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Wichtige Ereignisse in den Jahren 2007 und 2008

Der G-BA beschlieBt,
dass die PET zur Diag-
nostik bestimmter For-
men des Lungenkreb-
ses auch in der vertrags-
arztlichen Versorgung
erbracht werden kann.

Der G-BA schrankt
die Verordnungsfahig-
keit von Clopidogrel zu-
lasten der GKV ein.

Der G-BA beschlieBt
eine Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie,
die die hohe Regelungs-
dichte im Arzneimittel-
sektor Ubersichtlich
darstellt.

Der G-BA verbessert
die Versorgung von
Patienten, die an pulmo-
naler Hypertonie oder
an Hamophilie leiden.
Sie kénnen kiinftig eine
interdisziplindre am-
bulante Behandlung im
Krankenhaus in An-
spruch nehmen.

Der G-BA fasst die
Bedarfsplanungs-Richt-
linien neu und setzt das
Vertragsarztrechts-
anderungsgesetz um.

Der G-BA verankert
spezielle Belange von
Kindern in der Richtlinie
fiir Hausliche Kranken-
pflege.

Das Sozialgericht
K&In erklért die Bean-
standung des G-BA-
Beschlusses zur En-
teralen Erndhrung durch
das BMG fiir rechts-
widrig.

Der G-BA verdffent-
licht eine Patientenin-
formation zum Thema
,Chronisch obstruktive
Lungenerkrankung®.

Der neu gestaltete In-
ternet-Auftritt des G-BA
wird freigeschaltet.

G-BA und BMG ver-
anstalten zum Thema:
»Sicherung der Qualitat
im Gesundheitswesen:
Ergebnisse und Pers-
pektiven® eine gemein-
same Tagung.

Das Sozialgericht
Berlin bestétigt den Ver-
ordnungsausschluss
des Lifestyle Arzneimit-
tels ,Acomplia“ durch
den G-BA als recht-
méBig. Der Antrag des
Herstellers wird im
Eilverfahren zuriick-
gewiesen.

Der G-BA beschlieBt,
dass die Qualitatsbe-
richte der Krankenhdu-
ser kiinftig auch Infor-
mationen darlber ent-
halten miissen, mit
welcher Qualitat be-
stimmte Behandlungen
in einzelnen Kranken-
hausern vorgenommen
wurden.

Der G-BA beschlieBt
die Erstfassung der
Schutzimpfungs-Richt-
linie und Gbernimmt die
von der Sténdigen Impf-
kommission empfoh-
lenen Schutzimpfungen
in den Leistungskatalog
der GKV.

Der G-BA beschlieBt,
dass sich gesetzlich
Versicherte von einem
Arzt ber Vor- und
Nachteile von Friiher-
kennungsuntersuchun-
gen beraten lassen
missen. Eine verpflich-
tende Teilnahme an
Friiherkennungsunter-
suchungen ist hingegen
nicht vorgesehen.

Die BQS verdffent-
licht im Auftrag des
G-BA umfangreiche
Daten zur Behandlungs-
qualitat in deutschen
Krankenhdusern fiir das
Jahr 2006.

Das Landessozial-
gericht Nordrhein-
Westfalen bestétigt die
Vorwirkung der Richt-
linien-Kompetenz
des G-BA fiir das Hilfs-
mittelverzeichnis.

Im Zuge seiner Bemi-
hungen um den Biiro-
kratieabbau in der
arztlichen Versorgung
beschlieBt der G-BA
eine Vereinfachung

der Dokumentationsan-
forderungen von DMP.

Der G-BA ergénzt die
GKV-Leistungen um ein
Screening auf Chlamy-
dien, das junge Frauen
vor schwerwiegen-
den Folgeerkrankungen
schiitzen kann.

Der G-BA empfiehlt
allen schwangeren
Frauen, sich im Rah-
men der Schwangeren-
vorsorge auf HIV testen
zu lassen. Eine ent-
sprechende Empfeh-
lung sowie ein Merk-
blatt werden in die
Mutterschafts-Richt-
linie aufgenommen.

Der G-BA schafft die
Voraussetzungen dafiir,
dass gesetzlich ver-
sicherte Patienten, die
an primar sklerosie-
render Cholangitis und
an Morbus Wilson lei-
den, kiinftig eine inter-
disziplindre ambulante
Behandlung in be-
stimmten Krankenh&u-
sern in Anspruch neh-
men kdnnen.

Der G-BA passt die
Schutzimpfungs-Richt-
linie an die Empfeh-
lungen der Sténdigen
Impfkommission an
und erfiillt damit die
Auflagen des BMG.

Der G-BA beschlieBt,
dass die Protonen-
therapie beim Rektum-

karzinom als stationéare
Methode zulasten der
GKV bei bestimmten
Indikationen angewen-
det werden kann.

Der G-BA veranstaltet
ein Presseseminar mit
dem Thema ,,Rationali-
sierung oder Rationie-
rung - Evidenzbasierte
Medizin als Bewertungs-
grundlage flr Leistun-
gen der GKV*.

Die Ergebnisse der
externen stationéren
Qualitatssicherung des
Jahres 2006 werden im
Rahmen der BQS-Er-
gebniskonferenz im Auf-
trag des G-BA vorge-
stellt.

Der G-BA erhélt den
Deutschen Preis fiir
Qualitat im Gesund-
heitswesen. Die Aus-
zeichnung wird seit
1997 in geheimer Wahl
durch die Herausgeber
und Beiréte der Fach-
zeitschrift ,,Qualitats-
management in Klinik
und Praxis“ verliehen.

Der G-BA setzt eine
abschlieBende Entschei-
dung uber den Ein-
satz der Vakuumversie-
gelungstherapie auch
in der ambulanten Ver-
sorgung aus, da keine
sicheren Erkenntnisse
zum Nutzen bestehen.
In Modellvorhaben
sollen zunéchst aussa-
gekréftige wissen-

schaftliche Ergebnisse
Uber die Methode ge-
wonnen werden.

Der G-BA beschlieBt
eine standardisierte
Friherkennungsunter-
suchung auf Hautkrebs
fiir Versicherte ab dem
Alter von 35 Jahren.
Der Anspruch darauf be-
steht alle zwei Jahre.

Der G-BA schafft die
Voraussetzungen dafiir,
dass gesetzlich ver-
sicherte Patienten, die
an Multipler Sklerose
und Tuberkulose leiden,
kiinftig eine interdis-
ziplindre ambulante Be-
handlung in Anspruch
nehmen kdnnen.

Der G-BA veroffent-
licht auf seiner Website
eine ,Lesehilfe” zu den
Qualitatsberichten der
Krankenhauser. Diese
soll Patienten dabei
unterstiitzen, die Be-
richte besser zu ver-
stehen.

Der G-BA beschlieBt
eine Richtlinie zur Ver-
ordnung spezialisierter
ambulanter Palliativ-
versorgung und starkt
damit die Versorgung
schwerstkranker Men-
schen am Lebensende.

Der G-BA beschlieBt,
dass kiinftig eine Be-
scheinigung des Arztes
dariiber Auskunft geben
soll, ob sich Arzt und

Patient liber die weitere
Therapie verstéandigt
haben und ein vom Ge-
setzgeber gefordertes
therapiegerechtes Ver-
halten des Patienten
vorliegt.

Der G-BA beschlieBt,
kiinftig die Zulassung
von psychotherapeu-
tischen Verfahren zur
vertragsarztlichen Ver-
sorgung davon abhan-
gig zu machen, dass der
Nutzen fiir die am
héufigsten auftreten-
den psychischen Er-
krankungen nachge-
wiesen ist.

Gesetzlich Versicher-
te, die an einer Krebs-
erkrankung leiden,
konnen kiinftig eine
interdisziplindre am-
bulante Behandlung
in bestimmten Kranken-
hdusern in Anspruch
nehmen. Die Voraus-
setzungen dafiir schafft
der G-BA mit einem
entsprechenden Be-
schluss.

Der G-BA weitet das

Versorgungsangebot

in der Hauslichen Kran-
kenpflege aus. Pfle-
gebediirftige kénnen
kiinftig auch auBerhalb
ihres Haushalts und
ihrer Familie Leistungen
beanspruchen.

Der G-BA beschlieBt,
dass kurzwirksame
Insulinanaloga zur Be-
handlung von Typ-1-Dia-
betikern grundsatzlich
nur dann zulasten der
GKYV verordnungsfahig
sind, wenn sie nicht
teurer sind als Human-
insulin.

Der G-BA bleibt bei
seiner Entscheidung,
die Verordnungsfahig-
keit von Clopidogrel zu-
lasten der GKV einzu-
schranken.

Das Bundessozialge-
richt erklért die Bean-
standung des G-BA-Be-
schlusses zur Enteralen
Erndhrung durch das
BMG fiir rechtswidrig
und bestatigt damit eine
vergleichbare Entschei-
dung des Sozialgerichts
KélIn.

In der gerichtlichen
Auseinandersetzung
zwischen dem G-BA und
der Firma Sanofi Aven-
tis um das Lifestyle
Arzneimittel ,Acomplia“
hat das Landessozial-
gericht Berlin-Bran-
denburg in einem Eil-
verfahren den Ver-
ordnungsausschluss
des Préparats durch
den G-BA in zweiter
Instanz bestétigt.

Der G-BA veroffent-
licht auf seiner Internet-
seite die Entschei-
dungsgrundlagen, nach

denen kiinftig Medizin-
produkte hinsichtlich
einer Aufnahme in die
Arzneimittel-Richtlinie
bewertet werden.
AuBerdem wird das
Stellungnahmeverfah-
ren zur Anderung

der Arzneimittel-Richt-
linie eingeleitet.

Der G-BA schafft in
der Bedarfsplanungs-
Richtlinie die Voraus-
setzungen dafiir, arzt-
licher Unterversorgung
entgegen zu wirken.

Der G-BA beschlieBt,
dass gesetzlich Ver-
sicherte, die an be-
stimmten Hauterkran-
kungen leiden, kiinftig
Anspruch auf eine
Balneophototherapie
haben.

Der G-BA beschlieBt,
dass im Krankenhaus
die hyperbare Sauer-
stofftherapie zur Be-
handlung des diabe-
tischen FuBsyndroms
kiinftig nur unter ganz
bestimmten Umstan-
den zulasten der GKV
verordnungsféhig ist.

Der G-BA beschlieBt,
dass die PET zur Diag-
nostik des kleinzelligen
Lungenkarzinom bis auf
bestimmte Ausnahmen
weiterhin im Kranken-
haus erbracht werden
kann.

Der G-BA veroffent-
licht auf seiner Internet-
seite eine Patienten-
information zum Thema

,Asthma“. Sie soll Pa-
tienten auf der Basis
zuverlassiger For-
schungsarbeiten Uber
Diagnose-, Behand-
lungs- und Unterstiit-
zungsmoglichkeiten
informieren.

Der G-BA erweitert die
Inhalte der Ultraschall-
vorsorge bei Mehrlings-
schwangerschaften.
Kiinftig wird zusétzlich
abgeklart, ob die unge-
borenen Kinder tiber
eine oder mehrere Pla-
zentaanlagen versorgt
werden.

Der G-BA ergénzt die
Arzneimittel-Richtlinie
um einen Therapiehin-
weis zu dem im April
2007 zur Behandlung
des Diabetes mellitus
Typ 2 in den Markt ein-
gefiihrten Wirkstoff Sita-
gliptin.

Der G-BA schlieBt das
Bewertungsverfahren
iber Gespréchspsycho-
therapie mit dem Ergeb-
nis ab, dass der Nutzen-
nachweis fiir die Aner-
kennung als GKV-Leis-
tung nicht ausreicht.

Der G-BA erweitert
das Kinder-Friiher-
kennungsprogramm um
eine zusatzliche Unter-
suchung im 34. bis 36.
Lebensmonat (U7a).

Der G-BA aktualisiert
die Anforderungen an
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die DMP fiir Patienten
mit Diabetes mellitus
Typ 1und Typ 2.

Der G-BA beschlieBt
die Einfiihrung eines
Hérscreenings fiir Neu-
geborene.

Der G-BA beschlieBt,
dass die PET zur Diag-
nostik des kleinzelligen
Lungenkarzinoms Pa-
tienten kiinftig nicht nur
im Krankenhaus, son-
dern auch in der ver-
tragsérztlichen Versor-
gung zur Verfligung
steht.

Der G-BA legt Bedin-
gungen fest, unter
denen die maschinen-
lesbaren Daten (XML~
Daten) der Qualitats-
berichte der Kranken-
héduser an Dritte weiter-
gegeben werden kon-
nen.

Vier weitere schwere
Erkrankungen kénnen
kinftig interdisziplindar
ambulant in bestimm-
ten Krankenhdusern zu-
lasten der GKV be-
handelt werden. Der
G-BA legt Vorausset-
zungen fiir die Behand-
lung von Herzinsuffi-
zienz, Krebserkrankun-
gen des Auges, HIV/
AIDS und Rheuma fest.

Der G-BA aktualisiert
das DMP ,Koronare
Herzkrankheit“ und
ergénzt das Modul

,Chronische Herzinsuf-
fizienz“. Patienten im
DMP kénnen so kiinftig
umfassender und ziel-
gerichteter behandelt
werden.

Der G-BA fasst erste
Beschlisse zur Verord-
nungsfahigkeit von Me-
dizinprodukten.

Der G-BA beschlieBRt
Therapiehinweise zu
Exenatide und Palivizu-
mab.

Der G-BA beschlieBt,
dass bei bestimmten
seltenen Fettstoff-
wechselstdrung, die
mit fortschreitenden
GeféaBerkrankungen
einhergehen, eine
Apherese-Behandlung
auch in der vertrags-
arztlichen Versorgung
in Anspruch genom-
men werden kann.

Der G-BA legt fest,
dass die Protonenthe-
rapie zur Behandlung
des Prostatakarzinoms
auch weiterhin als
Leistung der GKV im
Krankenhaus ange-
wandt werden kann,
sofern bestimmte Qua-
litdtsanforderungen
erfillt und die Behand-
lungsergebnisse doku-
mentiert werden.

Nach der letzten
Sitzung des G-BA in der
auslaufenden Amts-
periode findet in Berlin
ein Festakt statt.
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Der vorliegende Geschaftsbericht umfasst dieses Mal
das Jahr 2007 und die erste Halfte des Jahres 2008.
Der Hintergrund fiir diese erstmalig eineinhalbjahrige
Zusammenfassung ist, dass sich der G-BA aufgrund der
Anderungen durch das GKV-WSG zum 1. Juli 2008 neu
konstituiert hat und wir die Berichterstattung liber den
»alten“ G-BA daher auf das erste Halbjahr 2008 aus
gedehnt haben. Auch der kommende Bericht wird ein-
einhalb Jahre umfassen. Ab dem Jahr 2010 werden wir
dann zum jahrlichen Rhythmus zurlckkehren.

Trotz der Neustrukturierung des G-BA - die im Hinter-
grund vorbereitet und geplant werden musste - ging die
tagliche Arbeit in den Gremien derweil mit verstarkter
Intensitat weiter. Vorausplanend hat sich dabei bewahrt,
dass sich die Geschaftsstelle bereits seit Januar 2007
umstrukturiert und auf eine sektorenubergreifende Her-
angehensweise der zu bearbeitenden Themenbereiche
ausgerichtet hat. Damit wurde eine groBere Unabhéngig-
keit der Arbeitsabldufe von der Gremienstruktur er-
reicht und die Geschéftsstelle hat sich auf die Anforde-
rungen, die der nun noch starker sektoreniibergreifend
organisierte neue Bundesausschuss mit sich bringt, be-
reits gut eingestellt.

Parallel zu diesen Verénderungen steht der Berlinumzug
des Verwaltungssitzes des G-BA im Jahre 2009 nun un-
mittelbar bevor und die Vorbereitungen sind langst in
die heie Phase eingetreten. Ein geeignetes Mietobjekt
konnte im KPM-Quartier Charlottenburg, WegelystraBe,
in unmittelbarer Nachbarschaft zu den bereits anséssi-
gen Bundesorganisationen der Arzteschaft gefunden
werden und wird verbesserte Bedingungen fir die stark
gewachsenen Aufgaben mit sich bringen.

Unbeschadet all dieser parallel zu bewaltigenden Her-
ausforderungen waren die durch das GKV-WSG zahlrei-
chen neu hinzugekommenen Aufgaben zum Teil bereits
im Jahr 2007 umzusetzen. So ist die Arbeit flir den Ein-
zelnen wie schon in den Jahren zuvor auch in den letzten
eineinhalb Jahren nicht weniger, sondern mehr gewor-
den. Wieder gab es heikle und schwierige Themen zu be-
waltigen, die viel Sensibilitdt und Sachkenntnis erfor-
derten. Deutlich splrbar war in den vergangenen einein-
halb Jahren jedoch, dass Routinen in den Arbeitsablau-
fen zu greifen begonnen haben, die in den Anfangsjahren
des Ausschusses erst entwickelt werden mussten.

Allen Mitarbeitern der Geschaftsstelle mochte ich herz-
lich fiir das groBe Engagement danken, das wesentlich
zum Erfolg der vergangenen eineinhalb Jahre beigetragen
hat. Mein Dank gilt auch den Vorsitzenden, Mitgliedern
und Patientenvertretern flr die vertrauensvolle und kon-
struktive Zusammenarbeit.

Die Arbeitsergebnisse, die Sie in diesem Heft mit Hin-
tergrundinformationen und Erlauterungen versehen dar-
gestellt finden, sind das Ergebnis einer groBartigen
Teamleistung.

Qm/luw\ B e s
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Zusammenfassung aus Sicht des Vorsitzenden

Dr. jur. Rainer Hess,
Vorsitzender des
Gemeinsamen
Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Berichtszeit-
raum die ihm gesetzlich lbertragenen - durch das GKV-
WSG erneut erweiterten - Aufgaben mit seinen Richt-
linienbeschlissen weitgehend erfillt und ist damit insbe-
sondere seiner Aufgabe zur Konkretisierung des gesetz-
lichen Leistungskataloges der GKV erfolgreich nachge-
kommen. Diese Bilanz lasst sich aufgrund der im Folgen-
den dargestellten Ergebnisse der in den sechs Be-
schlussgremien des G-BA im Berichtszeitraum jeweils
getroffenen wesentlichen Entscheidungen uneinge-
schrankt ziehen. Sie ist vor allem wegen der im Juli 2008
erfolgten Neustrukturierung der Gremien des G-BA mit
dem besonderen Dank an die daran mitwirkenden Ver-
treter der Banke, der Patientenvertretungsorganisationen
und die unparteiischen Mitglieder zu verbinden - insbe-
sondere soweit sie in der neuen Amtsperiode nicht
mehr flir den G-BA téatig sind. Die Geschaftsfihrung ist
in diesen Dank ausdriicklich einzubeziehen, weil sie
neben der Koordinierung der Sacharbeit - im Folgenden
nicht dargestellt - die Hauptlast der organisatorischen
Neustrukturierung des G-BA und des Ende 2009
anstehenden Umzuges nach Berlin zusétzlich zu tragen
hat.

Aus der folgenden Zusammenstellung der im Berichts-
zeitraum getroffenen Entscheidungen sind besonders
herauszustellen:

die zeitgerechte Beschlussfassung erforderlicher
Richtlinien zu den durch das GKV-WSG neu eingefiihr-
ten Leistungen der Schutzimpfungen, der speziali-
sierten ambulanten Palliativversorgung, der auf be-
treutes Wohnen und Behinderteneinrichtungen erwei-
terten hauslichen Krankenpflege und der neuen
Chroniker-Hartefallregelung;

die erstmalige sektorenibergreifend erfolgte Bewer-
tung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungs-
methode (PET/CT beim Lungenkarzinom) mit gleich-
zeitiger Festlegung einheitlicher Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung in der Kranken-
hausbehandlung und der vertragsarztlichen Versor-

gung;

die trotz massiver Interessenkonflikte erfolgte Be-
schlussfassung von Richtlinien zur Offnung der Kran-
kenhduser zur ambulanten Behandlung der im gesetz-
lich vorgegebenen Katalog des § 116b SGB V aufge-
listeten Erkrankungen mit besonderen Verlaufen;

der Ausbau der gesetzlichen Friherkennungspro-
gramme um weitere Untersuchungen bei Kindern und
Erwachsenen;

die Bewaltigung eines Mammutprogramms an Fest-
betragsgruppenbildungen, Therapiehinweisen, Verord-
nungseinschrdnkungen in der Arzneimittelversorgung
sowie der Verwaltungsentscheidungen zu OTC-Arz-
neimitteln und zu zulassungsiiberschreitenden Anwen-
dungen von Arzneimitteln in klinischen Studien ge-
mé&B § 35¢c SGB V;

der erfolgreiche Abbau an Blrokratie in den DMP und
in der Friherkennungsdokumentation.

Defizite bestehen aufgrund der schlechten Studienlage
und der damit unzureichenden Entscheidungsbasis nach
wie vor in der Methodenbewertung (Beispiel: Vakuum-
versiegelungstherapie) oder aufgrund der Zurlckhaltung
von Studienergebnissen in der Bewertung von Arznei-
mitteln (Beispiel: Insulinanaloga bei Kindern).

Es ist auch nicht wirklich nachvollziehbar, warum die
Uberfallige Novellierung der Arzneimittel-Richtlinie wegen
Nachbesserungswiinschen des BMG so lange dauert.

In der Qualitatssicherung sind unter Berlcksichtigung
der erschwerten Rahmenbedingungen einer sektorenbe-
zogenen Ausrichtung und einem datenschutzrechtlichen
Verbot der sektoreniibergreifenden Datenzusammen-
fihrung patientenbezogen anonymisierter Daten erhebli-
che Fortschritte gemacht worden. Die neue gesetzliche
Grundlage der §§ 137, 137a, 299 SGB V wird den G-BA
aber auch in Zukunft vor groBe Herausforderungen stel-
len.

Insgesamt hat sich die Wahrnehmung der dem G-BA ge-
setzlich Ubertragenen Aufgaben im Berichtszeitraum sehr
positiv entwickelt, wie die im folgenden thematisch ge-
biindelten, zentralen Ereignisse der Monate Januar 2007
bis Juni 2008 in der Reihenfolge der fiir die Beschluss-
fassung zustandigen Gremien zeigen.

Aktualisierung von Disease Management Program-
men (DMP)

Entsprechend seinem gesetzlichen Auftrag hat der
G-BA die Anforderungen an das DMP fur Patienten mit
Diabetes mellitus aktualisiert. Damit stellt der G-BA
sicher, dass fur Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1
oder Typ 2, die im Rahmen eines DMP behandelt wer-
den, der medizinische Fortschritt in der sektoren-
ubergreifenden Versorgung nach evidenzbasierten Kri-
terien Berlicksichtigung findet. Beim DMP Diabetes
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mellitus Typ 2 handelt es sich bereits um die zweite
Aktualisierung. Auch das DMP ,Koronare Herzkrank-
heit“ (KHK) wude aktualisiert und an den aktuellen
Wissensstand angepasst. AuBerdem konnen Patienten
mit KHK, die zusatzlich an chronischer Herzschwéache
(Herzinsuffizienz) leiden, kiinftig im Rahmen des DMP
noch umfassender und zielgerichteter behandelt wer-
den.

Im Zuge seiner Bemiihungen um den Burokratieabbau
in der &rztlichen Versorgung hat der G-BA die Doku-
mentationsanforderungen von DMP vereinfacht. Ein
entsprechender Beschluss wurde zu den Dokumenta-
tionsanforderungen der DMP Diabetes mellitus Typ 1
und Typ 2, koronare Herzkrankheit (KHK), Asthma
bronchiale und chronisch obstruktive Lungenerkran-
kung (COPD) gefasst. Eigens dafur entwickelte Daten-
satze ermdglichen eine indikationsiibergreifende Do-
kumentation unter Bertiicksichtigung von relevanten
Begleiterkrankungen mithilfe einer entsprechenden
Computersoftware. Der Dokumentationsumfang
wurde deutlich reduziert und konsequent auf Parame-
ter begrenzt, die der Erfassung von Begleiterkran-
kungen, der Behandlungsplanung sowie der Qualitats-
sicherung und Auswertung der Programme dienen.

Ambulante Behandlung im Krankenhaus

Im Berichtszeitraum hat der G-BA die Voraussetzun-
gen daflir geschaffen, dass elf weitere seltene und
schwerwiegende Erkrankungen kiinftig ambulant im
Krankenhaus behandelt werden konnen. Dazu ge-
horen unter anderem die schwere chronische Herzin-
suffizienz, HIV/AIDS, Rheuma, Tuberkulose, Multiple
Sklerose und onkologische Erkrankungen. Die jewei-
ligen s&chlichen und personellen Anforderungen zur
Behandlung der Erkrankungen und der Behandlungs-
verlaufe wurden konkretisiert sowie die von den Kran-
kenh&usern zu erflillenden Anforderungen festgelegt.
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AuBerdem hat der G-BA die bestehende Richtlinie
»~Ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b
SGB V* an die durch das GKV-WSG geanderte Geset-
zeslage angepasst. Bisher konnten die Krankenkassen
mit zugelassenen Krankenhdusern Vertrage lber die
ambulante Erbringung hoch spezialisierter Leistungen
sowie flr die Behandlung seltener Erkrankungen und
Krankheiten mit besonderen Verlaufen schlieBen. Dies
ist nach der aktuellen Rechtslage nun anders: Die
Vertragskompetenz der Krankenkassen ist entfallen.
Ein Krankenhaus ist nach der neuen Fassung des

§ 116b Abs. 2 SGB V dann zur ambulanten Behandlung
berechtigt, wenn und soweit es im Rahmen der Kran-
kenhausplanung des Landes als geeignet dazu be-
stimmt worden ist. Mit seinem Beschluss hat der G-BA
die Grundlagen fiir die entsprechende Zulassung von
Krankenh&usern durch die dafiir zustandigen Landes-
planungsbehdrden abschlieBend geregelt. AuBerdem
enthélt die neugefasste Richtlinie nun Vorgaben von
Mindestmengen und damit die Vorgabe einer bestimm-
ten Erfahrung bei der erforderlichen Behandlung, die
das Krankenhaus nachweisen muss.

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

Der Beschluss des G-BA zur Spezialisierten ambulan-
ten Palliativversorgung war eine der wichtigsten Ent-
scheidungen des Jahres 2007. Schwerstkranke Patien-
ten, die an ihrem Lebensende im hauslichen Umfeld
gepflegt werden, haben im Rahmen der GKV kiinftig
Anspruch auf eine bessere Versorgung. Die neue
Richtlinie ,Spezialisierte ambulante Palliativversor-
gung” soll diesen Patienten ein menschenwiirdiges
Leben bis zum Tod auch in ihrer vertrauten hauslichen
Umgebung oder in einer stationaren Pflegeeinrich-
tung ermoglichen. Ziel ist der Erhalt der Lebensquali-
tét und die Férderung der Selbstbestimmung, wobei
besonders die individuellen Bediirfnisse und Wiinsche
der Patienten im Vordergrund stehen.

Patienteninformationen

Der G-BA hat im Berichtszeitraum zwei Patienteninfor-
mationen verfasst. Im Marz 2007 veroffentlichte der
G-BA auf seiner Internetseite eine Patienteninforma-
tion zu ,,Chronisch obstruktive Lungenerkrankungen
(COPD)“. Die COPD ist eine weit verbreitete Krankheit,
die haufiger auftritt als Asthma. Etwa jeder zehnte

bis zwanzigste Erwachsene iiber 40 Jahre ist betrof-
fen. Im Marz 2008 folgte die Patienteninformation
zum Thema ,Asthma®. An dieser Erkrankung leiden
etwa fiinf bis zehn Prozent der Kinder und fiinf Pro-
zent der Erwachsenen in Deutschland.

Die Artikel und Merkblatter sollen Patienten auf Basis
zuverlassiger Forschungsarbeiten iber Diagnose-,
Behandlungs- und Unterstiitzungsmoglichkeiten infor-
mieren. Kunftig wird die Aufgabe, evidenzbasierte
Patienteninformationen zu erstellen und zu verdffent-
lichen, komplett vom Institut fiir Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) Gbernom-
men.

Bewertung vertragsarztlicher Behandlungs-
methoden

Im Berichtszeitraum wurden zwei Entscheidungen aus
dem stationdren Bereich ibernommen:

Der G-BA beschloss, die Positronenemissionstomo-
graphie (PET) fur die Diagnostik des nichtkleinzelligen
und des kleinzelligen Lungenkarzinoms auch fir die
vertragsarztliche Versorgung zuzulassen. Fir die
Durchfiihrung wurden zugleich bestimmte Vorgaben
zur Qualitatssicherung festgelegt, um den groBtmogli-
chen Patientennutzen bei der Anwendung der Me-
thode zu gewahrleisten.

AuBerdem fasste der G-BA den Beschluss, die soge-
nannte Balneophototherapie fir die Behandlung der
Schuppenflechte zuzulassen. Eine Offnung des Ein-

satzbereiches auf weitere Hauterkrankungen wurde
allerdings abgelehnt, da fiir deren Nutzen keine zuver-
lassigen wissenschaftlichen Daten vorliegen. Eine
Sonderstellung nimmt die synchrone Balneophotothe-
rapie zur Behandlung der atopischen Neurodermitis
ein. Hier geht der G-BA davon aus, dass sich innerhalb
der néchsten drei Jahre eine deutliche Verbesserung
der Erkenntnislage erzielen lasst. Der G-BA wendet
sich mit seiner Entscheidung, die Methode vorerst we-
der zuzulassen noch ganz auszuschlieBen, insbeson-
dere an die zusténdigen Krankenkassen, entsprechen-
de Modellprojekte zur Gewinnung der notwendigen
Evidenz aufzulegen.

SchlieBlich fasste der G-BA einen Beschluss zur Aphe-
rese (Blutwasche). Patienten, die unter einer bestimm-
ten seltenen Fettstoffwechselstérung und zuséatzlich
an fortschreitenden GeféBerkrankungen leiden, kén-
nen kiinftig diese Behandlungsmethode als GKV-Leis-
tung in Anspruch nehmen. Die Anerkennung wurde
nur aufgrund der Seltenheit des Auftretens einer iso-
lierten Lp(a)-Erhéhung und der lebensbedrohlichen
Grunderkrankung ausgesprochen. Da dem Ausschuss
fur die Beurteilung dieses aufwendigen und fiir Patien-
ten belastenden Verfahrens nur Studien der niedrig-
sten moglichen Evidenzstufe zur Verfligung gestanden
hatten, forderte der G-BA die Leistungserbringer auf,
innerhalb von sechs Monaten ein iberzeugendes
Konzept fir eine prospektive kontrollierte Studie und
eine moglichst komplette Erfassung aller Behand-
lungsfélle vorzulegen. Mit dieser Studie muss spate-
stens innerhalb des Jahres 2009 begonnen werden.
Sollte die Aufforderung ins Leere gehen, wird sich der
G-BA erneut mit dieser fiir die Patienten nicht ohne
Risiko anwendbaren Methode befassen.

Ausgesetzt wurde vom G-BA eine abschlieBende Ent-
scheidung Uber den Einsatz der Vakuumversiegelungs-
therapie in der ambulanten Versorgung. Da es zurzeit
noch keine ausreichenden Belege fiir die Uberlegen-
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heit dieser Methode gibt, sondern lediglich Hinweise
auf deren Nutzen, soll im Rahmen von Modellvorhaben
und klinischen Studien geklart werden, inwieweit
Patienten mit schlecht heilenden Wunden von der Va-
kuumversiegelungstherapie mehr profitieren als von
der Standardtherapie und eine Ausweitung der Leis-
tung uber den stationéren Bereich hinaus sinnvoll ist.

Entscheidungen zu Arzneimitteln

Der G-BA hat eine Neufassung der Arzneimittel-Richt-
linie beschlossen, die die hohe Regelungsdichte im
Arzneimittelsektor mit der groBtmadglichen Ubersicht-
lichkeit abbildet und die zahlreichen gesetzlichen
Anderungen der vergangenen Jahre in diesem Bereich
beinhaltet. Da das BMG die erste Version vom Januar
2007 mit zahlreichen Auflagen versehen hatte, ber-
arbeitete der G-BA die Richtlinie komplett und gab sie
erneut ins Stellungnahme-Verfahren. Die Auswertung
dauert zurzeit noch immer an.

Die vom G-BA im Jahr 2004 beim IQWiG beauftragte
Nutzenbewertung zu Clopidogrel ergab, dass ein
Zusatznutzen des Wirkstoffs im Vergleich zu Acetyl-
salicylsaure lediglich fiir Patienten, die an einer beson-
deren Form der peripheren arteriellen Verschluss-
krankheit mit phasenweise auftretendem Hinken (Clau-
dicatio intermittens) oder durch die Erkrankung be-
dingten Amputationen leiden, wissenschaftlich belegt
ist. In der Umsetzung dieser Empfehlung beschloss
der G-BA im Januar 2007, dass Clopidogrel - bis auf
die genannten Ausnahmen sowie bei Unvertréglichkeit
von Acetylsalicylsdaure - kinftig nicht mehr zulasten
der GKV verordnet werden kann.

Das BMG beanstandete diese Entscheidung mit der
Begriindung, der Beschluss stelle nicht ausreichend
deutlich dar, flr welche Patientengruppen und fiir wel-
che Anwendungsgebiete eine Verordnungsfahigkeit
von Clopidogrel in der Monotherapie besteht und fur
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welche nicht. Im Februar 2008 fasste der G-BA da-
raufhin einen neuen Beschluss, in dem dieser Bean-
standungsgrund ausgerdumt wurde.

Insgesamt hat es also acht Jahre gedauert, bis ein zu-
nachst beabsichtigter Therapiehinweis zu Clopidogrel
in allen Instanzen der Sozialgerichtsbarkeit durch-
gefochten und eine entsprechende Verordnungsein-
schrankung nach einer erneuten Beanstandung durch
das BMG zu dieser nicht beanstandeten Entscheidung
wegen unwirtschaftlicher Mehrkosten gefiihrt hat.
Doch die Auseinandersetzung wird weitergehen, weil
jetzt die Ergebnisse einer Studie eingebracht werden,
die eine Uberlegenheit der Therapie mit Clopidogrel
gegenlber ASS evidenzbasiert belegen soll.

Die Beurteilung des Nutzens von kurzwirksamen
Insulinanaloga zur Behandlung des Diabetes mellitus
Typ 1 durch das IQWiG kam zu einem vergleichbaren
Ergebnis wie bei Diabetes mellitus Typ 2. So ist die Be-
handlung von Patienten mit Diabetes Typ 1 mit Hu-
maninsulin grundsatzlich ebenso zweckmaBig und er-
folgreich wie mit einem kurzwirksamen Insulinana-
logon. Der G-BA beschloss daher, dass kurzwirksame
Insulinanaloga zur Behandlung von Typ 1-Diabetikern
grundsétzlich nur dann zulasten der GKV verord-
nungsféhig sind, wenn sie nicht teurer sind als Human-
insulin. Das BMG hat diese Entscheidung jedoch be-
anstandet, da sie vor allem auch die Ersteinstellung
von erkrankten Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren betrifft. Fir diese wird eine Verpflichtung zur Ein-
stellung auf Humaninsulin wegen einer im Einzelfall
sich mdglicherweise ergebenden spateren Notwendig-
keit zur Umstellung als unzumutbar angesehen.

Der Gesetzgeber hat Kinder und Jugendliche bis zum
Alter von 18 Jahren teilweise (z.B. in § 34 SGB V -
OTC-Ubersicht) aus Leistungseinschrankungen der GKV
ausgenommen. Eine vergleichbare Regelungskompe-
tenz hat der G-BA jedoch nicht. Es fehlt auch an einer
Rechtsgrundlage, die Zumutbarkeit einer moglichen
Umstellung auf ein anderes grundsatzlich gleichwerti-

ges Praparat ausschlieBlich an einer Altersgrenze und
nicht an evidenzbasierten medizinischen Kriterien
festzumachen. Der G-BA hat sich daher - zunachst aus
Grinden der Fristwahrung - zu einer Klage gezwungen
gesehen.

Im Berichtszeitraum hat der G-BA sieben Therapiehin-
weise, die das Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz
insbesondere neuer, meist hochpreisiger Wirkstoffe so-
wie Therapieprinzipien in der ambulanten Versorgung
konkretisieren, beschlossen. Damit erfillt der Aus-
schuss seinen gesetzlichen Auftrag (§ 92 Abs. 2 SGB
V), Arzten eine therapie- und preisgerechte Auswahl
von Arzneimitteln zu ermdglichen. Unter anderem wur-
den Therapiehinweise zu den Wirkstoffen Exenatide
und Palivizumab beschlossen. Exenatide wird zur Be-
handlung des Diabetes mellitus eingesetzt. Der Wirk-
stoff Palivizumab dient der Prévention einer durch ein
Virus (Respiratory-Syncytial-Virus, RSV) hervorgeru-
fenen schweren Atemwegserkrankung bei Sauglingen
und Kindern mit bestimmten Risikofaktoren.

Durch das GKV-WSG sind Schutzimpfungen seit dem
1. April 2007 Pflichtleistungen der GKV und nicht
mehr freiwillige Satzungsleistungen. Grundséatzliche
Voraussetzung ist allerdings eine Empfehlung der
Impfung durch die beim Robert Koch-Institut ansassi-
ge Standige Impfkommission (STIKO). Der G-BA hat
den gesetzlichen Auftrag, auf Basis dieser Empfehlun-
gen Einzelheiten zu der Leistungspflicht der GKV bei
den Schutzimpfungen festzulegen. Im Juni 2007 be-
schloss der G-BA eine entsprechende Richtlinie, in die
alle zu diesem Zeitpunkt geltenden Empfehlungen der
STIKO aufgenommen wurden. Dazu gehort unter an-
derem auch die nicht unumstrittene Impfung gegen
Gebarmutterhalskrebs bei Madchen und jungen Frau-
en im Alter von 12 bis 17 Jahren.

Bisher waren Medizinprodukte zulasten der GKV ver-
ordnungsféhig, die der Apothekenpflicht unterliegen.

Seit dem 1. Juli 2008 ist durch das ,Gesetz zur Ande-
rung medizinprodukterechtlicher und anderer Vor-
schriften“ eine Neuregelung in Kraft getreten. Danach
muss der G-BA in der Arzneimittel-Richtlinie festlegen,
in welchen medizinisch notwendigen Féllen Stoffe

und Zubereitungen, die als Medizinprodukte zur An-
wendung am oder im menschlichen Kdrper bestimmt
sind, ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung
einbezogen werden und damit verordnungsfahig sind.
Dieser Aufgabe hat sich der G-BA im Berichtszeitraum
gewidmet und im Juni 2008 eine erste Entscheidung
zu den nach § 31 Abs. 1 SGB V ausnahmsweise verord-
nungsfahigen Medizinprodukten getroffen.

Bedarfsplanung

Die Bedarfsplanungs-Richtlinie wurde 2007 neu ge-
fasst. In ihr aufgegangen ist nun die Angestellte-Arzte-
Richtlinie, in der bisher die Beschaftigung von ange-
stellten Praxisarzten in der Vertragsarztpraxis geregelt
war. AuBerdem wurde das Vertragsarztrechtséande-
rungsgesetz in der Richtlinie umgesetzt.

Von groBer Dringlichkeit und gesundheitspolitischer
Relevanz war der Beschluss des G-BA zur Feststellung
eines zusétzlichen lokalen Versorgungsbedarfs in
nicht unterversorgten Planungsbereichen. Der G-BA
hat die formalen Voraussetzungen dafiir geschaffen,
dass einer moglichen Unterversorgung mit Haus- und
Facharzten in bestimmten Regionen verschiedener
Bundeslander entgegen gewirkt werden kann. Hinter-
grund ist, dass es in Planungsbereichen, fir die statis-
tisch nach den Kriterien des § 101 SGB V keine Un-
terversorgung besteht, es wegen einer ungleichmaBi-
gen Verteilung der Arzte in lokalen Bereichen dennoch
zu zusatzlichem Versorgungsbedarf kommen kann.
Der Beschluss des G-BA dient dazu, dass kiinftig drin-
gend zu besetzende Arztsitze mit entsprechender fi-
nanzieller gemeinsamer Unterstiitzung von Kassenver-
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banden und Kassenérztlichen Vereinigungen ausge-
schrieben werden kdnnen.

Die Schaffung dieser formalen Voraussetzungen fiir
die Zahlung von Sicherstellungszuschlagen mit dem
Ziel, Vertragsarzte zur Niederlassung in als weniger
attraktiv geltenden Regionen zu bewegen, ist aller-

dings kein Garant dafir, dass sich die Versorgungs-
situation dort auch tatsachlich verbessert.

Hausliche Krankenpflege

PflegemaBnahmen, die nicht im Leistungsverzeichnis
der Hauslichen Krankenpflege-Richtlinie des G-BA
enthalten sind, kdnnen kiinftig im Einzelfall verordnet
werden. Dieser Beschluss wurde vor dem Hinter-
grund der aktuellen Rechtsprechung gefasst, wonach
der G-BA zwar die Befugnis hat, ein verbindliches
Leistungsverzeichnis der hauslichen Krankenpflege-
maBnahmen in Richtlinien vorzugeben, dass dariber
hinaus jedoch in medizinisch begriindeten Einzelfal-
len weitere Pflegeleistungen verordnungsfahig sein
miissen. Mit der beschlossenen Offnungsklausel kén-
nen Pflegeleistungen auBerhalb des Leistungsverzeich-
nisses verordnet werden, wenn sie medizinisch erfor-
derlich und wirtschaftlich sowie Bestandteil des &rzt-
lichen Behandlungsplans sind. Das kénnen zum Bei-
spiel MaBnahmen wie etwa spezielle Bewegungsiibun-
gen oder kontinuierliche Blutzuckermessungen sein.

AuBerdem wurde eine Erganzung der Richtlinie be-
schlossen, um die Versorgung kranker Kinder zu ver-
bessern. So kdénnen beispielsweise umfangreichere
Anleitungs- und SchulungsmaBnahmen der hauslichen
Krankenpflege von Kindern und deren Eltern oder Be-
treuungspersonen kinftig zulasten der GKV erbracht
werden.

Und schlieBlich beschloss der G-BA eine Leistungser-
weiterung in dem Sinne, dass kunftig pflegebedurftige
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Patienten und ihre Familien auch auBerhalb ihres Haus-
halts hdusliche Krankenpflege an weiteren geeigne-
ten Orten als Leistung der GKV beanspruchen kénnen.
Die Regelung gilt insbesondere in Schulen, Kindergar-
ten, betreuten Wohnformen oder am Arbeitsplatz.
Zudem haben Patienten mit einem sehr hohen Versor-
gungsbedarf in Pflegeeinrichtungen - beispielsweise
dauerbeatmete Menschen - kiinftig Anspruch auf Kos-
tenibernahme der medizinischen Behandlungspflege
durch die GKV und zwar zusétzlich zu den Leistungen
aus der Pflegeversicherung. Der Beschluss des G-BA
sieht weiterhin vor, dass Hausliche Krankenpflege
kinftig auch durch den Krankenhausarzt im Anschluss
an einen Krankenhausaufenthalt verordnet werden
kann. Bisher war die Verordnung nur durch den nieder-
gelassenen Vertragsarzt moglich.

Pravention/Fritherkennung

Im Berichtszeitraum wurden Beschlisse gefasst, die
den Verwaltungsaufwand von Arzten bei Friiherken-
nungsuntersuchungen von Erwachsenen, Jugendlichen
und Kindern verringern. So wird bei der jeweils vorge-
schriebenen Dokumentation von Untersuchungen
kiinftig auf Durchschlage sowie auf deren Versendung
an die jeweiligen kassenérztlichen Vereinigungen und
die dortige Aufbewahrung verzichtet. AuBerdem ist
eine Umstellung der Dokumentation auf elektronische
Verfahren vorgesehen.

Die standardisierte Friiherkennungsuntersuchung auf
Hautkrebs wird kiinftig von allen gesetzlichen Kran-
kenkassen fur Versicherte ab dem Alter von 35 Jahren
im Zwei-Jahres-Rhythmus iibernommen. Mit dieser
Entscheidung hat der G-BA der Tatsache Rechnung ge-
tragen, dass Hautkrebs in einem friihen Stadium be-
handelt und auch haufig geheilt werden kann. In spé-
testens funf Jahren wird der G-BA die Ergebnisse des
Screenings uberprufen.

Als zusétzliche Regelleistung flir GKV-versicherte
junge Frauen hat der G-BA ein Screening auf Chlamy-
dien, der weltweit am haufigsten sexuell libertragenen
bakteriellen Erkrankung, beschlossen. Der Test und
die nachfolgende Behandlung bei einer Infektion in
der Altersgruppe unter 25 Jahren flihren nachweislich
zu einer deutlichen Reduktion von schwerwiegenden
Folgeerkrankungen. Darliber hinaus ist der Nutzen
eines Screenings bei schwangeren Frauen und vor
einem geplanten Schwangerschaftsabbruch belegt.

AuBerdem hat der G-BA beschlossen, dass allen
Schwangeren vom Arzt kiinftig ein HIV-Antikérpertest
empfohlen wird. Die Beratung wird durch ein Merk-
blatt unterstiitzt. Der freiwillige HIV-Test ist zwar seit
1987 Bestandteil der Schwangerenvorsorge der GKV,
wird aber bei etwa der Halfte aller Schwangeren nicht
durchgefiihrt. Dabei kann heute bei infizierten Mit-
tern die Wahrscheinlichkeit einer HIV-Ubertragung auf
das Kind durch wirksame MaBnahmen erheblich ge-
senkt werden.

Zur arztlichen Betreuung wahrend der Schwanger-
schaft wurde ein weiterer Beschluss gefasst. Im Rah-
men der Ultraschalluntersuchung im ersten Schwan-
gerschaftsdrittel wird kiinftig bei Mehrlingsschwan-
gerschaften zusatzlich abgeklart, ob die ungeborenen
Kinder Uber eine oder mehrere Plazentaanlagen ver-
sorgt werden. Damit soll sichergestellt werden, dass
bei Mehrlingen auf die besonders riskante Versorgung
von Zwillingen mit nur einer Plazentaanlage friihzeitig
reagiert wird. Diese Erganzung der Mutterschafts-
Richtlinien war umso dringender geworden, da nach
Daten des Statistischen Bundesamtes in Deutsch-
land der Anteil der Mehrlingsschwangerschaften in den
vergangenen Jahren deutlich gestiegen ist.

Im Rahmen der FriherkennungsmaBnahmen fiir Kin-
der wird es kunftig eine Friherkennungsuntersuchung
auf Hérstorungen bei Neugeborenen als GKV-Leis-

tung geben. In Deutschland hat etwa eines von 1000
Kindern eine beidseitige Horstérung. Bleibt diese
Schéadigung unentdeckt und wird deshalb nicht frih-
zeitig behandelt, kommt es neben Entwicklungssto-
rungen in unterschiedlichen Bereichen vor allem

zu Stérungen der Sprachentwicklung. Je friiher die Er-
krankung festgestellt und behandelt wird, desto bes-
ser kann den Kindern geholfen werden.

AuBerdem ist eine zusétzliche Untersuchung (U7a)
von Kindern im 34. bis 36. Lebensmonat als Leistung
der GKV beschlossen worden. Die U7a schlieBt eine
Lucke in den bisherigen Untersuchungen und stellt
sicher, dass Kinder kiinftig ab der Geburt mindestens
in jahrlichem Abstand dem Arzt zur Friherkennung
von Krankheiten vorgestellt werden. Die Untersuchung
dient dabei unter anderem der moglichst frihzeiti-
gen Erkennung von Sehstérungen und sonstiger Auf-
falligkeiten. Mit der U7a beinhaltet das Kinderfrih-
erkennungsprogramm nun insgesamt zehn Untersu-
chungen.

Dem Wunsch des Gesetzgebers nach Einflihrung eines
Screenings auf Kindesmisshandlung konnte der G-BA
jedoch nicht entsprechen. Nach grindlicher Auswer-
tung der zu diesem Thema verfiigbaren nationalen
und internationalen wissenschaftlichen Literatur kam
der Ausschuss zu dem Ergebnis, dass zuverlassige,
wissenschaftlich gesicherte Testverfahren fiir das sys-
tematische Aufspiren von vorliegender oder drohen-
der Kindesmisshandlung, die im Rahmen der Kinder-
friiherkennungsuntersuchungen angewandt werden
und zu einem verbesserten Kinderschutz fihren konn-
ten, derzeit nicht verflgbar sind.

Ein systematischer Test, ob Kinder eventuell Opfer von
Misshandlungen geworden sind, erfordert eine beson-
ders hohe Verlasslichkeit und Genauigkeit. Die Gefahr
von haltlosen und ungerechtfertigten Verdachtigungen
und Vor-Verurteilungen von Eltern durch Arzte, Behor-
den, Verwandte und Nachbarn ist erheblich und kei-
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nesfalls zu unterschatzen. Vor diesem Hintergrund hat
der G-BA festgestellt, dass durch die ihm zur Verfi-
gung stehenden Mittel, wie etwa einer Anderung der
Kinder-Richtlinien, kein hilfreicher Beitrag fir die Ver-
besserung des Kinderschutzes geleistet werden kann.

Im Zuge der gesetzlichen Neuregelungen des GKV-
WSG hatte der G-BA den Auftrag bekommen, die so-
genannte Chronikerregelung zu prazisieren. Chronisch
kranke Versicherte sollten kiinftig nachweisen kon-
nen, dass sie vor ihrer Erkrankung regelméBig Frih-
erkennungsuntersuchungen in Anspruch genommen
haben, damit ihre Zuzahlungsgrenze auf ein Prozent
der jahrlichen Bruttoeinnahmen halbiert wird. Der
G-BA sollte in seinen Richtlinien festlegen, in welchen
Fallen Friherkennungsuntersuchungen ausnahmswei-
se nicht zwingend vorgeschrieben sind. Mit dem Be-
schluss einer verpflichtenden Teilnahme an Beratun-
gen zu den Friiherkennungsuntersuchungen des
Brust-, Darm- und des Gebarmutterhalskrebses hat
der G-BA einen an die rechtlichen Grenzen gehenden
und gangbaren Weg gefunden, dem gesetzlichen Auf-
trag verantwortungsvoll und in angemessener Weise
nachzukommen.

Eine verpflichtende Teilnahme an den angebotenen
Friiherkennungsuntersuchungen ist nach der Uberzeu-
gung aller Ausschussmitglieder mit ethischen und
rechtlichen Grundsétzen nicht in Einklang zu bringen.
Diese Untersuchungen haben auch Risiken (beispiels-
weise das Mammographie-Screening und die Kolos-
kopie), die zwar den ganz Uberwiegenden Nutzen nicht
tangieren, den einzelnen Versicherten aber veranlas-
sen konnten, sie nicht in Anspruch zu nehmen. Vor
diesem Hintergrund durfen Versicherte auch nicht in-
direkt zur Teilnahme gezwungen werden. Mit der ver-
pflichtenden Beratung soll sichergestellt werden, dass
Versicherte umfassend vor allem uber die Vorteile,
aber auch uber die Risiken von Friherkennungsunter-
suchungen aufgeklart werden und auf dieser Grund-
lage eine informierte Entscheidung treffen kdnnen.
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Im Zusammenhang mit der Absenkung der Belastungs-
grenze fiir chronisch Kranke sollte der G-BA laut ge-
setzlichem Auftrag auch Regelungen im Hinblick auf
therapiegerechtes Verhalten als Voraussetzung fir
diese Absenkung treffen. Es wurde beschlossen, dass
der Arzt kiinftig bescheinigt, ob sich Arzt und Patient
Uber die weitere Therapie verstandigt haben und der
Patient sich - wie durch den Gesetzgeber gefordert -
therapiegerecht verhalten hat. Eine rechtssichere Fest-
legung dessen, was therapiegerechtes Verhalten ist,
kann nur auf der Grundlage einer gemeinsam getrof-
fenen Vereinbarung lber eine Therapie zwischen Arzt
und Patient erfolgen.

Das Ausstellen der Bescheinigung, dass die Voraus-
setzungen fiir die Reduktion der Belastungsgrenze er-
fullt sind, darf demnach nur verweigert werden, wenn
keine chronische Krankheit vorliegt oder der Patient
ausdrucklich erklart, sich entgegen der gemeinsamen
Verstandigung verhalten zu haben und dies auch wei-
terhin zu tun gedenkt.

Psychotherapie

Fir die psychotherapeutische Behandlung im Rahmen
der GKV sollen kiinftig weitreichende Standards gel-
ten. Der G-BA beschloss, die Zulassung von psychothe-
rapeutischen Verfahren zur vertragsarztlichen Ver-
sorgung davon abhangig zu machen, dass der Nutzen
fur mindestens die am haufigsten auftretenden psy-
chischen Erkrankungen bei Erwachsenen beziehungs-
weise bei Kindern und Jugendlichen nachgewiesen ist.

Die Gespréchspsychotherapie kann auch kinftig nicht
als Leistung der GKV angewandt werden. Das hat der
G-BA im April 2008 beschlossen und damit eine ent-
sprechende Entscheidung aus dem Jahr 2006 bekraf-
tigt. Wirksamkeit und Nutzen der Gesprachspsycho-
therapie sind fiir die Behandlung der wichtigsten psy-
chischen Erkrankungen bislang nicht in der ausrei-

chenden Breite wissenschaftlich belegt. Es konnten
ausschieBlich Belege gefunden werden, dass die Ge-
sprachspsychotherapie im Hinblick auf einen Behand-
lungserfolg ebenso nutzlich ist, wie die derzeit in der
GKV zur Verfligung stehenden Verfahren. Fiir die Pri-
fung der Gesprachspsychotherapie kamen zum ersten
Mal die Kriterien der evidenzbasierten Medizin gemai
der Verfahrensordnung des G-BA zur Anwendung.

Methodenbewertung im Krankenhaus

Der G-BA beschloss, dass die Protonentherapie zur
Behandlung des Rektumkarzinoms auch kunftig als
stationdre Methode zulasten der GKV bei schwerst-
kranken Patientinnen und Patienten bei bestimmten
Indikationen angewendet werden kann. Die umfas-
sende Literaturrecherche hatte zwar keinen Nutzenbe-
leg der Methode erbracht, wurde aber fiir Patienten
mit den Indikationen ,Lokalrezidiv ohne hamatogene
Metastasen“ oder ,fortgeschrittene Erkrankung mit
unbeherrschbarer Symptomatik aufgrund eines Lokal-
rezidivs“ als eine strahlentherapeutische Behand-
lungsmaoglichkeit angesehen. Voraussetzung fir den
Einsatz der Therapie ist allerdings, dass dieser in
einer krankenhausinternen Konferenz der an der Be-
handlung beteiligten Arzte beschlossen wird. Weitere
Bedingung ist die Einhaltung von festgelegten Quali-
tétsstandards.

Auch die Behandlung des Prostatakarzinoms mittels
der Protonentherapie bleibt im Krankenhaus zunéchst
weiterhin Leistung der GKV. Voraussetzung ist auch
hier, dass bestimmte Qualitatsanforderungen erfillt
und die Behandlungsergebnisse dokumentiert werden.
Die Auswertung der verfligbaren wissenschaftlichen
Veroffentlichungen hat jedoch ergeben, dass noch
keine abschlieBende Aussage Uber den Stellenwert der
Therapie im Vergleich zu den anderen als GKV-Leis-
tung zur Verfligung stehenden ublichen Methoden zur

Behandlung des Prostatakarzinoms abgeleitet werden
kann. Der endglltige Beschluss wurde daher bis zum
Jahr 2018 ausgesetzt.

Fir die Diagnostik des kleinzelligen Lungenkarzinoms
bleibt die Positronenemissionstomograhie (PET, PET/
CT) im Krankenhaus zulasten der GKV verordnungs-
fahig. Ausgenommen sind allerdings spezielle Indika-
tionen, bei denen fiir den Einsatz der Methode der Nut-
zenbeleg fehlt. Keine Leistungspflicht besteht dem-
nach bei Patienten, bei denen bereits vor dem Einsatz
der PET-Technik festgestellt worden ist, dass eine
Therapie mit dem Ziel einer Heilung nicht mehr ver-
folgt werden kann. Auch fur den Nachweis auf ein
sogenanntes Rezidiv (,Rickkehr* des Tumors) eines
kleinzelligen Lungenkarzinoms ist die PET-Diagnostik
nicht erforderlich. Dieser Beschluss des G-BA wurde
im Berichtszeitraum auch fiir die vertragsarztliche
Versorgung tbernommen.

Die Hyperbare Sauerstofftherapie zur Behandlung
des diabetischen FuBsyndroms (DFS) kann laut Be-
schluss des G-BA im Krankenhaus nur noch erbracht
werden, wenn bei den spateren Krankheitsstadien
(drohende Amputation der Extremitat) eine angemes-
sene Aussicht auf Heilung durch die Standardtherapie
nicht besteht. Die HBO kann dann als ergénzender
Bestandteil der Gesamttherapie eingesetzt werden.

Die Beratungen Uber die hamatopoetischen Stamm-
zelltransplantationen bei Kindern hat der G-BA
teilweise eingestellt und die entsprechenden Auftrage
fur eine Nutzenbewertung durch das IQWiG zurlick-
gezogen. Ausgenommen davon sind die Indikationen
~Schwere aplastische Anamie® und ,Weichteilsarko-
me*“. Da fir diese Beratungen bereits Arbeiten des
IQWiG vorliegen, werden sie fortgefiihrt. Hintergrund
der Entscheidung ist eine mittlerweile veréanderte
Rechtslage in den Krankenh&usern, die vor der Auf-
nahme der Beratungen noch nicht gegeben war:
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So sieht die seit dem 1. Januar 2007 in Kraft getrete-
ne Vereinbarung zur Kinderonkologie des G-BA eine
Verpflichtung zur Empfehlung einer Teilnahme an so-
genannten Therapieoptimierungsstudien vor. Dieses
Vorgehen stellt sicher, dass die Kinder seitdem unter
kontrollierten, qualitdtsgesicherten Studienbedingun-
gen behandelt werden.

Qualitatssicherung im Gesundheitswesen

Die von der gemeinsamen Selbstverwaltung von Arz-
ten und Krankenkassen auf den Weg gebrachte Richt-
linie fiir die Sicherung der Qualitét von Dialysebe-
handlungen wird seit Oktober 2007 erfolgreich umge-
setzt. Die MNC - Medical Netcare GmbH - konnte
die ersten Quartalsberichte an die Dialyse-Einrichtun-
gen und die Kassenarztlichen Vereinigungen bermit-
teln. Dazu wurden anonymisierte Daten von mehr als
47.000 Patienten elektronisch erfasst, verarbeitet
und statistisch ausgewertet. Dadurch soll fiir die Be-
handlung von Dialysepatienten ein kontinuierlicher
Qualitatssicherungsprozess verankert werden.

Im Mérz 2008 wurde das Ergebnis einer vom BMG
und dem G-BA gemeinsam getragenen Begleitevalu-
ation zur Einfiihrung der Mindestmengen im Kran-
kenhaus fiir den Zeitraum 2004 bis 2006 vorgestellt.
Durchgefiihrt wurde sie gemeinsam von der Univer-
sitat Dusseldorf und dem Deutschen Krankenhaus-
institut (DKI). Die wissenschaftlichen Fragestellungen
richteten sich auf die Auswirkungen bei der Einfih-
rung von Mindestmengen und auf die Frage, ob die
Qualitat durch Mindestmengen verbessert werden
konnte.

Die Reaktionen auf die Presseerklarung des G-BA

zu dieser Studie zeigen, wie umstritten das Thema Min-
destmengen insgesamt nach wie vor ist. Sie werden
teilweise auch von Seiten der Arzteschaft massiv ein-
gefordert, teilweise aber ebenso massiv unter Hin-
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weis auf fehlende Evidenz abgelehnt. Die Studie hat
leider nicht zur Klarung dieser Streitfrage gefiihrt.

Seit November 2007 sind die Qualitédtsberichte der
Krankenh&user allgemein zuganglich. Aus Daten-
schutzgriinden wurden sie zundchst im nicht-maschi-
nenlesbaren PDF-Format zur Verfligung gestellt. Die
Vorbehalte gegen die Veroffentlichung der maschi-
nenlesbaren Daten (XML-Daten) konnten mit dem Be-
schluss zu den Nutzungsbedingungen ausgerdumt
werden. Der G-BA legt darin fest, unter welchen Be-
dingungen die XML-Daten der Qualitdtsberichte an
Dritte weitergegeben werden kdnnen. Auf schriftliche
Anfrage werden sie unentgeltlich vom G-BA auf einem
Datentrager versendet, sofern durch den Adressaten
den allgemeinen Nutzungsbedingungen zugestimmt
wurde.

Im Dezember 2007 hatte der G-BA bereits eine Lese-
hilfe fiir die Qualititsberichte der Krankenhéuser ver-
offentlicht. Sie soll Patienten dabei unterstitzen,

die Berichte der Krankenhduser besser zu verstehen.
Auf 30 Seiten widmet sich der Text der Struktur und
dem Informationsgehalt der Berichte und zeigt Wege
auf, schnell Antworten auf individuelle Fragen zu fin-
den. Zudem werden Hinweise zu Suchmaschinen
gegeben. Die Lesehilfe wurde von Patienten im G-BA
flir Patienten entwickelt und ist ein weiterer wichtiger
Schritt in Richtung Transparenz.

Der G-BA hat vom Gesetzgeber den Auftrag erhalten,
ein fachlich unabhéngiges Qualititsinstitut zu errich-
ten, das die Aufgaben nach § 137a SGB V bearbeitet.
Im Berichtszeitraum hat der G-BA das Vergabever-
fahren, das im Rahmen einer europaweiten Ausschrei-
bung stattfindet, vorbereitet. Das erarbeitete Konzept
stellt die Unparteilichkeit der Auftragsvergabe und
damit die Rechtssicherheit des Verfahrens sicher. Mit
einer Vertragsunterzeichnung wird Ende 2008 ge-
rechnet.

Die Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung hat im
Auftrag des G-BA wie jedes Jahr auch 2007 und 2008
umfangreiche Daten zur Behandlungsqualitat in deut-
schen Krankenh&usern veroffentlicht (BQS-Qualitats-
report). Damit leistet die Selbstverwaltung einen be-
deutenden Beitrag fiir die Transparenz von Prozessen
und Ergebnissen in Krankenhdusern. Der hohe Stellen-
wert der Behandlungsqualitat in den Kliniken wird un-
terstrichen. Die Verdffentlichungen zeigen, dass
deutsche Krankenhduser eine Versorgung auf hohem
Niveau gewahrleisten.

Erstmals sind Resultate der externen stationdren
Qualitatssicherung auch in die Qualitatsberichte der
Krankenh&user eingeflossen. Die BQS hat im Auftrag
des G-BA aus der Vielzahl der vorhandenen Quali-
tatsmerkmale diejenigen ausgewahlt, die sich fiur eine
Veroffentlichung eignen. Der G-BA fasste den Be-
schluss, dass die ausgewahlten Daten von jedem Kran-
kenhaus im Qualitatsbericht einheitlich berichtet wer-
den. Damit haben Interessierte die Moglichkeit, sich
vor der Auswahl eines Krankenhauses nicht nur tber
dessen Strukturen und Leistungsschwerpunkte zu
informieren, sondern auch lber die Behandlungsquali-
tat. Dies ist ein Meilenstein in Sachen Transparenz.

Im November 2007 wurde der G-BA in Frankfurt am
Main mit dem ,,Deutschen Preis fiir Qualitdt im
Gesundheitswesen® ausgezeichnet. Die Auszeichnung
wird seit 1997 in geheimer Wahl durch die Herausge-
ber und Beirédte der Fachzeitschrift ,Qualitditsmanage-
ment in Klinik und Praxis® verliehen und besteht aus
einer Urkunde und einer Medaille. Preistréger in den
Vorjahren waren unter anderem die Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften (AWMF, 1999) die Bayerische Landes-
arztekammer (2004) und die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung (KBV, 2006).

Sozialgerichtsurteile

Das Sozialgericht KoéIn hatte im Marz 2007 in einem
erstinstanzlichen Urteil die Beanstandung des Richt-
linienbeschlusses des G-BA zur Enteralen Erndhrung
durch das BMG fiir rechtswidrig erklart. Nach Auffas-
sung des Gerichts habe die Beanstandung in den
Beurteilungsspielraum des G-BA bei der Auspragung
gesetzlicher Vorgaben flr seine Richtlinien einge-
griffen. Damit sei sie mit der dem BMG zustehenden
Rechtsaufsicht nicht vereinbar. Im Méarz 2008 erklar-
te schlieBlich auch das Bundessozialgericht (BSG)

die Beanstandung fur rechtswidrig. Die Ersatzvornah-
me des BMG, die aufgrund der rechtswidrigen Be-
anstandung ebenfalls rechtswidrig ist, bleibt aller-
dings vorerst als Rechtsgrundlage fiir die Leistungsge-
wahrung der GKV bestehen. Sobald die Entschei-
dung des Gerichts rechtskréftig ist, kann der G-BA
auf ihrer Grundlage die Richtlinien zur Enteralen Ernah-
rung in Austbung seiner Richtlinienverantwortung

neu gestalten.

In der gerichtlichen Auseinandersetzung zwischen
dem G-BA und der Firma Sanofi Aventis um das Life-
style-Arzneimittel ,,Acomplia“ hat das Landessozial-
gericht Berlin-Brandenburg im Mé&rz 2008 in einem
Eilverfahren den Verordnungsausschluss des Préapa-
rats durch den G-BA in zweiter Instanz bestatigt.
»~Acomplia“ darf damit mindestens bis zum rechtskraf-
tigen Abschluss des Hauptsacheverfahrens nicht zu
Lasten der GKV verordnet werden. Damit bestatigte
das Gericht einen Beschluss des Sozialgerichts Berlin
vom Juni 2007.

Nach einem mehrjdhrigen Rechtsstreit bestatigte das
Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen im August
2007 die Vorwirkung der Richtlinien-Kompetenz des
G-BA fiir das Hilfsmittelverzeichnis der GKV in einem
zweitinstanzlichen Urteil und entschied damit den
Rechtsstreit zugunsten der Gemeinsamen Selbstver-
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waltung. Geklagt hatte ein Hilfsmittelhersteller auf die
Aufnahme von Produkten in das Hilfsmittelverzeichnis.
Diese gehorten zu einer Behandlungsmethode, die
nicht in der vertragséarztlichen Versorgung zugelassen
ist, der sogenannten nicht-invasiven Magnetfeldthe-
rapie.

Im Juni 2008 wurde in zweiter Instanz der Beschluss
des G-BA bestétigt, die Protonentherapie fiir die
Behandlung des Mammakarzinoms (Brustkrebs) aus
dem stationéren Leistungskatalog der GKV auszu-
schlieBen. Ein entsprechendes Urteil fallte das Lan-
dessozialgericht Nordrhein-Westfalen und bekréftigte
damit die erstinstanzliche Entscheidung des Sozial-
gerichts KoIn aus dem Jahr 2005. Den Ausschluss der
Protonentherapie fir die Behandlung des Mammakar-
zinoms hatte der G-BA im Wesentlichen mit dem feh-
lenden Nutzenbeleg begriindet. Das BMG hatte diesen
Beschluss mit der Begriindung beanstandet, dass die
fehlende Wirkung einer im stationdren Bereich aus-
geschlossenen Methode vom G-BA nachgewiesen wer-
den musse. Das Gericht hat den G-BA auch in seiner
Rechtsauffassung bestatigt, dass das BMG lediglich
eine Rechts- und keine Fachaufsicht Uber den G-BA
ausiiben kann, und hat die BMG-Beanstandung des Be-
schlusses zur Protonentherapie aufgehoben.

Letzte Sitzung des G-BA in der abgelaufenen
Amtsperiode

Im Juni 2008 ist der G-BA in Berlin zum letzten Mal in
der auslaufenden Amtsperiode vor seiner Neubesetzung
gemalB dem GKV-WSG zusammengekommen. Im Rahmen
eines Festaktes wiirdigte Bundesgesundheitsministerin
Ulla Schmidt (SPD) die Arbeit des G-BA in den vergange-
nen vier Jahren und dankte den scheidenden unpartei-
ischen Vorsitzenden, deren Stellvertretern und den Mit-
gliedern fir ihr ehrenamtliches Engagement.
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Die auslaufende Amtsperiode hinterlasst ein zwiespalti-
ges Geflihl: Auf der einen Seite Wehmut tber das Aus-
scheiden verdienter Mitstreiter, mit denen man im G-BA
uber viereinhalb Jahre gut zusammengearbeitet hat,
und auf der anderen Seite Ausblick auf eine neue Amts-
periode, verbunden mit Beflirchtungen, Erwartungen
und Hoffnungen.

In den vergangenen Jahren hat der G-BA viele schwieri-
ge und weit reichende Entscheidungen fiir Versicherte
und Akteure der GKV getroffen und ist damit seiner gro-
Ben Verantwortung gerecht geworden. Die Neubeset-
zung mit nur noch einem Beschlussgremium fiir das brei-
te Aufgabenspektrum des G-BA birgt Chancen und
Risiken. Der G-BA wird sich der damit verbundenen Ver-
antwortung fur starker sektoreniibergreifende Versor-
gungs-Richtlinien stellen.

Seit dem Beginn der 1. Amtsperiode am 1. Januar 2004
fasste der G-BA in seinen unterschiedlichen Zusammen-
setzungen je nach Regelungsbereich in mehr als 100
Sitzungen insgesamt mehr als 400 Beschlisse, die -
entgegen der 6ffentlichen Wahrnehmung - mehrheitlich
eine Ausweitung des Leistungskataloges der GKV zur
Folge hatten.

Dr. Rainer Hess
unparteiischer Vorsitzender
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 2 SGB V

Plenum

1. Plenum
Unterausschuss Unterausschuss
Verfahrensordnung Evidenzbasierte

Patienteninformation

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

Im sogenannten Plenum (Besetzung gemaB § 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 kénnen an den Sit-
zungen 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
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) zu erteilen sowie evidenzbasierte Patientenin-
formationen herauszugeben. In dieser Besetzung befasst
sich der G-BA auBerdem mit den Belangen der sektoren-
Ubergreifenden Qualitatssicherung nach § 137b SGB V.

SchlieBlich regelt der G-BA in dieser Besetzung seine
administrativen Belange wie die Aufstellung und Verab-
schiedung des Haushalts, den Stellenplan fir die Ge-
schéftsstelle und die Bestellung der Geschéftsfihrung.

Unterausschuss Finanzausschuss

Sektoreniibergreifende Qualitats-
sicherung nach § 137b SGB V

1.1 Unterausschuss
Verfahrensordnung

Anzahl der Sitzungen: 11
Der Unterausschuss Verfahrensordnung tagte im
Berichtszeitraum siebenmal.

AG Beschlussbegleitende Informationen: 3
AG Verfahrensordnung: 1

Im Jahr 2007 stand die verbesserte Darstellung von Ent-
scheidungsverfahren und -griinden im Fokus der Be-
ratungen des Unterausschusses Verfahrensordnung. Die
erste Halfte des Jahres 2008 war dagegen gepragt von
den notwendigen Anpassungen der Verfahrensordnung
(VerfO) an das GKV-WSG.

1.1.1 Verbesserte Dokumentation des
Verfahrens und differenzierte Dar-
stellung des Abwagungsprozesses

Die detaillierten Regelungen zu den Entscheidungsver-
fahren des G-BA sind das rechtsstaatliche Spiegelbild
seiner weit reichenden Normsetzungskompetenzen.
Uber die Darstellung der vor und nach der Entscheidung
eingehaltenen Schritte werden nicht nur die Transpa-

renz der Entscheidung selbst sowie die Verdeutlichung
des jeweiligen Aufwandes erhoht, sie ermdéglicht dariiber
hinaus eine einheitliche Dokumentation gegenlber den
zur Kontrolle der Entscheidung des G-BA beauftragten
Institutionen BMG und Sozialgerichtsbarkeit.

Der Unterausschuss Verfahrensordnung hat - unter
Nutzung der Vorarbeit durch die AG Beschlussbegleiten-
de Informationen - einen Vorschlag zur noch umfang-
reicheren Darstellung der Entscheidungsprozesse erar-
beitet. Grundlage hierfir war die bereits seit langem

im Bereich der Methodenbewertung erstellte zusammen-
fassende Dokumentation. In den zukinftig fir alle Norm-
setzungsentscheidungen geltenden Vorschriften sollen
nicht nur die Verfahren, sondern insbesondere auch Ab-
wagungsprozesse und die im Bundesausschuss erdr-
terten unterschiedlichen Auffassungen dezidierter darge-
stellt werden.

1.1.2 Das GKV-Wettbewerbsstarkungs-
gesetz und die Einarbeitung neuer
Module

Die Neufassung des § 91 SGB V durch das GKV-WSG
erforderte insbesondere eine umfassende Anderung der
Geschéftsordnung (siehe Abschnitt 1.2). Aber auch in
der Verfahrensordnung sind Anderungen vorzunehmen,
die vom Unterausschuss unter Vorarbeit der AG Ver-
fahrensordnung im ersten Halbjahr 2008 konzipiert wur-
den.
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1.2 Arbeitsgruppe Geschaftsordnung

Die Arbeitsgruppe Geschéftsordnung tagte im
Berichtszeitraum elfmal.

Die dem Plenum direkt unterstellte Arbeitsgruppe
Geschaftsordnung nahm im Juli 2007 die Beratungen zur
Erstellung eines Entwurfes fiir eine neue Geschéaftsord-
nung auf. Diese wurde notwendig durch die Neufassung
des § 91 SGB V, in dem die vormals sechs Beschlussgre-
mien zu einem einzigen zusammengefasst wurden, der
Grundsatz der Offentlichkeit der Sitzungen angeordnet
sowie die Hauptamtlichkeit der Unparteiischen verankert
wurde. Die Anpassung der Geschaftsordnung bot zu-
gleich die Mdoglichkeit, die Entscheidungsprozesse und
-strukturen auf Grundlage der Erfahrungen mit der seit
2004 bestehenden Geschaftsordnung zu optimieren.

Die Neufassung der Geschéaftsordnung wurde am 17. Juli
2008 vom Plenum beschlossen.

1.3 Unterausschuss Evidenzbasierte
Patienteninformation

Der Unterausschuss Evidenzbasierte
Patienteninformation tagte im Berichtszeit-
raum fiinfmal.

Der G-BA hatte im Berichtszeitraum den gesetzlichen
Auftrag, evidenzbasierte Patienteninformationen heraus-
zugeben. Diese sollen in allgemein verstandlicher Form
uber die Diagnostik und Therapie von Krankheiten mit
erheblicher epidemiologischer Bedeutung informieren.
Im komplexen Geflige des Versorgungssystems sollen
Versicherte, Patienten und deren Angehorige auf diese
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Weise Kenntnisse lber die Krankheiten, den Umgang
mit ihnen und die wesentlichen Elemente der medizini-
schen Versorgung einschlieBlich der evidenzbasierten
Behandlung dieser Krankheiten erwerben.

2005 hatte der G-BA erstmals das IQWiG beauftragt,
ausflhrliche evidenzbasierte Patienteninformationen zu
erstellen. In Abstimmung mit dem Unterausschuss
wurde zundchst eine evidenzbasierte Patienteninforma-
tion zum Thema ,,COPD* erstellt und im Internet verof-
fentlicht. Den Beschluss hierzu fasste der G-BA im Marz
2007. Nach Veroffentlichung der Patienteninformation
COPD beriet der Unterausschuss liber die Patienteninfor-
mation des IQWiG zum Thema ,,Asthma*“, die im Marz
2008 veroffentlicht wurde.

Diese evidenzbasierten Patienteninformationen sind so-
wohl auf der Internetseite des G-BA als auch auf der
des IQWIG verfligbar, das dort auch weitere, kiirzere Ge-
sundheitsinformationen veroffentlicht (s. Abschnitt 1.5).

Im April 2007 trat die Neuregelung von § 139a Abs. 3
Nr. 6 SGB V in Kraft, mit der der Gesetzgeber die Erstel-
lung von evidenzbasierten Patienteninformationen direkt
auf das IQWiG lbertragen hat, wobei das IQWiG nach
wie vor im Auftrag des G-BA oder des BMG tatig wird.
Als Folge wurde Ende Juni 2008 der Unterausschuss Evi-
denzbasierte Patienteninformation aufgeldst.

1.4 Unterausschuss Sektoren-
ubergreifende Qualitatssicherung
nach § 137b SGB V

Anzahl der Sitzungen: 26
Der Unterausschuss Sektoreniibergreifende
Qualititssicherung tagte im Berichtszeitraum
sechsmal. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen leisteten die notwendige Vorarbeit in
einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG Datenmodelle: 7

AG Instrumente sektoreniibergreifende
Qualitdtssicherung: 1

AG Priorisierung der Beratungsthemen: 5

AG Vergabe des Instituts: 5

Workshop Neue Qualitdtssicherungsrichtlinien
nach § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V: 1

Informationsaustausch Landesgeschéfts-
stellen Qualitdtssicherung und Kassenérztliche
Vereinigungen: 1

Der Unterausschuss Sektorenibergreifende Qualitats-
sicherung nach § 137b SGB V hatte die Aufgabe, den
Stand der Qualitatssicherung festzustellen und den Wei-
terentwicklungsbedarf zu benennen. Dariber hinaus
sollte er sich mit der Vorbereitung von Konzepten fiir
sektoreniibergreifende QualitatssicherungsmaBnahmen
beschaftigen.

AuBerdem bereitete der Unterausschuss die Konzeption
von Qualitatssicherungsrichtlinien nach § 92 Abs. 1 Nr. 13
SGB V vor, die mit der Einfiihrung des GKV-WSG gesetz-
lich eingefordert wurden. Diese Richtlinien sollen beste-
hende G-BA-Beschlisse zur Qualitétssicherung integrie-
ren und nach § 137 Abs. 2 SGB V i. d. F. des GKV-WSG

sektoreniibergreifend erlassen werden. Die Beratungen
Uber Struktur und Inhalt der neuen Richtlinien wurden in
Form eines Workshops im April 2008 eingeleitet.

2007 fand zudem ein erster Informationsaustausch mit
Vertretern der Landesgeschéftsstellen und der Lenkungs-
gremien statt, bei dem es um die Moglichkeiten zur
Umsetzung sektoreniibergreifender Qualitatssicherung
auf Landesebene (zum Beispiel struktureller Aufbau der
Landesgeschéftsstellen, Zusammenarbeit mit den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen) ging. Hierzu fand ein zwei-
tes Treffen unter Einbeziehung der Kassenarztlichen Ver-
einigungen im April 2008 statt. Vertreter der Landes-
ebene sind auch in die Richtlinienarbeit nach § 92 Abs. 1
Nr. 13 SGB V einbezogen.

1.4.1 Priorisierung von
Beratungsthemen

Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
insbesondere mit dem Thema der Auswahl und Priorisie-
rung von Beratungsthemen, da nicht alle vorliegenden
Antréage gleichzeitig bearbeitet werden kdnnen. Eine Ar-
beitsgruppe erarbeitete als Instrument dazu einen Kata-
log aus Kriterien und Fragestellungen, der anhand der
Beispiele kolorektales Karzinom und PTCA erprobt und
am 13. September 2007 vom G-BA beschlossen wurde.

1.4.2 Vergabeverfahren Institut nach
§ 137a SGB V

Der G-BA hat im Rahmen eines Vergabeverfahrens eine
fachlich unabhangige Institution im Bereich der Qualitats-
sicherung zu beauftragen, die die Aufgaben nach § 137a
SGB V bearbeitet. Hierzu wurde zu Beginn des Jahres 2007
eine Arbeitsgruppe eingerichtet, die sich mit den Vorbe-
reitungen und strukturellen Grundlagen eines solchen
Vergabeverfahrens beschaftigt hat. Als Ergebnis wurde
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dem Plenum vorgeschlagen, die Vergabe nach einer von
Unterausschissen unabhéngigen Struktur durchzufiih-
ren. Ein entsprechender Beschluss wurde in der Plenums-
sitzung am 22. Juli 2007 gefasst. Weitere Einzelheiten
zum Fortgang des Verfahrens finden sich im Kapitel 8.2.

1.4.3 Instrumente sektorenuber-
greifende Qualitatssicherung

Ein weiterer Themenschwerpunkt des Unterausschusses
ist die Entwicklung von sektoreniibergreifenden Quali-
tatssicherungsmaBnahmen. Hierzu wurde eine Arbeits-
gruppe eingerichtet, die prifte, welche Instrumente des
G-BA sich fiir den Einsatz in der sektoreniibergreifenden
Qualitatssicherung eignen, und gegebenenfalls neue
Instrumente entwickelt. Es wurden Instrumente der Qua-
litatssicherung aus dem ambulanten und stationaren
Bereich gesammelt, definiert und in einem Katalog zu-
sammengefasst. Die Prifung der Anwendbarkeit der
Instrumente an den Beispielen kolorektales Karzinom
und PTCA ist derzeit zuriickgestellt.

1.4.4 AG Datenmodelle

Der Unterausschuss setzte eine Arbeitsgruppe ein, die
sich mit den Aspekten des Datenflusses und des Daten-
schutzes unter Berlcksichtigung der gesetzlichen Vor-
gaben zur Datenerhebung, -verarbeitung und -nutzung
fur Zwecke der Qualitatssicherung nach § 299 SGB V
befasste.

In die modellhafte Betrachtung der verschiedenen Da-
tenfliisse sind mit Blick auf die Umsetzung der sektoren-
ubergreifenden Qualitatssicherung die Anzahl der Leis-
tungserbringer und methodische Aspekte eingeflossen.
Die dadurch entstehenden zahlreichen Variationen der
Datenflisse lassen sich im Wesentlichen auf drei Grund-
modelle reduzieren. Klarungsbedarf gab es zu den Vor-
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gaben gemaB § 299 SGB V. Hierzu wurden Gesprache
mit Vertretern des Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit, des Bundesamtes
fur Sicherheit in der Informationstechnik und des BMG
geflihrt. Die Ergebnisse der AG flieBen in die Richtlinien-
arbeit nach § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V ein.

1.5 Institut fur Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen

Bei Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fir die Quali-
tét und Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der GKV er-
brachten Leistungen kann der G-BA zur Vorbereitung
seiner Entscheidungen Auftrage an das Institut fur Quali-
tat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)
vergeben. Bei Fragen mit sektoreniibergreifender Ver-
sorgungsrelevanz ist in der Regel eine solche grundséatz-
liche Bedeutung gegeben.

Auftrage

Die Empfehlung zur Vergabe eines Auftrages an das
IQWIG wird jeweils zuvor von den verschiedenen Be-
schlussgremien erarbeitet. Den formalen Auftrag an das
IQWIG erteilt jedoch das Plenum. Im Berichtszeitraum
waren es fiinf Auftrége:

ergdnzende Bewertung fixer Kombinationen aus Korti-
kosteroiden und langwirksamen Beta-2-Rezeptora-
gonisten zur inhalativen Anwendung bei Patienten mit
Asthma bronchiale;

Erstellung eines Literaturevidenzberichtes zur Frage-
stellung ,,Zusammenhang zwischen der Zahl der be-
handelten Friih- und Neugeborenen mit sehr geringem
Geburtsgewicht (VLBW) und der Ergebnisqualitét®;

Bewertung des Nutzens und der medizinischen Not-
wendigkeit des Screenings auf Gestationsdiabetes;

indikationsbezogene Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit der Osteodensitometrie;

Aufklarung, Einwilligung und &rztliche Beratung
Ultraschallscreening in der Schwangerschaft.

Riicknahme von Auftrigen

Im Rahmen einer Priorisierung von Bearbeitungsthemen
wurden mit Beschluss vom 20. Dezember 2007 vier Auf-
trdge zum Behandlungsfeld Diabetes mellitus Typ 2 und
zum Behandlungsfeld Asthma bronchiale sowie chro-
nisch obstruktive Lungenerkrankung in Abstimmung mit
dem IQWiG zuriickgenommen. Der Hintergrund fiir diese
Entscheidung war, dass flr die Sulfonylharnstoffe und
Biguanide zur Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2
sowie fur die inhalativen Kortikosteroide zur Behandlung
des Asthma bronchiale sowie der COPD der Stellenwert
der Substanzen und damit auch die Versorgungsrelevanz
in den genannten Behandlungsfeldern hinlanglich be-
kannt sind.

Am 21. Februar 2008 beschloss der G-BA in Abstimmung
mit dem IQWiG, den Auftrag zur Bewertung des thera-
peutischen Nutzens von inhalativem Insulin im Rahmen
der Behandlung des Diabetes mellitus zuriickzunehmen.
Mit der weltweiten Marktricknahme des inhalativen In-
sulins Exubera® war die Grundlage fiir die weitere Bear-
beitung dieses Auftrags entfallen.

In seiner Sitzung am 13. Méarz 2008 beschloss der G-BA,
die Beratungen Uber die hamatopoetischen Stammzell-
transplantationen bei Kindern teilweise einzustellen und
daher die entsprechenden Auftrége fiir eine Nutzenbe-
wertung durch das IQWiG zuriickzuziehen. Ausgenom-
men von der Entscheidung sind die Indikationen schwe-

re aplastische Anamie und Weichteilsarkome, fiir die
bereits Arbeiten des IQWiG vorliegen. Der Hintergrund
fiir diese Entscheidung war eine Anderung der Rechts-
lage durch die im Januar 2007 in Kraft getretene Ver-
einbarung zur Kinderonkologie des G-BA. Sie sieht eine
Verpflichtung zur Empfehlung einer Teilnahme an soge-
nannten Therapieoptimierungsstudien vor. Dieses Vor-
gehen stellt sicher, dass Kinder unter kontrollierten, qua-
litdtsgesicherten Studienbedingungen behandelt wer-
den. Eine Regelung durch den G-BA fiir den Bereich der
Kinder mit den genannten Ausnahmen im Hinblick auf
einen sinnvollen Einsatz begrenzter personeller, finan-
zieller und infrastruktureller Ressourcen war daher nicht
mehr zweckmaBig.

1.6 Finanzierung

Der Gesetzgeber hat den G-BA mit einer eigenstandigen
Finanzierungsgrundlage ausgestattet. So erfolgt die Fi-
nanzierung durch einen Zuschlag fiir jeden abzurechnen-
den Krankenhausfall (auch fir Selbstzahler) und durch
die zusatzliche Anhebung der Vergiitung fir die ambu-
lante vertragsérztliche und vertragszahnérztliche Versor-

gung.

Im Juli 2007 beschloss das Plenum die Entlastung des
Vorsitzenden und der Geschéftsfiihrung fiir den Jahres-
abschluss 2006. Der Haushaltsplan des G-BA sowie
die Hohe des Systemzuschlags 2008 wurden in der
Novembersitzung verabschiedet.

Im Mai 2008 beschloss das Plenum die Entlastung des
Vorsitzenden und der Geschéftsfiihrerin fur die Jahres-
rechnung 2007.
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1.7 Weitere Beschliisse des Plenums

Verlegung des Verwaltungssitzes des G-BA nach
Berlin: Anmietung einer Immobilie

GemaB § 1 Abs. 3 Geschéftsordnung hat der G-BA sei-
nen Sitz bis zum 31. Dezember 2008 in Siegburg, ab
dem 1. Januar 2009 in Berlin. Das Plenum beschloss in
seiner Sitzung am 10. Mai 2007, fiir die Verlegung des
Verwaltungssitzes des G-BA nach Berlin ein geeignetes
Biirogebdude mit hinreichenden Sitzungsrdumen an-
zumieten. Als das hinsichtlich Funktionalitat und Wirt-
schaftlichkeit am besten geeignete Mietobjekt wurde
das Angebot der APO Vermietungsgesellschaft mbH &
Co lber eine Immobilie in der WegelystraBe in Berlin
ausgewahlt.

Gleichberechtigung der Geschlechter bei der
Formulierung von Normtexten des G-BA

Das Plenum hatte sich in seiner Sitzung am 19. Dezem-
ber 2006 darauf verstandigt, bei der Formulierung

von Normtexten die Gleichberechtigung der Geschlech-
ter sprachlich zu beriicksichtigen. In seiner Sitzung am
10. Mai 2007 ergédnzte das Plenum diesen Beschluss um
eine Generalklausel, die besagt, dass die in der jeweili-
gen Richtlinie verwendeten Personenbezeichnungen
auch in ihrer weiblichen Form gelten. Diese Generalklau-
sel kann jedoch nur in begriindeten Ausnahmeféllen
verwendet werden, das heift, wenn die Verstandlichkeit
und die Lesbarkeit des Richtlinientextes gefahrdet sind.

Erhebung von Gebiihren fiir das Antragsverfahren
nach § 34 Abs. 6 SGBV

Seit dem Inkrafttreten des GKV-WSG am 1. April 2007
kénnen pharmazeutische Unternehmen gemaB § 34
Abs. 6 S. 6 SGB V Antrége zur Aufnahme von nicht ver-
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schreibungspflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-
Richtlinie nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-Uber-
sicht) stellen. Im Zuge dieses Antragsverfahrens fiihrt
der G-BA ein Verwaltungsverfahren durch, bei dem
gebiihrenpflichtige Bescheide zu erlassen sind. Das Ple-
num beschloss in seiner Sitzung am 19. Juli 2007 die
dabei zugrunde zu legende GebUlhrenordnung.

Mit Inkrafttreten der Neufassung von § 31 Abs. 1 Satz 2
und 3 SGB V durch Art. 5 Nr. 3 des Gesetzes zur Ander-
ung medizinprodukterechtlicher und anderer Vorschrif-
ten (MedProdRuaAndG) zum 1. Juli 2008 wird der G-BA
ermachtigt, in der Arzneimittel-Richtlinie festzulegen, in
welchen medizinisch notwendigen Fallen Medizinproduk-
te ausnahmsweise in die Arzneimittelversorgung einbe-
zogen werden. Medizinproduktehersteller kénnen beim
G-BA die Aufnahme eines Medizinproduktes in die Arz-
neimittel-Richtlinie beantragen.

In seiner Sitzung vom 15. Mai 2008 beschloss der G-BA,
den Geltungsbereich der Gebiihrenordnung auf Antra-
ge beziiglich der Aufnahme von Medizinprodukten in die
Arzneimittel-Richtlinie auszuweiten.

Absichtserklarung zur Barrierefreiheit

Der G-BA ist sich seiner rechtlichen und gesellschaftli-
chen Verpflichtung bewusst, die Teilhabe behinderter
und von Behinderungen bedrohter Menschen sowohl im
Rahmen seiner Normsetzungsauftrage als auch inner-
halb der geschéftsinternen Ablaufe zu fordern und be-
hinderungsbedingten Benachteiligungen aktiv entgegen-
zuwirken. Er verfolgt daher auch fir seinen eigenen Ge-
schiftsbetrieb das Ziel, in Ubereinstimmung mit dem
Behindertengleichstellungsgesetz (BGG) Barrierefreiheit
sicherzustellen und auszubauen, personliche Assistenz
zu ermoglichen und Uber die gesetzlichen Vorgaben hin-
aus auch die Vorbereitung seiner Gremiensitzungen
durch eine entsprechende Gestaltung der Unterlagen fiir

behinderte Gremienmitglieder so weit wie moglich zu
erleichtern.

Mit einer am 15. Mai 2008 konsentierten Absichtserkla-
rung dokumentiert der G-BA dieses Vorhaben und kon-
kretisiert die MaBnahmen fiir den eigenen Geschéftsab-
lauf, die fur die sukzessive Erreichung und den Ausbau
der genannten Ziele erforderlich sind.

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

Unterausschuss
Ambulante Behandlung

Unterausschuss
Spezialisierte ambulante Palliativversorgung

im Krankenhaus

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

Im G-BA gemaB § 91 Abs. 4 SGB V sind die Spitzenver-
bande der Krankenkassen, die KBV und die DKG vertre-
ten. AuBerdem konnen an den Sitzungen des Ausschus-
ses bis zu neun Patientenvertreter teilnehmen, die An-
trags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht
haben.

In dieser Besetzung beschlieBt der G-BA zu sektorenlber-
greifenden arztlichen Fragen in Angelegenheiten, die so-
wohl die ambulante als auch die stationére Versorgung
betreffen. Hierzu gehort die Aufgabe, Empfehlungen zu
Strukturierten Behandlungsprogrammen bei chronischen
Krankheiten (Disease-Management-Programmen - DMP)
zu entwickeln. Der Ausschuss in dieser Besetzung hat
auBerdem die Aufgabe, Richtlinien zum Katalog der sel-
tenen Erkrankungen und hoch spezialsierten Leistun-
gen zu beschlieBen, die in zugelassenen Krankenh&usern
ambulant erbracht werden kdnnen (§ 116b SGB V).

Mit dem GKV-WSG hat der G-BA in dieser Besetzung
den Auftrag erhalten, die spezialisierte ambulante Pallia-
tivversorgung (SAPV) zu regeln (§§ 92 Abs. 1 Satz 2

Nr. 14 und 37b SGB V). Unter anderem werden die Vor-
aussetzungen bestimmt, die flr die Verordnung der
SAPV vorliegen mussen.

2.1 Unterausschuss Disease-Manage-
ment-Programme

Anzahl der Sitzungen: 35
Der Unterausschuss Disease-Management-
Programme tagte im Berichtszeitraum neunmal.
Dariiber hinaus wurde in folgenden Arbeitsgruppen
des Unterausschusses beraten:

AG DMP Asthma,/COPD: 1

AG DMP Brustkrebs: 2

AG DMP-Modul Chronische Herzinsuffizienz /
DMP KHK: 11

AG DMP Diabetes mellitus: 9

AG DMP Dokumentation: 3

Disease-Management-Programme (DMP) sind struktu-
rierte Behandlungsprogramme fir Menschen mit chroni-
schen Krankheiten. Durch die Reform des Risikostruk-
turausgleichs (RSA) wurden im Jahr 2002 die gesetzli-
chen Grundlagen fur dieses Versorgungsmodell geschaf-
fen, das die Versorgung chronisch Kranker im System
der gesetzlichen Krankenversicherung verbessern soll.
Seither konnen Krankenkassen Versicherten mit be-
stimmten chronischen Krankheiten die Teilnahme an
DMP anbieten. Zu diesem Zweck werden Vertrage zwi-
schen den Krankenkassen und den Leistungserbringern
(Arzte, Krankenhiuser) geschlossen. Die Programme

werden vom Bundesversicherungsamt (BVA) akkreditiert
und finanziell ber den RSA geférdert.

Ab 2009 wird das Morbiditatsrisiko fur bestimmte kos-
tenintensive chronische Krankheiten und Krankheiten
mit schwerwiegendem Verlauf durch ein neues Klassifi-
kationsmodell direkt im RSA zwischen den Krankenkas-
sen ausgeglichen und die erforderlichen Programm-
kosten fiir die Durchfiihrung von DMP werden durch Zu-
weisungen aus dem Gesundheitsfonds finanziert.

Der G-BA empfiehlt gemaB § 137f SGB V dem BMG, fiir
welche chronischen Krankheiten DMP entwickelt werden
sollen, und erarbeitet in seinem Unterausschuss DMP
zugleich die Programminhalte nach den Kriterien der evi-
denzbasierten Medizin. Hierzu setzt der Unterausschuss
Arbeitsgruppen mit medizinisch-wissenschaftlichen Fach-
experten ein. Die Empfehlungen zu den Anforderungen
an die Programme werden regelméaBig durch den Unter-
ausschuss gepruft und, falls erforderlich, vom G-BA ak-
tualisiert. Es existieren derzeit Programme flr Patienten
mit koronarer Herzkrankheit (KHK), mit Diabetes mel-
litus Typ 1 und Typ 2, mit Asthma bronchiale, mit chro-
nisch obstruktiver Lungenerkrankung (COPD) und mit
Brustkrebs.

2.1.1 Weiterentwicklung von DMP,
Modulentwicklung und elektro-
nische Dokumentation

Nachdem im Jahr 2006 der Schwerpunkt der Arbeit des
Unterausschusses auf der Neukonzeption der Program-
me lag mit dem Ziel, chronische Begleit- und Mehrfach-
erkrankungen (Komorbiditat) stéarker als bisher im DMP-
Konzept zu berlicksichtigen und den Verwaltungsaufwand
im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der Program-
me zu reduzieren, konnte 2007 mit der Entwicklung von
DMP-Modulen begonnen werden.
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Zugleich wurde die Dokumentation der Programme indi-
kationslibergreifend vereinfacht. Nach intensiven Vor-
arbeiten im vorangegangenen Geschéftsjahr und in der
ersten Jahreshalfte 2007 wurde der Gesamtdatensatz
fur die elektronische Dokumentation der DMP KHK,
Asthma bronchiale, COPD, Diabetes mellitus Typ 1 und
Diabetes mellitus Typ 2 im September 2007 beschlos-
sen. Somit wurden die Voraussetzungen fur die verein-
fachte elektronische DMP-Dokumentation geschaffen,
auf die ab Juli 2008 flachendeckend umgestellt wurde.
Die Dokumentationsparameter fiir das DMP Brustkrebs,
die ebenfalls elektronisch erfasst und libermittelt wer-
den sollen, werden bis 2009 separat angepasst.

Nachdem das BMG die Empfehlungen des G-BA zur mo-
dularen Weiterentwicklung von DMP angenommen und
den G-BA mit der Entwicklung der Module beauftragt
hatte, erstellte der Unterausschuss in seiner zustandigen
Arbeitsgruppe zunachst das Modul ,,Chronische Herz-
insuffizienz®. Dabei wurde mit Unterstitzung der Abteil-
ung Fachberatung Medizin des G-BA eine systematische
Leitlinienrecherche durchgefiihrt und eine methodische
Leitlinienbewertung vorgenommen. Die Empfehlungen
fur das Modul ,,Chronische Herzinsuffizienz* wurden
ausfihrlich begriindet. Das Modul soll an das DMP KHK
angekoppelt werden und fiir Patienten mit koronarer
Herzkrankheit und gleichzeitig bestehender chronischer
Herzinsuffizienz zur Verfligung stehen.

Der Unterausschuss schloss 2007 die Arbeiten so weit
ab, dass im November 2007 die gesetzlich vorgesehe-
nen Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden konn-
ten. Parallel begann er mit der Uberarbeitung des DMP
KHK. Das Modul fiir die chronische Herzinsuffizienz
wurde gemeinsam mit den aktualisierten Anforderungen
an das DMP KHK im Juni 2008 beschlossen.

Fir das zweite Halbjahr 2008 ist die Entwicklung eines
Moduls fir Patienten mit Adipositas geplant.
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2.1.2 Aktualisierung bestehender DMP

Neben der Uberarbeitung des DMP KHK wurden die Pro-
gramme flr Patienten mit Diabetes mellitus Typ 1 und
Diabetes mellitus Typ 2 parallel in der zustéandigen Ar-
beitsgruppe aktualisiert. Der G-BA hatte im Dezember
2006 das IQWiG mit der Uberpriifung neuer oder aktua-
lisierter evidenzbasierter Leitlinien im Hinblick auf ge-
gebenenfalls erforderliche Anderungen der Empfehlun-
gen fur die DMP KHK, Asthma bronchiale, COPD und
Brustkrebs im Dezember 2006 beauftragt. Die Uberprii-
fung des Aktualisierungsbedarfs bei Diabetes mellitus
auf Basis evidenzbasierter Leitlinien wurde dagegen
durch die Arbeitsgruppe des Unterausschusses eigen-
stéandig und mit Unterstiitzung der Abteilung Fachbe-
ratung Medizin des G-BA vorgenommen. Die inhaltlichen
Arbeiten konnten bis Dezember 2007 weitgehend ab-
geschlossen werden, sodass die gesetzlich vorgesehenen
Stellungnahmeverfahren im 1. Quartal 2008 durchge-
fihrt wurden. Die Aktualisierung der DMP fir Patienten
mit Diabetes mellitus wurde im Mai 2008 beschlossen.
Die Aktualisierung der DMP Asthma bronchiale, COPD
und Brustkrebs wurde im 2. Quartal 2008 begonnen.

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

Anzahl der Sitzungen: 34
Der Unterausschuss Ambulante Behandlung im
Krankenhaus nach § 116b SGB V tagte im Berichts-
zeitraum zwélfmal. Die von ihm eingesetzten
Arbeitsgruppen leisteten die notwendige Vorarbeit
in einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG Anlagen zur Richtlinie nach § 116b SGB V: 18
AG Weiterentwicklung der Kataloginhalte
nach § 116b SGB V: 4

Nach § 116b SGB V kdnnen Krankenhauser hoch spezia-
lisierte Leistungen ambulant erbringen sowie seltene
Erkrankungen oder Erkrankungen mit besonderen Krank-
heitsverlaufen ambulant behandeln, wenn und soweit

sie im Rahmen der Krankenhausplanung des Landes als
dafiir geeignet bestimmt worden sind.

Der Unterausschuss Ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus hat die Aufgabe, den in § 116b Abs. 3 SGB V
vorgegebenen Katalog zu konkretisieren. Dabei for-
muliert er insbesondere die sachlichen und personellen
Anforderungen und legt die Uberweisungserfordernis-
se fest. AuBerdem (iberprift er, welche weiteren Krank-
heiten in den Katalog aufgenommen werden sollen.

Neu hinzugekommen ist mit dem GKV-WSG die Aufgabe,
nun auch einrichtungsibergreifende MaBnahmen der
Qualitatssicherung nach § 135ai.V. m. § 137 SGB V fest-
zulegen.

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

Der Unterausschuss hat die Aufgabe, den in § 116b Abs. 3
SGB V vorgegebenen Katalog zu konkretisieren. Die von
ihm festgelegte Konkretisierung der diagnostischen und
therapeutischen Prozeduren sowie der sachlichen und
personellen Anforderungen basieren auf den Ergebnissen
von Expertenanhdrungen sowie Leitlinienrecherchen. Sie
zielen auf die qualitativ hochwertige Behandlung in ei-
nem interdisziplindren Behandlungsteam. Die im Folgen-
den genannten Leistungen sind bereits Bestandteil der
ambulanten vertragsarztlichen Versorgung, sodass der
Nutzen und die medizinische Notwendigkeit gemé&B § 28
der Verfahrensordnung als hinreichend belegt gelten.

2.2.1.1 Hamophilie

Mit Hamophilie werden Storungen der Blutgerinnung
bezeichnet, die als schwere und lebensbedrohliche Er-
krankungen gelten. Sie treten unterschiedlich selten
auf, je nachdem, ob es sich um angeborene oder erwor-
bene Formen handelt. Die Diagnostik und die Versor-
gung von Patienten mit Himophilie sind bereits im Ka-
talog seltener Erkrankungen und der Erkrankungen mit
besonderen Krankheitsverldufen in § 116b Absatz 3
SGB V und in der Richtlinie des G-BA enthalten. Der Un-
terausschuss beriet daher die Konkretisierung des Ka-
taloges in diesem Punkt.

Der Unterausschuss konkretisierte den Behandlungsauf-
trag und regelte die von den Krankenhadusern zu erfil-
lenden sachlichen und personellen Anforderungen sowie
die Voraussetzungen, unter denen Patienten mit Hdmo-
philie zur ambulanten Behandlung ins Krankenhaus tber-
wiesen werden konnen. Um sicherzustellen, dass ausrei-
chende Erfahrung in der komplexen Diagnostik und Be-
handlung des Krankheitsbildes vorhanden ist, wurde
eine Mindestzahl von 40 kontinuierlich behandelten Pa-
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tienten mit schwerer Hamophilie pro Jahr und Kranken-
haus festgelegt.

Bei Storungen der Blutgerinnung wird zwischen angebo-
renen und erworbenen Formen unterschieden. Die erb-
lichen Formen der plasmatischen Gerinnungsstérungen
werden durch den Mangel an einzelnen Gerinnungsfak-
toren verursacht. Alle Formen werden im Rahmen der
vom G-BA beschlossenen Richtlinie erfasst. Dazu zéhlen
die Hamophilie A, die Hamophilie B sowie Formen des
Von-Willebrand-Jirgens-Syndroms. Nicht Gegenstand
der Richtlinie sind Blutungen, die durch Stérungen der
Thrombozyten oder der GefaBwéande wie zum Beispiel
Thrombozytopenien hervorgerufen werden.

Am 18. Januar 2007 fasste der G-BA einen entsprechen-
den Beschluss.

2.2.1.2 Pulmonale arterielle Hypertonie

Mit einer pulmonalen Hypertonie wird ein seltenes,
schweres Krankheitsbild der Lunge beschrieben.

Ein bis drei Neuerkrankungen auf eine Million Einwoh-
ner sind hier zu verzeichnen. Das Charakteristikum
dieser Erkrankung ist eine abnorme Erhéhung des
Druckes in den arteriellen LungengefédBen. Die kérper-
liche Belastbarkeit und die Lebensqualitat werden
durch die Erkrankung erheblich eingeschrénkt. Die Le-
benserwartung betrédgt ohne spezifische Therapie
knapp drei Jahre ab Diagnosestellung. Der Unteraus-
schuss beriet die Aufnahme in den Katalog geméB
§116b SGB V.

Der Unterausschuss konkretisierte die diagnostischen
und therapeutischen Prozeduren sowie die sachlichen
und personellen Anforderungen. AuBerdem legte er die
Voraussetzungen fest, unter denen Patienten mit pul-
monaler arterieller Hypertonie zur ambulanten Behand-
lung ins Krankenhaus Uberwiesen werden kénnen.
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Eine gezieltere Differentialdiagnostik und neuere The-
rapieverfahren haben die Lebensqualitat und Lebenser-
wartung der Betroffenen im letzten Jahrzehnt verbes-
sert. Diagnostik und Therapie erfordern eine interdiszi-
plindre Zusammenarbeit und eine fachiibergreifende
Behandlung in spezialisierten Zentren. Diagnose und in-
dividuelle Versorgung von Patienten mit pulmonaler
Hypertonie fordern von den behandelnden Arzten eine
hohe Spezialisierung. Im Sinne der Qualitatssicherung
wurde daher eine Mindestzahl von 50 kontinuierlich
behandelten Patienten mit pulmonaler arterieller Hyper-
tonie pro Jahr und Krankenhaus festgelegt. Diese Vor-
aussetzung wird um 100 Prozent (erstes Jahr), 50 Prozent
(zweites Jahr) und 20 Prozent (drittes Jahr) reduziert,
sofern der Leiter des interdisziplindren Teams unmittel-
bar zuvor mindestens drei Jahre in einem Kranken-
haus entsprechende Erfahrungen bei der Behandlung
des Krankheitsbildes gesammelt hat.

Am 18. Januar 2007 beschloss der G-BA eine entspre-
chende Richtlinie.

2.2.1.3 Swyer-James-/McLeod-Syndrom

Das Swyer-James-/McLeod-Syndrom ist eine sehr
seltene, schwere Erkrankung der Lunge. Es handelt sich
um eine spezielle Form des Lungenemphysems, die
héufig bei der Diagnostik anderer, viel hdufigerer Krank-
heiten (zum Beispiel COPD, Asthma, Pneumonie,
Fremdkérperaspiration, Lungenembolie) als Zufallsbe-
fund festgestellt wird. Als Grunderkrankung wird
dieses Krankheitsbild aber grundsétzlich nicht ambu-
lant behandelt. Der Unterausschuss (berpriifte da-

her die Streichung der Erkrankung aus dem Katalog
nach § 116b SGB V.

Der G-BA hatte in seiner Sitzung am 16. Méarz 2004 be-
schlossen, den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V im Be-
reich der seltenen Erkrankungen um die ,,Diagnostik

und Versorgung von Patienten mit Swyer-James-/McLeod-
Syndrom* zu erganzen. Die Entscheidung erfolgte unter
erheblichem Zeitdruck, da im Gesetz eine Frist zur Er-
ganzung des Kataloges vorgegeben war. Die erst spater
durch die Verfahrensordnung des G-BA festgelegten
Kriterien zur Uberpriifung von Aufnahmen in den Katalog
fanden daher noch keine Beriicksichtigung.

Der Beschluss von 2004 wurde nach der gesetzlich vor-
gegebenen Frist von zwei Jahren im Jahr 2006 nochmals
Uberpruft. Die Prifung ergab, dass die Diagnostik und
die Versorgung von Patienten mit Swyer-James-/McLeod-
Syndrom nicht die Voraussetzung fiir die Aufnahme in
den Katalog erfillen, da die Erkrankung zwar sehr selten
und schwerwiegend ist, als eigenstandige Erkrankung
jedoch grundsatzlich nicht ambulant behandelt wird.

Der G-BA beschloss daher am 18. Januar 2007, das
Krankheitsbild aus dem Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V
zu streichen.

2.2.1.4 Primar sklerosierende Cholangitis

Mit ,,primér sklerosierender Cholangitis (PSC)“ wird
ein seltenes Krankheitsbild beschrieben, das mit einer
entziindlichen Verhértung vor allem der Gallengang-
wege einhergeht, die zu schwersten Folgeerkrankungen
bis hin zum Gallengangkrebs fiihren kann. Die Pré-
valenz liegt bei eins zu 20 000. Die Diagnostik und die
Versorgung von Patienten mit PSC sind bereits im Ka-
talog seltener Erkrankungen und der Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverlaufen in § 116b Abs. 3
SGB V und in der Richtlinie des G-BA enthalten. Der
Unterausschuss beriet die Konkretisierung des Katalo-
ges in diesem Punkt.

Der Unterausschuss konkretisierte die diagnostischen
und therapeutischen Prozeduren sowie die sachlichen
und personellen Anforderungen. AuBerdem legte er die

Voraussetzungen fest, unter denen Patienten mit PSC
zur ambulanten Behandlung ins Krankenhaus Uberwie-
sen werden kdnnen.

Im Rahmen des gesetzlichen Stellungnahmeverfahrens
nach § 91 Abs. 8a SGB V wurde vorgeschlagen, zusatz-
lich die endoskopische retrograde Cholangio-Pankrea-
tographie (ERCP) in die Aufzahlung der in der Konkreti-
sierung des Behandlungsauftrages aufgefiihrten Leis-
tungen aufzunehmen. Der G-BA vertrat jedoch die Auf-
fassung, dass es sich bei der ERCP originar nicht um
eine ambulant erbrachte Leistung handelt, da deren Be-
handlung hdufig mit interventionellen MaBnahmen ver-
bunden ist, die einen stationdren Aufenthalt erfordern.
Die ERCP kann jedoch bei fortschreitendem Krankheits-
verlauf, Komplikationen sowie bei besonderen Frage-
stellungen im Rahmen einer ambulanten Behandlung

im Krankenhaus nach § 116b Abs. 2 SGB V erbracht wer-
den.

Aufgrund der geringen Pravalenz der primar sklerosie-
renden Cholangitis empfahl der Unterausschuss ent-

sprechend der Vorgabe in § 6 Abs 1 S. 6 der Richtlinie,
auf die Festlegung einer Mindestmenge zu verzichten.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am
25. September 2007.

2.2.1.5 Morbus Wilson

Mit Morbus Wilson wird ein sehr seltenes Krankheits-
bild beschrieben, das mit einer krankhaften Einlage-
rung von Kupfer vor allem in der Leber und im Gehirn
einhergeht, die unbehandelt todlich verlduft. Die Krank-
heitswahrscheinlichkeit liegt bei eins zu 30 000. Mit
den zur Verfiigung stehenden Medikamenten ist eine
Therapie maoglich, die aber einer stindigen Verlaufskon-
trolle bedarf und lebenslang erfolgen muss. Die Diag-
nostik und die Versorgung von Patienten mit Morbus
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Wilson sind bereits im Katalog seltener Erkrankungen
und der Erkrankungen mit besonderem Krankheitsver-
ldufen in § 116b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie

des G-BA enthalten. Der Unterausschuss beriet die Kon-
kretisierung des Kataloges in diesem Punkt.

Der Unterausschuss konkretisierte die diagnostischen
und therapeutischen Prozeduren sowie die sachlichen
und personellen Anforderungen. AuBerdem legte er die
Voraussetzungen fest, unter denen Patienten mit Mor-
bus Wilson zur ambulanten Behandlung ins Krankenhaus
uberwiesen werden konnen.

Aufgrund der sehr geringen Krankheitshaufigkeit von
eins zu 30 000 wurde ausdriicklich von § 6 Abs. 1 Satz 1
der Richtlinie abgewichen und keine Mindestmenge
festgelegt.

Der G-BA fasste den entsprechenden Beschluss in sei-
ner Sitzung am 21. Februar 2008.

2.2.1.6 Multiple Sklerose

Die Multiple Sklerose (MS) ist eine schwere, entziind-
liche Erkrankung des zentralen Nervensystems, die hau-
fig schubartig verlauft. Von der nicht heilbaren Krank-
heit sind in Deutschland derzeit etwa 120 000 Patientin-
nen und Patienten betroffen. Mit einer optimalen The-
rapie lassen sich die Symptome der MS lindern und der
Verlauf giinstig beeinflussen. Die Diagnostik und die
Versorgung von Patienten mit MS sind bereits im Kata-
log seltener Erkrankungen und der Erkrankungen

mit besonderen Krankheitsverldufen in § 116b Abs. 3
SGB V und in der Richtlinie des G-BA enthalten. Der
Unterausschuss beriet die Konkretisierung des Katalo-
ges in diesem Punkt.

Der Unterausschuss konkretisierte die diagnostischen
und therapeutischen Prozeduren sowie die sachlichen
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und personellen Anforderungen. AuBerdem legte er die
Voraussetzungen fest, unter denen Patienten mit MS zur
ambulanten Behandlung ins Krankenhaus iberwiesen
werden konnen.

Die besonderen Krankheitsverldufe der MS, gerade auch
im Hinblick auf die teilweise schwierige Differentialdia-
gnostik, erfordern eine Diagnostik und Versorgung der
Patienten durch ein interdisziplindres Team. Um zudem
sicherzustellen, dass ausreichende Erfahrung in der
komplexen Diagnostik und Behandlung des Krankheits-
bildes vorhanden ist, schlug der Unterausschuss eine
Mindestzahl von 120 kontinuierlich behandelten Patien-
ten mit MS pro Jahr und Krankenhaus vor. Diese Min-
destmenge wurde gemaB § 6 der Richtlinie als Promille
der bundesweiten Krankheitshaufigkeit abgeleitet.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in sei-
ner Sitzung am 22. November 2007.

2.2.1.7 Tuberkulose

Bei der Tuberkulose handelt es sich um eine seltene,
bakteriell-infektiose Erkrankung, die am hdufigsten die
Lunge beféllt und sehr ansteckend sein kann. Eine un-
behandelte Tuberkulose fiihrt hdufig zum Tod. Mit einer
effektiven, zeitgerechten und angemessenen Therapie
besteht jedoch eine gute Heilungschance. Die Diagnos-
tik und die Versorgung von Patienten mit Tuberkulose
sind bereits im Katalog seltener Erkrankungen und der
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen

in § 116b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie des G-BA
enthalten. Der Unterausschuss beriet die Konkretisie-
rung des Kataloges in diesem Punkt.

Der Unterausschuss konkretisierte die diagnostischen
und therapeutischen Prozeduren sowie die séachlichen
und personellen Anforderungen. AuBerdem legte er die
Voraussetzungen fest, unter denen Patienten mit Tu-

berkulose zur ambulanten Behandlung ins Krankenhaus
Uberwiesen werden kdnnen.

Bei der Tuberkulose handelt es sich um eine Erkrankung
aus dem Formenkreis der Mykobakteriosen. Auch Infek-
tionen mit nicht tuberkuldsen Mykobakterien (zum Bei-
spiel Mykobakterium avium, Mykobakterium intracellula-
re, Mykobakterium kansasii) zahlen zum Formenkreis
der Mykobakteriosen. Sie werden in der Richtlinie mitbe-
ricksichtigt, da die Diagnostik und die Therapie grofe
Ubereinstimmungen mit dem Konzept zur Diagnostik
und Behandlung der Tuberkulose aufweisen und sie zu-
dem noch seltener sind als die Infektionen mit dem
Mykobakterium tuberkulosis.

Die unsachgemaBe Verwendung von Tuberkulostatika
hat die Anzahl chronisch verlaufender Erkrankungen und
das Auftreten resistenter Erreger erhoht. Daher legte
der Unterausschuss fest, dass die Behandlung der Tu-
berkulose durch ein durchgéngig abgestimmtes Versor-
gungskonzept aus einer Hand erfolgen soll. Die Min-
destmenge von 20 Patienten je Einrichtung wurde auf
Anregung von Experten wegen der sehr geringen
Krankheitshaufigkeit (vgl. § 6 Abs. 4 Nr. 2 der Richtlinie
§ 116b SGB V) unterhalb der generellen Mindestmenge
fur Krankheiten in Anlage 2 der Richtlinie festgelegt.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in sei-
ner Sitzung am 22. November 2007.

2.2.1.8 Onkologische Erkrankungen

Nach den Herzkreislauferkrankungen sind die bosar-
tigen Tumore die zweithéufigste Todesursache in
Deutschland. Die Diagnostik und die Versorgung von
Patienten mit onkologischen Erkrankungen sind
bereits im Katalog seltener Erkrankungen und der
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen in
§ 116b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie des G-BA

enthalten. Der Unterausschuss beriet die
Konkretisierung des Kataloges in diesem Punkt.

Das fiir onkologische Erkrankungen charakteristische
infiltrative Wachstum des Primartumors sowie das mog-
liche Auftreten von Tochtergeschwiilsten in allen Kor-
perregionen beziehungsweise Organsystemen erfordern
bereits bei der Diagnostik die Beteiligung verschiede-
ner Fachdisziplinen. Bosartige Tumore missen zudem
aufgrund ihrer Ausbreitung tber die Blut- oder Lymph-
bahn grundsatzlich als Systemerkrankungen betrachtet
werden mit der Konsequenz, dass die Therapie meist
den gesamten Organismus einbezieht. Sie beruht in der
Regel auf drei Verfahren:

Chirurgische Entfernung des Primértumors und ggf.
auch von Metastasen

Medikamentése Behandlung mit Chemotherapeutika,
Immuntherapeutika, Zytostatika u. a.

Verschiedene externe und interne Verfahren der
Strahlentherapie

Diese Verfahren kommen in Abhéngigkeit vom Schwere-
grad und Tumortyp alternativ, sequentiell oder parallel,
ambulant oder stationar zur Anwendung. Eine geeignete
Einrichtung nach § 116b SGB V muss daher in der Lage

sein, bosartige Tumore multimodal behandeln zu kdnnen.

Die Komplexitat der Diagnostik und Therapie der onko-
logischen Erkrankungen erfordert, damit ein reibungslo-
ser Ablauf gewahrleistet ist, die Verflugbarkeit der ver-
schiedenen Fachrichtungen maglichst in einer Einrich-
tung. Dies ist insbesondere auch eine Forderung der Be-
troffenen. Da davon auszugehen ist, dass die vorhande-
nen Strukturen h&ufig nur in Kooperation mit anderen
Einrichtungen oder einzelnen Leistungserbringern diesen
Bedirfnissen entsprechen, werden in der Konkretisie-
rung die Koordination und Kooperation (zum Beispiel mit
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strahlentherapeutischen Einrichtungen) betont. In der
interdisziplindren Tumorkonferenz, in die die notwendi-
gen Fachrichtungen zur Besprechung individueller Krank-
heitsverlaufe nun verpflichtend miteinzubeziehen sind,
findet diese Konkretisierung ihren besonderen Ausdruck.

Der Unterausschuss konkretisierte im Berichtszeitraum
die diagnostischen und therapeutischen Prozeduren
sowie die sachlichen und personellen Anforderungen fiir
onkologische Erkrankungen im Katalog geméaB § 116b
SGB V. Dieser umfasst sowohl spezielle Einzelerkrank-
ungen als auch Gruppen von Erkrankungen. In der Kon-
kretisierung sind primér Leistungen genannt, die im EBM
abgebildet sind. Zudem sind weitere Leistungen, zum
Beispiel aus dem Bereich der Heilmittel in Form vorwie-
gend nichtarztlicher (veranlasster) Leistungen aufge-
fihrt, die nicht im EBM enthalten sind. Sie sind im Hin-
blick auf eine sachgerechte Versorgung der Patienten
ebenfalls von Bedeutung. Diese Leistungen kénnen am-
bulant im Krankenhaus erbracht werden. Die Frage der
Vergltung einzelner Leistungen der ambulanten Kran-
kenhausbehandlung bleibt durch die Richtlinie unberihrt.

Der relativ geringe Detaillierungsgrad medizinischer
Sachverhalte in der Konkretisierung erlaubte es, in
einem allgemeinen Teil alle diagnostischen und thera-
peutischen MaBnahmen, sachlichen und personellen
Anforderungen, QualitatssicherungsmaBnahmen sowie
Uberweisungserfordernisse aufzuzeigen. Den Beson-
derheiten einzelner Tumorgruppen wird in einem speziel-
len Teil Rechnung getragen, in dem zusatzliche Aspek-
te beschrieben werden, die erganzend zu den im allge-
meinen Teil beschriebenen fiir die jeweilige Tumorgrup-
pe von Bedeutung sind. Fir ein Krankenhaus ist bei
der ambulanten Versorgung einer spezifischen Tumor-
gruppe (zum Beispiel Lungentumore) somit immer der
allgemeine Teil der Konkretisierung zusammen mit
dem jeweiligen speziellen Teil (hier z. B. fiir Lungentu-
more) maBgeblich.
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Gerade die Komplexitdt der Behandlung und deren Ne-
benwirkungen und Folgen erfordern eine besondere Er-
fahrung der Einrichtungen zur ambulanten Behandlung
nach § 116b, die entsprechend der Richtlinie in der Ver-
sorgung einer Mindestanzahl von Patienten mit onkologi-
schen Erkrankungen der jeweiligen Tumorgruppen in-
nerhalb eines Jahres zum Ausdruck kommt. Die zugrun-
de gelegten Mindestmengen gelten jeweils flr die gan-
ze Gruppe.

Zur Bestimmung der Mindestmengen wurden in dieser
Konkretisierung die Angaben der IARC (International
Agency for Research on Cancer; Globocan 2002) heran-
gezogen. Entsprechend den Vorgaben des § 6 der Ver-
fahrensordnung wurden fur die Versorgung von Kindern
keine Mindestmengen festgesetzt.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in sei-
ner Sitzung am 17. Januar 2008.

Beschluss zur Tumorgruppe 7 (Auge)

Fir die Tumorgruppe ,Auge® wurde erst am 19. Juni 2008
ein Beschluss gefasst. Tumore des Auges, wie auch die
meisten anderen Erkrankungen insbesondere des inne-
ren Auges, konnen in der Regel nur von Augenérzten ent-
deckt werden. Dies war auch die einheitliche Meinung
der befragten Experten. Entgegen der allgemeinen Rege-
lung der Konkretisierung onkologischer Erkrankungen
hat sich der G-BA daher entschieden, die Uberweisung
durch eine Fachérztin oder einen Facharzt fiir Augen-
heilkunde zu fordern.

2.2.1.9 Schwere Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium 3-4)

Die chronische Herzinsuffizienz ist die Unfédhigkeit des
Herzens, den Organismus mit ausreichend Blut und
damit mit geniigend Sauerstoff zu versorgen, um den
Stoffwechsel unter Ruhe- wie unter Belastungsbedin-

gungen zu gewéhrleisten (WHO-Definition 1995). Die
spezialisierte Diagnostik und die Therapie der schwe-
ren Herzinsuffizienz (NYHA-Stadium 3-4) sind bereits
im Katalog seltener Erkrankungen und der Erkrankun-
gen mit besonderen Krankheitsverldufen in § 116b
Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie des G-BA enthalten.
Der Unterausschuss beriet die Konkretisierung des
Kataloges in diesem Punkt.

Patienten mit einer schweren Herzinsuffizienz sind er-
heblich in ihrer Lebensqualitat eingeschrankt und haben
eine ungilinstige Prognose. Sie stellen besondere Her-
ausforderungen an die Diagnostik und Therapie und pro-
fitieren von einer spezialisierten Betreuung. Eine spe-
zialisierte Diagnostik und Therapie der schweren Herz-
insuffizienz wird durch das Erfordernis eines Facharztes
fur Innere Medizin und Kardiologie sowie der fur diese
Fachgruppe spezifischen EBM-Leistungen gewahrleistet.
Diese umfassen die allgemeinen Leistungen wie Anam-
nese und korperliche Untersuchungen unter dem fach-
spezifischen Aspekt ebenso wie spezifische technische
Untersuchungsmethoden wie Herzkatheter oder invasive
elektrophysiologische Untersuchungen, die nur von
Kardiologen erbracht werden kénnen. Darlber hinaus
tragen andere Fachdisziplinen wie Radiologie, Nukle-
armedizin, Kardiochirurgie und Nephrologie zur speziali-
sierten Diagnostik bei. Eine Aufteilung in eine speziali-
sierte Diagnostik durch den Kardiologen und in eine
organspezifische Routinediagnostik durch den Hausarzt
wirde die Versorgung der Patienten erschweren und
desintegrieren.

In Deutschland sind etwa 700 000 Menschen von einer

solchen chronischen Herzschwache betroffen. GemaB

§ 6 der Richtlinie hat der G-BA die Mindestbehandlungs-
zahl entsprechend auf 500 Patienten pro Jahr festgelegt.

Am 19. Juni 2008 beschloss der G-BA eine entsprechen-
de Richtlinie.

2.2.1.10 HIV/AIDS

Das humane Immundefizienzvirus (HIV) wird im Wesent-
lichen sexuell sowie durch Blut-zu-Blut-Kontakt (ber-
tragen, beispielsweise durch intravenésen Drogenge-
brauch. Die Infektion mit dem HI-Virus fiihrt zu einer
Immunschwéche, in deren Folge sich ohne medikamen-
tose Therapie in der Regel das Krankheitsbild AIDS
entwickelt. AIDS ist unter anderem durch Infektionen
verschiedener Organsysteme und die Entwicklung von
Tumoren gekennzeichnet. Die Diagnostik und die Ver-
sorgung von Patientinnen und Patienten mit HIV/AIDS
sind bereits im Katalog seltener Erkrankungen und

der Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen
in § 116b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie des G-BA
enthalten. Der Unterausschuss beriet die Konkretisie-
rung des Kataloges in diesem Punkt.

Die medikamentdse Therapie hat die Lebenserwartung
und Lebensqualitat von Menschen mit dem HI-Virus deut-
lich verbessert. Wird die Infektion rechtzeitig diagnosti-
ziert und behandelt, kann in der Regel die Entwicklung
zum Stadium AIDS verhindert werden. AIDS-definierende
Erkrankungen treten hauptséchlich noch auf, weil die
Infektion zu spét erkannt wird. Koinfektionen, zum Bei-
spiel mit Hepatitis B oder Hepatitis C, sind haufig und er-
schweren das therapeutische Management. Andere Ko-
erkrankungen wie Depressionen und Suchterkrankungen
stellen bezlglich der Therapietreue hohe Anforderungen
an behandelnde Arzte und Patienten.

Die antiretrovirale Therapie verursacht zudem substanz-
spezifische unerwiinschte Wirkungen wie Nervensto-
rungen, Bauchspeicheldriisenentziindungen, Stérungen
des Blutbildes und Stoffwechselstérungen.

Sowohl die Komplexitdt der Erkrankung als auch die

differenzierte Therapie von Patienten mit HIV/AIDS er-
fordert eine spezialisierte, interdisziplindre Betreuung.
Die Anzahl der HIV-infizierten Personen in Deutschland
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wurde Ende 2007 vom Robert Koch-Institut auf
59 000 geschatzt. Die Mindestmenge wurde gemaR § 6
der Richtlinie auf 60 festgelegt.

Am 19. Juni 2008 beschloss der G-BA eine entsprechen-
de Richtlinie.

2.2.1.11 Schwere Verlaufsformen rheumatolo-
gischer Erkrankungen

Etwa 240 000 Patienten in Deutschland leiden an be-
sonders schweren Verlaufsformen von Rheuma, darun-
ter etwa 20 000 Kinder und Jugendliche. Die Diag-
nostik und die Versorgung von Patienten mit schweren
Verlaufsformen rheumatologischer Erkrankungen

sind bereits im Katalog seltener Erkrankungen und der
Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverldufen

in § 116b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie des G-BA
enthalten. Der Unterausschuss beriet die Konkretisie-
rung des Kataloges in diesem Punkt.

Im Sinne des § 116b SGB V werden die rheumatologi-
schen Krankheitsbilder als schwere Verlaufsformen de-
finiert, wenn sie liber die Gelenkmanifestation hinaus
weitere Organsysteme betreffen. Die medikamentdse
Therapie dieser Erkrankungen ist hoch toxisch und haufig
mit Komplikationen behaftet. Es drohen Organschaden
oder das Risiko einer vital bedrohlichen Symptomatik.

Rheumatologische Erkrankungen im Kindes- und Jugend-
alter werden wegen des Einflusses auf das Wachstum
und die soziale Entwicklung dieser Patientengruppe Uber-
wiegend den schweren Verlaufsformen zugeordnet. Die
Konkretisierung gliedert sich entsprechend in zwei Teile:
einen fur Erwachsene und einen weiteren fir Kinder und
Jugendliche.

Patienten mit einer schweren Verlaufsform von Rheuma
sind erheblich in ihrer Lebensqualitat eingeschrankt und
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haben eine unglnstige Prognose. Sie stellen besondere
Herausforderungen an die Diagnostik und Therapie und
profitieren von einer spezialisierten Betreuung unter Ko-
ordination internistischer Rheumatologen beziehungs-
weise von Kinder-Rheumatologen. Um einen direkten Zu-
gang und eine unverzlgliche Therapieeinleitung sicher-
zustellen, ist die Uberweisung durch jeden Vertragsarzt
moglich.

Die Anzahl der Personen mit schweren Verlaufsformen
rheumatologischer Erkrankungen betrégt in Deutschland
circa 238 000. GemaB § 6 der Richtlinie hat der G-BA
die Mindestbehandlungszahl entsprechend auf 240 pro
Jahr festgelegt. Etwa 20 000 Kinder und Jugendliche
leiden in Deutschland an rheumatologischen Erkrankun-
gen. Fur sie wurde nach § 6 Abs. 4 S. 2 der Richtlinie
keine Mindestmenge festgelegt.

Am 19. Juni 2008 beschloss der G-BA eine entsprechen-
de Richtlinie.

2.2.2 Weiterentwicklung der
Richtlinie sowie Anpassung
an das GKV-WSG

Der Unterausschuss hat die Aufgabe, die Richtlinie nach
§ 116b SGB V weiterzuentwickeln. Fiir den Berichtszeit-
raum ergaben sich in diesem Bereich zwei Kernthemen:
Zum einen musste eine Mindestmengenregelung getrof-
fen und zum anderen die Richtlinie an das GKV-WSG
angepasst werden.

2.2.2.1 Mindestmengen
Die Grundidee des § 116b SGB V ist die Nutzbarma-

chung stationérer Erfahrung fiir die ambulante Versor-
gung. Dabei gilt der Grundsatz: Keine Erfahrung ohne

Félle. Erfahrung in Form von definierten Fallvolumina
sollte deshalb die Voraussetzung fiir die Zulassung
eines Krankenhauses zur Erbringung von ambulanten
Leistungen nach § 116b SGB V sein. Der Unteraus-
schuss beriet daher die Festlegung von Mindestmengen.

Mangels detaillierter Erkenntnisse uber Mengen-Quali-
tats-Zusammenhange in kleinen Krankheitsgruppen
wahlte der Unterausschuss zundchst einen pauschalen
Ansatz - ahnlich wie dies zum Beispiel bei der Festle-
gung von Mindestoperationszahlen innerhalb der arztli-
chen Weiterbildungsordnungen geschieht. So wurde fiir
seltene Erkrankungen (Anlage 2) eine Mindestmenge
von 50 Fallen festgesetzt (Richtwert: ein Fall pro Woche).

Da flr haufigere Krankheiten mit besonderem Krank-
heitsverlauf eine groBere Erfahrung erwartet werden
kann, wurde fiir Erkrankungen nach Anlage 3 ein Richt-
wert von 0,1 Prozent der jeweils bundesweit auftre-
tenden Félle festgelegt. Dabei sind Ausnahmen in be-
grindeten Einzelfallen moglich. Fir jede Erkrankung
missen die Mindestmengen gesondert in der Anlage auf-
geflihrt werden. In § 6 Abs. 1 S. 3 ist dieser Grundsatz
im Sinne einer Selbstbindung des G-BA festgelegt.

Die Zahlung der Krankheitsfélle erfolgt sowohl bei den
seltenen Erkrankungen als auch bei den Krankheiten mit
besonderem Krankheitsverlauf unabhangig davon, ob
die Leistung stationar, teilstationar, ambulant oder im
privatarztlichen Rechtsrahmen erbracht wird.

In Erwartung neuer Erkenntnisse liber Mengen-Qualitats-
Zusammenhange in Deutschland wurde die Regelung
zunachst auf drei Jahre befristet und mit mehreren Aus-
nahmeregelungen ausgestattet:

Sollten fundierte Erkenntnisse iber andere sinnvolle
Mindestmengen existieren, so kann jederzeit eine ab-
weichende Menge festgelegt oder auf eine Mindest-
menge verzichtet werden.

Sofern fiir Leistungen nach Anlage 1 oder fiir Erkran-
kungen nach Anlage 2 nur eine niedrigere Mindest-
menge als 50 angemessen erscheint oder die Orientie-
rung an Prédvalenzen bei Erkrankungen nach Anlage 3
zu einer niedrigeren Mindestmenge als 50 fiihren
wiirde, kann der G-BA auch den génzlichen Verzicht auf
eine Mindestmenge beschlieBen. Fiir ,sehr seltene*
Krankheiten mit einer Prédvalenz unterhalb von 5 pro
100 000 werden in der Regel keine Mindestmengen
festgesetzt, da sie dazu fiihren kénnten, dass fast kein
Krankenhaus eine Zulassung erreicht.

Fiir Kinder, die in p&diatrischen Einrichtungen behan-
delt werden, wird keine Mindestmenge festgelegt.

Die Mindestmenge kann in einem Zweijahreszeitraum
unterschritten werden, wenn nachvollziehbare Griinde
fiir einen entsprechenden Fallzahlanstieg in der Zu-
kunft vorliegen.

Fir das komplexe Gebiet der Onkologie wird die Mindest-
menge nicht insgesamt, sondern fiir Tumorgruppen
festgelegt. Diese konnen jedoch unterschritten werden,
wenn ein Krankenhaus eine ganz spezielle Untergruppe
behandelt.

Am 21. Februar 2008 fasste der G-BA einen entspre-
chenden Beschluss.

2.2.2.2 Anpassung der Richtlinie an das GKV-WSG

Der § 116b Abs. 2 SGB V wurde durch das GKV-WSG
neu gefasst. Nach der friiheren Regelung konnten die
Krankenkassen mit zugelassenen Krankenhdusern
Vertrédge lber die ambulante Erbringung hoch speziali-
sierter Leistungen sowie Uber die Behandlung selte-
ner Erkrankungen und von Erkrankungen mit besonde-
ren Krankheitsverldufen schlieBen, sofern die Leis-
tungen und Behandlungen in dem Katalog nach § 116b
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Abs. 3 SGB V oder in den Ergénzungen, die der G-BA
vorzunehmen hat, enthalten sind. Dies ist nach der ak-
tuellen Rechtslage nun anders: Die Vertragskompetenz
der Krankenkassen ist entfallen. Ein Krankenhaus ist
nach der neuen Fassung des § 116b Abs. 2 SGB V dann
zur ambulanten Behandlung berechtigt, wenn und so-
weit es im Rahmen der Krankenhausplanung des Lan-
des als dafiir geeignet bestimmt worden ist.

Der Unterausschuss passte die Richtlinien nach § 116b
SGB V daran an, dass Krankenhduser kinftig von den
Landesbehdrden zur ambulanten Leistungserbringung
bestimmt werden. Damit sind nun die Grundlagen fir die
entsprechende Zulassung von Krankenh&dusern durch

die dafiir zustdndigen Landesplanungsbehérden geschaf-
fen. AuBerdem legte der Unterausschuss einrichtungs-
ubergreifende MaBnahmen der Qualitatssicherung nach
§ 135ai.V. m. § 137 SGB V fest. Diese sind, ebenso

wie die sachlichen und personellen Anforderungen, Vor-
aussetzung fir die ambulante Leistungserbringung im
Krankenhaus.

Weitere Anderungen tragen der Tatsache Rechnung,
dass die Krankenkassen anders als im Rahmen des fri-
heren Vertragskonzepts nicht mehr in das Verfahren
fir die Offnung der Krankenhéuser eingebunden sind.
Klargestellt wurde auBerdem, dass die Krankenhaus-
planungsbehdrden der Lander lediglich die Befugnis ha-
ben, Uber die Geeignetheit eines Krankenhauses zu
befinden. Die Frage des Uberweisungserfordernisses
bleibt damit allein von der Gemeinsamen Selbstver-
waltung zu beantworten.

SchlieBlich regelte der Unterausschuss Inhaltsvorgaben
fur die ehemaligen Vertrdage im Sinne einer Orientie-
rungsregelung im Hinblick auf die Bestimmung der Kran-
kenh&user durch die Behorden. Es soll dadurch eine
groBtmogliche Kontinuitat in der Dokumentation und ei-
ne bundesweit moglichst einheitliche Handhabung ge-
fordert werden, die insbesondere fiir landerlbergreifend
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tatige Krankenkassen verwaltungsvereinfachend wirken
konnen.

Die Anpassung der Richtlinie an das GKV-WSG be-
schloss der G-BA am 21. Februar 2008.

2.3 Unterausschuss Spezialisierte
ambulante Palliativversorgung

Anzahl der Sitzungen: 6
Der Unterausschuss Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung tagte im Berichtszeitraum
dreimal.

Die von ihm eingesetzte Arbeitsgruppe
tagte dreimal.

Der G-BA hat mit dem GKV-WSG den Auftrag erhalten,
in Richtlinien die Voraussetzungen fiir die Verordnung
spezialisierter ambulanter Palliativversorgung zu regeln.
Die Richtlinie ist sektorentbergreifend im G-BA in der
Zusammensetzung gem. § 91 Abs. 4 SGB V zu beschlie-
Ben. Der G-BA hat einen - entsprechend dem Beschluss-
gremium besetzten - Unterausschuss Spezialisierte
Ambulante Palliativversorgung (UA SAPV) eingerichtet,
der die Inhalte der Richtlinie zur Verordnung speziali-
sierter ambulanter Palliativversorgung (Spezialisierte
Ambulante Palliativversorgungs-Richtlinie, SAPV-Richt-
linie) beraten hat. Grundlage der Arbeit dieses Unter-
ausschusses sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 14 und
37b SGB V. In dieser Richtlinie werden unter anderem
die Voraussetzungen bestimmt, die fiir die Verord-

nung der SAPV vorliegen missen.

2.3.1 Ermittlung der stellungnahme-
berechtigten Organisationen

§ 92 Abs. 7b SGB V regelt, dass vor Entscheidungen
des G-BA iiber die Richtlinie zur Verordnung spezialisier-
ter ambulanter Palliativversorgung nach § 92 Absatz 1
Satz 2 Nr. 14 SGB V den maBgeblichen Organisationen
der Hospizarbeit und der Palliativversorgung sowie den
in § 132a Abs. 1 Satz 1 SGB V genannten Organisatio-
nen - den maBgeblichen Spitzenorganisationen der Pfle-
gedienste auf Bundesebene - Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben ist. Diese Vorschrift dient dazu, den
Sachverstand der Vertretungen der Hospizbewegung,
der Palliativversorgung und der hguslichen Krankenpfle-
ge in die Entscheidungen des G-BA hinsichtlich der
spezialisierten ambulanten Palliativversorgung einzube-
ziehen. Da der Kreis der stellungnahmeberechtigten
Organisationen durch den Gesetzeswortlaut nicht ein-
deutig festgelegt ist, mussten diese Organisationen zu-
néchst ermittelt werden (§ 32 Abs. 1 VerfO).

Bundesweit wurden Organisationen darum gebeten, ge-
genlber dem G-BA zu erklaren, ob sie in das oben ge-
nannte Stellungnahmeverfahren einbezogen werden sol-
len. Die eingegangenen Meldungen wurden vom Unter-
ausschuss SAPV ausgewertet.

Mit Beschluss des G-BA vom 13. September 2007 legte
der G-BA die Organisationen fest, die als maBgebliche
Organisationen der Hospizarbeit und der Palliativversor-
gung nach § 92 Abs. 7b Satz 1 SGB V und § 32 VerfO
Gelegenheit zur Abgabe von Stellungnahmen vor ab-
schlieBenden Entscheidungen des G-BA Ulber die SAPV-
Richtlinie erhalten sollen. Dartber hinaus erteilte der
G-BA gemaB § 31 Abs. 2 lit. a) VerfO einer groBen An-
zahl von Organisationen eine nur auf den Einzelfall - hier
die Erstfassung der SAPV-RL - begrenzte Stellungnah-
meberechtigung.

Mit Beschluss vom 20. Dezember 2007 erkannte der
G-BA dariber hinaus der Deutschen Gesellschaft fir Pal-
liativmedizin die Berechtigung zur Abgabe von Stellung-
nahmen nach § 92 Abs. 7b Satz 1 SGB V und § 32 VerfO
vor abschlieBenden Entscheidungen des G-BA Uber die
SAPV-Richtlinie zu.

2.3.2 Beschluss der SAPV-Richtlinie

Mit der SAPV-Richtlinie wird der Anspruch schwerst-
kranker Versicherter auf spezialisierte palliativmedizini-
sche und -pflegerische Versorgung im hduslichen Um-
feld konkretisiert. Ihnen soll ein menschenwiirdiges
Leben bis zum Tod in ihrer vertrauten hduslichen Um-
gebung oder in einer stationdren Pflegeeinrichtung
ermoglicht werden. Die Richtlinie legt insbesondere die
Anspruchsvoraussetzungen fest, definiert Inhalt und
Umfang der SAPV sowie Anforderungen an die Zusam-
menarbeit der Leistungserbringer und regelt das
Verordnungsverfahren.

Nach Vorarbeiten in einer AG erarbeitete der Unteraus-
schuss einen Entwurf zur Erstfassung der SAPV-RL.
Dieser Entwurf wurde den stellungnahmeberechtigten
Organisationen sowie nach § 91 Abs. 8a SGB V alte
Fassung der Bundesarztekammer und der Bundespsy-
chotherapeutenkammer zur Stellungnahme vorgelegt.
AnschlieBend wertete der Unterausschuss die Vorschla-
ge aus diesem Stellungnahmeverfahren aus.

Inhalte der SAPV sind unter anderem die Linderung von
Symptomen durch Arzneimittel oder andere MaBnah-
men, spezialisierte palliativmedizinische oder palliativ-
pflegerische Leistungen, die Rund-um-die-Uhr-Bereit-
schaft in Not- oder Krisenféllen sowie die Beratung, An-
leitung und Begleitung von Patienten und deren Ange-
horigen bei der palliativen Versorgung einschlieBlich
Unterstiitzung beim Umgang mit Sterben und Tod. Die
Leistungen, die die SAPV-Richtlinie vorsieht, konnen
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von Vertrags- oder Krankenhausarztinnen bzw. -arzten
verordnet werden. Die SAPV kann je nach Bedarf als Be-
ratungsleistung, Koordination der Versorgung, additiv
unterstutzende Teilversorgung oder vollstandige Versor-
gung erbracht werden. Die an der Versorgung beteilig-
ten Leistungserbringer werden zu vernetztem Arbeiten
verpflichtet.

Mit Beschluss vom 20. Dezember 2007 verabschiedete
der G-BA die Erstfassung der SAPV-Richtlinie. Das BMG
hat die Richtlinie nicht beanstandet, sie ist am 12. Marz
2008 in Kraft getreten. Allerdings wurde die Nichtbean-
standung der Richtlinie mit Auflagen und Hinweisen von
Seiten des BMG versehen, die die Grundlage der néch-
sten Uberarbeitung der Richtlinie sein werden.
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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 Hausliche Krankenpflege

Familienplanung
Heil- und Hilfsmittel

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 5
Satz 1 SGB V hat im Berichtszeitraum 17-mal

getagt.

Im G-BA gemaB § 91 Abs. 5 Satz 1 SGB V sind die Spit-
zenverbédnde der Krankenkassen und die KBV vertreten.
AuBerdem kénnen 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 fur
die vertragsarztliche Versorgung hat der G-BA im Be-
reich der vertragsarztlichen Versorgung zwolf Unteraus-
schisse eingerichtet mit dem Auftrag, die Richtlinien

zu aktualisieren und entsprechend dem Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse fortzuschreiben.

Soziotherapie
Krankenhausbehandlung
und Krankentransport
Arbeitsunféhigkeit

3.1 Unterausschuss

Arztliche Behandlung

Anzahl der Sitzungen: 23
Der Unterausschuss Arztliche Behandlung tagte
im Berichtszeitraum neunmal. Die von ihm beauf-
tragten Arbeitsgruppen leisteten die notwendige
Vorarbeit in einer Vielzahl von eigenen Sitzungen:

AG Balneophototherapie: 3

AG Lp(a)-Apherese: 3

AG Positronenemissionstomographie (PET): 3
AG Vakuumversiegelungstherapie: 5

Themengruppen (TG) zu Bewertungsverfahren,
die nach § 135 SGB V beantragt wurden:*

TG Benigne Prostatahyperplasie: 1

TG Balneophototherapie: 4

TG Brachytherapie: 6

TG Lp(a)-Apherese: 6

TG Osteodensitometrie: 1

TG Positronenemissionstomographie (PET): 4
TG Vakuumversiegelungstherapie: 3

*Aufgrund der sektoreniibergreifenden Beratung wird die Arbeit der

Themengruppen in einem eigenen Kapitel (7) dargestellt.

Der Unterausschuss Arztliche Behandlung bereitet
fachlich-inhaltlich die Beratung und Beschlussfassung
des G-BA iiber die Einfiihrung oder Uberpriifung medizi-
nischer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

auf der Grundlage von § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 sowie

§ 135 Abs. 1 SGB V vor. Danach kénnen éarztliche Leis-
tungen im vertragsarztlichen Bereich nur zulasten

der GKV erbracht werden, wenn die Bewertung des Nut-
zens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit einer solchen Methode erfolgt ist und zu
einem positiven Ergebnis geflihrt hat. Die Bewertung
medizinischer Behandlungsmethoden erfolgt gemaB Ab-
schnitt C der Verfahrensordnung des G-BA.

Der Unterausschuss Arztliche Behandlung berét die In-
halte der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden der vertragsarztlichen Versorgung (Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung) auf der Grund-
lage der Ergebnisse der sektorenlbergreifend durch-
geflihrten Methodenbewertung (siehe Kapitel 7) und ent-
sprechender Vorgaben zur Qualitatssicherung.

In Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Ver-
sorgung werden diejenigen Leistungen aufgelistet, fir
die der Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die
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Wirtschaftlichkeit auch im Vergleich zu bereits erbrach-
ten Leistungen als belegt angesehen werden und die
damit im Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkas-
sen enthalten sind. Sie enthalt, soweit es fir die sach-
gerechte Anwendung der neuen Methode erforderlich
ist, Angaben {iber die notwendige Qualifikation der Arzte,
die apparativen Anforderungen sowie die Anforderun-
gen an MaBnahmen der Qualitatssicherung und die erfor-
derliche Aufzeichnung der arztlichen Behandlung.

In Anlage Il werden solche medizinischen Methoden
aufgefiihrt, fir die nach entsprechender Bewertung der
Nutzen, die Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit
als nicht ausreichend belegt gelten kdnnen, sodass sie
nicht zulasten der GKV erbracht werden dirfen. Diese
in Anlage Il gelisteten Leistungen dirfen somit auch
nicht in Modellversuchen gemaB den §§ 63 ff. SGB V
erprobt oder in Vertrage der integrierten Versorgung
gemaB § 140 a ff. SGB V aufgenommen werden.

In Anlage Il der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung werden solche Methoden aufgenommen, fiir
die der G-BA das Beratungsverfahren ausgesetzt hat.

Durch die Geschéftsfiihrung des Unterausschusses
werden Uber die Vorbereitung und Durchfiihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von
Sozialgerichten beantwortet (im Berichtszeitraum: 188).

3.1.1 Akupunktur - Verlangerung der
Ubergangsregelung fiir fachliche
Qualifikationsanforderungen

Mit Beschluss des G-BA vom 19. September 2006 darf
die Kérperakupunktur mit Nadeln nur von Vertrags-
&rzten erbracht und abgerechnet werden, die Kenntnis-
se nach den Regelungen der Bundesérztekammer (Zu-
satzweiterbildung Akupunktur und Psychosomatische
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Grundversorgung) und die Teilnahme an einem von der
Arztekammer anerkannten Kurs (interdisziplinire
Schmerztherapie) nachweisen kénnen. GeméB § 3 die-
ses Beschlusses mussten die genannten fachlichen
Qualifikationsvoraussetzungen jeweils bis zum 31. De-
zember 2007 erfiillt sein.

Eine Umfrage hatte jedoch zum einen ergeben, dass
der weitaus groBte Teil der Akupunkturgenehmigungen
aufgrund der Ubergangsregelung und somit befristet
bis zum 31. Dezember 2007 erteilt wurde. Zum anderen
war in allen KV-Bereichen absehbar, dass die Arzte die
vom G-BA geforderte Qualifikation nicht fristgerecht bis
zum Jahresende 2007 erreichen konnten, da von den
jeweiligen Landesarztekammern nicht gentigend Kurse
und/oder Priifungstermine angeboten wurden. Um

die Versorgung von Patienten mit der zugelassenen Aku-
punkturleistung weiterhin gewahrleisten zu kénnen,
wurde die Ubergangsregelung bis zum 30. Juni 2008
verlangert.

Eine entsprechende Entscheidung traf der G-BA in sei-
ner Sitzung am 20. Dezember 2007.

3.1.2 Apheresebehandlung bei
isolierter Lp(a)-Erhdhung

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

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen
hatte zur Apheresetherapie in einem Bewertungsverfah-
ren im Jahr 2003 festgestellt, dass nur flr einige wenige,

besonders schwere Formen der Fettstoffwechselstérun-
gen ein Nutzen fiir Patienten als belegt angesehen wer-
den kann. Da dies auf die Apheresebehandlung von erhoh-
ten LDL-Werten (low density lipoproteins) zutrifft, wurde
die LDL-Apherese unter enger Indikationsstellung und
flankiert von qualitatssichernden MaBnahmen 2003 in
die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen. Fir die
isolierte Erhdhung des Lipoproteins (a) (Lp(a)) dagegen
konnte der Nachweis des Nutzens nicht erbracht werden.

Der G-BA nahm im Januar 2006 erneut Beratungen auf,
um zu Uberprifen, ob sich fiir die Erkenntnislage im
Vergleich zum Jahr 2003 wesentliche Anderungen erge-
ben haben. Die Nutzenbewertung der Lp(a)-Apherese
durch eine Themengruppe des G-BA wurde Ende 2007
abgeschlossen (siehe Kapitel 7.9).

Die Themengruppe konnte zwar keine Studien identifi-
zieren, denen sich Belege flir eine positive Beeinflussung
von kardiovaskularen Endpunkten durch eine Apherese-
behandlung bei isolierter Lp(a)-Erhohung entnehmen lie-
Ben. Sie kam aber zu der Erkenntnis, dass die isolierte
Erhohung des Lp(a)-Wertes als Risikofaktor fir kardiovas-
kulédre Erkrankungen angesehen werden kann.

In Abwagung aller Erkenntnisse gelangte der G-BA in
seinen Beratungen zu der Auffassung, dass fir Patienten,
bei denen auch nach Ausschépfen aller bereits verflig-
baren Therapiealternativen stark erhohte Lp(a)-Werte be-
stehen bleiben und bei denen gleichzeitig eine fortschrei-
tende kardiovaskulare Erkrankung vorliegt, die Aphere-
se als Therapieoption zu er6ffnen ist.

Da bei diesem Vorgehen eine Behandlungsmethode ohne
eindeutigen Nutzenbeleg in die vertragsarztliche Ver-
sorgung aufgenommen wird, beurteilte der G-BA bei sei-
ner Entscheidung in besonderem MaBe auch die mog-
lichen Risiken oder Folgeschaden der Apherese und kam
dabei zu dem Ergebnis, dass der zu erwartende Nutzen
der Lp(a)-Apherese das Schadenspotenzial Uberwiegt.

Zur Sicherung der Indikationsqualitéat hielt es der G-BA
dariiber hinaus fiir notwendig, dass fiir die Indikations-
stellung Einzelfallentscheidungen im Rahmen des eta-
blierten KV-Kommissionsverfahrens getroffen werden
miissen, wie sie bereits fiir die in der vertragsarztlichen
Versorgung erbringungsfahigen LDL-Apheresen anzu-
wenden sind. Neben zusétzlichen, bereits bestehenden
qualitatssichernden MaBnahmen soll kiinftig auch die
Anzahl der durch die beratenden KV-Kommissionen
gepriften Antrége indikationsbezogen erfasst und an
den G-BA weitergegeben werden.

Mit einem parallelen Beschluss forderte der G-BA dar-
uber hinaus die Leistungserbringer in Zusammenarbeit
mit den wissenschaftlichen Fachgesellschaften auf,
MaBnahmen zur Verbesserung der Erkenntnislage zu er-
greifen; im Wesentlichen wird dabei auf die Durchfiih-
rung einer prospektivkontrollierten Studie abgehoben.
Sollten jedoch innerhalb von vorgegebenen Fristen keine
belastbaren Daten vorgelegt werden, behélt sich der
G-BA vor, weitere verpflichtende und umfassende Doku-
mentationsvorgaben zu beschlieBen.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/724/

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 gleichzeitige (synchrone Bal-
neophototherapie) oder anschlieBende Lichtbestrah-
lung (asynchrone Balneophototherapie) ein.

Der G-BA hatte diese Verfahren bereits friher bewer-
tet und nicht in die vertragsarztliche Versorgung aufge-
nommen, da zum Nutzen keine aussageféhigen Studi-
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en vorlagen, insbesondere was die Frage des Zusatznut-
zens einer Soletherapie gegeniiber einer alleinigen
Lichtbehandlung beziehungsweise einer Lichtbehandlung
in Kombination mit einem Bad in Leitungswasser an-
geht. Neue Studien fiihrten zu einer erneuten Uberprii-
fung der Methode.

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG zur Bewertung der
verschiedenen Verfahren wurde vom Institut im Novem-
ber 2006 abgeschlossen. Eine Themengruppe des

G-BA nahm den Bericht ab und kommentierte ihn (siehe
Kapitel 7.3).

Nach abschlieBender Abwagung der Erkenntnisse zum
Nutzen, zur Notwendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der
Balneophototherapie beschloss der G-BA am 13. Méarz
2008, die Balneophototherapie zur Behandlung der
Schuppenflechte in die vertragséarztliche Versorgung auf-
zunehmen. Eine Offnung des Einsatzbereiches der Bal-
neophototherapie auf weitere Hauterkrankungen lehnte
der G-BA dagegen ab, da fir deren Nutzen keine zuver-
lassigen wissenschaftlichen Daten vorliegen.

Fir die Behandlung der atopischen Dermatitis mit der
synchronen Balneophototherapie wird dagegen inner-
halb der nachsten drei Jahre eine deutliche Verbesse-
rung der Erkenntnislage erwartet. GeméaB Verfahrensord-
nung setzte der G-BA seine Beratungen zum Einsatz

der synchronen Balneophototherapie zur Behandlung
der atopischen Dermatitis fiir die Dauer von drei Jahren
aus. Mit dieser Entscheidung wendet sich der G-BA
insbesondere an die zustéandigen Krankenkassen, ent-
sprechende Modellprojekte zur Generierung der notwen-
digen Evidenz aufzulegen.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/694/
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3.1.4 Interstitielle Brachytherapie
bei lokal begrenztem Prostata-
karzinom

Die Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzi-
noms mit der Einbringung von radioaktiven Strahlern
ist als Alternative zur radikalen Entfernung der Pros-
tata entwickelt worden. Ob die dauerhafte Einbringung
dieser radioaktiven Strahler einen demjenigen der
Operation vergleichbaren Nutzen fiir die Patienten mit
sich bringt, ist Beratungsthema des Unterausschusses.
Das lokal begrenzte Prostatakarzinom ist ein langsam
wachsender Tumor, der vorwiegend im héheren Lebens-
alter auftritt.

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG, die interstitielle
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom
zu bewerten, wurde im Berichtszeitraum abgeschlos-
sen und der Abschlussbericht zu Beginn des Jahres 2007
Ubersandt. Die Priifung dieses Berichtes durch eine
Themengruppe des G-BA wurde im Berichtsjahr 2007
abgeschlossen (siehe Kapitel 7.6).

Die Beratungen zur Abwéagung des Nutzens, der Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der interstitiellen
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzi-
nom konnten bis zum Ende des Berichtszeitraums noch
nicht abgeschlossen werden.

3.1.5 Nicht medikamentdse lokale
Methoden zur Behandlung der
benignen Prostatahyperplasie

Zur Behandlung der gutartigen VergroBerung der Pros-
tata ist fiir den vertragséarztlichen Bereich nur die
transurethrale Resektion der Prostata (TURP) zugelas-
sen. Verschiedene, zumeist minimalinvasive Verfah-

ren zur Behandlung dieser Erkrankung sind in den ver-
gangenen Jahren entwickelt worden. Auftrag des Un-
terausschusses ist es, die verschiedenen zur Verfligung
stehenden Verfahren auf ihren Nutzen zu priifen.

Die benigne Prostatahyperplasie (BPH) gehoért zu den
hdufigsten 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 und in welcher Starke eine BPH
ausmachen. Hinzu kommt, dass die betroffenen Man-
ner die Beeintrachtigung ihrer Lebensqualitat durch die
auftretenden Symptome unterschiedlich beurteilen.

Als operative Standardbehandlung zur Behandlung der
BPH wird die TURP (transurethrale Prostataresektion)/
TUIP (transurethrale Inzision der Prostata) beziehungs-
weise die offene Prostatektomie angesehen. Diese Ver-
fahren konnen im ambulanten und belegéarztlichen ver-
tragséarztlichen Bereich zulasten der GKV erbracht wer-
den. Trotz einer Verbesserung der BPH-Symptomatik
sind die spezifischen Nebenwirkungen dieser Verfahren
oft erheblich (zum Beispiel Inkontinenz, Beeintrachti-
gung der Sexualfunktionen), sodass verstarkt eine Reihe
von (minimalinvasiven) Verfahren angewandt wird, die
zu den Standardverfahren in Konkurrenz stehen.

Der G-BA beschloss im November 2004, dem IQWiG
einen Auftrag zur Bewertung dieser verschiedenen Ver-
fahren zu erteilen. Am 10. September 2007 legte das
IQWIG den Berichtsplan zum Vorgehen bei der Bewer-
tung der verschiedenen nicht medikamentdsen lokalen
Behandlungsmethoden der benignen Prostatahyper-
plasie vor. Der G-BA hat fiir die formale Abnahme des
IQWiG-Berichts eine Themengruppe eingerichtet (siehe
Kapitel 7.5).

3.1.6 Osteodensitometrie

Die Messung der Knochendichte (Osteodensitometrie)
ist Teil der Diagnostik der Osteoporose. Ob und mit
welcher Sicherheit Osteoporose durch die Osteodensi-
tometrie diagnostiziert werden kann und inwieweit
dies der Prévention von osteoporotisch bedingten Frak-
turen dient, ist Gegenstand der aktuellen Beratungen
des G-BA.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hat-
te mit Beschluss vom 10. Dezember 1999 die Osteoden-
sitometrie nur bei Patienten zugelassen, die eine Fraktur
ohne adaquates Trauma erlitten haben und bei denen
gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und klini-
scher Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteo-
porose besteht. Nur in diesen Fallen konnte der Nutzen
der Methode zu dieser Zeit als belegt angesehen wer-
den. Die seit diesem Beschluss veréffentlichten wissen-
schaftlichen Studien fihrten zu einer Fortsetzung der
Diskussion um den Stellenwert der Knochendichtemes-
sung auch in der Friiherkennung der Osteoporose, so-
dass der G-BA nach Antragen aus dem Jahr 2006 erneut
Beratungen zu diesem Thema aufnahm.

Eine Uberpriifung der Methode durch das IQWiG wurde
im Berichtszeitraum durch eine Themengruppe vorberei-
tet (siehe Kapitel 7.11). Am 10. Mai 2007 beauftragte
der G-BA das IQWiIG, die indikationsbezogene Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Osteodensitometrie vorzunehmen. Das Institut legte am
10. Dezember 2007 den Berichtsplan zur Osteodensi-
tometrie bei priméarer und sekundarer Osteoporose vor.

3.1.7 Photodynamische Therapie
mit Verteporfin - Anpassung

Die Photodynamische Therapie wird eingesetzt, um das
Eintreten der Erblindung von Patienten aufgrund be-

Gemeinsamer Bundesausschuss

stimmter krankhafter Prozesse der Netzhaut des Auges
zu verlangsamen.

In Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsérztliche
Versorgung wurden mit Beschluss vom 21. Februar 2006
unter der Nummer 11 zwei zuséatzliche Indikationen fiir
die Methode Photodynamische Therapie bei chorioidaler
Neovaskularisation (CNV) aufgenommen. Am 5. Juni
2007 erfolgte die Riicknahme der europaweiten arznei-
mittelrechtlichen Zulassung durch die Europdische
Arzneimittelagentur (European Medicines Agency, EMEA)
fur die Indikation der rein okkulten CNV ohne klassi-
schen Anteil bei altersbedingter Makuladegeneration
(AMD) aufgrund von neuen wissenschaftlichen Erkennt-
nissen, nach denen der zuvor gesehene Wirksamkeits-
beleg nicht mehr als sicher gegeben angesehen werden
konnte. Somit war eine Anpassung der Richtlinie des
G-BA notwendig geworden.

Die Nummer 11 der Anlage | der Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung wurde daher neu gefasst
und enthalt fortan nur noch die Vorgaben fiir die Indi-
kation der CNV infolge hoher Myopie.

Eine entsprechende Anderung der Richtlinie beschloss
der G-BA in seiner Sitzung am 16. August 2007.

3.1.8 Positronenemissionstomographie
und Positronenemissionstomo-
graphie/Computertomographie

Die PET ist ein bildgebendes diagnostisches Verfahren,
bei dem kurzlebige Radioisotope, die invasiv verabreicht
werden, zum Einsatz kommen. Im Gegensatz zu den
klassischen bildgebenden Verfahren, bei denen Informa-
tionen lber die anatomische Struktur und die Lokali-
sation von Lésionen erhoben werden, kann die PET kom-
plementér dazu die Funktion, den Metabolismus und
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biochemische Prozesse der Organe charakterisieren.
Eine technische Weiterentwicklung stellt die PET/CT
dar. Mit dieser Methode kann die morphologische Bild-
gebung (CT) mit den Stoffwechselinformationen der

PET verkniipft werden. Allerdings sind positive PET/CT-
Befunde nicht malignomspezifisch. Die PET/CT kann
zulasten der GKV in der vertragséarztlichen Versorgung
nicht erbracht werden, es sei denn, der G-BA beschlieBt
nach einer Nutzenbewertung ihre Aufnahme.

Der G-BA hatte die indikationsbezogenen Beratungen zur
PET beziehungsweise zum Kombinationsverfahren PET/
CT mit Beschluss vom 24. Mai 2006 veroffentlicht und
in der Folge mit Beschluss vom 19. Dezember 2006 das
IQWiG beauftragt, die Recherche, Darstellung und Be-
wertung des aktuellen medizinischen Wissensstandes
zum Einsatz der PET bzw. PET/CT bei 14 verschiedenen
Indikationen durchzufiihren. Die entsprechenden Auf-
tragskonkretisierungen nahm eine Themengruppe vor
und fiihrte Nutzenbewertungen fir verdffentlichte Berich-
te durch (siehe Kapitel 7.12).

3.1.8.1 Positronenemissionstomographie fiir nicht
kleinzellige Lungentumore (NSCLC)

Auf Grundlage der Nutzenbewertung der Themengruppe
und unter Beachtung der grundsatzlichen ambulanten
Durchfiihrbarkeit wurde die PET/CT flr nicht kleinzelli-
ge Lungentumore nur bei den folgenden Indikationen ge-
maR § 135 Abs. 1 Nr. 2 SGB V zur vertragsarztlichen
Versorgung zugelassen:

Bestimmung des Tumorstadiums von priméren
nicht kleinzelligen Lungenkarzinomen einschlief3lich
der Detektion von Lungenfernmetastasen;

Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht)
bei priméren nicht kleinzelligen Lungenkarzinomen;

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 moglich ist.

Zudem wurden fiur den vertragsarztlichen Versorgungs-
sektor die notwendigen Eckpunkte zur Qualitatssiche-
rung festgelegt. Danach sollen unter anderem die Indika-
tionsstellung, die Befundbesprechungen und die Nach-
besprechungen zur PET in einem interdisziplindren Team
erfolgen, das aus dem onkologisch verantwortlichen
Arzt oder Onkologen, dem Nuklearmediziner sowie dem
Thoraxchirurgen bestehen soll.

Ein entsprechender Beschluss fiir die oben genannten
Indikationen wurde in der Sitzung des G-BA am 18. Janu-
ar 2007 gefasst.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/514/

3.1.8.2 Positronenemissionstomographie fiir
kleinzellige Lungentumore (SCLC)

Eine Themengruppe des G-BA hatte die Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der PET
bzw. PET/CT zur Bestimmung des Tumorstadiums von
primaren kleinzelligen Lungenkarzinomen sowie zum
Nachweis von Rezidiven dieses Tumors vorgenommen
und mit einem entsprechenden Bericht ihre Tatigkeit im
Marz 2007 abgeschlossen (siehe Kapitel 7.12.2).

In den Beratungen des Unterausschusses Arztliche Be-
handlung wurden die Erkenntnisse zum Nutzen, zur Not-
wendigkeit und zur Wirtschaftlichkeit der PET bzw.
PET/CT als diagnostische MaBnahme beim kleinzelligen
Lungenkarzinom im Kontext der vertragsarztlichen Ver-

sorgung abgewogen. Zum gleichen Thema gibt es einen
Beschluss im Bereich Krankenhausbehandlung (siehe
Abschnitt 6.1.4).

Mit Beschluss des G-BA gemé&B § 91 Abs. 5 SGB V vom
19. Juni 2008 wurde die PET bzw. PET/CT beim kleinzel-
ligen Lungenkarzinom fir die vorgenannten Indikationen
mit zusatzlichen qualitatssichernden Regelungen in die
vertragsarztliche Versorgung aufgenommen. Einen ent-
sprechenden Beschluss gibt es auch im Bereich Kranken-
hausbehandlung (siehe Abschnitt 6.1.4).

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/712/

3.1.9 Vakuumversiegelungstherapie
von Wunden

Die Vakuumversiegelungstherapie von Wunden (VAC)
ist eine Methode, die seit einigen Jahren in der statio-
néren Versorgung von Problemwunden eingesetzt wird.
Die VAC versucht, durch die luftdichte Abdeckung der
Wunde und das anschlieBende Anlegen eines kontrol-
lierbaren Vakuums mit Wirkung auf die Wundoberfliche
eine Verbesserung der Wundheilung zu erzielen. Als
Indikationen fiir diese Therapie werden chronische, the-
rapieresistente, infizierte Wunden genannt sowie stark
sezernierende Wunden. Zusétzlich wird die Behandlung
von Dekubitalgeschwiiren und des ,,offenen Beins*
(Ulcus cruris) angegeben.

Die Uberpriifung der VAC im Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen gemaB § 135 Abs. 1 SGB V wurde
mit Datum vom 14. Mérz 2002 durch den IKK-Bundes-
verband beantragt. Auf Basis der seinerzeit giiltigen Ver-
fahrensrichtlinie leitete der Bundesausschuss der Arzte
und Krankenkassen am 26. September 2003 die Bera-
tung ein. Mittels Veroffentlichung des Beratungsthemas
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wurden Stellungnahmen der interessierten Fachoffent-
lichkeit eingeholt.

Im Dezember 2004 beauftragte der G-BA das IQWiG,
den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der VAC
zu bewerten. Die Umsetzung des Auftrages durch das
IQWiG erfolgte mit der Ubergabe des Abschlussberichtes
an den G-BA im Mérz 2006.

Eine Themengruppe des G-BA nahm den Bericht des
IQWIG als auftragsgemaB ab und kommentierte ihn.
Dabei bezog sie auch das Ergebnis eines Rapid-Reports
des IQWiG mit zwischenzeitlich veréffentlichten Publi-
kationen mit in die Beratung ein (siehe Kapitel 7.17).

In den anschlieBenden Beratungen des Unterausschus-
ses wurde der abschlieBende Bericht der Themengruppe
zum Nutzen der VAC sowie zur Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit der VAC im Versorgungskontext des
vertragsarztlichen Sektors abgewogen.

Unter Beriicksichtigung dieser Erkenntnisse gelangte der
G-BA zu der Auffassung, dass gegenwartig keine Belege
mit ausreichender Ergebnissicherheit fiir eine Uberle-
genheit der VAC gegeniiber anderen Verfahren der Wund-
behandlung vorliegen. Der G-BA entschied sich jedoch,
die Methode trotz dieser unzureichenden Daten zum Be-
leg des Nutzens derzeit nicht auszuschlieBen, sondern
stattdessen die Beratungen fiir drei Jahre auszusetzen.
Diese Aussetzung soll dem Ziel dienen, sowohl die klini-
schen Daten bereits begonnener Studien in die Bewer-
tung einbeziehen zu kénnen als auch zusatzliche Er-
kenntnisse aus der Anwendung der Methode zu gewin-
nen, wie sie sich zum Beispiel aus den Ergebnissen der
von Krankenkassen durchgefiihrten Modellvorhaben
ergeben werden.

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 15. November
2007, die Beratungen zur VAC fiir drei Jahre auszusetzen.
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Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/538/

3.2 Unterausschuss
Arbeitsunfahigkeit

Der Unterausschuss Arbeitsunféhigkeit tagte
im Berichtszeitraum einmal.

Der Unterausschuss Arbeitsunfahigkeit befasst sich mit
der Aktualisierung der Richtlinien tber die Beurteilung
der Arbeitsunféhigkeit und die MaBnahmen zur stufen-
weisen Wiedereingliederung sowie deren jeweiliger An-
passung an die aktuelle Rechtsprechung. Grundlage hier-
flir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nummer 7 und 44 ff.
SGB V sowie Vorschriften des SGB Il (Arbeitsforderung).
Die Richtlinien Uber die Beurteilung der Arbeitsunfa-
higkeit und die MaBnahmen zur stufenweisen Wiederein-
gliederung wurden zuletzt am 19. September 2006 ge-
andert.

Der Unterausschuss hat sich im Berichtszeitraum auf
Anregung des BMG mit der Frage beschaftigt, ob die Ar-
beitsunféhigkeits-Richtlinien um einen Passus ergénzt
werden sollen, der das Vorliegen von Arbeitsunfahigkeit
bei Beziehern von Arbeitslosengeld Il definiert. Im Rah-
men der Beratungen gelangte der Unterausschuss zu
der Auffassung, dass eine solche Regelung ihre Wirkung
im Leistungsrecht anderer Bereiche der Sozialverwal-
tung, namentlich dem der Trager der Grundsicherung,
entfaltet und damit die Regelungskompetenz des G-BA
Uberschreitet.

Darliber hinaus hat sich der Unterausschuss auf Anre-
gung aus der Praxis mit dem in den Arbeitsunfahigkeits-
Richtlinien aufgefiihrten Ausnahmetatbestand befasst,

wonach Arbeitsunféhigkeit unter anderem dann nicht vor-
liegt, wenn Beschaftigungsverbote nach dem Mutter-
schutzgesetz (Zeugnis nach § 3 Abs. 1 MuSchG) ausge-
sprochen wurden. Fraglich erschien, ob die genannte Re-
gelung der Richtlinien auch so verstanden werden konn-
te, dass bei vorliegendem Beschaftigungsverbot nach

§ 3 Abs. 1 des MuSchG niemals Arbeitsunfahigkeit nach
§ 44 SGB V bescheinigt werden kann. Der Unteraus-
schuss stellte aber fest, dass die Regelung in den Richt-
linien so zu verstehen ist, dass Arbeitsunfahigkeit nicht
allein wegen des Beschéftigungsverbots bescheinigt wer-
den kann, dies im Ubrigen aber méglich ist. Vor diesem
Hintergrund sah der Unterausschuss keinen Bedarf fiir
eine Anderung der Richtlinien.

3.3 Unterausschuss Arzneimittel

Anzahl der Sitzungen: 58
Der Unterausschuss Arzneimittel hat im Berichts-
zeitraum in 18 Sitzungen die aktuellen Beratungs-
themen erdrtert. Fiinf themenbezogene Arbeits-
gruppen haben in insgesamt 40 Sitzungen die
inhaltlichen Vorarbeiten fiir die Beschliisse im Be-
reich der Arzneimittel-Richtlinie durchgefiihrt.

Der Unterausschuss Arzneimittel befasst sich mit der
Aktualisierung der Arzneimittel-Richtlinie und ihrer Anla-
gen. Grundlage hierfir sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2

Nr. 6 und Abs. 2 sowie die §§ 31, 34, 35, 35b, 35c, 73d
und 129 Abs. 1a SGB V. Dartiiber hinaus hat der Unter-
ausschuss Arzneimittel auf Grundlage der §§ 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 15 und 20d SGB V die Erstfassung und die
nachfolgende Aktualisierung der Schutzimpfungs-Richt-
linie und ihrer Anlagen erarbeitet.

Zu den Aufgaben des Unterausschusses Arzneimittel ge-
hort seit dem GKV-WSG auch die Vorbereitung der Be-

scheidung von Antrégen folgender Antragsverfahren des
SGB V:

Aufnahme von nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln, die als Therapiestandard bei der Behanad-
lung schwerwiegender Erkrankungen gelten, in die
oT1c-Ubersicht,

Aufnahme von Medizinprodukten in eine Zusammen-
stellung der in medizinisch notwendigen Féllen verord-
nungsféhigen Medizinprodukte,

Kostentibernahme der zulassungsiiberschreitenden
Anwendung von Arzneimitteln im Rahmen klinischer
Studien.

Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber dem G-BA eine
Reihe wichtiger neuer Aufgaben in der Arzneimittelver-
sorgung Ubertragen. Fiir die Umsetzung dieser Aufgaben
wurden neue Arbeitsgruppen eingerichtet, die mit einer
hohen Arbeitsintensitat Richtlinienvorschlage fiir den
Bundesausschuss erarbeitet haben.

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 2007 und im ersten
Halbjahr 2008 gab es 69 solcher Anfragen insbesondere
zur Klarung der Verordnungsfahigkeit apothekenpflichti-
ger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel gemaB
§ 34 Abs.1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht) sowie der
Verordnungsféahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln in

nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label-Use).

3.3.1 Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie

Am 18. Januar 2007 hat der G-BA die Neufassung der
Arzneimittel-Richtlinie aus dem Jahre 1993 beschlos-
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sen. Dieser Beschluss wurde durch das BMG beanstan-
det. Im Berichtszeitraum berieten der Unterausschuss
und die vorbereitenden Arbeitsgruppen intensiv die
Beanstandungsgriinde und den sich daraus ergeben-
den Anpassungsbedarf der Neufassung der Arzneimit-
tel-Richtlinie.

Die neu zu beschlieBende Neufassung der AMR konkreti-
siert den Inhalt und Umfang der im SGB V festgelegten
Leistungspflicht der gesetzlichen Krankenkassen auf der
Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebots im Sinne einer
notwendigen, ausreichenden, zweckmaBigen und wirt-
schaftlichen Versorgung unter Bericksichtigung des all-
gemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse und des Prinzips einer humanen Krankenbe-
handlung. Sie stellt strukturiert und damit transpa-

rent die hohe Regelungsdichte im Arzneimittelsektor dar.

Der allgemeine Teil der Arzneimittel-Richtlinie enthalt die
folgenden Elemente:

Darstellung der gesetzlichen Grundlagen zum Umfang
und zu den 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:

Darstellung der Verordnungsausschliisse in der Arz-
neimittelversorgung durch das Gesetz und derer Aus-
nahmen, zum Beispiel der ausnahmsweise verord-
nungsféhigen nicht verschreibungspflichtigen Arznei-
mittel (OTC-Ubersicht - vgl. 3.3.2), sowie den Aus-
schluss der Verordnungsféhigkeit verschreibungspflich-
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Alte Fassung der AMR

Abschnitte der AMR - Alte Fassung Anlagen

A Grundlagen
B’ Behandlungsanspruch des Versicherten
C Notwendigkeit der Arzneimittelverordnung
D Allgemeine Verordnungsmdoglichkeiten
E' Verordnungsféhigkeit von Enteraler Erndhrung
F) Gesetzliche Verordnungsausschliisse und zugelassene Ausnahmen
G Verordnungseinschrénkungen und zugelassene Ausnahmen

H Verordnungsféhigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (Off-Label-Use)

I) Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln nach einer Nutzenbewertung
durch das Institut fir Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG)

J) Verordnungsmenge
K Beriicksichtigung des Arzneimittelpreises
L' Sonstige Verordnungsgrundséatze
M Arzneimitteliibersicht(en)
N Bildung von Festbetragsgruppen

(0TC-Ubersicht)

1 Preisvergleichsliste

\ > 2 Festbetragsgruppenbildung

3 Fertigarzneimittellibersicht (zur Negativliste)

N > 4 Therapiehinweise zu ausgesuchten Wirkstoffen

~ > 5 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (Aut idem)

\ > 6 Hinweise zu sogenannten Analogpraparaten
(7 unbesetzt)
8 Ausschluss von Lifestyle Arzneimitteln

\_ > 9 Off-Label-Use

10 Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Neufassung der AMR

Abschnitte der AMR - Neufassung

1. Aligemeiner Teil

A Zweckbestimmung, Regelungs- und Geltungsbereich §§ 1-3 AMR
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Anlagen

B Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AMR

€ Voraussetzungen fir die Arzneimittelverordnung §§ 8-9 AMR
D Dokumentation § 10 AMR
E) Weitere Anforderungen § 17 AMR

1. Besonderer Teil

F' Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 12-14 AMR

G Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

H Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse

I1l. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen der Richtlinie

in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AMR

in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16-17 AMR

I Gesetzlich zugelassene Ausnahmen zur Verordnungsféhigkeit von
Aminoséduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardiéten
und Sondennahrung (Enterale Ernahrung) §§ 18-26 AMR

) Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten § 27 AMR

*Die bisherige Anlage 3 (OTC-Ubersicht) wird aus der Arzneimittel-Richtlinie ausgegliedert und als selbststandige Ubersicht gefiihrt.

K' Verordnungsféhigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) § 28 AMR
L' Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemaB § 35¢ SGB V §§ 29-37 AMR
M Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung §§ 38-40 AMR vorher:*
S y | oTrC-Ubersicht
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V) Nr. 16 AMR - Abschnitt F
\ s I Lifestyle Arzneimittel
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V) Anlage 8
Il Diverse Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse u.a.
(§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3i.V. m. § 17 Abs. 1 u. 2 AMR) Anlage 10
IV Therapiehinweise
(§ 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V i.V.m. § 16 AMR) Anlage 4
\_ ~ V Medizinprodukte
4 (§ 92 Abs. Satz SGB V) Anlage 12
VI Off-Label-Use, Teil A und B
(§ 35b Abs. 3 SGB V) Anlage 9
\_ N VIl Austauschbarkeit von Darreichungsformen
4 (§ 129 Abs. 1a SGB V) Anlage 5
\ « VIl Hinweise zu Analogpraparaten
4 (§ 92 Abs. 2 SGB V) Anlage 6
\_ « IX Festbetragsgruppenbildung
4 (§ 35 SGB V) Anlage 2
\_ . X Aktualisierung von VergleichsgroBen
4 (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V) Anlage 11
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3.3.2 OTC-Ubersicht

Verfahrensgang des Antragsverfahrens zur Aufnahme eines Arzneimittels in die Arzneimittel-Richtlinie
nach § 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V (OTC-Ubersicht)

tiger Arzneimittel bei geringfiigigen Gesundheits-
stérungen (Ausschluss sogenannter Lifestyle Arznei-
mittel - vgl. 3.3.3);

> Verordnungsfihigkeit nicht verschreibungs-

. . . .. . .. G-BA G-BA G-BA
° Konkretisierung von Leistungseinschrdnkungen und flichtiger Arzneimittel nach § 34 Abs. 1 Satz 2
.. g" . .g L & & H § Unterausschuss Geschiftsstelle nach § 91 Abs. 5
-ausschliissen fiir Arzneimittel, fiir die nach dem allge- SGBV P el SGB V

mein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse der therapeutische Nutzen, die medizinische
Notwendigkeit oder die Wirtschaftlichkeit nicht nach-
gewiesen ist (vgl. auch 3.3.4 und 3.3.5);

indikations- und wirkstoffbezogene Therapiehinweise,
die Entscheidungsgrundlagen fiir geeignete Behand-
lungsstrategien und eine therapeutisch zweckméBige
und wirtschaftliche Arzneimittelversorgung schaffen
(vgl. 3.3.6);

Verordnungstféhigkeit von Medizinprodukten
(noch unbesetzt - vgl. 3.3.7);

Regelungen zur Verordnungsféahigkeit von zugelasse-
nen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten (sogenannter Off-Label-Use - vgl. 3.3.8);

Regelungen zur Verordnungsféhigkeit der zulassungs-
tiberschreitenden Anwendung von Arzneimitteln in kli-
nischen Studien (vgl. 3.3.9);

° Festbetragsgruppen (vgl. 3.3.10).

In seiner Sitzung am 13. Mérz 2008 hat der G-BA erneut
die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur Neufas-
sung der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen. Nach

der Auswertung der eingegangenen umfangreichen Stel-
lungnahmen wird mit einer Beschlussfassung zur Neu-
fassung der Arzneimittel-Richtlinie noch im Jahr 2008
gerechnet.

Der Gesetzgeber hat in § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V nicht
verschreibungspflichtige apothekenpflichtige Arznei-
mittel (sogenannte OTC-Arzneimittel) grundsétzlich von
der Versorgung nach § 31 SGB V zulasten der GKV
ausgeschlossen. Der G-BA wurde vom Gesetzgeber be-
auftragt, eine Ubersicht derjenigen rezeptfreien Medi-
kamente zu erstellen, die bei der Behandlung schwer-
wiegender Erkrankungen als Therapiestandard gel-

ten (OTC-Ubersicht). Die Erstfassung der Ubersicht be-
schloss der G-BA am 16. Mérz 2004. Im Berichtszeit-
raum setzte der Unterausschuss die Aktualisierung der
Ubersicht fort, um den aktuellen Stand der medizini-
schen Erkenntnisse abzubilden.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Anderungen
beziehungsweise Ergénzungen der OTC-Ubersicht in
der Arzneimittel-Richtlinie beschlossen:

* Aufnahme DNCG-haltiger Arzneimittel bei systemi-
scher Mastozytose (Beschluss vom 15. Februar 2007),

« redaktionelle Anderung in Nr. 16.4.36 zur syntheti-
schen Trénenfliissigkeit (Beschluss vom 19. Juli 2007).

In seinem Urteil vom 26. Oktober 2006 (Az.: C-317/06)
hat der EuGH festgestellt, dass Art. 6 der EU-Richtli-
nie 89/105/EWG (sogenannte Transparenz-Richtlinie),
der die verfahrensrechtlichen Anforderungen an die
Erstellung von Arzneimittel-Positivlisten aufstellt, auf
das Verfahren zur Aufnahme von nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln in die Arzneimittel-Richtlinie
nach § 34 Abs.1Satz2i.V.m. § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6

innerhalb von 90 Tagen

-

N
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SGB V anwendbar ist. Das hat zur Folge, dass nach
den Bestimmungen des Art. 6 Transparenz-Richtlinie

Arzneimittelhersteller ein Antragsrecht gegeniiber
dem G-BA auf Aufnahme ihrer OTC-Arzneimittel in die
AMR haben,

der G-BA grundsétzlich binnen 90 Tagen ab Antrag-
stellung liber den Antrag entscheiden muss und

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

Dem Urteil des EuGH vom 26. Oktober 2006 nachfol-
gend hat der Gesetzgeber mit dem GKV-WSG in § 34
Abs. 6 ein Antragsverfahren zur Aufnahme nicht ver-
schreibungspflichtiger Arzneimittel in die AMR in das
SGB V eingefiihrt. Demnach kénnen pharmazeutische
Unternehmer beim G-BA Antrdage zur Aufnahme von
Arzneimitteln in die OTC-Ubersicht stellen. Die Antrége
sind ausreichend zu begriinden; die erforderlichen Nach-
weise sind dem Antrag beizufiigen. Sind die Angaben zur
Begriindung des Antrags unzureichend, teilt der G-BA
dies dem Antragsteller mit. Uber ausreichend begriinde-
te Antrage hat der G-BA innerhalb von 90 Tagen zu be-
scheiden und den Antragsteller iber Rechtsmittel und
Rechtsmittelfristen zu belehren.

Das N&here insbesondere zur ausreichenden Begriin-
dung und zu den erforderlichen Nachweisen hat der
Unterausschuss in den Entscheidungsgrundlagen des
zur Bewertung von nicht verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln hinsichtlich einer Aufnahme in die Arznei-
mittel-Richtlinie beschrieben.

Seit dem Urteil des EuGH hat der G-BA die Bescheidung
von 14 Antragen zur Aufnahme nicht verschreibungs-
pflichtiger Arzneimittel in die OTC-Ubersicht innerhalb
der vorgesehenen Frist von 90 Tagen beschlossen.

3.3.3 Lifestyle Arzneimittel

Arzneimittel zur Erhéhung der Lebensqualitét
nach § 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V

Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz (2003) wurden
die sogenannten Lifestyle Arzneimittel von der Versor-
gung ausgeschlossen. Das sind insbesondere Arznei-
mittel, die zur Steigerung der sexuellen Potenz,
Raucherentwéhnung, Regulierung des Korpergewichts
oder zur Verbesserung des Haarwuchses eingesetzt
werden.

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

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bed(irfnisbefriedigung oder der
Aufwertung des Selbstwertgefiihls dienen,

der 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 regelméaBig die Ubersicht
und aktualisiert diese, um Anderungen im Arzneimit-
telmarkt Rechnung zu tragen. Im Jahr 2007 wurden nach
Durchfiihrung der Stellungnahmeverfahren folgende Be-
schlusse zur Erganzung der Anlage 8 getroffen:

Testosteron-Varenicline (Beschluss vom
18. Januar 2007)

Intrinsa-Champix (Beschluss vom 15. Mérz 2007)

Clostridium botulinum Toxin Typ A - Dysport
(Beschluss vom 10. April 2008)

3.3.4 Nutzenbewertung von
Arzneimitteln

Verordnungsféahigkeit von Arzneimitteln nach
einer Nutzenbewertung nach § 35b Abs. 1 und 2
SGB V

Die gesetzliche Aufgabenstellung des G-BA umfasst
die Aufgabe, die Qualitat und Wirtschaftlichkeit in der
Arzneimittelversorgung zu gewéhrleisten (§ 35b Abs. 1
und 2 SGB V). Nutzenbewertungen sollen nach § 35b
Abs. 1 Satz 2 SGB V insbesondere fiir jedes erstmals
verordnungsfihige Arzneimittel mit patentgeschiitzten
Wirkstoffen sowie fiir andere Arzneimittel, die fiir die
Arzneimittelversorgung im GKV-System von Bedeutung
sind, erfolgen. Mit der Nutzenbewertung beauftragt
der G-BA das IQWIG.

Mit den Beschlissen vom 21. Februar 2008 zu den
kurzwirksamen Insulinanaloga zur Behandlung des Dia-
betes mellitus Typ 1 sowie zu Clopidogrel in der Se-
kundérprophylaxe vaskularer Erkrankungen wurde die
Anlage 10 der Arzneimittel-Richtlinie um zwei weitere
Wirkstoffe beziehungsweise Wirkstoffgruppen ergénzt.

Fiir beide Beschliisse ist den Anderungen in § 35b

SGB V durch das GKV-WSG in besonderer Weise Rech-
nung getragen worden. Die betreffenden pharmazeu-
tischen Unternehmen hatten neben einem schriftlichen
Stellungnahmeverfahren die Moglichkeit, in einer
miindlichen Anhérung materielle sowie fachliche Ande-
rungen darzulegen, die sich entsprechend den Ande-

Gemeinsamer Bundesausschuss

rungen durch das GKV-WSG ergeben haben. Der G-BA
ist damit einer Ubereinkunft mit dem BMG im Hin-
blick auf noch nicht abgeschlossene Verfahren zur Um-
setzung von Nutzenbewertungen durch das IQWiG,

die vor dem 1. April 2007 Ubermittelt wurden, nachge-
kommen.

In der Bewertung des therapeutischen Nutzens von Clo-
pidogrel in der Monotherapie zur Sekundarprophylaxe
vaskularer Erkrankungen kam das IQWiG zu dem Ergeb-
nis, dass in diesem Anwendungsgebiet im Vergleich

zu Acetylsalicylsdure ein Zusatznutzen lediglich fiir eine
bestimmte Patientengruppe wissenschaftlich belegt ist.
In der Bewertung der kurzwirksamen Insulinanaloga bei
der Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1 kam das
IQWiG zu dem Ergebnis, dass ein Zusatznutzen nicht be-
legt ist.

Diese Empfehlungen hat der G-BA in seiner Beschluss-
fassung vom 21. Februar 2008 umgesetzt und festge-
legt, fir welche Patientengruppen und Anwendungsge-
biete eine Verordnungsfahigkeit dieser Arzneimittel
besteht und fiir welche nicht.

Der Beschluss zu Clopidogrel in der Monotherapie zur
Sekundarprophylaxe vaskuldrer Erkrankungen konnte
zum 4. Juni 2008 in Kraft treten. Die Nichtbeanstandung
des BMG war lediglich mit der Auflage der Klarstellung
verbunden, dass sich der Verordnungsausschluss nicht
auf das Anwendungsgebiet ,,Pravention atherothromboti-
scher Ereignisse bei Patienten mit akutem Koronarsyn-
drom“ bezieht, bei der Clopidogrel in Kombination mit
Acetylsalicylsdure angewandt wird.

Auch der Beschluss zur Anwendung kurzwirksamer Insu-
linanaloga bei der Behandlung des Diabetes mellitus

Typ 1 wurde vom BMG im Grundsatz nicht beanstandet.
Aufgrund der mit der Nichtbeanstandung verbundenen
MaBgabe, dass der Verordnungsausschluss nicht fiir
Versicherte bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres gilt,
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gegen die der G-BA Klage erhoben hat, ist der Beschluss
bislang nicht in Kraft getreten.

3.3.5 Einfuhrung der Kosten-Nutzen-
Bewertung von Arzneimitteln

Mit dem GKV-WSG hat der Gesetzgeber die Mdglichkeit
eingefiihrt, dass der G-BA das IQWiG mit einer Bewer-
tung des Kosten-Nutzen-Verhéltnisses von Arzneimitteln
beauftragen kann (§ 35b SGB V). Das IQWiG muss
dabei Vorgaben des Gesetzgebers zu den Kriterien und
zur Methodik der Bewertung berticksichtigen.

Die Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln durch
das IQWiG war bisher in der Bundesrepublik Deutsch-
land noch nicht etabliert. Zur Vorbereitung der Einfiih-
rung hat der G-BA intensiv an Tagungen, Arbeitsgruppen
und Diskussionen teilgenommen. Im Mittelpunkt stan-
den dabei die Methodik der Bewertung, die Kriterien des
Patientennutzens, die Perspektive der Kosten und die
Beteiligung von Interessenvertretern.

Im Januar 2008 hat das IQWiG einen ersten Entwurf zur
»~Methodik fiir die Bewertung von Verhéltnissen zwi-
schen Nutzen und Kosten im System der deutschen ge-
setzlichen Krankenversicherung® veroffentlicht. Hierzu
hat das IQWiG ein Stellungnahmeverfahren durchge-
fliihrt, sodass im Rahmen eines wissenschaftlichen Dis-
kurses das Methodenpapier weiterentwickelt wird.

Der G-BA wird erst nach abschlieBender Konsentierung
des IQWiG-Methodenpapiers einen Auftrag zur Durch-
fuhrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung erteilen.

3.3.6 Therapiehinweise

Therapiehinweise nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V

Die derzeitige Anlage 4 der Arzneimittel-Richtlinien
beinhaltet Therapiehinweise, die das Wirtschaftlich-
keitsgebot beim Einsatz insbesondere neuer, meist
hochpreisiger Wirkstoffe sowie Therapieprinzipien in
der ambulanten Versorgung konkretisieren und von
den Vertragsérzten zu beachten sind. Die Hinweise in-
formieren liber den Umfang der arzneimittelrechtli-
chen Zulassung, (ber die Wirkung, Wirksamkeit sowie
Risiken und geben Empfehlungen zur wirtschaftli-
chen Verordnungsweise, zu den Kosten sowie zu ge-
gebenenfalls notwendigen VorsichtsmaBnahmen.

Nach einer Aktualisierung der Anlage 4 im Méarz 2007
wurde diese bis zum 30. Juni 2008 um folgende Thera-
piehinweise erganzt:

Aktualisierungen innerhalb der Anlage 4 (Beschluss
vom 15. Mérz 2007)

Therapiehinweis zu Leflunomid (Beschluss vom
16. August 2007), Aktualisierung (Beschluss vom
15. Mai 2008)

Therapiehinweis zu Montelukast (Beschluss vom
15. November 2007)

Therapiehinweis zu Omalizumab (Beschluss vom
20. Dezember 2007)

Therapiehinweis zu Sitagliptin (Beschluss vom
10. April 2008)

Therapiehinweis zu Strontiumranelat (Beschluss vom
15. Mai 2008)

Therapiehinweis zu Exenatide (Beschluss vom
19. Juni 2008)

Therapiehinweis zu Palivizumab (Beschluss vom
19. Juni 2008)

3.3.7 Verordnungsféahigkeit von
Medizinprodukten

Mit der am 1. Juli 2008 in Kraft getretenen Anderung
des § 31 Abs. 1 SGB V hatte der G-BA in der Arzneimit-
tel-Richtlinie festzulegen, in welchen medizinisch not-
wendigen Féllen Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen,
die als Medizinprodukte fiir die Anwendung am oder
im menschlichen Kérper bestimmt sind, ausnahmswei-
se in die Arzneimittelversorgung einbezogen werden.

Im Jahr 2007 erarbeitete der Unterausschuss den Ent-
wurf fir einen entsprechenden neuen Abschnitt in

der Arzneimittel-Richtlinie. Mit Beschluss vom 13. Méarz
2008 wurde das Stellungnahmeverfahren eingeleitet.
Nach Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen
wurde die Richtliniendnderung zur Verordnungsféhigkeit
von Medizinprodukten am 15. Mai 2008 beschlossen
und trat am 1. Juli 2008 in Kraft.

In der Sitzung am 19. Juni 2008 beschloss der G-BA

die Aufnahme von flinf Medizinprodukten in Anlage 12
der AMR. Bis zum 30. Juni 2008 gingen bei der Ge-
schaftsstelle Gber 60 weitere Antrége auf die Aufnahme
von Medizinprodukten in die Anlage 12 der Arzneimit-
tel-Richtlinie ein.

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.3.8 Off-Label-Use

Verordnungsféhigkeit von zugelassenen
Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungs-
gebieten

Nach § 35b Abs. 3 SGB V beruft das BMG Experten-
gruppen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, die Bewertungen abgeben zum Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse in der Anwen-
dung von zugelassenen Arzneimitteln fiir Indikationen
und Indikationsbereiche, fiir die sie nach dem Gesetz
tber den Verkehr mit Arzneimitteln (Arzneimittelge-
setz/AMG) nicht zugelassen sind. Die Nutzenbewertun-
gen werden dem G-BA als Empfehlung zur Beschluss-
fassung in der Arzneimittel-Richtlinie zugeleitet.

Grundsatzliche Voraussetzung fir eine Verordnungsfahig-
keit von zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelas-
senen Anwendungsgebieten im Rahmen der Arzneimit-
tel-Richtlinie ist eine positive Bewertung des Arznei-
mittels in der zulassungsiberschreitenden 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 zulassungsiberschreiten-
den Indikation vor, richtet sich diese grundsatzlich nach
den Kriterien der BSG-Rechtsprechung zum Off-Label-
Use (siehe BSG-Urteil vom 19. Marz 2002, AZ: B1KR 37/
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OO0R), die kumulativ erfillt 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) vor-
liegen.

Im Jahr 2007 wurde nur ein Beschluss zur Ergénzung
der Anlage 9 getroffen, da keine weiteren Bewertungen
der Expertengruppen als Empfehlung zur Umsetzung

in der Arzneimittel-Richtlinie an den G-BA weitergeleitet
wurden:

DNCG-haltige Arzneimittel bei systemischer Masto-
zytose (Beschluss vom 15. Februar 2007)

Darlber hinaus waren aufgrund nachtréglich erfolgter
Zustimmungen pharmazeutischer Unternehmer zum
Off-Label-Use ihrer Préparate Beschliisse zur entspre-
chenden Aktualisierung der Anlage 9 notwendig:

Exemestan (Beschluss vom 18. Januar 2007)

Carboplatinhaltige Arzneimittel (Beschluss vom
13. September 2007)

Der Erlass des BMG Uber die Einrichtung von Experten-
gruppen ,,Off-Label-Use*“ sieht zudem eine Beauftra-
gung dieser Expertengruppen durch den G-BA oder das
Ministerium selbst vor. Der Unterausschuss hat im
Berichtszeitraum eine weitere Beauftragung der Exper-
tengruppen vorbereitet:

Erteilung von Auftrdgen zur Erstellung von Bewer-
tungen - Verapamil zur Prophylaxe des Clusterkopf-
schmerzes (Beschluss vom 13. September 2007)

3.3.9 Versorgung mit Arzneimitteln im
Rahmen von klinischen Studien

Versorgung mit Arzneimitteln im zulassungs-
liberschreitenden Gebrauch im Rahmen von klini-
schen Studien nach § 35¢ SGB V

Mit dem durch das GKV-WSG eingefiihrten § 35¢ SGB V
hat der Gesetzgeber einen Anspruch des Versicherten
auf die Versorgung mit zulassungsiiberschreitend ange-
wandten Arzneimitteln im Rahmen von klinischen
Studien geschaffen. Voraussetzungen fiir eine Kosten-
libernahme der Priifmedikation durch die gesetzlichen
Krankenkassen sind die Erwartung einer therapierele-
vanten Verbesserung in der Behandlung einer schwer-
wiegenden Erkrankung im Vergleich zu bestehenden
Behandlungsmaglichkeiten sowie die Angemessenheit
der Mehrkosten im Verhéltnis zum erwarteten medizi-
nischen Zusatznutzen. Die Behandlung muss durch
einen Arzt erfolgen, der an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung oder an der ambulanten Versorgung nach

den §§ 116b und 117 teilnimmt. Falls die Studie einen
entscheidenden Beitrag zu einer nachtrédglichen Zu-
lassungserweiterung des Arzneimittels leistet, muss
der Zulassungsinhaber die angefallenen Verordnungs-
kosten an die GKV zuriickerstatten.

Die Entscheidung uber die Kosteniibernahme erfolgt
im Rahmen eines Antragsverfahrens, bei dem der G-BA
innerhalb von acht Wochen nach Eingang der vollstan-
digen Antragsunterlagen uber einen etwaigen Wider-
spruch zu entscheiden hat. Nahere Regelungen zu den
Nachweisen und Informationspflichten trifft der G-BA
in der Arzneimittel-Richtlinie. Hierzu hat der Unteraus-
schuss einen Entwurf fur den neuen Abschnitt L der
Arzneimittel-Richtlinie erarbeitet. Dieser wurde im Rah-
men des erneuten Stellungnahmeverfahrens zur Neu-
fassung der Arzneimittel-Richtlinie in der ersten Halfte

des Jahres 2008 angehort.

Aus § 35¢ SGB V ergeben sich unmittelbar Anforderun-
gen an einen Antrag zur Verordnungsfahigkeit der zulas-
sungsliberschreitenden Anwendung eines Arzneimittels
in klinischen Studien. Auf dieser Basis hat der Unter-
ausschuss acht Antrége beraten und dem G-BA Empfeh-
lungen zur fristgerechten Beschlussfassung vorgelegt.

3.3.10 Festbetragsgruppenbildung

Bildung von Festbetragsgruppen nach
§35SGBV

Folgende Festbetragsgruppen werden vom G-BA gebildet:

Gruppen mit denselben Wirkstoffen (1. Stufe),

Gruppen mit pharmakologisch-therapeutisch ver-
gleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen (2. Stufe) sowie

Gruppen mit therapeutisch vergleichbarer Wir-
kung, insbesondere Arzneimittelkombinationen
(3. Stufe).

AuBerdem sind die notwendigen rechnerischen mittle-
ren Tages- oder Einzeldosen oder andere geeignete Ver-
gleichsgroBen fiir die Festsetzung der Festbetrage ent-
halten (§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V).

Im Jahr 2007 und im ersten Halbjahr 2008 wurden
folgende Stellungnahmeverfahren und Erganzungen der
Anlage durchgefihrt:

Gemeinsamer Bundesausschuss

Stufe 1

Amoxicillin, Gruppe 1 (Beschluss vom 21. Juni 2007)

Fentanyl, Gruppe 1 (Beschluss vom 18. Januar 2007)

Isosorbidmononitrat, Gruppe 1 (Beschluss vom
21. Juni 2007)

Levodopa + Carbidopa, Gruppe 3 (Beschluss vom
18. Januar 2007)

Lamotrigin, Gruppe 1 (Beschluss vom 19. April 2007)

Methylphenidat, Gruppe 1 (Beschluss vom
19. Juli 2007)

Oxybutynin, Gruppe 1 (Beschluss vom 15. Mérz 2007)

Terbinafin, Gruppe 1 (Beschluss vom 18. Januar 2007)

Tilidin mit Zusatz Naloxon, Gruppe 1 (Beschluss vom
19. April 2007)

Tilidin mit Zusatz Naloxon, Gruppe 2 (Beschluss vom

21. Juni 2007)

Stufe 2

Antiandmika, andere, Gruppe 1 (Beschliisse vom
15. Februar 2007/ 15. November 2007)

Beta-Rezeptorenblocker, nicht selektiv, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. April 2007)

Beta-Rezeptorenblocker, B1-selektiv, Gruppe 3
(Beschluss vom 19. April 2007)

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphos-
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phonaten mit Additiva, Gruppe 1 (Beschluss vom
18. Januar 2007)

Glucocorticoide, inhalativ, oral, Gruppe 1 (Beschluss
vom 21. Juni 2007)

Makrolide, neuere, Gruppe 1 (Beschliisse vom
15. Februar 2007/ 16. August 2007)

Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Arylessigséure-
derivate, Gruppe 2 (Beschlisse vom 19. April 2007/
16. August 2007)

Stufe 3

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calciumkanal-
blockern, Gruppe 1 (Beschluss vom 16. August 2007)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1 (Beschluss vom 16. August 2007)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Hydrochloro-
thiazid, Gruppe 1 (Beschluss vom 19. Juli 2007)

Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten mit Hy-
drochlorothiazid, Gruppe 1 (Beschluss vom 19. Juli 2007)

Kombinationen von Beta-Rezeptorenblockern, nicht
selektiv, mit weiteren Diuretika, Gruppe 1 (Beschluss
vom 19. Juli 2007)

Glucocorticoide, topisch, Gruppe 4 (Beschluss vom
19. April 2007)

Kombinationen von ACE-Hemmern mit Calcium-
kanalblockern, Gruppe 1, Stufe 3 (Beschluss vom
21. Februar 2008)

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphos-

phonaten mit Additiva, Gruppe 1, Beschluss vom
15. Mai 2008)

Zudem hat der G-BA durch Beschluss vom 15. Novem-
ber 2007 in der Fassung vom 20. Dezember 2007 das
Verfahren bei der jahrlichen Aktualisierung von nach
Abschnitt C der Entscheidungsgrundlagen des G-BA
(Stand 19. Juli 2007) gebildeten VergleichsgroBen nach
§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V festgelegt. Hierzu hat er in der
Arzneimittel-Richtlinie den Abschnitt ,,0. Aktualisierung
von VergleichsgroBen nach § 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V*
angefiigt sowie zum Zwecke der Konkretisierung dieser
Regelung die Anlage 11 ergénzt. Diese benennt die Fest-
betragsgruppen von Arzneimitteln, bei denen die Ver-
gleichsgroBen nach dem in Abschnitt O beschriebe-

nen Verfahren auf der Basis der Verordnungsdaten nach
§ 35 Abs. 5 S. 7 SGB V aktualisiert werden.

Auf dieser Grundlage haben die vom G-BA mit der Vor-
bereitung der Aktualisierung der VergleichsgroBen beauf-
tragten Spitzenverbande der Krankenkassen ein Stel-
lungnahmeverfahren zur sachlich-rechnerischen Richtig-
keit der ermittelten aktualisierten VergleichsgroBen
durchgefiihrt. Zuséatzlich hat der G-BA den Stellungnah-
meberechtigten nach § 35 Abs. 2 SGB V Gelegenheit
gegeben, zur Sachgerechtigkeit der verwendeten Berech-
nungsmethodik gemaB den §§ 1 bis 5 der Entschei-
dungsgrundlagen zur Festbetragsgruppenbildung Stel-
lung zu nehmen, soweit sich aufgrund der veréanderten
Marktlage neue Erkenntnisse ergeben haben, die ei-

nen Wechsel innerhalb der Berechnungsmethodik erfor-
derlich machen.

Parallel hat der G-BA ein Stellungnahmeverfahren

zur Festbetragsgruppe 1 der Angiotensin-ll-Antagonis-
ten, rein, in Stufe 2 zur Frage der Sachgerechtigkeit
des Wechsels der VergleichsgroBenberechnung von Ab-
schnitt C § 1 zu § 2 der Entscheidungsgrundlagen zur
Festbetragsgruppenbildung in der Fassung vom 19. Juli
2007 durchgefihrt.

Das Stellungnahmeverfahren zur Aktualisierung
der VergleichsgroBen wurde im ersten Quartal 2008
ausgewertet.

Weitere vorgeschlagene Aktualisierungen oder
Neubildungen von Festbetragsgruppen betreffen:

Mesalazin, Gruppe 1, Stufe 1
Clozapin, Gruppe 1, Stufe 1
Olanzapin, Gruppe 1, Stufe 1
Tiaprid, Gruppe 1, Stufe 1 sowie
Cefalosporine, Gruppe 2, Stufe 2

Glucocorticoide, inhalativ, nasal, Gruppe 1, Stufe 2

3.3.11 Verordnung besonderer
Arzneimittel nach § 73d SGB V

Mit dem GKV-WSG wurde § 73d SGB V eingefiihrt, nach
dem die Verordnung besonderer Arzneimittel in Ab-
stimmung des verordnenden Arztes mit einem Arzt fiir
besondere Arzneimitteltherapie erfolgen soll. Der G-BA
wurde vom Gesetzgeber beauftragt, das Nidhere ins-
besondere zu Wirkstoffen, Anwendungsgebieten, Patien-
tengruppen, zur qualitdtsgesicherten Anwendung und
zu den Anforderungen an die Qualifikation der Arzte fiir
besondere Arzneimitteltherapie zu bestimmen.

Im Jahr 2007 wurden die Beratungen in der vorberei-
tenden Arbeitsgruppe zur Umsetzung der gesetzlichen
Vorgaben aufgenommen. In der Sitzung des G-BA

am 15. Mai konnte die Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens zum Einfligen eines neuen Abschnittes Q

in die Arzneimittel-Richtlinie mit einer dazugehorigen
Anlage 13, in denen das N&here zur Verordnung beson-
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derer Arzneimittel geregelt wird, beschlossen werden.

In Abschnitt Q werden die ,Voraussetzungen zur Ver-
ordnung besonderer Arzneimittel“ genannt sowie das
Néhere zum ,Verfahren der Abstimmung zur Verordnung
besonderer Arzneimittel®, inklusive der formellen und
zeitlichen Grundzuge, bestimmt. Entsprechend § 73d
Abs. 5 SGB V gelten die Regelungen auch fiir Diagnosti-
ka, falls sie den Kriterien eines besonderen Arzneimit-
tels entsprechen.

Besondere Arzneimittel werden in Anlage 13 aufgefiihrt.
Der Stellungnahmeentwurf fiihrt in Anlage 13 bereits
Bosentan (z. B. Tracleer®), Cetuximab (z. B. Erbitux),
lloprost zur Inhalation (z. B. Ventavis), Panitumumab

(z. B. Vectibix), Sildenafil (z. B. Revatio®) und Sitaxentan
(z. B. Thelin®) als besondere Arzneimittel auf. Arznei-
mittelbezogen wird das Nahere zu Anwendungsgebieten,
Patientengruppen, zur qualitatsgesicherten Anwendung
und zu den Anforderungen an die Qualifikation der Arzte
festgelegt.

Mit einer Beschlussfassung zur Regelung der Verordnung
besonderer Arzneimittel nach Auswertung der eingegan-
genen Stellungnahmen ist noch im Jahr 2008 zu rechnen.

3.3.12 Schutzimpfungs-Richtlinie

Mit dem GKV-WSG wurde § 20d Priméare Pravention
durch Schutzimpfungen in das SGB V eingefiihrt. Nach
§ 20d Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf
Leistungen fiir Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nr. 9
des Infektionsschutzgesetzes (IfSG). Ausgenommen
von diesem Anspruch sind Schutzimpfungen, die wegen
eines durch einen nicht beruflichen Auslandsaufent-
halt erh6hten Gesundheitsrisikos indiziert sind, es sei
denn, dass zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit
ein besonderes Interesse daran besteht, der Einschlep-
pung einer lbertragbaren Krankheit in die Bundes-
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republik Deutschland vorzubeugen. Einzelheiten zu den
Voraussetzungen, der Art und dem Umfang der Leis-
tungen fiir Schutzimpfungen soll der G-BA in Richtlini-
en nach § 92 auf der Grundlage der Empfehlungen

der Stdndigen Impfkommission (STIKO) beim Robert
Koch-Institut (RKI) unter besonderer Beriicksichtigung
der Bedeutung der Schutzimpfungen fiir die offentli-
che Gesundheit bestimmen. Abweichungen von den
Empfehlungen der STIKO sind durch den G-BA beson-
ders zu begriinden.

Der G-BA hatte fiir die erstmalige Entscheidung, bei der
zu allen zu diesem Zeitpunkt geltenden Empfehlungen
der STIKO ein Beschluss zu fassen war, eine gesetzlich
vorgegebene Frist bis zum 30. Juni 2007. Bei kiinftigen
Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA dann
jeweils innerhalb von drei Monaten nach deren Verof-
fentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Mit dem Beschluss zur Erstfassung der Richtlinie tber
Schutzimpfungen nach § 20d Abs. 1 SGB V (Schutz-
impfungs-Richtlinie /SiR) vom 21. Juni 2007 ist der G-BA
seinem gesetzlichen Auftrag nachgekommen, die Vor-
aussetzungen, die Art und den Umfang der Leistungen
flir Schutzimpfungen in der GKV zu bestimmen. Dieser
Beschluss des G-BA wurde durch das BMG nicht bean-
standet, aber mit Auflagen versehen. Um diese Auflagen
zu erfiillen, hat der G-BA am 18. Oktober 2007 einen
erneuten Beschluss zur Erstfassung der SiR getroffen.
Dieser Beschluss wurde nicht beanstandet und die SiR
trat riickwirkend zum 1. Juli 2007 in Kraft.

Die SiR gliedert sich in die Abschnitte
Allgemeine Bestimmungen,
Begriffsbestimmungen,

Pflichten der Beteiligten,

Voraussetzungen,

Art und Umfang des Leistungsanspruches fiir
Schutzimpfungen sowie

Aktualisierung der Richtlinie.

Einzelheiten zur Art und zum Umfang der Leistungen
entsprechend der Umsetzung der Empfehlungen der
STIKO finden sich in Anlage 1 der Schutzimpfungs-Richt-
linie. Diese fuhrt in einer einheitlichen Tabelle die ein-
zelnen Impfungen, deren Indikation sowie Hinweise zu
den Schutzimpfungen und weitere Anmerkungen auf.
Bei der Umsetzung der STIKO-Empfehlungen hat der
G-BA die Bedeutung von Schutzimpfungen fiir die 6ffent-
liche Gesundheit besonders beriicksichtigt. Nur in be-
sonders begriindeten Féllen erfolgten geringfligige Ab-
weichungen von den Empfehlungen der STIKO. Anlage 2
der Schutzimpfungs-Richtlinie, die am 1. Juli 2008 in
Kraft getreten ist, beinhaltet die zukiinftig zu verwenden-
den einheitlichen Dokumentationsschlissel fur
Impfungen.

Am Tag der erneuten Beschlussfassung der SiR am

18. Oktober 2007 beschloss der G-BA ebenfalls die Um-
setzung der im Juli 2007 aktualisierten STIKO-Empfeh-
lungen und ist somit auch der gesetzlichen Vorgabe, zu
Anderungen der STIKO-Empfehlungen innerhalb von

drei Monaten nach ihrer Veroffentlichung eine Entschei-
dung zu treffen, nachgekommen.

Mit Beschluss vom 13. Marz 2008 hat der G-BA unter
anderem eine Aktualisierung der Anlage 2 (Dokumenta-
tionsschlissel) vorgenommen.

3.4 Unterausschuss Bedarfsplanung

Der Unterausschuss Bedarfsplanung tagte
im Berichtszeitraum siebenmal.

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinien.
Grundlage hierfir 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. In den Be-
darfsplanungs-Richtlinien werden die Planungsbereiche
und die Verhaltniszahlen fur den allgemeinen Versor-
gungsgrad (Einwohner pro Arzt) festgelegt. AuBerdem
legen die Richtlinien die einer gemeinsamen Bedarfspla-
nung unterliegenden Arztgruppen und ihre Zusammen-
setzung fest sowie die Modalitaten des Verfahrens fiir
die Vergabe von Vertragsarztsitzen.

3.4.1 Neufassung der Bedarfs-
planungs-Richtlinie

Im Februar 2007 beschloss der G-BA im schriftlichen
Verfahren eine Neufassung der Bedarfsplanungs-
Richtlinie. In ihr wurden die Bedarfsplanungs-Richtlini-
en-Arzte und die Angestellte-Arzte-Richtlinien zusam-
mengefiihrt. Die Neufassung war unter anderem auf-
grund des Vertragsarztrechtsdnderungsgesetzes
(VAndG) notwendig geworden.

Zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben des VAndG
hat der Unterausschuss einzelne Regelungen angepasst.
Arzte, die als Vertragsarzt in zwei Gebieten zugelassen
sind, werden zur Ermittlung des ortlichen Versorgungs-
grades kinftig mit einem Anrechnungsfaktor von 0,5 je
Arztgruppenzugehdrigkeit bertcksichtigt. Dartber hinaus
hat der Unterausschuss bei der Uberarbeitung der Richt-
linie beriicksichtigt, dass mit Inkrafttreten des VAndG
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dem Vertragsarzt die Mdglichkeit erdffnet wird, Arzte in
der Praxis anzustellen, die bei der Feststellung des Ver-
sorgungsgrades bericksichtigt werden und keine Er-
klarung Uber eine Leistungsbeschrankung der Praxis er-
fordern, sofern keine Zulassungsbeschrankungen be-
stehen. Bei bestehenden Zulassungsbeschrankungen
bleibt es bei der bisherigen Regelung, dass angestellte
Arzte nicht in der Bedarfsplanung beriicksichtigt werden
und der Vertragsarzt die Leistungsbeschréankung der
Praxis erklaren muss. GemaB § 101 Abs. 3a SGBV n. F.
entfallen diese Auflagen, sobald bestehende Zulassungs-
beschréankungen enden.

Weitere durch die Vorgaben des VandG veranlasste An-
passungen betrafen die Reihenfolgeregelung hinsichtlich
der Zulassung von Arzten nach einer Aufhebung von
Zulassungsbeschrankungen, die bedarfsplanerische Er-
fassung von angestellten Arzten in nicht gesperrten Pla-
nungsbereichen sowie Anrechnungsfaktoren bei einer
gleichzeitigen Tatigkeit als Vertragsarzt und angestellter
Arzt.

3.4.2 Zusammensetzung
der Arztgruppen

Die Novelle der Musterweiterbildungsordnung ersetzt
das friihere Gebiet Orthopédie durch die neue Fach-
arztkompetenz im Gebiet der Chirurgie. Damit auch
kiinftig Fachérzte fiir Orthopédie und Unfallchirurgie
unfallchirurgische Facharztpraxen iibernehmen und
weiterfiihren kénnen, musste die Bedarfsplanungs-
Richtlinie angepasst werden.

Der Unterausschuss bereitete diese Anpassung der
Regelung in Nummer 7 (alt), § 4 (neu) der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie vor. Es wurde eine allgemeingiiltige
Problemregelung gewahlt, mit der weiterbildungsrecht-
lich neu eingefiihrte Facharztkompetenzen und damit
fuhrbare Facharztbezeichnungen, fir die eine neue
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Arztgruppe nicht gebildet werden soll oder auch nicht
kann, bedarfsplanerisch nachvollziehbar werden. Dabei
galt ein besonderes Augenmerk der fiir die Zulassungs-
ausschusse relevanten Frage der Praxisnachfolge nach
§ 103 Abs. 4 SGB 'V, die sich aus der Zuordnung einer
nach neuem Weiterbildungsrecht fiihrbaren Gebietsbe-
zeichnung zu den bestehenden Arztgruppen ergibt.

Die Einfligung der neuen Nummer 7 a (alt) § 4 Abs. 6
(neu) und Nummer 7 b (alt) § 4 Abs. 7 (neu) ermdglicht
es im vorliegenden Fall, dass ein Facharzt fir Chirurgie
mit der Schwerpunktbezeichnung Unfallchirurgie nach
altem Weiterbildungsrecht, der der Arztgruppe der Chi-
rurgen zugeordnet ist, die Praxis an einen Facharzt

flir 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 Praxis-
nachfolge weiterhin versorgt wird. Die Weitergabe der
Praxis erfolgt damit entsprechend der Versorgungsaus-
richtung der Praxis. Der generalisierende Charakter

der Regelung wird auch kiinftigen Reformen des Weiter-
bildungsrechts Rechnung tragen.

Entsprechende Anderungen der Bedarfsplanungs-
Richtlinie beschloss der G-BA am 18. Januar 2007.

3.4.3 Regionale Versorgungssteuerung
(regionaler Sonderbedarf)

Die lokale Sonderbedarfsfeststellung geméaB § 24 Buch-
stabe a (sogenannter regionaler Sonderbedarf) stellt
ein Instrument zur regionalen Versorgungssteuerung in
Teilen eines groBstédtischen Planungsbereichs oder
eines groBrdumigen Landkreises dar. Im Unterschied zu
diesem Zulassungstatbestand war mit dem des quali-
tativen Sonderbedarfs eine regionale Steuerung bislang
nicht verbunden. Im Berichtszeitraum hat der Unter-

ausschuss eine Neufassung des § 25 Abs. 1 Satz 1 der
Richtlinie erarbeitet.

Mit der qualitativen Sonderbedarfsfeststellung ist - an-
ders als bei der regionalen Sonderbedarfsfeststellung -
eine Leistungseinschrénkung des Vertragsarztes ver-
knupft. Nur die &rztlichen Leistungen sind abrechnungs-
fahig, die im Zusammenhang mit dem Ausnahmetatbe-
stand stehen. Mit der Neufassung von § 25 Abs. 1 Satz 1
verknlpft der G-BA auch mit der Sonderbedarfsfest-
stellung geméB § 24 Buchstabe b eine regionale Steue-
rungswirkung.

Kiinftig sind Zulassungen, die aufgrund eines quali-
tativen Sonderbedarfs geméaB § 24 Buchstabe b erteilt
werden, an den Ort der Niederlassung gebunden,
wodurch eine Sonderbedarfsfeststellung gemaB § 24
Buchstabe b mit einer regionalen Steuerungswirkung
verknUpft wird.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in
seiner Sitzung am 13. September 2007.

3.4.4 Reihenfolgeregelung
im Zulassungsverfahren

Das am 1. Januar 2007 in Kraft getretene VAndG sieht
vor, dass bei Aufhebung von Zulassungsbeschrédnkun-
gen angestellte Arzte auf den Versorgungsbedarf eines
Planungsbereichs angerechnet werden. Zur Frage des
Verhéltnisses zwischen der Anrechnung des angestell-
ten Arztes bei Wegfall der Zulassungsbeschrdnkungen
auf den Versorgungsbedarf und einem Antrag auf Neu-
zulassung hat der Unterausschuss eine Neufassung
von § 23 Absatz 4 der Richtlinie vorbereitet.

In § 101 Abs. 3 SGB V ist vorgesehen, dass die Be-
schrankung und die Leistungsbegrenzung des Arztes mit
einer auf die Dauer der gemeinsamen vertragsérztlichen

Tatigkeit beschrénkten Zulassung dann enden, wenn

die Zulassungsbeschrdankungen nach § 103 Abs. 3 SGB V
aufgehoben werden, spéatestens jedoch nach zehnjahri-
ger gemeinsamer vertragsarztlicher Tatigkeit. Diese Vor-
rangigkeit der gebundenen Zulassung ist in § 23 Abs. 2a
Bedarfsplanungs-Richtlinie beriicksichtigt. Die vom
Unterausschuss beschlossene Neufassung von Absatz 4
konkretisiert folgende Reihenfolgeregelung fur das Zu-
lassungsverfahren: Zuerst ist der Zulassungsstatus von
Arzten mit gebundener Zulassung umzuwandeln, dann
sind die Leistungsbeschrankungen von Praxen mit ange-
stellten Arzten aufzuheben, bevor iiber Antrage auf Neu-
zulassung zu entscheiden ist.

Der G-BA fasste diesen Beschluss in seiner Sitzung
am 13. September 2007.

3.4.5 Anpassung an die
Arzte-Zulassungsverordnung

Als Folge des VAndG wurde die Arzte-Zulassungsver-
ordnung (Arzte-ZV) geéndert. Dieser Anderung musste
in der Bedarfsplanungs-Richtlinie Rechnung getragen
werden. Daher beriet der Unterausschuss eine Erweite-
rung der Anstellungsmoglichkeiten des Vertragsarztes
in seiner Praxis.

Der Anderung der Arzte-ZV wurde entsprochen, indem
die Vorschriften zur Anstellung von Arzten in der ver-
tragséarztlichen Praxis nach § 23 i als auf den Tatbestand
der Anstellung von Psychotherapeuten anwendbar
erklart werden.

Den Beschluss fasste der G-BA in seiner Sitzung
am 13. September 2007.
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3.4.6 Sonderbedarfszulassung

Im Rahmen der Neufassung der Bedarfsplanungs-
Richtlinie war die zuvor giiltige Regelung zur Sonderbe-
darfszulassung aufgrund eines qualitativen Sonderbe-
darfs geméB § 24 Buchstabe b an die aktualisierten
Weiterbildungsmerkmale der Arzte angepasst worden.

Unter Berlcksichtigung der Intention der §§ 72 Abs. 1
Satz 2i.V. m. und 101 Abs. 1 Nr. 3 SGB V wurde vom
Unterausschuss eine Anderung der Richtlinie dahinge-
hend vorbereitet, dass die Regelungen des qualitativen
Sonderbedarfs gemaR § 24 Satz 1 Buchstabe b auch auf
die Sonderbedarfszulassung von Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeuten in iberversorgten Planungsbe-
reichen anwendbar sind. Dadurch werden Rechtsun-
sicherheiten hinsichtlich der Anwendbarkeit der Rege-
lungen zum qualitativen Sonderbedarf auf die Zulassung
von Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten ausge-
raumt, die durch eine unterschiedliche Rechtsprechung
der Landessozialgerichte entstanden waren.

Den Beschluss fasste der G-BA in seiner Sitzung
am 13. September 2007.

3.4.7 Bedeutung des Begriffs
~Fachidentitat® fur nicht
arztliche Psychotherapeuten

Das am 1. Januar 2007 in Kraft getretene VAndG ermég-
licht unter bestimmten Voraussetzungen die Anstellung
fachfremder Assistenten in der Arztpraxis. Der Unter-
ausschuss beriet daher eine Neufassung des § 23 | Nr. 1
der Bedarfsplanungs-Richtlinie, um dieser Anderung
Rechnung zu tragen.

Der Unterausschuss beschloss eine Regelung, wonach
in nicht gesperrten Planungsbereichen auch eine Uber-
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kreuzanstellung von Psychologischen Psychotherapeuten
und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten mog-
lich ist. Durch diese Regelung wird die Fallgestaltung des
Beschéftigungsverhaltnisses zwischen ausschlieBlichen
Psychologischen Psychotherapeuten einerseits und Kin-
der- und Jugendlichenpsychotherapeuten andererseits
mitumfasst.

Den Beschluss fasste der G-BA am 20. Dezember 2007.

3.4.8 Zulassungsfahige Arztgruppen

In mehreren Rechtsstreitigkeiten vor Sozialgerichten
und Landessozialgerichten wurde die Frage aufge-
worfen, ob die Regelung in der Bedarfsplanungs-Richt-
linie unter § 4 Abs. 2 Nr. 6, dass Fachérzte fiir Herz-
chirurgie nicht zur Arztgruppe der Chirurgen gehoéren,
dazu fiihrt, dass diese Arztgruppe nicht der Bedarfs-
planung unterliegt. Der Unterausschuss liberpriifte
daher eine Konkretisierung dieser Regelung.

Der Unterausschuss erarbeitete eine Neufassung des

§ 1 Abs. 3 (neu), wonach eine Arztgruppe nicht zulas-
sungsfahig ist, wenn wesentliche Leistungen dieses
Fachgebietes nicht in der ambulanten vertragsarztlichen
Versorgung erbracht werden kénnen. Im Ergebnis flhr-
te das beispielsweise dazu, dass Thoraxchirurgen nicht
in die Arztgruppe der Chirurgen einzuordnen waren.

Der Gemeinsame Bundesausschuss fasste einen ent-
sprechenden Beschluss am 20. Dezember 2007. Das
BMG beanstandete diesen Beschluss mit der Begriin-
dung, dass der G-BA keine Kompetenz habe, tber die
Zulassungsfahigkeit bestimmter Arztgruppen zu ent-

scheiden.

3.4.9 Besonderer lokaler Versor-
gungsbedarf in nicht unterver-
sorgten Planungsbereichen

GemaB § 101 Abs. 1 Satz 1 Nr. 3a SGB V hat der G-BA
allgemeine Voraussetzungen festzulegen, unter denen
die Landesausschiisse der Arzte und Krankenkassen
einen zusétzlichen lokalen Versorgungsbedarf in nicht
unterversorgten Planungsbereichen im Sinne des § 100
Abs. 3 SGB V feststellen kénnen. Die Feststellung eines
zusétzlichen lokalen Versorgungsbedarfs soll faktisch
bestehende Versorgungsliicken schlieBen, wenn der
Planungsbereich rein rechnerisch ausreichend versorgt
ist. Hierdurch wird die Zahlung von Sicherstellungs-
zuschldgen an Vertragsérzte nach § 105 Abs. 1 Satz 1
2. HS SGB V erméglicht.

Der Unterausschuss hat den Wortlaut des neuen § 34a
Bedarfsplanungs-Richtlinie in seiner Sitzung am 17. Okto-
ber 2007 abschlieBend beraten. Nachdem die Beteilig-
ten sich Uber die konkreten Inhalte der Regelung in der
Sitzung und im Nachgang nicht einigen konnten, wurden
die Beratungen mit Beschluss des G-BA vom 20. Dezem-
ber 2007 an den Unterausschuss zurickverwiesen.

Den Beschluss dazu fasste der G-BA in seiner Sitzung
am 13. Méarz 2008.

3.4.10 Berucksichtigung der gleichzei-
tigen Tatigkeit als Vertragsarzt
und als angestellter Arzt in einer
Vertragsarztpraxis

Vertragsérzte, die gleichzeitig in einem Medizinischen
Versorgungszentrum angestellt sind, sollen entspre-
chend ihrer dort anfallenden Arbeitszeit bei der Berech-
nung des Versorgungsgrades innerhalb eines Pla-

nungsbereiches anteilig beriicksichtigt werden (§ 101
Abs. 1 Satz 7 SGB V). Hiervon sind auch solche Arzte
umfasst, die im Rahmen einer Vollzulassung mit dem
Faktor 1 in der Bedarfsplanung berticksichtigt werden.

Im Gegensatz hierzu war in § 23m Satz 2 bzw. § 41 i.V.
m. § 23m Satz 2 der geltenden Bedarfsplanungs-Richt-
linie bisher geregelt, dass ein Vertragsarzt, der im
Rahmen seiner Vollzulassung bereits mit dem Faktor 1
in der Bedarfsplanung erfasst worden ist, keiner weite-
ren Erfassung zugefiihrt wird. Um hinsichtlich der ver-
bindlichen anteiligen Beriicksichtigung einer gleichzeiti-
gen Angestelltentatigkeit gemaB § 101 Abs. 1 Satz 7
SGB V keinen Regelungswiderspruch zu erzeugen, hat
der Unterausschuss im schriftlichen Verfahren einver-
nehmlich eine Streichung des § 23m Satz 2 der Bedarfs-
planungs-Richtlinie empfohlen.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in
seiner Sitzung am 10. April 2008.

3.5 Unterausschuss
Familienplanung

Anzahl der Sitzungen: 15
Der Unterausschuss Familienplanung tagte im
Berichtszeitraum sechsmal. Die von ihm einge-
setzte Arbeitsgruppe leistete die notwendige
Vorarbeit in einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG Chlamydienscreening: 8
PG HIV-Merkblatt: 1
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Themengruppen (TG) zu Bewertungsverfahren,
die nach § 135 Abs. 1 SGB V beantragt wurden:*

TG Gestationsdiabetes: 3
TG Ultraschallscreening: 10

*Aufgrund der sektoreniibergreifenden Beratung wird die Arbeit der

Themengruppen in einem eigenen Kapitel (7) dargestellt.

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 Sterili-
sation sowie der Herbeiflihrung einer Schwangerschaft.
Grundlage der Arbeit des Ausschusses fir diesen Be-
reich 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 tber die arztliche Betreuung wéahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung
(Mutterschafts-Richtlinien),

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch,

Richtlinien (ber arztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung).

Durch die Geschaftsfiihrung des Unterausschusses
werden Uber die Vorbereitung und Durchfiihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen vor
allem von Sozialgerichten beantwortet. Die Anfragen die-
nen hauptsachlich der Klarung der Erstattungsfahigkeit
von MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung.
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3.5.1 Mutterschafts-Richtlinien

3.5.1.1 Merkblatt fiir Schwangere zur HIV-Testung

Das Angebot an Schwangere, einen HIV-Test durchzu-
fiihren, wird derzeit nur von circa 50 Prozent aller
Frauen wahrgenommen. Bei bekannter Infektion der
Schwangeren mit HIV kann durch medizinische MaB-
nahmen eine deutliche Senkung der Ubertragungs-
wahrscheinlichkeit des HI-Virus auf das Kind erreicht
werden (von 20 bis 40 Prozent auf unter zwei Prozent).
Der Unterausschuss empfiehlt eine Testung aller
Schwangeren auf HIV und hat deshalb in die Mutter-
schafts-Richtlinien ein Merkblatt fiir Schwangere auf-
genommen.

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 wurde den Mutterschafts-
Richtlinien ein Merkblatt beigefligt, das die wesentlichen
Informationen enthalt, die der Schwangeren eine infor-
mierte Entscheidung Uber die Erteilung oder Verweige-
rung der Einwilligung in den HIV-Test ermdglichen. Der
G-BA hatte das IQWiG mit der Erstellung eines solchen
Merkblatts beauftragt und in die Merkblatterstellung
auch weitere Institutionen des Gesundheitswesens ein-
bezogen, die mit dem Thema ,Offentliche Aufklarung®
betraut sind.

Der G-BA fasste den Beschluss zur Ergédnzung der Mut-
terschafts-Richtlinien um das Merkblatt ,Ich bin schwan-
ger. Warum wird allen Schwangeren ein HIV-Test ange-
boten?“ (Anlage 4 der Richtlinien) am 13. September
2007.

Das Merkblatt ist im Internet abrufbar unter:
http://www.g-ba.de/downloads/17-98-2514,/2007-09-
13-Merkblatt-HIV.pdf

Gemeinsamer
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Patienteninformation
Ich bin schwanger.
Warum wird allen
Schwangeren ein
HIV-Test angeboten?

Merkblatt des G-BA

3.5.1.2 Screening auf Gestationsdiabetes

Der G-BA benétigt fiir die Fragestellung, ob ein Scree-
ning auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwan-
gerenvorsorge erforderlich ist, valide, an Schwanger-
schaftsergebnissen orientierte Blutzuckergrenzwerte,
die es ermoglichen, mit hinreichender Sicherheit
geféhrdete von nicht gefihrdeten Schwangerschaften
zu unterscheiden. Die Priifung eines Screenings auf
Gestationsdiabetes rekurriert auf einen Aussetzungs-
beschluss des G-BA aus dem Jahr 2003 (siehe auch
Geschiftsbericht 2006).

Zu wichtigen Fragenkomplexen, die fir die Beurteilung
eines Screeningverfahrens im Rahmen der Schwan-
gerenvorsorge essentiell sind, lagen bisher keine validen
Untersuchungen vor. Es standen wesentliche Studien-
ergebnisse (HAPO-Studie /Hyperglycemia and Pregnancy
Outcome) aus, die urspriinglich schon 2004 erwartet
wurden. Immer neue Terminangaben fir die Veroffentli-
chung der HAPO-Studie flihrten zu weiteren Verzoge-
rungen. Um maoglichst zeitnah mit der Veroffentlichung
zu einem Abschluss der Beratungen zu kommen, hat-

te der G-BA bereits am 15. M&rz 2007 vorsorglich die
Beauftragung des IQWiG mit der Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit eines solchen
Screenings beschlossen. Der Auftrag enthélt unter an-
derem die MaBgabe, dass die Bewertung sechs Monate
nach der vollsténdigen Publikation der HAPO-Studien-
ergebnisse vorgelegt wird. Die Verdffentlichung der
HAPO-Studie erfolgte schlieBlich im Mai 2008. Eine vom
Unterausschuss bereits 2006 eingerichtete Themen-
gruppe Screening auf Gestationsdiabetes traf Vorberei-
tungen fiir das weitere Vorgehen (vgl. Kapitel 7.7). Ent-
sprechend den Kriterien zur Bewertung eines Screenings
ist fur die Nutzenbewertung auch eine Abschatzung

der Therapieoptionen unerlasslich. Im Juni 2008 hat

das IQWiG darauf aufmerksam gemacht, dass ergénzend
die Veroffentlichung einer Studie zu Therapieoptionen
(LANDON-Studie) fir Januar 2009 in Aussicht gestellt
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wird. Der G-BA hat einer Einbeziehung dieser Studiener-
gebnisse in die Bearbeitung des IQWiG-Auftrags zu-
gestimmt. Mit einem Abschluss der Beratungen kann in
2009 gerechnet werden.

3.5.1.3 Ultraschallscreening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht derzeit An-
spruch auf drei Ultraschalluntersuchungen. Sie dienen
der Uberwachung einer normal verlaufenden Schwan-
gerschaft insbesondere mit dem Ziel der genauen Be-
stimmung des Gestationsalters, der Kontrolle der so-
matischen Entwicklung des Feten, der Suche nach auf-
félligen fetalen Merkmalen sowie dem friihzeitigen
Erkennen von Mehrlingsschwangerschaften. Ergeben
sich aus dem Screening aufféllige Befunde, sind erfor-
derliche weitere Ultraschalluntersuchungen auch Be-
standteil des Screenings.

Die Beratungen des Unterausschusses dariber, ob das
bestehende Screening, wie es in den Mutterschafts-
Richtlinien beschrieben ist, an den heutigen Stand der
medizinischen Erkenntnisse angepasst werden muss,
machten sehr schnell deutlich, dass dieses komplexe
Thema besser in Teilschritten bearbeitet werden sollte.

Die Vorgaben der Richtlinien und des Mutterpasses zu
den Inhalten der drei Ultraschalluntersuchungen schlie-
Ben die Suche nach embryonalen/fetalen Fehlbildungen
ein. Die diesbezuglichen Formulierungen lassen einen
weiten Interpretationsspielraum hinsichtlich der im Rah-
men des Screenings zu erkennenden Erkrankungen

und Fehlbildungen zu. Eine Abgrenzung der sonographi-
schen Kontrolle der Entwicklung des Embryos/Feten
und der Plazenta gegenuber der gezielten Suche nach
Fehlbildungen ist aufgrund der geltenden Vorgaben nicht
moglich. Daher haben die Beratungen zu diesem The-
ma unter anderem folgende Ziele:
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bessere Abgrenzung eines Routinescreenings gegen
eine gezielte Fehlbildungssuche

Priifung der Entdeckungsraten fetaler Anomalien in
Abhéngigkeit von der Qualitdt der Untersuchung und
gsf. daraus abzuleitende Anderungserfordernis bei
der Organisation des Screenings

Priifung der Inhalte des Ultraschallscreenings auf
gsf. erforderliche Anderungen gemél dem gegenwaér-
tigen Stand der Erkenntnis

Priifung ggf. erforderlicher Anderungen in der Auf-
klérung im Zusammenhang mit dem Ultraschallscree-
ning in der Schwangerschaft

Da die Thematik auBerst umfangreich ist, hat sich der
Unterausschuss zur Beschleunigung des Verfahrens fir
eine externe Bearbeitung von Teilen des Fragenkom-
plexes ausgesprochen. Der G-BA beauftragte daher das
IQWiG mit zwei Fragestellungen:

1. Welche Testgtite ist hinsichtlich der Detektion fetaler
Anomalien im Rahmen des Schwangerschafts-Ultra-
schallscreenings in Abhéngigkeit von der Qualitdt der
Untersuchung zu erwarten? Hierzu hat das 1QWiG im
Juni 2008 seinen Bericht im Unterausschuss Fami-
lienplanung présentiert.

2. Welche Anforderungen an die Aufkldrung, Einwilligung
und &rztliche Beratung von Schwangeren bestehen im
Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening? Dabei
sollen die medizinischen und psychosozialen Aspekte
und die rechtlichen Gegebenheiten und Zusammen-
hénge besondere Beachtung finden. Das IQWiG wurde
mit diesem Thema am 15. Mai 2008 beauftragt.

Die vom Unterausschuss eingerichtete Themengruppe
wird die Beratungen zum gesamten Themenkomplex in
weiteren Teilschritten fortsetzen (vgl. Kapitel 7.16).

Im Rahmen der Beratungen zum Ultraschallscreening
wurde auch das Teilthema ,,Chorionizitat bei Mehrlings-
schwangerschaften® identifiziert. Bei sogenannten mo-
nochorialen Zwillingen (Versorgung tber nur eine Pla-
zentaanlage) besteht die Gefahr, dass der eine Zwilling
Uber die gemeinsamen PlazentageféBe Uberversorgt und
der andere Zwilling unterversorgt wird. Dies kann bei
beiden ungeborenen Kindern zu schweren Erkrankungen
bis hin zum Tode fiihren.

Im Rahmen der Ultraschalluntersuchung im ersten
Schwangerschaftsdrittel wird kiinftig bei Mehrlings-
schwangerschaften zusatzlich abgeklart, ob die ungebo-
renen Kinder lber eine oder mehrere Plazentaanlagen
versorgt werden. Damit soll sichergestellt werden, dass
bei Mehrlingen die Anzahl der Plazentaanlagen (Cho-
rionizitat) mithilfe der Ultraschalluntersuchung friihzei-
tig und sicher bestimmt wird und die besonders risi-
kobehafteten Mehrlingsschwangerschaften mit nur einer
Plazentaanlage einem geeigneten Management zuge-
fihrt werden.

Die Mutterschafts-Richtlinien und der Mutterpass
wurden mit Beschluss des G-BA vom 13. Méarz 2008
entsprechend geandert.

Die zusammenfassende Dokumentation zum Unterthe-
ma Chorionizitat ist im Internet einsehbar unter:
http://www.g-ba.de/informationen/abschlussberich-
te/696/

3.5.2 Richtlinien zur Empfangnis-
regelung und zum
Schwangerschaftsabbruch

3.5.2.1 Screening auf genitale Chlamydia tracho-
matis-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
Disease, PID). Bis zu 40 Prozent der Frauen mit Chlamy-
dieninfektionen entwickeln eine PID. In circa 20 Pro-
zent dieser Félle tritt als Folgekomplikation eine Ste-
rilitat ein, in 18 Prozent chronische Unterbauchschmer-
zen und in neun Prozent ektopische Schwangerschaf-
ten. Der Unterausschuss beriet im Berichtszeitraum die
Einfiihrung eines Chlamydienscreenings.

Die Beratungen in der Themengruppe zur Bewertung des
Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit eines
Chlamydienscreenings zielten auf ein mogliches Scree-
ning von Risikogruppen. In der ausgewerteten evidenz-
basierten Literatur wird liberwiegend ein opportunisti-
sches Screening (das heifit ,ohne systematische Anspra-
che®; das Screening wird bei arztlichen Routineunter-
suchungen angeboten) fiir sexuell aktive Frauen unter
25 Jahren und Frauen vor einem geplanten Schwanger-
schaftsabbruch empfohlen

Der Unterausschuss Familienplanung empfahl dem
Beschlussgremium die Einflihrung eines Screenings auf
genitale Chlamydia trachomatis-Infektionen.

Die Beschlussempfehlung gliedert sich in drei
Abschnitte:
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Jéhrliche Untersuchung von sexuell aktiven Frauen
bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr auf Chlamy-
dia trachomatis-Infektionen,

Untersuchung auf Chlamydia trachomatis-Infektionen
vor einem Schwangerschaftsabbruch sowie

Anpassung der Untersuchungsmethode des bereits
bestehenden Screenings von Schwangeren auf
Chlamydia trachomatis-Infektionen an den aktuellen
medizinischen Stand.

Im Sinne einer verbesserten Patienteninformation ent-
wickelte der Unterausschuss ein Merkblatt zum Scree-
ning. Dieses Merkblatt wurde den Richtlinien als An-
lage zur Empféangnisregelung und zum Schwangerschafts-
abbruch beigefligt und erldutert, warum beschwerde-
freien Frauen bis zum abgeschlossenen 25. Lebensjahr
in Deutschland ein jahrlicher Test auf Chlamydien an-
geboten wird. Das Merkblatt wurde in Zusammenarbeit
mit der Bundeszentrale fir gesundheitliche Aufklarung
(BZgA) erstellt.

Der G-BA beschloss das Screening und den Inhalt des
Merkblatts in seiner Sitzung am 13. September 2007.

Das Merkblatt ist im Internet abrufbar unter:
http://www.g-ba.de/downloads/17-98-2509,/2008-
Merkblatt-Chlamydienscreening.pdf

Im Zuge dieses Beschlusses wurden auch die Mutter-
schafts-Richtlinien gedndert. Flr schwangere Frauen war
in den Richtlinien bereits ein Screening auf Chlamy-

dia trachomatis-Infektionen vorgesehen, das nun an den
aktuellen medizinischen Stand angepasst werden
musste.

Fiir das opportunistische Screening wird eine wissen-
schaftliche Evaluation erfolgen. Zur Frage der Ausgestal-
tung dieser Begleitforschung werden derzeit Gesprache
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mit Vertretern des Robert Koch-Instituts (RKI) und des
BMG gefiihrt.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Patienteninformation
Screening auf Chlamydia
trachomatis-Infektion

Merkblatt des G-BA

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/533/

3.5.3 Richtlinien Uber kinstliche
Befruchtung

3.5.3.1 Intracytoplasmatische Spermieninjektion

Schétzungsweise 10 bis 15 Prozent aller Paare in Eu-
ropa sind ungewollt kinderlos. Bei unerfiilltem Kinder-
wunsch eines Ehepaares und Vorliegen bestimmter
medizinischer Griinde, die einer natiirlichen Konzeption
entgegenstehen, kann eine kiinstliche Befruchtung als
Leistung der GKV in Frage kommen (§ 27a SGB V).

Bei der intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSl)
wird eine einzelne Spermienzelle iiber eine Mikroma-
nipulationsvorrichtung ins Zytoplasma der reifen Eizelle
injiziert. Diese Methode wird vor allem bei einer méann-
lichen Fertilisationsstérung angewandt.

Der G-BA hatte die ICSI im Juli 2002 in die Richtlinien
Uber kinstliche Befruchtung aufgenommen. Aufgrund der
zu diesem Zeitpunkt nicht abschlieBend geklarten Fehl-
bildungsproblematik wurde in einer Protokollnotiz in

den Richtlinien festgehalten, dass der Beschluss inner-
halb eines Zeitraums von drei Jahren zu iiberpriifen ist.

Die im Berichtszeitraum vorgenommene Uberpriifung
zeigte, dass sowohl bei durch die ICSI als auch bei
durch die Invitro-Fertilisation (IVF) gezeugten Kindern
die Fehlbildungsraten gegeniiber natirlich gezeug-

ten Kindern signifikant erhdht sind und aus der Daten-
lage kein signifikanter Unterschied der Risikoerho-
hung zwischen IVF und ICSI ableitbar ist. Der Unteraus-
schuss beschloss daher, die Beratungsinhalte dieser
Erkenntnislage anzupassen und den Hinweis auf ein
erhohtes Fehlbildungsrisiko im Vergleich zur natirlichen
Empféangnis bei beiden Methoden aufzunehmen.

Der Unterausschuss uberpriifte auBerdem, ob bei
einem Fertilisationsversagen bei einem IVF-Versuch der
Wechsel zur ICSI von Nutzen sein kann. Er kam zu dem
Ergebnis, dass ein Methodenwechsel sinnvoll sein kann.
Am 15. November 2007 beschloss der G-BA daher,

die Richtlinien Uber kinstliche Befruchtung hinsichtlich
der unter Nr. 8 genannten medizinischen Ausnahmen
bei der alternativen Verwendung der Methoden IVF und
ICSI zu konkretisieren und die Inhalte der Beratungen
vor den MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung bezie-
hungsweise vor einer ICSI-Behandlung zu dndern sowie
die Protokollnotiz vom 26. Februar 2002 zu streichen.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/624/

3.6 Unterausschuss
Hausliche Krankenpflege

Anzahl der Sitzungen: 10
Der Unterausschuss Héusliche Krankenpflege
tagte im Berichtszeitraum fiinfmal. Eine vom Unter-
ausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe tagte im Be-
richtszeitraum fiinfmal.

Im Unterausschuss Hausliche Krankenpflege werden

die Inhalte der Richtlinien fiir die Verordnung hauslicher
Krankenpflege (Hausliche Krankenpflege-Richtlinien,
HKP-Richtlinien) beraten. Diese Richtlinien enthalten un-
ter anderem ein Verzeichnis der verordnungsféahigen
MaBnahmen in der hauslichen Krankenpflege, die vom
Arzt verordnet und zulasten der GKV erbracht werden
konnen. Grundlage der Arbeit des Ausschusses fir
diesen Bereich sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und
Abs. 7 sowie 37 SGB V.
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3.6.1 Ermittlung der stellungnahme-
berechtigten Organisationen

§ 92 Abs. 7 Satz 2 SGB V sieht vor, dass vor Entschei-
dungen des G-BA (iber die HKP-Richtlinien den in § 132a
Abs. 1 Satz 1 SGB V genannten Leistungserbringern -
den maBgeblichen Spitzenorganisationen der Pflege-
dienste auf Bundesebene - Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben ist.

Der Arbeitsgemeinschaft Hauskrankenpflege (AGH) wur-
de seit 1998 vor abschlieBenden Entscheidungen lber
die HKP-Richtlinien Gelegenheit zur Abgabe von Stellung-
nahmen eingerdumt. Trotz wiederholter Aufforderungen
konnte diese Organisation jedoch nicht mehr kontaktiert
werden.

Da intensive Recherchen seitens der Geschaftsstelle des
G-BA nicht zum Auffinden der AGH geflihrt haben,

ging der G-BA davon aus, dass es sich bei der AGH nicht
um eine maBgebliche Spitzenorganisation auf Bundes-
ebene handelt und dass somit die Voraussetzungen fiir
ein dauerhaftes Stellungnahmerecht nicht bestehen.

Mit Beschluss vom 18. Januar 2007 erkannte daher der
G-BA der AGH das Stellungnahmerecht ab.

3.6.2 Offnungsklausel fiir Einzelfille
in den HKP-Richtlinien

Nach der Rechtsprechung des BSG zur Verordnung
héuslicher Krankenpflege stellen die HKP-Richtlinien
des G-BA grundsétzlich einen abschlieBenden Leis-
tungskatalog (iber die zu erbringenden Leistungen im
Rahmen der héuslichen Krankenpflege dar. Das gilt
nur dann nicht, wenn der G-BA bei der Leistungsdefi-
nition eine besondere Fallgestaltung nicht bedacht,
die Rechtsbegriffe der Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit unzutreffend ausgelegt oder die Bewertung
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der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer Behand-
lungsmaBnahme evident fehlerhaft vorgenommen

hat (siehe BSG, 26.01.2006, B 3 KR 4/05 R). Der G-BA
hat keine gesetzliche Erméchtigung zur Ausgrenzung
notwendiger Leistungen aus dem Versorgungsauftrag
der Krankenkassen beziehungsweise zu ihrer Zu-
weisung zum Aufgabenbereich der Pflegeversicherung
oder zur Eigenverantwortung der Versicherten (siehe
BSG, 17.03.2005, B 3 KR 35/04 R; BSG, 10.11.2005,

B 3 KR 38/04 R). Vor diesem Hintergrund wurden im
Dezember 2005 die Beratungen liber eine entspre-
chende Anpassung der HKP-Richtlinien aufgenommen.

Aufgrund der BSG-Rechtsprechung bestand Anderungs-
bedarf in Nummer 3 (nach der aktuell giiltigen Richt-
linienfassung betrifft dies Nummer 4) der HKP-Richtlini-
en, da diese Regelung hinsichtlich der Verordnungs-
fahigkeit von MaBnahmen der hduslichen Krankenpflege
ausschlieBlich auf das als Anlage zu den HKP-Richtlinien
beschlossene Verzeichnis der verordnungsfahigen MaB-
nahmen verwies. Vor diesem Hintergrund wurde im
Unterausschuss Hausliche Krankenpflege eine Offnungs-
klausel entwickelt, die an der grundsétzlichen Giiltigkeit
des Verzeichnisses der verordnungsfahigen MaBnahmen
festhélt. In medizinisch zu begriindenden Ausnahmefal-
len kdnnen danach jedoch auch KrankenpflegemaR-
nahmen verordnungsfahig sein, die nicht im Verzeichnis
genannt sind. Voraussetzung ist auch in diesen Aus-
nahmeféllen, dass die MaBnahmen im Einzelfall erforder-
lich, wirtschaftlich und Bestandteil des arztlichen Be-
handlungsplans sind sowie von geeigneten Pflegekraften
erbracht werden sollen.

Einen entsprechenden Beschluss zur Anderung der -
seinerzeitigen - Nummer 3 der Richtlinien fasste der
G-BA in seiner Sitzung am 15. Méarz 2007.

3.6.3 Berucksichtigung der besonderen
Belange von Kindern

Nicht zuletzt vor dem Hintergrund einer Auseinander-
setzung des Deutschen Bundestags mit dem Thema
,Medizinische Versorgung von Kindern und Jugendli-
chen sichern und verbessern (BT-Drs. 14/9544) hat
der Unterausschuss Héusliche Krankenpflege Ende
2005 erneut Beratungen liber die Notwendigkeit einer
weiteren Verankerung der besonderen Belange kran-
ker Kinder in den HKP-Richtlinien aufgenommen.

Die psychischen und physischen Bediirfnisse von Kin-
dern und Jugendlichen kénnen sich ganz erheblich von
denen erwachsener Menschen unterscheiden. Gelei-

tet von dem Wissen um die erhohte Unsicherheit der An-
gehdrigen bei der medizinischen Versorgung von Kin-
dern und dem Willen, die ambulante Versorgung von Kin-
dern zu verbessern und insbesondere den Ubergang

von der stationaren Behandlung zur ambulanten Versor-
gung zu erleichtern, wurde die Notwendigkeit gesehen,
in den einleitenden Regelungen der HKP-Richtlinien auf
die notwendige Bertlicksichtigung der besonderen
Belange kranker Kinder explizit hinzuweisen und im Ver-
zeichnis der verordnungsfahigen MaBnahmen sowohl

in den Vorbemerkungen als auch in den Verordnungsvor-
aussetzungen einzelner MaBnahmen spezielle Aussagen
zur Pflege von Kindern zu ergénzen.

Die notwendige Anderung der HKP-Richtlinien beschloss
der G-BA in seiner Sitzung am 15. Marz 2007.

3.6.4 Sonstige Anpassungen
der HKP-Richtlinien

Der Unterausschuss aktualisiert in unregelméBigen
Absténden die Anlage zu den HKP-Richtlinien: das Ver-
zeichnis der verordnungsfahigen MaBnahmen in der
héuslichen Krankenpflege (,Leistungsverzeichnis®).

Mit Beschluss vom 15. Marz 2007 nahm der G-BA einige
kleinere, zum Teil redaktionelle Anpassungen im Leis-
tungsverzeichnis der HKP-Richtlinien vor, die der Aktuali-
sierung und der Klarstellung von Regelungsinhalten
dienten.

3.6.5 Umsetzung der Vorgaben
durch das GKV-WSG

Durch das GKV-WSG wurde § 37 Abs. 1 und Abs. 2
SGB V dahingehend geéndert, dass Versicherte nicht
nur in ihrem Haushalt oder in ihrer Familie hdusliche
Krankenpflege beanspruchen kénnen. Ein Leistungs-
anspruch besteht danach auch an sonstigen geeigne-
ten Orten, bei besonders hohem Pflegebedarf auch
in Werkstétten fiir behinderte Menschen und (als
Behandlungspflege) in Pflegeeinrichtungen nach § 43
SGB XI. AuBerdem wurde klargestellt, dass verrich-
tungsbezogene krankheitsspezifische Pflegemalnah-
men auch in den Féllen vom Anspruch umfasst werden,
in denen dieser Hilfebedarf nach den §§ 14 und 15
SGB XI bei der Beurteilung von Pflegebediirftigkeit zu
berticksichtigen ist.

Der G-BA erhielt den Auftrag, festzulegen, an welchen
Orten und in welchen Féllen Leistungen der hduslichen
Krankenpflege auch auBerhalb des Haushalts oder der
Familie des Versicherten erbracht werden kénnen.
Zudem hat er das Nahere Uber die Art und den Inhalt
der verrichtungsbezogenen krankheitsspezifischen
PflegemaBnahmen im oben genannten Sinne zu bestim-
men. Nach § 92 Abs. 7 S. 1 Nr. 3 SGB V neue Fassung
sind schlieBlich Voraussetzungen zu bestimmen, unter
denen hausliche Krankenpflege auch durch den Kran-
kenhausarzt im Anschluss an einen Krankenhausaufent-
halt verordnet werden kann.

Der Unterausschuss beriet im Berichtszeitraum die
Umsetzung der Vorgaben des GKV-WSG. Das Ergebnis:
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Als ,sonstige geeignete Orte fur die hausliche Kranken-
pflege® gelten Orte, an denen sich der Versicherte re-
gelméaBig wiederkehrend aufhalt, an denen die verordne-
te MaBnahme zuverléssig durchgefiihrt werden kann

und geeignete raumliche Verhaltnisse vorliegen. Voraus-
setzung fir den Leistungsanspruch ist dabei, dass die
entsprechende Leistung aus medizinisch-pflegerischen
Grinden wéahrend des Aufenthalts an diesem Ort not-
wendig ist. Die Regelung gilt insbesondere in Schulen,
Kindergérten, betreuten Wohnformen oder am Arbeits-
platz. Zudem haben Patienten mit einem sehr hohen
Versorgungsbedarf - beispielsweise dauerbeatmete Men-
schen, die der stindigen Uberwachung bediirfen - in
Pflegeheimen oder Werkstéatten fiir behinderte Menschen
Anspruch auf hdusliche Krankenpflege.

AuBerdem wurden die gesetzlichen Anderungen in
Bezug auf die Definition verrichtungsbezogener krank-
heitsspezifischer PflegemaBnahmen, deren Verord-
nungsfahigkeit sowie auf die Verordnung von hausli-
cher Krankenpflege durch Krankenhausarztinnen und
Krankenhausérzte in den Richtlinien umgesetzt.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in
seiner Sitzung am 17. Januar 2008.

Wie zuvor blieb weiterhin vorgesehen, dass fiir die Dau-
er des Aufenthalts in Einrichtungen, in denen ein An-
spruch auf die Erbringung von Behandlungspflege durch
die Einrichtung besteht, keine hausliche Krankenpflege
verordnet werden kann. Beispielhaft hierfir wurden in
der neuen Fassung unter anderem ,grundsatzlich [...]
Behinderteneinrichtungen® aufgefiihrt. Aufgrund einer
vom BMG erteilten Auflage korrigierte der G-BA seinen
Beschluss vom 17. Januar 2008 in seiner Sitzung am

10. April 2008, indem er die Worter ,grundséatzlich auch
in Behinderteneinrichtungen® strich. Damit soll verhin-
dert werden, dass Behinderteneinrichtungen grundsétz-
lich von der Verordnung hauslicher Krankenpflege aus-
geschlossen werden. Dies soll regelmaBig einer Einzel-
fallprifung Uberlassen bleiben.
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In der gleichen Sitzung korrigierte der G-BA aufgrund
einer Beanstandung des BMG zudem die Regelung zum
Verordnungsrecht des Krankenhausarztes in der Weise,
dass dieses nicht mehr von der Nichterreichbarkeit

des Vertragsarztes abhangig ist. Diese Richtlinienénder-
ungen sind am 11. Juni 2008 in Kraft getreten.

3.6.6 Generalklausel zur sprach-
lichen Gleichbehandlung
der Geschlechter

Mit Beschluss vom 19. Dezember 2006 hatte das Ple-
num des G-BA festgelegt, dass die Formulierung von
Richtlinientexten kiinftig unter der sprachlichen Gleich-
behandlung von Frauen und Ménnern zu erfolgen hat.
Diese Gleichbehandlung kann, wenn die (grundsétzlich
zu bevorzugende) Verwendung von geschlechtlichen
Paarformen die Verstédndlichkeit und Klarheit der Richt-
linie erheblich einschrdnkt, auch in Form einer Gene-
ralklausel umgesetzt werden.

Der Unterausschuss gelangte zu der Auffassung, dass
bei Verwendung der geschlechtlichen Paarformen in den
HKP-Richtlinien eine erhebliche EinbuBe hinsichtlich

der Verstandlichkeit und Normenklarheit gegeben ware,
und machte daher von der Méglichkeit der Einfligung
einer Generalklausel in die HKP-Richtlinien Gebrauch.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in
seiner Sitzung am 17. Januar 2008.

3.6.7 Anpassung des
Sachverzeichnisses

Mit Beschluss des G-BA vom 15. Februar 2005 wurde
die psychiatrische Krankenpflege (pHKP) und mit
Beschluss vom 19. Dezember 2006 der intermittieren-

de transurethrale Einmalkatheterismus (ITEK) in die
Anlage der HKP-Richtlinien (,Verzeichnis verordnungs-
fédhiger MaBnahmen der hduslichen Krankenpflege®)
aufgenommen. Das Sachverzeichnis dieser Anlage wur-
de im Rahmen der vorgenannten Beschliisse jedoch
nicht angepasst.

Fir die pHKP wurden sowohl die Ubergeordnete Leistung
(psychiatrische ambulante Krankenpflege) der Nr. 27a
der Anlage als auch weitere, in der Leistungsbeschrei-
bung aufgefuhrte MaBnahmen in das Sachverzeichnis auf-
genommen. Fur den ITEK wurde die Gbergeordnete
Leistung (intermittierender transurethraler Einmalkathe-
terismus) in das Sachverzeichnis aufgenommen.

In seiner Sitzung vom 17. Januar 2008 beschloss der
G-BA die Anpassung des Sachverzeichnisses.

3.6.8 Vorbereitung weiterer Ande-
rungen im Verzeichnis der verord-
nungsfahigen MaBnahmen

Der Unterausschuss Hausliche Krankenpflege hat am
11. Juni 2008

vor dem Hintergrund der Rechtsprechung des BSG zur
Krankenbeobachtung Vorschlége fir einen erweiterten
Anspruch auf spezielle Krankenbeobachtung im Sinne
der Nr. 24 des Leistungsverzeichnisses erarbeitet,

eine redaktionelle Klarstellung zur Verordnungsféhig-
keit eines Kompressionsverbandes (Nr. 31 des Leis-
tungsverzeichnisses) abgestimmt und

die Geschiéftsfihrung beauftragt, einen Entwurf

zur redaktionellen Anpassung der HKP-Richtlinien (Be-
zeichnung , Richtlinie” im Singular, Nennung des

G-BA als Normgeber, Untergliederung) zu erarbeiten.

Es wurde vereinbart, die entsprechenden Vorschlage
dem neu zu bildenden Unterausschuss zur weiteren
Beratung vorzulegen.

3.7 Unterausschuss Heil-
und Hilfsmittel

Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel ist
im Berichtszeitraum zu drei Sitzungen zusam-
mengekommen.

Themengruppen (TG) zu Bewertungsverfahren,
die primér nach § 138 SGB V beantragt wurden:*

TG Ambulante Erndhrungsberatung: 9
(davon eine Telefonkonferenz)

TG Ambulante Neuropsychologie: 7
(davon eine Telefonkonferenz)

*Aufgrund der sektoreniibergreifenden Beratung wird die Arbeit der

Themengruppen in einem eigenen Kapitel (7) dargestellt.

Der Unterausschuss Heil- und Hilfsmittel befasst sich
mit der Aktualisierung der Heilmittel-Richtlinien und
der Hilfsmittel-Richtlinien. Heilmittel sind zum Beispiel
Krankengymnastik oder Sprachtherapie, die von ent-
sprechend ausgebildeten und anerkannten Leistungs-
erbringern erbracht werden. Hilfsmittel sind zum Bei-
spiel Brillen, Horgerate, orthopadische Prothesen
oder Rollstiihle, die durch eine ersetzende, unterstiit-
zende oder entlastende Wirkung den Erfolg der Kranken-
behandlung sichern. Grundlage der Arbeit dieses
Ausschusses ist § 92 Abs. 1 Nr. 6 in Verbindung mit
den §§ 32 und 33 SGB V.

In Themengruppen werden die ambulante Ernahrungs-
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beratung und die ambulante Neuropsychologie beraten.
Urspriinglich hatten Arbeitsgruppen des Unteraus-
schusses Heil- und Hilfsmittel diese Themen bewertet.
Mit Inkrafttreten der neuen Verfahrensordnung im
Oktober 2005 wurden diese in sektoreniibergreifende
Themengruppen Uberfiihrt (siehe Kapitel 7.1 und 7.2).

3.7.1 Hilfsmittel-Richtlinien: General-
klausel zur sprachlichen Gleich-
behandlung der Geschlechter

Der G-BA hatte im Dezember 2006 festgelegt, dass die
Formulierung von Richtlinientexten kiinftig unter der
sprachlichen Gleichbehandlung von Frauen und Mé&n-
nern, gegebenenfalls in Form einer Generalklausel, zu
erfolgen hat (vgl. 3.6.6).

Die vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe
Uberarbeitung der Hilfsmittel-Richtlinien gelangte zu der
Auffassung, dass bei Verwendung der geschlechtlichen
Paarformen in den Hilfsmittel-Richtlinien die Verstand-
lichkeit und Normenklarheit erheblich leiden wirden.
Daher wurde von der Moglichkeit der Einfligung einer Ge-
neralklausel in die Hilfsmittel-Richtlinien Gebrauch ge-
macht. Ende Juni 2008 wurde fiir diese Richtlinienédnde-
rung das entsprechende Stellungnahmeverfahren einge-
leitet.

3.7.2 Redaktionelle und inhaltliche
Uberarbeitung der Hilfsmittel-
Richtlinien

Im Jahr 2005 hat der G-BA Einzelheiten zur kiinftigen
einheitlichen Gestaltung seiner Richtlinien festgelegt.
Danach soll die Bezeichnung ,,Richtlinie“ im Singular
verwendet, der G-BA als Normgeber angegeben und
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eine Inhaltsiibersicht vorangestellt werden. AuBerdem
sollen die Richtlinien nach einem einheitlichen Mus-
ter unter Benennung von Paragraphen, Absétzen und
Sétzen untergliedert werden. Im Rahmen der Neu-
fassung der Hilfsmittel-Richtlinien befasste sich der
Unterausschuss mit der Umsetzung dieses
Beschlusses.

Darliber hinaus wurde die Richtlinie unter Beriicksich-
tigung der einschlagigen Rechtsprechung an geédnderte
gesetzliche Bestimmungen (z. B. § 139 SGB V, § 127
SGB V) angepasst.

Und schlieBlich mussten einige Regelungen der Hilfsmit-
tel-Richtlinien im Abschnitt zur Verordnung von Seh-
hilfen an den aktuellen Stand von Wissenschaft und Tech-
nik und an die Versorgungspraxis angepasst werden.

Ende Juni 2008 wurde fir diese Richtlinienédnderungen
das entsprechende Stellungnahmeverfahren eingeleitet.

3.8 Unterausschuss Kranken-
hausbehandlung und Kranken-
transport

Der Unterausschuss Krankenhausbehandlung
und Krankentransport hat im Berichtszeitraum
nicht getagt.

Der Unterausschuss Krankenhausbehandlung und
Krankentransport befasst sich mit der inhaltlichen Uber-
arbeitung der Krankenhausbehandlungs-Richtlinien
sowie der Krankentransport-Richtlinien.

Die Krankenhausbehandlungs-Richtlinien regeln die
Verordnung von Krankenhausbehandlungen und stellen
damit die verbindlichen Vorgaben fiir die Uberweisung

eines Patienten ins Krankenhaus dar. Die gesetzliche
Grundlage der Richtlinien bilden die §§ 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 und 39, 115 a und 115 b SGB V.

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

3.9 Unterausschuss Pravention

Anzahl der Sitzungen: 40
Der Unterausschuss Prévention tagte im Berichts-
zeitraum zehnmal. Die von ihm eingesetzten
Arbeits- und Themengruppen leisteten die notwen-
dige Vorarbeit in einer Vielzahl eigener Sitzungen:

AG E-Dokumentation: 3

AG Hautkrebsscreening: 2

AG Neugeborenen-Hérscreening: 12
AG Zuzahlung: 13

Themengruppen (TG) zu Bewertungsverfahren,
die nach § 135 SGB V beantragt wurden:*

TG FOBT (befindet sich in der Vorbereitung): 1
TG Kinder-Richtlinien: 21
TG Zervixkarzinomscreening: 9

*Aufgrund der sektoreniibergreifenden Beratung wird die Arbeit der

Themengruppen in einem eigenen Kapitel (7) dargestellt.

Der Unterausschuss Pravention konkretisiert auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der gesetz-
lich Versicherten auf die MaBnahmen der Friherken-
nung und der Pravention in der vertragsarztlichen Ver-

sorgung. Voraussetzung fur die Einfihrung solcher MaB-
nahmen ist,

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

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

dass die Krankheitszeichen medizinisch-technisch
ausreichend 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 bear-
beitet:

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

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung,

Richtlinien (ber die Friiherkennung von Krebserkran-
kungen (,Krebsfriiherkennungs-Richtlinien®),

Richtlinien (ber die Gesundheitsuntersuchung
zur Friiherkennung von Krankheiten (,, Gesundheits-
untersuchungs-Richtlinien®),

Richtlinie zur Umsetzung der Regelungen in § 62 fiir
schwerwiegend chronisch Erkrankte (,, Chroniker-
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Richtlinie®) im Hinblick auf Regelungen des GKV-WSG
2007.

Durch die Geschéftsfihrung des Unterausschusses wer-
den Uber die Vorbereitung und Durchfihrung der ver-
schiedenen Sitzungen hinaus fachliche Anfragen von So-
zialgerichten beantwortet.

3.9.1 Kinder-Richtlinien
3.9.1.1 Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien

Die Kinder-Richtlinien konkretisieren den Anspruch,
den gesetzlich versicherte Kinder bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres auf Untersuchungen zur Friih-
erkennung von Krankheiten haben. Der Inhalt der Kin-
der-Richtlinien ist mit Ausnahme der Aufnahme des
Hiiftsonographiescreenings, des TSH-Screenings und
des 2004 beschlossenen erweiterten Neugebore-
nenscreenings im Wesentlichen seit 1976 unverandert
geblieben. Aufgrund des medizinischen Fortschritts,
der teilweise verdnderten Prdvalenz und Inzidenz von
Erkrankungen im Kindesalter sowie der wissenschaft-
lichen Anforderungen, die an Friiherkennungspro-
gramme gestellt werden, ist eine Uberarbeitung der
Richtlinien dringend erforderlich.

Das Thema ,Screening auf Kindesmisshandlung® wurde
in der Themengruppe und im Unterausschuss Pravention
aufgrund des starken offentlichen Interesses prioritar
beraten. Im 2. Halbjahr 2007 wurde beschlossen, auf-
grund derzeit fehlender erprobter und wirksamer Erfas-
sungsmethoden zur Friiherkennung kein Screening auf
Kindesmisshandlung in die Kinder-Richtlinien aufzuneh-
men (Beschluss vom 13. September 2007).

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/423/
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Einfiihrung einer U7a

Ungeachtet dessen ist fiir den G-BA der gesundheitliche
Schutz der Kinder ein gesellschaftspolitisches Ziel von
allerhdchster Prioritat. Der G-BA verfolgt daher unver-
mindert die fachlichen Diskussionen hierzu und sondiert
weiterhin Wege, im Rahmen der ihm gegebenen Mdog-
lichkeiten einen Beitrag zum Kinderschutz zu leisten.
Diese Erwagungen miindeten in den Beschluss zur ,Ein-
richtung einer Kinderuntersuchung U7a“ (Beschluss
vom 21. Februar 2008).

Mit der Einfuhrung einer U7a im Alter von drei Jahren
folgte der G-BA Erkenntnissen und Entwicklungen, die
sich durch die Auswertung der eingegangenen Stellung-
nahmen zum Beratungsthema, den strukturellen Ver-
gleich des nationalen mit internationalen Kinderunter-
suchungsprogrammen wie auch durch die jlingst pu-
blizierten Daten des Kinder- und Jugendgesundheitssur-
veys (KiGGS) ergeben haben.

Den entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am
15. Mai 2008.

Screening auf Mukoviszidose

Unabhingig von diesen aktuellen Anderungen bleibt die
Notwendigkeit bestehen, spezielle zuséatzliche Scree-
ninguntersuchungen wie zum Beispiel ein Screening auf
Mukoviszidose, auf Hor- und Sehstérungen, Sprachent-
wicklungsstérungen oder auch auf Nierenfehlbildungen
zunachst in Bezug auf ihren Nutzen zu evaluieren, bevor
Uber ihren Einsatz im Rahmen von Friherkennungsun-
tersuchungen entschieden werden kann. Im Rahmen der
aktuellen Beratungen hierzu wurde das Thema ,,Scree-
ning auf Mukoviszidose (Cystische Fibrose)“ als separa-
tes Beratungsthema veroffentlicht, um der Fachoffent-
lichkeit nochmals Gelegenheit zur Stellungnahme zu die-
sem speziellen Unterthema zu geben.

Optimierte Darstellung der Perzentilkurven

Der Unterausschuss ist neben den methodisch-inhaltli-
chen Beratungen auch um eine praxisnahe Anwend-
barkeit der Richtlinien bemuht. Der G-BA war von Seiten
niedergelassener Arzte unter anderem um eine opti-
mierte Darstellung der Perzentilkurven im Gelben Kin-
deruntersuchungsheft gebeten worden, die eine genaue-
re Eintragung beziehungsweise Ablesung von Werten im
Alterszeitraum null bis zwei Jahre ermdglichen sollte.
Dieses Anliegen wurde bei der Vorbereitung der neuen
Auflage des Gelben Kinderuntersuchungsheftes berlck-
sichtigt, in der die Perzentilkurven nun in einer praxis-
freundlicheren Version abgedruckt sind.

Anpassung der Dokumentation

In Anpassung an die gednderten rechtlichen Bestim-
mungen des § 92 Abs. 4 SGB V in der Fassung des GKV-
WSG wurde im ersten Halbjahr 2008 dem ausdrickli-
chen Ziel des Gesetzgebers, Verwaltungsaufwand abzu-
bauen, nachgekommen. Auf eine Evaluation vieler
Friiherkennungsuntersuchungen mittels Durchschlagen,
deren Versendung an die jeweilige Kassenarztliche
Vereinigung und die dortige Aufbewahrung wurde ver-
zichtet.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am
19. Juni 2008.

Weiter befasste sich der Unterausschuss mit den ein-
heitlichen Vorgaben fir die Qualitatsberichte des erwei-
terten Neugeborenenscreenings im Berichtszeitraum
2006, um eine bestmdogliche Evaluation der Qualitats-
berichte gewahrleisten zu kénnen.

3.9.1.2 Neugeborenen-Hérscreening

Angeborene kindliche Hérstérungen sind im Vergleich
zu anderen Erkrankungen im Neugeborenenalter eine
héufige Erkrankung. Die Erstdiagnose dieser Erkran-
kung wird derzeit in Deutschland durchschnittlich erst
im 21. bis 46. Lebensmonat der Kinder gestellt. Daher
wird von Sachverstindigen die Einfiihrung eines spezi-
fischen Neugeborenen-Hérscreenings empfohlen, um
hoch- und mittelgradige Horstérungen friihzeitig zu ent-
decken und durch eine schnelle Therapieeinleitung ins-
besondere Sprachentwicklungsstérungen bei den be-
troffenen Kindern zu vermeiden. Der Unterausschuss
hat daher im Berichtszeitraum mit der Beratung eines
Neugeborenen-Hérscreenings begonnen.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
fiihrung einer Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit der ,,Friiherkennungsuntersuchung
von Horstorungen bei Neugeborenen (Horscreening fir
Neugeborene)“ beauftragt. Im Friihjahr 2007 tbermittel-
te das IQWiG seinen Abschlussbericht. Dieser wurde
von einer sektorentbergreifenden Themengruppe formal
abgenommen und in einem eigenen Bericht inhaltlich
kommentiert und um den Prozess der Abwagung zwi-
schen Nutzen und Schaden ergéanzt. Auf der Grundlage
dieses Berichts priifte der Unterausschuss die Wirt-
schaftlichkeit und die sektorspezifische Notwendigkeit.
Die Beratungen wurden im Juni 2008 abgeschlossen.

Am 19. Juni 2006 beschloss der G-BA die Einfiihrung
eines entsprechenden Screenings.

Der zugehorige Bericht ,Neugeborenen-Hdrscreening®
des G-BA wird in Kiirze einsehbar sein unter:
http://www.g-ba.de/informationen/abschlussberichte/
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3.9.1.3 Kinder-Sehscreening

In Deutschland wird derzeit die visuelle Entwicklung
der Kinder durch die Kinder- und Aligemeinérzte als
integraler Bestandteil des Kinderfriiherkennungspro-
gramms lberpriift. Die friihzeitige Erkennung einer Seh-
schwéche (Amblyopie) durch das bisherige Vorsorge-
untersuchungsprogramm (U-Programm) scheint nicht
ausreichend gewibhrleistet. Der Unterausschuss hat
daher im Berichtszeitraum ein Verfahren zur Uberpréi—
fung eines Amblyopiescreenings eingeleitet.

Man geht davon aus, dass eine Amblyopie ab einem ge-
wissen Alter kaum noch Erfolg versprechend behandelt
werden kann, ab circa dem 7. Lebensjahr werden die
Erfolgsaussichten schnell schlechter. Ziel eines Scree-
nings ist daher die frithzeitige Erkennung und damit Be-
handlung der Sehschwéche bis spatestens zum 31. bis
42. Lebensmonat.

Der G-BA hat im Februar 2005 das IQWiG mit der Durch-
fuhrung einer Bewertung des Nutzens und der medizi-
nischen Notwendigkeit der ,,Friiherkennungsuntersu-
chung von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung
des 6. Lebensjahres“ beauftragt.

Der Bericht zum Auftragsthema wurde im April 2008
abgeschlossen und dem G-BA Ubersandt. Derzeit ist die
Themengruppe Kinder-Richtlinien (siehe Kapitel 7.9) mit
der Priifung zur formalen Annahme des Berichtes
befasst.
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3.9.2 Krebsfriherkennungs-Richtlinien
3.9.2.1 Hautkrebsscreening

In Deutschland erkranken jedes Jahr circa 117 200
Personen neu an Hautkrebs: dem malignen Melanom,
dem Basalzellkarzinom und dem spinozelluldren Kar-
zinom. In fortgeschrittenen Erkrankungsstadien ist eine
Therapie dieser Hautkrebsentitdten mit dem Ziel der
vollsténdigen Heilung des Patienten nicht mehr mog-
lich. Epidemiologische Hinweise auf eine Zunahme der
Inzidenz von Hautkrebs und die hohe Mortalitit des
malignen Melanoms in fortgeschrittenen Erkrankungs-
stadien sowie die damit verbundene hohe individuelle
und gesellschaftliche Belastung lassen ein Hautkrebs-
screening sinnvoll erscheinen.

Seit Einflihrung der Krebsfriiherkennungs-Richtlinien

im Jahr 1971 war die Krebsfriherkennungsuntersu-
chung 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 war
in den Richtlinien in allgemeiner Form niedergelegt,
jedoch nicht hinsichtlich ihres Inhalts und Umfangs und
ihrer Durchfiihrung konkretisiert und standardisiert.

Die Beratungen zum Thema ,,Hautkrebsscreening®
wurden Mitte 2007 beendet. Der G-BA beschloss am
15. November 2007, die standardisierte Friiherken-
nungsuntersuchung auf Hautkrebs kiinftig fur Versicher-
te ab dem Alter von 35 Jahren im Zwei-Jahres-Rhyth-
mus in den Leistungskatalog der GKV aufzunehmen.

Fir die Versicherten ist dies ein weiterer Schritt hin zu
einer standardisierten Krebsfriiherkennung.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.gba.de/informationen/
abschlussberichte/580/

3.9.2.2 Test auf okkultes Blut im Stuhl (FOBT)

Der Test auf okkultes Blut im Stuhl (FOBT: Faecal
Occult Blood) ist bereits Bestandteil der Darmkrebs-
friiherkennung ab dem Alter von 50 Jahren. Im Mai
2006 wurde von Seiten der KBV ein Beratungsantrag
nach § 135 SGB V vorgelegt. Der Antrag sieht die
Uberpriifung einer méglichen Intervallverkiirzung des
FOBT-Tests von zwei Jahren auf ein Jahr vor.

Der Unterausschuss hat im Jahr 2007 die Veroffentlich-
ung des Beratungsthemas und das Stellungnahmever-
fahren in die Wege geleitet. Eine Themengruppe hat mit
der weiteren Bearbeitung des Themas begonnen (siehe
Kapitel 7.15).

3.9.2.3 Friherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friiherkennungsprogramm 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 und ob und inwieweit die Effektivitat
und die Effizienz des Programms angesichts neuer
Erkenntnisse verbessert werden kdnnen.

Bereits 2005 und 2006 waren durch den G-BA Beschlis-
se zu diesem Thema gefasst worden. 2005 wurde die
Abstrichtechnik im Rahmen des Screenings angepasst.
Das Ergebnis der Beratungen im Jahr 2006 war, die
Methoden der Diinnschichtzytologie und der HPV-Unter-
suchung als Friherkennungsuntersuchungen fir das Zer-
vixkarzinom nicht zur Anwendung zu bringen.

Der zugehdrige Teilbericht zum Thema Fritherkennung
des Zervixkarzinoms: ,Neue Technologien im Rahmen
des Primarscreenings und Qualitatssicherung” ist im
Internet einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informa-
tionen/abschlussberichte/367/
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Die wichtigsten Krebsfriiherkennungsuntersuchungen im Uberblick*

Bei Frauen

Gebarmutter-
halskrebs

Brustkrebs

Darmkrebs

Hautkrebs

Bei Mannern

Prostata und
duBere Genitale

Darmkrebs

Hautkrebs

Anspruchsalter

ab 20 Jahren

ab 30 Jahren

im Alter von
50 bis 69 Jahren

ab 50 Jahren

ab 55 Jahren

ab 35 Jahren

Anspruchsalter

ab 45 Jahren

ab 50 Jahren

ab 55 Jahren

ab 35 Jahren

Rhythmus

jahrlich

jahrlich

zweijahrlich

jahrlich

zwejahrlich

zweijahrlich

Rhythmus

jahrlich

jahrlich

zweijahrlich

zweijahrlich

Erlauterungen

Tastuntersuchung

Mammografie-Screening

Stuhluntersuchung auf verstecktes Blut

Wahlrecht: Stuhluntersuchung oder max. zwei
Fritherkennungs-Darmspiegelungen (Koloskopien)

Erlauterungen

Tastuntersuchung

Stuhluntersuchung auf verstecktes Blut

Wahlrecht: Stuhluntersuchung oder max. zwei
Friherkennungs-Darmspiegelungen (Koloskopien)

*Die Leistungsanspriiche sind verkiirzt dargestellt, im Zweifel ist die Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des G-BA maBgeblich.
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Die weiteren Beratungen zum Thema finden zurzeit in
einer Themengruppe statt (siehe Kapitel 7.17). Sie bezie-
hen sich nun auf die Aspekte Screeningintervall, Alters-
grenzen, Teilnahmeraten sowie Abklarung auffélliger
Screeningbefunde. Die Anfang 2008 erschienenen ,Euro-
pean guidelines for quality assurance in cervical cancer
screening” werden in die Beratungen einbezogen.

Da Uber das Teilnahmeverhalten der Frauen in Bezug auf
das Zervixkarzinomscreening keine zuverldssigen Daten
Uber einen mehrjihrigen Zeitraum vorliegen, wurde 2006
das Zentralinstitut flr die kassenérztliche Versorgung in
der Bundesrepublik Deutschland (ZI) mit der Evaluation
der Teilnahmerate bei der Friiherkennungsuntersuchung
des Zervixkarzinoms beauftragt. Es liegen bereits meh-
rere Zwischenergebnisse vor. Mit dem Endergebnis der
Studie wird Ende 2008 gerechnet.

3.9.3 Chroniker-Richtlinie

Der Unterausschuss Pravention hat sich im Jahr 2007
intensiv mit den sich aus dem GKV-WSG ergebenden
Auftragen befasst und zwei weitreichende Beschlisse
zur Anderung der Chroniker-Richtlinie im Hinblick auf die
sverpflichtende Teilnahme an Friiherkennungsuntersu-
chungen® und auf ,therapiegerechtes Verhalten“ umge-
setzt.

3.9.3.1 Ausnahmen von der Pflicht zur Teilnahme
an Gesundheits- und Krebsfriiherkennungs-
untersuchungen

Im Zuge der gesetzlichen Neuregelungen des GKV-WSG
hat der G-BA den Auftrag erhalten, bis zum 31. Juli
2007 die sogenannte ,,Chronikerregelung geméaB § 62
SGB V*“ dahingehend zu prézisieren, dass als Voraus-
setzung fiir die Absenkung der Zuzahlungsgrenze

auf ein Prozent der jéhrlichen Bruttoeinnahmen chro-

nisch kranke Versicherte vor der Erkrankung kiinftig
regelméaBig Friherkennungsuntersuchungen in An-
spruch genommen haben miissen. Die Regelung gilt
fiir nach dem 1. April 1987 geborene Frauen und fiir
nach dem 1. April 1962 geborene Ménner, die in der
GKV versichert sind.

Der G-BA sollte in seinen Richtlinien festlegen, in wel-
chen Féllen Friherkennungsuntersuchungen ausnahms-
weise nicht zwingend vorgeschrieben sein sollen. Alle
angebotenen Fritherkennungsuntersuchungen haben je-
doch durchaus ihre Risiken. Der G-BA hat daher mit der
verpflichtenden Teilnahme an einer jeweils einmaligen
Beratung einen gangbaren Weg gefunden, diesem ge-
setzlichen Auftrag verantwortungsvoll und angemessen
nachzukommen. Auch kiinftig wird es demnach keine
verpflichtende Teilnahme an den von der GKV angebote-
nen Gesundheits- und Krebsfriiherkennungsuntersu-
chungen geben. Stattdessen sollen sich gesetzlich Ver-
sicherte von einem Arzt mit Erreichen des Anspruchs-
alters einmalig Uber die Vor- und Nachteile der jeweili-
gen Friherkennungsuntersuchung beraten lassen.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in sei-
ner Sitzung am 19. Juli 2007.

Der zugehdrige Bericht ,,Regelungsauftrag des § 62
Abs. 1 Satz 3 SGB V“ ist im Internet einsehbar unter:
http://www.g-ba.de/informationen/abschlussberich-
te/416/

3.9.3.2 Therapiegerechtes Verhalten

Nach § 62 Abs. 1 Satz 2 SGB V betrégt die Belastungs-
grenze fiir Zuzahlungen bei chronisch Kranken, die
wegen derselben schwerwiegenden Krankheit in Dau-
erbehandlung sind, ein Prozent der jahrlichen Brutto-
einnahmen zum Lebensunterhalt. Bei den (ibrigen Ver-
sicherten betrégt die Belastungsgrenze zwei Prozent

der jahrlichen Bruttoeinnahmen zum Lebensunterhalt.
Die Dauerbehandlung wegen einer schwerwiegen-

den Krankheit ist der Krankenkasse des Versicherten
zu belegen und die weitere Dauer der Behandlung

der schwerwiegenden Krankheit der Krankenkasse des
Versicherten jeweils spétestens nach Ablauf eines Ka-
lenderjahres nachzuweisen.

Der G-BA hat mit dem GKV-WSG 2007 den gesetzlichen
Auftrag erhalten, im Zusammenhang mit der sogenann-
ten Chronikerregelung und der Absenkung der Belas-
tungsgrenze fiir chronisch Kranke Regelungen im Hin-
blick auf therapiegerechtes Verhalten als Voraussetzung
fur diese Absenkung zu treffen. Der Unterausschuss
kam bei seinen Beratungen zu dem Ergebnis, dass eine
rechtssichere Festlegung dessen, was therapiegerechtes
Verhalten ist, nur auf der Grundlage einer gemeinsam
getroffenen Vereinbarung lber eine Therapie zwischen
Arzt und Patient erfolgen kann. Das Ausstellen der Be-
scheinigung dirfe daher nur verweigert werden, wenn
keine chronische Krankheit vorliegt oder der Patient
ausdriicklich erklart, sich entgegen der gemeinsamen
Verstandigung verhalten zu haben und dies auch weiter-
hin zu tun gedenkt.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in
seiner Sitzung am 20. Dezember 2007.

Mit diesem zweiten Beschluss zur Chroniker-Richtlinie
sind die an den G-BA gerichteten gesetzlichen Rege-
lungsauftrage des GKV-WSG zur Umsetzung der gesetz-
lichen Regelungen in § 62 SGB V erfiillt.

Der zugehorige Bericht ,Konkretisierung des Regelungs-
auftrages aus § 62 Abs. 1 Satz 8 SGB V (Feststellung
,<therapiegerechten Verhaltens‘)“ des G BA ist einsehbar
unter: http://www.g-ba.de/informationen/abschlussbe-
richte/

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.10 Unterausschuss Qualitats-
beurteilung und -sicherung

Anzahl der Sitzungen: 52
Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung
und -sicherung hat im Berichtszeitraum die an-
stehenden Beratungsthemen in insgesamt fiinf
Sitzungen beraten. Die vom Unterausschuss
eingerichteten Arbeits- beziehungsweise
Projektgruppen tagten in einer Reihe eigener
Sitzungen:

PG Qualitétssicherung Dialyse: 14

AG Qualitdtssicherung Dialyse: 8

AG Qualitdtssicherung Positronenemissionsto-
mographie (PET) beim nicht kleinzelligen
Lungenkarzinom: 9

AG Qualitdtssicherung Arthroskopie: 6

AG Qualitdtssicherung - Neue Beratungs-
themen: 10

Der Unterausschuss Qualitdtsbeurteilung und -sicherung
befasst sich mit der Qualitatsbeurteilung (§ 136 SGB V)

sowie der Qualitatssicherung (§ 136a SGB V) in der ver-

tragsarztlichen Versorgung.

3.10.1 Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse

In der Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse werden
zwei der im Gesetz vorgesehenen MaBBnahmen der
Qualitétssicherung in der ambulanten Versorgung sinn-
voll miteinander verzahnt: einerseits die Regelung

der Kriterien zur Qualititsbeurteilung der Dialyse-
behandlung sowie Einzelheiten zu den von den Kassen-
drztlichen Vereinigungen vorzunehmenden Stichpro-
benpriifungen, andererseits die Verpflichtung zur Betei-
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ligung der Dialyseeinrichtungen an einrichtungsiber-
greifenden MaBnahmen der Qualitétssicherung. Ziel der
Richtlinie ist die Implementierung eines kontinuierli-
chen Qualititsverbesserungsprozesses bei der Be-
handlung von Dialysepatienten.

Die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse des G-BA trat
im Juni 2006 in Kraft. Mit Beschluss vom 19. Juli 2007
wurden Umsetzungsfristen angepasst und redaktionelle
Anderungen vorgenommen.

Der G-BA hat zur Umsetzung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse Anfang 2007 einen Datenanalysten be-
auftragt, der die bundesweite Auswertung der entspre-
chend den bisher geltenden gesetzlichen Bestimmungen
anonymisierten Daten aus den Dialyseeinrichtungen
Ubernimmt und daraus Berichte erstellt. Der Datenana-
lyst stellte zum 15. April 2007 Betriebsbereitschaft her.

Der Unterausschuss setzte die Projektgruppe QS Dia-
lyse ein, um die Einflihrung der Richtlinie in die vertrags-
arztliche Versorgung zu begleiten. Die Projektgruppe
leistete umfangreiche Vorarbeiten fir die reibungslose
Umsetzung der Richtlinie. Dazu gehoérte unter anderem
die komplette Uberpriifung des Analyse- und Berichter-
stellungssystems.

Die Daten des 1. Quartals 2007 konnten die Dialyseein-
richtungen auf freiwilliger Basis libermitteln. Die ver-
pflichtende Datenerfassung und -ubermittlung begann
mit dem 2. Quartal.

Anpassung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse

Der Unterausschuss Qualitatsbeurteilung und -sicherung
hat die Arbeitsgruppe QS Dialyse im Berichtszeitraum
beauftragt, die Uberarbeitung der Qualitatssicherungs-
Richtlinie Dialyse hinsichtlich der Langsschnittanalyse
gem. § 299 SGB V i. d. F. des GKV-WSG vorzubereiten.

Es wurde zudem eine Dialysefachgruppe eingerichtet,
die - gemeinsam mit der Arbeitsgruppe QS Dialyse - die
QualitatssicherungsmaBnahmen der Richtlinie evaluie-
ren wird.

Eine Richtliniendnderung erfolgt friihestens zum
Zeitpunkt der Richtlinienevaluation nach § 15 der
QS-Richtlinie Dialyse am 1. Juli 2009.

3.10.2 Neue Beratungsthemen

3.10.2.1 Qualitatssicherung bei der Positronenemis-
sionstomographie (PET) beim nicht kleinzelli-
gen Lungenkarzinom

Am 15. Februar 2007 wurde der Unterausschuss mit
der Beratung des Themas ,Kriterien zur indikationsbezo-
genen Notwendigkeit und Qualitét der Positronenemis-
sionstomographie (PET) beim nicht kleinzelligen Lungen-
karzinom (NSCLC)“ beauftragt. Der Beratung sollen

die Empfehlungen zur Qualitatssicherung des Beschlus-
ses (iber eine Anderung der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung zur PET vom 18. Januar 2007
zugrunde gelegt werden.

Die vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe
QS PET NSCLC begann im Berichtszeitraum mit der Er-
stellung eines Richtlinienentwurfs.

3.10.2.2 Qualitatssicherung bei Arthroskopie

Der G-BA beauftragte am 19. April 2007 den Unteraus-
schuss mit der Beratung des Themas ,,Qualitatssiche-
rung bei Arthroskopie gemaB § 136 beziehungsweise

§ 136a SGB V*.

Der Unterausschuss setzte fir die Erarbeitung eines Richt-
linienentwurfs die Arbeitsgruppe QS Arthroskopie ein.

3.10.2.3 Verfahren zur Auswahl weiterer
Themen fiir die Qualitatssicherung

Die vom Unterausschuss beauftragte Arbeitsgruppe
Qualitatssicherung - Neue Beratungsthemen hat Ver-
fahren zur Auswahl von qualitatssicherungsrelevan-
ten Versorgungsaspekten und Methoden der Qualitats-
sicherung in einem Papier zusammengefasst.

Mit diesem Papier wird das Ziel verfolgt, die Arbeits-
weise und die methodischen Grundlagen fiir die Erarbei-
tung von Qualitatssicherungsvorgaben des Unteraus-
schusses Qualitdtsbeurteilung und -sicherung fir den
vertragsérztlichen Bereich abzubilden beziehungsweise
zu fundieren. Dazu gehdren neben der Darstellung der
Verfahren zur Priorisierung von Themen im Unteraus-
schuss auch die Darstellung der Anwendung der Instru-
mente und Methoden der Qualitatssicherung.

3.11 Unterausschuss Rehabilitation

Der Unterausschuss Rehabilitation tagte im
Berichtszeitraum zweimal.

Der Unterausschuss Rehabilitation befasst sich mit der
Aktualisierung der Rehabilitations-Richtlinien, den Rege-
lungen zur Verordnung von Leistungen zur medizini-
schen Rehabilitation durch den Vertragsarzt und ihrer An-
passung an aktuelle Entwicklungen. Gesetzliche Grund-
lage hierfur sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 8,-11, 40
und 41 SGB V sowie die trageribergreifenden Regelun-
gen des SGB IX.

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.11.1 Schriftliche Mitteilung
zum Leistungsentscheid

Die Rehabilitations-Richtlinie in der aktuell geltenden
Fassung sieht in § 12 vor, dass die Krankenkasse dem
Versicherten und dem verordnenden Vertragsarzt ihre
Leistungsentscheidung beziiglich der verordneten
Leistung zur medizinischen Rehabilitation mitteilt und
gegebenenfalls Abweichungen von der Verordnung
begriindet. Der Unterausschuss hat sich auf Antrag der
Patientenvertreter damit befasst, in welcher Form
diese Mitteilung der Krankenkasse an den Versicherten
erfolgen soll.

Der Unterausschuss folgte dem Vorschlag der Patien-
tenvertreter, dass die Mitteilung schriftlich zu erfolgen
hat, da auch im Stellungnahmeverfahren tbereinstim-
mend festgestellt wurde, dass die Vorgabe der Schrift-
form fir die Mitteilung der Krankenkasse an den Ver-
sicherten im Sinne einer besseren Transparenz des leis-
tungsrechtlichen Verfahrens fir alle Beteiligten zu be-
griiBen ist.

Der G-BA fasste am 20. Dezember 2007 einen entspre-
chenden Beschluss.

3.11.2 Redaktionelle Anpassungen
der Richtlinie

Der Unterausschuss hat sich des Weiteren mit der Um-
setzung der Beschliisse des Plenums lber Vorgaben
zur kiinftigen Richtliniengestaltung und den Grundsatz
zur sprachlichen Gleichbehandlung von Frauen und
Ménnern befasst und eine Empfehlung zu redaktionel-
len Anpassungen des Richtlinientextes an das Be-
schlussgremium erarbeitet.

Die Beschlussempfehlung umfasst auch eine Verein-
fachung der Richtlinie hinsichtlich der als Ubergangsls-
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sung geschaffenen bildlichen Darstellung der Formulare
als Anlage 1 und 2 der Richtlinie. Diese Darstellung
wurde als entbehrlich betrachtet und konnte daher ent-
fallen. In der Folge wurde die bisherige Anlage 3 zur
Anlage 1.

Der G-BA beschloss die redaktionellen Anpassungen am
20. Dezember 2007.

3.11.3 Anpassung an
Datenschutzvorschriften

In der Rehabilitations-Richtlinie (§ 13 Abs. 4 Satz 1)
war bisher vorgesehen, dass neben dem Vertragsarzt
die Krankenkasse zur Erfiillung ihrer gesetzlichen
Aufgaben nach Beendigung der Leistung zur medizini-
schen Rehabilitation einen &rztlichen Entlassungsbe-
richt erhélt. Zudem wird dort aufgefiihrt, welche An-
gaben der Entlassungsbericht enthalten soll, insbeson-
dere Einzelheiten zur sozialmedizinischen Beurteilung.

Der Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit teilte dem G-BA mit, dass die genann-
te Regelung in Bezug auf die Ubergabe des Entlas-
sungsberichtes an die Krankenkasse nach datenschutz-
rechtlicher Bewertung nicht von der Vorschrift des

§ 301 Abs. 4 SGB V abgedeckt wird und damit unzulds-
sig ist. Um diese Bedenken auszurdumen, schlug der
Unterausschuss eine geeignete Anderung der Richtlinie
vor. Danach soll der Entlassungsbericht nach § 13

Abs. 4 Satz 1 und 2 neue Fassung nunmehr regelhaft nur
noch an den Vertragsarzt und auf Wunsch an den Ver-
sicherten Ubergeben werden.

Mit Beschluss vom 19. Juni 2008 leitete der G-BA
ein entsprechendes Stellungnahmeverfahren zur Vor-
bereitung dieser Richtliniendnderung ein.

3.11.4 Stichprobenprifung des
Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung

Nach § 275 Abs. 2 Nr. 1 SGB V in der Fassung vom

1. Juli 2008 (vgl. Art. 46 Abs. 9 GKV-WSG) priift der Me-
dizinische Dienst der Krankenversicherung die Not-
wendigkeit von Leistungen zur medizinischen Rehabili-
tation bei der Erstverordnung nicht wie bisher gene-
rell, sondern nur noch in Stichproben. Priifungen durch
den MDK nach § 275 Abs. 1 SGB V bleiben davon un-
beriihrt.

Der Wortlaut des § 2 Abs. 7 der Rehabilitations-Richt-
linie orientierte sich dagegen bisher an der Rechtslage
vor der Gesetzesanderung. Der Unterausschuss schlug
daher im Interesse der sprachlichen Klarheit der Rege-
lung eine Anderung der Richtlinie in diesem Punkt vor.

Mit Beschluss vom 19. Juni 2008 leitete der G-BA ein
entsprechendes Stellungnahmeverfahren zur Vorberei-
tung dieser Richtlinienanderung ein.

3.12 Unterausschuss Soziotherapie

Der Unterausschuss Soziotherapie tagte im
Berichtszeitraum zweimal.

Der Unterausschuss Soziotherapie hat die Aufgabe, die
Soziotherapie-Richtlinien unter Bedarfsgesichtspunkten
zu Uberprifen. Grundlage fiir die Arbeit des Unteraus-
schusses sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 sowie 37a
SGB V. Die Soziotherapie-Richtlinien regeln die Voraus-
setzungen sowie die Art und den Umfang der Versorgung
mit Soziotherapie in der vertragsarztlichen Versorgung.

Den AnstoB fir die Aufnahme der ambulanten Soziothe-
rapie in den Katalog der GKV-Leistungen gab folgen-
der Sachverhalt, der in der psychiatrischen und psycho-
therapeutischen Versorgung lange bekannt ist: Schwer
und chronisch psychisch kranke Menschen sind krank-
heitsbedingt oft nicht in der Lage, bestehende Behand-
lungs- und Hilfsangebote selbststandig in Anspruch

zu nehmen. Es kommt in der Folge zu wiederholten Kran-
kenhausaufnahmen, die aber vermieden werden kénn-
ten, wenn ein bedarfsorientiertes ambulantes Behand-
lungs- und Rehabilitationsangebot zur Verfiugung stiinde.
Im Anschluss an eine Erfolg versprechende Studie der
Spitzenverbande der gesetzlichen Krankenkassen (Mo-
dellprojekt ,Ambulante Rehabilitation psychisch Kran-
ker“) aus den Jahren 1995 bis 1998 wurde die ambulan-
te Soziotherapie mit dem Gesundheitsreformgesetz
2000 im Sozialgesetzbuch verankert (§§ 37a und 132b
SGB V). Die Soziotherapie-Richtlinien traten am 1. Janu-
ar 2002 in Kraft.

3.12.1 Ermittlung der stellungnahme-
berechtigten Organisationen

Das GKV-WSG sieht mit der Einfligung des § 92 Abs. 7¢c
SGB V vor, dass vor Entscheidungen des G-BA liber die
Richtlinien zur Verordnung von Soziotherapie nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V den maBgeblichen Orga-
nisationen der Leistungserbringer der Soziotherapiever-
sorgung Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben ist.

Da der Kreis der stellungnahmeberechtigten Organisatio-
nen durch den Gesetzeswortlaut nicht eindeutig festge-
legt ist, waren sie gemaB § 32 Abs. 1 Verfahrensordnung
des G-BA vom Beschlussgremium durch die Bekanntga-
be im Bundesanzeiger und im Internet zu ermitteln.

Mit Beschluss vom 13. September 2007 wurden neun
Organisationen der Leistungserbringer als stellungnah-
meberechtigt anerkannt.

Gemeinsamer Bundesausschuss

3.12.2 Befragung zur Versorgungs-
situation

In der Sitzung des G-BA am 16. Mai 2006 wurde der
Auftrag an den Unterausschuss formuliert, eine Befra-
gung hinsichtlich der Versorgungssituation schwer
psychisch kranker Menschen vorzubereiten und durch-
zufiihren. Mit dieser Befragung sollten die Ursachen
fiir die geringe Inanspruchnahme soziotherapeutischer
Leistungen aufgedeckt werden. Die Ergebnisse der
Befragung sollten dem G-BA, gegebenenfalls verbun-
den mit einer neuen Beschlussempfehlung, vorgestellt
werden.

Die Evaluation wurde in der ersten Jahreshélfte 2007
unter Federfiihrung der Geschéftsstelle durchgefiihrt.
Als Zielgruppe wurden alle an der Versorgung mit Sozio-
therapie beteiligten Akteure - Krankenkassen, Hausarzte,
verordnungsberechtigte Facharzte, Leistungserbringer
und der MDK - identifiziert. Deren Erfahrungen mit der
Soziotherapie und dem Verordnungsgeschehen wurden
mittels Fragebogen erfasst. Die Antworten wurden elek-
tronisch aufbereitet und statistisch ausgewertet.

Der Unterausschuss hat in der zweiten Jahreshalfte 2007
die Ergebnisse der Evaluation beraten und am 17. Januar
2008 seinen Bericht dem G-BA vorgestellt.

Die Ergebnisse der Evaluation Soziotherapie sind auf der
Homepage des G-BA veroffentlicht: http://www.g-ba.de/
downloads/17-98-2516 /2008-01-15-Evaluationsbericht-
Soziotherapie.pdf4
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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 vertragsarzt-
liche Versorgung - tagte im Berichtszeitraum
zweimal.

Fir Fragen der psychotherapeutischen Behandlung in der
vertragsarztlichen Versorgung ist der G-BA geméaB § 91
Abs. 5 Satz 2 SGB V zustédndig. In dieser Besetzung sind
die Spitzenverbande der Krankenkassen und die KBV
(psychotherapeutisch titigen Arzte und Psychotherapeu-
ten) vertreten. AuBerdem kénnen an den Sitzungen

des Ausschusses bis zu zehn Patientenvertreter teilneh-
men, die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein
Stimmrecht haben.

In dieser Besetzung konkretisiert der G-BA auf der
Grundlage des SGB V den Leistungsanspruch der ge-
setzlich Versicherten fiir MaBnahmen der Psycho-
therapie entsprechend den Kriterien fiir den therapeu-
tischen Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit. Die Richtlinien bestimmen das
Néhere zur Durchfiihrung der Psychotherapie inner-
halb der GKV. Im Wesentlichen sind dies:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Regelung der Qualifikationsvoraussetzungen
fiir Therapeuten,

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

Bei der Beschlussfassung zu Richtlinien tber die psycho-
therapeutische Versorgung vertreten sowohl Arztliche
als auch Psychologische Psychotherapeuten beziehungs-
weise Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten die
Seite der Leistungserbringer gegeniiber den Krankenkas-
sen. Die gleichberechtigte Teilhabe von Psychologischen
Psychotherapeuten sowie Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten an der vertragséarztlichen Versorgung
der Versicherten neben den Arztlichen Psychotherapeu-
ten geht auf das Einflihrungsgesetz zum Psychothera-
peutengesetz (EG-PsychThG) vom 16. Juni 1998 (BGBI |
S. 1311) zurtck.

4.1 Unterausschuss Psychotherapie

Anzahl der Sitzungen: 18
Der Unterausschuss Psychotherapie tagte im
Berichtszeitraum achtmal. Die von ihm eingesetz-
ten Arbeitsgruppen kamen in einer Reihe eige-
ner Sitzungen zusammen:

Gemeinsame AG mit dem Wissenschaftlichen
Beirat Psychotherapie: 4

AG Gespréachspsychotherapie: 3

AG Medizinische Rehabilitation: 1

AG Antrag Richtlinienverfahren: 2

Der Unterausschuss Psychotherapie priift psychothera-
peutische Interventionen auf Grundlage der Verfahrens-
ordnung. Er bereitet die Beschlussempfehlungen fiir eine
Richtlinienanderung fir den G-BA sowohl medizinisch-
inhaltlich als auch im Hinblick auf die Anforderungen an
die Durchfiihrung der Psychotherapie vor.

4.1.1 Definition der Begriffe
»Psychotherapieverfahren®,
~Psychotherapiemethode®
und ,Psychotherapietechnik®

Die Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL) enthielt bisher
keine explizite Definition der Begriffe ,,Psychotherapie-
verfahren®, ,Psychotherapiemethode®“ und ,,Psycho-
therapietechnik®. Der Unterausschuss Psychotherapie
hat gemeinsam mit dem Wissenschaftlichen Beirat
Psychotherapie gemaB § 11 Psychotherapeuten-Gesetz
(WBP) eine Definition dieser drei Begriffe entwickelt.

Definition ,,Psychotherapieverfahren®: Implizit umreift
Abschnitt A der Richtlinie bereits die Grundelemente

Gemeinsamer Bundesausschuss

eines Psychotherapieverfahrens im Sinne der Richt-
linien:

Psychotherapie setzt voraus, dass das Krankheits-
geschehen als ein urséchlich bestimmter Prozess ver-
standen wird.

Psychotherapieverfahren sind zur Krankenbehandlung
geeignete Verfahren, denen ein umfassendes Theorie-
system der Krankheitsentstehung (libergeordnetes
Stérungsmodell) zugrunde liegt und deren spezifische
Behandlungsmethoden in ihrer Wirksamkeit belegt
sind.

Diese Grundelemente wurden aufgegriffen und in Ver-
bindung mit dem aktuellen wissenschaftlichen Diskurs
gebracht. Im Ergebnis ist daraus eine Definition ent-
standen, in der sich nach wie vor die sogenannten Richt-
linienverfahren - das sind die psychoanalytisch begriin-
deten Verfahren gemaB B I. 1.1 PT-RL (tiefenpsycholo-
gisch fundierte Psychotherapie gem. B I. 1.1.1 PT-RL und
analytische Psychotherapie gem. B I. 1.1.2 PT-RL) und
die Verhaltenstherapie gem. B I. 1.2 PT-TL - wiederfin-
den. Gleichzeitig sind mit der Definition klare Kriterien
aufgezahlt, die bei der Beratung neuer psychotherapeuti-
scher Interventionen die Zuordnung, ob es sich um ein
neues Verfahren oder eine neue Methode handelt, er-
leichtern sollen.

Definition ,,Psychotherapiemethode®: Fiir den Fall, dass
im sozialrechtlichen Zusammenhang ein Antrag auf
Priifung einer vom WBP anerkannten Psychotherapieme-
thode, wie zum Beispiel der Interpersonellen Therapie
(IPT), gestellt wird, werden nun in den Richtlinien die de-
finitorischen Voraussetzungen daflir geschaffen, einen
solchen Antrag zu priifen und ein Bewertungsverfahren
durchzufiihren, ob die in den Richtlinien formulierten
Bedingungen erfiillt sind. Auf der Grundlage dieser um-
fassend erhobenen Daten kann der G-BA abwégen, ob
eine neue Methode Eingang in die Richtlinien und damit
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auch in die Patientenversorgung im Rahmen der GKV
findet. Gleichzeitig wird sichergestellt, dass eine indika-
tionsbezogene Psychotherapiemethode immer auf der
Grundlage einer umfassenden Grundqualifikation des
Therapeuten erbracht wird.

In seiner Sitzung am 20. Dezember 2007 beschloss
der G-BA eine entsprechende Anderung der Psychothe-
rapie-Richtlinien.

4.1.2 EinfUhrung eines
Schwellenkriteriums

Um den Abwéagungsprozess, der einer Nutzenbewer-
tung von Psychotherapieverfahren geméfB Verfahrens-
ordnung folgt, so transparent wie méglich zu gestal-
ten, hat sich der G-BA fiir die Einfiigung eines Schwel-
lenkriteriums, das heil3t einer Mindestanforderung

an den Nutzennachweis, in die Psychotherapie-Richt-
linien entschieden. Dazu waren Anderungen und
Ergénzungen in den Abschnitten B I. 3. und 4. PT-RL
notwendig.

Der Beschluss vom 20. Juni 2006 zur Einflhrung eines
Schwellenkriteriums wurde vom BMG beanstandet.

Der Unterausschuss befasste sich daher erneut mit der
Thematik und lberarbeitete die Beschlussempfehlung
grundlegend. Die Schwellenkriterien fiir die Bereiche
Erwachsenen- sowie Kinder- und Jugendlichenpsychothe-
rapie wurden gemeinsam mit dem Wissenschaftlichen
Beirat Psychotherapie gemaB § 11 Psychotherapeuten-
Gesetz (WBP) erarbeitet.

Der Unterausschuss prazisierte die Formulierung in Ab-
schnitt B | 3.1 der PT-RL. Dort wird geregelt, dass nur
Verfahren, die vom WBP als wissenschaftlich anerkannt
wurden, dafiir in Frage kommen, zulasten der GKV
erbracht zu werden. Durch den Zusatz ,fiir eine vertiefte
Ausbildung® wurde klargestellt, dass es sinnvoll ist, nur

solche psychotherapeutischen Verfahren sozialrecht-
lich zu priifen und gegebenenfalls zuzulassen, die
berufsrechtlich anerkannt und fiir die vertiefte Ausbil-
dung entsprechend § 1 (1) der Ausbildungs- und
Prifungsverordnung flir Psychologische Psychothe-
rapeuten (PsychTh-APrV) zugelassen sind.

Abschnitt B | 3.2 stellt den bisher fehlenden Bezug zur
Verfahrensordnung her, namlich dass auch jeder Ent-
scheidung tber die Aufnahme neuer Psychotherapiever-
fahren in die Psychotherapie-Richtlinien ein Bewer-
tungsverfahren nach der Verfahrensordnung (§§ 8 bis
22 VerfO i. d. F. vom 20. September 2005) vorausgehen
muss. Das Ergebnis dieses Bewertungsverfahrens

muss ein systematischer Review sein, der sich an der
Indikationseinteilung nach ICD-10 orientiert.

Es sollen nur solche Verfahren im Sinne der Psycho-
therapie-Richtlinien Eingang in die GKV erhalten, die das
Versorgungsgeschehen in den relevantesten Bereichen
abdecken. Fir die Patienten muss die Sicherheit beste-
hen, dass sie auch bei verdeckten Diagnosen, die im
Verlauf der Behandlung aufgedeckt werden, und bei Ko-
morbiditaten von ihrem Therapeuten wirksam behan-
delt werden konnen. Diesem Grundsatz folgend entwi-
ckelte der Unterausschuss im Bereich der Erwachsenen-
psychotherapie folgendes Schwellenkriterium: Gefor-
dert wird mindestens der Nachweis des indikationsbezo-
genen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit nach MaBgabe der Verfahrensord-
nung des G-BA fiir affektive Stérungen und Angststo-
rungen und zusatzlich

entweder ein Nutzennachweis in mindestens einem
der folgenden Anwendungsbereiche: somatoforme
Storungen einschlielich Konversionsstorungen;
Abhéngigkeit von Alkohol, Drogen oder Medikamenten
nach vorangegangener Entgiftungsbehandlung;
Persénlichkeitsstérungen und Verhaltensstorungen

oder ein Nutzennachweis in mindestens zwei der
tbrigen Anwendungsbereiche geméB der Liste der An-
wendungsbereiche in D1. und D2. Psychotherapie-
Richtlinien.

Diese Stufung begriindet sich in der unumstritten her-
vorgehobenen Bedeutung der Storungsbilder affektive
Stérungen und Angststorungen innerhalb der Grup-

pe der psychischen Erkrankungen in Deutschland. Auch
mit Bezug auf die Inanspruchnahmehaufigkeiten von
Psychotherapie allgemein sind diese beiden Erkrankun-
gen der haufigste Grund flr die Aufnahme einer Psycho-
therapie. Unter der Berlicksichtigung von Komorbidi-
taten ist bei Hinzunahme eines dritten Stérungsbildes
aus der Gruppe somatoforme Stoérungen, Abhangig-

keit und Missbrauch oder Persdnlichkeits- und Verhal-
tensstorungen davon auszugehen, dass sowohl tber
zwei Drittel der bevolkerungsepidemiologisch tberhaupt
auftretenden psychischen Stoérungen als auch liber
zwei Drittel der in der Versorgung von psychisch Kran-
ken psychotherapeutisch zu behandelnden Krankheits-
komplexe abgedeckt werden.

Alternativ ist diese Schwelle durch die Kombination
von affektiven Storungen und Angststérungen mit zwei
der, relativ betrachtet, weniger haufig auftretenden
Storungsbilder, wie sie in der Liste der Anwendungsbe-
reiche in D1. und D2. PT-RL aufgefiihrt sind, zu errei-
chen.

Im Bereich der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie
wurde folgendes Schwellenkriterium entwickelt:
Gefordert wird mindestens der Nachweis des indikations-
bezogenen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit nach MaBgabe der Verfahrens-
ordnung des G-BA fiir affektive Storungen und Angst-
stérungen und hyperkinetische Stérungen oder Stérun-
gen des Sozialverhaltens, die in den Richtlinien unter
sVerhaltens- und emotionale Stérungen mit Beginn in der
Kindheit und Jugend* subsumiert werden.
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Alternativ wurde festgelegt, dass ein Nutzennachweis bei
zwei der oben genannten drei Stérungskomplexen vor-
liegen muss und zusétzlich ein Nutzennachweis bei min-
destens zwei der Ubrigen Anwendungsbereiche gemaB
der Liste der Anwendungsbereiche in D1. und D2. PT-RL,
bezogen auf Kinder und Jugendliche, wobei in der umfas-
senden Kategorie ,Verhaltens- und emotionale Stérung-
en mit Beginn in der Kindheit und Jugend* nur Studien
zu anderen Indikationsbereichen auBer hyperkinetische
Storungen und Storungen des Sozialverhaltens zulassig
sind.

Diese Stufung begriindet sich damit, dass im Bereich
der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapie neben
den Storungsbildern affektive Stérungen und Angststo-
rungen den hyperkinetischen Stérungen und den Sto-
rungen des Sozialverhaltens eine herausragende Rolle
zukommt.

Bei einem Nutzennachweis in allen drei Krankheitsge-
bieten ist davon auszugehen, dass sowohl Uber zwei
Drittel der bevdlkerungsepidemiologisch lberhaupt auf-
tretenden psychischen Stérungen im Kindes- und
Jugendalter als auch uber zwei Drittel der in der Versor-
gung von psychisch Kranken psychotherapeutisch zu
behandelnden Krankheitskomplexe bei Kindern und Ju-
gendlichen abgedeckt werden.

Alternativ ist diese Schwelle durch die Kombination von
affektiven Storungen und Angststorungen beziehungs-
weise affektiven Stérungen und hyperkinetischen St6-
rungen/Stérungen des Sozialverhaltens beziehungswei-
se Angststorungen und hyperkinetische Storungen/
Storungen des Sozialverhaltens mit zwei der, relativ be-
trachtet, weniger haufig auftretenden Stérungsbilder, wie
sie in der Liste der Anwendungsbereiche in D1. und D2.
Psychotherapie-Richtlinien aufgefihrt sind, zu erreichen.

Der G-BA fasste einen entsprechenden Beschluss in
seiner Sitzung am 20. Dezember 2007.
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4.1.3 Aktualisierung des Begriffs
,medizinische Rehabilitation®

Der G-BA hat am 20. Juni 2006 im Zusammenhang mit
einer Anderung des Katalogs der Anwendungsbereiche
fiir Psychotherapie in Abschnitt D der Richtlinien

den Unterausschuss beauftragt, den Bezug zur medizi-
nischen Rehabilitation und zum SGB IX, insbesondere
die Formulierungen in Abschnitt D2., zu liberpriifen.

Die Prifung im Unterausschuss ergab, dass eine Aktu-
alisierung der Psychotherapie-Richtlinien entsprechend
den gesetzlichen Grundlagen erforderlich ist und dass
der Begriff ,medizinische Rehabilitation® in den Richtlini-
en mit dem aktuellen Versténdnis im Sinne des SGB IX
nicht mehr kompatibel ist. Insofern wurde der Begriff
»medizinische Rehabilitation“ aus Abschnitt D2. der
Richtlinien gestrichen. Eine Folgeanderung der Aktuali-
sierung war die Streichung der Termini ,geistige oder
seelische Behinderung“ und ,medizinische Rehabilitation
in den Abschnitten A ,Allgemeines® und D3.2.

¢

In seiner Sitzung am 20. Dezember 2007 beschloss
der G-BA eine entsprechende Anderung der Psychothe-
rapie-Richtlinien.

4.1.4 Antrag zur Prufung der beste-
henden Richtlinienverfahren

Der G-BA hat laut Verfahrensordnung die Selbstver-
pflichtung, die bestehenden Richtlinienverfahren der
Psychotherapie-Richtlinien zu priifen. Die Spitzenver-
bénde der Krankenkassen (SPIK), die Kassendérztliche
Bundesvereinigung (KBV) und die Patientenvertreter
haben daher gemeinsam die Priifung der bestehenden
Richtlinienverfahren im Bereich der Erwachsenenpsy-
chotherapie auf Grundlage des § 135 Abs. 1 Satz 2
SGB V beantragt.

Der Antrag wurde in den Sitzungen des Unterausschus-
ses vom 28. Juni 2007 und 24. September 2007 im
Konsens vorbereitet. Der Antrag der KBV erfolgte unter
der Préamisse, dass eine Bewertung der Ergebnisse

der Priifung der drei bisher anerkannten Richtlinienver-
fahren nur nach Prifung aller Verfahren als Gesamtbe-
wertung erfolgen kann.

4.1.5 Gesprachspsychotherapie

Die klientenzentrierte Gesprédchspsychotherapie (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 opti-
mistisches Menschenbild mit der Betonung der Ent-
scheidungsfreiheit des Menschen. Ausgehend von ei-
nem humanistischen Menschenbild wird fiir die klien-
tenzentrierte Gespréchsfiihrung eine bestimmte
»Haltung“ des Therapeuten vorausgesetzt, die gekenn-
zeichnet ist durch einfiihlendes Verstehen, Empathie
sowie unbedingte Wertschétzung und eigene Selbst-
kongruenz. Der Unterausschuss hat - aufbauend auf
dem Bericht einer sektoreniibergreifenden Themen-
gruppe - die Beratungen zur Uberpriifung des Nut-
zens, der Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit
der GT im Jahr 2006 abgeschlossen.

Als Ergebnis der Priifung zeigte sich, dass die Wirksam-
keit und der Nutzen der GT fiir die Behandlung der
wichtigsten psychischen Erkrankungen - mit Ausnahme
der Depression - nicht wissenschaftlich belegt sind.
Deshalb hatte der G-BA in seiner Sitzung am 21. Novem-
ber 2006 beschlossen, dass diese Behandlungsform
auch kinftig nicht als Leistung der GKV angewandt wer-
den kann. In der wissenschaftlichen Literatur konnte
nur fir Patienten mit Depressionen ein Beleg dafir ge-
funden werden, dass die GT genauso gut hilft wie die
derzeit in der GKV zur Verfligung stehenden Verfahren.
Eine breite Versorgungsrelevanz ist jedoch ein wesent-

liches Kriterium fiir die Aufnahme einer psychotherapeu-
tischen Behandlungsform als Verfahren in den GKV-
Leistungskatalog, weil nur so sichergestellt ist, dass ein
in diesem Verfahren ausgebildeter Psychotherapeut die
haufigsten psychischen Erkrankungen behandeln kann.

Bei der Prifung der Gesprachspsychotherapie kamen in
der vertragspsychotherapeutischen Versorgung zum
ersten Mal die Kriterien der evidenzbasierten Medizin
gemaB der Verfahrensordnung des G-BA zur Anwen-
dung. Im Bericht zur Nutzenbewertung der Gesprachs-
psychotherapie bei Erwachsenen ist ibersichtlich und
leicht nachvollziehbar dargestellt, dass im Bewertungs-
verfahren Studien aller Evidenzstufen beriicksichtigt
wurden. Um dem Einwand zu begegnen, dass die bereits
in der GKV befindlichen Verfahren bisher nicht nach

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

Der Beschluss des G-BA vom 21. November 2006 wur-
de vom BMG mit der Begriindung beanstandet, dass es
rechtlich geboten sei, der Bundespsychotherapeuten-
kammer (BPtK) den Nutzenbericht zur Gesprachspsycho-
therapie bei Erwachsenen zur Stellungnahme zu iber-
senden und diese in eine erneute Beschlussfassung ein-
zubeziehen. Daraufhin Ubersandte der G-BA den Bericht
inklusive Supplement an die Bundesarztekammer (BAK)
und BPtK. Die BAK blieb unveréndert bei ihrer bereits
zuvor abgegebenen Stellungnahme. Im November 2007
Ubergab die BPtK eine ausfihrliche Stellungnahme ein-
schlieBlich einer erneuten Bewertung der Studien durch
eine Expertenkommission. Der Unterausschuss wertete
die Stellungnahme der BPtK aus und kam zu dem Er-
gebnis, dass die Gesprachspsychotherapie die Kriterien
fur eine Anerkennung als Richtlinienverfahren nach § 92
Abs. 6ai.V. m. § 135 SGB V und B I. 3. Psychotherapie-
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Richtlinien (gliltig seit dem 20. Marz 2008) nicht erfllt,
da Wirksamkeit und Nutzen fiir die Behandlung der
wichtigsten psychischen Erkrankungen bislang nicht in
der ausreichenden Breite wissenschaftlich belegt sind.

Am 24. April 2008 fasste der G-BA einen entsprechen-
den Beschluss und bekréftigte damit seine Entscheidung
aus dem Jahr 2006.

4.1.6 Neufassung der
Psychotherapie-Richtlinien

Der Unterausschuss setzte mit der redaktionellen
Neufassung der Richtlinien einen Beschluss des
G-BA vom Juni 2005 um. Im April 2008 wurde das
Stellungnahmeverfahren eingeleitet.
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Beschlussgremium
in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 6 SGB V

Vertragszahnarztliche Versorgung

Unterausschuss Unterausschuss
Richtlinien Bedarfsplanung
Unterausschuss

Neue Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 6
SGB V tagte im Berichtszeitraum einmal.

Im G-BA in der Besetzung gemaB § 91 Abs. 6 SGB V sind
die Spitzenverbande der Krankenkassen und die KZBV
vertreten. AuBerdem konnen 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 wirt-
schaftliche zahnérztliche Behandlung einschlieBlich der
Versorgung mit Zahnersatz sowie der kieferorthopa-
dischen Behandlung (vertragszahnérztliche Versorgung)
der Versicherten zu gewahrleisten. Die dem G-BA vom
Gesetzgeber Ubertragenen Aufgaben umfassen im Ein-
zelnen:

Regelungen zur Qualitdtssicherung und zum
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagement,

Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden,

Unterausschuss
Richtlinien-Festzuschisse

Unterausschuss Unterausschuss

Qualitatssicherung Kieferorthopédie

Bestimmung von kieferorthopéddischen Indikations-
gruppen,

Regelungen zur Bedarfsplanung.

Dariiber hinaus bestimmt der G-BA Befunde, bei deren
Vorliegen Festzuschiisse fiir zahnarztliche und zahntech-
nische Leistungen bei der prothetischen Versorgung
gewahrt werden. Das seit dem 1. Januar 2005 geltende
Festzuschusssystem wird in regelméBigen Zeitabstdnden
Uberprift und im Bedarfsfall an die zahnmedizinische
Entwicklung angepasst.

5.1 Unterausschuss Bedarfsplanung

Anzahl der Sitzungen: 4
Der Unterausschuss Bedarfsplanung tagte
im Berichtszeitraum zweimal.
Die von ihm eingesetzte Arbeitsgruppe leistete
die hierfiir notwendige Vorarbeit in eigenen
Sitzungen:

AG Bedarfsplanung: 2

Der Unterausschuss Bedarfsplanung befasst sich mit
der Aktualisierung der Bedarfsplanungs-Richtlinie-Zahn-
arzte. Grundlage hierfiir sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9
sowie § 101 SGB V. In der Richtlinie werden unter ande-
rem die Planungsbereiche und die Verhéltniszahlen

fir den allgemeinen Versorgungsgrad (Einwohner pro
Zahnarzt) festgelegt.

5.1.1 Neufassung der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie-Zahnarzte

Als Folge des Vertragsarztrechtsdnderungsgesetzes
(VAndG) und des GKV-WSG sind wesentliche Bestand-
teile der bisherigen Regelungen zur Bedarfsplanung
in der vertragszahnérztlichen Versorgung auBer Kraft
gesetzt worden (vgl. §§ 100 Abs. 4, 101 Abs. 6, 103
Abs. 8 SGB V). Der Unterausschuss hat vor dem Hin-
tergrund dieser gesetzlichen Neuerungen die Bedarfs-
planungs-Richtlinie komplett iiberarbeitet und hierbei
insbesondere beriicksichtigt, dass eine Uberversor-
gung im vertragszahnérztlichen Bereich kiinftig keine
Rechtswirkungen mehr entfaltet.

Bisherige Regelungen zur Feststellung einer Uberversor-
gung und die hierfiir als MaBstab geltenden Kriterien
sowie Regelungen, die den jeweiligen Landesausschis-
sen der Zahnarzte und Krankenkassen bisher die Mog-
lichkeit gaben, in Fallen einer vertragszahnarztlichen
Uberversorgung fiir gesperrte Planungsbereiche Zulas-
sungs- und Leistungsbeschrankungen oder ausnahms-
weise Zulassungen anzuordnen, wurden aufgehoben (vgl.
§§ 100 Abs. 4, 101 Abs. 6, 103 Abs. 8 SGB V).

Im Sinne einer einheitlichen rechtsférmlichen Gestal-
tung der Richtlinien des G-BA wurde die bisherige alpha-
numerische Gliederung des Richtlinientextes durch

eine Gliederung unter Verwendung von Paragraphen und
Abséatzen ersetzt.
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Die Neufassung der Richtlinie beschloss der G-BA in
einem schriftlichen Verfahren am 14. August 2007.

5.1.2 Anpassung der Verhéltnis-
zahl fur die kieferorthopadische
Versorgung

In den vergangenen Jahren wurde auf Grundlage der
Bedarfsplanung in verschiedenen Bundesldndern eine
Unterversorgung im Bereich der kieferorthopédischen
Behandlung festgestellt. Die rechnerische Ermittlung
des Versorgungsgrades weicht jedoch von dem tat-
sdchlich bestehenden Bedarf an kieferorthopédischer
Versorgung ab. So zeigt sich, dass in rechnerisch
unterversorgten Gebieten kieferorthopéddische Praxen
nicht ausgelastet sind.

Der sinkende Behandlungsbedarf ist Folge eines kontinu-
ierlichen Bevolkerungsriickgangs der O- bis 18-Jahri-

gen in den betreffenden Gebieten. Wahrend sich der Be-
volkerungsanteil der O- bis 18-Jahrigen dort im Jahr

1995 noch um den Bundesdurchschnittswert 19,4 Pro-
zent bewegte, hat sich diese Bevolkerungsgruppe zwi-
schenzeitlich regional sehr unterschiedlich entwickelt.
So schwankte der Anteil der 0- bis 18-Jahrigen Ende 2006
in einem Intervall von rund 13 bis 20 Prozent.

Vor diesem Hintergrund haben die Mitglieder des Unter-
ausschusses am 13. Juni 2008 einvernehmlich eine
Anpassung der Verhaltniszahl konsentiert. Nach Durch-
fihrung eines Stellungnahmeverfahrens gemas § 91
Abs. 8a SGB V soll dem G-BA ein entsprechender Be-
schlussentwurf zugeleitet werden.

105



106

5. Vertragszahnarztliche Versorgung

5.2 Unterausschuss Richt-
linien-Festzuschiisse

Anzahl der Sitzungen: 14
Der Unterausschuss Richtlinien-Festzuschiisse
tagte im Berichtszeitraum dreimal.
Die von ihm eingesetzten Arbeitsgruppen leisteten
die hierfiir notwendige Vorarbeit in eigenen
Sitzungen:

AG Richtlinien-Festzuschliisse: 1
AG Methodik: 10

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag (§ 56 Abs. 2
SGB V), fur die zahnprothetische Versorgung der Ver-
sicherten Befunde festzulegen, fiir die Festzuschiisse
gewahrt werden, sowie diesen Befunden Regelver-
sorgungsleistungen zuzuordnen. Der Unterausschuss
Richtlinien-Festzuschisse befasst sich mit dieser
Aufgabe.

5.2.1 Fortschreibung der Richtlinien

GemaB § 56 Abs. 2 S. 11 SGB V sollen der Inhalt und
der Umfang der prothetischen Regelversorgungen durch
den G-BA in geeigneten Zeitabsténden lberpriift und
an die zahnmedizinische Entwicklung angepasst werden.
Mit dieser Aufgabe hat sich der Unterausschuss Richt-
linien-Festzuschlisse auch im Jahr 2007 befasst.

Nach intensiven Beratungen wurden im Hinblick auf Frei-
endsituationen Klarstellungen vorgenommen. Wenn

bei einem ein- oder beiderseitigen Fehlen des Zahnes 7
keine Versorgungsnotwendigkeit besteht, kann Befund-
klasse 2 vorliegen. Dies gilt nicht, wenn unter Einbe-
ziehung eines fehlenden Zahnes 7 in dem betreffenden
Kiefer mehr als vier Zahne fehlen. Die Freiendsituation

fuhrt dazu, dass die Regelversorgung keinen festsitzen-
den Zahnersatz vorsieht. Mit der neuen Formulierung
wird klargestellt, dass in diesem Fall der Befund Nr. 3.1*
anzusetzen ist.

Im Hinblick auf Befund Nr. 3.2* hat der Unterausschuss
eine Erweiterung der Regelversorgung als sinnvoll er-
achtet. Der Begriff ,Notwendigkeit® zielt nunmehr auf
die Regelversorgung mit der Folge ab, dass Versicherte
ihren Anspruch auf den Festzuschuss nach Befund 3.2
nicht verlieren, wenn andere Kombinationselemente
als Teleskopkronen oder eine Suprakonstruktion einge-
gliedert werden. Sieht die Regelversorgung eine Kom-
binationsversorgung vor, ist nur die Teleskopkrone die
Regelversorgung; andere Verbindungselemente sind
gleichartig.

Der Befund Nr. 4.6* ist auch in solchen Féllen ansetz-
bar, in denen tatsachlich eine Suprakonstruktion ohne
Teleskopkronen eingegliedert wird. Es ist zu beurteilen,
ob bei der Durchfiihrung der Regelversorgung die Not-
wendigkeit einer dentalen Verankerung durch Teleskop-

kronen geméaB Nr. 35 der Zahnersatz-Richtlinien besteht.

Sieht die Regelversorgung eine Kombinationsversor-
gung vor, ist nur die Teleskopkrone die Regelversorgung;
andere Verbindungselemente sind gleichartig. Werden
andere Verbindungselemente als Teleskopkronen fir
eine dentale Verankerung verwendet, ist die Indikation
besonders sorgfaltig zu stellen. Die befundbezogene
Regelversorgung muss eingliederungsfahig sein. Dieser
Grundsatz gilt einheitlich bei allen Befunden.

In der Befundklasse 5 ist fur die Ansetzbarkeit des Be-
fundes Nr. 5.4* die Notwendigkeit einer Interimsversor-
gung bei zahnlosem Kiefer ausschlaggebend. Die Er-
mittlung der durchschnittlichen Kosten beinhaltet eine
Interimstotalprothese. Dabei spielt die Zahl der zahn-
technisch ersetzten Zahne fiir die Ansetzbarkeit des Be-
fundes Nr. 5.4 keine Rolle.

Fir eine WiederherstellungsmaBnahme (Regelversor-
gung, gleich- oder andersartige Versorgung) ist nicht
die Art der Versorgung maBgeblich, sondern allein die
jeweilige Befundbeschreibung innerhalb der Befund-
klasse 6. Dies ergibt sich aus der Praambel der Fest-
zuschuss-Richtlinie, wonach ,dem zahnmedizinischen
Befund unter Berlcksichtigung der Zahnersatz-Richt-
linien ein Festzuschuss-Befund zugeordnet wird“, sowie
aus Nummer A 1 der Festzuschuss-Richtlinie, wonach
~die dem zahnmedizinischen Befund zugeordneten
Befunde von Teil B der Festzuschuss-Richtlinie nur an-
setzbar sind, wenn die in den Beschreibungen der
nachfolgenden Befunde geregelten Voraussetzungen
vorliegen®.

Die Neufassung von Nr. 2 Satz 1 des allgemeinen Teils
der Richtlinie stellt sicher, dass ein Versicherter un-
abhangig davon, fiir welche Versorgung er sich im Ein-
zelfall konkret entscheidet, unter Zugrundelegung

des vorliegenden zahnmedizinischen Befundes immer
den gleichen, an der Regelversorgung ankniipfenden
Festzuschuss erhélt. Die Art der vom Versicherten
gewahlten Versorgung hat dabei keine Auswirkung auf
die Hohe des Festzuschusses im Einzelfall.

Den Beschluss zur Fortschreibung der Festzuschuss-
Richtlinie fasste der G-BA in seiner Sitzung am 7. No-
vember 2007.

*Alle genannten Befunde werden in Teil B ,,Befunde und zugeord-
nete Regelversorgungen® der Anlage zur Festzuschuss-Richtlinie be-
schrieben: http://www.g-ba.de/downloads/ 17-98-2572 /RL-
Festzuschuss-Betraege_2008-06-04.pdf
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5.2.2 Bekanntgabe der Betrage fir
Regelversorgungsleistungen
sowie der Festzuschusshohen

GemiéB § 56 Abs. 4 SGB V hat der G-BA die Héhe der
auf die zahnérztlichen und zahntechnischen Regel-
versorgungen entfallenden Betrdge nach § 57 Abs. 1

S. 6 und Abs. 2 S. 6 und 7 SGB V sowie die Festzu-
schusshohen nach § 55 Abs. 1 S. 2, 3 und 5 sowie Abs.
2 SGB V im Bundesanzeiger bekannt zu geben.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 7. November 2007
zundchst die Bekanntmachung der Betrége fir die zahn-
arztlichen Regelleistungen sowie der angepassten Fest-
zuschusshéhen mit Wirkung zum 1. Januar 2008 be-
schlossen.

Im Wege eines schriftlichen Verfahrens folgte am 4. Juni
2008 ein Beschluss zur Veroffentlichung der Betréage
fir die zahntechnischen Regelleistungen sowie der er-
neut angepassten Festzuschusshohen mit Wirkung zum
1. Juli 2008.

5.2.3 Evaluation des Festzuschuss-
systems

Nach § 56 Abs. 2 Satz 11 SGB V sind Inhalt und Um-
fang der Regelversorgungen in geeigneten Zeitabstan-
den zu iberpriifen. Hierzu hat der Unterausschuss

eine AG Methodik eingesetzt, um einen Studienplan zur
regelméaBigen Uberpriifung des Festzuschusssystems
zu entwickeln.
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5. Vertragszahnarztliche Versorgung

5.3 Unterausschuss Qualitats-
sicherung in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung

Die durch den Unterausschuss Qualitéts-
sicherung in der vertragszahnérztlichen Versor-
gung eingesetzte Arbeitsgruppe tagte im
Berichtszeitraum siebenmal.

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

der Bestimmung der verpflichtenden MalBnahmen

der Qualitdtssicherung (Beteiligung der Zahnérzte an
einrichtungsibergreifenden MalBnahmen mit dem

Ziel der Verbesserung der Ergebnisqualitét, der Einfiih-
rung und Weiterentwicklung eines einrichtungsinter-
nen Qualitdtsmanagements sowie der Entwicklung von
grundsétzlichen Anforderungen fiir diesen Bereich),

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

der Festlegung von Qualitétskriterien fiir die Versor-
gung mit Fillungen und Zahnersatz.

Die AG Qualitatssicherung in der vertragszahnarztlichen
Versorgung wurde beauftragt, auf der Grundlage der
gesetzlichen Vorgaben Regelungen zur Qualitatssiche-
rung zu entwickeln, die die Versorgung im vertragszahn-
arztlichen Bereich, insbesondere die Spezifika dieses
Bereichs in Abgrenzung zur vertragséarztlichen und Kran-
kenhausversorgung, betreffen.

Im Berichtszeitraum hat die AG in sieben Sitzungen un-
ter Beteiligung von ausgewiesenen externen Sachver-
stdndigen aus dem Bereich der Qualitatssicherung den

Entwurf einer Richtlinie zur Qualitatssicherung in der
vertragszahnarztlichen Versorgung gemaB § 137 Abs. 1
Nr. 1 SGB V erarbeitet und am 11. Juni 2008 abschlie-
Bend beraten.

Der Richtlinienentwurf umfasst im Einzelnen allgemein-
gultige Definitionen zur Qualitatssicherung sowie sek-
torenspezifische, d. h. rein auf den vertragszahnarztlichen
Bereich zugeschnittene Regelungen.

Im definitorischen Teil des Entwurfs werden der Begriff
»,Qualitatssicherung®, die Unterbegriffe ,,Strukturquali-
tat“, ,Prozessqualitat” und ,,Ergebnisqualitat” sowie die
MaBnahmen zur Sicherung der Qualitdt inhaltlich kon-
kretisiert. Dabei wird bei den MaBnahmen zur Qualitats-
sicherung hinsichtlich der angestrebten Struktur-, Pro-
zess- und Ergebnisqualitat jeweils zwischen den drei
Ebenen Systemebene, Praxisebene und Patientenebene
unterschieden.

Auf bereits bestehende verpflichtende Qualitatssiche-
rungsinstrumente im vertragszahnarztlichen Bereich,
wie zum Beispiel Regelungen im Bundesmantelvertrag-
Zahnérzte (BMV-Z), Gutachtervereinbarungen und
Qualitatsberichte wird in dem Richtlinienentwurf aus-
driicklich hingewiesen.

Einen weiteren inhaltlichen Schwerpunkt des Richtlinien-
entwurfs bildet die Weiterentwicklung des Verfahrens
zur Messung und Darstellung der Versorgungsqualitat in
der vertragszahnarztlichen Praxis fiir die Durchfiihrung
der einrichtungsilbergreifenden zahnérztlichen Qualitats-
sicherung sowie die Neuentwicklung von Qualitatsindi-
katoren durch das Institut gemaB § 137a Abs. 3 SGB V.

Vorgaben zur Teilnahmepflicht und Dokumentation der
Teilnahme an den einrichtungsiibergreifenden MaB-
nahmen zur Qualitdtssicherung bilden den Abschluss
des Entwurfs.

In der Sitzung am 11. Juni 2008 haben sich die AG-Mit-
glieder einvernehmlich dafiir ausgesprochen, den bis-
herigen Richtlinienentwurf in die Beratungen des Unter-
ausschusses Sektorenibergreifende Qualitatssicherung
zur Erarbeitung einer Richtlinie geméaB § 92 Abs. 1 Nr. 13
SGB V einzubringen. Der Entwurf soll oder wird als
Grundlage der weiteren Beratungen zur Entwicklung ei-
ner Richtlinie gemaB § 92 Abs. 1 Nr. 13 SGB V fur

den Sektor der vertragszahnarztlichen Versorgung die-
nen und insbesondere die darin enthaltenen Defini-
tionen sowie die fur den vertragszahnarztlichen Bereich
spezifischen Regelungen wiirdigen.

Gemeinsamer Bundesausschuss
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6. Krankenhausbehandlung

Beschlussgremium
in der Besetzung geméaB § 91 Abs. 7 SGB V

Krankenhausbehandlung

Unterausschuss
Methodenbewertung
nach §137¢c SGB V

Der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 7
SGB V tagte im Berichtszeitraum siebenmal.

Im G-BA in der Besetzung gemaB § 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 zulasten der gesetzlichen
Krankenkassen angewandt werden oder angewandt
werden sollen, daraufhin zu priifen, ob sie fiir eine aus-
reichende, zweckmaBige 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 stationdre
Qualitatssicherung

6.1 Unterausschuss Methoden-

bewertung nach § 137c SGB V

Anzahl der Sitzungen: 22
Der Unterausschuss Methodenbewertung
tagte im Berichtszeitraum siebenmal. Die von
ihm eingesetzten Arbeitsgruppen leisteten
die notwendige Vorarbeit in einer Reihe von
eigenen Sitzungen:

AG Autologe Chondrozytenimplantation (ACI): 1
AG Positronenemissionstomographie: 1

AG Protonentherapie: 10

AG Stammzelltransplantation: 2

AG Wirtschaftlichkeit: 1

Themengruppen (TG) zu Bewertungsverfahren,
die nach § 137c SGB V beantragt wurden:*

TG Autologe Chondrozytenimplantation (ACI): 8
TG Hyperbare Sauerstofftherapie (HBO): 5

TG Positronenemissionstomographie (PET): 4
TG Protonentherapie: 11

TG Stammzelltransplantation: 10

*Aufgrund der sektorentibergreifenden Beratung wird die Arbeit der

Themengruppen in einem eigenen Kapitel (7) dargestellt.

Der Unterausschuss Methodenbewertung befasst sich
mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden im Krankenhaus. Die Grundlage hierfir
ist § 137c SGB V. Der Unterausschuss pruft sowohl
neue, zur Aufnahme in die Versorgung im Krankenhaus
anstehende Methoden als auch die bisher zulasten der
GKV erbrachten Leistungen daraufhin, ob sie fiir eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten unter Berlicksichtigung des
allgemein anerkannten Standes der medizinischen Er-
kenntnisse erforderlich sind.

Entsprechende Beschlisse finden ihren Niederschlag in
der Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden im Krankenhaus (Richtlinie Methoden Kranken-
hausbehandlung) und in deren Anlagen.

6.1.1 Hyperbare Sauerstofftherapie

Bei der hyperbaren Sauerstofftherapie (HBO) atmet
der Patient 100 Prozent Sauerstoff bei erhhtem Um-
gebungsdruck, der in einer Druckkammer erzeugt
wird. Das Ziel der Therapie ist, dass durch die Hyper-
oxygenierung des Blutes ischimiebedingte oder auf-
grund anderer Faktoren entstandene Gewebshypoxien
revidiert werden und so pathophysiologische Regel-
kreise durchbrochen werden.

Der G-BA hat am 18. Oktober 2007 beschlossen, die
Beratungen zur Methode HBO bei denjenigen Erkrankun-
gen einzustellen, bei denen nur eine geringe Versor-
gungsrelevanz besteht. Der Beschluss fuBt auf der Ent-
scheidung, die Uberpriifung der Behandlungsmethode
auf diejenigen Indikationen zu beschranken, die eine
hohere Relevanz in der stationédren Patientenversorgung
haben, um die Ressourcen des G-BA und des IQWIG
sinnvoll und zielfihrend einzusetzen.

Gemeinsamer Bundesausschuss

Durch den Beschluss sind die Indikationen diabetisches
FuBsyndrom, Brandwunden und idiopathische Femur-
kopfnekrose in der Beratung verblieben. Der Nutzen
und die Notwendigkeit der HBO bei den Indikationen
Brandwunden und idiopathische Femurkopfnekrose wer-
den zurzeit in einer Themengruppe beraten (siehe Ka-
pitel 7.8).

Der Unterausschuss fiihrte auf der Basis des Berichts
der Themengruppe zum sektorenlibergreifenden Nutzen
und zur medizinischen Notwendigkeit der HBO beim
diabetischen FuBsyndrom die beschlussvorbereitenden
Beratungen durch. Zentraler Punkt war die Frage, ab
welchem Wagner-Stadium eine Anwendung der HBO im
Rahmen der Krankenhausbehandlung angemessen ist.
Der Unterausschuss kam auf Basis dieser Bewertung zu
der Entscheidung, dass die HBO beim diabetischen FuB-
syndrom als alleinige Therapie oder als Kombinations-
therapie von der Krankenhausbehandlung ausgeschlos-
sen wird. Unberiihrt von diesem Ausschluss bleibt die
adjuvante, das heift die zusatzliche Anwendung der HBO
bei Patienten mit diabetischem FuBsyndrom ab Stadium
Wagner I, die keine angemessene Heilungstendenz
aufweisen und bei denen die Standardtherapie ausge-
schopft wurde.

Grundlage fir diese Entscheidung war die Feststellung,
dass als Voraussetzung fir die adjuvante HBO-Anwen-
dung ein Erkrankungszustand vorliegen muss, der einer
stationédren Behandlung bedarf, insbesondere chirur-
gische RevaskularisationsmaBnahmen ausgeschopft hat
und bei dem keine weiteren Heilungstendenzen erkenn-
bar sind.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am
13. Méarz 2008.
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6. Krankenhausbehandlung

6.1.2 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strah-
lentherapie, die insbesondere zur Behandlung von Men-
schen mit Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Theo-
retisch kann die Protonentherapie - unter der Annah-
me einer Dosis-Wirkungs-Beziehung - aufgrund ihrer
physikalischen Eigenschaften den Vorteil bieten, auch
groBere und irreguldr konfigurierte Zielvolumina ho-
mogen und mit einer ausreichenden Dosis unter best-
moglicher Schonung der benachbarten Gewebsstruk-
turen zu bestrahlen. Ob dieser theoretische Vorteil von
klinischer Relevanz ist, ist unter anderem Gegenstand
der Beratungen des Unterausschusses.

Der Unterausschuss stellte zur Anwendung der Proto-
nentherapie beim Rektumkarzinom fest, dass diese Me-
thode unter Berucksichtigung des allgemein anerkann-
ten Standes der medizinischen Erkenntnisse fir eine
ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versor-
gung der Versicherten nicht erforderlich ist. Ausge-
nommen von dem damit verbundenen Ausschluss aus
der stationdren Versorgung sind Patienten mit einem
Lokalrezidiv eines Rektumkarzinoms ohne Nachweis von
hamatogenen Metastasen oder mit fortgeschrittener
Erkrankung und unbeherrschbarer Symptomatik auf-
grund des Lokalrezidivs unter der Voraussetzung, dass
eine krankenhausinterne Fallkonferenz feststellt, dass
das therapeutische Ziel voraussichtlich nicht mit an-
deren MaBnahmen zu erreichen ist.

Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA in
seiner Sitzung am 18. Oktober 2007. Fur die Qualitats-
sicherung der Anwendung der Protonentherapie bei
den genannten Patienten hat der G-BA, ebenfalls am
18. Oktober 2007, eine Vereinbarung liber MaBnahmen
der Qualitatssicherung beschlossen, die auch Anforde-
rungen an eine Registerdokumentation umfasst.

Im Berichtszeitraum bereitete der Unterausschuss zu-
dem einen Beschluss zur Aussetzung der Entscheidung
Uber die Methode Protonentherapie beim Prostatakar-
zinom geméaB § 21 Abs. 4 Verfahrensordnung vor. Hin-
tergrund ist der Umstand, dass die vorliegenden Stu-
dienergebnisse einerseits zwar positiv im Hinblick auf
die Wirksamkeit und Nebenwirkungen ausfielen, ande-
rerseits aber keine abschlieBende Aussage liber den
Stellenwert der Protonentherapie im Vergleich zu ande-
ren therapeutischen Verfahren erlauben.

Der G-BA beschloss am 19. Juni 2008, die Entscheidung
Uber die Protonentherapie beim Prostatakarzinom aus-
zusetzen. Zugleich legte er Anforderungen an die Quali-
tatssicherungsmaBnahmen fest, die fiir die Dauer der
Aussetzung gelten. Die QualitatssicherungsmaBnahmen
umfassen umfangreiche Anforderungen an die Struktur-
und an die Ergebnisqualitat. Die Dauer der Aussetzung
wurde auf zehn Jahre, das heift bis Ende 2018, festge-
legt, da der langsam fortschreitende Verlauf des Prosta-
takarzinoms fiir abschlieBende Ergebnisse grundsatzlich
langere Beobachtungszeitraume erfordert. Trotzdem
besteht die Mdglichkeit, beim Vorliegen aussagekraftiger
Unterlagen die Beratungen vor diesem Termin wieder
aufzunehmen.

Der Nutzen und die Notwendigkeit der Protonentherapie
beim hepatozellularen Karzinom und beim nicht kleinzel-
ligen Lungenkarzinom wurden im Berichtszeitraum in
der Themengruppe Protonentherapie sektoreniibergrei-
fend bewertet. Die Ergebnisse werden nun vom Unter-
ausschuss beraten.

Die Bewertung der Protonentherapie bei den Indikatio-
nen Makuladegeneration und Lebermetastasen findet
zurzeit in der Themengruppe statt (siehe Kapitel 7.13).

6.1.3 Stammzelltransplantation

Bei der Stammzelltransplantation, die insbesondere
zur Behandlung von Krebserkrankungen des blutbilden-
den Systems eingesetzt wird, werden Patienten nach
der Abtétung von kranken Zellen, zum Beispiel durch
Chemotherapie, Stammzellen verabreicht, die dafiir
sorgen sollen, dass sich das Knochenmark und das Ab-
wehrsystem des Patienten auf Dauer mit voller Funk-
tion wieder mit gesunden Zellen aufbauen kénnen.

Die Themengruppe Stammzelltransplantation hat auf
der Basis des vom IQWiG im Februar 2007 fertig gestell-
ten Abschlussberichts zur Stammzelltransplantation

bei schwerer aplastischer Anamie die sektorentbergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit
durchgefihrt. Der abschlieBende Bericht der Themen-
gruppe liegt nun vor und wird vom Unterausschuss be-
raten.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 13. Méarz 2008 die
Beratungen zu den Stammzelltransplantationen bei Kin-
dern eingestellt und die entsprechenden Auftrége zur
Nutzenbewertung durch das IQWiG zurlickgezogen. Aus-
genommen von der Entscheidung sind die Indikatio-

nen schwere aplastische Andamie und Weichteilsarkome,
fur die bereits Arbeiten des IQWiG vorliegen.

Die Entscheidung Uber die Einstellung der Beratungen
basiert auf einer mittlerweile verédnderten Rechtslage in
den Krankenh&usern, die vor der Aufnahme der Bera-
tungen noch nicht gegeben war: Kinder mit onkologi-
schen Erkrankungen werden in Deutschland seit einigen
Jahren zu einem groBen Teil im Rahmen von Studien
behandelt.

Die am 1. Januar 2007 in Kraft getretene Vereinbarung
zur Kinderonkologie des G-BA sieht nunmehr eine Ver-
pflichtung zur Empfehlung einer Teilnahme an sogenann-
ten Therapieoptimierungsstudien vor. Dieses Vorgehen
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stellt sicher, dass die Kinder in der Regel unter kontrol-
lierten, qualitdtsgesicherten Studienbedingungen behan-
delt werden. Vor dem Hintergrund dieser Qualitatssi-
cherungsvereinbarung ist eine Regelung durch den G-BA
fiir den Bereich der Kinder mit den oben genannten
Ausnahmen im Hinblick auf einen sinnvollen Einsatz be-
grenzter personeller, finanzieller und infrastruktureller
Ressourcen nicht mehr zweckmaBig.

6.1.4 Positronenemissionstomographie

Die PET ist ein bildgebendes diagnostisches Verfahren,
das eingesetzt wird, um bestimmte stoffwechselaktive
Gewebe im Kérper darstellen zu kénnen. Aufgrund

der beschleunigten Stoffwechselprozesse in Tumorge-
weben eignet sich die PET fiir das Auffinden und die
Beurteilung von verdédchtigen Bereichen im Rahmen der
onkologischen Diagnostik. Als eine technische Weiter-
entwicklung wird das Kombinationsverfahren PET/CT,
bei dem die PET und die Computertomographie in
einem Untersuchungsgerét integriert sind, zunehmend
klinisch eingesetzt.

Der Unterausschuss kam, ausgehend von der sektoren-
ubergreifenden Bewertung der Themengruppe zum Nut-
zen und zur Notwendigkeit der PET bzw. PET/CT beim
kleinzelligen Lungenkarzinom, zu dem Ergebnis, dass die
PET-Diagnostik fiir die Bestimmung des Tumorstadi-
ums und fir das Aufspiiren von Metastasen erforderlich
ist und daher auch kiinftig Bestandteil des GKV-Leis-
tungstungskataloges bleiben muss. In Féllen, in denen
bereits vor dem Einsatz der PET festgestellt worden ist,
dass eine Therapie mit dem Ziel einer Heilung nicht
mehr verfolgt werden kann, ist die Diagnostik nicht er-
forderlich. Das Gleiche gilt fir den Nachweis bei einem
begrindeten Verdacht auf ein sogenanntes Rezidiv (Wie-
derauftreten des Tumors) eines kleinzelligen Lungen-
karzinoms. In Einzelféllen kann die PET-Technik fur den
Nachweis bei einem begriindeten Verdacht auf ein Re-
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zidiv angewandt werden, in denen durch andere bildge-
bende diagnostische Verfahren ein lokales oder systemi-
sches Rezidiv nicht gesichert, aber auch nicht ausge-
schlossen werden konnte.

Der G-BA fasste am 13. Marz 2008 einen entsprechen-
den Beschluss.

Die zusammenfassende Dokumentation ist im Internet
einsehbar unter: http://www.g-ba.de/informationen/
abschlussberichte/682/

6.1.5 Autologe Chondrozytenim-
plantation

Bei der autologen Chondrozytenimplantation (ACIl) wird
zur Behandlung von Gelenkknorpelschdden einem Ge-
lenk des Patienten gesunde Knorpelmasse entnommen.
Durch ein biotechnologisches Verfahren werden da-
raus Knorpelzellen (Chondrozyten) gewonnen und ver-
mehrt. Diese Knorpelzellen werden dann im Rahmen ei-
nes Zweiteingriffs in die Knorpeldefektzone eingbracht
und mittels Periost oder Kollagenvlies abgedeckt. Eine
spezielle Variante der ACI ist die sogenannte matrix-
assoziierte autologe Chondrozytenimplantation, bei der
die nach Kultivierung entstandenen Knorpelzellen in
einer Tragersubstanz (,Matrix“) aus bestimmten Bioma-
terialien in den Defekt eingebracht und mit Nahten
oder Gewebekleber fixiert werden.

Der Nutzen und die Notwendigkeit der matrixassoziier-
ten autologen Chondrozytenimplantation am Kniegelenk
wurden im Berichtszeitraum in der Themengruppe ACI
sektoreniibergreifend bewertet (siehe Kapitel 7.3). Die
Ergebnisse werden nun vom Unterausschuss beraten.

6.2 Unterausschuss Externe
stationare Qualitatssicherung

Anzahl der Sitzungen: 13
Der Unterausschuss Externe stationdre Quali-
titssicherung hat im Berichtszeitraum neun
Sitzungen durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzte
Arbeitsgruppe tagte in einer Reihe eigener
Sitzungen:

AG Analyse besonders auffélliger Qualitéts-
indikatoren: 4

Die deutschen Krankenh&user messen die Qualitat ihrer
Leistungen in festgelegten Bereichen im bundesweiten
Vergleich. Zurzeit sind dies die folgenden Bereiche:
Orthopéadie und Unfallchirurgie, Pflege, Kardiologie, Herz-
chirurgie, Viszeral- und GefaBchirurgie, Brustkrebsbe-
handlung, Behandlung der ambulant erworbenen Pneu-
monie sowie Transplantationsmedizin.

Der Unterausschuss Externe stationédre Qualitatssiche-
rung nimmt sich dieser verpflichtenden MaBnahmen
der externen Qualitatssicherung in Krankenhdusern an.
Zur Weiterentwicklung des Verfahrens wurden vom
Unterausschuss weitere Arbeitsgruppen eingesetzt. In
diesen Arbeitsgruppen werden einzelne Problemstel-
lungen flr den Unterausschuss aufgearbeitet. Die Ge-
schaftsflihrung der Arbeitsgruppen findet in enger
Zusammenarbeit der Geschéftsstelle des G-BA und der
Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung (BQS) statt.
Die Landesgeschaftsstellen als ausfiihrende Stellen fir
die externe stationdre Qualitatssicherung der einzelnen
Bundeslander sind ebenfalls als Mitglieder in den Ar-
beitsgruppen beteiligt.

6.2.1 Dokumentationspflichtige
Leistungsbereiche

Der G-BA beschloss in seiner Sitzung am 10. Mai 2007
die im Jahr 2008 dokumentationspflichtigen Leistungs-
bereiche fiir die externe stationdre Qualitdtssicherung.
Es bleiben alle Leistungsbereiche, fir die 2007 eine Do
kumentationspflicht bestand, auch 2008 verpflichtend.
GemaB Beschluss des G-BA vom 19. Juni 2008 werden
diese dokumentationspflichtigen Leistungen auch im
Jahr 2009 fortgefiihrt. Fir die im Jahr 2007 neu aufge-
nommenen Leistungsbereiche Lungen- und Pankreas-
transplantation sowie flir den Generalindikator Dekubi-
tusprophylaxe gilt ab 2008 die Sanktionsregel bei nicht
vollstandiger Dokumentation. Die Anderungen wurden in
die Anlage der Vereinbarung zur Qualitatssicherung auf-
genommen.

Ab 2008 wird der Auslésemechanismus zur Identifizie-
rung der Dokumentationspflicht umgestellt. Hintergrund
ist, dass sich die Auslosung der Verpflichtung zur Do-
kumentation eines Falles flr die externe Qualitatssiche-
rung an der Leistung orientieren soll. Der DRG-Bezug
wird abgeldst und das Verfahren auf alle vollstationéaren
Falle angewandt. Dadurch werden ab dem Jahr 2008
auch Krankenhéauser, die nach der Bundespflegesatzver-
ordnung abrechnen, in das Verfahren der externen sta-
tiondren Qualitatssicherung einbezogen. Die Sanktionsre-
gel bei nicht vollstéandiger Dokumentation greift fiir
diese Hauser erst ab dem Jahr 2009. Die Anderungen
werden in die Vereinbarung zur Qualitatssicherung auf-
genommen.

Die BQS wurde vom G-BA in seiner Sitzung am 10. Mai
2007 mit der Entwicklung eines bundeseinheitlichen
Qualitatssicherungsverfahrens fir implantierbare Defi-
brillatoren beauftragt. Die Einfiihrung ist flr das Erfas-
sungsjahr 2010 vorgesehen.
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Mit Beschluss des G-BA vom 13. Marz 2008 wurden die
Beratungen zur Qualitatssicherung der Behandlung von
Kindern mit angeborenem Herzfehler neu aufgenommen.

6.2.2 Datenvalidierungsverfahren

Verstérkt aufgetretene Kritik an dem Verfahren der ex-
ternen stationdren Qualitdtssicherung - insbesondere
beziiglich der Validitédt der Daten - hatte schon 2006
zur Einfiihrung eines bundesweit verpflichtenden Ver-
fahrens zur Datenvalidierung gefiihrt.

Das Verfahren enthélt folgende Verfahrenselemente:
statistische Basispriifung (Vollstandigkeits- und Plausi-
bilitatsprifung) und Stichprobenpriifung mit Datenab-
gleich (Vergleich QS-Dokumentationsbogen mit den An-
gaben in der Patientenakte). Auffalligen Krankenhdu-
sern sowie Auffélligkeiten aus dem Datenabgleich wird
uber den strukturierten Dialog nachgegangen. Fur die
Datenvalidierung werden jedes Jahr bis zu drei Leistungs-
bereiche ausgewahit.

Im Jahr 2007 erfolgte die Prifung in den Leistungsbe-
reichen Koronarangiographie und perkutane Koronarin-
tervention (PCI), Hift-Endoprothesen-Erstimplantation
und Karotisrekonstruktion. Fir das Jahr 2008 werden die
Leistungsbereiche Nierentransplantation, hiiftgelenkna-
he Femurfraktur und ambulant erworbene Pneumonie in
die Datenvalidierung einbezogen.

6.2.3 Datenauswertung und
Ergebniskonferenzen

Die Ergebnisse des Verfahrens zur externen stationa-
ren Qualitdtssicherung werden von der BQS ausgewer-
tet und im Rahmen einer jahrlich stattfindenden bun-
desweiten Ergebniskonferenz zur Qualitdtssicherung
vorgestellt und diskutiert.
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Der Unterausschuss hat die Bewertung der Ergebnisse
des Jahres 2006 begleitet, die dann am 17. August 2007
durch den G-BA zur Veroffentlichung freigegeben wur-
den. Weiterhin wirkte der Unterausschuss an der Vorbe-
reitung der jahrlichen Ergebniskonferenz ,,Externe sta-
tionare Qualitatssicherung” mit.

Prof. Dr. Jiirgen-Michael Polonius bei der Eréffnung der
Konferenz.

Die Ergebniskonferenz fand am 30. Oktober 2007 in Ber-
lin statt. Berichtet und diskutiert wurde Uber verschie-
dene Aspekte einzelner Leistungsbereiche, aber auch
Uber Teile des Verfahrens wie den strukturierten Dialog,
weitere Handlungsoptionen sowie die methodische
Bewertung von Qualitatsindikatoren. Am 25. November
2008 wird in Berlin die Ergebniskonferenz zur Bundes-
auswertung 2007 stattfinden.

Neben der groBen gemeinsamen Ergebniskonferenz
fanden Bundesergebniskonferenzen einzelner Fachgrup-
pen statt: zur Orthopéadie/Unfallchirurgie in Miinster,
zur Pflege in Hamburg, zur Pneumonie in Dresden, zur
Transplantationsmedizin in Berlin sowie zur Gynékolo-
gie und Geburtshilfe in Minchen. Einige Bundeslénder
veranstalteten zudem eigene Ergebniskonferenzen

oder Regionalkonferenzen zu den Landesergebnissen.

6.2.4 Analyse besonders auffélliger
Qualitatsindikatoren

Die Ergebnisse der Bundesauswertung weisen in eini-
gen Leistungsbereichen Auffalligkeiten auf, denen der
Unterausschuss in einer Arbeitsgruppe nachgeht. Er hat
hierzu mit Unterstltzung der Bundesfachgruppe Hand-
lungsfelder festgelegt, um gezielt durch verschiedene
Aktionen Verbesserungen anstoBen zu kénnen, zum Bei-
spiel die Forderung des fachlichen Austausches zwi-
schen der Bundes- und Landesebene und die Kommuni-
kation mit den Fachgesellschaften.

Der fachliche Austausch fand im Rahmen von Bund-
Land-Expertentreffen statt: 2007 fiir den Bereich Ortho-
padie/Unfallchirurgie, 2008 fiir die Bereiche GefaB-
chirurgie, Kardiologie und ambulant erworbene Pneumo-
nie. Andere Bereiche folgen im Laufe des Jahres. Mit
den jeweiligen Fachgesellschaften und gegebenenfalls
Berufsverbénden wurden 2007 Gesprache zu einzelnen
Qualitatsindikatoren der Leistungsbereiche Gynékolo-
gie und Geburtshilfe, Mammachirurgie, Orthopadie und
Unfallchirurgie sowie zum Thema ,Leitlinienimplemen-
tierung® mit der AWM gefiihrt. 2008 erfolgte ein Aus-
tausch mit den jeweiligen Fachgesellschaften zu den Leis-
tungsbereichen ambulant erworbene Pneumonie und
Herzschrittmacher.

6.2.5 Bund-Lander-Treffen

Wie auch in den Vorjahren gab es regelméaBige Treffen
der Bundes- und Landesebene. Diese Treffen gewahrleis-
ten eine gegenseitige Information Gber Neuerungen,
Probleme und Erfolge des Verfahrens. An ihnen nehmen
Vertreter des Unterausschusses, der Landesgeschéfts-
stellen, der Lenkungsgremien der Lénder sowie der Ge-
schaftsstelle des G-BA und der BQS teil. Zentrales
Thema war dabei die Weiterentwicklung des bestehen-
den Verfahrens.

6.3 Unterausschuss Sonstige
stationare Qualitatssicherung

Anzahl der Sitzungen: 23
Der Unterausschuss Sonstige stationédre Qualitéts-
sicherung hat im Berichtszeitraum sechs Sitzungen
durchgefiihrt. Die von ihm eingesetzten Arbeits-
gruppen tagten in einer Reihe eigener Sitzungen:

AG Qualitatsbericht: 6

AG Strukturqualitdtskonzept Bauchaorten-
aneurysma: 4

AG Strukturqualitdtskonzept und Mindestmengen
Versorgung von Friih- und Neugeborenen: 4

Projektbeirat zur Mindestmengenbegleit-

forschung: 3

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

Entwicklung von Kriterien fiir die indikationsbezo-
gene Notwendigkeit und Qualitét der im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefiihrten diagnosti-
schen und therapeutischen Leistungen, insbesondere
aufwendiger medizintechnischer Leistungen; dabei
sind auch Mindestanforderungen an die Strukturquali-
tét, einschlieBlich im Abstand von fiinf Jahren zu er-
fiillender Fortbildungspflichten der Fachérzte, und an
die Ergebnisqualitét festzulegen;

Erstellung eines Kataloges planbarer Leistungen,

bei denen die Qualitéit des Behandlungsergebnisses in
besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhédngig ist, sowie die Festlegung von
Mindestmengen fiir die jeweiligen Leistungen je Arzt
oder Krankenhaus und Ausnahmetatbesténde;
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Entwicklung von Grundsétzen zur Einholung von
Zweitmeinungen vor Eingriffen;

Verglitungsabschlége fiir zugelassene Krankenhé&user,
die ihre Verpflichtungen zur Qualitdtssicherung nicht
einhalten;

Festlegung von Inhalt und Umfang eines im Abstand
von zwei Jahren zu veréffentlichenden strukturierten
Qualitétsberichts der zugelassenen Krankenhé&user,
in dem der Stand der Qualitdtssicherung dargestellt
wird.

6.3.1 Strukturqualitdtskonzepte

Der G-BA hat den Auftrag, MaBnahmen der Qualitats-
sicherung in zugelassenen Krankenhausern zu beschlie-
Ben. Hierzu kénnen Mindestanforderungen an die
Struktur- und Ergebnisqualitat von Krankenhausern fest-
gelegt werden. Diese mussen erflllt sein, damit das
Krankenhaus die Leistungen weiterhin anbieten darf. Im
Berichtszeitraum beriet der Unterausschuss uber drei
Strukturqualitatskonzepte. Das Strukturqualitdtskonzept
zur kinderonkologischen Versorgung I6ste in der Versor-
gung einen umfangreichen Schriftwechsel und Gespré-
che insbesondere mit betroffenen Krankenhausern aus.
Die Strukturqualitdtsvereinbarung zur operativen Be-
handlung des Bauchaortenaneurysmas konnte fertig ge-
stellt werden und wurde am 13. Méarz 2008 vom G-BA
beschlossen.

6.3.2 Strukturqualitatskonzept und
Mindestmengen

Die Beratungen zu der bestehenden Vereinbarung zur
Versorgung von Frih- und Neugeborenen wurden wieder
aufgenommen und ergéanzt um die Frage der Festlegung
von Mindestmengen. Die Frage nach einem wissen-
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schaftlich erkennbaren Zusammenhang zwischen der
Menge der Leistung und der Ergebnisqualitat wurde als
Auftrag an das IQWiG vergeben, ein Endergebnis wird
fur die zweite Jahreshalfte 2008 erwartet. Unterdessen
wurden Anderungen der bestehenden Vereinbarung
beraten. Zu dieser Thematik erreichten die Geschéfts-
stelle besonders viele Stellungnahmen und Anfragen.

6.3.3 Mindestmengen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, einen Katalog
planbarer Leistungen zu beschlieBen, bei denen die Qua-
litdt des Behandlungsergebnisses in besonderem MaBe
von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist.
Fir diese Leistungen sollen Mindestmengen festgelegt
werden. Krankenhauser, die diese Zahl in ihrer jahrlichen
Leistungserbringung fiir die jeweiligen Vorgaben nicht
erreichen, dirfen diese zukiinftig nicht mehr erbringen.

Der G-BA hat im Jahr 2005 eine Ausschreibung zur
Mindestmengenbegleitforschung durchgefiihrt. Das For-
schungsprojekt begann am 1. Dezember 2006 und en-
dete am 30. November 2007. Zur Begleitung des Pro-
jektes wurde ein Projektbeirat einberufen. Er priifte die
vereinbarten Zwischenberichte pro Quartal und beglei-
tete das Forschungsprojekt. Der Projektbeirat legte Zwi-
schenergebnisse und zum Jahresende 2007 den Ab-
schlussbericht vor. Die Ergebnisse wurden dem G-BA
am 14. Méarz 2008 vorgestellt.

6.3.4 Gesprache mit den Kranken-
hausplanungsreferenten der
Bundeslander

Um die Umsetzung der Vereinbarungen im Bereich der

Mindestmengen und Strukturqualitdtskonzepte verfolgen

zu koénnen, finden inzwischen zweimal jahrlich Gespra-
che mit den Vertretern der Krankenhausplanung der

Landesministerien statt. Diese Gesprache wurden auch
im Berichtszeitraum mit groBem Interesse von beiden
Seiten fortgesetzt.

Die Landesministerien haben die Mdglichkeit, Mindest-
mengen auBer Kraft zu setzen, wenn die flichendecken-
de Versorgung nicht mehr gewahrleistet ist. Fur die
Strukturqualitatskonzepte steht den Landern diese Mog-
lichkeit nicht offen.

6.3.5 Informationsaustausch mit
dem Lenkungsausschuss der
klinischen Krebsregister

Da sich die Datenerfassung und die Auswertung der
Krebsregister in einigen Punkten mit der externen Qua-
litatssicherung und mit dem DMP Brustkrebs tber-
schneiden, nimmt die Geschéftsstelle des G-BA regelma-
Big an Sitzungen des Lenkungsausschusses der klini-
schen Krebsregister teil. Ziel des Informationsaustau-
sches und einer zukiinftigen Zusammenarbeit ist, zu
eruieren, inwiefern die Harmonisierung der Datenerfas-
sung fur die Bereiche DMP, externe stationdre Quali-
tatssicherung und Datenerfassung der klinischen Krebs-
register moglich ist. Im Berichtszeitraum fanden meh-
rere Informationsgesprache statt.

6.3.6 Qualitatsberichte der
Krankenhauser

Seit August 2005 missen alle nach § 108 SGB V zu-
gelassenen Krankenhauser alle zwei Jahre einen struktu-
rierten Qualitatsbericht erstellen, aus dem das Leis-
tungsspektrum, der Stand der Qualitatssicherung und
seit 2007 auch die Qualitat bestimmter Leistungen
hervorgehen. Die Qualitatsberichte werden im Internet
durch die Landesverbéande der Krankenkassen, die
Verbande der Ersatzkassen, den Verband der privaten

Krankenversicherung und das Deutsche Krankenhaus
TrustCenter auf eigens dafiir eingerichteten Seiten ver-
offentlicht. Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, wie
Inhalt und Umfang der Qualitatsberichte auszusehen
haben.

Nach Auswertung der ersten Generation der 2005er-
Qualitatsberichte wurden zahlreiche Anderungen und
Anpassungen der Vereinbarung vorgenommen und
beschlossen. Die zuletzt am 21. Juni 2007 geédnderte
Vereinbarung enthélt neben einer neuen, einheitlichen
Datensatzbeschreibung zur Erstellung einer elektroni-
schen Datenbankversion des Qualitatsberichts erstmals
auch eine Verpflichtung zur Veréffentlichung von Daten
zur Behandlungsqualitat der Krankenh&user. Der G-BA
hat hierzu bestimmte Qualitatsindikatoren aus dem
BQS-Verfahren ausgewahlt, die sich besonders gut fir
eine Verdffentlichung eignen. Darliber hinaus wurde
vom G-BA eine Lesehilfe erstellt, die insbesondere medi-
zinischen Laien helfen soll, die Qualitatsberichte bes-
ser zu verstehen.

Am 19. Juni 2008 beschloss der G-BA, die Qualitatsbe-
richte der Krankenhauser der Offentlichkeit nicht nur als
PDF-Datei, sondern bei Zustimmung zu den Allgemei-
nen Nutzungsbedingungen auch im maschinenlesbaren
Format zur Verfugung zu stellen. So konnen die XML-
Daten der 2007er-Qualitatsberichte schriftlich beim G-BA
angefordert werden. Die Ubermittlung erfolgt unentgelt-
lich auf einem Datentrager.

AuBerdem wurde auf der Homepage des G-BA mit dem
,Klinik-ProFi“ eine Suchmaschine fiir die Qualitatsbe-
richte der Krankenhauser zur Verfigung gestellt. Damit
kdnnen alle Nutzer tber unterschiedliche Begriffe und
Strategien eine Suche in allen vorliegenden Qualitats-
berichtsdaten fir die Jahre 2004 und 2006 vornehmen.

Derzeit wird vom G-BA eine Evaluation der 2007er-Qua-
litdtsberichte durchgefihrt. Sie soll dazu beitragen,
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Erkenntnisse Uber den Stand der Qualitatsberichterstat-
tung der Krankenh&duser und den mdoglichen Weiterent-
wicklungsbedarf der G-BA-Vereinbarung fiir die 2009er-
Qualitatsberichte zu gewinnen.
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Der G-BA pruft sowohl neue Methoden als auch die bis-
her bereits zu Lasten der GKV erbrachten Leistungen
hinsichtlich des diagnostischen und therapeutischen Nut-
zens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftlichkeit. Das entsprechende Verfahren fiir eine sol-
che Uberpriifung ist in der Verfahrensordnung des G-BA
festgelegt. Es untergliedert sich in die sektoreniber-
greifende und damit einheitliche Bewertung des Nutzens
und der medizinischen Notwendigkeit sowie die sek-
torspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Not-
wendigkeit im Versorgungskontext.

Fir die Durchfiihrung der einheitlichen und sektoren-
Ubergreifenden Bewertung ist fir jede Methode, die nach
der formalen Priifung und Priorisierung des Antrags zur
Beratung ansteht, jeweils eine Themengruppe zusténdig,
die nach § 15 der Verfahrensordnung eingerichtet wird.
Als Mitglieder der Themengruppe benennen die Unter-
ausschiisse beziehungsweise Tragerorganisationen Ver-
treter und Sachverstandige fir die fachliche und me-
thodische Bewertung. Der flir den Antrag zustéandige Un-
terausschuss berat anschlieBend auf Basis des Berichts
der Themengruppe. Die Beschlussfassung selbst er-

folgt jeweils in dem Sektor, der den Auftrag zur Uberprii-
fung gestellt hat.

Die Themengruppen haben anhand eigener Recherchen
den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit einer
Methode zu lberpriifen und zum Ergebnis einen Bericht
zu erstellen. Soweit es erforderlich erscheint, konnen
sie aber auch empfehlen, ein Gutachten in Auftrag zu ge-
ben. Solche Auftrage konnen entweder an das IQWiG
oder an eine andere fachlich unabhéngige wissenschaft-
liche Institution gehen. Die Themengruppe schlagt dann
vor, welchen Inhalt der Auftrag hat und wer ihn durch-
fihren soll. Aufgabe der Themengruppe ist es auBerdem,
die Uberpriifung sachverstindig zu begleiten sowie als
auftragsgeman abzunehmen und bei Bedarf zu kommen-
tieren.

7.1 Ambulante Erndahrungsberatung

Die Themengruppe Ambulante Erndhrungs-
beratung tagte im Berichtszeitraum neunmal.

Die Ernahrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet
der Téatigkeit von Diatassistenten im Rahmen der
Krankenbehandlung dar. Die Themengruppe bewertet
die ambulante medizinische Beratung von Patienten

zu Aspekten der Erndhrung, wie Diadtassistenten sie er-
bringen kénnen.

Seit Ende 2005 befasst sich die Themengruppe Ambu-
lante Erndhrungsberatung mit der Evaluation der wissen-
schaftlichen Evidenz zum Nutzen dieser medizinischen
Beratungstatigkeit.

Im Rahmen einer systematischen, hoch sensitiven Lite-
raturrecherche und unter Berlcksichtigung der in den
eingegangenen Stellungnahmen anlasslich der Verdffent-
lichung aufgefiihrten Zitate wurden iiber 1850 Quellen
erfasst. Die Auswahl der zu beriicksichtigenden Publika-
tionen, die auch Beobachtungsstudien beinhalten, wurde
im Berichtszeitraum abgeschlossen. Die Themengruppe
befasste sich im Berichtszeitraum mit der systemati-
schen Auswertung der ausgewahlten Publikationen zum
Nutzen der ambulanten Ernahrungsberatung.

7.2 Ambulante Neuropsychologie

Die Themengruppe Ambulante Neuropsycho-
logie tagte im Berichtszeitraum sechsmal.

Klinische Neuropsychologie wird definiert als die Diag-
nostik und Therapie von geistigen (kognitiven) und

seelischen (emotionalaffektiven) Stérungen, Schadigun-
gen und Behinderungen nach erworbener Hirnschadigung
oder Hirnerkrankung (hirnorganische Stérung) unter
Bericksichtigung der individuellen physischen und psy-
chischen Ressourcen, biographischen Beziige und in-
neren Kontextfaktoren (z. B. Antrieb, Motivation, Anpas-
sungsfahigkeit) des Hirngeschadigten/Hirnerkrankten.

Im Jahr 2003 hatte der Spitzenverband der Kranken-
kassen VJAK/AEV einen Antrag auf Beratung der ambu-
lanten Neuropsychologie (im Weiteren ,ambulante neu-
ropsychologische Therapie® genannt) flir den vertrags-
arztlichen Bereich gestellt. Zur Bearbeitung wurde eine
Arbeitsgruppe eingesetzt, die mit Inkrafttreten der neu-
en, sektorenilbergreifenden Verfahrensordnung in eine
sektoreniibergreifende Themengruppe uberfiihrt wurde.
Diese fuhrt die Auswertung der Literatur hinsichtlich
der sektoreniibergreifenden Fragestellung der Arbeits-
gruppe fort.

Um das Wissen und die Erfahrungen der einschlagigen
Fachkreise beziehungsweise von Betroffenen zur neu-
ropsychologischen Therapie erfassen und bericksichti-
gen zu konnen, wurde das Beratungsthema im Februar
2005 veroffentlicht und zur Abgabe von Stellungnah-
men aufgefordert.

Die Themengruppe wertet die Literatur zur klinischen
Neuropsychologie sowie die beim G-BA eingegangenen
Stellungnahmen aus.

Die Publikationen zur neuropsychologischen Therapie
wurden im Rahmen einer systematischen, hoch sensiti-
ven Literaturrecherche und unter Bertcksichtigung der
in den Stellungnahmen anlasslich der Verdffentlichung
des Beratungsthemas benannten Quellen erfasst. Es
wurde nur nach randomisierten kontrollierten Studien
(RCTs) beziehungsweise systematischen Informations-
synthesen gesucht. Trotz dieser Einschréankung wurden
insgesamt tber 4200 Quellen ermittelt. Basierend auf
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den Verfahrensablaufen des G-BA wurden die im Rah-
men der Literaturrecherche beziehungsweise Handsuche
identifizierten Publikationen nach zuvor festgelegten
Filterkriterien in einem zweistufigen Verfahren hinsicht-
lich ihrer Relevanz geprift. Als relevant eingestufte
Literatur wurde im Volltext ausgewertet. Der Bericht der
Themengruppe wird voraussichtlich im zweiten Halbjahr
2008 veroffentlicht.

7.3 Autologe Chondrozytenim-
plantation

Die Themengruppe Autologe Chondrozyten-
implantation tagte im Berichtszeitraum achtmal.

Bei der autologen Chondrozytenimplantation (ACI) wird
zur Behandlung von Gelenkknorpelschédden einem Ge-
lenk des Patienten gesunde Knorpelmasse entnommen.
Durch ein biotechnologisches Verfahren werden daraus
Knorpelzellen (Chondrozyten) gewonnen und vermehrt.
Diese Knorpelzellen werden dann im Rahmen eines
Zweiteingriffs in die Knorpeldefektzone eingebracht und
mittels Periost oder Kollagenvlies abgedeckt.

Die Themengruppe priifte im Berichtszeitraum den
sektoreniibergreifenden Nutzen und die Notwendigkeit
der matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplan-
tation am Kniegelenk. Dabei handelt es sich um eine
spezielle Variante der ACI, bei der die nach Kultivierung
entstandenen Knorpelzellen in einer Trdgersubstanz
(»Matrix“) aus verschiedenen Biomaterialien (z. B. Kolla-
gen, Hyaloronséure) in den Defekt eingebracht und

mit Nahten oder Gewebekleber fixiert werden. Opera-
tionstechnisch entféllt somit die Defektdeckung mittels
Kollagen oder Periost. Dabei soll das dreidimensionale
Tragernetzwerk die Redifferenzierung der Chondrozyten
fordern.
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Die Beratungen wurden in der ersten Jahreshalfte 2008
abgeschlossen mit dem Ergebnis, dass sich die matrix-
assoziierte autologe Chondrozytenimplantation am Knie-
gelenk als ein junges und vielversprechendes Thera-
pieverfahren darstellt, bei dem eine abschlieBende Be-
wertung seines Stellenwerts zum jetzigen Zeitpunkt
nicht zweckméBig erscheint. Fir eine abschlieBende Be-
wertung sind insbesondere auch Ergebnisse aus Studien
mit langeren Beobachtungszeitrdumen erforderlich.

AuBerdem hat die Themengruppe im Berichtszeitraum
mit der Beratung der ACI bei den Indikationen Sprungge-
lenk und GroBzehengrundgelenk begonnen.

7.4 Balneophototherapie

Die Themengruppe Balneophototherapie tagte
im Berichtszeitraum viermal.

Die Themengruppe hat im Berichtszeitraum die asyn-
chrone Balneophototherapie zur Behandlung der Psoria-
sis vulgaris und die synchrone Balneophototherapie
ebenfalls zur Behandlung der Psoriasis vulgaris sowie
darliber hinaus der atopischen Dermatitis, von Pru-
rigo-Erkrankungen, der Vitiligo, Ichthyosis vulgaris und
Parapsoriasis en plaques beraten. Mit der Bewertung
der Methode hatte der G-BA das IQWiG beauftragt, das
seinen Bericht zur Nutzenbewertung im November 2006
vorlegte. Die Themengruppe nahm diesen Bericht ab,
wertete die eingegangenen Stellungnahmen aus und ver-
fasste einen abschlieBenden Bericht zum Nutzen und zur
Notwendigkeit der Balneophototherapie. Er wurde dem
Unterausschuss Arztliche Behandlung im Mai 2007 vor-
gelegt.

7.5 Benigne Prostatahyperplasie

Die Themengruppe Benigne Prostatahyper-
plasie tagte im Berichtszeitraum einmal.

Die Themengruppe hat den Auftrag, die verschiedenen
zur Verfligung stehenden Verfahren der nicht medi-
kamentosen lokalen Methoden zur Behandlung der be-
nignen Prostatahyperplasie zu beraten. Mit der Bewer-
tung der Verfahren wurde das IQWiG beauftragt.

Im Berichtszeitraum plante die Themengruppe das wei-
tere Vorgehen nach Vorlage der IQWiG-Bewertung.

7.6 Brachytherapie

Die Themengruppe Brachytherapie tagte
im Berichtszeitraum sechsmal.

Der Auftrag des G-BA an das IQWiG, die interstitielle
Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom
zu bewerten, wurde im Berichtszeitraum abgeschlossen
und der Abschlussbericht zu Beginn des Jahres 2007
Ubersandt. Die Themengruppe Brachytherapie des G-BA
schloss 2007 die Prifung des Berichts ab.

7.7 Gestationsdiabetes

Die Themengruppe Gestationsdiabetes tagte
im Berichtszeitraum dreimal.

Die Themengruppe hatte 2006 die Beauftragung des
IQWiIG hinsichtlich der Bewertung des Nutzens und

der medizinischen Notwendigkeit zum Thema ,,Screening
auf Gestationsdiabetes® im Rahmen der Schwanger-
schaftsvorsorge vorbereitet.

Zu wichtigen Fragenkomplexen, die fir die Beurteilung
eines Screeningverfahrens essentiell sind, standen noch
wesentliche Studienergebnisse (HAPO-Studie: Hyper-
glycemia and Pregnancy Outcome) aus. Die HAPO-Stu-
die wurde im Mai 2008 veroffentlicht und kann nun in
die Bewertung des Krankheitswertes von Glucosestoff-
wechselstdrungen wahrend der Schwangerschaft, die
unterhalb der Schwelle des manifesten Diabetes mellitus
liegen, einbezogen werden.

Der G-BA beauftragte das IQWiG am 15. Méarz 2007 mit
der MaBgabe, dass die Bewertung sechs Monate nach
der vollstandigen Publikation der HAPO-Studienergebnis-
se vorgelegt wird. Mithilfe dieser Ergebnisse soll eine
Festlegung von validen, an Schwangerschaftsergebnissen
orientierten Blutzuckergrenzwerten ermdglicht werden,
die mit hinreichender Sicherheit gefédhrdete von nicht ge-
fahrdeten Schwangerschaften unterscheiden.

Der enge zeitliche Rahmen wurde mit dem IQWiG verein-
bart, um im Anschluss an die Veroffentlichung der
HAPO-Studie die Beratungen zeitnah zu einem Abschluss
fihren zu kénnen.

Im Berichtszeitraum plante die Themengruppe das wei-
tere Vorgehen nach Vorlage der IQWiG-Bewertung.
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7.8 Hyperbare Sauerstofftherapie

Die Themengruppe Hyperbare Sauerstoff-
therapie tagte im Berichtszeitraum fiinfmal.

Die Themengruppe beschaftigt sich mit unterschiedli-
chen Indikationen der hyperbaren Sauerstofftherapie
(HBO). Im Berichtszeitraum hat sie die sektorenibergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit
der HBO beim diabetischen FuBsyndrom abgeschlossen.
Die Bewertung ergab, dass der HBO insbesondere bei
komplizierteren Behandlungsverldufen, das heiBt bei
Patienten mit hoheren Wundschweregraden, die auf an-
dere therapeutische MaBnahmen nicht ausreichend
ansprechen, ein Stellenwert im Sinne einer zusatzlichen
Therapieoption zukommt. Die Beratungsergebnisse
wurden in einem Bericht dokumentiert und dem Unter-
ausschuss Methodenbewertung vorgelegt.

AuBerdem beschéftigt sich die Themengruppe mit der
sektoreniibergreifenden Bewertung des Nutzens und der
Notwendigkeit der HBO bei den Indikationen idiopathi-
sche Femurkopfnekrose und Brandwunden. Basis der
Uberpriifung ist eine Nutzenbewertung des IQWiG, die
vom G-BA in Auftrag gegeben worden war. Der Vorgang
wurde im Berichtszeitraum noch nicht abgeschlossen.

7.9 Kinder-Richtlinien

Die Themengruppe Kinder-Richtlinien tagte
im Berichtszeitraum 21-mal.

Die Themengruppe setzte ihre Beratungen der Kinder-
Richtlinien im Berichtszeitraum fort. Die einzelnen zu
bearbeitenden Themenbereiche wurden identifiziert und
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nach ihrer Dringlichkeit priorisiert. Die Bearbeitung aller
Themen wird voraussichtlich noch mehrere Jahre in An-
spruch nehmen. Die Themengruppe setzt hierbei jedoch
auf ein effizientes Beratungsmanagement, um dem
Anspruch der Kinder auf Vorsorgeuntersuchungen, die
dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen,
gerecht zu werden.

Die Themengruppe uberprift im Auftrag des Unteraus-
schusses sowohl die bereits bisher durchgefiihrten
FriherkennungsmaBnahmen als auch eventuelle Ergan-
zungen des Friherkennungsprogramms und die Konkre-
tisierung einzelner Untersuchungsinhalte.

Neben den vorbereitenden Beratungen zum Thema
»Screening auf Kindesmisshandlung® (vgl. Kap. 3.9.1.1)
hat die Themengruppe im Jahr 2007 die Themen ,,Friih-
erkennung von Mukoviszidose (zystische Fibrose, CF)*
sowie ,Screening auf angeborene Nierenfehlbildungen®
behandelt. Die Beratungen hierzu dauern weiter an.
Ebenso wurde die Abnahme des IQWiG-Berichts zum
Thema ,,Neugeborenen-Horscreening® durchgefihrt und
abgeschlossen. Die weiteren Beratungen zu diesem
Thema werden seither in der Arbeitsgruppe Neugebore-
nen-Horscreening des Unterausschusses Pravention
weitergefihrt (vgl. Kap. 3.9.1.2).

Der Themenkomplex zur ,,Bewertung des Nutzens und
der medizinischen Notwendigkeit der Friitherkennungs-
untersuchung auf umschriebene Entwicklungsstérungen
des Sprechens und der Sprache® war bereits 2006 an
das IQWiG vergeben worden. Ergebnisse hierzu stehen
derzeit noch aus.

Die Themengruppe befasst sich auBerdem mit der Pru-
fung des IQWiG-Berichts zur ,Friiherkennungsunter-
suchung von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollen-
dung des 6. Lebensjahres®.

7.10 Lp(a)-Apherese

Die Themengruppe Lp(a)-Apherese tagte
im Berichtszeitraum sechsmal.

Die Themengruppe hat sich im Rahmen der Nutzen-
bewertung der Apherese bei isolierter Lp(a)-Erhohung
mit folgenden Fragestellungen befasst:

Ist die isolierte Lp(a)-Erhéhung lberhaupt als Krank-
heit zu verstehen? Und wenn ja, ist sie als lebensbe-
drohlich einzuordnen? Gibt es Belege fiir den kausalen
Zusammenhang zwischen einer isolierten Lp(a)-Erho-
hung und Erkrankungen (z. B. KHK)?

Ist die isolierte Lp(a)-Erhéhung so selten, dass das er-
forderliche Nachweisniveau abgesenkt werden muss?

Ist eine systematische Nutzenbewertung durch den
G-BA moglich?

Die Themengruppe bearbeitete die vorgenannten Fragen
mittels eigener Recherchen und erstellte Uber die Aus-
wertung der gewonnenen wissenschaftlichen Erkenntnis-
se einen Abschlussbericht, auf dessen Basis die sekto-
renspezifischen Abwagungsprozesse vorgenommen wur-
den (siehe Kapitel 3.1.2).

7.11 Osteodensitometrie

Die Themengruppe Osteodensitometrie tagte
im Berichtszeitraum einmal.

Die KBV stellte im Februar 2006 einen Antrag auf Uber-
prifung der Osteodensitometrie als Friherkennungs-

untersuchung. Aus dem Jahr 1999 existiert bereits ein
Beschluss zur Osteodensitometrie als arztlicher Unter-
suchungsmethode, der im Unterausschuss Arztliche
Behandlung beraten worden war. Der G-BA beschloss,
die Methode in einer sektoreniibergreifenden Themen-
gruppe zu bewerten.

Die Themengruppe konkretisierte im Berichtszeitraum
die vom IQWiG zu bearbeitende Fragestellung:

Fiir welche Indikationen sind der Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit der Osteodensitometrie
anhand patientenrelevanter Endpunkte belegt?

Lassen sich fiir relevante Formen der priméren und
sekundéren Osteoporose mithilfe der Osteodensito-
metrie bestimmte Patientengruppen identifizieren,

die wirksam oder besser therapiert werden kénnen?

Lassen sich mithilfe der Osteodensitometrie mogli-
che Schéden aufgrund einer nicht indizierten Behand-
lung verhindern?

Als geeignete patientenrelevante Endpunkte wurden
unter anderem die Verhinderung von Frakturen (zum Bei-
spiel als 10-Jahres-Fraktur-Risiko), die Therapieopti-
mierung einer zugrunde liegenden Grunderkrankung, die
Therapieoptimierung einer diagnostizierten Osteoporo-
se, die Verringerung von Funktionseinschrankungen, die
Schmerzreduktion, die Senkung der frakturbedingten
Mortalitat und die Lebensqualitat vorgegeben.

Das IQWiG wurde am 10. Mai 2007 mit der Bewertung
beauftragt.
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7.12 Positronenemissions-
tomographie

Die Themengruppe Positronenemissionstomo-
graphie tagte im Berichtszeitraum viermal.

7.12.1 Konkretisierung von
Auftragen an das IQWiG zur
Nutzenbewertung

Die Themengruppe konkretisierte den Auftrag an das
IQWiG zur Bewertung der Positronenemissionstomogra-
phie (PET) beziehungsweise der Positronenemissions-
tomographie mit Computertomographie (PET/CT). Dabei
wurden Fragen formuliert, an denen sich das IQWiG
bei der Nutzenbewertung der PET bzw. der PET/CT zum
Einsatz bei den nachfolgenden Indikationen orientieren
soll:

Kopf- und Halstumore,

maligne Lymphome,

rezidivierende kolorektale Karzinome,

Gliome mit hohem Malignitatsgrad,

Adenokarzinome des Pankreas,

maligne Melanome,

Schilddriisenkarzinome,

Osophaguskarzinome,

Ovarialkarzinome,
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Mammakarzinome,
Knochen- und Weichteiltumore,

Erkennung von vitalem Myokardgewebe bei Patienten
mit koronarer Herzerkrankung,

Lokalisation epileptogener Zonen fiir die chirurgische
Behandlung der Epilepsie und

Alzheimer-Demenz.

Die Konkretisierungen wurden in drei Paketen vorge-
nommen, deren letztes dem IQWiG im Juni 2008 zugelei-
tet wurde.

7.12.2 PET bzw. PET/CT beim klein-
zelligen Lungenkarzinom

Die Themengruppe PET des G-BA schloss im Marz 2007
die Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit der Positronenemissionstomographie bei
der Bestimmung des Tumorstadiums von priméren klein-
zelligen Lungenkarzinomen einschlieBlich der Detektion
von Fernmetastasen sowie beim Nachweis von Rezidiven
bei priméaren kleinzelligen Lungenkarzinomen ab und
erstellte einen Bericht Uber das Ergebnis ihrer Arbeit.

7.13 Protonentherapie

Die Themengruppe Protonentherapie tagte
im Berichtszeitraum elfmal.

Die Themengruppe hat die sektoreniibergreifende Be-
wertung des Nutzens und der Notwendigkeit der Proto-
nentherapie beim hepatozellularen Karzinom abge-

schlossen und ihre Beratungsergebnisse in einem The-
mengruppenbericht dokumentiert. Fir Patienten mit
operablen Tumoren lasst die vorhandene Datenlage die
Beurteilung des Nutzens nicht zu. Bei Patienten mit
nicht operablen Tumoren stellt sich die Protonentherapie
als eine mogliche therapeutische Option dar, wobei
wichtige Fragestellungen (z. B. Dosisfindung) noch offen
sind.

AuBerdem hat die Themengruppe die sektoreniiber-
greifende Bewertung des Nutzens und der Notwendig-
keit der Protonentherapie beim nicht kleinzelligen
Lungenkarzinom abgeschlossen und ihre Beratungser-
gebnisse in einem Themengruppenbericht dokumentiert.
Dabei hat sich gezeigt, dass fiir operable Patienten in
frihen Krankheitsstadien der Nutzen und die Notwen-
digkeit nicht gegeben sind. Im Unterschied dazu konnten
flir inoperable Patienten in friihen Krankheitsstadien
positive Ergebnisse gefunden werden.

Zurzeit Uberprift die Themengruppe die Protonenthera-
pie bei den Indikationen Makuladegeneration und Leber-
metastasen.

7.14 Stammzelltransplantation

Die Themengruppe Stammzelltransplantation
tagte im Berichtszeitraum zehnmal.

Die Themengruppe hat auf der Basis des vom IQWiG

im Februar 2007 fertig gestellten Abschlussberichts zur
Stammzelltransplantation bei schwerer aplastischer
Andmie die sektorenubergreifende Bewertung des Nut-
zens und der Notwendigkeit durchgefiihrt und ihre Er-
gebnisse in einem Themengruppenbericht dokumentiert.
Insgesamt ist festzustellen, dass sich die Bewertung
aufgrund der relativen Seltenheit der Erkrankung und

der unterschiedlichen Fallkonstellationen als komplex
darstellt.

Zurzeit fihrt die Themengruppe auf der Basis des vom
IQWIG im Marz 2007 fertig gestellten Abschlussberichts
zur Stammzelltransplantation bei akuter lymphatischer
Leukdmie und bei akuter myeloischer Leukamie die sek-
torenubergreifende Bewertung des Nutzens und der
Notwendigkeit durch.

7.15 Test auf okkultes Blut im
Stuhl (FOBT) zur Darmkrebs-
friherkennung

Die Themengruppe FOBT tagte im Berichts-
zeitraum einmal.

Bis zur Vollendung des 55. Lebensjahres haben Versi-
cherte Anspruch auf eine jahrliche Durchfiihrung der Un-
tersuchung auf okkultes Blut im Stuhl (FOBT) zur Darm-
krebsfriherkennung und ab dem Alter von 55 Jahren ei-
nen zweijahrlichen Anspruch. Dieser Test hat wegen
seiner einfachen Durchfihrung und der im Vergleich zu
anderen Tests geringen Kosten in der Praxis groBe Be-
deutung erlangt. Im Mai 2006 wurde von Seiten der KBV
ein Beratungsantrag vorgelegt, der die Uberpriifung
einer moglichen Intervallverkirzung des FOBT-Tests von
zwei Jahren auf ein Jahr auch fiir Versicherte ab dem

55. Lebensjahr vorsieht.

Der Unterausschuss Pravention leitete im Jahr 2007 die
Veroffentlichung des Beratungsthemas und das Stel-
lungnahmeverfahren in die Wege. Nach Abschluss des
Stellungnahmeverfahrens beauftragte der Unteraus-
schuss Pravention die Themengruppe FOBT mit der ein-
heitlichen Bewertung des Nutzens und der medizini-
schen Notwendigkeit einer Intervallanpassung. Die Bera-
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tungen in der Themengruppe sind noch nicht abge-
schlossen. Mit dem Ergebnis der Bewertung wird in der
zweiten Hélfte des Jahres 2008 gerechnet.

7.16 Ultraschallscreening

Die Themengruppe Ultraschallscreening tagte
im Berichtszeitraum zehnmal.

Das Thema ,Ultraschallscreening® ist sehr umfang-
reich. Daher wird es von der Themengruppe in Teilschrit-
ten bearbeitet. Ein erster Beschluss zur Bestimmung

der Chorionizitét bei Mehrlingsschwangerschaften wur-
de durch die Themengruppe vorbereitet und im G-BA

am 13. Mérz 2008 gefasst.

Im néchsten Teilschritt wurde die Frage beantwortet,
welche Testgiite hinsichtlich der Detektion fetaler Ano-
malien im Rahmen des Schwangerschafts-Ultraschall-
screenings in Abhéngigkeit von der Qualitét der Untersu-
chung zu erwarten ist. Zur Beschleunigung des Ver-
fahrens wurde das IQWiG vom G-BA mit dieser Frage-
stellung beauftragt, das im April 2008 seinen Bericht
dazu vorlegte. Die Themengruppe nahm diesen Bericht
ab und bewertete die Ergebnisse. AuBerdem setzte sie
die Beratungen zum gesamten Themenkomplex in wei-
teren Teilschritten fort.

Dazu gehort die Aufklarung von Schwangeren vor einer
Ultraschalluntersuchung. Es sollen die Anforderungen an
die Aufklarung, Einwilligung und arztliche Beratung im
Zusammenhang mit dem Ultraschallscreening von
Schwangeren zu medizinischen und psychosozialen As-
pekten vor dem Hintergrund der vielféltigen rechtlichen
Implikationen und unter Beteiligung von Schwangeren-
beratungsstellen definiert und auf dieser Basis unter an-
derem ein Aufklarungsblatt fur Schwangere erstellt wer-
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den. Auch dieser Themenkomplex soll mithilfe des IQWiG
bearbeitet werden, das im Mai 2008 offiziell beauftragt
wurde. Die Beratungen zur Konkretisierung des Auftrages
haben im Juni 2008 begonnen.

7.17 Vakuumversiegelungstherapie

Die Themengruppe Vakuumversiegelungs-
therapie tagte im Berichtszeitraum dreimal.

Die Themengruppe hat den Bericht des IQWiG zur Be-
wertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
(VAC) als auftragsgeméB abgenommen und kommen-
tiert. In die Beratungen wurde das Ergebnis eines Rapid-
Reports des IQWiG aus dem Jahr 2007 miteinbezogen.
Der Rapid-Report wurde erstellt, da seit der urspriingli-
chen Recherche (2005-2006) einzelne neuere Publi-
kationen zu randomisierten kontrollierten klinischen Stu-
dien (RCT) zur VAC veroffentlicht worden waren.

Der abschlieBende Bericht der Themengruppe bilde-
te die Basis der weiterflihrenden Beratungen im Unter-
ausschuss Arztliche Behandlung.

7.18 Zervixkarzinomscreening
(Fruherkennung des
Zervixkarzinoms)

Die Themengruppe Zervixkarzinomscreening
tagte im Berichtszeitraum neunmal.

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

Es wird derzeit gepriift, ob das Programm dem aktuellen
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnis entspricht,

ob es Mangel aufweist und ob und inwieweit die Effek-
tivitat und Effizienz des Programms angesichts neu-

er Erkenntnisse verbessert werden kdnnen. Die Themen-
gruppe beréat zurzeit die Aspekte Screeningintervall,
Altersgrenzen, Teilnahmeraten sowie Qualitatssicherung.

Gemeinsamer Bundesausschuss

129



130

8. Weitere Themen

8.1 Gesetzliche Einfiihrung einer
Kosten-Nutzen-Bewertung von
Arzneimitteln in das SGB V

Der Gesetzgeber hat mit dem GKV-WSG den bisherigen
gesetzlichen Auftrag des Instituts fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit (IQWiG) im Gesundheitswesen um eine
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln erweitert.
Der G-BA kann jetzt das IQWiG beauftragen, den Nutzen
oder das Kosten-Nutzen-Verhéltnis von Arzneimitteln

zu bewerten.

Die Kosten-Nutzen-Bewertung soll dabei als Patienten-
nutzen insbesondere die Verbesserung des Gesundheits-
zustandes, eine Verkiirzung der Krankheitsdauer, eine
Verléngerung der Lebensdauer, eine Verringerung der
Nebenwirkungen sowie eine Verbesserung der Lebens-
qualitat beriicksichtigen. Bei der wirtschaftlichen Bewer-
tung der Kosten sollen auch die Angemessenheit und
Zumutbarkeit einer Kosteniibernahme durch die Ver-
sichertengemeinschaft angemessen beriicksichtigt wer-
den.

Das Ergebnis der Kosten-Nutzen-Bewertung wird dem
G-BA als Empfehlung zur Beschlussfassung im Rahmen
seiner Richtlinienkompetenz geméaB § 92 Abs. 1 Satz 2
Nr. 6 SGB V zugeleitet. Der neu gefasste § 31 SGB V er-
offnet dartiber hinaus dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen die Mdglichkeit, auf der Grundlage der
Kosten-Nutzen-Bewertung einen Héchstbetrag fiir Arz-
neimittel, die nicht in eine Festbetragsgruppe einzu-
beziehen sind, festzulegen. Davon sind allerdings Arz-
neimittel auszunehmen, deren Kosteneffektivitat erwie-
sen oder fiir die eine zweckmaBige Therapiealternati-
ve nicht vorhanden ist. Der Hochstbetrag, bis zu dem
die Krankenkassen die Kosten tragen, soll auch die
Entwicklungskosten der pharmazeutischen Hersteller
angemessen beriicksichtigen.

Zum Hintergrund: In Deutschland sind verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel unmittelbar nach der Zulassung
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung ver-
ordnungsfahig. Der Preis kann vom pharmazeutischen
Unternehmer frei gebildet werden, patentgeschiitzte
und nicht festbetragsfahige Arzneimittel unterliegen da-
bei keiner weiteren Preisregulierung. In den letzten
Jahren sind die Ausgaben der Krankenkassen flr patent-
geschiitzte Arzneimittel mit hoher Dynamik angestie-
gen (sogenannte Strukturkomponente). Die Preise flr pa-
tentgeschitzte, neu zugelassene Arzneimittel sind in
Deutschland deutlich Gberproportional angestiegen. Die
Kosten-Nutzen-Bewertung von Arzneimitteln soll zur
Klarung der Frage beitragen, welche Mehrkosten durch
hohere Arzneimittelpreise bei welchem Zusatznutzen
angemessen und zumutbar sind.

Wahrend die Nutzenbewertung von Arzneimitteln in
Deutschland etabliert ist und mit Erfolg vom G-BA umge-
setzt wird, wirft die neu eingefiihrte Kosten-Nutzen-
Bewertung methodische, rechtliche und ethische Fragen
auf, die aktuell intensiv diskutiert werden.

Das IQWiG hat am 24. Januar 2008 einen ersten Ent-
wurf fiir ein Methodenpapier zur Kosten-Nutzen-Bewer-
tung zur Stellungnahme vorgelegt. Nach Auswertung
der Stellungnahmen werden weitere Versionen des Me-
thodenpapiers und Probeldufe zur Methodik folgen.

Der G-BA begleitet und verfolgt die Diskussionen um

die Kosten-Nutzen-Bewertung und die Methodenentwick-
lung mit groBer Aufmerksamkeit. Parallel dazu bereitet
der Unterausschuss Arzneimittel einen fur Arzneimittel
spezifischen Abschnitt der Verfahrensordnung des G-BA
vor (,Arzneimittel-Modul®), in dem auch die Kosten-
Nutzen-Bewertung durch das IQWiG berticksichtigt sein
wird.

8.2 Ausschreibung nach
§ 137a SGB V

Der G-BA hat im Rahmen eines Vergabeverfahrens eine
fachlich unabhéngige Institution im Bereich der Quali-
tatssicherung zu beauftragen, die die Aufgaben nach

§ 135a SGB V bearbeitet. Hierzu wurde zu Beginn des
Jahres 2007 eine Arbeitsgruppe des Unterausschusses
Sektoreniibergreifende Qualitatssicherung eingerich-
tet, die sich mit den Vorbereitungen und strukturellen
Grundlagen eines solchen Vergabeverfahrens beschéf-
tigt hat (siehe auch 1.4.3). Im Ergebnis erfolgt die
Vergabe nunmehr im Rahmen eines europaweiten Aus-
schreibungsverfahrens. Das Plenum fasste einen ent-
sprechenden Beschluss am 22. Juli 2007. Zur Vorberei-
tung und Durchfiihrung dieses Verfahrens wurden vom
Plenum zwei unabhangige Arbeitsgruppen eingesetzt.
Am 6. September 2007 konnte dann die Aufforderung
zur Teilnahme im Supplement zum Amtsblatt der Euro-
paischen Union veroffentlicht werden. Weitere um-
fangreiche Vorbereitungen und die Begleitung der Aus-
schreibung fanden unter anderem im Rahmen von 26
Sitzungen der vorgenannten Arbeitsgruppen statt.

Mit einer Vertragsunterzeichnung wird Ende 2008 ge-
rechnet.

8.3 Veranstaltungen

Tagung: ,Die Rechtsverfassung der Bewertung von
Leistungen durch den G-BA und das IQWiG - Kriterien,
Methoden, Verfahren®

Die Bewertung medizinischer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden durch den G-BA ist von elementarer
Bedeutung fir alle Beteiligten im Gesundheitswesen,
legt sie doch letztlich diejenigen Leistungen, die zulas-
ten der GKV erbracht und verlangt werden kénnen,

fest. Insbesondere Patienten, Leistungserbringer und
Kostentrager haben daher ein berechtigtes Interesse

Gemeinsamer Bundesausschuss

an Transparenz, Nachvollziehbarkeit und Stimmigkeit
der Entscheidungen. Die inhaltlich anspruchsvolle Aufga-
be der Bewertung wissenschaftlicher Erkenntnisse im
Kontext eines vorgegebenen rechtlichen Rahmens findet
folglich stets entsprechende Aufmerksamkeit. Dies
zeigte auch die Resonanz auf eine Tagung, die das Insti-
tut fur Gesundheits- und Medizinrecht (IGMR) gemein-
sam mit G-BA und IQWiG im April 2007 in Berlin zur
Rechtsverfassung der Bewertung von Leistungen durch
den G-BA und das IQWiG organisiert hatte.

Im Rahmen dieser Veranstaltung befassten sich 20
Referenten mit den rechtlichen Aspekten der Bewertung
von Leistungen unter aktiver Einbeziehung der 150
Teilnehmer. Namhafte Vertreter der Rechtswissenschaft,
der Gerichtsbarkeit und der Anwaltschaft legten ihre
Auffassungen zum Thema dar. Aber auch zu den Berei-
chen Sozialmedizin und Methodik gab es Vortrage.

Im Mittelpunkt der Diskussionen stand zum einen die
Konkretisierung der rechtlich vorgegebenen Bewertungs-
kriterien, namentlich das Wirtschaftlichkeits- und Qua-
litdtsgebot des SGB V, sowie zum anderen das Verhalt-
nis zwischen den gesetzlich beauftragten Akteuren,
sprich dem G-BA und dem IQWiG. Aus den unterschied-
lichsten Perspektiven betrachteten die Teilnehmer die
Vorgaben des SGB V: Nutzen, Notwendigkeit, Zweckma-
Bigkeit. Die Begriffe wurden analysiert und interpretiert.

Auf groBe Zustimmung traf in diesem Zusammenhang
die Umsetzung der Anforderungen der evidenzbasierten
Medizin in der Verfahrensordnung des G-BA, die vorge-
ben, mit welchem Evidenzlevel die Vorgaben des SGB V
erfillt sein mussen. Hinsichtlich des Zusammenwirkens
von G-BA und IQWiG fand insbesondere zu der Frage
nach einer etwaigen Bindungswirkung der Ergebnisse
des |IQWiG und nach der Haftung des G-BA fiir seine Ent-
scheidungen und die Empfehlungen des IQWiG eine leb-
hafte Diskussion statt.
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Den Rechtsstatus des G-BA und des IQWiG bewerteten
die Akteure unterschiedlich, ebenso die einzelnen
verfahrensrechtlichen und methodischen Aspekte der
Arbeit. Diese Divergenz in den Auffassungen fiihrte

zu einer anregenden und fruchtbaren Diskussion. Auch
wenn nicht in allen Fragen Einigkeit erzielt werden
konnte, war doch ein offener, konstruktiver und auch
kritischer Austausch der jeweiligen Ansatze, Uberlegun-
gen und Schlussfolgerungen aus den Perspektiven der
Akteure angestrebt.

Die einzelnen Beitrage der Referenten stehen im Inter-
net zum Download bereit: http://www.g-ba.de/informa-
tionen/aktuell /publikationen/tagungrechtsverfassung/

Tagung: ,,Sicherung der Qualitat im
Gesundheitswesen: Ergebnisse und Perspektiven®

Mit dem Ziel, Ergebnisse und Perspektiven der Quali-
tatssicherung im Gesundheitswesen darzustellen, veran-
stalteten der G-BA und das BMG im Mai 2007 gemein-
sam eine zweitagige Konferenz mit dem Titel ,,Sicherung
der Qualitat im Gesundheitswesen: Ergebnisse und
Perspektiven®.

Am ersten Tag wurde das Modellprogramm des BMG zur
Forderung der medizinischen Qualitatssicherung vor-
gestellt. Mit diesem Modellprogramm initiierte und un-
terstitzte das BMG zwischen 1990 und 2006 zahlrei-
che Projekte zur Qualitatsférderung. Einige herausragen-
de Projekte stellte das BMG wahrend der Tagung vor
und zeigte zugleich zukiinftige Handlungsfelder auf.

Das BMG verwies darauf, dass die Erkenntnisse aus den
einzelnen Programmen nicht nur in die Weiterentwick-
lung der gesetzlichen Vorgaben zur Qualitatssicherung
eingeflossen seien, sondern von den Leistungserbringern
auch erfolgreich auf freiwilliger Basis umgesetzt wiirden.
Beispielsweise seien uber 500 Krankenh&user nach

dem freiwilligen Verfahren KTQ (Kooperation fir Trans-
parenz und Qualitdt im Gesundheitswesen) zertifiziert
worden.

Tagungsunterlagen

Am Folgetag fand im Rahmen der Tagung die 2. Natio-
nale Qualitadtskonferenz des G-BA statt. Die Teilnehmer
diskutierten Strategien und Ideen, wie die Qualitats-
sicherung in den verschiedenen Sektoren des Gesund-
heitswesens in Deutschland in den kommenden Jah-

ren weiterentwickelt werden kénnte und neue Verfahren
und Prozesse ausgestaltet werden sollten. Besonders
hervorgehoben wurde die Bedeutung der Qualitatsberich-
te, die seit 2002 im Abstand von zwei Jahren nach
einem einheitlichen Standard von allen deutschen Kran-
kenhdusern zu erstellen und zu veroffentlichen sind.

In keinem anderen Land der Welt gebe es derzeit ein ver-
gleichbares nationales Verfahren zur Qualitatsdarstel-
lung, das alle Krankenh&user einschliee und auf medizi-
nische und pflegerische Ziele ausgerichtet sei.

Fazit der Teilnehmer war, dass gerade angesichts sich
stetig verklrzender Liegezeiten in Krankenh&usern eine
Qualitatssicherung nur dann greifen kann, wenn sie
sektoreniibergreifend stattfindet. Die Ubergeordneten
Ziele, wie etwa die unabhéngige Entwicklung von Kri-
terien zur Qualitatsbestimmung, die Institutionalisierung
der Durchftihrung der Qualitatssicherung und nicht
zuletzt die verbesserte Information der Offentlichkeit

uber die Qualitat der Gesundheitsversorgung in Deutsch-
land, missten weiter verfolgt werden.

Hintergrund:
Die Qualitatssicherung im Gesundheitswesen hat in

den vergangenen Jahren entscheidende Veranderungen
erfahren. Wichtige Meilensteine waren:

Der G-BA iibernahm die Verpflichtung, bundeseinheit-
liche Kriterien fiir die Qualitdtssicherung und ihre
flichendeckende, bundeseinheitliche Umsetzung zu
entwickeln. Aber auch die Verpflichtung zur Einfiih-
rung des einrichtungsinternen Qualititsmanagements
fiir Krankenhé&user wurde hier verankert. Diese Ver-
besserung der gesetzlichen Rahmenbedingungen
ging Hand in Hand mit MaBnahmen des Modellpro-
gramms zur Forderung der medizinischen Qualitéts-
sicherung.

Ebenfalls seit 2004 legt der G-BA fiir alle rund 2200

in Deutschland zugelassenen Krankenhéduser fest, dass
diese im Abstand von zwei Jahren Qualitdtsberichte
nach einheitlichem Standard zu erstellen und zu verof-
fentlichen haben. Diese Qualitétsberichte sind gera-
de fiir die Patienten eine wichtige Informationsquelle
bei der Wahl eines Krankenhauses. AuBerdem wurde
der G-BA verpflichtet, einen Katalog planbarer Leistun-
gen festzulegen, bei denen es einen Zusammenhang
zwischen der Menge der erbrachten Leistungen und
der Qualitét des Behandlungsergebnisses gibt, und fiir
diese Leistungen Mindestmengen festzulegen. Nur

die Krankenhéuser, die diese Mindestmengen erreichen,
diirfen danach die Leistungen durchfiihren.

Mit der Gesundheitsreform 2004 wurde dem G-BA
erstmals die Gestaltungsverantwortung fiir die Quali-
tatssicherung lbertragen. AulBerdem wurden alle
niedergelassenen Vertragsérzte und ihre Arztpraxen
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verpflichtet, ein sogenanntes einrichtungsinternes Qua-
litdtsmanagement einzufiihren. Zu einer verbesser-

ten Versorgungsqualitét fihren auch die Stdrkung und
die Verbesserung der Mitspracherechte der Patien-

ten. Sie haben sowohl auf individueller Ebene mehr Mit-
bestimmungsmdéglichkeiten im Behandlungsprozess

als auch auf politischer Ebene Beteiligungsrechte in den
Entscheidungs- und Lenkungsgremien der gesetzli-
chen Krankenversicherung erhalten. Hierbei ist die Be-
teiligung im G-BA, in dem die Interessenvertretungen
der Patienten nunmehr mitberaten, von besonderer Be-
deutung.

Mit der Gesundheitsreform 2007 wurde der gesetzli-
che Anspruch gestérkt, die Anforderungen an die
Qualitétssicherung in den verschiedenen Sektoren des
Gesundheitssystems so weit wie méglich einheitlich
und auch sektoreniibergreifend festzulegen. Der G-BA
beschlieBt nun sektoreniibergreifende Richtlinien.
Sektorenbezogene Regelungen sind nur noch dann zu-
ldssig, wenn die Qualitét der Versorgung nur auf diese
Weise angemessen gesichert werden kann. AuBBer-
dem soll der G-BA kiinftig im Zusammenhang mit der
Gestaltung und Durchfiihrung der Qualitdtssiche-

rung durch ein unabhéngiges wissenschaftliches Quali-
tatsinstitut nach § 137a unterstiitzt werden.

8.4 Die Qualitatsberichte lesen
und verstehen - ,Lesehilfe* fir
die gesetzlich vorgeschriebe-
nen Qualitatsberichte

Im Jahr 2007 waren alle nach § 108 SGB V zugelasse-
nen Krankenhduser bereits zum zweiten Mal dazu ver-
pflichtet, einen strukturierten Qualitatsbericht zu verof-
fentlichen. Inhalt, Umfang und Datenformat der im Ab-
stand von zwei Jahren zu erstellenden Berichte werden
vom G-BA festgelegt (§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 6 SGB V).
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Die Qualitatsberichte sollen vor allem dienen als:

Information und Entscheidungshilfe fiir Versicherte
und Patienten im Vorfeld einer Krankenhausbehand-
lung,

Orientierungshilfe bei der Einweisung und Weiter-
betreuung der Patienten insbesondere fiir Vertrags-
&rzte und Krankenkassen und als

Maglichkeit fiir die Krankenh&user, ihre Leistungen
nach der Art, Anzahl und Qualitdt nach auBen transpa-
rent und sichtbar darzustellen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Die gesetzlichen Qualitatsberichte der
Krankenhéduser lesen und verstehen

,Lesehilfe” des G-BA

Im Zuge der strukturellen und inhaltlichen Uberarbei-
tung fiir die ,,zweite Generation“ der Qualitatsberichte
durch die AG Qualitatsberichte wurde die Erarbeitung
einer ,Lesehilfe“ fir Patienten und Versicherte be-
schlossen, die die Orientierungs- und Nutzungsmaéglich-
keiten der Qualitatsberichte und damit die Transpa-
renz weiter verbessern sollte.

Seit Dezember 2007 kann die ,,Lesehilfe“ mit dem Titel
»Die gesetzlichen Qualitatsberichte der Krankenh&u-
ser lesen und verstehen® im Internet abgerufen werden.
Neben allgemein interessanten Hintergrundinformatio-
nen befasst sich die ,Lesehilfe“ auf rund 30 Seiten mit
der Struktur und den Inhalten der Qualitatsberichte

und ermoglicht somit den Nutzern, die dort enthaltenen
Informationen besser zu verstehen und zu interpretie-
ren. Auch kompliziertere Sachverhalte, zum Beispiel die
Berechnung und die Aussagekraft von Qualitatsindika-
toren, werden ausfiihrlich erldutert. Somit ist die ,Lese-
hilfe“ fir die gesetzlichen Qualitatsberichte der Kran-
kenhauser weitaus mehr als nur eine ,,Gebrauchsanlei-
tung® fir den Umgang mit den Berichten: Sie ermdglicht
vielmehr den Nutzern einen tieferen Einblick in die
Thematik und die Bedeutung der in den Qualitatsberich-
ten verdffentlichten Informationen.

8.5 Qualitatspreis

Bereits im Jahr 2006 wurde der G-BA fir seine beson-
deren Verdienste um die evidenzbasierte Medizin in
Deutschland ausgezeichnet. Die Deutsche Gesellschaft
fur Sozialmedizin und Pravention verlieh dem Ausschuss
die Salomon-Neumann-Medaille.

2007 kam eine weitere Ehrung hinzu: Der G-BA erhielt
den Deutschen Preis fir Qualitat im Gesundheitswesen.
Die Auszeichnung wird seit 1997 in geheimer Wahl
durch die Herausgeber und Beirate der Fachzeitschrift
»,Qualitdtsmanagement in Klinik und Praxis“ an Orga-

nisationen vergeben, die sich im Bereich der Qualitats-
sicherung in Deutschland besondere Verdienste erwor-
ben haben.

Preistrager waren in den Vorjahren unter anderem die
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizi-
nischen Fachgesellschaften (AWMF, 1999) die Bayerische
Landesarztekammer (2004) und die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV, 2006).

8.6 Festakt zur Verabschiedung
der Mitglieder

Am 19. Juni 2008 fanden die letzten Sitzungen des G-BA
in ,alter” Besetzung statt. Den feierlichen Abschluss
bildete ein Festakt in Berlin. Dort wurde den ausschei-
denden unparteiischen Vorsitzenden und den Mitglie-
dern fir ihr erfolgreiches Mitwirken in den Gremien des
G-BA gedankt. Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt
wirdigte in ihrer Ansprache die Arbeit des G-BA in der
abgelaufenen Amtsperiode und betonte auch fiir die Zu-
kunft die besondere Schliisselfunktion, die der G-BA

als normsetzendes Gremium der gemeinsamen Selbst-
verwaltung im deutschen Gesundheitswesen bei der

Bundesgesundheitsministerin Ulla Schmidt im Kreis der
ehrenamtlichen Vorsitzenden des G-BA: Prof. Dr. Michael-
Jiirgen Polonius, Dr. Rainer Hess und Prof. Dr. Herbert
Genzel (v. Ii.).
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Konkretisierung der Anforderungen an die Qualitat und

Wirtschaftlichkeit der Versorgung einnehme. Sie dankte
ausdriicklich den bisherigen Ausschussvorsitzenden fiir
ihr erfolgreiches Wirken.

Staatssekretér im
Gesundheitsministerium:
Dr. Klaus Theo Schrdder.

Bundesgesundheits-
ministerin Ulla Schmidt.

Dr. Rainer Hess, Prof. Dr. Michael-Jirgen Polonius und
Prof. Dr. Herbert Genzel als ausscheidende Ausschuss-
vorsitzende wirdigten ihrerseits die Arbeit des G-BA,
verbunden mit dem Dank an die daran beteiligten Mit-
glieder des G-BA und an die Geschéftsfiihrung.

Fir die Patientenvertreter stellte Dr. Stefan Etgeton die
besondere Bedeutung ihrer Mitwirkung im G-BA dar.

Die historische Entwicklung der gemeinsamen Selbstver-
waltung in den Reichs- und Bundesausschiissen sowie
die sténdige Zunahme ihrer Bedeutung flr die normative
Auspragung des GKV-Leistungs- und Leistungserbrin-
gungsrechts analysierte Gastredner Prof. Dr. Ingwer
Ebsen, Sozialversicherungs- und Verfassungsrechtler der
Universitat Frankfurt.

Im Anschluss an den Festakt wurde den Gésten die
Gelegenheit geboten, das Viertelfinalspiel der FuBball-
Europameisterschaft Deutschland-Portugal auf einer
GroBleinwand mitzuverfolgen. Das &uBerst spannende
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Spiel, das die deutsche Mannschaft letztlich fiir sich
entscheiden konnte, gab dem Festakt eine besonders
gelungene Abrundung.

Dank fiir gute Zusammenarbeit: Dr. Rainer Hess und
Dr. Dorothea Bronner, Geschéftsfiihrerin des G-BA.

Die unparteiischen Mitglieder Prof. Dr. Norbert Schmacke
(re.) und Dr. Erhard Effer.

S S &
; Gastredner Prof. Dr. Ingwer  Dr. Stefan Etgeton spricht
Sorgten fiir gute Stimmung: Café du Jazz. Ebsen von der Universitét fiir die Patientenvertreter.

Frankfurt.

Volltreffer: Mit Begeisterung verfolgten viele Géste im n
Anschluss an den Festakt das Viertelfinale der FulSball- Herrlicher Ausblick auf den Franzdsischen Dom aus dem
europameisterschaft Deutschland-Portugal. Radisson SAS Hotel Berlin.

Fotos: Stefan Wieland

Gemeinsamer Bundesausschuss
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Beschliisse

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

Plenum

Beschlussdatum

10. Mai 2007

10.

10.

19.

19.

22.

22.

22.

22.

20.

21.

13.

13.

Mai 2007

Mai 2007

Juni 2007

Juni 2007

November 2007

November 2007

November 2007

November 2007

Dezember 2007

Februar 2008

Mérz 2008

Méarz 2008

Verfahrensbeschliisse

Sitzungstermine 2008

Beauftragung 1QWiG (Screening auf Gestationsdiabetes)
Beauftragung IQWiG (Osteodensitometrie)

Beauftragung IQWIG (Literaturevidenzbericht zu
Friih- und Neugeborenen)

Erhebung von Gebiihren im Antragsverfahren
nach § 34 Abs. 6 Satz 6 SGB V

Satzung der Stiftung des IQWiG (Aufhebungsbeschluss)
Beauftragung 1QWiG (Ergdnzende Bewertung fixer
Kombinationen aus Kortikosteroiden und lang wirksamen
Beta-2-Rezeptoragonisten)

Haushalt 2008

Héhe Systemzuschlag

Riicknahme von Auftrdgen an das IQWiG

Riicknahme von Auftrdgen an das IQWiG
(Inhalierbares Insulin)

Generalauftrag 1QWiG (Anpassung)

Riicknahme von Auftrdgen an das IQWiG
(Stammzelltransplantation bei Kindern)

Beschlussdatum

15. Mai 2008

15. Mai 2008

15. Mai 2008

15. Mai 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008

17. Juli 2008
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Verfahrensbeschliisse
Beauftragung IQWIG (Aufklérung, Einwilligung und
grztliche Beratung zum Ultraschallscreening in der

Schwangerschaft)

Absichtserkldrung des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Férderung von Barrierefreiheit

Konzept: Abkiirzung der Richtlinien

Anderung der Gebiihrenordnung im Antragsverfahren
nach § 34 Abs. 6 SGB V

Hausordnung

Beauftragung 1QWiG (kurzwirksame Insulinanaloga
bei Kindern und Jugendlichen)

Geschiftsordnung (Neufassung)

Inkrafttreten

1. Juli 2008

17. Juli 2008
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Beschliisse

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

Beschlussdatum

18. Januar 2007

25. September 2007

25. September 2007

25. September 2007

18. Oktober 2007

22. November 2007

17. Januar 2008

21. Februar 2008

21. Februar 2008

21. Februar 2008

19. Juni 2008

Richtlinie Giber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus nach § 116b SGB V

Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Pulmonaler

Hypertonie, Himophilie, Swyer-James/McLeod-Syndrom

Festlegung einer Mindestmengenregelung

Diagnostik und Versorgung von Patienten mit Morbus Wilson

Konkretisierung: Primér sklerosierende Cholangitis

Anpassung an das GKV-WSG/Neufassung der Richtlinie

Konkretisierung: Multiple Sklerose und Tuberkulose
Konkretisierung der onkologischen Erkrankungen
Neufassung der §§ 1 bis 5 der Richtlinie
Konkretisierung der Primér sklerosierenden Cholangitis
Festlegung einer Mindestmengenregelung
Konkretisierung: schwere Herzinsuffizienz, HIV/Aids,

onkologische Erkrankungen: Tumore des Auges,
rheumatologische Erkrankungen

Inkrafttreten

19. April 2007

siehe Beschluss vom

21. Februar 2008

22. Dezember 2007

siehe Beschluss vom
21. Februar 2008

siehe Beschluss vom
21. Februar 2008

3. April 2008

21. Juni 2008

30. April 2008

30. April 2008

30. April 2008

17. September 2008

Beschlussdatum

10. Mai 2007

13. September 2007

18. Oktober 2007

18. Oktober 2007

15. Mai 2008

19. Juni 2008

19. Juni 2008

Disease Management Programme
DMP (Stellungnahmeberechtigte Organisationen)
DMP (Dokumentation und Einschreibung)

DMP Brustkrebs (Aufhebung der Datensatztrennung
fiir die Dokumentation)

DMP (Stellungnahmeberechtigte Organisationen)
Aktualisierung: DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
Aktualisierung: DMP Koronare Herzkrankheit

DMP Koronare Herzkrankheit
(Modul Chronische Herzinsuffizienz)
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Inkrafttreten

10. Mai 2007

13. September 2007

18. Oktober 2007

18. Oktober 2007

15. Mai 2008

19. Juni 2008

19. Juni 2008
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Beschliisse

Beschliisse des G-BA nach § 91 Abs. 5 SGB V -
Vertragsarztliche und vertragspsychotherapeutische Versorgung

Beschlussdatum

18. Januar 2007

16. August 2007

15. November 2007

20. Dezember 2007

17. Januar 2008

13. Mérz 2008

19. Juni 2008

19. Juni 2008

Beschlussdatum

20. Dezember 2007

19. Juni 2008

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
PET beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom
PDT mit Verteporfin - Anpassung

Vakuum-Versiegelungstherapie - VAC (Aussetzung der
Beschlussfassung)

Akupunktur: Verlingerung der Ubergangsregelung

Kapselendoskopie bei Diinndarmerkrankungen
(Einleitung eines Beratungsverfahrens)

Balneophototherapie
Apherese bei isolierter Lp(a)-Erh6hung

PET beim kleinzelligen Lungenkarzinom

Chroniker-Richtlinie
Therapiegerechtes Verhalten

Definition geistig wesentlicher Behinderung

Inkrafttreten
1. April 2007
8. November 2007

14. Februar 2008

1. Januar 2008

1. Juli 2008
12. September 2008

1. Januar 2009

Inkrafttreten
28. Marz 2008

20. August 2008

Beschlussdatum

18.

21

Januar 2007

. Januar 2007

. Januar 2007

. Januar 2007

. Januar 2007

. Januar 2007

. Februar 2007

. Februar 2007

. Méarz 2007

. Méarz 2007

. Marz 2007

. April 2007

. Juni 2007
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Arzneimittel-Richtlinie

Anlage 10 (Clopidogrel)

Anlage 2 (Bisphosphonate)

Anlage 2 (Fentanyl; Levodopa; Carbidopa; Terbinafin)
Anlage 8 (Varenicline)

Anlage 9 (Exemestan)

Neufassung der Arzneimittel-Richtlinie

Anlage 2 (Antiandmika; Makrolide)

orC-Ubersicht und Anlage 9 (DNCG-haltige Arzneimittel
bei systemischer Mastozytose)

Anlage 2 (Oxybutynin)
Anlage 4 (Aktualisierungen)
Anlage 8 (Intrinsa)

Anlage 2 (Beta-Rezeptorenblocker Gruppe 1 und Gruppe 3;
Glucocorticoide, topisch; Lamotrigin; Prostaglandin-
Synthetase-Hemmer; Tilidin mit Zusatz Naloxon, Gruppe 1
in Stufe 1)

Anlage 2 (Isosorbidmononitrat, Gruppe 1 in Stufe 1;
Amoxicillin, Gruppe 1 in Stufe 1; Glucocorticoide,
inhalativ, oral, Gruppe 1 in Stufe 2; Tilidin mit Zusatz
Naloxon, Gruppe 2 in Stufe 1)

Inkrafttreten

siehe Beschluss vom
21. Februar 2008

18. April 2007
24. Mérz 2007
14. April 2007
14. April 2007

siehe Beschluss vom
13. Mérz 2008

5. Mai 2007

27. Mai 2007

27. Mai 2007
7. Juli 2007
17. Juni 2007

27. Juni 2007

29. August 2007
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Beschlussdatum

19

19

19.

19.

16.

16.

16.

13.

13.

18.

15.

15.

15.

. Juli 2007

. Juli 2007

Juli 2007

Juli 2007

August 2007

August 2007

August 2007

Oktober 2007

September 2007

September 2007

November 2007

November 2007

November 2007

Arzneimittel-Richtlinie Inkrafttreten

Neuer Abschnitt O (Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens)

Anlage 10 (Einleitung von Stellungnahmeverfahren:
zu Clopidogrel und zu kurzwirksamen Insulinanaloga zur
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 1)

Anlage 2 (Methylphenidat, Gruppe 1 in Stufe 1; Kombina-
tionen von ACE-Hemmern mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1
in Stufe 3; Kombinationen von Angiotensin-ll-Antagonisten
mit Hydrochlorothiazid, Gruppe 1 in Stufe 3; Kombinationen
von Beta-Rezeptorenblockern, nicht selektiv, mit weiteren
Diuretika, Gruppe 1 in Stufe 3)

29. September 2007

orc-Ubersicht 6. Oktober 2007

Anlage 2 (Kombinationen von ACE-Hemmern mit weiteren 26. Oktober 2007
Diuretika, Gruppe 1, in Stufe 3 und mit Calciumkanal-

blockern, Gruppe 1, in Stufe 3; Makrolide, neuere, Gruppe 1

in Stufe 2; Prostaglandin-Synthetase-Hemmer, Gruppe 2

in Stufe 2)

Anlage 4 (Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens:
Therapiehinweis zu Omalizumab)

Anlage 4 (Therapiehinweis zu Leflunomid) 21. Dezember 2007
Anlage 9 (Auftrdge an die Expertengruppe Off-Label)
Anlage 9 (Carboplatin-haltige Arzneimittel) 30. Dezember 2007

Anlage 4 (Einleitung von Stellungnahmeverfahren:
Therapiehinweise zu Sitagliptin, Strontiumranelat, Exenatide)

Neuer Abschnitt O und neue Anlage 11 22. Februar 2008

Anlage 2 (Antiandmika, andere, Gruppe 1 in Stufe 2) 31. Januar 2008

Anlage 4 (Montelukast) 4. April 2008

Beschlussdatum

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

17. Januar 2008

17. Januar 2008

21. Februar 2008

21. Februar 2008

21. Februar 2008

13. Mérz 2008

13. Mérz 2008

13. Mérz 2008

10. April 2008

10. April 2008

10. April 2008

15. Mai 2008

15. Mai 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Arzneimittel-Richtlinie

Anlage 11 (Aktualisierung)

Anlage 4 (Omalizumab)

Anlage 4 (Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zu Natalizumab)

Anlage 8 (Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zu Dysport)

Anlage 10 (Clopidogrel: siehe auch Beschluss vom
18. September 2008)

Anlage 10 (Kurzwirksame Insulinanaloga zur Behandlung
des Diabetes mellitus Typ 1)

Anlage 2 (ACE-Hemmer mit Calciumkanalblockern)

Anlage 11 (Aktualisierung der VergleichsgroBen)

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens zur
Neufassung der Richtlinie

Neuer Abschnitt | (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens)

Anlage 10 (Kurzwirksame Insulinanaloga Diabetes
mellitus Typ 2)

Anlage 4 (Sitagliptin)

Anlage 8 (Dysport)

Neuer Abschnitt Q (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens)

Anlage 2 (Bisphosphonate und Kombinationen von
Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1 in Stufe 3)

Inkrafttreten

20. Dezember 2007

16. April 2008

4. Juni 2008

beanstandet

7. Mai 2008

5. April 2008

10. Juli 2008

30. Juli 2008

10. Juli 2008

30. Juli 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

15. Mai 2008

15. Mai 2008

15. Mai 2008

19. Juni 2008

19. Juni 2008

19. Juni 2008

Beschlussdatum

21. Juni 2007

18. Oktober 2007

18. Oktober 2007

13. Méarz 2008

Arzneimittel-Richtlinie

Anlage 4 (Leflunomid)

Anlage 4 (Strontiumranelat)

Neuer Abschnitt | (Verordnungsféhigkeit von
Medizinprodukten)

Anlage 12 (Ergénzung verordnungsféhiger
Medizinprodukte)

Anlage 4 (Exenatide; Palivizumab)

Anlage 5 (Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Anderung der Anlage)
Schutzimpfungs-Richtlinie

Neufassung der Richtlinie

Neufassung der Richtlinie inkl.

Auflagen des BMG

Umsetzung der STIKO-Empfehlungen

Redaktionelle Anderungen und Aktualisierung der Anlage 2

Inkrafttreten

3. September 2008

Siehe Beschluss vom
18. September 2008

1. Juli 2008

1. Juli 2008

noch nicht in Kraft

Inkrafttreten

siehe Beschluss vom
18. Oktober 2007

1. Juli 2008

18. Januar 2008

1. Juli 2008

Beschlussdatum

18. Januar 2007

15. Februar 2007

13. September 2007

13. September 2007

13. September 2007

13. September 2007

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

13. Mérz 2008

10. April 2008

Beschlussdatum

13. September 2007

13. Méarz 2008

Beschlussdatum

13. September 2007

Bedarfsplanungs-Richtlinie

Ergénzung Nr. 7 a und 7 b

Neufassung der Bedarfsplanungs-Richtlinie
Anstellung von Psychotherapeuten

Anwendbarkeit § 24 Buchst. b auf Psychotherapeuten
Regionale Steuerung

Reihenfolgeregelung im Zulassungsverfahren
Fachidentitat nichtérztlicher Psychotherapeuten
Zulassungsféhige Arztgruppen

Zusétzlicher lokaler Versorgungsbedarf in nicht
unterversorgten Planungsbereichen

Gleichzeitige Tétigkeit als Vertragsarzt und als
angestellter Arzt)

Mutterschafts-Richtlinie

Merkblatt HIV-Screening

Ultraschallscreening und Bestimmung der Chorionizitét
Richtlinien zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch

Screening auf Chlamydia trachomatis-Infektionen
bei Frauen

Gemeinsamer Bundesausschuss

Inkrafttreten

31. Marz 2007

1. April 2007

22. Dezember 2007

22. Dezember 2007

22. Dezember 2007

22. Dezember 2007

2. April 2008

beanstandet

4. Juni 2008

27. Juni 2008

Inkrafttreten

22. Dezember 2007

28. Juni 2008

Inkrafttreten

1. Januar 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

15. November 2007

19. Juni 2008

Beschlussdatum

18. Januar 2007

15. Mérz 2007

15. Mérz 2007

18. Oktober 2007

17. Januar 2008

17. Januar 2008

17. Januar 2008

10. April 2008

10. April 2008

Beschlussdatum

15. Mai 2008

Richtlinien lber kiinstliche Befruchtung
Methodenwechsel

Einstellung der Beratungen zur Kryokonservierung

von Spermatozoen

Hausliche Krankenpflege-Richtlinien
Stellungnahmeberechtigung

Offnungsklausel fiir Einzelfslle

Spezielle Belange von Kindern und sonstige Anpassungen

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens:

Umsetzung Vorgaben GKV-WSG, Anpassung Sachverzeichnis,

Generalklausel sprachliche Gleichbehandlung
Anpassung des Sachverzeichnisses
Generalklausel zur sprachlichen Gleichbehandlung
Umsetzung der Vorgaben des GKV-WSG
Verordnung durch den Krankenhausarzt

Behandlungspflege in Behinderteneinrichtungen

Heilmittel-Richtlinien

Berechtigung zur Stellungnahme: Bundesverband
Deutscher Erndhrungsmediziner e. V.; Deutscher Bundes-
verband der akademischen Sprachtherapeuten;
Gesellschaft fiir Erndhrungsmedizin und Diétetik e. V.;
Verband fiir Erndhrungsmedizin und Diétetik e. V.

Inkrafttreten

6. Februar 2008

Inkrafttreten

28. Februar 2007

27. Juni 2007

27. Juni 2007

11. Juni 2008

11. Juni 2008

11. Juni 2008

10. April 2008

10. April 2008

Inkrafttreten

15. Mai 2008

Beschlussdatum

19. Juni 2008

27. Juni 2008

Beschlussdatum

21. Juni 2007

15. November 2007

19. Juni 2008

Beschlussdatum

19. Juni 2008

Beschlussdatum

13. September 2007

21. Februar 2008

15. Mai 2008

19. Juni 2008

Beschlussdatum

19. Juni 2008

Hilfsmittel-Richtlinien

Befugnis zur Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens:
Neufassung/Sehhilfen
Krebsfriiherkennungs-Richtlinien

Jahrlichkeit

Hautkrebs-Screening

Anpassung der Dokumentation

Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien

Anpassung der Dokumentation

Kinder-Richtlinien

Screening auf Kindesmisshandlung

Screening auf Kindesmisshandlung
Einrichtung einer Kinderuntersuchung U7a

Neugeborenen-Hdrscreening

Jugendgesundheitsuntersuchungs-Richtlinien

Anpassung der Dokumentation

Gemeinsamer Bundesausschuss

Inkrafttreten

19. Juni 2008

Inkrafttreten

18. Oktober 2007

1. Juli 2008

4. September 2008

Inkrafttreten

4. September 2008

Inkrafttreten

siehe Beschluss vom
21. Februar 2008

16. April 2008

1. Juli 2008

1. Januar 2009

Inkrafttreten

4. September 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

20. Dezember 2007

24. April 2008

17. Juli 2008

Beschlussdatum

13. September 2007

20. Dezember 2007

19. Juni 2008

Psychotherapie-Richtlinie

Einfiihrung eines Schwellenkriteriums
Begriffsaktualisierung ,,medizinische Rehabilitation*
Definition Verfahren, Methode, Technik
Prézisierung zur Kurzzeittherapie

Redaktionelle Anderung des Abschnitt F

Gesprédchspsychotherapie

Neufassung der Richtlinie mit Klarstellung zu § 17

Rehabilitations-Richtlinie

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens -
redaktionelle Anpassungen und Mitteilung an die
Versicherten

Redaktionelle Anpassungen und schriftliche Mitteilung
an die Versicherten

Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
(Anpassung an Datenschutzvorschriften und
Stichprobenpriifung MDK)

Inkrafttreten

21. Mérz 2008

21. Méarz 2008

21. Méarz 2008

21. Méarz 2008

21. Méarz 2008

8. August 2008
Siehe Beschluss vom

16. Oktober 2008

Inkrafttreten

20. Mé&rz 2008

Beschliisse des G-BA nach § 91 Abs. 6 SGB V -
Vertragszahnarztliche Versorgung

Beschlussdatum Vertragszahnérztliche Versorgung

14. August 2007 Bedarfsplanungs-Richtlinie Zahnérzte (Neufassung)

7. November 2007 Festzuschuss-Richtlinie (Fortschreibung)

7. November 2007 Zahnersatz-Richtlinie (Folgednderung Fortschreibung

Festzuschlisse)

Gemeinsamer Bundesausschuss

Inkrafttreten

1. Oktober 2007

1. Januar 2008

1. Januar 2008
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Beschliisse

Beschliisse des G-BA nach § 91 Abs. 7 SGB V -
Krankenhausbehandlung

Beschlussdatum

10. Mai 2007

18. Oktober 2007

18. Oktober 2007

13. Mérz 2008

13. Mérz 2008

13. Mérz 2008

19. Juni 2008

Beschlussdatum

21. Februar 2007

15. Mérz 2007

10. Mai 2007

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Hyperbare Sauerstofftherapie: Einstellung der Beratungen
bei Indikationen mit geringer Versorgungsrelevanz)

Protonentherapie beim Rektumkarzinom sowie
MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Einstellung der Beratungen zur Stammzelltransplantation
bei Kindern

Positronenemissionstomographie beim kleinzelligen
Lungenkarzinom

Hyperbare Sauerstofftherapie beim
diabetischen FuBsyndrom

Protonentherapie beim Prostatakarzinom
sowie MaBnahmen zur Qualitidtssicherung

Sonstige Stationdre Qualitatssicherung

Vereinbarung zum Qualitédtsbericht (Ausfiillhinweise,
Auswabhllisten und Datensatzbeschreibungen)

Vereinbarung iiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung
(Positronenemissionstomographie beim nicht kleinzelligen
Lungenkarzinom)

Aufnahme der Beratungen zur Uberpriifung der
Vereinbarung zur Versorgung von Friih- und Neugeborenen
und zur Priifung einer Mindestmenge

Inkrafttreten

1. Juli 2007

31. Januar 2008

26. Juni 2008

13. November 2008

1. Januar 2009

Inkrafttreten

28. Oktober 2007

1. Juli 2007

14. Juli 2007

Beschlussdatum

10. Mai 2007

21. Juni 2007

5. September 2007

22. November 2007

22. November 2007

18. Dezember 2007

13. Méarz 2008

13. Méarz 2008

19. Juni 2008

Gemeinsamer Bundesausschuss

Sonstige Stationdre Qualitatssicherung

Vereinbarung zum Qualitédtsbericht (Zeitpunkt der
Abgabe und Veréffentlichung)

Vereinbarung zum Qualitétsbericht
(Darstellung Ergebnisse BQS-Verfahren)

Beauftragung BQS (Erarbeitung eines Konzeptes
zur Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen)

Vereinbarung zur Kinderonkologie/Anlage 1
(Jéhrliche ICD 10-Anpassung)

Mindestmengenvereinbarung/Anlage 1
(jéhrliche OPS-Anpassung)

Lesehilfe zum Qualitatsbericht der Krankenhduser

Qualitétssicherung: Aufnahme der Beratungen zur
Versorgung herzkranker Kinder

Qualitatssicherungsvereinbarung zum
Bauchaortenaneurysma

Vereinbarung zum Qualitétsbericht (Allgemeine Nutzungs-
bedingungen fiir die Zurverfiigungstellung der XML-Daten)

Inkrafttreten

29. Juni 2007

28. Oktober 2007

1. Januar 2008

1. Januar 2008

1. Juli 2008

19. Juni 2008
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Beschliisse

Beschlussdatum

10. Mai 2007

10. Mai 2007

21. Juni 2007

17. August 2007

22. November 2007

22. November 2007

19. Juni 2008

19. Juni 2008

Externe Stationare Qualitatssicherung Inkrafttreten

BQS-Verfahren (Entwicklung eines neuen
Leistungsbereiches: Implantierbare Defibrillatoren)

Vereinbarung liber MaBnahmen der Qualititssicherung 1. Januar 2008
in Krankenhé&usern (Leistungsbereiche 2008 und
Umstellung des Auslésemechanismus)

Beschluss zur Verdffentlichung der Bundesauswertung der
Externen stationdren Qualitdtssicherung 2006

BQS-Qualitétsreport 2006 (Beschluss zur Veroffentlichung)

Ergebniskonferenz 2008 zur Externen stationdren
Qualitédtssicherung

Vereinbarung liber MaBnahmen der QS in Krankenhdusern 16. Januar 2008
(Korrektur der Verweise)

Beschluss zur Verdffentlichung der Bundesauswertung
der Externen stationdren Qualitdtssicherung 2007 und des
BQS-Qualitétsreports 2007

Vereinbarung liber MaBnahmen der Qualititssicherung 1. Januar 2009
in Krankenhédusern (Leistungsbereiche 2009)

Gemeinsamer Bundesausschuss
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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 Schosser, Dr. Hans-Jiirgen Ahrens, Dr. Herbert Reichelt;
Verband der Angestellten-Krankenkassen: Thomas Ballast; Arbeiter-Ersatzkassen-Verband: N.N.; 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, Dr. Carl-Heinz Miller,
Dr. Andreas Hellmann, Dr. Achim Hoffmann-Goldmayer; Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung: Dr. ]Jirgen
Fedderwitz; Deutsche Krankenhausgesellschaft: Georg Baum, Dr. Nicole Schlottmann, Wolfgang Pféhler, Dr. Rudolf
Kosters

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, Dr. Carl-Heinz Miiller,

Dr. Andreas Hellmann, Dr. Achim Hoffmann-Goldmayer, Horst-Dieter Schirmer; Deutsche Krankenhausgesellschaft:

Georg Baum, Dr. Nicole Schlottmann, Wolfgang Pféhler, 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, Dr. Carl-Heinz Miller,

Dr. Andreas Hellmann, Dr. Achim Hoffmann-Goldmayer, Dr. Wolfgang Herz, Dr. Leonhard Hansen, Dr. Till C. Spiro,
Wolfgang Meunier, Horst-Dieter Schirmer

*Stand Juni 2008

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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AG
AVWG
BMG
BQS
BSG
DKG
EuGH
G-BA
GG
GKV
GKV-WSG
GMG
IQWiG
KBV
KZBV
LSG
MDK
PG

Qs

SG

TG
UA

Arbeitsgruppe
Arzneimittelversorgungs-Wirtschaftlichkeitsgesetz
Bundesministerium fiir Gesundheit
Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung
Bundessozialgericht

Deutsche Krankenhausgesellschaft

Européischer Gerichtshof

Gemeinsamer Bundesausschuss nach § 91 SGB V
Grundgesetz

Gesetzliche Krankenversicherung
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
GKV-Modernisierungsgesetz

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Kassenarztliche Bundesvereinigung
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung
Landessozialgericht

Medizinischer Dienst der Krankenkassen
Projektgruppe

Qualitatssicherung

Risikostrukturausgleich

Sozialgericht

Sozialgesetzbuch

Themengruppe

Unterausschuss

Verfahrensordnung
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rechtsgesetzes ist ohne Zustimmung des Gemeinsamen
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genannt ist, ist damit sowohl die ménnliche als auch die
weibliche Sprachform gemeint.
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Der G-BA im Uberblick

Vertragsarztliche

e ey VOSSN yersorgung i Fragenaer  VertIESIatmEtiche  Krapkenhous
g geleg gung Psychotherapie gung g
Unterausschiisse Unterausschiisse Unterausschiisse Unterausschiisse Unterausschiisse Unterausschiisse
* Finanzen * Ambulante Behandlung » Arztliche Behandlung * Psychotherapie * Bedarfsplanung * Methodenbewertung
* Evidenzbasierte im Krankenhaus * Arbeitsunfihigkeit * Kieferorthopadie im stationaren Bereich
Patienteninformation . Eisease-Management- S P « Neue Untersuchungs-/ . gXteF?E[ stgtri]onére
* Sektoreniibergreifende rogramme > Bedarmaanus Behandlungsmethoden ualitatssicherung
Qualitatssicherung nach * Spezialisierte ambulante - « Qualitatssicherung * Sonstige stationare
§137b SGB V Palliativversorgung * Familienplanung - Qualitstssicherung
* Verfahrensordnung * Hausliche ichtlinien
Krankenpflege * Richtlinien Festzuschusse

¢ Heil- und Hilfsmittel

* KH-Behandlung/
Krankentransport

¢ Pravention

* Qualitatsbeurteilung/
-sicherung

* Rehabilitation
 Soziotherapie



