglich;

Berticksichtigung der bisherigen Erfahrungen mit
Stichprobenpriifungen;

Differenzierung zwischen zufallsgesteuerten

Stichprobenpriifungen und kriterienbezogenen
Stichprobenpriifungen;

Festlegung des Umfanges der Stichprobe im Sinne
eines Kompromisses zwischen dem Ziel einer hohen
Aussagekraft und dem Ziel eines vertretbaren
Aufwands;

Graduierung der méglichen Konsequenzen entspre-
chend dem Schweregrad der festgestellten Méngel;

Anfertigung von Ergebnisniederschriften zur
Dokumentation der Priifungen (Stichprobenpriifung,
Kolloquium, Praxisbegehung);

Unterrichtung des gepriiften Arztes lber das
Priifergebnis in Form von schriftlichen Bescheiden;

Berichterstattung der Kassenérztlichen Vereinigun-
gen an den G-BA (ber die Anzahl und Ergebnisse der
Stichprobenpriifungen sowie die resultierenden
Konsequenzen.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 14. April 2006 die
vom Unterausschuss vorgelegte Richtlinie beschlossen.
Sie trat am 1. Januar 2007 in Kraft.

3.10.3 Neue Beratungsthemen

Der Unterausschuss hat eine Arbeitsgruppe eingerich-
tet mit dem Auftrag, Kriterien fiir die Priorisierung
neuer Beratungsthemen zu erarbeiten und auf dieser
Basis Themenvorschlédge zu priorisieren.

Der Unterausschuss empfiehlt, aufgrund der Dringlich-
keit als ndchstes das Beratungsthema ,Kriterien zur indi-
kationsbezogenen Notwendigkeit und Qualitat der Posi-
tronenemissionstomographie (PET) bei nichtkleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC)“ zu beraten. Mit der Beratung

soll im Anschluss an die Aufnahme der ,,PET (NSCLC)“
in die Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
begonnen werden.

3.11 Unterausschuss Rehabilitation

Der Unterausschuss Rehabilitation tagte
im Jahr 2006 zweimal.

Der Unterausschuss Rehabilitation befasst sich mit der
Aktualisierung der Rehabilitations-Richtlinien, den Rege-
lungen zur Verordnung von Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation durch den Vertragsarzt und ihre Anpassung
an aktuelle Entwicklungen.

Gesetzliche Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 8 und 40 SGB V sowie die tragerubergreifen-
den Regelungen des SGB IX.

3.11.1 Umsetzung der Rehabilitations-
Richtlinien: Qualifikationsanfor-
derung an die Vertragsarzte

Am 1. April 2004 trat die Neufassung der Rehabilita-
tions-Richtlinien in Kraft. Eines der wesentlichen
Elemente der neuen Richtlinien stellt die Umsetzung
der ,Internationalen Klassifikation der Funktionsfa-
higkeit, Behinderung und Gesundheit” (ICF) als inhaltli-
che Grundlage der Verordnung dar. Die Richtlinien
sehen vor, dass nur noch Vertragséarzte, die eine der in
den Richtlinien genannten Qualifikationen besitzen,
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation zu Lasten
der GKV verordnen. Fiir Vertragséarzte, die nicht bereits
liber eine der genannten Qualifikationen verfiigen,
besteht die Moglichkeit zum Nachweis einer entspre-
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chenden Fachkunde nach § 135 Abs. 2 SGB V, die (iber
eine Fortbildung erworben werden kann und den Arzt
fiir die Verordnung von Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation qualifiziert.

Die bei der Neufassung der Richtlinien eingefiihrte Qua-
lifikationsoffensive gegeniiber den Vertragsarzten ver-
folgt das Ziel, flaichendeckend einen breiten Zugang fur
die Versicherten zu einer qualifizierten Verordnung

von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation - insbe-
sondere auch unter Einbeziehung der Hausarzte - zu
schaffen. Um den Vertragsérzten die Moglichkeit zum Er-
werb der Qualifikation zu geben, wurde eine befristete
Ubergangsregelung getroffen, in der die Verordnung
auch ohne Qualifikation fiir alle Vertragsarzte moglich ist.
Die Rehabilitations-Richtlinien in der Fassung vom 1. April
2004 legten als Ende der Ubergangsregelung den

31. Méarz 2005 fest. Die Erfahrung seit Inkrafttreten der
Richtlinien zeigte, dass sich eine Motivierung der Ver-
tragsarzte zum Erwerb der Qualifikation ausgesprochen
schwierig gestaltete.

Die Verordnung von Leistungen zur medizinischen Reha-
bilitation bedeutet den Zugang zu einer fir den Ver-
sicherten sehr wichtigen Leistung, macht aus Sicht des
Vertragsarztes jedoch rechnerisch nur einen kleinen
Randbereich seines erbrachten Leistungsspektrums aus.
Die Begleituntersuchungen der KBV zur Inanspruch-
nahme der Fortbildungen sowie der Registrierungen qua-
lifizierter Vertragsarzte zeigten, dass nach Ablauf der
Frist die Verordnung von Leistungen zur Rehabilitation
durch qualifizierte Arzte nicht flichendeckend gesichert
gewesen ware. Mit Beschluss vom 18. Februar 2005 so-
wie vom 21. Februar 2006 verlangerte der G-BA die
Ubergangsfrist fiir die Qualifizierung der Vertragsarzte
unter Versorgungsgesichtspunkten jeweils um ein wei-
teres Jahr.

Zusétzlich zur Verlingerung der Ubergangsfrist erzielten
die Mitglieder des G-BA am 21. Februar 2006 Einver-
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nehmen Uber die Umsetzung eines zweiteiligen MaBnah-
menkatalogs. Dieser sah zum einen die gezielte Moti-
vierung der Arzte zur Beantragung der Erméchtigung auf
der Grundlage einer der alternativen Qualifikationen

vor, die als Fachkundenachweis anerkannt werden. Zum
anderen wurde der 16-stiindige Kurs zum Erwerb der
Fachkunde umstrukturiert. Die Stoffgebiete erfuhren eine
Aufteilung in einen Teil zum Selbststudium und einen
Teil anwesenheitspflichtiger Seminarstunden mit dem in-
haltlichen Schwerpunkt Darlegung der Indikationsstel-
lung nach ICF im Verordnungsblatt Muster 61 anhand von
Fallbeispielen.

In der Sitzung vom 19. Dezember 2006 legte der Unter-
ausschuss gemeinsam mit den Patientenvertretern dem
G-BA einen aktuellen Bericht zum Stand der Umsetzung
der Rehabilitations-Richtlinien vor. Die Zahl der quali-
fizierten Vertragsarzte konnte im Zeitraum zwischen
dem 31. Oktober 2005 und dem 31. Mai 2006 nach der
Analyse der KBV deutlich gesteigert werden. Am Stich-
tag 31. Mai 2006 standen bereits Uber 17389 qualifizier-
te Vertragsarzte zur Verordnung von Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation zur Verfligung. In vielen Kas-
senarztlichen Vereinigungen haben im Sommer/Herbst
2006 die modifizierten Fortbildungskurse begonnen. Es
ist zu erwarten, dass die Zahl der qualifizierten Vertrags-
arzte bis zum Ablauf der Ubergangsfrist am 31. Marz
2007 noch erheblich ansteigen wird.

Die Mitglieder des G-BA gehen daher davon aus, dass bis
zum Ende der Ubergangsfrist am 31. Mérz 2007 eine
flachendeckende Versorgung mit qualifzierten Vertrags-
arzten gegeben ist und die Versorgung mit Leistungen
zur medizinischen Rehabilitation somit sichergestellt ist.

Da bereits ein hoher Anteil an Hausérzten mit der Qua-
lifikation zur Verordnung von Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation gegeben und eine weitere Zunahme
des Anteils der Allgemeinmediziner unter den qualifizier-
ten Arzten zu erwarten ist, wird ein zunehmend barriere-

freier beziehungsweise niederschwelliger Zugang zu
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation geschaffen.

3.12 Unterausschuss Soziotherapie

Anzahl der Sitzungen: 4
Der Unterausschuss Soziotherapie tagte im
Jahr 2006 dreimal.

AG ,,Befragung Soziotherapie“: 1

Die Soziotherapie-Richtlinien regeln Voraussetzungen
sowie Art und Umfang der Versorgung mit Soziotherapie
in der vertragsérztlichen Versorgung.

Den AnstoB fir die Aufnahme der ambulanten Soziothe-
rapie in den Katalog der GKV-Leistungen gab folgender
Sachverhalt, der in der psychiatrischen und psychothe-
rapeutischen Versorgung lange bekannt ist: Schwer und
chronisch psychisch kranke Menschen sind krankheits-
bedingt oft nicht in der Lage, bestehende Behandlungs-
und Hilfsangebote selbststandig in Anspruch zu nehmen.
Es kommt in der Folge zu wiederholten Krankenhaus-
aufnahmen, die aber vermieden werden kdnnten, wenn
ein bedarfsorientiertes ambulantes Behandlungs- und
Rehabilitationsangebot zur Verfligung stiinde. Im An-
schluss an eine Erfolg versprechende Studie der Spitzen-
verbande der gesetzlichen Krankenkassen (Modellpro-
jekt ,Ambulante Rehabilitation psychisch Kranker®) aus
den Jahren 1995 bis 1998 wurde die ambulante Sozio-
therapie mit dem Gesundheitsreformgesetz 2000 im So-
Zialgesetzbuch verankert (§§ 37a und 132b SGB V).

Die Soziotherapie-Richtlinien traten am 1. Januar 2002
in Kraft.

3.12.1 Befragung zur Versorgungs-
situation

In der Sitzung des G-BA am 16. Mai 2006 wurde der Auf-
trag an den UA Soziotherapie formuliert, eine Befragung
hinsichtlich der Versorgungssituation schwer psychisch
kranker Menschen vorzubereiten und durchzufiihren.
Mit dieser Befragung sollen die Ursachen fiir die Umset-
zungsproblematiken im Gesamtsystem aufgedeckt
werden. Die Ergebnisse der Befragung sollen dem G-BA
gegebenenfalls verbunden mit einer neuen Beschluss-
empfehlung vorgestellt werden. Der Unterausschuss be-
schaftigte sich 2006 dementsprechend hauptsachlich
mit der Konkretisierung und der Umsetzung dieses Auf-
trages.

In diesem Zusammenhang wurde vom Unterausschuss
klargestellt, dass der Projektbericht ,,Evaluation der
Umsetzung des § 37a SGB V* der Aktion Psychisch Kran-
ke e.V., der dem Unterausschuss in seiner Sitzung am
12. Januar 2006 vorgestellt wurde, methodisch nicht ge-
eignet ist, die Fragestellung des Unterausschusses zu
beantworten. Daher wurde die Geschaftsstelle des G-BA
mit der Durchfiihrung einer eigenen Evaluation nach den
Vorgaben des Unterausschusses beauftragt.

Als Zielgruppe wurden alle beteiligten Akteure an der Ver-
sorgung mit Soziotherapie, das sind Kassen, Hausérzte,
verordnungsberechtigte Fachéarzte, Leistungserbringer
und der MDK, festgelegt. Eine Arbeitsgruppe wurde be-
auftragt, fir jede Zielgruppe jeweils einen Fragebogen zu
entwickeln. Die Arbeiten der Arbeitsgruppe wurden Ende
des Jahres 2006 abgeschlossen, sodass mit Beginn des
Jahres 2007 das Evaluationsprojekt starten kann.

Mit Vorliegen der Ergebnisse wird der Unterausschuss
Mitte 2007 seine Beratungen zu der Frage fortsetzen,

wie schwer und chronisch psychisch kranke Menschen
in der GKV bedarfsgerecht versorgt werden konnen.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V

Fragen der psychotherapeutischen Versorgung

Unterausschuss

Psychotherapie

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5
Satz 2 SGB V - Psychotherapeutische vertragsérzt-
liche Versorgung - tagte im Jahr 2006 zweimal.

Fir Fragen der psychotherapeutischen Behandlung in
der vertragsarztlichen Versorgung ist der G-BA nach

§ 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V zustandig. In dieser Besetzung
sind die Spitzenverbéande der Krankenkassen und die
KBV vertreten. AuBerdem kdnnen an den Sitzungen des
Ausschusses bis zu zehn Patientenvertreter teilnehmen,
die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimm-
recht haben.

In dieser Besetzung konkretisiert der G-BA auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der ge-
setzlich Versicherten fir MaBnahmen der Psychothe-
rapie entsprechend den Kriterien therapeutischer
Nutzen, medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit. Die Richtlinien bestimmen das Nahere zur
Durchfiihrung der Psychotherapie innerhalb der GKV.
Im Wesentlichen sind dies:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Regelung der Qualifikationsvoraussetzungen
der Therapeuten,

die Definition der Behandlungsverfahren,

die Begrenzung des Leistungsumfangs,
das Antrags- und Gutachterverfahren.

Bei der Beschlussfassung zu Richtlinien tUber die psycho-
therapeutische Versorgung vertreten sowohl arztliche
als auch Psychologische Psychotherapeuten bzw. Kinder-
und Jugendlichenpsychotherapeuten die Seite der Leis-
tungserbringer gegentber den Krankenkassen. Die gleich-
berechtigte Teilhabe von Psychologischen Psychothera-
peuten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeu-
ten an der vertragsarztlichen Versorgung der Versich-
erten neben arztlichen Psychotherapeuten geht auf das
Einfihrungsgesetz zum Psychotherapeutengesetz (EG-
PsychThG) vom 16. Juni 1998 (BGBI. | S. 1311) zurlck.

4.1 Unterausschuss Psychotherapie

Anzahl der Sitzungen: 18
Der Unterausschuss Psychotherapie tagte im
Jahr 2006 sechsmal. Die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen kamen in einer Reihe eigener
Sitzungen zusammen:

AG ,,Gemeinsame AG mit dem Wissenschaft-
lichen Beirat Psychotherapie“: 3

AG ,,Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit der Gesprédchspsychotherapie: 4

AG ,,Abschnitt D 2. PT-RL*: Telefonkonferenzen

AG ,Abschnitt B I. 3 PT-RL*“: Telefonkonferenzen
TG ,,Nutzenbewertung Gespréchspsycho-
therapie: 5

Der Unterausschuss Psychotherapie priift psychothe-
rapeutische Interventionen auf Grundlage der Verfahrens-
ordnung. Er bereitet die Beschlussempfehlungen tber
eine Richtlinienédnderung fir den G-BA sowohl medizi-
nisch-inhaltlich als auch im Hinblick auf die Erfordernis-
se an die Durchfiihrung der Psychotherapie vor.

4.1.1 Aktualisierung der Anwendungs-
bereiche flr Psychotherapie

Die Psychotherapie-Richtlinien in der Fassung vom

11. Dezember 1998 beinhalteten eine nicht mehr aktu-
elle, wenig differenzierte Beschreibung der Indikatio-
nen zur Anwendung von Psychotherapie in Abschnitt D.
Es ist mittlerweile internationaler Standard und géngi-
ge Praxis, auf differenzierte Diagnosen nach Kapitel F
der International Classification of Diseases der WHO
(ICD-10) zuriickzugreifen. Daher ist eine Aktualisierung
der Beschreibung der Indikationen zur Anwendung von
Psychotherapie notwendig geworden.
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Diese wurden in Indikationsbereiche, orientiert an Kapi-
tel F der ICD-10, ,lbersetzt“. Der Unterausschuss hat
mit dieser Anderung ausdriicklich weder eine Ausweitung
noch eine Einschrankung der zuldssigen Indikationen zur
Psychotherapie verbunden.

Die neue Beschreibung der zuldssigen Indikationen lasst
sich eindeutig der Nomenklatur und den Codierungs-
ziffern des aktuell gliltigen ICD-10, Kapitel F, zuordnen,
zum Beispiel:

Affektive Stérungen: depressive Episoden (F 32);
rezidivierende depressive Stérungen (F 33);
Dysthymie (F 34);

Angststérungen und Zwangsstérungen (F 40 bis 42);

Somatoforme Stérungen (F 45) einschlieBlich Konver-
sionsstorungen (F 44).

4.1.2 Aktualisierung der Aufnahme-
kriterien flr neue psychothera-
peutische Behandlungs- und
Anwendungsformen

Das Ergebnis einer Bewertung eines Verfahrens, einer
Methode oder einer Technik nach MaBgabe der Verfah-
rensordnung ist eine zusammenfassende Literatur-
libersicht, die Auskunft (iber Nutzen, medizinische Not-
wendigkeit und Wirtschaftlichkeit des Beratungsge-
genstands gibt. In einem systematischen Review werden
die Ergebnisse aus Literaturrecherche und -bewertung
indikationsbezogen und gegebenenfalls indikationsiiber-
greifend aufbereitet, wobei sich die Indikationsgruppen
in der Regel an Kapitel F der International Classifica-
tion of Diseases der WHO (IDC-10) orientieren. Um das
Ergebnis eines Abschlussberichts zu neuen Verfahren,
Methoden oder Techniken in den Psychotherapie-Richt-
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linien umsetzen zu kénnen, sind Anderungen und Er-
gédnzungen in den Abschnitten B I. 3. und 4., welche die
Aufnahmekriterien fiir neue psychotherapeutische
Behandlungs- und Anwendungsformen definieren, not-
wendig geworden.

Ausgangspunkt der Beratungen im Unterausschuss, die
zur Einfihrung eines sogenannten Schwellenkriteriums
fiir die Aufnahme neuer psychotherapeutischer Behand-
lungsverfahren in den Leistungskatalog der GKV fihrten,
ist die Annahme, dass sowohl dem Verfahrensbegriff
des Psychotherapeutengesetzes als auch demjenigen
des SGB V das Verstandnis eines flr die psychotherapeu-
tische Behandlung von Krankheiten ausreichend breiten
Versorgungsansatzes zugrunde liegt.

Im Unterschied zum arztlichen Berufsbild der somati-
schen Medizin, das maBgeblich von einer krankheitsbe-
zogenen Anwendung unterschiedlicher Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden geprégt wird, die zu einem
Fachgebiet gehoren, besteht das Wesen heilkundlicher
psychotherapeutischer Berufsausiibung in der Anwen-
dung eines (wissenschaftlich anerkannten) psychothera-
peutischen Verfahrens bei verschiedenen psychischen
Erkrankungen (vgl. § 1 Abs. 3 PsychThG). Berufsrechtlich
kommt das darin zum Ausdruck, dass der Psychothera-
peut die Berechtigung zur Berufsaustbung, die Approba-
tion, durch die vertiefte Ausbildung in einem wissen-
schaftlich anerkannten Verfahren erhalt. Mit dem Erwerb
der Approbation ist der Psychotherapeut berufsrechtlich
berechtigt, Patienten mit dem erlernten Verfahren um-
fassend zu behandeln und zwar in Hinblick auf alle St6-
rungen mit Krankheitswert, bei denen Psychotherapie
indiziert ist.

Es stellte sich dem Unterausschuss daher die Aufgabe,
Standards zu definieren, welche von einem Verfahren
mindestens erreicht werden missen, um zur Versorgung
im Rahmen der GKV zugelassen zu werden.

Fachliche Begriindung fir die als Schwellenkriterium

ausgewahlten drei Anwendungsbereiche - Affektive Sto-
rungen, Angststérungen und Somatoforme Storungen -
ist die hohe Pravalenz dieser Indikationsgruppen bei
Erwachsenen. Innerhalb der Gruppe der psychischen Er-
krankungen sind diese drei die mit Abstand haufigsten
Erkrankungen, sowohl bei Querschnitt- (12-Monatspréava-
lenz) als auch bei Langsschnittbetrachtung (Lebens-
zeitpravalenz) der Bevdlkerung. In der Versorgungsreali-
tat - unter Berlcksichtigung von Komorbiditaten - be-
schreiben diese Gruppen die haufigsten Storungsbilder,
mit denen Patienten eine ambulante Behandlung aufsu-
chen.

Wissenschaftliche Grundlage fir die Feststellung der
Versorgungsrelevanz der jeweils drei Indikationsbereiche
sind mehrere epidemiologische Studien gewesen. Diese
Studien, insbesondere der Zusatzsurvey ,,Psychische
Stérungen® zum Bundes-Gesundheitssurvey 1998 des
Robert-Koch-Instituts im Auftrag des Bundesministeriums
fur Gesundheit, zeichnen sich durch groBe Repréasenta-
tivitat und Befolgung hoher methodischer Standards in
der Durchfiihrung aus.

Gleichzeitig wurde eine Regelung eingefiihrt, die es
erlaubt, psychotherapeutischen Interventionen mit einer
hohen Indikationsspezifitdt, zum Beispiel speziell zur
Behandlung von Patienten mit einer Depression oder
posttraumatischen Belastungsstorung entwickelte Me-
thoden, bei nachgewiesenem Nutzen, medizinischer
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit den Weg in das
GKV-System zu erdffnen.

Der G-BA hat am 20. Juni 2006 die beschriebenen Ande-
rungen und Erganzungen in Abschnitt B I. 3. der Psycho-
therapie-Richtlinien beschlossen.

Diese Anderung der Psychotherapie-Richtlinien wurde
vom BMG in seinem Schreiben vom 15. August 2006 be-
anstandet und ist daher nicht in Kraft getreten. Der G-BA
hat sich daraufhin im schriftlichen Verfahren dafir aus-

gesprochen, beim Sozialgericht KdIn gegen die Beanstan-
dung Klage zu erheben. In einem anschlieBenden Ge-
sprach mit dem BMG am 22. November 2006 wurde ver-
einbart, dass im Sinne einer ausfiihrlicheren Begriindung
des Beschlusses des G-BA vom 20. Juni 2006 zur Ande-
rung der Psychotherapie-Richtlinien dem BMG Erlauterun-
gen zugestellt werden, um die Méglichkeit einer auBer-
gerichtlichen Einigung zu priifen.

4.1.3 Gesprachspsychotherapie

Die , klientenzentrierte Gespréachspsychotherapie“ (GT)
versteht sich als Verfahren der ,humanistischen Psy-
chologie®. Sie wurde Anfang der 40er Jahre von Carl R.
Rogers in den USA entwickelt und vertritt ein optimis-
tisches Menschenbild mit der Betonung der Entschei-
dungsfreiheit des Menschen. Ausgehend von einem hu-
manistischen Menschenbild wird fiir die klientenzen-
trierte Gesprédchsfiihrung eine bestimmte ,,Haltung” des
Therapeuten vorausgesetzt, die gekennzeichnet ist
durch einfiihlendes Verstehen, Empathie sowie unbe-
dingte Wertschétzung und eigene Selbstkongruenz.

Der Unterausschuss hat - aufbauend auf dem Bericht
einer sektoreniibergreifenden Themengruppe - die Be-
ratungen zur Uberpriifung von Nutzen, Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit der GT im Jahr 2006 abgeschlos-
sen.

Als Ergebnis der Prifung zeigte sich, dass Wirksamkeit
und Nutzen der GT fir die Behandlung der wichtigsten
psychischen Erkrankungen - mit Ausnahme der Depres-
sion - nicht wissenschaftlich belegt sind. Deshalb hat
der G-BA in seiner Sitzung am 21. November 2006 be-
schlossen, dass diese Behandlungsform auch kiinftig
nicht als Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung
angewandt werden kann. In der wissenschaftlichen
Literatur konnte nur fiir Patienten mit Depressionen ein
Beleg dafiir gefunden werden, dass die GT genauso gut
hilft wie die derzeit in der GKV zur Verfligung stehenden
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Verfahren. Eine breite Versorgungsrelevanz ist jedoch
ein wesentliches Kriterium fiir die Aufnahme eines Psy-
chotherapieverfahrens in den GKV-Leistungskatalog, weil
nur so sichergestellt ist, dass ein Psychotherapeut die
haufigsten psychischen Erkrankungen behandeln kann.

Fir die Prifung der GT kamen in der vertragspsycho-
therapeutischen Versorgung zum ersten Mal die Kriteri-
en der evidenzbasierten Medizin nach der Verfahrens-
ordnung des G-BA zur Anwendung. Um dem Einwand zu
begegnen, dass die bereits in der GKV befindlichen
Verfahren bisher nicht nach den Kriterien der evidenzba-
sierten Medizin geprift wurden, hat der G-BA deshalb
seine Absicht bekraftigt, auch diese - namlich die tiefen-
psychologisch fundierte und die analytische Psychothe-
rapie sowie die Verhaltenstherapie - seinem gesetzlichen
Auftrag entsprechend zu uberprifen.

Der Beschluss wurde dem BMG zur Priifung vorgelegt
und mit Schreiben vom 30. Januar 2007 beanstandet.

4.1.4 Gemeinsame Arbeitsgruppe
mit dem Wissenschaftlichen
Beirat Psychotherapie nach
§ 11 PsychThG (WBP)

Wé&hrend sich die gesetzlich vorgegebenen Aufgaben
von G-BA und WBP grundlegend unterscheiden, so ste-
hen doch beide vor &hnlich gelagerten Fragestellungen
mit dhnlichen Arbeitsmethoden, weshalb auf Initiative
der Vorsitzenden von G-BA und WBP eine gemeinsame
Arbeitsgruppe gebildet wurde.

Der WBP ist nach dem Psychotherapeutengesetz ver-
pflichtet, in Fallen, in denen die zustandigen Behdrden
fur die Erteilung der Approbation nach dem Psycho-
therapeutengesetz Zweifel an der wissenschaftlichen
Anerkennung eines Verfahrens haben, diesbezlglich
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Gutachten abzugeben. An den WBP kdnnen Antréage
zur Bewertung der Wissenschaftlichkeit von Verfahren,
Methoden und Techniken der Psychotherapie gestellt
werden. Die Téatigkeit des WBP bezieht sich auf berufs-
rechtliche Fragestellungen.

Der G-BA hat Uber die Zuldssigkeit der Erbringung psy-
chotherapeutischer Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung zu entscheiden. Seine Tatigkeit
bezieht sich damit auf leistungsrechtliche Fragestellun-
gen im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung.
Daraus ergibt sich die Pramisse, dass aus der inhaltli-
chen Zusammenarbeit von G-BA und WBP keine wech-
selseitigen Bindungen an Entscheidungen der jeweiligen
Gremien entstehen.

In der gemeinsamen Arbeitsgruppe wurde eine Verein-
barung vorbereitet, welche die Méglichkeit schafft, dass
G-BA und WBP bei der Bewertung neuer psychothera-
peutischer Behandlungsverfahren auf eine gemeinsame
Literaturrecherche zurtickgreifen und somit Doppelar-
beit vermieden wird.

Erarbeitet wurde auch ein gemeinsamer Studienbewer-
tungsbogen, der sowohl den Vorgaben des CONSORT-
Standards entspricht als auch die Besonderheiten von
Psychotherapiestudien und deren Ubertragbarkeit

auf die Versorgungsrealitdt (externe Validitat) berlick-

sichtigt.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Beschlussgremium
in der Besetzung geméaB § 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche Versorgung

Unterausschuss Unterausschuss
Richtlinien Festzuschiisse Zahnersatz
Unterausschuss

Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 6
SGB V tagte im Jahr 2006 zweimal.

Im G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 6 SGB V sind
die Spitzenverbénde der Krankenkassen und die KZBV
vertreten. AuBerdem kdnnen an den Sitzungen des Aus-
schusses bis zu neun Patientenvertreter teilnehmen,

die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimm-
recht haben.

Der G-BA in dieser Besetzung hat die Aufgabe, in Richt-
linien die erforderlichen Rahmenbedingungen zu schaf-
fen, um eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaft-
liche vertragszahnarztliche Versorgung der Versicherten
zu gewabhrleisten. Die dem G-BA vom Gesetzgeber lber-
tragenen Aufgaben umfassen im Einzelnen:

Regelungen zur Qualitdtssicherung und zum
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagement,

Bewertung von Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden,

Bestimmung von kieferorthopédischen
Indikationsgruppen,

Unterausschuss
Bedarfsplanung

Unterausschuss Unterausschuss

Qualitatssicherung Kieferorthopadie

Regelungen zur Bedarfsplanung.

Dariiber hinaus bestimmt der G-BA Befunde, bei deren
Vorliegen Festzuschisse fiir zahnéarztliche und zahntech-
nische Leistungen bei der prothetischen Versorgung
gewahrt werden. Das seit dem 1. Januar 2005 geltende
Festzuschuss-System wird in regelméaBigen Zeitabstan-
den Uberprift und im Bedarfsfall an die zahnmedizinische
Entwicklung angepasst. Eine erste Untersuchung der
Auswirkungen des neuen Zuschuss-Systems auf die pro-
thetische Versorgung der Versicherten haben die Banke
den Mitgliedern des G-BA am 1. Méarz 2006 vorgelegt.
Der Unterausschuss wurde beauftragt, auf der Grundla-
ge der Untersuchungsergebnisse die Festzuschuss-Richt-
linie zu Uberarbeiten.

5.1 Unterausschuss Bedarfsplanung

Der Unterausschuss Bedarfsplanung hat im
Jahr 2006 die Anpassung der Richtlinie im
Wege eines schriftlichen Verfahrens vorbereitet.

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der ,,Bedarfsplanungs-Richtlinie-Zahn-

arzte“. Grundlage hierfur sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr.

9 sowie 101 SGB V. In der Richtlinie werden die Pla-
nungsbereiche und die Verhéltniszahlen fiir den allgemei-
nen Versorgungsgrad (Einwohner pro Zahnarzt) festgelegt.

5.1.1 Anpassung der Richtlinie

In seinem Urteil vom 23. Februar 2005 (Az. B 6 KA
81/03 R) hat das BSG festgestellt, dass das bisherige
Bewerberauswahlverfahren bei der Besetzung eines
wegen partieller Entsperrung frei gewordenen Vertrags-
arztsitzes den Anforderungen einer angemessenen
Verfahrensgestaltung im Sinne des Art. 12 Abs. 1 GG
nicht geniigt. Der Unterausschuss hat in einem schrift-
lichen Verfahren einen Beschlussentwurf fiir eine An-
passung der Richtlinie vorbereitet.

Gegen die bisherige Regelung, wonach Uber Zulassungs-
antrage allein nach MaBgabe der Reihenfolge ihres
Eingangs bei den zustdndigen Zulassungsausschissen
zu entscheiden ist, gibt es nach Auffassung des BSG
rechtliche Bedenken, da die Zustellung der vollstédndigen
Antragsunterlagen in der Praxis oftmals von Zufélligkeiten
abhéngt. Das Eingangsdatum werde als alleiniges Ent-
scheidungskriterium flr den Erfolg eines Zulassungsan-
trages der Bedeutung einer Auswahlentscheidung fir
das berufliche Fortkommen der Bewerber nicht gerecht.

Im Rahmen der Richtliniendnderung wurde diese Rechts-
auffassung inhaltlich umgesetzt. Bei der Entscheidung
zur Auswahl geeigneter Bewerber soll der Zulassungs-
ausschuss verschiedene Auswahlkriterien beriicksichti-
gen, deren auf den Einzelfall bezogene Gewichtung

ihm bewusst liberlassen wird. Zu den Kriterien gehoren
unter anderem die berufliche Eignung, die Dauer der
bisherigen zahnarztlichen Tatigkeit, das Approbationsal-
ter sowie die Beriicksichtigung bestehender familiarer
Bindungen. Das Ermessen des Zulassungsausschusses
wird in Féllen gleicher Eignung der Bewerber allerdings
eingeschrankt. Hier soll sich die Auswahlentscheidung
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an der Standortwahl der Niederlassung orientieren und
so der regionalen Versorgungssituation im jeweiligen
Planungsbereich Rechnung tragen. Auf diese Weise kann
einer Konzentration von Leistungserbringern in ohne-
hin Gberversorgten Ballungsgebieten entgegengewirkt
werden.

Uber die Entsperrung des Planungsbereiches sowie
uber die zu beachtenden Fristen werden die Bewerber
durch eine 6ffentliche Bekanntmachung informiert.

Der G-BA beschloss die entsprechende Anpassung der
Richtlinie im Wege eines schriftlichen Verfahrens am

27. September 2006. Eine abschlieBende redaktionelle
Aktualisierung der Anlage 6 zu Abschnitt D, ausgelost
durch die zwischenzeitliche Anderung einzelner KZV-Be-
zeichnungen, wurde am 17. November 2006 beschlosen.

5.2 Unterausschuss Richtlinien
Festzuschiisse

Der Unterausschuss Richtlinien Festzuschiisse
tagte im Jahr 2006 sechsmal.

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag (§ 56 Abs. 2

SGB V), flr die zahnprothetische Versorgung der Versich-
erten Befunde festzulegen, flr die Festzuschisse ge-
wahrt werden, sowie diesen Befunden Regelversorgungs-
leistungen zuzuordnen. Der Unterausschuss Richtlinien
Festzuschiisse befasst sich mit dieser Aufgabe.

5.2.1 Inhaltliche Klarstellungen in
den Befundbeschreibungen

Der Unterausschuss hat eine Anderung der geltenden
Festzuschuss-Richtlinie mit dem Ziel vorbereitet, durch
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inhaltliche Klarstellungen in den einzelnen Befundbe-
schreibungen und Regelversorgungsdefinitionen die
praktische Umsetzung der Richtlinie in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung zu erleichtern.

Um die Versorgungsmoglichkeit des Versicherten mit
festsitzendem Zahnersatz zu erweitern, sieht die Richt-
linienanderung eine Versorgung mit festsitzendem Zahn-
ersatz bei herausnehmbarem Zahnersatz im Gegenkie-
fer (zum Beispiel Modellgussprothesen) grundsétzlich vor

bei der Versorgung einer zahnbegrenzten Licke mit
einem fehlenden Zahn je Seitenzahngebiet,

bei der Versorgung von bis zu zwei Einzelzahnliicken
oder einer Liicke mit bis zu vier nebeneinander fehlen-
den Zdhnen im Schneidezahngebiet.

Dies gilt in Fallen, in denen nicht mehr als vier Zahne

je Kiefer fehlen. Mit dieser Anderung wird gewahrleistet,
dass unter Berlcksichtigung der fachlichen Gegebenhei-
ten auch zwei Frontzahnliicken mit festsitzendem Zahn-
ersatz versorgt werden konnen.

Weiterhin I0st die Versorgung mit Adhasivbricken unter
bestimmten Voraussetzungen als gleichartige Versorgung
einen Festzuschuss aus.

Bei einem Restzahnbestand von bis zu drei Zdhnen er-
halt der Versicherte zukinftig einen Festzuschuss nicht
nur bei der Versorgung mit einer Cover-Denture-Prothe-
se, sondern auch in Féllen, in denen eine Modellguss-
Prothese zur Anwendung kommt.

Im Bereich der Reparatur von Zahnersatz wird durch
eine Neufassung der Befunde 6.2 und 6.3 sichergestellt,
dass auch bei der Wiederherstellung von Kombinations-
versorgungen fiir den Versicherten ein Festzuschussan-
spruch entsteht.

Der G-BA beschloss die entsprechende Anpassung der
Richtlinie am 1. Méarz 2006.

5.2.2 Reparaturen und Erweiterungen
von Zahnersatz

Der G-BA ist nach § 56 Abs. 2 S. 11 SGB V verpflichtet,
Inhalt und Umfang der prothetischen Regelversorgun-
gen in geeigneten Zeitabstdnden zu lberpriifen und an
die zahnmedizinische Entwicklung anzupassen. Der
Unterausschuss hat unter Zugrundelegung der Auswer-
tung einer reprdsentativen Stichprobe von Heil- und
Kostenplinen einen Beschlussentwurf zur Anderung der
Befundgruppe 6 (wiederherstellungs- und erweite-
rungsbediirftiger konventioneller Zahnersatz) der Fest-
zuschuss-Richtlinie erarbeitet.

Die reprasentative Stichprobe hat ergeben, dass bei An-
wendung der bisherigen Befundgruppe 6 signifikante
Abweichungen zwischen den durchschnittlichen tatsach-
lichen Kosten der ReparaturmaBnahmen und der Fest-
zuschusshohe entstanden sind. Mit dem Ziel, derartige
Differenzbetrége zukiinftig auszuschlieBen, wurden alle
relevanten Festzuschiisse auf Grundlage der durch

die Stichprobe gewonnenen tatsachlich entstehenden
Reparaturkosten bereinigt.

In einzelnen Féllen haben die Befundbeschreibungen
eine inhaltliche Konkretisierung erfahren, in den zahn-
arztlichen und zahntechnischen Regelleistungen wurden
zuséatzliche Abrechnungspositionen nach Bewertungs-
maBstab (Bema) und Bundeseinheitlichem Leistungsver-
zeichnis der Hochstpreise Il (BEL) aufgenommen.

Der G-BA beschloss die entsprechende Anpassung der
Richtlinie am 17. November 2006.

5.3 Unterausschuss Qualitats-
sicherung in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung

Der Unterausschuss Qualitdtssicherung in
der vertragszahnérztlichen Versorgung tagte im
Jahr 2006 dreimal.

Der Unterausschuss Qualitatssicherung in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung befasst sich mit

der Bestimmung der verpflichtenden MalBnahmen

der Qualitatssicherung (Beteiligung der Zahnérzte an
einrichtungstbergreifenden MalBnahmen mit dem

Ziel der Verbesserung der Ergebnisqualitét/Einfihrung
und Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements sowie Entwicklung von grund-
sétzlichen Anforderungen fiir diesen Bereich),

der Bestimmung von Kriterien fiir die indikationsbe-
zogene Notwendigkeit und Qualitdt aufwendiger
diagnostischer und therapeutischer Leistungen sowie

der Festlegung von Qualitétskriterien fiir die Versorgung
mit Fillungen und Zahnersatz.

5.3.1 Qualitdtsmanagement-Richtlinie
vertragszahnarztliche Versorgung

Vertragszahnérzte sind nach § 135a Abs. 2 Nr. 2 SGB V
verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment einzufiihren und weiterzuentwickeln. Die grund-
satzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagement soll der G-BA durch Richtlinien
nach § 92i.V.m. § 136b S. 1 Nr. 1 2. Alt. SGB V bestim-
men. Der Unterausschuss hat den Entwurf einer Richt-
linie iiber grundsétzliche Anforderungen an ein einrich-
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tungsinternes Qualitdtsmanagement in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung (Qualitdtsmanagement-
Richtlinie vertragszahnérztliche Versorgung) erarbeitet.

Zur inhaltlichen Konkretisierung dieser grundsatzlichen
Anforderungen hat der Unterausschuss eine Arbeits-
gruppe ,,Qualitatssicherung” eingesetzt. Ausgangspunkt
der Beratungen bildete das Ergebnis einer Expertenbe-
fragung, in der Fragestellungen der Mitglieder des G-BA
sowie der Patientenvertreter zur Ausgestaltung eines
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements unter beson-
derer Berlcksichtigung der vertragszahnarztlichen Ver-
sorgungspraxis erortert wurden.

Die Qualitdtsmanagement-Richtlinie soll einer anhalten-
den Qualitatsforderung und -verbesserung der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung dienen. Sie will das deutliche
Signal geben, dass Qualitdtsmanagement dazu dient,
unbirokratisch die Zufriedenheit der am Prozess Betei-
ligten zu erhohen. Die Richtlinie erkennt an, dass es
hierzu der individuellen Umsetzung in der jeweiligen Pra-
xis bedarf. Es wurde daher bewusst auf die zwingende
Vorgabe der Nutzung zertifizierter Qualitdtsmanagement-
verfahren verzichtet. Auch ist bewusst kein Sanktions-
mechanismus vorgesehen und ein groBzlgiger Umset-
zungszeitraum gewahlt worden.

Die Richtlinie enthdlt Grundelemente, die bei der Um-
setzung eines Qualitdtsmanagements in Zahnarztpraxen
zu bericksichtigen sind, wobei die Beschreibung nicht
abschlieBend ist, sondern eine Mindestangabe der zu ver-
wendenden Elemente beinhaltet. Festgelegt ist weiter,
dass das gewahlte System des Qualitadtsmanagements
auf die Bedurfnisse der am Prozess Beteiligten bezogen
sein soll. Insbesondere ist nach GroBe und Ausrichtung
der Praxis zu prifen, welche Grundelemente in welcher
Gewichtung im Einzelfall zur Anwendung zu bringen sind.
Dies tragt dem gesetzgeberischen Gebot Rechnung,
dass das Qualitdtsmanagement an die Besonderheiten
der jeweiligen ambulanten Einrichtung anzupassen ist.
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Als zeitliche Vorgabe ist ein Zeitraum von vier Jahren
gewahlt, in denen der Adressat der Richtlinie ein Quali-
tatsmanagementsystem in seiner Praxis installiert haben
muss, welches alle genannten Grundelemente enthélt.

Im Hinblick auf die anzuwendenden Instrumente des
Qualitatsmanagements wird deklaratorisch auch auf die
gesetzlichen und vertraglichen Rahmenvorgaben ver-
wiesen, die ein niedergelassener Vertragszahnarzt bei
seiner Arbeit zu berlicksichtigen hat. Als Instrumente
fur das Qualitatsmanagement werden exemplarisch sol-
che zur Bewertung der Arbeitsablaufe, zur Begleitung
des Diagnose- und Behandlungsprozesses sowie zur Ge-
staltung der Praxisatmosphére insgesamt genannt.
Auch bei den anzuwendenden Instrumenten ist insbeson-
dere nach GréBe und Ausrichtung der Praxis zu priifen,
welche im Einzelfall zur Anwendung zu bringen sind.

Die Vertragszahnarzte missen die von ihnen eingesetz-
ten Grundelemente und Instrumente dokumentieren.
Dies geschieht insbesondere im Hinblick auf die von den
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen (KZVen) durchzu-
fiihrenden Stichprobenprifungen zum Stand der Umset-
zung der Richtlinie.

Die Einfihrung des einrichtungsinternen Qualitdtsma-
nagements wird von den KZVen begleitet. Sie werden die
Zahnarzte bei der Umsetzung dieser Richtlinie unter-
stiitzen. Vier Jahre nach dem Inkrafttreten der Richtlinie
werden die KZVen jéhrlich zwei Prozent der Vertrags-
zahnérzte auffordern, Dokumentationen vorzulegen. Die
hieraus gewonnenen Ergebnisse des Stands der Um-
setzung wird die KZBV dem G-BA melden, der dann gege-
benenfalls liber weitere Unterstiitzungs- oder Ande-
rungsmaBnahmen entscheiden kann. Der G-BA beschloss
die Richtlinie am 17. November 2006.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhausbehandlung

Unterausschuss
Methodenbewertung
nach § 137¢ SGB V

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 7
SGB V hat im Berichtszeitraum fiinfmal getagt.

Im G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V sind
die Spitzenverbéande der Krankenkassen und die DKG
vertreten. AuBerdem konnen an den Sitzungen des Aus-
schusses bis zu neun Patientenvertreter teilnehmen,

die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimm-
recht haben.

In dieser Besetzung hat der G-BA die Aufgabe, Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die im Rahmen
einer Krankenhausbehandlung zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen angewandt werden oder angewandt
werden sollen, daraufhin zu priifen, ob sie fiir eine
ausreichende, zweckmaéBige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten erforderlich sind (§ 137c SGB V).
Neben diesen Aufgaben beschlieBt der Ausschuss in
dieser Besetzung auch MaBnahmen der Qualitatssiche-
rung bei zugelassenen Krankenh&usern (§ 137 SGB V).

Unterausschuss
Externe stationdre
Qualitatssicherung

Unterausschuss
sonstige stationare
Qualitatssicherung

6.1 Unterausschuss Methoden-
bewertung nach § 137c SGB V

Anzahl der Sitzungen: 37
Der Unterausschuss Methodenbewertung tagte
im Jahr 2006 siebenmal. Die von ihm eingesetzten
Arbeits- und Themengruppen leisteten die not-
wendige Vorarbeit:

AG ,, Autologe Chondrozytenimplantation (ACI)“: 4
TG , Autologe Chondrozytenimplantation (ACI)*“: 3
AG ,,Protonentherapie*: 2

TG ,Protonentherapie®: 6

TG ,,Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO)“: 5

TG , Positronenemissionstomographie (PET)*: 7
TG ,,Stammzelltransplantation®: 3

Der Unterausschuss Methodenbewertung befasst sich
mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus. Die Grundlage hierfir
ist § 137c SGB V. Der Unterausschuss priift sowohl neue
zur Aufnahme in die Versorgung im Krankenhaus anste-
hende Verfahren als auch die bisher zu Lasten der GKV
erbrachten Leistungen daraufhin, ob sie flr eine ausrei-
chende, zweckméBige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind.

6.1.1 Autologe Chondrozyten-
implantation

Bei der autologen Chondrozytenimplantation (ACI) wird
zur Behandlung von Gelenkknorpelschéden einem Ge-
lenk gesunde Knorpelmasse entnommen. Durch ein bio-
technologisches Verfahren werden daraus Knorpelzel-
len gewonnen und vermehrt. Diese werden dann im
Rahmen eines Zweiteingriffes in die Knorpeldefektzone
eingebracht und mittels Periost und Kollagenvlies ge-
deckt. Der Unterausschuss berét diese Methode einzeln
nach Gelenkregionen, im Berichtszeitraum konkret die
ACl am Kniegelenk.

Aufgrund der noch unbefriedigenden Datenlage zum
Nutzen der ACI am Kniegelenk hatte der G-BA in seiner
Sitzung am 20. September 2005 beschlossen, eine Aus-
setzung der Entscheidung tber die Methode ACI am
Kniegelenk nach § 21 Abs. 4 Verfahrensordnung vorzu-
bereiten. Der Unterausschuss richtete eine Arbeitsgrup-
pe ein, um zu prifen, welche Anforderungen an die
Struktur- und Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung
zu stellen sind, die wahrend des weiteren Erprobungs-
zeitraums gelten.

Am 19. Dezember 2006 beschloss der G-BA, die Be-
schlussfassung tber die Methode ACI am Kniegelenk
gem. § 137¢c SGB V bis zum 30. Juni 2014 auszusetzen.
In der Zwischenzeit darf die Leistung zu Lasten der
Krankenkassen im Krankenhaus erbracht werden, vor-
ausgesetzt, die gleichzeitig beschlossenen Qualitats-
anforderungen werden erfillt.

Die Themengruppe ACI und der Unterausschuss befass-
ten sich im Berichtszeitraum auBerdem mit der Bewer-
tung des Nutzens der MACI (matrix-gekoppelte autologe
Chondrozytenimplantation) am Kniegelenk.
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6.1.2 Hyperbare Sauerstofftherapie

Bei der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) wird
der Patient in einer Druckkammer einer Uberdruckbe-
handlung unterzogen. Diese Methode wird vom Unter-
ausschuss fiir verschiedene Erkrankungen beraten.

Die Themengruppe HBO und der Unterausschuss be-
fassten sich im Berichtszeitraum schwerpunktmaBig mit
der Anwendung der HBO beim diabetischen FuBsyn-
drom und begannen ihre Beratungen zur Anwendung der
HBO beim Hirnabszess.

6.1.3 Positronenemissionstomographie

Bei der Positronenemissionstomographie (PET) handelt
es sich um ein nicht-invasives bildgebendes Verfahren,
das zur Diagnose von Erkrankungen wie beispielsweise
Krebs eingesetzt wird.

Im Berichtszeitraum berieten die Themengruppe PET
und der Unterausschuss Nutzen und Notwendigkeit der
Methode zur Diagnostik des kleinzelligen Lungenkarzi-
noms.

6.1.4 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strah-
lentherapie, die insbesondere zur Behandlung von Men-
schen mit Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Der
Unterausschuss befasste sich im Berichtszeitraum mit
der Priifung des Einsatzes der Protonentherapie bei
unterschiedlichen Erkrankungen.

Im Zuge der Beratung der Protonentherapie beim Pros-
tatakarzinom kam der G-BA zu dem Ergebnis, dass eine
wissenschaftlich fundierte Nutzen- und Notwendigkeits-
bewertung derzeit problematisch ist. Daher hat der
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G-BA in seiner Sitzung am 16. Mai 2006 beschlossen,
einen Beschluss zur Aussetzung der Entscheidung iiber
die Methode Protonentherapie beim Prostatakarzinom
nach § 21 Abs. 4 Verfahrensordnung vorzubereiten.
Hierbei geht es vor allem darum, Anforderungen an die
Struktur- und Ergebnisqualitat festzulegen, die im Rah-
men des weiteren Erprobungszeitraums gelten sollen.
Sobald die Vorbereitungen abgeschlossen sind, wird ein
entsprechender Beschluss des G-BA erfolgen. Hiermit
ist 2007 zu rechnen.

Beziiglich der Anwendung der Protonentherapie beim
Rektumkarzinom hat der G-BA in seiner Sitzung am

19. Dezember 2006 beschlossen, dass diese Methode
unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten
Standes der medizinischen Erkenntnisse fiir eine ausrei-
chende, zweckméBige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten nicht erforderlich ist. Die zwischenzeit-
lich erfolgte Beanstandung durch das BMG ist
Gegenstand eines Klageverfahrens.

6.1.5 Stammzelltransplantation

Bei der Stammzelltransplantation, die insbesondere zur
Behandlung von Krebserkrankungen eingesetzt wird,
werden Patienten nach Abtotung von kranken Zellen,
zum Beispiel durch Chemotherapie, Stammzellen ver-
abreicht, die dafiir sorgen sollen, dass sich das Kno-
chenmark und das Abwehrsystem des Patienten auf
Dauer mit voller Funktion wieder mit gesunden Zellen
aufbauen kénnen.

2005 hatte der G-BA das IQWiG beauftragt, die Literatur-
bewertung zur Methode indikationsweise vorzunehmen.

Mit den 2006 bermittelten Vorberichten des IQWiG be-
fasste sich eine fiir dieses Thema eingerichtete Themen-
gruppe. Die Abschlussberichte des IQWiG zu den ersten
bewerteten Indikationen werden fiir 2007 erwartet.

6.2 Unterausschuss Externe
stationare Qualitatssicherung

> Anzahl der Sitzungen: 14

Der Unterausschuss Externe stationédre Quali-
tdtssicherung hat insgesamt sieben Sitzungen
durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen tagten in einer Reihe eigener Sitzungen:

AG ,,Berichterstattung und Strukturierter Dialog*: 1
AG ,,Routinedaten”: 2

AG ,,Analyse besonders auffélliger
Qualititsindikatoren: 1

PG ,Vereinbarung zur Qualititssicherung®: 3

Die deutschen Krankenh&duser messen ihre Leistungen
in festgelegten Bereichen zum bundesweiten Vergleich.
Zurzeit sind dies die folgenden Bereiche: Orthopéadie
und Unfallchirurgie, Pflege, Kardiologie, Herzchirurgie,
Viszeral- und GeféaBchirurgie, Brustkrebsbehandlung
sowie die Behandlung der ambulant erworbenen Pneu-
monie.

Der Unterausschuss Externe stationare Qualitatssicher-
ung nimmt sich dieser verpflichtenden MaBnahmen der
externen Qualitatssicherung in Krankenh&usern an.

Zur Weiterentwicklung des Verfahrens wurden vom Unter-
ausschuss weitere Arbeitsgruppen eingesetzt. In diesen
Arbeitsgruppen werden einzelne Problemstellungen fir
den Unterausschuss aufgearbeitet. Die Geschéftsfiihrung
der Arbeitsgruppen findet in enger Zusammenarbeit der
Geschéftsstelle des G-BA und der Bundesgeschéftsstelle
Qualitatssicherung (BQS) statt. Die Landesgeschéfts-
stellen als ausfiuhrende Stellen fir die externe stationare
Qualitatssicherung der einzelnen Bundeslénder sind
ebenfalls als Mitglieder in den Arbeitsgruppen beteiligt.
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6.2.1 Dokumentationspflichtige
Leistungsbereiche

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 16. Mai 2006
die im Jahr 2007 dokumentationspflichtigen Leistungs-
bereiche fir die externe stationdre Qualitatssicherung.
Es bleiben alle Leistungsbereiche, fir die 2006 eine

Dokumentationspflicht bestand, auch 2007 verpflichtend.

Fir die im Jahr 2006 neu aufgenommenen Leistungsbe-
reiche Lebertransplantation, Leberlebendspende, Nieren-
transplantation und Nierenlebendspende gilt ab 2007

die Sanktionsregel bei nicht vollstandiger Dokumentation.

Neu eingeflihrt werden die Bereiche Lungen- und Pan-
kreastransplantation sowie der Generalindikator Dekubi-
tusprophylaxe. Fir diese Leistungsbereiche werden im
Einfihrungsjahr 2007 die Sanktionen ausgesetzt. Die
Anderungen wurden in die Anlage der Vereinbarung zur
Qualitatssicherung aufgenommen.

Der Unterausschuss beauftragte die BQS mit der Ent-
wicklung eines bundeseinheitlichen Qualitatssicherungs-
verfahrens Neonatologie zur Einfiihrung im Verfahrens-
jahr 2009.

6.2.2 Berichterstattung und
Strukturierter Dialog

Zur Verbesserung der Zusammenarbeit und Weiterent-
wicklung der Qualitédtsindikatoren ist eine strukturierte
Berichterstattung zwischen der Landes- und der Bun-
desebene zwingend erforderlich.

2006 wurde erstmalig ein einheitliches Berichtsformat
fuir die Berichterstattung der Lander an den Unteraus-
schuss sowie die Berichterstattung der Bundes- und Lan-
desfachgruppen eingesetzt.

Fir die Durchftihrung des Strukturierten Dialogs und
einer systematischen Berichterstattung erarbeitete der

Unterausschuss Vorgaben, die in der Vereinbarung zur
Qualitatssicherung festgeschrieben wurden.

6.2.3 Datenvalidierungsverfahren

Die verstérkt aufgetretene Kritik an dem Verfahren der
externen stationdren Qualitétssicherung - insbeson-
dere beziiglich der Validitét der Daten - hat zur Entwick-
lung eines Verfahrens zur Datenvalidierung gefiihrt.
2006 wurde dieses Verfahren bundesweit verpflichtend.

Das Verfahren enthélt folgende Verfahrenselemente:
Statistische Basispriifung (Vollstéandigkeits- und Plausi-
bilitatsprifung) und Stichprobenprifung mit Datenab-
gleich (Vergleich QS-Dokumentationsbogen mit den An-
gaben in der Patientenakte). Auffalligen Krankenh&usern
sowie Auffalligkeiten aus dem Datenabgleich wird liber
den Strukturierten Dialog nachgegangen. Fir die Daten-
validierung werden jedes Jahr bis zu drei Leistungsbe-
reiche ausgewahlt.

Im Jahr 2006 erfolgte die Priifung in den Leistungsberei-
chen Geburtshilfe, Knie-Totalendoprothesen-Erstimplan-
tation und isolierte Koronarchirurgie. Der Bericht tuber

die Ergebnisse ist 2007 dem Unterausschuss vorzulegen.

6.2.4 Vereinbarung zur
Qualitatssicherung

2006 wurde die Vereinbarung zur Qualitatssicherung
Uberarbeitet. Integriert wurden das im Jahr 2006 bundes-
weit neu eingefiihrte Datenvalidierungsverfahren und

die Vorgaben zur Durchfiihrung des Strukturierten Dia-
logs. Zur Verbesserung der Ubersichtlichkeit der einzel-
nen Verfahrensschritte erfolgte eine grundlegende re-
daktionelle Uberarbeitung. Der G-BA beschloss die Neu-
fassung der Vereinbarung am 15. August 2006.

6.2.5 Datenauswertung und
Ergebniskonferenzen

Die Ergebnisse des Verfahrens zur Externen station&-
ren Qualititssicherung werden von der BQS ausgewer-
tet und im Rahmen einer jahrlich stattfindenden bun-
desweiten Ergebniskonferenz zur Qualitdtssicherung
vorgestellt und diskutiert.

Der Unterausschuss hat die Bewertung der Ergebnisse
des Jahres 2005 begleitet, die dann am 15. August 2006
durch den G-BA zur Veroffentlichung freigegeben wur-
den. Weiterhin hat der Unterausschuss an der Vorberei-
tung der Ergebniskonferenz mitgewirkt.

Die Ergebniskonferenz fand am 7. November 2006 in
Berlin statt. Berichtet und diskutiert wurden verschiede-
ne Aspekte einzelner Leistungsbereiche, aber auch Uber
Verfahrensbereiche wie Strukturierter Dialog und Risiko-
adjustierung. Neben der groBen gemeinsamen Ergebnis-
konferenz fanden Bundesergebniskonferenzen einzelner
Fachgruppen statt: zur Pflege in Hamburg, zur Herzchi-
rurgie in Berlin sowie zur Gynakologie und Geburtshilfe
in Minchen. Einige Bundeslédnder veranstalteten zudem
eigene Ergebniskonferenzen oder Regionalkonferenzen
zu den Landesergebnissen.

6.2.6 Analyse besonders auffalliger
Qualitatsindikatoren

Die Ergebnisse der Bundesauswertung 2005 weisen in
einigen Leistungsbereichen Auffalligkeiten auf, denen
der Unterausschuss in einer Arbeitsgruppe nachgeht. Er
hat hierzu Handlungsfelder festgelegt, um gezielt durch
verschiedene Aktionen Verbesserungen anstoBen zu
konnen. Die Arbeiten werden im Jahr 2007 fortgesetzt.

Gemeinsamer Bundesausschuss

6.2.7 Nutzung von Routinedaten

Im Blickpunkt bei der externen stationaren Qualitatssi-
cherung steht immer wieder der Dokumentationsauf-
wand. Eine Arbeitsgruppe hat sich sowohl rechtlich als
auch fachlich damit auseinandergesetzt, inwieweit

nach § 301 SGB V beziehungsweise § 21 Krankenhaus-
entgeltgesetz (KHEntgG) erhobene administrative Rou-
tinedaten fiir die Qualitatssicherungsdokumentation ge-
nutzt werden kdnnen. Sowohl die gesetzlichen Rah-
menbedingungen als auch die inhaltlichen Fragestellun-
gen lassen zurzeit keine vollstandige Nutzung von
Routinedaten zu. Mit Hilfe EDV-technischer Lésungen im
Krankenhaus kénnen ,Routinedaten® genutzt werden.
Bei der Entwicklung der Dokumentationsbdgen wird be-
reits verstarkt auf die mogliche Nutzung von ,Routine-
daten® geachtet.

6.2.8 Bund-Lander-Treffen

RegelmaBige Treffen der Bundes- und Landesebene unter
Beteiligung von Vertretern des Unterausschusses fan-
den, wie auch in den Vorjahren, an funf Terminen statt.
Das Treffen der Bundes- und Landesebene gewahrleistet
eine gegenseitige Information Uber Neuerungen, Proble-
me und Erfolge des Verfahrens. Von der Landesebene
nehmen Vertreter der Landesgeschéftstellen und Vertre-
ter der Lenkungsgremien der Lander teil. Die Bundesebe-
ne ist durch die Geschéftstellen der BQS und des G-BA
sowie durch Mitglieder des Unterausschusses vertreten.
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6.3 Unterausschuss sonstige
stationare Qualitatssicherung

Anzahl der Sitzungen: 36
Der Unterausschuss sonstige stationére
Qualitdtssicherung hat insgesamt fiinf Sitzungen
durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen tagten in einer Reihe eigener
Sitzungen:

Arbeitsgruppen zu Strukturqualitdtskonzepten:
AG ,Kinderonkologie“: 1
AG ,,PET NSCLC*: 4

Arbeitsgruppen zu Mindestmengen:
AG ,,Neufassung der
Mindestmengenvereinbarung“: 1
AG ,PTCA*: 1

AG ,,Bauchaortenaneurysma“: 3

AG ,,Koronarchirurgie®: 1

AG ,,Qualitatsbericht”: 10

AG ,,Knie-TEP*: 1

Einzelfallpriifungen zur
Knie-TEP-Karenzregelung: 7
Projektbeirat zur
Mindestmengenbegleitforschung: 3

Die AG ,,Fortbildungspflichten fiir Fachérzte im
Krankenhaus“ und die AG ,,Friih- und Neugebore-
ne“ tagten im Berichtszeitraum nicht.

Der Unterausschuss sonstige stationare Qualitatssiche-
rung befasst sich mit der Umsetzung der in § 137 Abs. 1

Satz3 Nr. 1 bis 6 SGB V genannten Aufgaben. Diese sind:

Entwicklung von Kriterien fiir die indikationsbezogene
Notwendigkeit und Qualitét der im Rahmen der Kran-

kenhausbehandlung durchgefiihrten diagnostischen und
therapeutischen Leistungen, insbesondere aufwendiger
medizintechnischer Leistungen; dabei sind auch Min-
destanforderungen an die Strukturqualitit, einschlie3-
lich im Abstand von fiinf Jahren zu erfiillender Fortbil-
dungspflichten der Fachérzte, und an die Ergebnisquali-
tat festzulegen;

Erstellung eines Kataloges planbarer Leistungen, bei
denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses in be-
sonderem MaBe von der Menge der erbrachten Leis-
tungen abhéngig ist sowie die Festlegung von Mindest-
mengen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt oder Kran-
kenhaus und Ausnahmetatbesténde;

Entwicklung von Grundsétzen zur Einholung von
Zweitmeinungen vor Eingriffen;

Vergiitungsabschlége fiir zugelassene Krankenhéuser,
die ihre Verpflichtungen zur Qualitdtssicherung nicht
einhalten;

Festlegung von Inhalt und Umfang eines im Abstand von
zwei Jahren zu verdffentlichenden strukturierten Quali-
tédtsberichts der zugelassenen Krankenh&user, in dem
der Stand der Qualitétssicherung dargestellt wird.

Der Unterausschuss hat seinen Schwerpunkt im Jahr
2006 auf die Entwicklung von Strukturqualitatskonzep-
ten im Bereich der Kinderonkologie und der PET beim
nichtkleinzelligen Lungenkarzinom gelegt. Ein weiterer
groBer Schwerpunkt war die Neufassung der Inhalte zur
Erstellung der Qualitatsberichte.

Im Bereich der Mindestmengen erfolgte die Entgegen-
nahme von vier Abschlussberichten des IQWiG. Die Be-
richte befassten sich mit folgenden Themen:

der Literaturauswertung beziiglich eines Zusammen-
hangs zwischen der Menge der erbrachten Leistung

und Ergebnisparametern fiir die PTCA und das Bauch-
aortenaneurysma,

der Berechnung von Schwellenwerten fiir die Knie-TEP
und Koronarchirurgie sowie

der Entwicklung eines Prognosemodells zu den Aus-
wirkungen einer Mindestmenge auf die Versorgung.

6.3.1 Fortbildungspflichten fur
Facharzte im Krankenhaus

Wahrend die Regelung der fachérztlichen Fortbildung
der niedergelassenen Vertragsarzte der KBV obliegt,
sehen die gesetzlichen Regelungen zur Qualitatssiche-
rung bei zugelassenen Krankenh&usern nach § 137
SGB V vor, dass die Fortbildungspflichten der Facharzte
im Krankenhaus durch den G-BA geregelt werden. Eine
entsprechende Vereinbarung trat am 1. Januar 2006 in
Kraft. Zahlreiche Anfragen zu dieser Vereinbarung wur-
den beantwortet.

6.3.2 Strukturqualitatskonzepte

Der G-BA hat den Auftrag, MaBnahmen der Qualitats-
sicherung bei zugelassenen Krankenhausern zu beschlie-
Ben. Hierzu kénnen Mindestanforderungen an die Struk-
tur- und Ergebnisqualitat von Krankenhausern festgelegt
werden. Diese miissen erfiillt sein, damit das Kranken-
haus bestimmte Leistungen weiterhin anbieten darf. Im
Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss Struktur-
qualitatskonzepte zur Versorgung von Kindern mit einer
hamatologisch-onkologischen Erkrankung, zur Durch-
fihrung der Positronenemissionstomographie beim nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinom sowie Anderungen der be-
stehenden Vereinbarung zur Versorgung von Friih- und
Neugeborenen.

Gemeinsamer Bundesausschuss

6.3.2.1 Kinderonkologie

Die im Jahr 2005 begonnenen Beratungen zur Erstellung
eines Strukturqualitatskonzeptes in der Kinderonkolo-
gie konnten abgeschlossen werden. Ziel der Vereinbar-
ung ist es sicherzustellen, dass Kinder mit einer onko-
logischen Erkrankung an Zentren behandelt werden, die
festgelegte Struktur- und Ergebnisparameter erfiillen.
Die Vereinbarung und Checkliste zur Kinderonkologie
beschloss der G-BA am 16. Mai 2006. Am 19. Dezember
2006 wurde die Anlage 1der Vereinbarung an die jahrli-
chen ICD-10-Anderungen angepasst.

6.3.2.2 Friih- und Neugeborene

An der im Jahr 2005 beschlossenen Vereinbarung wur-
den kleine Anderungen vorgenommen. Die Checkliste
zur Vereinbarung wurde sprachlich der Vereinbarung an-
gepasst, weiterhin erfolgten Klarstellungen fir den arzt-
lichen Schichtdienst des Level 2 und die Moglichkeit,
nicht nur einen Score zur neurophysiologischen Nachun-
tersuchung anzuwenden. Eine weitere Ausweitung
wurde fir das Krankenhaus-Infektions-Surveillance-Sys-
tem (KISS) vorgenommen. Auch hier kdnnen zukiinftig
weitere KISS zur Anwendung kommen. Die Anderungen
wurden am 17. Oktober 2006 beschlossen. Zu dieser
Vereinbarung gab es nach wie vor viele Anfragen, die be-
antwortet wurden. Auch auf Fachkongressen und Ta-
gungen wurde die Vereinbarung intensiv diskutiert. Die
Geschéftsstelle hat durch Vortrage oder Moderationen
aktiv an diesen Veranstaltungen teilgenommen.

6.3.2.3 Positronenemissionstomographie des nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinoms (PET NSCLC)

Am 20. Dezember 2005 fasste der G-BA den Beschluss,
die Beratungen zur Erstellung eines Strukturqualitats-
konzeptes flr die PET NSCLC aufzunehmen. Da analog
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zur Behandlung im Krankenhaus diese Methode auch
flir den ambulanten Bereich zur Verfligung stehen soll,
wirkte die Geschéftsstelle darauf hin, die Beratungen
fur die Anforderungen an die Qualitatssicherung flr den
stationdren und flir den ambulanten Bereich gemein-
sam durchzufiihren. Sektorenbezogen fanden zwei Sit-
zungen fur den stationaren Sektor statt, zwei Sitzungen
erfolgten dann sektorentibergreifend. Ein entsprechen-
der Beschluss erfolgte im Méarz 2007.

6.3.3 Mindestmengen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, einen Katalog
planbarer Leistungen zu beschlieBen, bei denen die
Qualitét des Behandlungsergebnisses in besonderem
MaBe von der Menge der erbrachten Leistungen ab-
hangig ist. Flr diese Leistungen sollen Mindestmengen
festgelegt werden. Krankenhauser, die diese Zahl in
ihrer jahrlichen Leistungserbringung fir die jeweiligen
Vorgaben nicht erreichen, dirfen diese zuklnftig

nicht mehr erbringen.

6.3.3.1 Anderungen der Mindestmengenvereinbarung

Am 21. Marz 2006 fasste der G-BA den Beschluss, einen
redundanten Absatz aus der Mindestmengenvereinba-
rung zu streichen. Am 17. Oktober 2006 beschloss der
G-BA, fur die Indikation Koronarchirurgie, die bisher
ohne eine festgelegte Zahl im Mindestmengenkatalog auf-
genommen ist, auch weiterhin keine Mindestmenge
festzulegen und spéatestens 2009 erneut die Entschei-
dung zu Uberprifen. Die Anlage 1 der Mindestmengen-
vereinbarung, der Katalog der Prozeduren und Leistun-
gen, wurde am 19. Dezember 2006 an die jahrlichen An-
derungen der OPS-Klassifikation angepasst. Die Zahlen
der bestehenden Mindestmengen haben sich im Jahr
2006 zum Vorjahr nicht verandert.

6.3.3.2 Percutane transluminale Coronarangioplastie
(PTCA)

Der Abschlussbericht des IQWiG, der die Prifung zum
Inhalt hatte, ob es zwischen der Menge der erbrachten
Leistung und den Ergebnisparametern einen Zusammen-
hang gibt, wurde vom IQWiG am 6. Juni 2006 zur Verfi-
gung gestellt. Ein ausreichender Zusammenhang konnte
in der vorhandenen Literatur nicht gefunden werden.
Problematisch erschien jedoch, dass es im ambulanten
Sektor aufgrund der Bundesmantelvertrdge auerhalb
des G-BA eine Mindestmenge gibt. Flr den stationéren
Bereich wird seit langerem eine externe Qualitatssiche-
rung fir die PTCA durchgefihrt. Einigkeit bestand darin,
mit beiden Sektoren die Problematik zu beraten mit dem
Ziel, geeignete Instrumente fiir eine Qualitatssicherung
in beiden Sektoren zu finden. Eine entsprechende
Empfehlung beschloss der G-BA am 17. Oktober 2006.

6.3.3.3 Elektive Operationen beim Bauchaorten-
aneurysma (BAA)

Fir die elektiven Operationen beim Bauchaortenaneu-
rysma konnte ebenfalls ein Abschlussbericht des IQWiG
zur Evidenz bezlglich des Zusammenhangs zwischen
der Menge der erbrachten Leistung und Ergebnispara-
metern vorgestellt werden. Der Abschlussbericht wurde
am 5. Mai 2006 vom IQWiG Ubermittelt. Es konnte eine
Evidenz fur die elektiven offenen operativen Eingriffe
des BAA zur Festlegung einer Mindestmenge gefunden
werden.

Als problematisch erwies sich jedoch die rasante wis-
senschaftliche Entwicklung in diesem Bereich, da neben
den offen-chirurgischen Operationsverfahren inzwischen
endoskopische Verfahren entwickelt worden sind, die
neuerdings in zwei Dritteln aller Félle zur Anwendung
kommen. Aus diesem Grund erschien es nicht sinnvoll,
ausschlieBlich eine Mindestmenge fir die offen-chirur-

gischen Verfahren und nicht fir die endoskopischen
Verfahren festzulegen. Die endoskopischen Verfahren
sind jedoch so neu, dass noch keine Studien vorliegen
und somit unklar ist, ob auch fiir diese Verfahren ein
Zusammenhang zwischen der Menge der Leistung und
Ergebnisparametern gefunden werden kann.

Aus diesem Grund einigten sich die Gremien darauf,
statt einer Mindestmenge Strukturqualitdtsanforderun-
gen und Ergebnisqualitédtsparameter festzulegen. Am

19. Dezember 2006 beschloss der G-BA, die Beratungen
fur ein Strukturqualitdtskonzept der elektiven Operatio-
nen beim Bauchaortenaneurysma aufzunehmen.

6.3.3.4 Knie-Totalendoprothese (Knie-TEP)

Seit dem 1. Januar 2006 gilt die Mindestmenge von 50
Eingriffen pro Krankenhaus fiir die Indikation Knie-TEP.
Eine Ubergangsregelung fiir die Knie-TEP wurde im Jahr
2005 fur das Jahr 2006 festgelegt: Krankenhauser, die
zwischen 40 und 49 Knie-TEP im Jahr 2005 erbracht und
in den flnf festgelegten Qualitatsindikatoren der exter-
nen stationdren Qualitatssicherung definierte Referenz-
werte erreicht hatten, durften diese Leistung auch im
Jahr 2006 noch weiterhin erbringen.

Wer die Werte aufgrund von Dokumentationsfehlern
nicht erreichen konnte, hatte die Moglichkeit, beim G-BA
einen Antrag auf Einzelfallprifung zu stellen. Insgesamt
gingen 19 Antrage zur Einzelfallprifung in der Geschéfts-
stelle ein. Vier Antrage wurden von den Krankenhdusern
wieder zurtickgezogen. 15 Einzelfallprifungen wurden
durchgefiihrt, davon konnte 13 Krankenhausern das Er-
reichen der Qualitatsindikatoren bescheinigt werden.
Zwei Krankenh&user erreichten auch nach Priifung der
Krankenakten den Referenzwert nicht. Die Einzelfallpri-
fungen fanden an sieben Terminen statt.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Uberdurchschnittlich viele Anfragen von Krankenhdusern
wurden beziglich der Mindestmenge fiir die Knie-TEP an
den G-BA gerichtet und beantwortet.

6.3.3.5 Koronarchirurgie

Bereits im Jahr 2004 war gepriift worden, ob sich fur die
Koronarchirurgie Mindestmengen festlegen lassen. Die
Indikation wurde 2005 zwar in den Mindestmengenkata-
log aufgenommen, man legte jedoch noch keine defi-
nitive Zahl fest. Der G-BA beauftragte das IQWiG, einen
Schwellenwert fiir diese Indikation aus deutschen Daten
der externen stationaren Qualitdtssicherung zu errech-
nen. Seinen Abschlussbericht Ubermittelte das IQWiG
am 20. Juni 2006, dessen Ergebnis wiederum keine Ent-
scheidungshilfe zur Festsetzung einer Mindestmenge
darstellte. Der G-BA beschloss daher am 17. Oktober
2006, fir koronarchirurgische Eingriffe weiterhin keine
konkrete Zahl im Mindestmengenkatalog festzulegen.

In spatestens drei Jahren soll diese Entscheidung erneut
Uberprift werden.

6.3.3.6 Projektbeirat Mindestmengenbegleitforschung

Der G-BA hat im Jahr 2005 eine Ausschreibung zur Min-
destmengenbegleitforschung durchgefiihrt. Das Forsch-
ungsprojekt begann am 1. Dezember 2005 und endet
am 30. November 2007. Zur Begleitung des Projektes
wurde ein Projektbeirat einberufen. Dieser Projektbeirat
prift die vereinbarten Zwischenberichte pro Quartal und
begleitet das Forschungsprojekt. An drei Terminen kam
der Projektbeirat im Jahr 2006 zusammen. Zu einer in-
tensiven Diskussion fiihrte der Zwischenbericht, der im
Dezember entgegengenommen wurde. Eine Veréffentlich-
ung der Ergebnisse ist fiir Ende 2007 geplant.
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6.3.4 Gesprache mit den Kranken-
hausplanungsreferenten der
Bundeslander

Um die Umsetzung der Vereinbarungen im Bereich der
Mindestmengen und Strukturqualitatskonzepte verfolgen
zu konnen, finden inzwischen zweimal jahrlich Gespra-
che mit den Vertretern der Krankenhausplanung der Lan-
desministerien statt. Diese Gesprache haben sich fir
beide Seiten als sehr positiv herausgestellt.

Die Landesministerien haben die Moglichkeit, Mindest-
mengen auBer Kraft zu setzen, wenn die flachendecken-
de Versorgung nicht mehr gewahrleistet ist. Fir die
Strukturqualitdtskonzepte steht den Landern diese Mog-
lichkeit nicht offen. Ausnahmeregelungen der Lander
bestehen insbesondere fiir Lebertransplantationen. Fiir
viel Diskussion sorgte das Strukturqualitdtskonzept fiir
die Versorgung der Friih- und Neugeborenen im Hinblick
auf seine Auswirkungen auf die Versorgungslandschaft.

6.3.5 Informationsaustausch mit
dem Lenkungsausschuss der
klinischen Krebsregister

Da es eine inhaltliche Uberschneidung zwischen der
Datenerfassung und Auswertung der Krebsregister mit
der externen stationaren Qualitatssicherung und dem
DMP Brustkrebs gibt, nahm die Geschéftsstelle regelma-
Big an Sitzungen des Lenkungsausschusses der klini-
schen Krebsregister teil, um Redundanzen zu vermeiden
und abzubauen.

6.3.6 Qualitatsberichte der
Krankenhauser

Seit August 2005 missen alle nach § 108 SGB V zuge-
lassenen Krankenhduser einen strukturierten Qualitats-
bericht erstellen, aus dem das Leistungsspektrum und
der Stand der Qualitatssicherung hervorgehen. Die Qua-
litatsberichte werden im Internet durch die Landesver-
bdnde der Krankenkassen, die Verbdnde der Ersatzkas-
sen und den Verband der privaten Krankenversicherung
auf eigens daflr eingerichteten Seiten veroffentlicht.

Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, wie Inhalt und Um-
fang der Qualitatsberichte auszusehen haben.

Ziel der vom Unterausschuss eingerichteten Arbeitsgrup-
pe war es, die erstmalig 2005 verdffentlichten Quali-
tatsberichte insbesondere im Hinblick auf die Ziele der
Vereinbarung zu Inhalt und Umfang auszuwerten. Zahl-
reiche Anderungen und Anpassungen wurden vorgenom-
men und in einer Neufassung der Vereinbarung zum
Qualitatsbericht am 19. Dezember 2006 im G-BA be-
schlossen. Neu entwickelt wurde zudem eine einheitliche
Datensatzbeschreibung zur Erstellung einer elektroni-
schen Datenbankversion des Qualitatsberichts, die der
G-BA im Februar 2007 beschlossen hat.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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7. Weitere Ergebnisse und Erfolge des Jahres 2006

7.1 Verleihung der Salomon-
Neumann-Medaille an den
Gemeinsamen Bundesausschuss

Fir seine besonderen Verdienste um die Evidenzbasierte
Medizin in Deutschland ist dem G-BA im September 2006
in Offenbach die Salomon-Neumann-Medaille verliehen
worden. Die Auszeichnung wird seit 1986 jahrlich von der
Deutschen Gesellschaft fiir Sozialmedizin und Préavention
(DGSMP) vergeben. Stellvertretend fur den unparteiischen
Vorsitzenden des G-BA Dr. Rainer Hess nahm als unpar-
teiisches Mitglied Prof. Dr. Norbert Schmacke von der
Universitat Bremen die Auszeichnung auf der 42. Wissen-
schaftlichen Jahrestagung der DGSMP entgegen.

-

MEDICIH

Die Auszeichnung ist nach einem der bedeutendsten
Vertreter der Sozialmedizin, dem Berliner Arzt und Epi-
demiologen Salomon Neumann (1819 -1908) benannt.
Neumann préagte den Satz ,Medicin ist eine sociale
Wissenschaft®, der auch auf der Medaille zu finden ist.
Die Auszeichnung wurde erstmals vor 20 Jahren dem
Mentor der deutschen Sozialmedizin Prof. Dr. Dr. h.c.
Hans Schaefer aus Heidelberg zuerkannt.

Mit dem G-BA ist erstmalig keine Person, sondern eine
Institution geehrt worden. In seiner Laudatio unterstrich
Prof. Dr. Friedrich Wilhelm Schwartz, Direktor der Abtei-

lung Epidemiologie, Sozialmedizin und Gesundheitssys-
temforschung von der Medizinischen Hochschule Han-
nover, die Bedeutung der Arbeit des G-BA fiir die GKV:

Der G-BA sei eine Schnittstelle zwischen Wissenschaft
und Praxis, die sich aufgrund ihres zielstrebigen Wirkens
um sozial- und praventivmedizinische Belange in auBer-
ordentlicher Weise Anerkennung erworben habe. Die Ver-
fahrensordnung des G-BA stelle ein Schlisseldokument
Evidenzbasierter Medizin dar. Der G-BA nutze die evidenz-
basierte Medizin, um die Versorgung der Bevolkerung
mit neuen oder bereits etablierten medizinischen Behand-
lungsmethoden auf den neuesten Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnis zu stellen. Die systematische Su-
che und Bewertung von wissenschaftlichen Studiener-
gebnissen, die zu einem begriindeten Fazit Giber den Nut-
zen einer diagnostischen, therapeutischen oder praven-
tiven Methode fiihren, bildeten die objektive Basis fir die
Beratungen und Entscheidungen des G-BA.

Die Gesellschaft wiirdigt damit die systematische Aufar-
beitung der wissenschaftlichen Erkenntnisse unter Be-
ricksichtigung gesellschaftlicher Werte und der verfiigba-
ren Ressourcen, die die Grundlage fir Entscheidungen
des G-BA Uber die Einflihrung diagnostischer oder thera-
peutischer Verfahren sind.

7.2 Der G-BA im Spiegel hochst-
richterlicher Entscheidungen

Auch 2006 waren die Kompetenzen und Verfahren des
G-BA Gegenstand einer Reihe von hochstrichterlichen
Entscheidungen. Hervorzuheben sind das Urteil des EuGH
zur Anwendung der européischen Transparenzrichtlinie
auf die Erstellung der OTC-Liste sowie die Entscheidungen
des BSG zu Therapiehinweisen fir die Arzneimittelver-
ordnung und zum Verhéltnis von Rahmenempfehlungen
zu den Richtlinien des G-BA.

7.2.1 Anwendung der europaischen
Transparenzrichtlinie auf die
Erstellung der OTC-Ubersicht

Aufgrund eines Vorabentscheidungsgesuchs des Sozi-
algerichts Koln in einem Rechtsstreit Gber die Aufnahme
eines nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittels in
die vom G-BA zu erstellende Ausnahmeliste fir nicht ver-
schreibungspflichtige Medikamente (OTC-Liste) hatte
der EuGH zu prifen, ob das gesetzliche Verfahren, wie
esin § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V festgelegt ist, gegen

die sogenannte Transparenzrichtlinie (Richtlinie 89/105/
EWG des Rates vom 21. Dezember 1988) verstoBt, in der
MaBnahmen der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir
den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme geregelt sind.
Die OTC-Ubersicht verzeichnet Préparate, die ausnahms-
weise von den Krankenkassen erstattet werden.

Nach Auffassung des Sozialgerichts Koln erftillte die
OTC-Liste die Voraussetzungen einer Positivliste nach
Artikel 6 Nr. 1 Satz 2 und Nr. 2 der Transparenzrichtlinie,
in dem die verfahrensrechtlichen Anforderungen an die
Erstellung von Arzneimittel-Positivlisten aufgestellt sind.
In seinem Urteil vom 26. Oktober 2006 (Az.: C-317/06)
hat der EuGH festgestellt, dass Art. 6 der Transparenz-
richtlinie auf das Verfahren zur Aufnahme von nichtver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln in die OTC-Liste an-
wendbar ist. Der EuGH begriindete seine Entscheidung
im Wesentlichen damit, dass dem G-BA in § 34 Abs. 1
Satz 2 SGB V eine Ermachtigung eingerdumt ist, konsti-
tutiv dartiber zu entscheiden, unter welchen Voraussetz-
ungen nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenkassen verordnungsfahig
sind. Damit erfille das Verzeichnis in der Arzneimittel-
Richtlinie Uber die ausnahmsweise verordnungsféhigen
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimittel die Voraus-
setzungen einer Positivliste im Sinne des Artikels 6 Nr. 1
Satz 2 und Nr. 2 der Transparenzrichtlinie.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Das hat zur Folge, dass

Arzneimittelhersteller ein Antragsrecht gegeniiber
dem G-BA auf Aufnahme ihrer OTC-Arzneimittel in die
Arzneimittel-Richtlinie haben,

der G-BA grundsétzlich binnen 90 Tagen ab Antrag-
stellung tber den Antrag entscheiden muss und

die Entscheidung mit einer nachvollziehbaren
Begriindung und einer Rechtsbehelfsbelehrung
versehen sein muss.

Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber zwischenzeitlich
dieses Verfahren ins Gesetz ibernommen (§ 34 Abs. 6
SGB V).

7.2.2 Therapiehinweise zu Arzneimitteln

Mit seinem Urteil vom 31. Mai 2006 (Az: B6KA 13/05 R)
stellt das BSG fest, dass dem G-BA mit der in § 92 Abs 1
Satz 1iVm Satz 2 Nr 6 und Abs 2 Satz 1 SGB V gere-
gelten Ermdchtigung zum Erlass von Richtlinien zur wirt-
schaftlichen Verordnung von Arzneimitteln eine hinrei-
chend bestimmte gesetzliche Erméachtigungsgrundlage flr
den Erlass von Therapiehinweisen zu Arzneimitteln zur
Verfligung steht und dass das auch schon vor Inkrafttre-
ten des GKV-Modernisierungsgesetzes (GMG) zum

1. Januar 2004 der Fall war. Mit diesem Urteil prazisiert
das BSG den Bedeutungsgehalt des allgemeinen Gewahr-
leistungsauftrages nach § 92 Abs. 1 SGB V.

Gegenstand des Rechtsstreits war ein Therapiehinweis
des ehemaligen Bundesausschusses der Arzte und Kran-
kenkassen vom 16. Februar 2000 zu dem Wirkstoff Clo-
pidogrel, einem Thrombozyten-Aggregationshemmer.
Darin wurde die Wirkungsweise von Clopidogrel zur Pro-
phylaxe von Infarkten, Schlaganfallen und peripherer
arterieller Verschlusskrankheit beschrieben und ausge-
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fuhrt, dass fur die Indikationen vorheriger Myokardin-
farkt oder Schlaganfall eine therapeutische Uberlegen-
heit gegeniber dem deutlich preiswerteren Wirkstoff
Acetylsalicylsdure (ASS) nicht bestehe. Vorrangig solle
deshalb der Wirkstoff ASS zum Einsatz kommen.

Das Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen (LSG
NRW) hatte den Hinweis aufgehoben und festgestellt,
dass er rechtswidrig gewesen sei. Das Gericht war

der Auffassung, der G-BA verfiige auch nach Inkrafttre-
ten des GMG nicht Uber die Kompetenz, Therapiehin-
weise zu einzelnen Wirkstoffen auf der Basis von Kos-
ten-Nutzen-Vergleichen zu erlassen. Auf die Revision
des G-BA hin hob das BSG das Urteil des LSG NRW auf
und begrindete seine Entscheidung mit dem Wesens-
gehalt des allgemeinen Wirtschaftlichkeitsgebots des
SGB V: Das Wirtschaftlichkeitsgebot erfasse die gesam-
te vertragsérztliche Versorgung, gelte auch fir die
Verordnung von Arzneimitteln und binde den Vertrags-
arzt unmittelbar. Aus dem Wirtschaftlichkeitsgebot

leite sich die Verpflichtung des Vertragsarztes ab, von
zwei zur Behandlung einer Erkrankung gleichermaBen
geeigneten Wirkstoffen grundséatzlich den preisgiinstige-
ren zu verordnen, soweit nicht besondere Umstande
(zum Beispiel Unvertraglichkeitsreaktionen) gegeben
sind. Diese Verpflichtung konkretisierten die Therapie-
hinweise des G-BA durch Informationen zu zwei Wirk-
stoffen, die (auch) zur Erreichung identischer therapeuti-
scher Ziele (Prophylaxe von Herzinfarkten und Schlag-
anféallen) eingesetzt werden kdénnen.

Der G-BA habe kein Verbot des Einsatzes des teureren
Wirkstoffs Clopidogrel im Sinne eines Verordnungsaus-
schlusses verfuigt, sondern Vorgaben zur wirtschaftlichen
Verordnung von Clopidogrel und ASS gemacht, von
denen der Vertragsarzt gegebenenfalls auch abweichen
durfe. Fir derartige, vom Arzt zu beachtende, ihn aber
nicht in jedem Fall strikt bindende Hinweise reiche die
allgemeine Ermachtigung des G-BA zum Erlass der Arz-
neimittel-Richtlinie aus.

7.2.3 Verhaltnis der Richtlinien zu
Rahmenempfehlungen

In zwei Grundsatzentscheidungen hat das BSG das Ver-
haltnis von Rahmenempfehlungen nach §§ 125 und 132a
Abs. 1 SGB V und Richtlinien nach § 92 SGB V geklart.

Gegenstand des ersten Urteils vom 31. Mai 2006 war die
Hausliche Krankenpflege. Hier bestatigte das BSG die
Befugnis des G-BA, auf der Grundlage von § 92 Abs. 1

S. 1 und Abs.7 SGB V den Leistungsumfang fir MaBnah-
men der hauslichen Krankenpflege verbindlich festzu-
legen. Es bleibt dem G-BA insoweit unbenommen, statt
durch Einzelausschlisse die verordnungsfdhigen MaB-
nahmen in einer Positivliste abschlieBend aufzulisten.

Der G-BA greift damit nach hochstrichterlicher Recht-
sprechung nicht rechtswidrig in die Rechte der Spitzen-
organisationen der Pflegedienste als Partner von Rah-
menempfehlungen nach § 132a Abs. 1 SGB V ein. Nach
Auffassung des 6. Senats hat der Gesetzgeber die Kom-
petenzen des Bundesausschusses einerseits und der
Spitzenverbdnde von Krankenkassen und Pflegediensten
andererseits dahingehend abgegrenzt, dass der G-BA
verbindlich liber das ,,0b“ der Verordnungsfahigkeit sowie
Uber die Verordnungsfrequenz einzelner PflegemaBnah-
men zu befinden hat; dagegen bezdgen sich die in den
Rahmenempfehlungen nach § 132a SGB V zu treffenden
Regelungen allein auf die ndhere Ausgestaltung des
~wie“ der vom Vertragsarzt (auf Grundlage der Richtlini-
en des G-BA) verordneten PflegemaBnahmen.

Bestatigt wurde diese Vorrangstellung der Richtlinien -
diesmal fir die Heilmittel - durch das Urteil des BSG
vom 29. November 2006 (B 6 KA 7/06 R). Da die Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung nicht durch unverbindliche
Rahmenempfehlungen, sondern nur durch verbindliche
Richtlinien gewahrleistet werden konne, miisse der G-BA
das Recht haben, in Richtlinien die Verordnung von Heil-
mitteln verbindlich zu regeln.

Aus dem Urteil des BSG ergibt sich, dass der G-BA in
seiner Heilmittel-Richtlinie nicht nur einen Katalog ver-
ordnungsfahiger Heilmittel festzulegen hat. Dariiber
hinaus darf er auch Regelungen zum Inhalt der einzelnen
Heilmittel einschlieBlich Umfang und Haufigkeit ihrer
Anwendung treffen.

7.3 Basis- und Fortgeschrittenenkurse
zur Evidenzbasierten Medizin im
Gemeinsamen Bundesausschuss

Die Methoden der evidenzbasierten Medizin stellen ein
zentrales Werkzeug bei der Bewertung des aktuellen
Wissensstandes in den unterschiedlichen Gremien des
G-BA dar. Damit alle Gremienmitglieder, insbesondere
neu hinzukommende Mitglieder und Patientenvertreter
Uber ein Grundwissen in diesem Bereich verfligen, hat
die Abteilung Fachberatung Medizin der Geschéftsstelle
des G-BA ein regelhaftes Fortbildungsangebot entwickelt
mit dem Ziel, den Beteiligten das Instrumentarium und
die Methodik der Studienauswertung nach den Prinzipien
der evidenzbasierten Medizin zu vermitteln.

Basiskurs evidenzbasierte Studienauswertung

Der Basiskurs evidenzbasierte Studienauswertung ist
eine interne Fortbildung fir Mitglieder der Gremien des
G-BA. Er vermittelt Grundlagen der klinischen Epidemio-
logie und der evidenzbasierten Medizin, die fiir das Be-
werten veroffentlichter medizinischer Literatur auf der
Basis der Verfahrensordnung des G-BA notwendig sind.
An einem Kurs (6 Stunden) kénnen bis zu 16 Personen
teilnehmen. Der Kurs wurde im Jahr 2006 insgesamt
neunmal durchgefiihrt, jeweils evaluiert und den Bedurf-
nissen der Teilnehmer angepasst.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Lernziele des Kurses:

Identifikation der Fragestellung einer klinischen Studie
mit ihren Variablen

Interpretation der grundlegenden statistischen
MaBzahlen der Studienergebnisse

Einordnung des Studiendesigns einer Studie in die
entsprechende Evidenzstufe und Begriindung

Aufbau des Kurses:

Aufbau einer Therapiestudie
Vortrag Studienhypothese
Bewertung einer Studie in Kleingruppen

Studienergebnisse
Studiensimulation mit Halmakegel
Vortrag Statistik

Beurteilung der Studien-Validitat
Ubung Bias in Therapiestudien
Vortrag Evidenztreppe und Bias
Bewertung einer Studie in Kleingruppen

Ergebnisse der Evaluation

Insgesamt haben im Jahr 2006 an neun unterschiedlichen
Terminen 123 Personen an dem Kurs teilgenommen.
Die Teilnehmer verteilten sich relativ gleichméaBig auf die
im G-BA vertretenen Gruppen von Seiten der Kosten-
trager, der Leistungserbringer und der Patientenvertreter.

Von den 123 Teilnehmern wurden insgesamt 120 Evalua-
tionsbogen abgegeben. Etwa die Halfte der Teilnehmer

11
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schéatzte das eigene Vorwissen als ,genau richtig® ein,
27 Prozent gaben zu geringes Vorwissen, 17 Prozent ein
zu hohes Vorwissen an.

Evaluation der Kurseinheiten

70
60
50 —
40 & L

30 —
20
10 & I LT

Anzahl der Nennungen

0L | | |

Vortrage Statistik-Ubung Kleingruppe
sehr gut sut befriedigend ausreichend M mangelhaft

Die Lernziele und Kurseinheiten wurden anhand einer
Schulnotenskala evaluiert. Zu jedem Bereich wurden
zwei bis drei Einzelfragen nach Verstandlichkeit, Techni-
ken und Lernfortschritten gestellt, die hier zusammen-
gefasst wurden.

Weiterentwicklung

Im Rahmen der Evaluation wurden die Teilnehmer nach
ihrem weiteren Fortbildungsbedarf im Bereich der
Evidenzbasierten Medizin gefragt. Mit 72 Nennungen am
haufigsten wurde eine Vertiefung der Bewertung von
Therapiestudien genannt, gefolgt von einer Einflihrung in
das Bewerten von Metaanalysen mit 69 Nennungen.

Das Fortbildungsangebot durch die Abteilung Fachbera-
tung Medizin wird darum durch Fortgeschrittenen-Kurse
im Jahr 2007 erweitert.

7.4 Der Internet-Auftritt des
des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Die Website des G-BA gehort zu einer der meistbesuch-
ten Websites zum Thema Gesundheit im deutschen
Internetangebot und tragt dem immer weiter steigenden
Informationsbedarf zu Gesundheitsthemen Rechnung.
Die Zugriffszahlen steigen monatlich und insbesondere
das kostenlose E-Mail-Abonnement, das die automati-
sche Zusendung von aktuellen Informationen ermdglicht,
hat groBe Zuwachsraten zu verzeichnen. Zum Ende des
Berichtszeitraums machten lber 9000 Internet-Nutzer
von diesem Angebot Gebrauch.

Der gewachsenen Bedeutung der Website wurde im Be-
richtszeitraum Rechnung getragen, indem die Seiten
einer grindlichen Revision unterzogen wurden. Wie sich
zeigte, war der Auftritt Gber die Jahre seines Bestehens
immer komplexer und damit auch uniibersichtlicher ge-
worden. Ein kompletter Relaunch schien daher sinnvoll.
Neben dem Layout der Website wurde insbesondere
der Aufbau beim Relaunch grundlegend verandert. Zen-
trales Gestaltungselement des neuen Auftritts ist die
Unterteilung in zwei groBe Themenbldcke: Der Block ,,Die
Institution® bietet umfangreiche Hintergrundinformatio-

nen zum Gremium selbst, im Block ,,Informations-Archiv*
sind - sozusagen als Datenbank - alle Arbeitsergebnisse
des G-BA wie Beschliisse, Richtlinien oder Pressemittei-
lungen enthalten. Diese werden in Ubersichtlichen Tabel-
len angeboten, die nach verschiedenen Kriterien sortier-
bar sind.

Alle Informationen sind miteinander vernetzt, sodass der
Nutzer je nach Vorgehensweise stets die fiir ihn relevan-
ten Inhalte zu einem Thema erhélt. Die neue erweiterte
Suchfunktion ermdglicht zudem eine Recherche, bei der
auch unvollsténdige Wérter oder kombinierte Suchbegrif-
fe zum Ziel fihren.

Sehr wichtig war es der Geschéftsstelle, die Barrierefrei-
heit der Seiten zu gewahrleisten, damit sie von allen
Surfern optimal genutzt werden kdnnen. Die Anforderun-
gen der ,Barrierefreie Informationstechnik-Verordnung®
(BITV) wurden als MaBstab zugrunde gelegt. Aber auch
die unterschiedlichen technischen Standards auf Anwen-
derseite wurden bei der Programmierung bericksichtigt.

Gemeinsamer Bundesausschuss

13



114

Gemeinsamer Bundesausschuss

Beschllisse

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 2 SGB V - Plenum Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 4 SGB V - Arztliche Angelegenheiten

Beschluss vom: Zum Thema: In Kraft getreten am: Beschluss vom: Zum Thema: In Kraft getreten am:

3. Februar 2006

Beauftragung QWG (hyperbare Sauerstofftherapie)

3. Februar 2006

13. Januar 2006

Katalog nach § 116b SGB V (Priorisierung)

13. Januar 2006

18. April 2006 Verfahrensordnung 7. Juli 2006 16. Mai 2006 Ermittlung stellungnahmeberechtigter Organisationen 16. Mai 2006
(Aufforderung zur Meldung)
18. April 2006 Geschiftsordnung 2. August 2006
16. Mai 2006 Strukturierte Behandlungsprogramme (Module) 16. Mai 2006
18. Juli 2006 Beauftragung 1QWIG (inhalatives Insulin) 18. Juli 2006
15. August 2006 Richtlinie iber die ambulante Behandlung im 14. November 2006
18. Juli 2006 Sitzungstermine 2007 18. Juli 2006 Krankenhaus nach § 116b SGB V (Mukoviszidose)
18. Juli 2006 Beauftragung IQWIG (Asthmadiagnostik bei Kindern) 18. Juli 2006 15. August 2006 Richtlinie iiber die ambulante Behandlung im 14. November 2006
Krankenhaus nach § 116b SGB V (Marfan-Syndrom)

18. Juli 2006 Generalauftrag IQWiG (Patienteninformationen) 18. Juli 2006
18. Juli 2006 Beauftragung 1QWiG 18. Juli 2006

(pédiatrisch-hdmatologische Onkologie)
19. Dezember 2006 Beauftragung IQWiG 19. Juli 2006

(Friiherkennung von Entwicklungsstérungen)
19. Dezember 2006 Haushalt 2007 19. Dezember 2006
19. Dezember 2006 Satzungsénderung der Stiftung IQWIG (in Paragraf 1) 19. Dezember 2006
19. Dezember 2006 Beauftragung 1QWiG 19. Dezember 2006

(Leitlinienempfehlungen fiir das DMP-Modul Adipositas

und die Aktualisierung bestehender DMP)
19. Dezember 2006 Héhe Systemzuschlag 2007 19. Dezember 2006
19. Dezember 2006 Beauftragung 1QWiG (PET) 19. Dezember 2006
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Beschliisse

Beschluss vom:

17. Januar 2006

21.

21.

21.

21.

Februar 2006

Februar 2006

Februar 2006

Februar 2006

. April 2006

. April 2006

. April 2006

. April 2006

. April 2006

. April 2006

. Mai 2006

6. Juni 2006

Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 5 SGB V -
Vertragsarztliche und vertragspsychotherapeutische Versorgung

Zum Thema:

BUB-Richtlinie (Uberfiihrung in Richtlinie Methoden
vertragsérztliche Versorgung)

BUB-Richtlinie /Anlage A (PDT)

Krebsfriiherkennungs-Richtlinien
(Konkretisierung Leistungsanspruch FOBT)

Rehabilitations-Richtlinien (Fristverldngerung)
Bedarfsplanungs-Richtlinien (Sonderbedarfszulassung)
Qualitédtspriifungs-Richtlinie

Richtlinie Methoden vertragsérztliche
Versorgung (Akupunktur)

Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Arzneimittel-Richtlinie /Festbetragsgruppen
(Cefalosporine)

Arzneimittel-Richtlinie
(neuer Abschnitt H zum Off-Label-Use)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9
(Auftrdge an die Expertengruppe Off-Label-Use)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9
(5-Fluorouracil-haltige Arzneimittel)

Krebsfriiherkennungsrichtlinien
(Dokumentationsbogen Koloskopie)

In Kraft getreten am:

1. April 2006

25. Mai 2006

7. Mai 2006

30. Méarz 2006

7. April 2006

1. Januar 2007

siehe Beschluss vom
19. September 2006

24. Juni 2006

3. August 2006

21. Juli 2006

18. April 2006

20. August 2006

20. August 2006

Beschluss vom:

20. Juni 2006

20. Juni 2006

20. Juni 2006

18. Juli 2006

18. Juli 2006

18. Juli 2006

18. Juli 2006

19. September 2006

19. September 2006

19. September 2006

19. September 2006

17. Oktober 2006

17. Oktober 2006

17. Oktober 2006
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Zum Thema:

Psychotherapie-Richtlinien
(Beschluss zum Abschnitt D)

Psychotherapie-Richtlinien (Abschnitte B und D)
Heilmittel-Richtlinie (Hippotherapie)

Arzneimittel-Richtlinie/Neuer Abschnitt |
(Anlage 10/Insulinanaloga)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 8
(Botulinum Toxin)

Arzneimittel-Richtlinie /OTC-Ubersicht

Richtlinie Methoden vertragséarztliche

Versorgung/Anlage 1 (Phototherapeutische Keratektomie)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung
(PDT/Redaktionelle Anderung)

Arbeitsunféhigkeits-Richtlinie (AU bei Arbeitslosigkeit)
Arzneimittel-Richtlinie /OTC-Ubersicht

Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung
(Akupunktur/MaBgabe BMG)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 8 (Rimonabant)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9 (redaktionelle Anderung)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 2
(Alpha-Rezeptorenblocker)

In Kraft getreten am:

17. September 2006

Teil B beanstandet

27. September 2006

29. September 2006

21. Oktober 2006

21. Oktober 2006

14. Oktober 2006

2. Dezember 2006

23. Dezember 2006

1. Dezember 2006

1. Januar 2007

13. Januar 2007

13. Januar 2007

13. Januar 2007
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Beschliisse

Beschluss vom:

17. Oktober 2006

21.

21.

21.

21.

November 2006

November 2006

November 2006

November 2006

. Dezember 2006

. Dezember 2006

. Dezember 2006

Zum Thema:

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 4
(inhalierbares, kurzwirksames Humaninsulin)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage 4 (Adalimumab)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 9 (Carboplatin)

Psychotherapie-Richtlinie (Gesprédchspsychotherapie)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage 4 (Teriparatid)

Hé&usliche Krankenpflege-Richtlinien
(Anspruchsvoraussetzungen)

Krebsfriiherkennungs-Richtlinien (Zervixkarzinom)

Héusliche Krankenpflege-Richtlinen
(Einmalkatheterismus)

In Kraft getreten am:

14. Januar 2007

12. Juli 2007

23. Marz 2007

beanstandet

24. Méarz 2007

17. Méarz 2007

20. April 2007

17. Méarz 2007
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Beschliisse des G-BA gem. § 91 Abs. 6 SGB V -
Vertragszahnarztliche Versorgung

Beschluss vom:

1. Mérz 2006

1. Mérz 2006

1. Mérz 2006

27. September 2006

17. November 2006

17. November 2006

17. November 2006

Zum Thema:
Zahnersatz-Richtlinien
Festzuschuss-Richtlinien

Behandlungs-Richtlinien-Zahnérzte
(Ausnahmeindikationen fiir implantologische Leistungen)

Bedarfsplanungs-Richtlinien Zahnérzte
(Zulassung Zahnérzte)

Bedarfsplanungs-Richtlinien Zahnérzte
(redaktionelle Anderung)

Qualitdtsmanagement-Richtlinie Zahnérzte
(neue Richtlinie)

Festzuschuss-Richtlinie
(Reparaturen und Erweiterungen von Zahnersatz)

In Kraft getreten am:

1. April 2006

1. April 2006

18. Juni 2006

1. Februar 2007

1. Februar 2007

31. Dezember 2006

1. Januar 2007

19
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Beschliisse

Beschlisse des G-BA gem. § 91 Abs. 7 SGB V - Krankenhausbehandlung

Beschluss vom:

21. Mérz 2006

21. Mérz 2006

21. Mérz 2006

21. Méarz 2006

16. Mai 2006

16. Mai 2006

15. August 2006

15. August 2006

15. August 2006

17. Oktober 2006

17. Oktober 2006

17. Oktober 2006

19. Dezember 2006

Zum Thema:
Vereinbarung iiber MaBnahmen der
Qs in Krankenhé&usern

(Leistungsbereiche fiir die Datenvalidierung)

Mindestmengenvereinbarung
(Neufassung mit Anlagen)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Vereinbarung liber MaBnahmen der QS
in Krankenhdusern/Neufassung

Vereinbarung zur Kinderonkologie

Vereinbarung liber MaBnahmen der QS
in Krankenhé&usern (Leistungsbereiche 2007)

Vereinbarung liber MaBnahmen der QS
in Krankenhdusern (Neufassung)

Beschluss zur Veréffentlichung des
BQS-Qualitétsreports 2005

Beschluss zur Verdffentlichung der Bundesauswertung
der Externen stationdren QS 2005

Vereinbarung liber MaBnahmen zur QS

der Versorgung von Friih- und Neugeborenen
(Anderungsbeschluss)

Mindestmengen (Koronarchirurgie)

Vereinbarung zum Qualitétsbericht (Neufassung)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk)

In Kraft getreten am:

21. Mérz 2006

21. Mérz 2006

1. April 2006

20. April 2006

1. Januar 2007

1. Januar 2007

1. Januar 2007

15. August 2006

15. August 2006

25. November 2006

1. Januar 2007

1. Juli 2007

Beschluss vom:

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

Zum Thema:

BQS-Verfahren: neuer Leistungsbereich Neonatologie

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

(Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk)

Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

(MaBnahmen zur Qualitdtssicherung)
Vereinbarung zur Kinderonkologie (Anlage 1)
Mindestmengenvereinbarung (Anlage 1)

Vereinbarung iiber MaBnahmen der QS
in Krankenh&usern (Anderungsbeschluss)

Strukturqualititskonzept Bauchaortenaneurysma

(Aufnahme der Beratung)

Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung
(Protonentherapie beim Rektumkarzinom)

Ergebniskonferenz - Externe stationédre
Qualitdtssicherung (2007)

Gemeinsamer Bundesausschuss

In Kraft getreten am:

19. Dezember 2006

19. Dezember 2006

1. Juli 2007

1. Januar 2007

1. Januar 2007

1. Januar 2007

19. Dezember 2006

beanstandet

19. Dezember 2006
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Mitglieder der Beschlussgremien*

Mitglieder des Plenums
Unparteiische Mitglieder: Dr. Rainer Hess (Vorsitzender), Prof. Dr. Norbert Schmacke, Dr. Erhard Effer
Vertreter der Krankenkassen: AOK-Bundesverband: Fritz Schésser, Dr. Hans-Jiirgen Ahrens, Johann-Magnus

v. Stackelberg; Verband der Angestellten-Krankenkassen: Dr. Doris Pfeiffer; Arbeiter-Ersatzkassen-Verband:
Dr. Werner Gerdelmann; Bundesverband der Betriebskrankenkassen: Wolfgang Schmeinck; Bundesverband der

Innungskrankenkassen: Rolf Stuppardt; Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen: Dr. Harald Deisler;

Knappschaft: Rolf Stadié

Vertreter der Leistungserbringer: Kassenérztliche Bundesvereinigung: Dr. Andreas Kohler, Ulrich Weigeldt, N.N.,

Dr. Carl-Heinz Miiller, Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung: Dr. Jirgen Fedderwitz; Deutsche Krankenhausgesell-

schaft: Georg Baum, Dr. Nicole Schlottmann, Wolfgang Pfohler, Dr. Rudolf Kdsters

Mitglieder des Beschlussgremiums Arztliche Angelegenheiten
Unparteiische Mitglieder: Dr. Rainer Hess (Vorsitzender), Prof. Dr. Norbert Schmacke, Hans-Ulrich Hofmann
Vertreter der Krankenkassen: Siehe ,,Mitglieder des Plenums*“

Vertreter der Leistungserbringer: Kassenérztliche Bundesvereinigung: Dr. Andreas Kohler, Ulrich Weigeldt,
N.N., Dr. Carl-Heinz Miiller, Horst-Dieter Schirmer; Deutsche Krankenhausgesellschaft: Georg Baum, Dr. Nicole
Schlottmann, Wolfgang Pfohler, Dr. Rudolf Kdsters

Mitglieder des Beschlussgremiums Vertragsarztliche Versorgung

Unparteiische Mitglieder: Dr. Rainer Hess (Vorsitzender), Prof. Dr. Norbert Schmacke, Dr. Erhard Effer

Vertreter der Krankenkassen: Siehe ,,Mitglieder des Plenums*“

Vertreter der Leistungserbringer: Kassenérztliche Bundesvereinigung: Dr. Andreas Kohler, Ulrich Weigeldt,

N.N., Dr. Carl-Heinz Miiller, Dr. Wolfgang Herz, Dr. Leonhard Hansen, Dr. Till C. Spiro, Wolfgang Meunier, Horst-Dieter

Schirmer

*Stand Dezember 2006

Gemeinsamer Bundesausschuss

Mitglieder des Beschlussgremiums
Vertragspsychotherapeutische Versorgung

Unparteiische Mitglieder: Dr. Rainer Hess (Vorsitzender), Eckhard Schupeta, Dr. Erhard Effer
Vertreter der Krankenkassen: Siehe ,,Mitglieder des Plenums* und zusétzlich Sibylle Malinke
Vertreter der Leistungserbringer: Psychotherapeutisch titige Arzte: Dr. Christa Schaff, Dr. Karin Bell,
Dr. Herbert Menzel, Dr. Christa Roth-Sackenheim, Dr. Jorg Schmutterer; Psychotherapeuten: DP Hans Jochen
Weidhaas, DP Sabine Schéfer, Renate Hohfeld, Anne-Marie Schldsser, Dr. Walter Strohm

Mitglieder des Beschlussgremiums Vertragszahnarztliche Versorgung
Unparteiische Mitglieder: Prof. Dr. Herbert Genzel (Vorsitzender), Eckhard Schupeta, Prof. Dr. Vlado Bicanski
Vertreter der Krankenkassen: Siehe ,,Mitglieder des Plenums*“
Vertreter der Leistungserbringer: Kassenzahnérzte: Dr. Jirgen Fedderwitz, Dr. Wolfgang EBer, Dr. Gilinther E.
Buchholz, Petra Corvin, Dr. Holger WeiBig, Ralf Wagner, Dr. Ute Maier, Dr. Jorg-Peter Husemann, Dr. Martin ReiBig

Mitglieder des Beschlussgremiums Krankenhausbehandlung

Unparteiische Mitglieder: Prof. Dr. Michael-Jiirgen Polonius (Vorsitzender), Dr. Erich Standfest, Hans-Ulrich
Hofmann

Vertreter der Krankenkassen: Siehe ,,Mitglieder des Plenums*“
Vertreter der Leistungserbringer: Deutsche Krankenhausgesellschaft: Georg Baum, Dr. Nicole Schlottmann,

Dr. Martin Walger, Wolfgang Pféhler, Dr. Rudolf Kdsters, Richard Zimmer, Joachim Manz, Prof. Dr. Hans-Fred Weiser,
Dr. Detlef Blumenberg
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Impressum

AG Arbeitsgruppe Herausgeber

AVWG Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz Gemeinsamer Bundesausschuss gem. § 91 SGB V
BMG Bundesministerium fiir Gesundheit Auf dem Seidenberg 3a

BQOS Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung 53721 Siegburg

BSG Bundessozialgericht

DKG Deutsche Krankenhausgesellschaft Verantwortlich fiir den Inhalt
EuGH Européischer Gerichtshof Dr. Dorothea Bronner

G-BA Gemeinsamer Bundesausschuss nach § 91 SGB V

GG Grundgesetz Redaktion

GKV Gesetzliche Krankenversicherung Caroline Mohr

GKV-WSG GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz

GMG GKV-Modernisierungsgesetz Design & Realisation

IQwWiG Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen Holger Albertini, Duisburg

KBV Kassenarztliche Bundesvereinigung

KZBV Kassenzahndérztliche Bundesvereinigung Produktion

LSG Landessozialgericht CRT, Neuss

MDK Medizinischer Dienst der Krankenkassen

PG Projektgruppe Siegburg 2007

Qs Qualitatssicherung

Risikostrukturausgleich
SG Sozialgericht Das Werk einschlieBlich aller seiner Teile ist Eigentum des

Sozialgesetzbuch Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V.
TG Themengruppe Jede Verwendung auBerhalb der engen Grenzen des Urheber-
UA Unterausschuss rechtsgesetzes ist ohne Zustimmung des Gemeinsamen
Verfahrensordnung Bundesausschusses unzuléssig und strafbar. Das gilt insbe-
sondere fir Vervielféltigungen, Ubersetzungen, Mikro-
verfilmungen und die Einspeicherung und Verarbeitung in
elektronischen Systemen.

Im Sinne der besseren Lesbarkeit dieses Berichtes wurde
meistens die grammatikalisch mannliche Sprachform
gewahlt. Wenn im Text die mannliche Sprachform
genannt ist, ist damit sowohl die mannliche als auch die
weibliche Sprachform gemeint.




Der G-BA im Uberblick

G-BA
§ 91 Abs. 4 SGBV

Arztliche
Angelegenheiten

Ubergreifende
Grundsatzfragen

Unterausschiisse

e Ambulante Behandlung
im Krankenhaus

* Disease-Management-
Programme

» Sektorenibergreifende
Qualitatssicherung nach
§137b SGB V

* Spezialisierte Ambulante
Palliativversorgung (ab 2007)

G-BA
§ 91 Abs. 5 SGB V

Vertragsarztliche
Versorgung

Unterausschiisse

* Arztliche Behandlung
e Arbeitsunfahigkeit

* Arzneimittel

* Bedarfsplanung

e Familienplanung

* Hausliche
Krankenpflege

e Heil- und Hilfsmittel

* KH-Behandlung/
Krankentransport

e Pravention

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

e Rehabilitation
* Soziotherapie

G-BA
§ 91 Abs. 5 Satz 2 SGB V

Vertragspsycho-
therapeutische
Versorgung

Unterausschiisse

* Psychotherapie

\\\II// P

G-BA
§ 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche
Versorgung

Unterausschiisse

* Bedarfsplanung
* Kieferorthopadie

* Neue Untersuchungs-/
Behandlungsmethoden

* Qualitatssicherung
e Richtlinien
e Richtlinien Festzuschiisse

\ll[,’

= Gemeinsamer
Zs Bundesausschuss

G-BA
§ 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhaus-
behandlung

Unterausschiisse

* Methodenbewertung
im stationdren Bereich

e Externe stationare
Qualitatssicherung

* Sonstige stationare
Qualitatssicherung



