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Wichtige Ereignisse und Beschllisse des Jahres 2011

Die friihe Nutzenbe-
wertung nach
§ 35a SGB V fiir neu
in Deutschland auf
den Markt kommende
Arzneimittelwirkstof-
fe wird als weitere
Aufgabe des G-BA
etabliert. In seiner
Verfahrensordnung
legt der G-BA die
Anforderungen und
Ablaufe des Verfah-
rens verbindlich fest.

Der G-BA stellt ex-
plizit klar, dass seine
Beschlisse nicht
den Einzelfall regeln.
Gesetzlich versicherte
Patientinnen und
Patienten haben bei
lebensbedrohlichen
Krankheiten, fiir die
keine allgemein an-
erkannte Behandlung
zur Verfligung steht,
in Ausnahmeféllen
Anspruch auf vom
G-BA ausgeschlossene
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den, wenn sie eine
auf Indizien gestitzte
Besserungsaussicht
erwarten lassen. Der
G-BA bezieht sich
dabei auch auf den
sogenannten ,,Niko-
lausbeschluss® des
Bundessozialgerichts.

Die jeweilige im

Nach einem mehr-

Internet zu verdffentli- jahrigen Rechtsstreit

chende Tagesordnung
flir die monatliche
Plenumssitzung des
G-BA wird kiinftig

mit erlduternden
Informationen verse-
hen. Dadurch sollen
die fir die Beratung
vorgesehenen, oft-
mals sehr komplexen
Sachverhalte fiir die
interessierte Offent-
lichkeit verstandlicher
werden.

fallt das Bundessozial-
gericht ein Grundsatz-
urteil zur RechtméBig-
keit von Festbetragen
fur Arzneimittel in der
gesetzlichen Kranken-
versicherung. In der
Auseinandersetzung
um eine Festbe-
tragseinordnung des
Cholesterinsenkers
Sortis wird damit die
Entscheidung des
G-BA endgiiltig in letz-
ter Instanz bestatigt.

Harn- und Blutzu-
ckerteststreifen sind
kiinftig nur noch dann
zulasten der gesetz-
lichen Krankenver-
sicherung verord-
nungsfahig, wenn sie
flir Patientinnen und
Patienten wirkliche
Vorteile haben.
Diabetikerinnen und
Diabetiker, die Insulin
spritzen, sind von
einem Verordnungs-
ausschluss generell
nicht betroffen.

Der G-BA empfiehlt,
das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (Disease-Ma-
nagement-Programm,
DMP) fiir Patientinnen
mit Brustkrebs zu ak-
tualisieren. Die Aktu-
alisierungen betreffen
sowohl die Diagnostik
als auch die Therapie
des Brustkrebses.

Eine ambulante Psy-
chotherapie fiir von
Alkohol, Drogen oder
Medikamenten abhén-
gige Patientinnen und
Patienten ist kiinftig
ausnahmsweise auch
dann mdglich, wenn
noch keine Suchtmit-
telfreiheit vorliegt.
Allerdings greift die
Ausnahmeregelung
nur dann, wenn die
Patientin oder der Pa-
tient bereits konkrete
Schritte unternommen
hat, eine baldige Ab-
stinenz herbeizufiih-
ren.

Das Bundessozialge-
richt bestatigt im Zu-
sammenhang mit den
anthroposophischen
Mistel-Préparaten die
Rechtsauffassung des
G-BA zur Verordnungs-
fahigkeit homdopathi-
scher und anthroposo-
phischer Arzneimittel.
So kdnnen Arztinnen
und Arzte diese Arz-
neimittel zulasten der
gesetzlichen Kran-
kenversicherung nur
dann verordnen, wenn
sie als Therapiestan-
dard in der jeweiligen
Therapierichtung fir
in der OTC-Ubersicht
aufgefiihrte schwer-
wiegende Erkrankun-
gen angezeigt sind.

Bestimmte Schmerz-
behandlungen und
damit verbundene
Eingriffe, die von einer
Computertomographie
(CT) beziehungsweise
Magnetresonanztomo-
graphie (MRT) gestutzt
werden, kdnnen
kiinftig ambulant im
Krankenhaus zulasten
der gesetzlichen
Krankenversicherung
durchgefiihrt werden.
In seinem Beschluss
legt der G-BA die
Voraussetzungen fest,
die die Krankenhdu-
ser hierfir erfiillen
missen.

Die Krankenhaduser
in Deutschland miis-
sen die Qualitat ihrer
Behandlungen kiinftig
umfassender darstel-
len als bisher. In den
strukturierten Quali-
tatsberichten sind von
den Krankenhausern
dann bis zu 182 Quali-
tatsindikatoren aus 25
Leistungsbereichen
abzubilden; bisher
waren es lediglich bis
zu 28 Indikatoren.

In Kenntnis der
erweiterten Zulassung
von methylphenidat-
haltigen Arzneimitteln
(»Stimulanzien®) hebt
der G-BA den Verord-
nungsausschluss fir
die medikamentdse
Behandlung von ADHS
(Hyperaktivitatssto-
rungen) im Erwachse-
nenalter auf. In einem
nachsten Schritt wird
jedoch gepriift, ob
und, wenn ja, welche
Einschréankungen
und Regelungen zum
Schutz der Patien-
tinnen und Patienten
erfolgen missen.

Das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (Disease-Ma-
nagement-Programm,
DMP) fiir Patientinnen
und Patienten mit
Asthma bronchiale
soll nach Ansicht
des G-BA aktualisiert
werden. Empfohlen
wird unter anderem
ein neues Kapitel
zur Dauertherapie
von Kindern und Ju-
gendlichen sowie zur
Therapie des Asthma
bronchiale in der
Schwangerschaft. Zu-
dem sollten ausstiegs-
bereiten Raucherinnen
und Rauchern unter
bestimmten Voraus-
setzungen zur einmali-
gen Anwendung auch
geeignete Arzneimittel
zur Raucherentwoh-
nung zur Verfligung
gestellt werden.

Aus Griinden der Pa-
tientensicherheit soll
die autologe Stamm-
zelltransplantation bei
akuter lymphatischer
Leukdmie (ALL) bei
Erwachsenen nur im
Rahmen klinischer
Studien durchgefiihrt
werden. Im Rahmen
seiner Methodenbe-
wertung hatte der
G-BA festgestellt,
dass die autologe
Stammzelltrans-
plantation bei ALL
eine experimentelle
Behandlungsmethode
mit nicht gesichertem
Nutzen ist.

Der G-BA beschlieBt,
dass das zur Behand-
lung der Alzheimer-
Demenz zugelassene
Arzneimittel Meman-
tin unter bestimmten
Voraussetzungen auch
klnftig zulasten der
gesetzlichen Kran-
kenversicherung ver-
ordnet werden kann.
Die bestehende und
nun auch weiterhin
geltende Regelung der
Arzneimittel-Richtlinie
sieht vor, dass ein
Therapieversuch lber
24 Wochen und eine
Weiterverordnung von
Memantin nach erfolg-
reichem Therapiever-
such zuldssig sind.

Das Gottinger Ins-
titut fir angewandte
Qualitatsférderung
und Forschung im
Gesundheitswesen
(AQUA-Institut) legt im
Auftrag des G-BA den
jahrlichen Qualitats-
report vor. Dem 180
Seiten starken Bericht
liegen die bundeswei-
ten Qualitdtsdaten von
etwa 1.800 Kranken-
hdusern aus dem Jahr
2010 zugrunde. In 30
Leistungsbereichen
wurden annéhernd
400 Qualitatsindikato-
ren berechnet.

Mit dem Aufbau der
sektorenibergreifen-
den Qualitétssiche-
rung, die Langs-
schnittbetrachtungen
der medizinischen
Behandlungsqualitat
im ambulanten und
klinischen Bereich
ermdglicht, wird ein
weiterer wichtiger
Meilenstein erreicht.
Nach Abschluss
eines europaweiten
Vergabeverfahrens
unterzeichnen Ver-
treter des G-BA und
der Firma SCHUTZE
Consulting Informa-
tionssysteme GmbH
(SCI) einen Vertrag
Uber die Errichtung
einer unabhéngigen
Vertrauensstelle flr
die Pseudonymisie-
rung von Patienten-
daten.

Der G-BA setzt bis
zum Vorliegen einer
hochstrichterlichen
Entscheidung durch
das Bundessozialge-
richt die Anwendung
seiner seit dem
1. Januar 2006 gelten-
den Mindestmenge fiir
Kniegelenk-Totalendo-
prothesen (Knie-TEP)
aus. Er reagiert damit
auf ein Urteil des
Landessozialgerichts
Berlin-Brandenburg,
das der Klage einer
Klinik gegen diese
Mindestmenge statt-
gegeben hatte.

Das Institut fiir ange-
wandte Qualitatsfor-
derung und Forschung
im Gesundheitswesen
(AQUA-Institut) wird
beauftragt, flr die
sektorenibergreifen-
de Qualitéatssicherung
zwei Verfahren zum
Bereich nosokomiale
Infektionen zu entwi-
ckeln. Nosokomiale
Infektionen kénnen im
Zusammenhang mit
einer stationdren oder
ambulanten medizi-
nischen MaBnahme
entstehen und werden
auch als behandlungs-
assoziierte Infektionen
bezeichnet.

Gesetzliche Kranken-
kassen und Leistungs-
erbringer kénnen
klnftig im Rahmen
von Modellvorhaben
eine Ubertragung &rzt-
licher Téatigkeiten auf
Angehdrige der Kran-
ken- und Altenpfle-
geberufe erproben.
Die neue Richtlinie
des G-BA beinhaltet
die Grundlagen der
Heilkundeiibertragung
sowie Inhalt und
Umfang der selbstén-
digen Ausiibung der
Heilkunde. Beispiele
sind etwa spezifische
Infusionstherapien
und die Wund- oder
Schmerztherapie
durch Kranken- und
Altenpflegerinnen und
-pfleger.
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Patientinnen
und Patienten mit
erworbenen hirnorga-
nischen Erkrankungen
- beispielsweise nach
einem Schédelhirn-
trauma oder einem
Schlaganfall - kénnen
kiinftig eine ambu-
lante neuropsycholo-
gische Therapie als
Leistung der gesetz-
lichen Krankenversi-
cherung erhalten.

Auf der Qualitats-
sicherungskonferenz
des G-BA informieren
sich Ende November
etwa 500 Teilneh-
merinnen und Teilneh-
mer Uber die Ergebnis-
se, Konsequenzen und
Weiterentwicklungen
in der ambulanten,
stationdren und sek-
toreniibergreifenden
Qualitatssicherung.
Parallele Workshops
befassen sich mit
Schwerpunktthemen
wie der Entwicklung
und Bewertung von
Qualitatsindikatoren,
der Patientenorien-
tierung, der Bericht-
erstattung sowie der
Qualitatssicherung auf
regionaler Ebene.

Der Deutsche
Bundestag verab-
schiedet das Gesetz
zur Verbesserung der
Versorgungsstruktu-
ren in der gesetzlichen
Krankenversicherung
(GKV-VStG). Das
Gesetz sieht auch eine
Ubertragung weiterer
Aufgaben an den G-BA
vor. Dazu zéhlen u. a.
die Konkretisierung
der ambulanten
spezialfachérztlichen
Versorgung und die
Weiterentwicklung der
Bedarfsplanung.

Schwangere
Frauen haben kiinftig
Anspruch auf einen
Test auf Schwan-
gerschaftsdiabetes
(Gestationsdiabetes)
als Leistung der ge-
setzlichen Krankenver-
sicherung.

Der G-BA schlieBt
das erste Verfahren
einer frithen Nut-
zenbewertung fir
Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen ab,
das der Gesetzgeber
fir nach dem
1. Januar 2011 zuge-
lassene Medikamente
vorsieht. Es geht um
den Zusatznutzen
von Ticagrelor, einem
Wirkstoff zur Be-
handlung bestimmter
Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen (des akuten
Koronarsyndroms).
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Editorial

Dr. Dorothea Bronner,
Geschéftsfiihrerin des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Mit dem Berichtsjahr 2011 vollenden sich die ersten
zehn Jahre einer eigenstandigen und neutralen Ge-
schaftsflihrung des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) und seiner Vorgangerausschisse. Wir konnen
heute durchaus mit Stolz auf ein duBerst erfolg- und
ereignisreiches Jahrzehnt fir den G-BA selbst und auch
fur die Geschéftsstelle dieses zentralen Beschlussgremi-
ums der gemeinsamen Selbstverwaltung zurlickblicken.

Die vormaligen Bundesausschiisse und die sogenannte
Arbeitsgemeinschaft Koordinierungsausschuss wurden
nicht nur nominell in den heutigen G-BA umgewandelt.
Mit der kontinuierlichen Ausweitung der Kompetenzen
und Aufgaben verdnderte die Politik auch schrittweise
die Gremienstrukturen und Entscheidungsverfahren.
GKVRefG, GMG, AVWG, VAndG, GKV-WSG, GKV-OrgWG,
GKV-AndG, AMNOG und GKV-FinG sind die sperrigen
Abkiirzungen fir zentrale gesundheitspolitische Refor-
men verschiedener Koalitionen, die mehr oder weniger
einschneidende Veranderungen mit sich brachten. Die
erweiterten Kompetenzen des G-BA auf dem Gebiet
der Arzneimittelbewertung und der Qualitatssicherung
sind hier als zentrale inhaltliche Neuausrichtungen zu
nennen. Die groBte strukturelle Veranderung ging mit

der Ablosung der sechs sektoralen Ausschiisse durch
ein einziges sektoreniibergreifendes Beschlussgremium
einher, in dem seit dem Jahr 2004 auch Patientenvertre-
terinnen und -vertreter mitberaten.

Die Gesetzesreformen brachten erhebliche organisa-
torische und personelle Verédnderungen mit sich. Aus
urspringlich sechs Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
sind inzwischen uber 100 geworden, die das immense
Arbeitspensum des G-BA bewaltigen.

Das Berichtsjahr 2011 kann in der Gesamtschau nun
durchaus als beispielhaft fiir die - man muss schon
sagen - atemberaubenden Veranderungsprozesse und
Erweiterungen der gesetzlichen Aufgaben im letzten
Jahrzehnt betrachtet werden: Wahrend die Gremien und
die Geschéftsstelle noch an der Umsetzung der neuen
und den Pharmamarkt in einer bisher noch nicht dage-
wesenen Weise verdandernden Aufgabe der friihen Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln arbeiteten, beschloss
der Gesetzgeber bereits das nachste Reformpaket.

Die kontinuierlich wachsende Flle von Aufgaben zeigt,
dass sich der G-BA innerhalb des Systems der gesetz-
lichen Krankenversicherung zu einer unverzichtbaren
Regulierungsinstanz entwickelt hat. Daran haben alle
Akteure des G-BA mitgewirkt.

Ich danke deshalb den Unparteiischen, den Mitgliedern
der Trégerorganisationen, den Patientenvertreterinnen
und Patientenvertretern und vor allem den Mitarbeiterin-
nen und Mitarbeitern der Geschéftsstelle fiir die vertrau-
ensvolle, engagierte und erfolgreiche Zusammenarbeit!



Inhalt

241
2.2
2.2.1
2.3
2.3.1
2.3.2

2.3.3
2.3.4
2.3.5
2.3.6

2.3.7
2.4
2.5
2.6
2.7

3.
3.1
3.1.1
3.1.2
3.2
3.3
3.4
3.5
3.6
3.7
3.8
3.9

3.10

3.1

Bewertung und Ruckblick der Unparteiischen ...

Der Gemeinsame Bundesausschuss -

Auftrag, Struktur und Arbeitsweise ...
STIUKLUN ..ottt ettt e st e e s bt e e et e e e bt e e sbteesabeeesabeeeeanees
ATDEITSWEISE .....ooniiiniiiii ettt ettt et et
EXterner SAChVErSTANG .......cooiiiiiiii ettt ettt ettt et es
Anderungen an der VerfahrenSordnUNE ................ccooviuiviuiveeeeeeeeeeeeeeeeeese e
Regelungen zum Umgang mit EinzelfallentsCheidungen .......ccooeiiieiiiiiiiieeiiiiecieeecee e
Zusétzliche Anforderungen an Studien bei der Methodenbewertung von
FriherkennungsunterSUChUNZEN ......ccc.ciiiiiiiiiiiiie e e
Neue Regelung zur Einstellung von Methodenbewertungen ...........ccoceoiiiniiiiiiniiniiniecececeeee
Neues Stellungnahmeverfahren bei sogenannten Nichtdnderungsbeschlissen ........ccccovveeiviieiiieennnen.
Neues Verfahrensmodul DIMP .....co..ooiiiiiiieie ettt ettt ettt et sane s
Anforderungen an die Antragstellung zur Aufnahme von Medizinprodukten in die
Arzneimittel-RICHEIINIE ...ciiiiii ettt e e e

Neues Kapitel zur Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen ..................c...o..
Orientierung an besonders relevanten Versorgungsproblemen ...............cccociiiiiiiiiiiiniicnniiennnen.
Verbesserte 6ffentliche Darstellung der Beratungsthemen ................cccooiiiiiiiiiniiinieee
Verbesserung der Barrierefreiheit im G-BA ..........ccccoiiiiiiiiiiieee e
Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz und seine Anderungen fiir den G-BA ............c..cccccevivevnnnnn..
Arzneimitel ...
Friihe Nutzenbewertung neu zugelassener Wirkstoffe (nach § 35a SGB V) ..........cccccceeviennnnnen.
Online-Informationen zur frithen NUtZENDEWEITUNG .....ooviiiiiiiiiiiiieeiee e
Beauftragung des IQWiG mit Nutzenbewertungen nach § 35a SGB V .....cevviiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e,
FestbetragsgruppenbildUNEg ..........coooiiiiiii et
Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse nach einer Nutzenbewertung ..........................
Lifestyle-Arzneimittel ...........cooiiiiiiiii ettt e n
TRErapPiERINWEISE ........oooiiiiiiiiee ettt e ettt e et e e st e e s bbeesabeeesasaeesnsaeesnsaeennns
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (aut idem) ........c..ccccccevviiieniiieniieennnnn.
Ausnahmeliste nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel (OTC-Ubersicht) ...............ccccco.........
Ausnahmeliste verordnungsfahiger Medizinprodukte ...............ccoooiiiiiniiiiiiiie e
Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
(OFF-Lab@I-USE) ....coneiiiniiie ettt ettt ettt e st e e st e e st e e st e e e s bt e e sabaeesabaeenanees
Zulassungsiiberschreitende Anwendung von Arzneimitteln im Rahmen

KIINISCRET STUTIEN ....o.oeiiiiii ettt ettt et et e b e as

Schutzimpfungs-RIChEIINIE ...........coiiiiiiiece et et erae e e tae e baeeenneas



4.
4.1
4.1.1
4.1.2
41.3
4.1.4

5.
5.1
5.1.1
5.1.2
5.1.3
5.1.4
5.1.5
5.1.6
5.1.7
5.1.8
5.1.9
5.1.10
5.1.11
5.1.12
5.1.13
5.1.14
5.1.15
5.2
5.21
5.2.2
5.3
5.3.1
5.3.2
5.3.3
5.4
5.4.1
5.5
5.5.1
5.5.2

5.5.3
5.5.4

BedarfSplanUNg ... 53

Bedarfsplanung in der vertragsarztlichen und psychotherapeutischen Versorgung .................... 54
Uberpriifung des Demografiefaktors und Anderung der Stichtagsregelung ............ccccevvvvvevevrveceevenennnns 54
Quotenregelung flr die psychotherapeutische Versorgung von Kindern und Jugendlichen ..................... 55
Neufassung der Zuordnung der Bedarfsplanungsbereiche zu Kreistypen .......cccccevvveevnieeniieeniveenninennn 55
Deckung eines Sonderbedarfs bei Einstellung eines weiteren Arztes .......coccvveeeveeevieeenieeenieeeiieeeeeenn 55
MethodenbeWertung ... s 57
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach §§ 135 Abs. 1 und 137c Abs. 1SGBV ............ 60
Antikorperbeschichtete Stents zur Behandlung von KoronargefaBstenosen .........cccceeceevvveevnveennieeennnee. 62
Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-ErhORUNE .c..eeviiiiiiiiiieee e 63
Arthroskopie des Kniegelenks bei GONarthroSe .......coccueiieieiiiiieeiiieeiee ettt sire et 63
Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiatabh@ngiger ........cccovveeviiiieiiiieiiie e 64
Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom ...........ccccceeevviiiniiiniieeniccenieenn. 64
Katheterbasierte sympathische renale DEnervation .........cccueoviieiiieiiiieeniieeeeeeeee e 65
Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM) bei insulinpflichtigen Diabetikern .........ccccccceeuee.. 65
NeuropsyCholOgiISCHE TREIAPIE ....uiiiiiieiiie ettt ettt ettt e ettt e et e e st eeebteeeabeessbeessbaeesaseeesnseeeas 66
Nichtmedikamentdse lokale Methoden zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) ............ 66
PositronenemissionStOMOZIAPNIE ......oiiiiuiiiiieeiee e e et e ettt e e e sttt e e e e s abaeee s e eanaeeas 68
ProtONENTREIAPIE coeeiiieeee ettt sttt e e sttt e st e e st e e st e e s e e sarae s 69
Proteomanalyse (DiaPat®) zur Erkennung einer diabetischen Nephropathie ........c.ccovveeieriecieniecienieeennns 70
StamMMZEEranSPIANTALION ..eiiuiiiiiiieeie ettt ettt et e st s e et e s e e et eesanees 70
UPA UN PAIFT ELISA-TEST .ottt ettt ettt st ettt sb e et e e b eaneenaeesane s 72
Vakuumversiegelungstherapie bei WUNAEN ........ooo ittt et 73
Methoden zur Fritherkennung von Krankheiten .............ccccooiiiiiiiiiiiiiiniiieceeeecce e 73
Friherkennung von Krankheiten bei Kindern ... 74
Friherkennung von Krankheiten bei ErwachSenen ...........coouiiiiiiiiiiiiiiiieeieeec et 75
Methoden im Bereich der Familienplanung ...t 79
Schwangerschaftsvorsorge im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien .......ccccccooviieiiiiiniiiiniieiieeeee, 79
Empfangnisregelung und SchwangerschaftsabbruCh .........ccccueeeiiiiiiiiiiiiieeee e 82
KUNSEICNE BETUCHTUNG .eeeiiiiieeeieeeee ettt e e e et e et e e e sbe e e eaaeeeensaaeesbaaesnsaaesnseeens 84
Methoden im Bereich der Heilmittel ... 85
Ambulante Ernahrungsberatung ......ooeeo ittt ettt 85
Verfahren und Methoden im Bereich der Psychotherapie .............c.ccooiiiniiiiiiiiniiieee 86
Priifung der bestehenden Richtlinienverfahren ..ot 86
Priifung der Grundlagen fiir eine Antragstellung beziiglich verschiedener

psychotherapeutischer Verfahren und MethOdEN .........coccuiiiiiiiiiiiiieiiiieeiee et 87
GeSPrachSPSYChOTNEIAPIE ..ccoueeiiiiiieete ettt ettt e e st e e eeeanees 87

Eye-Movement-Desensitization and Reprocessing zur Behandlung posttraumatischer
Belastungsstorungen bei ErWaChSENEN .....coouiiiiiiiiiii ettt sttt st 88



6.
6.1
6.2

7.
74
7.1.1
7.1.2
7.1.3
7.1.4
7.2
7.21
7.2.2
7.2.3
7.2.4
7.3
7.3.1
7.3.2
7.3.3
7.3.4
7.3.5
7.4

8.
8.1
8.1.1

8.1.2
8.1.3
8.1.4
8.2
8.2.1
8.2.2
8.2.3
8.2.4
8.2.5

9.
9.1
9.1.1

PSychotherapie ... 91

Prazisierung der Indikation ,Abhéngigkeit von Drogen, Alkohol und Medikamenten® ................. 92
Qualitatssicherung im Rahmen des Gutachterverfahrens .............ccccccooiiiiiiiniiin, 93
QUAlItAtSSICREIUNG .......cc.oooo e 95
Sektoreniibergreifende QualitatsSSiCherung .............ccccoooiiiiiiiiiiiii e 97
Richtlinie zur einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung .......ccccccecceeveenciinneencennen. 99
Qualitatssicherung bei der Arthroskopie am Kniegelenk sowie bei der Endoprothesenversorgung ........ 101
Qualitatssicherung zur Vermeidung nosokomialer INfektionen ..........cccoviiiiriiiiniiiiniieieeeeeece 101
Qualitatssicherung bei der Versorgung von psychischen Erkrankungen ..........cccocceeviiiiniieiniieinieeennen. 102
Ambulante QUAalItAtSSICREIUNG ...........coooiiiiiiiii e s e e s aae e 102
Qualitatsmanagement im vertragsarztlichen BereiCh .........cooceeviiieeiiiiiiiee et 103
(O T 111 2= ) €] TV 11T aT=(=] o ISP 103
Qualitatssicherung bei der DIalySe ........coiiiiiiiiiiiiiii e 104
Qualitatssicherung in der ZahNMEdIZIN .......ooiiiiiiiiiiiiee ettt s 104
Stationare QUAlItAtSSICREIUNEG ..........coooiiiiiiii e 104
Externe stationdre QUalitGtSSICHEIUNE ...veiiiiiiiiie et et sbee e st e e saae e 105
Qualitatssicherung der Versorgung von Friih- und NeUugeborenen .......cccccveeviveeriieeniiee e 108
MiNdeStMENZENTEZEIUNZEN ...uiiiiiiiiiee ettt et e e e e ettt e e e et e e e e saatteeeesaabbeeeeesanseeeessnnnsseeas 109
Fortbildung im Krankenhaus ...........cccooiiiiiiiiii e 110
Qualitatsbericht der KrankenhEUSEr ..........cccioiiiiiiiiiiiieeee et 111
Ubertragung arztlicher Tatigkeiten auf ausgebildete Pflegekrifte im Rahmen von

Modellvorhaben (nach § 63 AbS. 3C SGB V) .....coouiiiiiiiiiieee ettt 113
Sektorenubergreifende Versorgung ... 117
Disease-Management-Programme ..............ccooiiiiiiiiiiiiiii ettt 118
Aktualisierung des Teils Asthma bronchiale des DMP Chronisch obstruktive

ALeMWEZSEIKIANKUNZEN ittt ettt ettt ettt st e e s bt e e sab e e e sabeessabeesasbeeesbeesnsaeesnseeesnbeeenane 118
Aktualisierung des DMP BruStKIebhS .......ooouiiiiiiiiiiiieieeeeee ettt st e e e e s are e e 119
Entwicklung von Empfehlungen zur Abbildung von Multimorbiditdt im Rahmen von DMP ...................... 120
Aktualisierung des DMP Koronare Herzkrankheit und DMP Diabetes mellitus Typ 1 ...ooevveiiiieeiiniieeennn. 120
Ambulante Behandlung im Krankenhaus .............ccocccooiiiiiiiiiiiiicee e 120
Mindestmengen in der Richtlinie Uber die ambulante Behandlung im Krankenhaus .........ccccccoeeeeennnen. 121
CT/MRT-gestltzte interventionelle schmerztherapeutische LeiStUNgen .......occcevvieeriieeinieeniieeniieeeee, 121
=T 01 o1 o [V g V=] o OO OTURSRRPPPRRRPP 122
Schwerwiegende immunologische ErkrankUnNZEn .........ooooiiieiiiieiiiieiie e 123
Seltene angeborenNe ANGMIEN ....ccciiieiiie ettt et e e et e e e ate e s aaeesbaeeesbbeeessaeeesneesnsseesnsaeennses 123
Veranlasste LeISTUNGEN ... 125
ArbeitsuNfahigKeit ............coooiiiiiiii et 126

Arbeitsunfahigkeit von erwerbsfahigen Leistungsberechtigten nach dem SGB Il ......ccocovveviivivvieiinnenne 126



9.2 Hausliche Krankenpflege ............ooouiiiiiiiiiiiie ettt et et e e aae e s nvee e snbaeennees 127
9.21 Subkutane Infusion zur Behandlung von Exsikkosezustédnden bei geriatrischen Patienten ................... 127
9.2.2  MRSA-DEKOIONISALION ...einiiiiiiieiiiiiieee ettt ettt et 127
9.3 HelIMIEEED ..ottt ettt ettt st e saneeanees 127
9.3.1 NeufassuNg der RICHEINIE ..o..eii ittt et e st e st eesate e esabeesnbeeesbeesnaseess 128
9.4 HIIFSMITEEL ..ottt ettt et e bt et et esbeesateebeenae 129
9.41 NeufassuNg der RICHEINIE .....eiiiiiieiie ettt ettt e et e et e estteeesabeeesaaeeesnaeesanseeesseeensseens 129
9.5 RE@bilitation .........c.ooiiiiiii ettt ettt ettt s 130
9.5.1 Angleichung des Zugangs zur Rehabilitation ........cocueoiiiiiiiiiiiiee et 130
9.6 Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung ..............ccocveeiiiiiiiiiiniieieeee e 130
9.6.1 SAPV-BEIICRT ettt ettt ettt st e bbbt et e s b e eat e e e bt s e beenaeeean 131
9.7 KrankentranSport ...... ..ottt e et e e ettt e e e et e e e e et e e e e eaanaeas 132
9.8 Verordnung von Krankenhausbehandlungen ................ccccoiiiiiiiiii e 132
9.8.1 Inhaltliche und redaktionelle Uberarbeitung der RIChtlinIen ...........cccoveeveivieeveieriieeie e 132
9.9 Soziotherapie und psychiatrische hdusliche Krankenpflege .............cccoooiiiiiii 133
9.9.1 Soziotherapie in der hauslichen Krankenpflege fiir psychisch Kranke ........ccccceviiiiniiiiinininiieiieene 133
9.10 Regelungen flr CRIONIKEN ............oocuiiiiiiiiiii e ettt e st e s ssbe e e 133
10. Zahnarztliche und kieferorthopadische Behandlung ....................... 135
10.1 Uberprifung der REZEIVEIrSOIZUNE ............c.coouivuvueeieeeeeeeeereeeeeeseee e seses s s snen 136
10.2 Veroéffentlichung der Festzuschusshohen ..., 136
BESCRIUSSE ......coooooo s 138
Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses ... 152

AbKUrzungsverzeiChnis ... 154



\\\‘\‘

Horer N %
i (0
i
1
1l
1 i






12

1. Bewertung und Riickblick der Unparteiischen

Dr. Harald Deisler, Dr. Rainer Hess, Dr. Josef Siebig,
die unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Der folgende Geschaftsbericht gibt Auskunft tber die
Aktivitdten des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) im Jahr 2011. Er legt Rechenschaft ab Uber eine
nach unserer Uberzeugung als Unparteiische sehr
erfolgreiche Arbeit. Hierflr gilt unser besonderer Dank
der Geschaftsfihrung sowie allen Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern der Geschéftsstelle. Das bearbeitete und
erledigte Aufgabenvolumen zeugt nicht nur von einem
hohen Arbeitseinsatz, sondern auch von einem beson-
deren Engagement, das Geschéftsfiihrung und Mitar-
beiter in den G-BA einbringen. Im Folgenden mochten
wir einige Schwerpunkte aus der Arbeit des G-BA im
Berichtsjahr 2011 herausgreifen.

Zu Jahresbeginn traten zeitgleich zwei Gesetze in
Kraft, die auch als gesetzgeberischer Auftakt der
Regierungskoalition von CDU/CSU und FDP eingestuft
werden kénnen: das GKV-Finanzierungsgesetz vom
22. Dezember 2010 (GKV-FinG) und das Arzneimit-
telmarktneuordnungsgesetz vom 22. Dezember 2010
(AMNOG). Das GKV-FinG hatte zwar nicht unmittelbar
Auswirkungen auf die Arbeit des G-BA, hat aber die
Finanzierungsgrundlagen seiner Tragerorganisationen
und deren Mitglieder verandert und den G-BA dadurch
zumindest indirekt tangiert. Im Gegensatz dazu stellte
das AMNOG den G-BA mit der Einfiihrung einer friihen

Nutzenbewertung neuer Arzneimittelwirkstoffe vor eine
groBe Herausforderung. Im Jahr 2011 musste nicht nur
die Personalstruktur und, mit Frist bis Ende Januar, auch
die Verfahrensordnung an diese neue Aufgabenstellung
angepasst werden. Parallel dazu war es erforderlich, be-
reits die ersten Dossiereingdnge und Beratungsantrage
der pharmazeutischen Unternehmen zu bearbeiten.

Von Anfang an wurde die frihe Nutzenbewertung von
Arzneimitteln als neues Instrument der Preissteuerung
von der pharmazeutischen Industrie kritisch beurteilt.
Zwar musste sie anerkennen, dass die Bundesrepu-
blik Deutschland mit dieser frithen Nutzenbewertung
international bereits etablierten Beispielen folgt. Es gab
jedoch wegen deren Sonderrolle als Referenzpreisland
fur viele andere Staaten der Welt und der auch fiir die
private Krankenversicherung geltenden Rabatte von
Anfang an Vorbehalte. Sie richteten sich vor allem gegen
eine Festsetzung niedrigpreisiger Generika als zweck-
méaBige Vergleichstherapie bei der frihen Bewertung
des Zusatznutzens wegen beflirchteter entsprechender
Auswirkungen auf die spateren Erstattungspreisver-
einbarungen. Die gesetzgeberische ,,Gegenleistung® in
Form einer Gleichsetzung des medizinischen Nutzens
mit der durch die Arzneimittelzulassung festgestellten
Wirksamkeit und der bei gleichbleibender Nutzen-Risiko-
Relation lber die gesamte Laufzeit der Marktzulassung
gewahrleisteten Verordnungsfahigkeit wurde von der
Industrie nicht als Aquivalent anerkannt.

Gegen die mit dem AMNOG vorgenommene Gleich-
setzung des Nutzens mit dem Wirksamkeitsbeleg des
Arzneimittelgesetzes bestehen grundsétzliche Rechtsbe-
denken des G-BA. Hier ist ein Musterprozess gegen die
Beanstandung des vom G-BA beschlossenen Verord-
nungsausschlusses von Gliniden wegen des fehlenden
Nutzenbelegs anhangig. Das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) hatte den bereits 2010 getroffenen
G-BA-Beschluss nach Inkrafttreten des AMNOG auf
Basis der neuen Rechtslage beanstandet.



Im Berichtsjahr 2011 wurden die Vorarbeiten zur Ein-
fuhrung einer auf pseudonymisierten Patientendaten
basierenden einrichtungs- und sektorenibergreifenden
Qualitatssicherung fortgesetzt. Grundlage hierfir ist die
am 2. Dezember 2010 in Kraft getretene Richtlinie tiber
die einrichtungs- und sektoreniibergreifenden MaBnah-
men zur Qualitatssicherung (Qesi-RL). Die strukturellen
und datenschutzrechtlichen Anforderungen werden
darin nicht mehr auf Behandlungsfalle, sondern auf
Behandlungsverldufe ausgerichtet. Im Jahr 2011 wurden
Entwicklungsleistungen fiir zwei Qualitatssicherungsver-
fahren zu nosokomialen Infektionen in Auftrag gegeben,
der Uberarbeitete Abschlussbericht Kolorektales Karzi-
nom abgenommen und themenspezifische Richtlinien
fir Kataraktoperationen, Konisationen und perkutane
Koronarinterventionen vorbereitet.

Die bisherigen sektorbezogenen Qualitatssicherungs-
verfahren fiir stationdre Krankenhausbehandlungen und
fur die Dialyse im vertragsarztlichen Bereich wurden
fortgefiihrt und weiterentwickelt. Im stationéren Bereich
lag dabei der Schwerpunkt auf der Erprobung und
Begleitung von Verfahren mittels Follow-up und einer
Erweiterung der 6ffentlichen Berichterstattung auf 182
Indikatoren. Im vertragsarztlichen Bereich wurden die
Uberpriifung der Qualittsindikatoren und die Uberfiih-
rung in ein Langsschnittverfahren eingeleitet.

Teil der Qualitatssicherung im Krankenhaus ist auch
die Festlegung von Mindestbehandlungsfallzahlen fiir
planbare stationare Eingriffe, bei denen die Qualitat der
Behandlung im besonderen MaBe von der erbrachten
Menge abhéngt. Nach Klagen einzelner Krankenhauser
hat das Landessozialgericht (LSG) Berlin-Brandenburg
die vom G-BA beschlossenen Mindestbehandlungs-
fallzahlen fiir die Versorgung Friih- und Neugeborener
in Krankenh&usern des Levels 1 und fiir Knie-Total-
endoprothesen durch Urteile vom 26. Januar und 17.
August 2011 aufgehoben. Aus Sicht des LSG konnte
die besondere Relation zwischen Mindestmenge und
Qualitat nicht evidenzbasiert nachgewiesen werden.

Gegen beide Urteile hat der G-BA im Berichtsjahr Revi-
sion eingelegt. Die weitere Anwendung dieser beiden
Mindestbehandlungsfallzahlen wurde nicht nur fir die
klagenden Krankenhduser, sondern generell ausgesetzt,
bis das Bundessozialgericht (BSG) Uber die Revision ent-
schieden hat. Vom Ausgang dieser Revisionsverfahren
wird die weitere Handhabbarkeit dieses Steuerungsin-
struments wesentlich abhdngen.

Als eine MaBnahme zur Strukturqualitét hat der G-BA
die Einfiihrung von Modellversuchen zur Ubertragung
arztlicher Tatigkeiten auf Angehdrige der Pflegeberufe
ermoglicht. Nach kontroverser Diskussion konnte am
20. Oktober 2011 im Konsens eine Richtlinie beschlos-
sen werden, durch die auf der Basis arztlicher Diagnose
und Indikation die jeweils eigenstéandigen Verantwor-
tungsbereiche von Arzten und Pflegekraften tatig-
keits- und/oder krankheitsbezogen flir Modellversuche
festgelegt wurden.

Der G-BA hat im Jahr 2011 die Empfehlungen zu den
inhaltlichen Anforderungen der Disease-Management-
Programme fiir chronisch obstruktive Atemwegser-
krankungen (COPD) und Brustkrebs aktualisiert. Die
Umsetzung der Empfehlungen durch das BMG ist 2011
nicht mehr erfolgt, sondern wurde auf die durch das
GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) ermog-
lichte Uberfiihrung der Empfehlungen in eine Richtlinie
aufgeschoben.

Die bestehende Richtlinie Uber die ambulante Behand-
lung im Krankenhaus wird durch das GKV-VStG ihre
Gliltigkeit verlieren. Sie gilt jedoch bis zum Inkrafttre-
ten der Neuregelung mit einer Ubergangsfrist fort und
konnte um die CT/MRT-gestltzten interventionellen
schmerztherapeutischen Leistungen sowie um eine
Ergdnzung der angeborenen Skelettsystemfehlbildungen
erweitert werden. Die vorliegende Ausdifferenzierung
von angeborenen und weiteren Krankheitsverlaufen bei
den Fehlbildungen und bei den schwerwiegenden immu-
nologischen Erkrankungen - soweit sie nach jahrelanger
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Arbeit konsentiert werden konnten - ist bei der Neure-
gelung analog dem erarbeiteten Richtlinienentwurf zu
behandeln.

Auch im Jahr 2011 traf der G-BA auf der Grundlage

von Bewertungen des Instituts fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mehrere
Entscheidungen Uber den medizinischen Nutzen neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Soweit
diese Methoden sowohl in der ambulanten als auch in
der stationaren Versorgung angewandt werden kdnnen,
erfolgt die Bewertung in der Regel auf der Grundlage
parallel nach § 135 Abs. 1 als auch nach § 137¢c SGB V
eingeleiteter Verfahren. Wird ein Verfahren wegen Zwei-
feln an der Evidenz, aber erwartbarer Studienergebnisse
ausgesetzt, werden flr die dann weiterhin mégliche
Leistungserbringung im Krankenhaus Qualitatsanforde-
rungen beschlossen. Hervorzuheben ist hier der bereits
im Jahr 2009 getroffene Beschluss zur Bewertung der
Brachytherapie. Auf dieser Grundlage ist eine mehr-
jahrige randomisierte klinische Studie zur Klarung der
Evidenz der Brachytherapie gegeniiber operativen und
strahlentherapeutischen Verfahren geplant. Ein weiteres
Beispiel ist die Vakuumversiegelung von Wunden, zu

der das Bewertungsverfahren seit 2007 ausgesetzt ist.
Im Dezember 2011 lief nun eine gemeinsam von dem
Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek), dem AOK-Bun-
desverband und der Knappschaft initiierte Studie an, die
den Nutzen der Unterdruck-Wundtherapie gegeniiber
der bisherigen Standardwundtherapie untersucht.

Der G-BA hat 2011 im Rahmen der Methodenbewertung
auch die ambulante neuropsychologische Behandlung
bewertet und sie zunéchst leistungsrechtlich einordnen
missen. Sie ist durch einen Beschluss vom November
2011 als arztliche und psychotherapeutische Untersu-
chungs- und Behandlungsmethode anerkannt worden.
Gleichzeitig wurden qualitative Anforderungen fiir die
Leistungserbringung festgelegt.

Nach langer und kontroverser Beratung hat der G-BA
im Dezember 2011 auch ein Screening auf Gestations-
diabetes als Leistung der GKV eingeflihrt. Wesentlich
eingeschrankt wurde demgegeniiber aufgrund einer
Bewertung durch den Unterausschuss Arzneimittel die
Verordnungsfahigkeit von Blutzuckerteststreifen, die
rechtlich als arzneimittelahnliche Produkte eingestuft
werden und bislang in groBem Rahmen auBerhalb einer
medizinisch notwendigen Indikation eingesetzt wurden.

Besondere Aufmerksamkeit fand die im Mai 2011
abgeschlossene Neufassung der Heilmittel-Richtlinie,
die fir in Behinderteneinrichtungen betreute Kinder und
Jugendliche eine erforderliche Heilmitteltherapie in der
Einrichtung selbst zuldsst. Zudem ermdglicht sie bei
einer schwerwiegenden chronischen Behinderung die
langfristige Genehmigung einer lber die Regelversor-
gung hinausgehenden Heilmitteltherapie. Diese letzt-
genannte Zielsetzung verfolgt auch das zum 1. Januar
2012 in Kraft getretene GKV-Versorgungsstrukturgesetz
(GKV-VStG), das Versicherten mit einer schwerwiegen-
den chronischen Erkrankung einen Anspruch auf eine
langfristige Genehmigung der notwendigen Heilmittelbe-
handlung einrdumt.

Das in 2011 beschlossene GKV-VStG fiihrte zum

1. Januar 2012 wichtige Anderungen ein, die sowohl
die Struktur als auch die Aufgabenstellung des G-BA
betreffen. Sein Aufgabenspektrum wurde erneut erwei-
tert. Hinzugekommen sind

die Richtlinienkompetenz bei der Beschlussfassung
von Disease-Management-Programmen,

die Ausgestaltung einer ambulanten spezialfachérztli-
chen Versorgung auf der Basis des bisherigen §-116b-
Katalogs und der dazu beschlossenen Richtlinien,

die Richtlinienkompetenz zur Durchfiihrung einer
Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden unter klinischen Studienbedingungen nach

§ 137e SGB V und



© der gesetzliche Auftrag zur Neugestaltung der ver-
tragsérztlichen Bedarfsplanung.

Begleitet wird diese Aufgabenerweiterung von einer
wesentlichen Erweiterung der Stellungnahme- und
Anhdrungsrechte.

Das GKV-VStG bringt fiir den G-BA auch verschie-

dene strukturelle Veranderungen mit sich, die unter
anderem die Berufung der unparteiischen Mitglieder
betreffen. Hierzu gehoren die Einflihrung einer einjah-
rigen Karenzzeit von einem Amt oder einer Funktion im
GKV-System als Voraussetzung fiir eine Kandidatur als
unparteiisches Mitglied, die notwendige Bestatigung
des Wahlvorschlags der Trégerorganisationen durch den
Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages
und die Begrenzung auf eine auf sechs Jahre verlanger-
te Amtsperiode. Zudem wurden eine sektorbezogene
Stimmgewichtung auf der Seite der Leistungserbringer
bei im Wesentlichen sektorbezogen wirkenden Richtlini-
en und ein notwendiges Quorum von neun Stimmen als
Voraussetzung fiir einen Leistungsausschluss bei sekto-
reniibergreifend erbringbaren Leistungen eingefihrt.

Eine erste Bewertung der neuen Regelungen zeigt, dass
sich gerade die ausgeweiteten Stellungnahmerechte
erschwerend und zeitverzogernd auf die Arbeit des
G-BA auswirken kénnen, ohne dass dabei die Qualitat
der Entscheidungsfindung erkennbar zu steigen scheint.
Sicherlich wird der nachste Geschaftsbericht iiber das
Jahr 2012 eine umfassende Bilanz im Hinblick auf diese
inhaltlichen und strukturellen Veranderungen enthal-
ten, die nun zunéchst in die Praxis integriert werden
mussen.
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2. Der Gemeinsame Bundesausschuss -
Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Etwa 70 Millionen Menschen sind in Deutschland
Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV).
Sie haben Anspruch auf die bestmdgliche Gesundheits-
versorgung bei groBtmoglicher Sicherheit und zu einem
bezahlbaren Preis. In einem innovativen Gesundheits-
markt, in dem der medizinische Fortschritt, der auch
als Wirtschaftsfaktor eine bedeutende Rolle spielt,
permanent neue Moglichkeiten der Diagnostik und
Therapie schafft, kann die Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung nur bezahlbar bleiben, wenn
das Leistungsspektrum immer wieder kritisch tUberpriift
wird.

Der Gesetzgeber hat im Finften Sozialgesetzbuch (SGB V)
vorgegeben, dass Leistungen der GKV ,ausreichend,
zweckmaBig und wirtschaftlich® sein mussen. Sie
»dlrfen das MaB des Notwendigen nicht iberschrei-
ten“ (Wirtschaftlichkeitsgebot). Bei der Konkretisierung
dessen, was dies im Einzelnen heiBt, spielt der Gemein-
same Bundesausschuss (G-BA) eine zentrale Rolle. Als
Entscheidungsgremium mit Richtlinienkompetenz legt
er innerhalb des vom Gesetzgeber bereits vorgegebenen
Rahmens fest, welche Leistungen der medizinischen
Versorgung von der GKV ibernommen werden. Zudem
hat der G-BA weitere wichtige Aufgaben im Bereich

des Qualitdtsmanagements und der Qualitatssicherung
in der vertragsarztlichen, vertragszahnarztlichen und
stationdren medizinischen Versorgung. So entwickelt er
im Auftrag des Gesetzgebers Vorgaben zu Behandlungs-
standards, Strukturen und Ablaufen fir im SGB V zuvor
definierte Leistungsbereiche. Und er legt fiir gesetzlich
geforderte QualitatssicherungsmaBnahmen Prifkriterien
und Ablaufe fest.

Der G-BA, gebildet aus den Selbstverwaltungsorgani-
sationen der gesetzlichen Krankenversicherung und

der nach dem SGB V fiir die Gesundheitsversorgung
verantwortlichen Leistungsanbieter, erfillt seine Aufga-
ben im Wesentlichen durch den Erlass von Richtlinien.
Sie haben den Charakter untergesetzlicher Normen und
sind fir alle gesetzlich Krankenversicherten und Akteure

in der GKV rechtlich bindend. Die Richtlinien des G-BA
regeln die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit Arzneimitteln sowie Heil- und Hilfsmitteln ebenso
wie die Versorgung mit arztlichen, diagnostischen und
therapeutischen MaBnahmen und Methoden. Struktur
und Arbeitsweise des G-BA sind im SGB V (§§ 91 ff.)
vorgegeben, werden im Detail jedoch in der Geschéfts-
und Verfahrensordnung des G-BA genauer festgelegt.

2.1 Struktur

Der G-BA setzt sich aus Vertretern der vier groBen
Dachorganisationen der Selbstverwaltung im deut-
schen Gesundheitswesen zusammen: der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG, sie repréasentiert die
Krankenhauser in Deutschland), der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt die niedergelasse-
nen Vertragsarztinnen und -arzte sowie die Vertragspsy-
chotherapeutinnen und -therapeuten) und der Kassen-
zahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV, sie vertritt

die Vertragszahnarztinnen und -zahnérzte) sowie des
GKV-Spitzenverbands, in dem alle gesetzlichen Kranken-
kassen organisiert sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patien-
tenvertreterinnen und -vertreter an den Beratungen
beteiligt. Sie haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht,
verfugen jedoch im G-BA Uber kein Stimmrecht. Die
Patientenvertreterinnen und -vertreter werden von vier,
in der Patientenbeteiligungsverordnung als maBgeblich
anerkannten Dachorganisationen benannt: dem Deut-
schen Behindertenrat (DBR), der BundesArbeitsGemein-
schaft der PatientInnenstellen (BAGP), der Deutschen
Arbeitsgemeinschaft Selbsthilfegruppen e. V. und der
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. Die Patienten-
vertretung erhalt organisatorische und inhaltliche Unter-
stlitzung durch die Stabsstelle Patientenbeteiligung.
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Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist das
Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt einmal monatlich
in offentlicher Sitzung. Neben dem unparteiischen Vor-
sitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern
stellen die gesetzlichen Krankenkassen funf Mitglie-

Sitzverteilung
Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

der und die Leistungserbringer (DKG, KBV und KZBV)
gemeinsam weitere finf Mitglieder. Zudem nehmen an
den Sitzungen des Plenums flnf nicht stimmberechtigte
Patientenvertreterinnen und -vertreter beratend teil.
Auch kann je eine Vertreterin oder ein Vertreter der

5 Patientenvertreter
(Mitberatungs-und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht)



Bundesarztekammer, der Bundespsychotherapeuten-
kammer, der Bundeszahnarztekammer, des Verbands
der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen
Pflegerats in den Plenumssitzungen mitberaten.

Samtliche Entscheidungen des G-BA werden seit 2008
in dieser Besetzung gemeinsam getroffen, unabhangig
davon, ob es sich um Leistungen der vertragsérztli-
chen, vertragszahnarztlichen, psychotherapeutischen
oder stationaren Versorgung im Krankenhaus handelt.
Die Stimmrechte werden sich 2012 durch das GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) dndern, das
der Gesetzgeber Ende des Jahres 2011 verabschiedete.
Kiinftig kdnnen stimmberechtigte Plenumsmitglieder nur
noch tber solche Themen abstimmen, die ihren Versor-
gungsbereich auch betreffen.

Die Beschlisse des G-BA werden in insgesamt acht
Unterausschiissen vorbereitet (vgl. Ubersichtsgrafik im
Innenumschlag). Spiegelbildlich zum Plenum sind auch
sie paritatisch mit Vertreterinnen und Vertretern der
Krankenkassen und der Leistungserbringer besetzt. Den
Vorsitz hat jeweils eines der unparteiischen Mitglieder.
Auch hier nehmen an den Sitzungen Patientenvertrete-
rinnen und Patientenvertreter teil. Nach Abschluss ihrer
Beratungen geben die Unterausschiisse dem Plenum
Beschlussempfehlungen, iber die dort abschlieBend
beraten und beschlossen wird.

Der G-BA steht unter der Rechtsaufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit (BMG). Entsprechend
den Vorgaben des SGB V werden die Beschliisse und
Richtlinien des G-BA zunachst vom BMG gepruft und
nach einer Nichtbeanstandung im Bundesanzeiger
veroffentlicht.

Bei der Bewaltigung ihrer Aufgaben werden die Gremi-
en von der Geschéftsstelle des G-BA unterstitzt (vgl.
Einleger im Umschlag). Sie gewéhrleistet eine neutra-
le und unabhéngige Geschéftsfiihrung und stellt die

Einhaltung der Geschéfts- und Verfahrensordnung sowie
die Transparenz der Verfahren sicher. Zu den Aufgaben
der Geschaftsstelle gehdren fachliche Recherchen, die
Vor- und Nachbereitung von Sitzungen, die Erstellung
der zugehorigen Unterlagen, die Protokollfiihrung, die
juristische und methodische Beratung der Gremien,

die Beantwortung von Anfragen sowie die Presse- und
Offentlichkeitsarbeit.

2.2 Arbeitsweise

Die Schritte, mit denen der G-BA zu seinen Entscheidun-
gen kommt, sind dezidiert in seiner Verfahrensordnung
festgelegt, die wiederum der Genehmigungspflicht
durch das BMG unterliegt. Darin ist unter anderem
geregelt, wer berechtigt ist, ein Bewertungs- oder Priif-
verfahren zu beantragen, welche Unterlagen hierflr vor-
zulegen sind und wie die genauen Bewertungskriterien
und -abléufe aussehen. Fir die verschiedenen im G-BA
bearbeiteten Themenfelder kann dies sehr unterschied-
lich aussehen.

So wird der G-BA beispielsweise bei der Bewertung
arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
nur auf Antrag tatig. Entsprechende Beratungsantrage
missen von einem dazu explizit Berechtigten gestellt
werden. Die Antrage sind detailliert zu begriinden. An-
tragsberechtigt sind der GKV-Spitzenverband, die KBV,
die KZBV, die DKG, die unparteiischen Mitglieder des
G-BA und die Patientenvertretung. AuBerdem kénnen
alle kassendrztlichen und kassenzahnérztlichen Vereini-
gungen und die Bundesverbdnde der Krankenhaustréager
Antrage stellen.

Die Bewertung von Arzneimitteln wird in der Regel
nicht durch ein formales Antragsverfahren ausgelost
(Ausnahmen s. u.). Hier leitet sich das Tatigwerden
des G-BA aus seiner Verpflichtung ab, seine Richtlinien
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regelmaBig zu aktualisieren. Sowohl Verdnderungen
des wissenschaftlichen Forschungsstands als auch

der Marktsituation konnen deshalb Neubewertungen
und damit Richtliniendnderungen auslésen. Am Anfang
solcher Verfahren stehen oft Hinweise wissenschaftli-
cher Fachgesellschaften, der G-BA-Trédgerorganisationen
oder der Geschéftsstelle des G-BA. Ein explizites
Antragsverfahren gibt es im Arzneimittelbereich nur bei
den Entscheidungen tber die Aufnahme von eigentlich
gesetzlich ausgeschlossenen Medizinprodukten oder
OTC-Arzneimitteln in das GKV-Leistungsspektrum.

Hier wird der G-BA in einem Verwaltungsverfahren auf
Antrag von Herstellern tatig und trifft Einzelfallent-
scheidungen. Wieder anders sieht das Vorgehen bei der

friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen aus. Hier beginnt das Bewertungsverfahren
automatisch, sobald das Arzneimittel fiir den deutschen
Markt zugelassen und in Verkehr gebracht wird.

Bei der Frage, fiir welche Leistungsbereiche Qualitats-
vorgaben entwickelt werden, reagiert der G-BA auf
interne und externe Vorschlage. Diese werden von der
Arbeitsgruppe ,,Themenfindung und Priorisierung“ be-
zuglich ihrer Versorgungsrelevanz und des zum Thema
verfligbaren Forschungsstands vorgepriift. Nach dieser
ersten Bewertung entscheiden der zustéandige Unter-
ausschuss und das Plenum tber die Aufnahme neuer
Themen.

Einmal monatlich tagt das Plenum in offentlicher Sitzung

Die Bank der Leistungserbringer
KBV, DKG und KZBV

Die Bank des GKV-Spitzenverbands



Priifung nach den Standards der evidenzbasierten
Medizin

Untersucht der G-BA den diagnostischen oder thera-
peutischen Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und
die Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Leistung oder
legt er Standards fest, nach denen Leistungen zu er-
bringen sind, hat er dabei stets den aktuellen Stand der
medizinischen Erkenntnisse zu bericksichtigen. Zudem
sind fur ihn die international anerkannten Kriterien und
Standards der evidenzbasierten Medizin maBgeblich.
Der Begriff der evidenzbasierten Medizin stammt aus
dem Englischen und bedeutet ,,beweisgestitzte Medi-
zin“. Er beschreibt ein Verfahren, das Entscheidungen

9. =

auf die aktuell besten publizierten externen wissen-
schaftlichen Quellen stiitzt. Bezogen auf eine prazise
Fragestellung werden dabei systematisch die weltweit
verfligbaren wissenschaftlichen Studien einbezogen,
die sich auf diese Fragestellung beziehen. Sie werden
nach ihrer Aussagekraft kategorisiert und ausgewertet.
Zudem wird im Abwagungs- und Entscheidungsprozess
der Versorgungskontext berlcksichtigt. Dazu gehéren
auch die Schwere und Seltenheit der Erkrankung sowie
diagnostische und therapeutische Alternativen.

Die Qualitat der Evidenz einer verfligbaren Studie wird
anhand ihres Aufbaus und ihrer Durchfiihrung nach
festgelegten Regeln bestimmt. Je hoher die Evidenz

Die Unparteiischen mit ihren Stellvertretern und
die Geschéftsfiihrung

Die mitberatenden Patientenvertreter und das Publikum
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einzuordnen ist, umso sicherer erlauben die Ergebnisse
verallgemeinerbare Aussagen zur Fragestellung. Die
Einheitlichkeit des in der Verfahrensordnung des G-BA
vorgegebenen evidenzbasierten Bewertungsverfahrens
soll die Objektivitat, Transparenz und Nachpriifbarkeit
der Bestimmung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse sicherstellen.

In die Bewertungen flieBen auch Ergebnisse der gesetz-
lich vorgesehenen Stellungnahmeverfahren ein. Je nach
Fragestellung wird den entsprechenden Sachverstan-
digen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, den
Heilberufekammern (Bundesérztekammer, Bundeszahn-
arztekammer und Bundespsychotherapeutenkammer),
Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patien-
tenvertretungen sowie in der Regel den Spitzenorga-
nisationen der betroffenen Berufe und Unternehmen
darin Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Die zur
Uberpriifung anstehenden Themen (Beratungsthemen)
werden zu diesem Zweck im Bundesanzeiger und auf
der Website des G-BA (www.g-ba.de) veroffentlicht.

Dort sind die Entscheidungen des G-BA fiir die Offent-
lichkeit verfligbar. Beschliisse des Plenums werden
zeitnah auf der G-BA-Website im Informationsarchiv
veroffentlicht. Dieses umfangreiche Archiv wird tagesak-
tuell gepflegt und enthélt alle Beschlisse und Richtlini-
en mit sdmtlichen Anlagen und historischen Versionen.
Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst ist es zudem
moglich, aktuelle Informationen des G-BA wie Presse-
mitteilungen, in Kraft getretene Beschliisse oder den
monatlichen Newsletter tagesaktuell zu beziehen.

2.2.1 Externer Sachverstand

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Der G-BA kann sich bei der Bewertung von Methoden
oder Arzneimitteln auf wissenschaftliche Empfehlungen
des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen (IQWiG) in KdIn stiitzen (www.iqwig.de).
Es erstellt in dessen Auftrag unabhangige wissenschaft-
liche Expertisen und Nutzenbewertungen, die Grundlage
fur die Vorbereitung von Plenumsentscheidungen sind.
Das IQWiG stellt zudem allgemein versténdliche Ge-
sundheitsinformationen fiir die Offentlichkeit bereit.

Das IQWiG wurde im Zuge des Gesundheitsmodernisie-
rungsgesetzes (GMG) im Jahre 2004 als private Stiftung
vom G-BA gegriindet. Die gesetzliche Grundlage fiir
seine Errichtung findet sich in § 139a SGB V.

Die Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut)

Bei seinen Verpflichtungen im Bereich der Qualitats-
sicherung wird der G-BA von einer weiteren fachlich
unabhéngigen Institution unterstitzt. Deren Aufgaben
sind in § 137a SGB V festgelegt. Nach einem bundes-
weiten Vergabeverfahren im Jahre 2009 hat das Institut
flir angewandte Qualitatsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (AQUA-Institut) in Gottingen diese
Aufgaben (ibernommen (vgl. Kapitel 7).



2.3 Anderungen an der Verfahrens-
ordnung

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA umfangreiche Ande-
rungen der Verfahrensordnung. Von herausgehobener
Bedeutung ist hierbei das neue Kapitel 5, das im Zuge
der neuen Aufgabenstellungen durch das Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG) erforderlich wurde.
Im Einzelnen wurden 2011 die nachfolgenden Anderun-
gen an der Verfahrensordnung vorgenommen.

2.3.1 Regelungen zum Umgang mit
Einzelfallentscheidungen

Mit zwei neuen Regelungen nahm der G-BA im Berichts-
jahr auf den sogenannten ,Nikolausbeschluss“ des Bun-
desverfassungsgerichts Bezug. Mit seiner Entscheidung
vom 6. Dezember 2005 hatte das Gericht bestimmt,
dass gesetzlich krankenversicherte Patientinnen und
Patienten im Einzelfall Anspruch auf vom G-BA nicht
anerkannte oder ausgeschlossene Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden haben kénnen (BVerfGE 115,

25 ff.). Voraussetzung ist das Vorliegen einer lebens-
bedrohlichen oder in der Regel todlich verlaufenden
Erkrankung, flr die keine allgemein anerkannte, dem
medizinischen Standard entsprechende Behandlung
zur Verfligung steht, jedoch eine auf Indizien gestitzte
Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf eine spurbar
positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf besteht.

Eine neue Passage in der Verfahrensordnung (VerfO)
des G-BA stellt kiinftig klar, dass die Priifung, ob eine
Methode im Einzelfall nach den Kriterien des Nikolaus-
beschlusses angewandt werden kann, nicht Gegen-
stand der Bewertung des G-BA ist. Zudem wurden zwei
praktisch wortgleiche Regelungen in die beiden Richtli-

nien zur Methodenbewertung in der vertragsarztlichen
Versorgung und der Krankenhausversorgung aufge-
nommen. Darin wird festgelegt, dass auch in Féllen, in
denen eine Methode mit negativem Ergebnis bewertet
wurde, der Anspruch aufgrund des Nikolausbeschlusses
unberiihrt bleibt. Die entsprechenden Beschliisse traten
nach der Genehmigung durch das BMG im April 2011 in
Kraft.

2.3.2 Zusatzliche Anforderungen an
Studien bei der Methodenbewertung
von Fruherkennungsuntersuchungen

Im Berichtsjahr wurden die Anforderungen an die Be-
wertung von Untersuchungsmethoden, die der Friiher-
kennung von Krankheiten dienen, in der Verfahrensord-
nung durch zwei neue Passagen erganzt. Unter anderem
wird kiinftig bei der Bewertung von Friiherkennungs-
untersuchungen eine Mitberiicksichtigung von Studien
gefordert, die bei der betreffenden Erkrankung den
Nutzen einer friihen Behandlung mit dem einer spateren
Behandlung vergleichen (2. Kapitel § 10 Abs. 1 Nr. 1c
VerfO). Dabei soll abgeklart werden, ob bei der betref-
fenden Krankheit die Heilungschancen durch ein friihe-
res Erkennen und Behandeln iberhaupt nachweislich
steigen wiirden. Des Weiteren wird kiinftig das Hinzu-
ziehen von Studien zu patientenrelevanten Outcome-Pa-
rametern verlangt (2. Kapitel § 10 Abs. 1 Nr. 2¢ VerfO).
Hierzu gehdren zum Beispiel Studien, die einen Hinweis
darauf geben, dass die Friiherkennungsuntersuchung
die Morbiditat oder die Mortalitat der Untersuchten mit
positivem Befund im Vergleich zu einer nicht gescreen-
ten Kontrollgruppe ebenfalls daran Erkrankter senken
konnte. International erfolgt derzeit die Nutzenbewer-
tung von ScreeningmaBnahmen anhand vergleichender
Interventionsstudien zur gesamten Screeningkette mit
patientenrelevanten Endpunkten. Sollten diese Studien
nicht vorliegen, erfolgt eine Bewertung der einzelnen
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Bausteine des Screenings; dies wurde entsprechend
konkretisiert.

Der Beschluss mit den entsprechenden Anderungen

an der Verfahrensordnung trat nach Prifung durch das
BMG und Veréffentlichung im Bundesanzeiger im August
2011 in Kraft.

2.3.3 Neue Regelung zur Einstellung von
Methodenbewertungen

Mit dem Ziel, die Verfahrens- und Rechtssicherheit fir
Antragsteller zu erhéhen, erganzte der G-BA im Jahr
2011 in seiner Verfahrensordnung das genaue Proze-
dere zur Einstellung einmal begonnener, jedoch nicht
abgeschlossener Methodenbewertungsverfahren. Um
den berechtigten Interessen des Antragstellers gerecht
zu werden, soll die Einstellung in der Regel nur aufgrund
einer Ricknahme des Antrags erfolgen.

Gegen den Willen des Antragstellers darf ein einmal
beschlossenes Bewertungsverfahren nur in begriinde-
ten Féllen eingestellt werden. Die Begrindung muss
schlissig darlegen, warum eine Methodenbewertung un-
abhangig von ihrem Ergebnis rechtlich oder tatsachlich
ohne Relevanz fiir die Versorgung bleiben misste. Dies
ware dann der Fall, wenn es sich bei der zu priifenden
Leistung um keine Methode im Sinne der §§ 135 Abs. 1
und 137c SGB V handelt oder wenn das Ergebnis der
Bewertung im Regelfall keine Bindungswirkung entfalten
wirde.

Die Offentlichkeit wird {iber die Einstellung einer Me-
thodenbewertung im Internet und gegebenenfalls tiber
weitere Veroffentlichungen informiert.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG
im Dezember 2011 in Kraft. Das BMG hat die Geneh-

migung mit der Auflage versehen, dass der G-BA ein
Beratungsverfahren gegen den Willen eines Antragstel-
lers nur dann einstellen kann, wenn eine Methoden-
bewertung unabhéangig von ihrem mdoglichen Ergebnis
rechtlich oder tatsachlich ohne Auswirkungen auf die
Versorgung bleiben misste.

2.3.4 Neues Stellungnahmeverfahren
bei sogenannten Nichtanderungs-
beschlissen

Auch Beschlisse, mit denen ein Beratungsverfahren
ohne Anderung einer Richtlinie oder einer anderen
Rechtsnorm endet, kdnnen so relevant sein, dass auch
hierzu ein Stellungnahmeverfahren durchgefiihrt werden
muss. Der G-BA beschloss deshalb im Berichtsjahr eine
Anderung der Verfahrensordnung. Sie regelt, in welchen
Fallen ein Stellungnahmeverfahren auch bei Nichtande-
rungsbeschlissen durchzufihren ist.

Als fachkundige Stellungnehmende werden hier in der
Regel die Organisationen betrachtet, die im Falle eines
anderen Ergebnisses - namlich der Anderung einer
Rechtsnorm - gesetzlich stellungnahmeberechtigt
gewesen waren.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG
im August 2011 in Kraft.

2.3.5 Neues Verfahrensmodul DMP

Der G-BA empfiehlt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit (BMG) Anforderungen an strukturierte Behand-
lungsprogramme fir Patientinnen und Patienten mit be-
stimmten chronischen Erkrankungen (DMP) (vgl. Kapitel
8.1). Bislang war diese Aufgabe des G-BA noch nicht in



der Verfahrensordnung geregelt. Es wurde stattdessen
ein 2006 entwickeltes strukturiertes Verfahren - beru-
hend auf einem sogenannten ,Eckpunktepapier DMP* -
praktiziert und gleichzeitig getestet. Im Berichtszeitraum
schloss der G-BA die Uberarbeitung des bisherigen
Verfahrens ab und beschloss die Ergdnzung der Ver-
fahrensordnung um ein neues, 6. Kapitel ,,Verfahren fiir
Empfehlungen nach § 137f SGB V*, das die Erarbeitung
und Uberpriifung von DMP-Empfehlungen regelt. In dem
Kapitel werden unter anderem die Zusammensetzung
und Arbeitsweise der Arbeitsgruppen, die Identifikati-
on geeigneter chronischer Krankheiten, die genauen
Arbeitsschritte und die Bewertung der Evidenz konkreti-
siert. Der Beschluss trat im August 2011 in Kraft.

2.3.6 Anforderungen an die Antragstel-
lung zur Aufnahme von Medizinproduk-
ten in die Arzneimittel-Richtlinie

Das BMG hatte den G-BA um Priifung gebeten, ob Antra-
ge zur Aufnahme von Medizinprodukten mit identischem
Inhalt und gleicher Zweckbestimmung wie bereits in die
Anlage V aufgenommene Produkte Uber ein vereinfach-

tes Verfahren miteinbezogen werden kénnen.

Der G-BA &nderte im Berichtszeitraum die Verfahrens-
ordnung dahin gehend, dass ein Antragsteller auf friihe-
re Antrage und deren Begriindungen zum Nachweis der
medizinischen Notwendigkeit eines Medizinprodukts nur
dann wirksam Bezug nehmen kann, wenn der frihere
Antragsteller zuvor in die Verwertung seiner Antragsun-
terlagen eingewilligt hat.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG
im April 2011 in Kraft.

2.3.7 Neues Kapitel zur Bewertung des
Nutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen

Das am 1. Januar 2011 in Kraft getretene Arzneimittel-
marktneuordnungsgesetz (AMNOG) regelt die Preisbil-
dung fir neu zugelassene Arzneimittel und damit deren
Erstattungsfahigkeit durch die gesetzliche Krankenversi-
cherung véllig neu. Dem G-BA wurde vom Gesetzgeber
die Aufgabe zugewiesen, den Nutzen von erstattungsfa-
higen Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen zu bewerten.
In einer Rechtsverordnung (AM-NutzenV), die ebenfalls
am 1. Januar 2011 in Kraft getreten ist, prazisierte der
Gesetzgeber dahin gehend bereits einige Begrifflichkei-
ten und Anforderungen.

Bereits im Januar 2011 konnte der G-BA seine Verfah-
rensordnung dank intensiver Vorarbeiten um ein neues
Kapitel 5 zur Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach
§ 35a SGB V erganzen. Es legt die Schritte der Nutzen-
bewertung in vier Abschnitten detailliert fest und wird
durch drei Anlagen ergénzt: ein Anforderungsformular
fiir eine Beratung (Anlage 1), Vorgaben zum Format
und zur Gliederung der einzureichenden Dossiers und
Unterlagen (Anlage Il) sowie ein Formular zur Abgabe
einer schriftlichen Stellungnahme zur Nutzenbewertung
(Anlage Ill). Die Ergénzung der Verfahrensordnung trat
am 22. Januar 2011 in Kraft.

Erhebung von Gebiihren fiir Beratungen nach
§ 35a Abs. 7 Satz4 SGB V

Der G-BA hat pharmazeutische Unternehmen insbeson-
dere zu vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie
zur Vergleichstherapie zu beraten (§ 35a Abs. 7 SGB V).
Diese Beratung ist fur die antragstellenden pharma-
zeutischen Unternehmen gebihrenpflichtig. Der G-BA
erganzte deshalb seine Verfahrensordnung zu Beginn
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des Berichtsjahrs um eine Geblhrenordnung, die dem
neuen Kapitel 5 als Anlage IV beigefligt wurde.

Die darin enthaltenen pauschalierten Geblhrenséatze
orientieren sich am flr die Beratung zu erwartenden
Personal- und Sachkostenaufwand. Je nach tatsachli-
chem Aufwand besteht am Ende die Mdglichkeit, die
Geblhrenpauschale im Einzelfall zu erhdhen oder zu
senken.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG
im Januar 2011 in Kraft. Der G-BA wird nach Ablauf
eines Jahres nach Inkrafttreten der Geblihrenordnung
prifen, ob die Gebihrenséatze anzupassen sind.

2.4 Orientierung an besonders rele-
vanten Versorgungsproblemen

Der G-BA stellte im Februar 2011 die Ergebnisse des
Pilotprojekts zur Analyse der Versorgungssituation

am Beispiel Depression vor. Ausgangspunkt fiir die-
ses Projekt war die Idee, Entscheidungen des G-BA in
eine umfassendere Analyse der Versorgungssituation
bei verschiedenen Krankheitsbildern einzubetten. Die
Versorgungssituation sollte nicht nur in Teilaspekten,
sondern bezogen auf den gesamten Erkrankungsver-
lauf analysiert werden, um bereits im Vorfeld relevante
Handlungsfelder identifizieren zu kénnen.

Das Konzept fur diesen neuen versorgungsorientier-
ten Ansatz wurde im April 2010 im Plenum des G-BA
verabschiedet und eine Arbeitsgruppe (AG) mit der
Durchfiihrung des Pilotprojekts beauftragt. Im Zentrum
des methodischen Vorgehens standen Literaturrecher-
chen und Auswertungen verschiedener Datenquellen
sowie der Expertise namhafter klinischer und in der
Versorgungsforschung erfahrener Wissenschaftler. Die
Ergebnisse des Projekts wurden dem G-BA-Plenum im

Februar 2011 in Form eines umfangreichen Berichts
vorgelegt. Darin sind detailliert epidemiologische Eck-
daten zur Erkrankung Depression und Informationen zu
regionalen Versorgungsangeboten sowie zum Stand der
diagnostischen, therapeutischen, der primar- und sekun-
darpraventiven Versorgung von depressiven Patienten in
Deutschland dargelegt. Dariiber hinaus wird ausfiihrlich
uber die Erfahrungen mit der neuen versorgungsorien-
tierten Herangehensweise einschlieBlich einer ersten
Evaluation berichtet.

Die AG reslimiert, dass die gewahlten Abldufe und
Methoden des Verfahrens dazu geeignet sind, sich einen
umfassenden Uberblick iiber die Versorgungssituation
einzelner Erkrankungen zu verschaffen. Mogliche Gren-
zen des Verfahrens liegen in der zum Teil sehr hetero-
genen Studienlage zur Beschreibung des Versorgungs-
geschehens sowie im nicht unerheblichen personellen
Aufwand, der mit der Anwendung des neuen Verfahrens
verbunden waére. Im Plenum fand sich trotz des in Teilen
positiven Reslimees der Arbeitsgruppe fiir eine generel-
le Einfihrung des neuen Ansatzes wegen des erheb-
lichen zuséatzlichen Ressourcenbedarfs einer versor-
gungsorientierten Herangehensweise keine Mehrheit.

2.5 Verbesserte offentliche Darstel-
lung der Beratungsthemen

Das Plenum ist das zentrale Entscheidungsgremium des
G-BA, das alle vier Wochen in 6ffentlicher Sitzung tagt
(in Zukunft erganzt durch weitere Termine fur Entschei-
dungen aus dem Bereich Arzneimittel). Die Tagesord-
nung und das Anmeldeformular fiir eine Sitzungsteil-
nahme werden auf der Internetseite des G-BA flir die
interessierte Offentlichkeit bereitgestellt.

Seit dem 1. Méarz 2011 versieht der G-BA die Tagesord-
nung flr die monatliche Plenumssitzung mit erlautern-



den Informationen. Die Texte fassen die zur Beratung
anstehenden, oft komplizierten Sachverhalte in einer
allgemein verstandlichen Sprache kurz zusammen.
Damit konnen sich auch mit der Materie nicht néher ver-
traute Personen einen schnellen Uberblick {iber die zur
Entscheidung anstehenden Themen verschaffen. Ziel ist
es, die Transparenz in Bezug auf die Beratungsthemen
des G-BA noch weiter zu erhohen.

-
2.6 Verbesserung der Barrierefrei-
heit im G-BA

Seit Mai 2008 ist der G-BA liber eine Absichtserklarung
dem Ziel der Barrierefreiheit verpflichtet. In Uberein-
stimmung mit dem Behindertengleichstellungsgesetz
mochte er sicherstellen, dass behinderte Menschen bar-
rierefrei Zugang zu seinen Informationen erhalten und
ihnen die uneingeschrénkte Mitarbeit in seinen Gremien
mdoglich ist. In einem j&hrlichen Bericht informiert die
Geschéftsstelle die Tragerorganisationen des G-BA und
die im G-BA mitwirkenden Patientenorganisationen tber
den Stand der Barrierefreiheit.

Seit 2010 werden allen Sitzungsteilnehmerinnen und
-teilnehmern die Beratungsunterlagen so zur Verfligung
gestellt, dass die Inhalte auch von Sehbehinderten
mittels Lesehilfen erschlossen werden kénnen. Im 2010
bezogenen neuen Dienstgebdude des G-BA gehdren
barrierefreie Zugange, Parkplatze, Aufzlige und WC-
Anlagen ebenso zu den Ausstattungsmerkmalen wie ein
abgesenkter Empfangstresen sowie eine Induktionsan-
lage flir Horbehinderte in den Konferenzsélen. Dari-
ber hinaus wird bei den Sitzungsteilnehmerinnen und
-teilnehmern standardméaBig der Bedarf an individueller
Sitzungsassistenz, beispielsweise durch Schrift- oder
Gebardendolmetscher, sowie besonderen technischen
Hilfsmitteln abgefragt und diese bereitgestellt.

2011 wurden die Nutzungsbedingungen in den Sitzungs-
raumen fiir Menschen mit Sehbehinderung weiter
verbessert und auch der bereits weitgehend barriere-
frei zugangliche Internetauftritt des G-BA wurde weiter
optimiert. Die noch nicht abgeschlossene Umwandlung
der aktuellen Richtlinienversionen in ein barrierefreies
Format hat der G-BA weiter vorangetrieben.
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2. Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

2.7 Das GKV-Versorgungsstrukturgesetz und seine Anderungen fiir den G-BA

Am 11. Dezember 2011 beschloss der Deutsche Bun-
destag das Gesetz zur Verbesserung der Versorgungs-
strukturen in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-VStG), das mit Wirkung zum Januar 2012 in Kraft
getreten ist. Das Gesetz bringt fiur den G-BA zahlreiche
Veranderungen mit sich, die sich bereits auf die Arbeit
im Berichtsjahr auswirkten.

Berufung der Unparteiischen

Die Benennung der unparteiischen Mitglieder des

G-BA und ihrer Stellvertreter erfolgte bislang direkt auf
Vorschlag seiner Tragerorganisationen (DKG, KBV, GKV-
Spitzenverband und KZBV). Ihre Amtszeit betrug bislang
vier Jahre; eine zweite, direkt daran anschlieBende
Amtszeit war moglich.

Seit dem 1. Januar 2012 unterliegt die einvernehmli-
che Benennung der unparteiischen Mitglieder durch

die Trégerorganisationen zusatzlich einer Priifung der
Unparteilichkeit durch den Ausschuss flir Gesundheit
des Deutschen Bundestags, der ein Widerspruchsrecht
hat. Folgender Ablauf ist dabei gesetzlich vorgesehen:
Spatestens sechs Monate vor Ablauf der Amtszeit miis-
sen die Tragerorganisationen des G-BA dem BMG einen
gemeinsamen neuen Besetzungsvorschlag vorlegen. Das
BMG Ubermittelt diesen Vorschlag an den Ausschuss
fiir Gesundheit des Deutschen Bundestags. Dieser kann
dem Vorschlag nach nicht 6ffentlicher Anhérung der
vorgeschlagenen Personen innerhalb einer Frist von
sechs Wochen mit einer Zweidrittelmehrheit widerspre-
chen, sofern er die Unabhangigkeit oder Unparteilichkeit
der vorgeschlagenen Personen als nicht gewahrleistet
ansieht. Die Tragerorganisationen des G-BA miissen
dann innerhalb einer Frist von sechs Wochen einen
neuen gemeinsamen Kandidatenvorschlag einreichen.
Im Falle eines erneuten Widerspruchs des Ausschusses
entscheidet das BMG iiber die Neuberufung.

Die Amtszeit der Unparteiischen und ihrer Stellvertreter
betragt in Zukunft sechs Jahre. Eine zweite Amtszeit ist
fur die Unparteiischen ab dem 1. Juli 2018 nicht mehr
maoglich (fir die Stellvertreter jedoch schon). Fir die
unparteiischen Mitglieder gilt eine einjahrige Karenzzeit,
in der sie weder flr die Tragerorganisationen noch im
Krankenhaus oder in einer Praxis tatig gewesen sein
durften (§ 91 Abs. 2 SGB V).

Stimmrecht

Seit dem 1. Februar 2012 diirfen bei Beschliissen, die
allein einen oder zwei Leistungssektoren betreffen, da-
von nicht betroffene Banke nicht mehr mitstimmen. lhre
Stimmen werden im anteiligen Verhaltnis auf die jeweils
betroffenen Bénke aufgeteilt.

Stimmquorum bei Leistungsausschliissen

Betreffen Ausschliisse von bisher bereits zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erbringbare
Leistungen nicht allein nur einen, sondern mehrere Leis-
tungssektoren, sind seit dem 1. Januar 2012 mindestens
neun Stimmen fur Leistungsausschlisse erforderlich

(§ 91 Abs. 7 Satz 3 SGB V).

Stellungnahmeberechtigung Dritter

Der Kreis der gesetzlich vorgegebenen Stellungnah-
meberechtigten wurde mit Wirkung zum 1. Januar
2012 wesentlich erweitert. Neu hinzugekommen sind
zum Beispiel wissenschaftliche Fachgesellschaften,
Medizinproduktehersteller und deren Interessenvertre-
tungsorganisationen, der Bundesbeauftragte flr den
Datenschutz und die Informationsfreiheit, das Robert
Koch-Institut und Interessenorganisationen der Vor-
sorge und Rehabilitation sowie der Selbsthilfe. Wird
eine schriftliche Stellungnahme abgegeben, haben die
Stellungnahmeberechtigten kiinftig in der Regel auch
ein mindliches Stellungnahmerecht im jeweiligen Unter-



ausschuss (§ 91 Abs. 5a und Abs. 9, § 92 Abs. 7d und
7f und § 137f Abs. 2 SGB V).

Teilnahmerechte Dritter

An den Beratungen zur Qualitatssicherung (§ 137 Abs. 3
SGB V) sind - soweit diese davon betroffen sind - die
Bundeszahnéarztekammer und die Bundespsychothera-
peutenkammer zu beteiligen.

Bei allen Gremienberatungen zur &rztlichen Bedarfspla-
nung hat die Gesundheitsministerkonferenz der Lander
(GMK) seit dem 1. Januar 2012 ein Mitberatungsrecht
(jedoch kein Stimmrecht). Es wird von zwei Vertretern
der Lénder ausgelibt, die von der GMK benannt werden.
Die Mitberatung umfasst auch das Recht, Beratungs-
themen auf die Tagesordnung zu setzen und bei der Be-
schlussfassung anwesend zu sein (§ 92 Abs. 7e SGBV).

Erprobung von Methoden mit Potenzial

Fir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren
Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch
das Potenzial einer alternativen Behandlungsmethode
erkennen lassen, kann der G-BA kiinftig Richtlinien zur
Erprobung beschlieBen. Methoden, die im Krankenhaus
angewandt werden, kénnen vor einer Erprobung nicht
ausgeschlossen werden, wenn sie Potenzial besitzen.
Diese Moglichkeit besteht zum einen flir Methoden,

die sich bereits in einem laufenden Bewertungsver-
fahren befinden (das fur die Zeit der Erprobung dann
ausgesetzt wird). Zum anderen kann seit dem 1. Januar
2012 jedoch auch von Medizinprodukteherstellern oder
anderen Anbietern von Behandlungsmethoden direkt ein
Antrag auf Erprobung einer Methode beim G-BA gestellt
werden. Innerhalb von drei Monaten nach Eingang muss
uber den Antrag entschieden werden.

In Erprobungsrichtlinien zu Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden kann der G-BA kiinftig Vorgaben fiir die
Indikation und die Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung und an durchzufiihrende Studien
festlegen. Die neue Aufgabe wird in der Verfahrensord-
nung des G-BA detailliert geregelt (§ 137e, § 137c SGB V).

DMP kiinftig Richtlinien
Disease-Management-Programme (DMP) sind struk-
turierte Behandlungsprogramme fir Patientinnen und
Patienten mit bestimmten chronischen Krankheiten.
Kinftig wird der G-BA hierzu anstelle von Empfehlungen
Richtlinien mit unmittelbarer Verbindlichkeit beschlie-
Ben (§ 137f SGB V; vgl. hierzu Kapitel 8.1).

Regelung der spezialfacharztlichen Versorgung

Der G-BA hat seit dem Jahr 2004 die Aufgabe, den in

§ 116b SGB V vorgegebenen Katalog der hochspeziali-
sierten Leistungen, der seltenen Erkrankungen sowie
der Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen
fortlaufend zu konkretisieren und zu erweitern. Mit dem
GKV-VStG wurde die bislang in § 116b SGB V geregelte
ambulante Behandlung im Krankenhaus durch einen
neuen Versorgungsbereich - die ambulante spezialfach-
arztliche Versorgung - ersetzt. Der G-BA muss den Katalog
nach § 116b SGB V bis zum 31. Dezember 2012 in einer
Richtlinie neu konkretisieren (vgl. hierzu Kapitel 8.2).

Burokratiekostenabschatzung

Ab dem 1. September 2012 ist der G-BA verpflichtet, die
mit seinen Beschlissen verbundenen erwartbaren Bi-
rokratiekosten zu ermitteln und diese in der jeweiligen
Beschlussbegriindung nachvollziehbar darzustellen. Ba-
sis ist die Bemessung nach dem Standardkostenmodell
des Normenkontrollrats. Bis zum 30. Juni 2012 muss
der G-BA Naheres hierzu in seiner Verfahrensordnung
regeln (§ 91 Abs. 10 SGB V).

3l
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3. Arzneimittel

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel sind in Deutschland grundsétzlich unmittelbar nach
der Zulassung fiir alle Patientinnen und Patienten in der
GKV verfiigbar. Soweit von vornherein keine gesetzli-
chen Griinde fir einen Ausschluss vorliegen, kdnnen
zugelassene Arzneimittel von Arztinnen und Arzten
zulasten der gesetzlichen Krankenkassen verordnet
werden. Erst nach Eintritt eines Arzneimittels mit neuem
Wirkstoff in den Markt greifen in der Bundesrepublik
Deutschland verschiedene Regulierungsinstrumente, die
mit Blick auf die Erstattung von Leistungen innerhalb
der GKV auch eine Uberpriifung des Nutzens, der Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln
vorsehen. Diese Aufgabe hat der Gesetzgeber dem G-BA
ubertragen.

So kann der G-BA die Verordnungsfahigkeit eines zuge-
lassenen Arzneimittels in der vertragsarztlichen Versor-
gung durch die GKV unter bestimmten Voraussetzungen
einschranken oder ausschlieBen, insbesondere wenn ein
Arzneimittel unzweckmaBig ist.

Fir die Realisierung einer hochwertigen und wirtschaftli-
chen Arzneimittelversorgung der gesetzlich Krankenver-
sicherten stehen dem G-BA verschiedene Instrumente
zur Verfiigung. Dazu gehoren:

die Bildung von Festbetragsgruppen (Wirkstoffgruppen,
fiir die Erstattungsobergrenzen in der GKV festgelegt
werden),

die Erstellung von Therapiehinweisen zur wirtschaftli-
chen Verordnungsweise,

Verordnungseinschrénkungen und -ausschliisse auf
der Basis von Nutzenbewertungen,

die Konkretisierung des Ausschlusses von Arzneimit-
teln, bei denen eine Erhdhung der Lebensqualitét im
Vordergrund steht (sogenannten Lifestyle-Arzneimit-

teln wie etwa Prdparaten zur Raucherentwéhnung oder
Potenzsteigerung),

Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men,

die Beauftragung von Expertengruppen zur Bewertung
eines Off-Label-Use,

die friihe Nutzenbewertung aller neu zugelassenen
Wirkstoffe unmittelbar nach Markteintritt (eine neue
Aufgabe, die dem G-BA mit dem Arzneimittelmarktneu-
ordnungsgesetz [AMNOG] ab dem Jahr 2011 (ibertra-
gen wurde).

Mit den neuen Regelungen des Gesetzes zur Neuord-
nung des Arzneimittelmarktes entfiel das bis Ende des
Jahres 2010 bestehende Instrument zur Regelung der
Verordnung sogenannter besonderer Arzneimittel. Das
Verfahren der Kosten-Nutzen-Bewertung wurde ver-
andert. Eine Kosten-Nutzen-Bewertung kann seit 2011
nur noch im Anschluss an eine friihe Nutzenbewer-
tung (gemaB § 35a SGB V) und nach Abschluss eines
Schiedsverfahrens im Rahmen der Vereinbarung eines
Erstattungsbetrags (nach § 130b Abs. 8 SGB V) auf
Verlangen des pharmazeutischen Unternehmens oder
des GKV-Spitzenverbands beauftragt werden.



Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)
Abschnitte der AM-RL > Anlagen

I. Aligemeiner Teil
A) Zweckbestimmung, Regulierungs- und Geltungsbereich §§ 7-3 AM-RL
B ' Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AM-RL
C Voraussetzungen fiir die Arzneimittelversorgung §§ 8-9 AM-RL
D Dokumentation § 10 AM-RL
E ' Weitere Anforderungen § 11 AM-RL

. Besonderer Teil

F ) Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 12-14 AM-RL

G Verordnungseinschréankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL

H' Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch diese Richtlinie §§ 16-17 AM-RL

I Gesetzlich zugelassene Ausnahmen von der Verordnungsfahigkeit
von Aminoséuremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardidten
und Sondennahrung (enterale Erndhrung) §§ 18-26 AM-RL

J) Verordnungsfahigkeit von Medizinprodukten §§ 27-29 AM-RL

K' Verordnungsféahigkeit von zugelassenen Arzneimitteln
in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use) § 30 AM-RL

L' Verordnungsféhigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien gemaB § 35¢ SGB V §§ 31-39 AM-RL

M Weitere Regelungen zur wirtschaftlichen Arzneimittelversorgung §§ 40-43 AM-RL

N Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V §§ 44-49 AM-RL
- weggefallen -
O Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V
< Anlage| Ubersicht
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V)
N Anlagell Lifestyle-Arzneimittel
4 (§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)
Anlage Il Diverse Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse
(§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3 i.V.m.16 AM-RL)
Anlage IV Therapiehinweise
(8 92 Abs. 2 Satz 7 SGB Vi.V.m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL)
N AnlageV Medizinprodukte
4 (§ 31 Abs. 1 SGB V)
Anlage VI Off-Label-Use, Teil A und B
(§35¢ Abs. 1 SGB V)
« Anlage VIl Austauschbarkeit von Darreichungsformen
4 (§ 129 Abs. 1a SGB V)
N, Anlage VIll Hinweise zu Analogpréparaten
4 (§ 92 Abs. 2 SGB V)
N Anlage IX Festbetragsgruppenbildung
4 (§ 35 SGB V)
N Anlage X Aktualisierung von VergleichsgréBen
4 (8§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V)
Anlage XI Besondere Arzneimittel
(§ 73d SGB V) - weggefallen -

3 Anlage XII Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen
(§ 35a SGB V)

11l. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie Stand: Januar 2012
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3. Arzneimittel

3.1 Friihe Nutzenbewertung neu
zugelassener Wirkstoffe
(nach § 35a SGB V)

Mit dem am 1. Januar 2011 in Kraft getretenen Gesetz
zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG)
wurde dem G-BA die Aufgabe Ubertragen, fir alle ab
diesem Zeitpunkt in den deutschen Markt gebrachten
Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen eine frilhe Nutzenbe-
wertung durchzufiihren (§ 35a SGB V).

Innerhalb von sechs Monaten nach der Markteinfihrung
eines neuen Arzneimittels muss der G-BA auf der Basis
einer frihen Nutzenbewertung dariiber beschlieBen, ob
ein vom betreffenden pharmazeutischen Unternehmen
geltend gemachter Zusatznutzen anerkannt wird. Der
Beschluss ist die Grundlage fiir die Vereinbarung von
Erstattungsbetragen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und dem pharmazeutischen Unternehmen. Am Ende der
Verhandlungen steht fest, wie viel die gesetzliche Kran-
kenversicherung fiir ein neues Arzneimittel mit neuem
Wirkstoff in Deutschland zahlt. Der Erstattungsbetrag
wird als Rabatt auf den Abgabepreis des pharmazeuti-
schen Unternehmens vereinbart.

Das pharmazeutische Unternehmen ist verpflichtet, dem
G-BA bereits beim erstmaligen Inverkehrbringen eines
neuen Arzneimittels mit neuem Wirkstoff in Deutsch-
land ein Dossier vorzulegen, das den Zusatznutzen des
Préparats gegeniber einer zweckméBigen Vergleichs-
therapie belegen soll. Als maBgeblicher Zeitpunkt fur
das erstmalige Inverkehrbringen gilt die Aufnahme des
Arzneimittels in die GroBe Deutsche Spezialitatentaxe
(die sogenannte Lauer-Taxe). Die Bewertung der Dossi-
ers zur friihen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V hat
der G-BA dem Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) durch eine Generalbeauf-
tragung Ubertragen (vgl. Kapitel 3.1.2). Diese generelle
Beauftragung des IQWiG gilt, soweit der G-BA nichts an-

deres beschlieBt. Das IQWiG hat drei Monate nach der
Dossiereinreichung die Nutzenbewertung abzuschlieBen
und an den G-BA zu lbermitteln.

Die Dossiers werden mit der Nutzenbewertung im
Internet veroffentlicht und den betroffenen pharmazeu-
tischen Unternehmen, Verbanden und Sachversténdigen
zur Stellungnahme bereitgestellt. Innerhalb von drei
weiteren Monaten entscheidet der G-BA nach der Wiirdi-
gung der schriftlichen und miindlichen Stellungnahmen
abschlieBend lber den Zusatznutzen. Der Beschluss,
der vor allem Aussagen zum AusmaR des Zusatznutzens,
zu den fiir die Behandlung infrage kommenden Patien-
tengruppen, zu den Anforderungen an eine qualitats-
gesicherte Anwendung und zu den Therapiekosten des
Arzneimittels enthalt, ist Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie. Sie wurde im Berichtsjahr um eine Anlage XIl
erganzt.

Stellt der G-BA einen Zusatznutzen des Arzneimittels
gegenlber der fur das Anwendungsgebiet bestimmten
zweckmaBigen Vergleichstherapie fest, kommt es zur
Vereinbarung eines Erstattungsbetrags zwischen GKV-
Spitzenverband und pharmazeutischem Unternehmen.
Weist das neue Arzneimittel keine therapeutische Ver-
besserung gegeniiber Arzneimitteln einer bestehenden
Festbetragsgruppe oder keinen Zusatznutzen auf, wird
es vom G-BA entweder in das Festbetragssystem lber-
fuhrt oder der GKV-Spitzenverband vereinbart einen
Erstattungsbetrag, bei dem die Jahrestherapiekosten
nicht hoher sind als bei der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie.

Die neue, von engen gesetzlichen Fristen gepragte
Aufgabe des G-BA erfordert eine deutliche Erhéhung
der Sitzungsfrequenz. So tagt der Unterausschuss
Arzneimittel seit 2011 im 14-Tages-Turnus (bisher alle
vier Wochen). Eine neu eingerichtete Arbeitsgruppe trifft
ebenfalls 14-téglich zusammen. Spatestens im kommen-
den Berichtsjahr werden auch zusatzliche Termine fir
die Sitzungen des Plenums erforderlich.
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Verfahrensablauf der friihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V
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Veroffentlichung der Bewertung
(5. Kap. § 18 VerfO)
Einleitung schriftliches Stellungnahmeverfahren
(5. Kap. § 19 VerfO)

Miindliche Anhérung
(5. Kap. § 19 Abs. 2 VerfO)
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3. Arzneimittel

Ubergangsregelungen

Die Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung (AM-
NutzenV) enthielt eine Ubergangsregelung fiir bis zum
31.Juli 2011 eingereichte Dossiers. Danach konnten
pharmazeutische Unternehmen eine Beratung zum In-
halt und zur Vollsténdigkeit eines von ihnen bereits ein-
gereichten Dossiers nutzen. Das IQWiG wurde bei dieser
Aufgabe vom G-BA mit der Mitberatung beauftragt.
Nach einer Beratung zum Inhalt und zur Vollstandigkeit
des Dossiers hatten pharmazeutische Unternehmen Ge-
legenheit, dieses noch einmal zu iberarbeiten und dann
innerhalb von drei Monaten erneut einzureichen.

Zahl der Bewertungsverfahren

Im Berichtsjahr wurden vom G-BA 23 Verfahren zur frii-
hen Nutzenbewertung nach § 35a SGB V begonnen. In
16 dieser Verfahren wurde im Rahmen der Ubergangs-
frist zum Inhalt und zur Vollstandigkeit der eingereichten
Dossiers beraten.

Flr zwei Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen wurde im
Jahr 2011 ein Beschluss Uber die Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V gefasst:

Pitavastatin (Anwendungsgebiet: primédre Hypercholes-
terindmie und gemischte Dyslipiddmie)
(Beschluss vom 18. August 2011)

Der Wirkstoff Pitavastatin wurde am 1. Juni 2011 erst-
mals in Verkehr gebracht. Zum maBgeblichen Zeitpunkt
hatte das pharmazeutische Unternehmen kein Dossier
eingereicht, wodurch ein Zusatznutzen als nicht belegt
gilt (§ 17, 5. Kapitel VerfO des G-BA). Deshalb erfolgte
die Einordnung von Pitavastatin in die Festbetragsgrup-
pe HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, Stufe 2.

Ticagrelor (Anwendungsgebiet: akutes Koronarsyndrom)
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)

Der Wirkstoff Ticagrelor wurde am 1. Januar 2011 erst-
mals in Verkehr gebracht. Das Dossier wurde gemaB der
Ubergangsregelung zum maBgeblichen Zeitpunkt voll-
standig eingereicht. Die Nutzenbewertung stellte einen
betrachtlichen Zusatznutzen fur Patientinnen und Pa-
tienten mit instabiler Angina pectoris sowie fiir Patien-
tinnen und Patienten mit Myokardinfarkt ohne ST-Stre-
cken-Hebung fest.

Freistellungsantrage

Im Jahr 2011 gab es fiinf Antrége auf Freistellung von
der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V. Ein solcher
Antrag kann vom pharmazeutischen Unternehmen ge-
stellt werden, wenn zu erwarten ist, dass die Ausgaben
der gesetzlichen Krankenkassen flir das Arzneimittel in
zwolf Kalendermonaten die Grenze von 1 Million Euro
nicht uberschreiten. Zwei der Freistellungsantrage wur-
den positiv beschieden, drei Antrdge wurden abgelehnt
und die pharmazeutischen Unternehmen zur Einrei-
chung eines Dossiers aufgefordert.

Beratungsantrage

Fir pharmazeutische Unternehmen besteht die Mdoglich-
keit, sich im Vorfeld der Dossiereinreichung zu den
vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie zur Ver-
gleichstherapie beraten zu lassen (§ 35a Abs. 7 SGB V).
Eine solche Beratung findet in der Regel innerhalb von
acht Wochen nach Eingang der Beratungsanforderung
statt. Sie kann bereits vor dem Beginn von Zulas-
sungsstudien der Phase drei und unter Beteiligung des
Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte
oder des Paul-Ehrlich-Instituts erfolgen. Die Kosten einer
Beratung durch den G-BA sind von den pharmazeutischen
Unternehmen zu tragen. Eine entsprechende GebUhrenord-
nung des G-BA trat am 22. Januar 2011 in Kraft (vgl. Kapitel
2.3.7).



Im Berichtsjahr wurden 28 Beratungsgesprache durch-
geflihrt. Die Fragen der pharmazeutischen Unternehmen
fokussierten sich dabei auf die Bestimmung der fir das
Anwendungsgebiet zweckmaBigen Vergleichstherapie.
Hierzu sind in Kapitel 5 der Verfahrensordnung des
G-BA klare Kriterien festgelegt.

Ein weiterer Beratungsschwerpunkt war zudem die
Auffassung des G-BA in Bezug auf die Bewertung von
Endpunkten und deren Patientenrelevanz. Alle wer-
tungsrelevanten Fragestellungen wurden zunéchst im
zustandigen Unterausschuss Arzneimittel abgestimmt
und den pharmazeutischen Unternehmen nachfolgend
im Beratungsgesprach von der Geschéftsstelle mitge-
teilt und erlautert.

Sicherheitsmanagement fiir vertrauliche Unterlagen

Da die Dossiers der pharmazeutischen Unternehmen
auch vertrauliche Unterlagen enthalten, wurde in der
Geschaftsstelle des G-BA ein umfassendes Sicher-
heitsmanagement etabliert und ein separater Server
eingerichtet. Diese MaBnahmen gewahrleisten, dass
eingereichte Unterlagen sowohl bei Posteingang als
auch wahrend der Bearbeitung im Hause besonders
geschitzt werden und der duBerst begrenzte Kreis der
Zugangsberechtigten Uber eine Dienstanweisung an
klare Verhaltensvorgaben gebunden ist.

Zur zlgigen und effizienten Bearbeitung der umfangrei-
chen Unterlagen wurde im Jahr 2011 die Ausschreibung
einer eigenen Datenmanagement- und Vorgangsbearbei-
tungssoftware vorbereitet. Sie wird voraussichtlich im
Jahr 2012 eingerichtet.

Zwischen dem G-BA und dem IQWiG regelt eine ver-
bindliche Vereinbarung den Umgang mit vertraulichen
Unterlagen und elektronisch gespeicherten Daten.

3.1.1 Online-Informationen zur friihen
Nutzenbewertung

Der G-BA hat auf seiner Website unter dem Themen-
schwerpunkt Arzneimittel ein neues Kapitel fiir die
Nutzenbewertung von Arzneimitteln nach § 35a SGB V
eingerichtet. Es wendet sich vorwiegend an pharmazeu-
tische Unternehmen und fasst alle relevanten Informa-
tionen zusammen (www.g-ba.de/institution/themen-
schwerpunkte /arzneimittel /nutzenbewertung35a/).
Es enthélt neben wichtigen Detailinformationen auch
Formularvorlagen, die fir die unterschiedlichen Ver-
fahren im Rahmen der Nutzenbewertung zu verwenden
sind. Durch laufend aktualisierte Fragen und Antworten
(FAQs) werden die einzelnen Themen vertieft.

Zudem wurde eine Ubersichtsseite eingerichtet, auf

der sich die Offentlichkeit zu allen Wirkstoffen, fir

die der G-BA eine friihe Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V durchfiihrt oder bereits abgeschlossen hat, tber
den aktuellen Bearbeitungsstatus informieren kann
(www.g-ba.de/informationen/nutzenbewertung/). Die
Veroffentlichung der Eckdaten auf dieser Seite erfolgt
mit Beginn des Bewertungsverfahrens. Das Dossier wird
drei Monate spater zeitgleich mit der Nutzenbewertung
veroffentlicht.

3.1.2 Beauftragung des IQWiG mit Nut-
zenbewertungen nach § 35a SGB V

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA eine Generalbeauf-
tragung des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) mit allen frihen Nut-
zenbewertungen nach § 35a SGB V. Diese generelle
Beauftragung des IQWiG gilt, soweit der G-BA nichts
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Informationsveranstaltung zu Verfahrensfragen der frihen
Nutzenbewertung nach dem AMNOG

Fir pharmazeutische Unternehmen, Rechtsberater und andere involvierte Fachleute fihrte
der G-BA am 2. Marz 2011 in seinem Hause eine Informationsveranstaltung zur frithen Nut-
zenbewertung durch. Im Vordergrund standen vor allem Verfahrensfragen im Zusammen-
hang mit der Dossiererstellung. Viele der erorterten Fragen wurden im Nachhinein auch in
den im Internet verfligbaren FAQ-Katalog zum Thema aufgenommen. Die mit 250 Teilneh-
mern komplett ausgebuchte Veranstaltung stieB in der Fachszene auf groBe Resonanz.

Als Referenten sprachen Dr. Rainer Hess (unparteiischer Vorsitzender des G-BA), Maximi-
lian Griine (Justiziar in der Rechtsabteilung des G-BA), Thomas Miiller (Leiter der Abteilung
Arzneimittel des G-BA), Dr. Beate Wieseler (stellvertretende Leiterin des Ressorts Arznei-
mittel beim Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen) und Wolfgang
Kaesbach (Leiter der Abteilung Arznei- und Heilmittel beim GKV-Spitzenverband).

Die Vortragscharts konnen unter www.g-ba.de/institution/service /veranstaltungen/veran-
staltungen-amnog/ eingesehen werden.




explizit anderes beschlieBt. Der im August 2011 getrof-
fene Beschluss verpflichtet beide Vertragspartner zur
Einhaltung der im 5. Kapitel der Verfahrensordnung
festgelegten Grundsatze (siehe auch 2.3.7). Eine Verof-
fentlichung der Nutzenbewertung erfolgt fristgerecht auf
der G-BA-Website und wird im Nachgang auch auf der
Website des IQWiG eingestellt.

Im Berichtsjahr wurden zu folgenden Wirkstoffen
Nutzenbewertungen auf den Internetseiten des G-BA
veroffentlicht:

Ticagrelor
veroffentlicht am 4. Oktober 2011

Bromfenac
verdffentlicht am 4. November 2011

Boceprevir
veroffentlicht am 1. Dezember 2011

Pirfenidon
verdffentlicht am 15. Dezember 2011

3.2 Festbetragsgruppenbildung

Der G-BA ist beauftragt festzulegen, fir welche Grup-
pen von Arzneimitteln Festbetrdge festgesetzt werden
kénnen (§ 35 SGB V). Festbetrage sind Erstattungs-
héchstgrenzen fiir bestimmte Arzneimittel. Ubersteigt
der Preis des Arzneimittels den Festbetrag, mussen die
Versicherten die Mehrkosten selbst tragen.

Festbetrdge werden in einem zweigeteilten Verfahren
festgelegt. Zunéchst bestimmt der G-BA Arzneimit-
telgruppen, fur die Festbetrage festgesetzt werden
konnen. Dies sind Arzneimittel mit denselben Wirk-

stoffen (Stufe 1), mit pharmakologisch-therapeutisch
vergleichbaren Wirkstoffen, insbesondere mit chemisch
verwandten Stoffen (Stufe 2) oder mit therapeutisch
vergleichbarer Wirkung, insbesondere Arzneimittelkom-
binationen (Stufe 3).

Im zweiten Schritt setzt der Spitzenverband Bund der
gesetzlichen Krankenkassen (GKV-Spitzenverband)
auf der Grundlage von VergleichsgroBen, die der G-BA
ermittelt hat, Festbetrage fest, bis zu deren Hohe die
Krankenkassen die Kosten tragen.

Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie des G-BA (Anlage 1X) missen dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabstanden
uberprift werden. Die Aktualisierung von Vergleichs-
groBen (geregelt in Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie)
erfolgt durch eine rechnerische Anpassung unter
Beriicksichtigung der zuletzt verfligbaren Jahresverord-
nungsdaten (4. Kapitel § 6 VerfO).

Im Berichtszeitraum wurden folgende Erganzungen der
Anlage IX der Arzneimittel-Richtlinie durchgefiihrt:

Stufe 1

Bicalutamid, Gruppe 1
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Venlafaxin, Gruppe 1
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Lactulose, Gruppe 1
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Topiramat, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. August 2011)
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Stufe 2

selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Antipsychotika, andere, Gruppe 1
(Beschluss vom 14. April 2011)

Fluorchinolone, Gruppe 2
(Beschluss vom 14. April 2011)

Protonenpumpenhemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 14. April 2011)

Testosteron-5-alpha-Reduktasehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 8
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Alpharezeptorenblocker, Gruppe 2
(Beschluss vom 18. August 2011)

HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. August 2011)

Stufe 3

Bisphosphonate und Kombinationen von Bisphospho-
naten mit Additiva, Gruppe 1
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)

Eine Aktualisierung der VergleichsgroBen fur 13 Festbe-
tragsgruppen der Stufen 2 und 3 erfolgte mit Beschluss
vom 15. Dezember 2011 (Anlage IX).

Zum Ende des Berichtszeitraums waren folgende
Stellungnahmeverfahren und Beratungen noch nicht
abgeschlossen:

Stufe 1
Mesalazin, Gruppe 1
Oxycodon, Gruppe 1
Leflunomid, Gruppe 1
Temozolomid, Gruppe 1
Metoprolol und Hydrochlorothiazid, Gruppe 2
Stufe 2
Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6

Humaninsulin und Analoga, Gruppe 1 und Gruppe 2
(Neubildung)

Die Bezeichnungen der Darreichungsformen wurden
redaktionell an die ,,Standard Terms* der Europaischen
Arzneibuchkommission im Rahmen der Festbetragsan-
passung flr neun Festbetragsgruppen der Stufen 1, 2
und 3 angepasst.

3.3 Verordnungseinschrankungen
und -ausschliisse nach einer Nutzen-
bewertung

Der Gemeinsame Bundesausschuss kann Arzneimit-
telverordnungen zulasten der GKV ausschlieBen oder
einschranken, wenn die UnzweckmaBigkeit erwiesen
ist oder eine andere, wirtschaftlichere Behandlungs-
moglichkeit mit vergleichbarem diagnostischen oder
therapeutischen Nutzen verfligbar ist. Die ZweckmaBig-
keit wird bewertet, indem das Arzneimittel in Bezug auf
seinen therapeutischen Nutzen mit bereits zur Verfi-
gung stehenden Behandlungsalternativen verglichen



wird. MaBgeblich fiir die Bewertung des Nutzens ist
dabei das AusmaB der Beeinflussung patientenrelevan-
ter Endpunkte (zum Beispiel der Mortalitat, der Mor-
biditat, der Lebensqualitat oder eine Verringerung von
Nebenwirkungen.)

Bislang konnte der G-BA das Instrument der Verord-
nungseinschrankungen und -ausschlisse auch dann
anwenden, wenn der therapeutische Nutzen eines
Arzneimittels nicht nachgewiesen war. Durch die im
AMNOG festgelegte Anderung des zugrunde liegenden
§ 92 Abs. 1 Satz 1 SGB V kann der G-BA die Verordnung
von Arzneimitteln nur noch einschrénken oder aus-
schlieBen, wenn die UnzweckmaéBigkeit erwiesen oder
eine andere, wirtschaftlichere Behandlungsmoglichkeit
mit vergleichbarem diagnostischen oder therapeuti-
schen Nutzen verfiigbar ist. Der G-BA hat nun allerdings
die Moglichkeit, im Benehmen mit der Arzneimittelkom-
mission der deutschen Arzteschaft, dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte oder dem Paul-
Ehrlich-Institut pharmazeutische Unternehmen bei un-
zureichender Studienlage aufzufordern, innerhalb einer
angemessenen Frist ergdnzende versorgungsrelevante
Studien zur Bewertung der ZweckmaBigkeit vorzulegen
(§ 92 Abs. 2a SGB V). Kommt ein pharmazeutisches
Unternehmen der Aufforderung nicht oder nicht frist-
gerecht nach, kann der G-BA das Arzneimittel von der
Verordnungsfahigkeit ausschlieBen.

In der Anlage Il der Arzneimittel-Richtlinie werden

die bestehenden Verordnungseinschrankungen und
-ausschliisse dargestellt. Die Anlage enthélt auBerdem
Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstorungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr.

Im Berichtszeitraum wurden fir folgende Arzneimittel
Beschliisse zu Verordnungseinschrénkungen und -aus-
schllssen im Bereich der GKV getroffen:

Harn- und Blutzuckerteststreifen bei Diabetes mellitus

Typ 2
(Beschluss vom 17. Mérz 2011)

Otologika
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Stimulanzien
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Antidementiva (Memantin)
(Beschluss dber die Nichtdnderung der AM-RL vom
18. August 2011)

Durch die Beschliisse vom 19. Mai 2011 und 23. Juni
2011 wurden die bestehenden Regelungen zur Verord-
nungsfahigkeit von Otologika und Stimulanzien ange-
passt. Mit Beschluss vom 17. Mérz 2011 schrénkte der
G-BA die Verordnung von Harn- und Blutzuckerteststrei-
fen fur Patienten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht
mit Insulin behandelt werden, ein. Da die Entscheidung
zu den Harn- und Blutzuckerteststreifen besondere 6f-
fentliche Aufmerksambkeit erfuhr, sei sie an dieser Stelle
ausfihrlicher dargestellt.

Fir Patientinnen und Patienten mit Typ-2-Diabetes-mel-
litus, die nicht mit Insulin behandelt werden, ergab die
Bewertung des IQWiG weder fiir die Blutzuckerselbst-
messung noch fir die Urinzuckerselbstmessung einen
Beleg fiir einen patientenrelevanten Nutzen. Fiir diese
Patientengruppe kdnnen Blutzuckerteststreifen deshalb
nicht mehr zulasten der GKV verordnet werden.

Nur wenn eine instabile Stoffwechsellage vorliegt,
kénnen Harn- und Blutzuckerteststreifen auch Patien-
ten mit Diabetes mellitus Typ 2, die nicht mit Insulin
behandelt werden, in begrenztem Umfang verordnet
werden. Instabile Stoffwechsellagen kénnen beispiels-
weise auftreten, wenn zusatzlich zum Diabetes noch
andere Erkrankungen hinzukommen oder Patienten neu
auf orale Antidiabetika eingestellt werden und deshalb
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voriibergehend haufigere Kontrollen des Blutzuckerspie-
gels sinnvoll sind.

Fir Patientinnen und Patienten, die Insulin spritzen
(hierzu gehdren alle Typ-1-Diabetiker und ein kleiner Teil
der Typ-2-Diabetiker), gilt diese Verordnungseinschran-
kung jedoch nicht. Der Beschluss basiert auf einer
Nutzenbewertung des IQWiG und trat zum 1. Oktober
2011 in Kraft.

Im Berichtszeitraum wurde dartber hinaus der folgen-
de Abschlussbericht des IQWiG beraten und dazu ein
Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicylséure
(Beschluss vom 16. Juni 2011)

3.4 Lifestyle-Arzneimittel

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung

der Lebensqualitdt im Vordergrund steht (sogenannte
Lifestyle-Arzneimittel), sind von der Verordnungsféhig-
keit im Rahmen der GKV ausgeschlossen (§ 34 Abs. 1
Satz 7 SGB V). Dies sind zum Beispiel Arzneimittel, die
der Abmagerung oder Zligelung des Appetits oder der
Regulierung des Kérpergewichts dienen. Zu dieser Grup-
pe gehdren auch Arzneimittel zur Raucherentwéhnung,
zur Verbesserung des Haarwuchses, zur Behandlung der
erektilen Dysfunktion und zur Steigerung der sexuellen
Potenz.

Der Gesetzgeber sieht Lifestyle-Arzneimittel als nicht
verordnungsfahig an, weil ihr Einsatz im Wesentlichen
durch die private Lebensfiihrung bedingt ist und diese
Arzneimittel aufgrund ihrer Zweckbestimmung

nicht oder nicht ausschlieBlich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bed(irfnisbefriedigung oder der Auf-
wertung des Selbstwertgefiihls dienen,

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

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

Die vom G-BA als nicht verordnungsfahig konkreti-
sierten Lifestyle-Arzneimittel sind in der Anlage Il der
Arzneimittel-Richtlinie gelistet. Sie wird regelméaBig vom
G-BA aktualisiert, um Anderungen im Arzneimittelmarkt
Rechnung zu tragen. Im Berichtsjahr erfolgte keine
Anderung der Anlage II.

3.5 Therapiehinweise

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Therapiehinwei-
se flr Vertragséarztinnen und -arzte zu geben, die das
Wirtschaftlichkeitsgebot beim Einsatz insbesondere
neuer, meist hochpreisiger Wirkstoffe sowie Thera-
pieprinzipien in der ambulanten Versorgung konkreti-
sieren. Alle Arzneimittelwirkstoffe, zu denen der G-BA
Therapiehinweise entwickelt hat, sind in der Anlage IV
der Arzneimittel-Richtlinie aufgefiihrt. Arztinnen und
Arzte werden hier iiber den Umfang der arzneimittel-
rechtlichen Zulassung, tber die Wirkung, Wirksamkeit
sowie Uber Nebenwirkungen und Risiken der betreffen-
den Wirkstoffe informiert. Zudem enthalten die Thera-
piehinweise Empfehlungen zur wirtschaftlichen Verord-
nungsweise, zu Patientengruppen, die in besonderer
Weise von dem Arzneimitteleinsatz profitieren, zu den
Kosten sowie zu gegebenenfalls notwendigen Vorsichts-
maBnahmen.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage IV der Arzneimit-
tel-Richtlinie um folgende Therapiehinweise ergéanzt:



Erythropoese stimulierende Wirkstoffe
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Cilostazol
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Zum Ende des Berichtszeitraums waren die Beratun-
gen zu folgendem Stellungnahmeverfahren noch nicht
abgeschlossen:

Gliptine bzw. DPP-4-Inhibitoren

3.6 Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem)

Apotheken sind zur Abgabe eines preisgiinstigen Arznei-
mittels verpflichtet, wenn die verordnende Arztin oder
der verordnende Arzt ein Arzneimittel nur unter seiner
Wirkstoffbezeichnung verschreibt oder das Ersetzen des
Arzneimittels durch eine wirkstoffgleiche Alternative
nicht durch das Durchstreichen des ,,aut idem“-Ké&st-
chens auf dem Rezept ausgeschlossen hat (§ 129

Abs. 1 SGB V). Die Apotheken missen ein Arzneimittel
abgeben, das

mit dem verordneten in der Wirkstérke und Packungs-
groBe identisch ist,

fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und

die gleiche oder eine austauschbare Darreichungsform
besitzt.

Der G-BA gibt in der Anlage VII der Arzneimittel-Richt-
linie Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen unter Beriicksichtigung ihrer therapeutischen
Vergleichbarkeit.

Im Berichtszeitraum wurde die Anlage VIl um mehr als
30 Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungs-
formen und zur Aktualisierung bereits bestehender
Gruppen ergénzt. Zudem wurde zu folgender Erganzung
ein Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Ergénzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Olanzapin
(Beschluss vom 10. Oktober 2011)

3.7 Ausnahmeliste nicht verschrei-
bungs”pflichtiger Arzneimittel
(OTC-Ubersicht)

Der Gesetzgeber hat nicht verschreibungspflichtige apo-
thekenpflichtige Arzneimittel (sogenannte OTC [over the
counter]-Arzneimittel) grundséatzlich von der Versorgung
zulasten der GKV ausgeschlossen. Die Verordnung als
GKV-Leistung ist jedoch ausnahmsweise moglich, wenn
die Arzneimittel bei der Behandlung schwerwiegender
Erkrankungen als Therapiestandard gelten. Der G-BA
hat die Aufgabe, in einer Ubersicht - der Anlage | seiner
Arzneimittel-Richtlinie - die OTC-Arzneimittel aufzufih-
ren, die diese Voraussetzungen erfillen.

Pharmazeutische Unternehmen kénnen beim G-BA
einen Antrag auf Aufnahme eines Arzneimittels in die
OTC-Ubersicht stellen (§ 34 Abs. 6 Satz 1 SGB V). Die
Bewertungskriterien und das gebuhrenpflichtige An-
tragsverfahren sind in der Verfahrensordnung detailliert
geregelt (§§ 29-34 VerfO). Uber ausreichend begriinde-
te Antrége hat der G-BA innerhalb von 90 Tagen unter
der Belehrung liber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen
zu entscheiden.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschlisse zur
Anderung der OTC-Ubersicht gefasst:
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L-Methionin nur zur Vermeidung der Steinneubildung
bei Phosphatsteinen
(Beschluss vom 14. April 2011)

Ginkgo-biloba-Blatter-Extrakt zur Behandlung der
Demenz
(Beschluss vom 18. August 2011)

Im Berichtsjahr wurde vor dem Bundessozialgericht
(BSG) ein fir die Entscheidungen des G-BA zur OTC-
Ubersicht wichtiges Urteil geféllt: Rezeptfreie homdo-
pathische und anthroposophische Arzneimittel (und
damit Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen)
kdnnen - sofern sie einen Therapiestandard darstellen -
nur innerhalb der in der OTC-Ubersicht gelisteten
Indikationsgebiete und Anwendungsvoraussetzungen
zulasten der GKV verordnet werden. Dies entschied
der 6. Senat des BSG mit Urteil vom 11. Mai 2011

(Az.: B 6 KA 25/10 R). Das Urteil beendete einen seit
2004 wahrenden Rechtsstreit.

Der G-BA hatte am 21. Dezember 2004 eine Klarstellung
in der Generalklausel zur Verordnungsfahigkeit nicht
verschreibungspflichtiger Arzneimittel der Anthroposo-
phie und Homdopathie der OTC-Ubersicht beschlossen.
Damit sollte verdeutlicht werden, dass eine Anwen-
dungseingrenzung von in der OTC-Ubersicht gelisteten
Mistel-Praparaten auf den Einsatz ,nur in der palliativen
Therapie® auch fiir anthroposophische Mistel-Praparate

gilt.

Es erfolgte eine Beanstandung dieses Beschlusses
durch das BMG, gegen die der G-BA Klage erhob. Im
Ergebnis hat das Bundessozialgericht die im Beschluss
vom 21. Dezember 2004 formulierte Rechtsauffassung
des G-BA vom Umgang mit homdopathischen und
anthroposophischen Praparaten im Sinne einer forma-
len Gleichstellung mit allopathischen Préparaten auch
beziglich der eingrenzenden Anwendungsvoraussetzun-
gen bestatigt.

3.8 Ausnahmeliste verordnungsfahi-
ger Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhiitung, Be-
handlung, Uberwachung und Linderung von Krankheiten
eingesetzt werden. lhre Hauptwirkung wird im Gegen-
satz zu Arzneimitteln nicht auf pharmakologischem,
immunologischem oder metabolischem Weg erreicht.
Grundsétzlich sind Medizinprodukte (nach § 3 Nr. 1+ 2
Medizinproduktegesetz) nicht durch Vertragsarztinnen
und -arzte verordnungsfahig. Im Auftrag des Gesetzge-
bers legt der G-BA jedoch fest, in welchen medizinisch
notwendigen Féllen Medizinprodukte (nach § 3 Nr. 1+ 2
Medizinproduktegesetz) ausnahmsweise in die Arznei-
mittelversorgung einbezogen und damit zulasten der
GKV verordnet werden konnen (§ 31 Abs. 1 Satz 2 und
3 SGBV).

Zur Umsetzung des Gesetzesauftrags hat der G-BA
konkretisierend festgelegt, wann ein Medizinprodukt
medizinisch notwendig und somit verordnungsfahig ist.
Dies ist der Fall, wenn

es entsprechend seiner Zweckbestimmung nach Art
und AusmalB der Zweckerzielung fiir die Krankenbe-
handlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V und
§ 28 AM-RL geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bedlirftigkeit besteht,

der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem all-
gemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entspricht und

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmaoglichkeit
nicht verfiigbar ist.



Die vom G-BA als verordnungsfahig eingestuften Medi-
zinprodukte finden sich in der Anlage V der Arzneimittel-
Richtlinie.

Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA
Antrage zur Prifung auf Aufnahme ihrer Produkte in die
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Die Bewer-
tungskriterien und das gebuhrenpflichtige Antragsver-
fahren sind in der Verfahrensordnung detailliert geregelt
(§§ 35-38 Verf0). Uber ausreichend begriindete An-
trage hat der G-BA innerhalb von 90 Tagen unter einer
Belehrung iber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen

zu entscheiden. Die Bearbeitung unterliegt den Vorga-
ben des Sozialverwaltungsverfahrensrechts, das unter
anderem fur die Prifverfahren Vertraulichkeit vorsieht.
Deshalb kdnnen die Beschlisse des G-BA zur Verord-
nungsfahigkeit von Medizinprodukten lediglich in nicht
offentlichen Sitzungsabschnitten gefasst werden. Auch
Uber laufende Priifverfahren und abgelehnte Antrage
darf der G-BA keine Auskunft geben.

Seit Einflhrung der Regelung sind beim G-BA lber 240
Antrage auf Aufnahme von Medizinprodukten in die
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie eingegangen. Davon
wurden 72 Medizinprodukte vom G-BA als verordnungs-
fahig eingestuft. Folgende Produktgruppen sind hierbei
vorwiegend vertreten: Spillosungen, Abfihrmittel,
Ophthalmika, Mittel zur Behandlung des Kopflausbefalls,
Inhalationslosungen, Kathetergleitgele und syntheti-
scher Speichel.

Zu den abgelehnten Antréagen sind bisher 34 teils sehr
umfangreiche Widerspriiche eingegangen. AbschlieBend
bearbeitet wurden bisher 20 Antrége, vier davon im
Jahr 2011.

Dariiber hinaus sind im Berichtszeitraum sieben Ande-
rungsmitteilungen seitens der Medizinproduktehersteller
fur in der Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistete
Medizinprodukte eingegangen, die hauptsachlich eine
Verlangerung der Befristung der Verordnungsfahigkeit

f 47

zum Gegenstand hatten. Die Befristung folgt dem Gel-
tungszeitraum der im Medizinproduktegesetz vorge-
schriebenen Zertifizierung, die eine der Bedingungen fur
den Marktzutritt ist.

Insgesamt wurden im Berichtsjahr 23 Bescheide zu
Neuantragen, Widerspriichen und Anderungsmitteilun-
gen von der Geschéftsstelle des G-BA vorbereitet. Diese
fiihrten zu neun Beschliissen mit folgenden Anderungen
der Anlage V:

Anderung der Befristung von Darmspiilung HEXAL
Anderung der Befristung von Macrogol HEXAL
Anderung der Befristung von Macrogol Sandoz
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Aufnahme von Macrogol 1 A Pharma®
(Beschluss vom 20. Januar 2011)

Anderung der Befristung von polyvisc® 2,0 % und
polysol®
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Umbenennung von PURI SOL in PURI CLEAR
(Beschluss vom 17. Mérz 2011)

Streichung von COATEL™

Streichung von Darmsplilung HEXAL®

Anderung der Befristung von Macrogol dura®
Anderung der Befristung von Medicoforum Laxativ
Anderung der Befristung von PURI CLEAR
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Aufnahme von DuoVisc®
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Aufnahme von mosquito® med LduseShampoo
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Anderung der Befristung von Laxatan® M
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)
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Aufnahme von Sentol®
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)

3.9 Verordnungsfahigkeit von Arznei-
mitteln in nicht zugelassenen An-
wendungsgebieten (Off-Label-Use)

Grundsatzlich kann ein Arzneimittel nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung von
Erkrankungen eingesetzt wird, fir die ein Hersteller die
arzneimittelrechtliche Zulassung bei den zusténdigen
Behorden erwirkt hat. Unter Off-Label-Use versteht
man die Anwendung eines zugelassenen Arzneimittels
auBerhalb der von den nationalen und europaischen
Zulassungsbehdrden genehmigten Anwendungsgebiete
(Indikationen). Aus Griinden des Patientenschutzes
sollen Arzneimittel nach dem Willen des Gesetzgebers
nur innerhalb der Grenzen des Arzneimittelgesetzes,
des Sozialrechts und der Rechtsprechung durch das
Bundessozialgericht angewandt werden.

Der G-BA beauftragt vom BMG berufene Expertengrup-
pen mit der Bewertung des Stands der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse zum Off-Label-Use einzelner zugelas-
sener Wirkstoffe. Festgestellt werden soll, in welchen
Fallen Arzneimittel bei der Behandlung von schweren
Krankheiten zulassungsuberschreitend eingesetzt wer-
den kénnen. Mittlerweile sind vier Expertengruppen fiir
die Fachbereiche Onkologie, Infektiologie mit Schwer-
punkt HIV/Aids, Neurologie /Psychiatrie und Ophthal-
mologie eingerichtet.

Die Expertengruppen leiten dem G-BA die jeweils erar-
beiteten Empfehlungen zum Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse zu. In Anlage VI der Arzneimittel-
Richtlinie hat der G-BA die bewerteten Wirkstoffe und
Indikationen je nach Priifergebnis als ,,verordnungs-
fahig® (Teil A der entsprechenden Anlage) beziehungs-

weise ,nicht verordnungsfahig® (Teil B der Anlage)
aufgelistet. Bei seiner Entscheidungsfindung berlcksich-
tigt der G-BA auch die medizinische Notwendigkeit und
Wirtschaftlichkeit.

Liegt kein Beschluss des G-BA zur Verordnungsfahigkeit
eines Arzneimittels in einer zulassungsiiberschreitenden
Indikation vor, richtet sich die Verordnungsfahigkeit im
Einzelfall grundsétzlich nach den Kriterien der BSG-
Rechtsprechung zum Off-Label-Use (siehe BSG-Urteil
vom 19. Marz 2002, AZ: B 1 KR 37 /00R). Es muss

sich um eine ,,schwerwiegende Erkrankung“ handeln,
es darf ,keine andere Therapie verfligbar“ sein und es
muss zwingend auch ein valider Wirksamkeitsnachweis
aus kontrollierten Studien (mit angemessener Fallzahl)
vorliegen.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschliisse zur
Umsetzung von Empfehlungen der Expertengruppen
gefasst:

Fludarabin bei anderen als in der Zulassung genannten
niedrig- bzw. intermedidrmalignen B-NHL als CLL
(Beschluss vom 17. Februar 2011)

Amantadin bei der multiplen Sklerose zur Behandlung
der Fatigue
(Beschluss vom 19. Mai 2011)

Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom
(Beschluss vom 23. Juni 2011)

Etoposid bei Ewing-Tumoren in verschiedenen Kombi-
nationen
(Beschluss vom 21. Juli 2011)

Aldesleukin (auch als Adjuvans) bei HIV/Aids
(Beschluss vom 18. August 2011)



Dapson zur Behandlung der Pneumocystis-carinii-
Pneumonie - Monotherapie
(Beschluss vom 18. August 2011)

Valproinséure fiir die Migrdneprophylaxe bei Kindern
und Jugendlichen
(Beschluss vom 20. Oktober 2011)

intravenése Immunglobuline (1VIG) bei der multiplen
Sklerose (MS)

(Beschluss zur Nichtdnderung der AM-RL vom

20. Oktober 2011)

Die beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) ansassige Expertengruppe Off-Label
im Bereich Neurologie /Psychiatrie hat aufgrund der
widersprichlichen Studienlage entschieden, weder
eine positive noch eine negative Empfehlung fir IVIG
zur Off-Label-Behandlung bei MS abzugeben. Es wére
die Durchfiihrung weiterer, methodisch angemessener
Studien erforderlich, um lber den Einsatz von IVIG bei
MS abschlieBend entscheiden zu kénnen. Vor diesem
Hintergrund hat der G-BA beschlossen, die Arzneimittel-
Richtlinie nicht zu dndern.

Immunglobuline (IVIG) bei HIV/Aids im Erwachsenen-
alter (auch als Adjuvans)
(Beschluss vom 15. Dezember 2011)

Zur Umsetzung einer weiteren Empfehlung der Exper-
tengruppe wurde ein Stellungnahmeverfahren eingelei-
tet:

Verapamil zur Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes
(Beschluss vom 17. November 2011)

Im Berichtsjahr wurden folgende neue Auftrage zur
Bewertung des Stands der medizinischen Erkenntnisse
an die Expertengruppen erteilt:

Lamotrigin und Venlafaxin bei neuropathischem
Schmerz
(Beschluss vom 14. April 2011)

Hydroxycarbamid bei chronisch-myelomonozytérer
Leukémie (CMML),

Cisplatin in Kombination mit Gemcitabin bei fortge-
schrittenen Karzinomen der Gallenblase und -wege
und

liposomales Doxorubicin bei kutanen T-Zell-Lympho-
men (nach Versagen von PUVA und INF a, Chlorambucil)
(Beschluss vom 14. April 2011)

3.10 Zulassungsiiberschreitende
Anwendung von Arzneimitteln im
Rahmen klinischer Studien

Ein Arzneimittel kann grundsétzlich nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung von
Erkrankungen eingesetzt wird, fir die ein Hersteller die
arzneimittelrechtliche Zulassung erwirkt hat. Ausnah-
men sind jene Arzneimittel, die im zulassungsiber-
schreitenden Einsatz in klinischen Studien im Rahmen
des § 35c SGB V verordnet werden. Der Gesetzgeber
hat diese Ausnahmeregelung im Jahre 2007 mit dem
Ziel eingeflhrt, einen Beitrag zum Erkenntnisgewinn
und zur Evidenzbasierung von zulassungsiiberschrei-
tend angewandten Arzneimitteln zu leisten. So stehen
beispielsweise fiir die Behandlung von krebskranken
Kindern oftmals nur Arzneimittel zur Verfligung, die fur
diese Behandlung nicht zugelassen sind. Falls die Studie
einen entscheidenden Beitrag zu einer nachtraglichen
Zulassungserweiterung des Arzneimittels leistet, muss
der Zulassungsinhaber die angefallenen Verordnungs-
kosten an die GKV zurickerstatten.
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Die Ubernahme der Kosten durch die GKV bei einer zu-
lassungstiiberschreitenden Anwendung eines Arzneimit-
tels im Rahmen klinischer Studien sieht der Gesetzgeber
jedoch nur bei schwerwiegenden Erkrankungen vor. Es
muss eine therapierelevante Verbesserung der Behand-
lung erwartbar sein und mogliche Mehrkosten missen
in einem angemessenen Verhaltnis zum erwarteten
Zusatznutzen stehen. Die Behandlung muss zudem eine
Arztin oder ein Arzt durchfiihren, die oder der an der
vertragsarztlichen Versorgung oder an der ambulanten
Versorgung nach den §§ 116b und 117 SGB V teilnimmt.

Der G-BA muss uber eine zulassungsiiberschreitende
Anwendung im Rahmen einer klinischen Studie mindes-
tens zehn Wochen vor deren Beginn informiert werden.
Dieser Mitteilung kann er innerhalb von acht Wochen
nach Eingang der Unterlagen widersprechen, wenn die
erforderlichen Voraussetzungen nicht erfiillt sind. Nahe-
re Regelungen zu den Nachweis- und Informationspflich-
ten sind in der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt L
aufgefuhrt.

Im Berichtszeitraum hat der G-BA Uber zwei Antréage
nach § 35¢c SGB V beraten und diese innerhalb der
vorgegebenen Frist beschieden. Eine Veréffentlichung
dieser Beschlisse ist nur méglich, wenn die Antragstel-
ler ihr zustimmen.

3.11 Schutzimpfungs-Richtlinie

GKV-Versicherte haben Anspruch auf bestimmte Schutz-
impfungen (§ 20d Abs. 1 SGB V). Ausgenommen hiervon
sind Reiseschutzimpfungen, es sei denn, dass zum
Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein besonderes Inte-
resse daran besteht, der Einschleppung einer tbertrag-
baren Krankheit in die Bundesrepublik Deutschland vor-
zubeugen. Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt,
in einer Richtlinie Einzelheiten zu den Voraussetzungen,
der Art und dem Umfang der von der GKV getragenen

Impfleistungen zu bestimmen. Grundlage dafiir sind die
Empfehlungen der Sténdigen Impfkommission (STIKO)
am Robert Koch-Institut. Abweichungen von diesen
Empfehlungen muss der G-BA besonders begriinden.

Vom G-BA nicht als Pflichtleistung vorgesehene Impfun-
gen kdnnen von den Krankenkassen darlber hinaus als
Satzungsleistungen aufgenommen werden.

Im Berichtsjahr wurde auf Basis einer Mitteilung der
STIKO vom 26. September 2011 eine Richtlinien-
anpassung vorgenommen. Fiir die erste Impfung gegen
Masern, Mumps, Rételn und Varizellen wird kiinftig statt
eines Kombinationsimpfstoffs zunachst die getrennte
Gabe der kombinierten Masern-Mumps-Rételn-Impfung
und einer Varizellenimpfung bevorzugt empfohlen. Ein
sogenannter MMRV-Kombinationsimpfstoff soll erst bei
der zweiten Impfung eingesetzt werden.

In Anlage 2 der Schutzimpfungs-Richtlinie wurden mit
Beschluss vom 18. August 2011 Dokumentationsnum-
mern der Pneumokokken- und der Masern-Mumps-
Rételn-Impfung angepasst.
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4. Bedarfsplanung

Um eine ausgewogene arztliche und psychotherapeuti-
sche Versorgung in Deutschland zu sichern, stellen die
Kassenérztlichen Vereinigungen im Einvernehmen mit
den Landesverbanden der Krankenkassen Bedarfspléane
auf. Dabei orientieren sie sich an den Richtlinien des
G-BA. Die gesetzlichen Grundlagen fiir die Bedarfspla-
nung finden sich in den §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie
101 SGB V.

4.1 Bedarfsplanung in der vertrags-
arztlichen und psychotherapeuti-
schen Versorgung

MaBgeblich fiir die Bedarfsplanung in Deutschland ist
die Zahl der zugelassenen Vertragsarztinnen und -arzte,
Psychologischen Psychotherapeutinnen und -therapeu-
ten sowie Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutin-
nen und -therapeuten bezogen auf die Zahl der Einwoh-
ner in einem bestimmten Planungsbereich. Der G-BA
regelt in seinen Richtlinien das Verfahren zur Ermittlung
dieser Verhéltniszahlen. Zudem legt er die Kriterien fest,
nach denen Uberprift wird, ob in den Planungsberei-
chen fiir einzelne Fachgruppen eine Uber- oder Unter-
versorgung vorliegt. Die Bedarfsplanungs-Richtlinie
muss regelmaBig an die aktuelle Versorgungsstruktur
angepasst werden. Im Berichtszeitraum fasste der G-BA
zu diesem Thema flinf Beschlisse.

4.1.1 Uberprgfung des Demografie-
faktors und Anderung der Stichtags-
regelung

Bis 2010 wurde der allgemeine bedarfsgerechte Ver-
sorgungsgrad ausschlieBlich durch Verhéltniszahlen

im Sinne einer rein quantitativen Gegeniiberstellung
der Vertragsarzte und Versicherten in den einzelnen
Regionen bestimmt. Die teilweise heterogenen demo-
grafischen Entwicklungen auf regionaler Ebene blieben
auBer Betracht. Mit der im Jahre 2010 vorgenommenen
Einflhrung eines sogenannten Demografiefaktors in die
Bedarfsplanungs-Richtlinie wurde es moglich, die Folgen
des demografischen Wandels bei der Festlegung der
Verhéltniszahlen mitzuberiicksichtigen.

Die Auswirkungen der neuen Berechnungsregelungen
muss der G-BA einmal jahrlich Uberprifen. Zu diesem
Zweck werden die Neuzulassungen, die aufgrund des
Demografiefaktors ermdglicht werden, nach Arztgrup-
pen und Planungsbereichen einschlieBlich ihrer kleinrdu-
migen Verteilung erfasst. Der G-BA wird sich erstmals
im Jahr 2012 mit den Auswirkungen befassen.

Die Anpassung der Verhéltniszahl der Arztgruppen (Arzt-
Einwohner-Relation) erfolgte bislang auf der Grundlage
statistischer Berechnungen der jeweils zusténdigen
Kassenérztlichen Vereinigung zum 30. Juni oder

31. Dezember eines Jahres. Um eine reibungslosere
Zusammenfihrung und Verarbeitung der landesspezi-
fischen Daten auf der Bundesebene zu erreichen, be-
schloss der G-BA im Berichtszeitraum, fiir die Durchfiih-
rung der Berechnungen kiinftig nur noch einen einzigen
Stichtag, den 30. Juni eines Jahres, vorzusehen. Der
Beschluss trat im Oktober 2011 in Kraft.



4.1.2 Quotenregelung fir die psycho-
therapeutische Versorgung von Kindern
und Jugendlichen

Die psychotherapeutische Versorgung von Kindern

und Jugendlichen stellt besondere Anforderungen an
Therapeutinnen und Therapeuten. Deshalb missen in
ausreichender Zahl Spezialistinnen und Spezialisten zur
Verfligung stehen, um diese Versorgung zu gewahrleis-
ten. Im November 2009 trat eine gesetzlich geforderte
Quotenregelung in Kraft, mit der ein gleichmaBiges,
flachendeckendes Angebot psychotherapeutischer
Leistungen fur Kinder und Jugendliche vorgehalten
werden soll. Die Regelung stellt sicher, dass in jedem
Planungsbereich ein bestimmter Anteil der Zulassungs-
moglichkeiten denjenigen psychotherapeutisch tatigen
Arztinnen und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und
-therapeuten vorbehalten wird, die ausschlieBlich Kinder
und Jugendliche betreuen.

Eine im Berichtszeitraum durchgefiihrte Erhebung beleg-
te zwischenzeitlich einen Anstieg der Zulassungen von
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und
-therapeuten in Deutschland. Dabei konnte die psycho-
therapeutische Versorgung von Kindern und Jugend-
lichen - abgesehen von wenigen Ausnahmen - in der
Flache gleichmaBig angehoben werden.

Zudem zeigte sich, dass Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeuten, die gleichzeitig auch als Psy-
chologische Psychotherapeuten zur Behandlung
Erwachsener zugelassen sind, nur selten die Halfte
ihrer Behandlungszeit fiir Kinder und Jugendliche zur
Verfligung steht. Auf Antrag der Patientenvertretung
wurde deshalb darlber beraten, ob Leistungserbringer
mit Doppelzulassung weiterhin bei der Quotenregelung
Berticksichtigung finden sollen.

T, @

4.1.3 Neufassung der Zuordnung der
Bedarfsplanungsbereiche zu Kreistypen

Die der Bedarfsplanung zugrunde liegenden regionalen
Planungsbereiche sollen - so die gesetzliche Vorgabe -
den Stadt- und Landkreisen entsprechen. Als rdumliche
Grundlage gelten gemaB der Bedarfsplanungs-Richtlinie
die Kreise, kreisfreien Stadte und Kreisregionen in der
Zuordnung des Bundesamts flir Bauwesen und Raum-
ordnung (BBR). Im Zuge der Gebietsreform in Sachsen
im Jahre 2008 und raumplanerischer Veranderungen in
Rheinland-Pfalz und Thiiringen war eine Anderung der
Anlage 3.1 der Bedarfsplanungs-Richtlinie erforderlich.
Der Beschluss trat im August 2011 in Kraft.

4.1.4 Deckung eines Sonderbedarfs bei
Einstellung eines weiteren Arztes

Der G-BA regelt in der Bedarfsplanungs-Richtlinie

auch die Vorgaben fir die ausnahmsweise Besetzung
zusatzlicher Vertragsarztsitze in wegen Uberversorgung
gesperrten Planungsbereichen, soweit dies fir die
Wahrung der Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung
unerlasslich ist.

Der Gesetzgeber glich durch das Vertragsarztrechtsan-
derungsgesetz die Regelungen fiir die Anstellung von
Arztinnen und Arzten in Vertragsarztpraxen an jene an,
die fur Medizinische Versorgungszentren gelten. Diese
Gleichstellung wurde im Berichtszeitraum durch eine
Anderung der Bedarfsplanungs-Richtlinie vollzogen. Nun
ist auch bei Vertragsarzten die Méglichkeit vorgesehen,
zur Deckung des qualitdtsbezogenen Sonderbedarfs
eine weitere Arztin oder einen weiteren Arzt anzustellen.
Bisher bestand lediglich bei medizinischen Versorgungs-
zentren die Moglichkeit einer solchen Sonderbedarfsan-
stellung. Der Beschluss trat im August 2011 in Kraft.
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5. Methodenbewertung

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, unter
anderem Uber den Leistungsanspruch gesetzlich
Krankenversicherter auf Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden zu entscheiden. Dabei Uberpriift er, ob
diese Methoden fiir eine ausreichende, zweckmaBige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Voraussetzung fur die Aufnahme eines Beratungsver-
fahrens ist zunéchst ein der Verfahrensordnung des
G-BA entsprechender Antrag durch einen der gesetz-
lich vorgesehenen Antragsberechtigten. Das sind die
zusténdigen Spitzenverbande der Leistungserbringer,
der GKV-Spitzenverband, die nach der Patientenbeteili-
gungsverordnung anerkannten Organisationen und die
unparteiischen Mitglieder des G-BA. Das im Berichtsjahr
vom Gesetzgeber beschlossene GKV-Versorgungsstruk-
turgesetz (GKV-VStG) fiihrt Anderungen ein, die jedoch
erst im Jahr 2012 wirksam werden.

Ein Antrag auf die Prifung der Kriterien Nutzen,
medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
einer Untersuchungs- und Behandlungsmethode muss
eine Beschreibung der zu priifenden Methode, die zu
prifenden Indikationen und Zielsetzungen, Angaben zur
Relevanz der Methode und zur Dringlichkeit der Prifung
sowie eine Begriindung enthalten. Das Bewertungsver-
fahren wird auf der Grundlage der Verfahrensordnung
des G-BA (Abschnitt C bzw. Kap. 2 n. F.) standardisiert
und transparent dokumentiert durchgefiihrt.

Die Bewertung einer Methode beginnt - auf Basis des
zugrunde liegenden Antrags - mit der Festlegung der
konkreten Fragestellung. Dies schlieBt auch die Frage
ein, welche Gruppe von Menschen mit welcher medizini-
schen Methode untersucht oder behandelt werden soll
und an welchen Parametern der Erfolg dieser Methode
gemessen werden kann.

Beratungsthemen werden im Bundesanzeiger und auf
der Website des G-BA angekiindigt, um insbesondere
Sachverstandigen der medizinischen Wissenschaft

und Praxis, Dachverbénden von Arztegesellschaften,
Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patienten-
vertretungen sowie Spitzenorganisationen der Hersteller
von Medizinprodukten und -geraten bereits zu Beginn
des Beratungsprozesses Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. Die eingegangenen Stellungnahmen werden
vom Unterausschuss ausgewertet und flieBen in den
weiteren Beratungsprozess ein.

Die eigentliche Bewertung der Methode erfolgt in zwei
Schritten. Im ersten Schritt wird die sektorenlbergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit vorgenommen. In vielen Fallen wird
dabei das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) gemaB § 139a Abs. 3 Nr. 3
SGB V mit der Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen Wissensstands zu der entsprechenden
Methode beauftragt. Das Arbeitsergebnis des IQWiG
flieBt als eine wichtige Grundlage in die weiteren
Beratungen ein. Im zweiten Schritt erfolgt eine flr den
ambulanten und stationdren Sektor getrennte, sek-
torspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und
Notwendigkeit im Versorgungskontext.

Vor einem abschlieBenden Beschluss iiber eine Ande-
rung der Richtlinien ist den Heilberufekammern (der
Bundeséarztekammer, der Bundespsychotherapeu-
tenkammer und/oder der Bundeszahnarztekammer)
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Sie prifen die
Auswirkungen der vorgesehenen Richtlinienanderungen
auf die Berufsausiibung der Arzte und anderer Heilbe-
rufe.

Nach Abschluss der Beratungen zu einer Methode legt
der Unterausschuss Methodenbewertung dem Plenum
des G-BA eine Empfehlung zur Beschlussfassung mit
Tragenden Griinden vor. Den Ablauf und Inhalt der
Beratungen fasst der G-BA in einem umfassenden



Ablauf Methodenbewertung

Priorisierung
(2.Kap. § 5 VerfO)

N

Ankindigung der Bewertung zur Stellungnahme der Fachkreise
(2.Kap. § 6 VerfO)

%

Sektoreniibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
(2.Kap. § 7 Abs. 1a VerfO)

N

Sektorspezifische Bewertung von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext
(2.Kap. § 7 Abs. 1b VerfO)

Ie

Stellungnahme der Heilberufe

Rechtsaufsicht durch das BMG
(§ 34 Abs. 1 SGB V)

Stand: Dezember 2011
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Abschlussbericht zusammen und macht diesen der
Offentlichkeit {iber seine Internetseite (www.g-ba.de)
zuganglich.

Nachfolgend werden die Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden gemaB den §§ 135 Abs. 1 und 137¢
Abs. 1 SGB V (Kapitel 5.1), die Methoden der Friiher-
kennung von Krankheiten (Kapitel 5.2), die Methoden
der Familienplanung (Kapitel 5.3), die Methoden im
Bereich der Heilmittel (Kapitel 5.4) und die Verfahren
und Methoden der Psychotherapie (Kapitel 5.5) aus
Griinden der besseren Ubersichtlichkeit und aufgrund
unterschiedlicher Rechtsgrundlagen in eigenen Unter-
kapiteln dargestellt.

5.1 Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nach §§ 135 Abs. 1
und 137c Abs. 1 SGB V

Ob eine neue Methode als GKV-Leistung angeboten wer-
den kann, ist in Deutschland fiir den ambulanten und
stationaren Bereich sehr unterschiedlich geregelt. In der
vertragsarztlichen Versorgung stehen neue Methoden
unter einem Erlaubnisvorbehalt, im stationdren Bereich
unter einem Verbotsvorbehalt.

Das bedeutet: In der vertragsarztlichen Versorgung
dirfen neue arztliche Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden erst dann zulasten der GKV erbracht werden,
wenn der G-BA auf Antrag deren Nutzen, Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit geprift und positiv bewertet hat
(= erlaubt). Rechtsgrundlage hierfiir ist § 135 Abs. 1
SGB V.

Im stationdren Bereich hingegen konnen Leistungen zu-
lasten der GKV erbracht werden, solange sie nicht vom
G-BA ausgeschlossen wurden. Die Bewertung erfolgt
erst auf Antrag. Der G-BA untersucht dann, ob die Me-

thode unter Bericksichtigung des allgemein anerkann-
ten Stands der medizinischen Erkenntnisse flr eine aus-
reichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung
erforderlich ist. Erfiillt die Methode die Kriterien nicht,
dann darf sie nach einem entsprechenden Beschluss
des G-BA im Rahmen der Krankenhausbehandlung nicht
mehr zulasten der GKV erbracht werden. Hier spricht
man von einem Verbotsvorbehalt. Rechtsgrundlage ist

§ 137c Abs. 1 SGB V.

Methodenbewertung in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung (nach § 135 Abs. 1 SGB V)

Die Ergebnisse der Methodenbewertung in der vertrags-
arztlichen Versorgung sind in den Anlagen der Richtlinie
zu den Untersuchungs- und Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung (MVV-RL) aufgefiihrt:

Anlage |
benennt die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberpriifung gemaB § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten
arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit flr die
sachgerechte Anwendung der neuen Methode erfor-
derlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an
MaBnahmen der Qualitatssicherung und die erforderli-
che Aufzeichnung der arztlichen Behandlung.

In Anlage Il
werden &rztliche Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden aufgefiihrt, die nach Uberpriifung gemaB § 135
Abs. 1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung
ausgeschlossen wurden.

In die Anlage Ill
werden Methoden aufgenommen, fiir die der G-BA das
Beratungsverfahren ausgesetzt hat. Eine Aussetzung
kann mit der Vorgabe versehen werden, dass durch Mo-
dellversuche (§§ 63 ff. SGB V) oder wissenschaftliche



Studien die erforderlichen aussagekraftigen Unterlagen
innerhalb der vom G-BA festgelegten Frist beschafft
werden.

Die nachfolgenden Methoden befinden sich derzeit

im G-BA-Bewertungsverfahren zur Anwendung in der
vertragsarztlichen Versorgung (nach § 135 SGB V). Mit
aufgefiihrt sind auch derzeit ausgesetzte, jedoch noch
nicht abgeschlossene Verfahren. Themen, die ausge-
setzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen der
Arbeitsebenen unterhalb des Plenums befinden, sind in
Klammern gesetzt und werden in diesem Geschéftsbe-
richt noch nicht vertieft behandelt.

Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erhohung
(siehe Kapitel 5.1.2)

Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose (siehe
Kapitel 5.1.3)

diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiat-
abhéngiger (siehe Kapitel 5.1.4)

(Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dinndarms
(exklusive Blutungen))

katheterbasierte sympathische renale Denervation
(siehe Kapitel 5.1.6)

kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM)
bei insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.7)

interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (ausgesetzt, siehe Kapitel 5.1.5)

neuropsychologische Therapie (siehe Kapitel 5.1.8)

nichtmedikamentdse Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (siehe Kapitel 5.1.9)

(Osteodensitometrie im Rahmen der vertragsérztlichen
Krankenbehandlung der Osteoporose)

Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.10)

Proteomanalyse (DiaPat®) zur Erkennung einer diabeti-
schen Nephropathie (siehe Kapitel 5.1.12)

UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.14)

(synchrone Balneotherapie zur Behandlung der atopi-
schen Dermatitis)

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden (siehe
Kapitel 5.1.15)

Methodenbewertung in der stationdren Versorgung
(nach § 137c Abs. 1 SGB V)

Die Ergebnisse der Methodenbewertung in der statio-
naren Versorgung sind in der Richtlinie zu den Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) und
deren Anlagen aufgefiihrt:

Ausgeschlossene Methoden finden sich in § 4 der
Richtlinie.

In Anlage |

sind alle Methoden aufgelistet, die fir die Versorgung im
Krankenhaus erforderlich sind.

Anlage Il

enthalt Methoden, deren Bewertungsverfahren ausge-
setzt ist, weil die Evidenz zum Zeitpunkt der Beschluss-
fassung nicht ausreichte, es aber Hinweise darauf gibt,
dass in absehbarer Zeit Studien vorliegen, die eine
Entscheidung des G-BA ermdglichen. Aussetzungen
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sind stets mit der MaBgabe verbunden, dass innerhalb
einer vom Plenum hierfiir zu setzenden Frist der Nutzen
mittels dann vorliegender weiterer klinischer Studien
Uberpruft werden kann. AuBerdem werden Anforderun-
gen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an
eine hierfiir notwendige Dokumentation gestellt.

Die nachfolgenden Methoden befinden sich derzeit im
G-BA-Bewertungsverfahren zur Uberpriifung der Anwen-
dung im stationaren Bereich (nach § 137c SGB V). Mit
aufgefiihrt sind auch derzeit ausgesetzte, jedoch noch
nicht abgeschlossene Verfahren. Themen, die ausge-
setzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen der
Arbeitsebenen unterhalb des Plenums befinden, sind in
Klammern gesetzt und werden in diesem Geschéftsbe-
richt noch nicht vertieft behandelt.

antikérperbeschichtete Stents zur Behandlung von
KoronargeféBstenosen (siehe Kapitel 5.1.1)

Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose (siehe
Kapitel 5.1.3)

(autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk)

interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.5)

kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM)
bei insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.7)

nichtmedikamentdse Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (siehe Kapitel 5.1.9)

Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.10)
Protonentherapie (siehe Kapitel 5.1.11)
Stammezelltransplantation (siehe Kapitel 5.1.13)

UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.14)

Vakuumversiegelungstherapie von Wunden (siehe
Kapitel 5.1.15)

In den folgenden Unterkapiteln sind in alphabetischer
Reihenfolge alle Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden aufgefiihrt, die im Berichtsjahr unmittelbar im
Plenum beraten wurden oder zu denen Beschlisse aus
dem Vorjahr erst im Berichtsjahr in Kraft traten. Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die im Jahr 2011
unterhalb der Plenumsebene in Unterausschiissen und
Arbeitsgruppen beraten wurden oder sich noch in einem
friiheren Bearbeitungsstadium befanden, werden erst in
dem Geschaftsjahr ausfiihrlich dargestellt, in dem sie im
Plenum beraten werden.

5.1.1 Antikorperbeschichtete Stents zur
Behandlung von Koronargefastenosen

Die koronare Herzerkrankung (KHK) gehort zu den am
haufigsten vorkommenden Volkskrankheiten. Eine der
zur Verfligung stehenden Behandlungsmethoden ist der
Einsatz von Koronarstents, die in verengte Koronargefa-
Be eingeflihrt werden, um diese nach einer Aufweitung
dauerhaft offen zu halten. Die Methode ist wirtschaftlich
bedeutsam; allein im Jahr 2008 wurden in Deutschland
mehr als 300.000 perkutane Koronarinterventionen
durchgefiihrt und circa 270.000 Stents implantiert. Alle
Stents sind mit thrombogenen Eigenschaften behaftet,
die erst nach vollstandigem Einwachsen des Stents
verloren gehen. In dieser Phase der Behandlung besteht
jedoch auch ein hohes Risiko fiir Stentthrombosen.

Mittlerweile kommen in der Versorgung auch antikorper-
beschichtete Stents zum Einsatz. Sie sollen gegeniiber
herkommlichen Metallstents eine raschere Endothel-
auskleidung herbeifiihren und zu einer geringeren Wie-
derverschlussrate der betroffenen GefaBe fuhren.



Der G-BA beschloss im August 2011, ein Bewertungsver-
fahren fir diese Methode zur Anwendung in der statio-
naren Versorgung (gemaB § 137c SGB V) durchzufiihren.
Einen entsprechenden Antrag hatte im Méarz 2011 der
GKV-Spitzenverband gestellt.

5.1.2 Apheresebehandlung bei isolierter
Lp(a)-Erhohung

Die Apherese ist ein Verfahren der Blutreinigung auBer-
halb des Korpers. Bei der mit der Apherese behandel-
baren Fettstoffwechselstorung handelt es sich um eine
isolierte Erhohung des Blutfettwerts Lipoprotein(a), die
zu fortschreitenden und in der Folge lebensbedrohlichen
GefaBerkrankungen fiihren kann.

Der G-BA hatte im Juni 2008 die Apheresebehandlung
bei isolierter Lp(a)-Erhohung fir die vertragsarztliche
Versorgung zugelassen. Diese Entscheidung fiel trotz
einer relativen Unsicherheit in Bezug auf den Nutzen
dieser Therapieform, da fiir die betroffenen, unter
Umstanden lebensbedrohlich erkrankten Patientinnen
und Patienten keine andere Behandlungsmaglichkeit zur
Verfugung steht.

Die Leistungserbringer wurden seinerzeit aufgefor-
dert, in Zusammenarbeit mit den wissenschaftlichen
Fachgesellschaften ein schliissiges Konzept fiir eine
prospektive kontrollierte Studie vorzulegen. Diese sollte
Aufschluss Uber den patientenrelevanten Nutzen und
eventuelle Risiken von Apheresebehandlungen geben
und entsprechende Liicken in der Versorgungsforschung
schlieBen. Fiir den Fall, dass diese Vorgaben nicht um-
gesetzt wiirden, hatte sich der G-BA vorbehalten, selbst
einen Beschluss mit verpflichtenden Dokumentations-
vorgaben zu fassen.

Eine Studiengruppe der Charité/Berlin hatte in der
Folge ein Studienkonzept vorgelegt, das vom G-BA
nachdricklich als Beitrag zur Verbesserung der wissen-
schaftlichen Erkenntnislage begriiBt wurde. Im Berichts-
zeitraum lehnte jedoch die Ethikkommission der Charité
den randomisierten Arm der geplanten Studie ab; das
Konzept wurde daraufhin nicht weiter verfolgt.

Unter Bezug auf die Beschlussfassung aus dem Jahr
2008 beschloss der G-BA deshalb im Jahr 2011, ein
Konzept fiir eine verpflichtende Dokumentationsvorga-
be fiir eine einheitliche, birokratiearme und maéglichst
elektronische Erfassung der erforderlichen Vorausset-
zungen flr die Durchflihrung einer Apheresebehandlung
zu entwerfen. Die entsprechenden Beratungen wurden
im Berichtsjahr aufgenommen.

5.1.3 Arthroskopie des Kniegelenks bei
Gonarthrose

Der G-BA beschloss im Berichtszeitraum, ein Bewer-
tungsverfahren fiir die Untersuchungsmethode Arthros-
kopie (Gelenkspiegelung) des Kniegelenks bei Gonarth-
rose einzuleiten. Als Gonarthrose bezeichnet man einen
vorzeitigen VerschleiB der knorpeligen Gelenkflachen
des Kniegelenks.

Die Uberpriifung der Methode erfolgt sowohl fiir die ver-
tragsarztliche (gemaB § 135 Abs. 1 SGB V) als auch fir
die stationare Leistungserbringung (gemaf § 137c Abs.1
SGB V). Mit der Recherche, Darstellung und Bewertung
des aktuellen medizinischen Wissensstands wurde das
IQWiG beauftragt. Der Beschluss zur Aufnahme des
Beratungsverfahrens wurde im Mai 2011 gefasst.

63



64

5. Methodenbewertung

5.1.4 Diamorphingestutzte Substi-
tutionsbehandlung Opiatabhangiger

Die Substitutionsbehandlung von Opiatabhdngigen mit
Methadon ist seit 1991 als vertragsarztliche Leistung
anerkannt. 2009 beschloss der Gesetzgeber, dass
schwerstabhangigen Suchtkranken nach erfolglosen
Therapien die Gabe von Diamorphin (synthetischem
Heroin) als weitere Behandlungsmaoglichkeit im Rahmen
der GKV zur Verfligung stehen soll. Der G-BA wurde
beauftragt, die Zugangsvoraussetzungen und die Umset-
zung einer Diamorphinsubstitution zu regeln.

Im Jahr 2010 fasste der G-BA einen Beschluss, mit dem
unter anderem die infrage kommende Patientengruppe
sowie die Anforderungen an die Behandlung und an die
durchfiihrenden Einrichtungen festgelegt wurden. Fir
Einrichtungen, die bereits an Modellvorhaben der dia-
morphingestitzten Substitution teilgenommen haben,
ist eine dreijahrige Ubergangsfrist vorgesehen. Auf diese
Weise kénnen begonnene Diamorphinbehandlungen
fortgefiihrt werden, ohne dass die Anforderungen der
Richtlinie an die Strukturen sofort umfassend erfiillt
sein mussen.

Im Berichtszeitraum flihrte der G-BA Befragungen der
Einrichtungen durch, die - hervorgegangen aus frihe-
ren Modellvorhaben - bereits an der diamorphinge-
stlitzten Substitutionsbehandlung teilnehmen. Da seit
Inkrafttreten des Beschlusses im Juni 2010 noch keine
neuen Einrichtungen geschaffen wurden, befragte der
G-BA zudem alle Tréager, die bei der Etablierung neuer
Einrichtungen bislang erfolglos blieben, zu hemmen-
den Faktoren. Die Auswertung der Befragungen, eine
entsprechende Berichterstattung des G-BA und weitere
Beratungen hierzu werden 2012 erfolgen.

5.1.5 Interstitielle Brachytherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist die am haufigsten vorkom-
mende Krebserkrankung des Mannes. Der in der Regel
langsam wachsende Tumor, der vorwiegend im héheren
Lebensalter auftritt, wird stadienabhangig behandelt.
Therapeutisch werden primér die radikale Prostatekto-
mie (operative Entfernung der Prostata) sowie strah-
lentherapeutische Verfahren eingesetzt. Zudem kann
eine Strategie des aktiven Beobachtens gewahlt werden
(Active Surveillance, Watchful Waiting).

Als organerhaltendes, minimalinvasives Verfahren hat
die permanente interstitielle Brachytherapie (LDR-Bra-
chytherapie) zunehmend Bedeutung in der Behandlung
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms erlangt. Die
Brachytherapie (griechisch: brachys = nah/kurz) ist eine
Form der Strahlentherapie, bei der eine Strahlenquelle
innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des zu bestrah-
lenden Gebiets im Korper des Patienten, haufig mithilfe
sogenannter Seeds (englisch: seed = Saatgut), einge-
bracht wird.

Bei der Seed-Implantation werden aus einem gegen die
Strahlung abgeschirmten Applikator Gber Hohlnadeln
millimetergroBe radioaktive Kérner (Seeds) in das Ziel-
gebiet eingeschossen. Diese enthalten ein kurzlebiges
Radionuklid, das in wenigen Wochen fast vollsténdig
zerfallt, wahrend die Seeds selbst im Korper verbleiben.

Seit 2003 befindet sich die Brachytherapie im Bewer-
tungsverfahren des G-BA, zunéachst fiir den vertragsarzt-
lichen Bereich (nach § 135 Abs. 1 SGB V). Aufgrund der
mehrheitlichen Einschatzung, dass Nutzenbelege fehlen,
setzte der G-BA im Dezember 2009 das Verfahren fir
den vertragsarztlichen Bereich flr zehn Jahre aus und
regte dabei eine entsprechende Studie an.



Im Berichtsjahr wurde dem Unterausschuss Metho-
denbewertung tber den Stand der Vorbereitungen

der Studie berichtet, die nach der derzeitigen Planung
voraussichtlich im Jahr 2012 beginnen wird. Die Studie
ist auf einen Vergleich der Brachytherapie mit der
Prostatektomie, der perkutanen Strahlentherapie und
der Active Surveillance angelegt und soll in mehreren
Studienzentren durchgefiihrt werden.

Vor dem Hintergrund der bei der Bewertung flir den ver-
tragsarztlichen Sektor zutage getretenen offenen Fragen
wurde im Jahr 2009 vom GKV-Spitzenverband zuséatzlich
ein Antrag auf Uberpriifung der Methode fiir den statio-
naren Sektor (geméaB § 137c SGB V) gestellt. In diesem
Verfahren wurde das IQWiG mit einer Aktualisierung der
Evidenzbewertung im Sinne einer Update-Recherche
beauftragt. Deren Ergebnis liegt in Form eines Rapid
Reports vom Dezember 2010 vor. Darin sieht das IQWiG
seine friiheren Ergebnisse bestétigt, die aufgrund der
unzureichenden Studienlage bislang eine abschlieBende
Nutzenbewertung noch nicht zulassen. Die Beratungen
zum stationadren Sektor sind in 2011 so weit vorange-
schritten, dass Anfang 2012 die Stellungnahmeverfah-
ren vor Beschlussfassung eingeleitet werden konnen.

5.1.6 Katheterbasierte sympathische
renale Denervation

Bei der katheterbasierten sympathischen renalen
Denervation handelt es sich um ein neueres Therapie-
verfahren zur Behandlung des schweren resistenten
Bluthochdrucks. Das Verfahren basiert auf der Verédung
wichtiger Fasern des sympathischen Nervensystems,
denen nach neueren Beobachtungen Einfluss auf die
Kreislaufregulierung und damit auf den Blutdruck
zugeschrieben wird. Mithilfe eines speziellen Katheters
erfolgt in einem Katheterlabor eine Verodung dieser
Nervenfasern iber die Nierenarterien. Dadurch sollen in

Folge libermaBige Nervenaktivitaten vermindert und im
Ergebnis der Blutdruck gesenkt werden konnen.

Im November 2011 nahm das Plenum des G-BA den An-
trag auf Prifung der katheterbasierten sympathischen
renalen Denervation bei schwerer resistenter Hyper-
tonie fiir eine Anwendung in der vertragséarztlichen
Versorgung (gemaB § 135 Abs. 1 SGB V) an.

5.1.7 Kontinuierliche interstitielle Gluko-
semessung (CGM) bei insulinpflichtigen
Diabetikern

Etwa 2 Millionen insulinpflichtige Diabetikerinnen und
Diabetiker gibt es in Deutschland. Um ihre Insulingaben
optimal zu dosieren, missen sie mehrmals taglich eine
Blutzuckerselbstkontrolle mittels Teststreifen und Mess-
gerat durchfuhren. Im Gegensatz zu diesem Verfahren,
das Momentaufnahmen des Blutzuckerspiegels liefert,
soll die kontinuierliche Glukosemessung (CGM) dessen
Verlauf in Form von Trendinformationen lber einen
langeren Zeitraum darstellen und bereits friihzeitig vor
Blutzuckerentgleisungen warnen.

Bei der CGM wird der Glukosegehalt in der Flissigkeit
des Unterhautfettgewebes und nicht, wie sonst Gblich,
im Blut gemessen. Zur Messung wird in das Unterhaut-
fettgewebe am Oberarm oder Bauch ein Sensor einge-
fihrt, der die Konzentration des Gewebezuckers mit
einer leichten Verzdgerung von 5 bis 30 Minuten misst.
Das Verfahren soll Diabetikern die Stoffwechselkontrolle
erleichtern, jedoch punktuelle Blutzuckerselbstmessun-
gen nicht ganzlich ersetzen.

Im November 2011 nahm das Plenum den Antrag auf
Prifung der kontinuierlichen interstitiellen Glukosemes-
sung (CGM) mit RealTime-Messgeraten zur Therapie-
steuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes
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mellitus an. Geprift werden soll das Verfahren sowohl
fur die Anwendung im Krankenhaus (nach § 137c Abs. 1
SGB V) als auch fur eine Aufnahme in die vertragsarztli-
che Versorgung (nach § 135 Abs. 1 SGB V). Auf Wunsch
der Patientenvertretung wird rechtlich noch geprift,
inwieweit Hilfsmittel bzw. Labordiagnostika von NUB
(Neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden)
definitionsgemaB abzugrenzen sind.

5.1.8 Neuropsychologische Therapie

Die neuropsychologische Diagnostik und Therapie dient
dazu, hirnorganisch verursachte Stérungen kognitiver
Funktionen, des emotionalen Erlebens, des Verhaltens
und der Krankheitsverarbeitung oder damit verbundene
Storungen psychosozialer Beziehungen festzustellen
und zu behandeln. Solche Stérungen kénnen z. B. nach
einem Schlaganfall oder nach einem Schadelhirntrauma
auftreten.

Die Behandlung vereint verschiedene therapeutische
MaBnahmen zur Beeinflussung und Wiederherstellung
(Restitution) sowohl biologischer Funktionen als auch
von Verhaltensweisen einschlieBlich des Erlernens von
Ersatz- und Bewaltigungsstrategien. In der restitutiven
Therapie werden beispielsweise computergestitzte
Therapieprogramme eingesetzt. Mithilfe von Trainings-
programmen im Paper-Pencil-Verfahren (Bearbeitung
von Fragebdgen und Arbeitsblattern ohne Computer)
und mit alltagsrelevanten Aufgabenstellungen werden
die kognitiven Leistungen gefordert.

Die Nutzenbewertung auf Basis der verfligbaren wissen-
schaftlichen Veréffentlichungen zeigte zu verschiedenen
Funktionsstorungen sehr unterschiedliche Ergebnisse:
Fir Teilleistungsstorungen im Bereich ,Lernen und
Gedachtnis® sowie ,Wahrnehmung und rdumliche Leis-
tungen ist der Nutzen neuropsychologischer Interven-
tionen nachgewiesen. Fir Teilleistungsstérungen in den

Funktionsbereichen ,Aufmerksamkeit®, ,,Denken, Planen
und Handeln® und bei aus organischen Stérungen resul-
tierenden psychischen Stdrungen liegt kein eindeutiger
Nutzennachweis neuropsychologischer Interventionen
auf dem untersuchten Evidenzniveau vor. Es gibt jedoch
Hinweise auf die Wirksamkeit.

Aufgrund der schwerwiegenden Grunderkrankungen, die
zu den erwdhnten neuropsychologischen Defiziten fiih-
ren, der grundsatzlichen Behandelbarkeit und moglichen
Verbesserung der Prognose durch die neuropsychologi-
sche Therapie sowie fehlender Behandlungsalternativen
ist die medizinische Notwendigkeit gegeben.

Im Berichtsjahr schloss der G-BA seine Beratungen zur
Aufnahme der neuropsychologischen Therapie in die
vertragsarztliche Versorgung (nach § 135 SGB V) mit
dem Ergebnis ab, dass diese Methode Patientinnen und
Patienten mit erworbenen hirnorganischen Erkrankun-
gen kinftig auch ambulant zur Verfligung stehen soll.
Der G-BA hélt beim Fortbestehen der vorgenannten
krankheitswertigen Stérungen nach der stationéren
Akut- und Rehabilitationsbehandlung eine zeitnahe
ambulante Weiterbehandlung fiir wiinschenswert. Damit
sollen die Chancen auf einen gréBtmdglichen Therapie-
erfolg besser als bisher genutzt werden.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

5.1.9 Nichtmedikamentose lokale Me-
thoden zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

Das gutartige (benigne) Prostatasyndrom (BPS) gehort
zu den am haufigsten vorkommenden Erkrankungen
bei Méannern ab 60 Jahren. Aufgrund der irritativen
und obstruktiven Symptomatik in Abhangigkeit vom



Schweregrad der Erkrankung kann es zu unterschiedlich
ausgepragten Beschwerden und Einschrankungen der
Lebensqualitdt kommen. Die Therapie kann prinzipiell
medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen.

Fir insgesamt 18 nichtmedikamentdse lokale Behand-
lungsverfahren fiihrte der G-BA Bewertungsverfahren

mit Blick auf die vertragséarztliche Versorgung und die
Krankenhausbehandlung durch. Es handelt sich dabei

um Verfahren zur Abtragung von Prostatagewebe mit

Zugang Uber die Harnrohre.

Fir insgesamt elf dieser Verfahren konnte die Bewer-
tung im Jahr 2010 abgeschlossen werden. Zwei Verfah-
ren, die Resektion sowie die Enukleation der Prostata
mittels Holmium-Laser (HoLRP und HoLEP), kénnen
kiinftig neben der Behandlung im Krankenhaus auch

in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht werden.
Die folgenden neun Verfahren wurden aus der stationa-
ren Versorgung ausgeschlossen und auch nicht in die
vertragsarztliche Versorgung aufgenommen: die beiden
Hybrid-Laser-Verfahren Kalium Titanyl, Phosphat/Neo-
dymium yttrium aluminium garnet und die Kontakt-La-
serablation, die visuelle Laserablation, die interstitielle
Laserkoagulation, die Holmium-Laserablation, die Holmi-
um-Laser-Blasenhalsinzision, die transurethrale radiofre-
quente Nadelablation, der fokussierte Ultraschall hoher
Intensitat, die wasserinduzierte Thermotherapie und die
transurethrale Ethanolablation.

Fir die folgenden flinf Verfahren wurden in Erwartung
aktueller Studien die Beratungen bis zum Jahr 2016
ausgesetzt: die Kontakt-Laserablation, die visuelle
Laserablation, die photoselektive Vaporisation, die
Resektion der Prostata mittels Thulium-Laser und die
transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie. Diese Aus-
setzungsbeschliisse wurden von MaBnahmen flankiert,
die der Sicherung der Struktur- und Prozessqualitat der
Leistungserbringung im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung dienen sollen. Sie traten im Juli 2011 in Kraft.

Der G-BA beendete im Jahr 2011 zudem die Bewertung
von zwei weiteren nichtmedikamentdsen Behandlungs-
verfahren: der Ablation und der Enukleation der
Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP und TmLEP). Bei
der TmLAP wird das Gewebe verdampft und somit ein
Gewebeabtrag erreicht. Bei der TmLEP werden Gewebe-
stlicke losgeschnitten, an Ort und Stelle zerkleinert und
uber die Harnrdhre entfernt.

Fir den Nutzen und die medizinische Notwendigkeit
der TmLAP fand der G-BA keine ausreichenden wis-
senschaftlichen Belege. Zudem wurde mehrheitlich
als unklar eingeschatzt, ob in absehbarer Zeit weitere
entscheidende wissenschaftliche Ergebnisse erwartet
werden konnen. Der G-BA beschloss deshalb, dass die
TmLAP kinftig nicht mehr als stationdre GKV-Leistung
zur Verfligung stehen kann. Sie wird auch nicht in die
vertragsarztliche Regelversorgung zulasten der GKV
aufgenommen. Unberiihrt von diesem Beschluss bleibt
die Durchfiihrung klinischer Studien. Die entsprechen-
den Beschllsse vom Oktober 2011 befanden sich am
Ende des Berichtszeitraums noch in der Prifung durch
das BMG.

Fir die TmLEP hingegen wurden die Voraussetzun-

gen fur die Aussetzung des Beschlusses als gegeben
angesehen, da in absehbarer Zeit aussagekraftige
wissenschaftliche Erkenntnisse zu dieser Methode zu
erwarten sind. Eine abschlieBende Beschlussfassung
zu QualitatssicherungsmaBnahmen steht noch aus, da
die Frage der Festlegung eines Mindesterfahrungswerts
als Qualifikationsanforderung an das &rztliche Personal
offenblieb. Die diesbeziiglichen Beratungen zur TmLEP
werden 2012 fortgesetzt.
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5.1.10 Positronenemissionstomographie

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bild-
gebendes diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin,
das eingesetzt wird, um bestimmte stoffwechselaktive
Gewebe im Koérper darzustellen. Aufgrund der beschleu-
nigten Stoffwechselprozesse in Tumorgeweben eignet
sich die PET fir das Auffinden und die Beurteilung von
verdéachtigen Bereichen im Rahmen der onkologischen
Diagnostik. Es besteht die Moglichkeit, die PET-Bilder
mit anderen bildgebenden Verfahren abzugleichen
beziehungsweise mit der Computertomographie zu
fusionieren (PET/CT).

Seit 2003 befindet sich die Positronenemissionstomo-
graphie im Bewertungsverfahren des G-BA, zunéchst
ausschlieBlich fiir den stationéren Bereich (nach § 137¢c
Abs. 1 SGB V) und seit 2006 auch als neue GKV-Leis-
tung fir die vertragsérztliche Versorgung (nach § 135
Abs. 1 SGB V).

Im Berichtsjahr befanden sich noch 14 Indikationen in
der Bewertung. Fiir den Einsatz der PET bzw. PET/CT

in der Diagnostik von malignen Lymphomen konnte das
Bewertungsverfahren fir bestimmte Indikationsbereiche
abgeschlossen werden.

Positronenemissionstomographie bei malignen
Lymphomen

Unter der Bezeichnung ,,maligne Lymphome*® wird ein
Spektrum von bdsartigen Tumoren zusammengefasst,
die aus entarteten Zellen des lymphatischen Systems
entstehen.

Der G-BA gelangte mehrheitlich zu der Erkenntnis, dass
der Nutzen und die medizinische Notwendigkeit der PET-
bzw. PET/CT-Diagnostik bislang nur als Entscheidungs-
grundlage fir die Frage belegt sind, ob sich erwachsene

Patientinnen und Patienten mit bestimmten malignen
Lymphomen (Hodgkin-Lymphome mit einem Durchmes-
ser von mehr als 2,5 cm) nach einer Chemotherapie
auch einer Strahlenbehandlung unterziehen sollen. Die
PET bzw. PET/CT steht damit zur Klédrung der vorge-
nannten Behandlungsentscheidung gesetzlich kranken-
versicherten Patientinnen und Patienten weiterhin im
Krankenhaus und kiinftig auch in der vertragsérztlichen
Versorgung zur Verfugung.

Zudem formulierte der G-BA zusatzliche Anforderungen
an die Qualitatssicherung, die bei der vertragséarztlichen
Durchfiihrung der PET bzw. PET/CT in der Diagnostik
bei dieser Indikation berticksichtigt werden mussen.
Dazu gehoren die Qualifikation der behandelnden
Arztinnen und Arzte, Vorgaben fiir die Zusammenarbeit
verschiedener Arztegruppen, die eine optimale Planung
der erforderlichen Therapie gewahrleisten sollen, sowie
Anforderungen an die Geratequalitat.

In Erwartung der Ergebnisse noch laufender Studien
wurden die Beratungen zum Einsatz der PET bzw. PET/
CT fir das Interim-Staging beim Hodgkin-Lymphom und
bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie /Chemoimmuntherapie
fur die Entscheidung tber die Fortfihrung der Che-
motherapie/Chemoimmuntherapie bei erwachsenen
Patienten auf mehrheitlichen Beschluss fir finf Jahre
ausgesetzt. Die Anwendung der PET bzw. PET/CT bei
den ausgesetzten Indikationen flankierte der G-BA

mit MaBnahmen, die der Sicherung der Struktur- und
Prozessqualitat der Leistungserbringung im Rahmen der
Krankenhausbehandlung dienen sollen.

Entsprechende Beschliisse waren bereits 2010 gefasst
worden und traten nach der Befassung mit umféanglichen
Riickfragen seitens des BMG im Dezember 2011 in Kraft.

Die Beratungen zur Anwendung der PET bzw. PET/CT
bei Kindern mit Lymphomerkrankungen dauern noch an.



5.1.11 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der perku-
tanen Strahlentherapie, die insbesondere zur Behand-
lung von Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Potenziell
kann sie aufgrund ihrer physikalischen Eigenschaften
den Vorteil bieten, auch gréBere und irregulér konfigu-
rierte Tumoren homogen und mit einer ausreichenden
Dosis unter bestmdglicher Schonung der benachbarten
Gewebsstrukturen zu bestrahlen.

Seit 2002 befindet sich die Protonentherapie fiir den Ein-
satz in der stationdren Versorgung (nach § 137¢c SGB V)
im Bewertungsverfahren des G-BA. Der Prifauftrag
umfasste seinerzeit 40 Indikationen, die Bewertungs-
verfahren fir 12 Indikationen konnten vor 2011 bereits
abgeschlossen werden.

Im Berichtsjahr wurden im G-BA Bewertungen der Pro-
tonentherapie zu vier Indikationen durchgefihrt. Zu zwei
Indikationen wurden im Jahre 2011 Nutzenbewertungen
durchgefiihrt beziehungsweise schon vorliegende Ergeb-
nisse im Unterausschuss Methodenbewertung beraten.
Drei weitere Verfahren waren im Berichtsjahr in Erwar-
tung noch ausstehender Studienergebnisse ausgesetzt.

Die folgenden zwei Bewertungsverfahren konnten im
Jahr 2011 auf der Plenumsebene beraten und abge-
schlossen werden:

Protonentherapie bei Lebermetastasen

Lebermetastasen sind Absiedelungen von nicht leber-
eigenen Tumoren, die haufig als Folge von Darmkrebs
auftreten. Als Ausdruck eines fortgeschrittenen Krank-
heitsgeschehens gehen sie meist mit einer schlechten
Prognose einher. Sind sie inoperabel, kommt die perku-
tane Strahlentherapie zur Anwendung.

Im Berichtszeitraum kam der G-BA nach Auswertung der
verfugbaren wissenschaftlichen Publikationen zu dem
Ergebnis, dass fir die Protonentherapie bei Patientin-
nen und Patienten mit Lebermetastasen derzeit keine
ausreichenden Hinweise auf einen Nutzen vorliegen.
Zusétzlich zeigte sich, dass es noch offene Fragen zur
Sicherheit der Methode (z. B. zur Dosisfindung) gibt,

die einem breiten Einsatz dieser Behandlung derzeit
entgegenstehen. Die Leistungserbringung zulasten der
gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung wurde dementsprechend vom
G-BA ausgeschlossen. Unberiihrt von diesem Beschluss,
der im April 2011 in Kraft trat, bleibt die Durchfiihrung
klinischer Studien.

Protonentherapie beim Osophaguskarzinom

Das Osophaguskarzinom ist ein bosartiger Tumor

der Speiserohre, der aufgrund der meist spaten Dia-
gnosestellung haufig mit einer schlechten Prognose
einhergeht. Alle bisher fiir die Behandlung eingesetzten
Therapieverfahren, z. B. Operation, Strahlen- und Che-
motherapie, fiihren in Bezug auf die Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten zu erheblichen Einschrén-
kungen.

Fir die Bewertung der Protonentherapie zur Behandlung
des Osophaguskarzinoms wurden die verfiigbaren wis-
senschaftlichen Veroffentlichungen mit dem Ergebnis
ausgewertet, dass noch keine abschlieBende Aussa-

ge Uber den Nutzen der Protonentherapie bei dieser
Erkrankung abgeleitet werden kann. Das erkennbare Po-
tenzial der Behandlungsmethode sollte nach Auffassung
des G-BA jedoch anhand von Studien weiter systema-
tisch - insbesondere auch unter Bewertung der Lebens-
qualitdt - untersucht werden. Da gegenwaértig Studien
zur Protonentherapie durchgefiihrt beziehungsweise
geplant werden, rechnet der G-BA in einigen Jahren mit
ausreichend belastbaren Studienergebnissen.
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Der G-BA kam (iberein, die Beschlussfassung zur
Protonentherapie bei der Behandlung des Osophagus-
karzinoms bis zum 31. Dezember 2018 auszusetzen. Bis
zum Ende der Aussetzungsfrist kdnnen Krankenhduser
damit die Methode Protonentherapie bei der Indikation
Osophaguskarzinom zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung erbringen, sofern sie die ebenfalls vom
G-BA beschlossenen Qualitats- und Dokumentationsan-
forderungen erfillen.

Der Beschluss iiber eine Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung tritt nach Nichtbeanstan-
dung des BMG und Veréffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

5.1.12 Proteomanalyse (DiaPat®) zur
Erkennung einer diabetischen Nephro-
pathie

Im Berichtszeitraum befasste sich der G-BA mit dem An-
trag der KBV, die Proteomanalyse zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie (Nierenerkrankung infolge
des Diabetes) zu bewerten. Gepriift werden soll das Ver-
fahren als neue GKV-Leistung in der vertragsarztlichen
Versorgung (nach § 135 SGB V).

Bei der Proteomanalyse handelt es sich um eine diag-
nostische Methode, mit deren Hilfe Verdnderungen der
im Urin ausgeschiedenen Proteine festgestellt werden
konnen. Sie wird derzeit von der Herstellerfirma vor
allem fir den Einsatz bei Patientinnen und Patienten mit
einem Diabetes mellitus Typ 2 empfohlen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung ist beauftragt,
den von der KBV vorgelegten Antrag zu bearbeiten und
das Bewertungsverfahren einzuleiten.

5.1.13 Stammzelltransplantation

Die Stammzelltransplantation wird vor allem zur Be-
handlung von bdsartigen Erkrankungen des blutbilden-
den Systems eingesetzt. Dabei wird das Knochenmark
durch eine hoch dosierte Chemotherapie, gegebenen-
falls in Kombination mit einer Bestrahlung, zerstért. Im
Anschluss daran werden Stammzellen verabreicht, die
dafiir sorgen sollen, dass sich das Knochenmark auf
Dauer mit voller Funktion wieder mit gesunden Zellen
aufbauen kann.

Zu unterscheiden ist zwischen der allogenen und der
autologen Stammzelltransplantation. Bei der autologen
Stammzelltransplantation sind Spender und Empfanger
dieselbe Person. Bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation hingegen werden Blutstammzellen von einem
Spender auf einen Empfanger bertragen; Spender und
Empféanger sind hierbei nicht dieselbe Person. Dadurch
kann bei der allogenen Stammzelltransplantation der
sogenannte Graft-versus-Leukemia-Effekt auftreten,
eine gegen maligne Zellen gerichtete und damit durch-
aus erwiinschte Reaktion, die sich aber auch gegen
korpereigene Zellen des Empféangers richten kann. Diese
Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung ist abhangig davon,
in welchem AusmaB bestimmte Gewebemerkmale (HLA)
zwischen Spender und Empfanger libereinstimmen. Die
einerseits erwiinschten, andererseits unerwiinschten Ef-
fekte einer allogenen Stammzelltransplantation machen
die Therapieentscheidung unter anderem in hohem
Grade davon abhéngig, ob ein Spender zur Verfigung
steht, der mit dem Empfanger eine mdglichst hohe
Ubereinstimmung in den spezifischen Gewebemerkma-
len aufweist.

Seit 2004 befindet sich die Stammzelltransplantation
fur den Einsatz in der stationdren Versorgung (nach

§ 137¢c SGB V) im Bewertungsverfahren des G-BA. Der
Prifauftrag umfasste seinerzeit 14 Indikationen, von
denen drei Verfahren bereits abgeschlossen werden



konnten. Zu insgesamt sieben Indikationen befanden
sich im Berichtsjahr Bewertungsverfahren in Arbeit,
einige davon werden fiir mehrere Anwendungsvarianten
gepruft. Zu vier Indikationen/Verfahren wurden auf Ba-
sis schon vorliegender Nutzenbewertungen des IQWiG
die Beratungen im Unterausschuss Methodenbewertung
und in entsprechenden Arbeitsgruppen fortgefiihrt. Teil-
weise waren aufwendige Update-Arbeiten zum aktuellen
wissenschaftlichen Forschungsstand erforderlich.

Zu drei Indikationen /Verfahren konnten die Beratungen
im Berichtsjahr abgeschlossen werden. Sie betreffen
alle die Anwendung der Stammzelltransplantation bei
verschiedenen Formen der akuten Leuk@mie. Es handelt
sich hierbei um seltene Erkrankungen des blutbildenden
Systems, bei denen sich Blutzellen oder deren Vorlaufer-
stadien abnormal entwickeln und sich nahezu unge-
bremst vermehren. Diese Zellen reifen dabei nicht aus
und kdnnen ihre normalen Funktionen nicht mehr richtig
ubernehmen. Nach und nach verdréngen sie die Zellen
der normalen Blutbildung im Knochenmark. Eine akute
Leukamie fiihrt unbehandelt innerhalb weniger Monate
zum Tode. Therapiestandard ist zunéchst eine Indukti-
onschemotherapie; anschlieBend kann die Chemothera-
pie entweder fortgefiihrt oder eine Stammzelltransplan-
tation erwogen werden.

Zu folgenden Verfahren und Indikationen hat der G-BA
im Berichtsjahr auf der Plenumsebene entschieden:

Autologe Stammzelltransplantation bei akuter lym-
phatischer Leukdmie bei Erwachsenen

Lymphatische Leukdmien entstehen aus den Vorlaufern
der Lymphozyten. Seitens der wissenschaftlichen medi-
zinischen Fachgesellschaften wird bei der akuten lym-
phatischen Leukdmie (ALL) fur verschiedene Stadien die
allogene Stammzelltransplantation als Behandlungsform
empfohlen. Die autologe Stammzelltransplantation hin-
gegen stellt bei der ALL in der Regel nicht das Therapie-

verfahren der ersten Wahl dar. Der G-BA hatte dariiber
zu entscheiden, ob die autologe Stammzelltransplantati-
on weiterhin im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
zulasten der GKV erbracht werden darf.

Im Rahmen seiner Methodenbewertung stellte der

G-BA fest, dass die autologe Stammzelltransplantation
bei ALL eine experimentelle Behandlungsmethode mit
nicht gesichertem Nutzen ist. Dieses Ergebnis stimmt
mit der Bewertung des IQWiG und der Empfehlung

der Europaischen Gesellschaft fir Blutstammzell- und
Knochenmarkstransplantation (EBMT) (iberein. Der G-BA
beschloss deshalb im Berichtsjahr, die Methode als Leis-
tung der GKV im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
auszuschlieBen. Unberiihrt von diesem Beschluss bleibt
die Durchfiihrung klinischer Studien.

Falls sich bei einer ALL im Einzelfall aufgrund spezifi-
scher, individueller Umstande ergeben sollte, dass die
genannten Behandlungsalternativen nicht angewandt
werden konnen, besteht die Moglichkeit, dass ein
verfassungsrechtlich begriindeter Leistungsanspruch
auf eine Behandlung mit autologer Stammzelltrans-
plantation zulasten der GKV dennoch gegeben ist (vgl.
Kapitel 2.3.1 zum sogenannten ,Nikolausbeschluss“ des
Bundesverfassungsgerichts und entsprechende Neupas-
sagen in der Verfahrensordnung und in Richtlinien des
G-BA).

Der Beschluss iiber eine Anderung der Richtlinie Metho-
den Krankenhausbehandlung trat nach Nichtbeanstan-
dung des BMG und Veréffentlichung im Bundesanzeiger
am 20. Oktober 2011 in Kraft.

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht ver-
wandtem Spender bei akuter lymphatischer Leuka-
mie (refraktarem Rezidiv) bei Erwachsenen

Lymphatische Leukdamien entstehen aus den Vorldufern
der Lymphozyten. Von einem ,refraktéren Rezidiv® wird
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gesprochen, wenn die Krankheit immer wieder von
Neuem ausbricht und die Patientin/der Patient auf die
Standardtherapie nicht mehr anspricht.

Der G-BA hat seine Beratungen zur allogenen Stamm-
zelltransplantation mit nicht verwandtem Spender bei
ALL (refraktdarem Rezidiv) im Berichtsjahr eingestellt,
weil die Beratungen ergeben haben, dass durch die In-
dikation ,refraktéres Rezidiv der akuten lymphatischen
Leuk@mie bei Erwachsenen® keine eindeutig abgegrenz-
te Patientengruppe mit ausreichend homogenen Prog-
nosefaktoren definiert wird. Da es keine international
konsentierte Definition fur die Indikation ,refraktares
Rezidiv bei ALL® gibt, fehlt eine fiir die Nutzenbewertung
essenzielle Voraussetzung.

Der Einstellungsbeschluss trat am 15. Dezember 2011
in Kraft.

Allogene Stammzelltransplantation mit nichtver-
wandtem Spender bei akuter myeloischer Leukdmie
(AML) bei Erwachsenen

Die akute myeloische Leukamie (AML) ist - mit einer
Inzidenz von 2 bis 4 Féllen pro 100.000 Personen pro
Jahr - eine seltene und lebensbedrohliche Erkrankung.
Von der Krankheit betroffen sind Vorlauferzellen der
Granulozyten. Beziiglich der Anwendung der alloge-
nen Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem
Spender bei AML bei Erwachsenen kam der G-BA auf
der Grundlage einer Nutzenbewertung des Instituts
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswe-
sen (IQWiG) und der Bewertung zusatzlicher aktueller
wissenschaftlicher Studien zu dem Ergebnis, dass diese
Therapiemdglichkeit fiir bestimmte Patientinnen und
Patienten auch weiterhin erforderlich ist.

Vor allem aktuellere Studien konnten fir einige, anhand
krankheits- und patientenbezogener Merkmale abgrenz-
bare Untergruppen von Patientinnen und Patienten mit

AML belegen, dass bei fehlender Verfligbarkeit eines
weitgehend oder vollstandig HLA-identischen Famili-
enspenders (in der Regel Geschwister) eine allogene
Stammzelltransplantation mit einem nicht verwandten,
weitgehend oder vollstandig HLA-identischen Spender
die Behandlungsoption mit der gréBten Wahrscheinlich-
keit darstellt, langfristig rezidivfrei zu Gberleben. Die
allogene Stammzelltransplantation mit nicht verwand-
tem Spender muss deshalb als Therapieoption fiir GKV-
Versicherte erhalten bleiben.

Der Beschluss vom Dezember 2011 tritt nach Nichtbe-
anstandung des BMG und Verd&ffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

5.1.14 uPA und PAI-1 ELISA-Test

Im Berichtszeitraum nahm der G-BA Antrége des
GKV-Spitzenverbands auf Prifung eines bestimmten
Tests zur Risikoabschatzung des Krankheitsverlaufs bei
Brustkrebs sowohl fir die Leistungserbringung in der
vertragsarztlichen (gemaB § 135 Abs. 1 SGB V) als auch
in der stationaren Versorgung (geméaB 137c Abs. 1 SGB V)
an.

Es handelt sich dabei um einen auf immunologischen
Vorgangen zum Nachweis spezifischer EiweiBstoffe
basierenden Test (ELISA - Enzyme Linked Immunosor-
bent Assay), mit dem es mdoglich ist, in Tumorgewebeex-
trakten den Antigenexpressionslevel von uPA und PAI-1
zu bestimmen. Die Testergebnisse sollen nach Angaben
des Herstellers dazu dienen, all jene Brustkrebspatien-
tinnen zu identifizieren, die nach operativer Entfernung
des Tumors ein geringes bzw. ein hohes Rickfallrisiko
aufweisen. Damit soll eine Einordnung der Patientinnen
in Risikoklassen und damit eine Vorhersage des Erfolgs
einer adjuvanten Chemotherapie moglich sein.



5.1.15 Vakuumversiegelungstherapie bei
Wunden

Bei der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden han-
delt es sich um eine Wundbehandlung mit groBflachiger
Ableitung des Wundsekrets Uber einen drainierenden
Verband aus unterschiedlichen Materialien. Dabei er-
zeugt eine Vakuumsaugpumpe den nétigen Unterdruck,
dessen Aufrechterhaltung durch eine Klebefolie mit
luftdichter Abdeckung ermdglicht wird.

Im Jahr 2003 hat der G-BA seine Beratungen zur Be-
wertung der Vakuumversiegelungstherapie bei Wunden
als vertragsarztliche Leistung in einem Bewertungs-
verfahren (geméaB § 135 Abs. 1 SGB V) aufgenommen;
seit 2008 liegt ein entsprechender Antrag auch fiir den
stationdren Sektor (geméaB § 137c SGB V) vor.

Angesichts fehlender Nutzenbelege hatte der G-BA 2007
die Entscheidung uber den Einsatz der Vakuumversie-
gelungstherapie als vertragsarztliche Leistung flr drei
Jahre ausgesetzt. Dadurch sollten sowohl die Ergebnisse
zwischenzeitlich begonnener Studien als auch neuere
Erfahrungen aus der Anwendung der Methode abgewar-
tet werden. Die Aussetzung des Beschlusses erfolgte
mit der MaBgabe, dass im Rahmen der vom G-BA festge-
legten Anforderungen aussagekréftige wissenschaftliche
Erkenntnisse innerhalb der vorgegebenen Frist gewon-
nen werden sollten.

Durch eine gednderte Patentsituation fir die verschie-
denen Vakuumversiegelungssysteme kam es zu Verzo-
gerungen in der Planung einer von den Krankenkassen
initiierten Studie. Dies veranlasste den G-BA, mit einem
Beschluss vom August 2010 die Aussetzungsfrist bis
zum 31. Dezember 2014 zu verlangern.

Im Dezember 2011 lief eine gemeinsam von dem
Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek), dem AOK-Bun-
desverband und der Knappschaft initiierte Studie an, die
den Nutzen der Unterdruckwundtherapie gegenulber der
bisherigen Standardwundtherapie untersucht. Einge-
schlossen werden etwa 7000 Versicherte mit Diabetes
und chronischen Wunden am FuB3 (diabetischem FuB)
sowie Patientinnen und Patienten mit Wundheilungs-
stérungen nach einem chirurgischen Eingriff im Bauch-
bereich. Die Ergebnisse der Studie werden flr das Jahr
2014 erwartet.

Auf Basis dieser Studienergebnisse sollen im Jahr 2014
die Beratungsverfahren zur Vakuumversiegelungsthera-
pie fir beide Sektoren zusammen durchgefihrt werden.

5.2 Methoden zur Friiherkennung
von Krankheiten

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, in Richtlinien
zu préazisieren, welche Leistungen der Sekundarpraventi-
on unter welchen Voraussetzungen von der gesetzlichen
Krankenversicherung getragen werden. Zur Sekundar-
pravention gehéren Untersuchungen zur Friherkennung
von Krankheiten, bei denen Vor- und Friihstadien zu-
verlassig erfasst und dann effektiver behandelt werden
kénnen. Dazu gehoren Gesundheitsuntersuchungen zur
Friiherkennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkran-
kungen sowie der Zuckerkrankheit und Untersuchun-
gen zur Krebsfriherkennung. Ein weiterer inhaltlicher
Schwerpunkt sind die Untersuchungen zur Friiherken-
nung von Krankheiten bei Kindern und Jugendlichen.
Beraten werden Methoden der Friherkennung von
Krankheiten im Unterausschuss Methodenbewertung.
Die gesetzliche Grundlage fir diese Aufgabe des G-BA
sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 sowie 25, 26 und 135
Abs. 1 SGB V.

78



74

5. Methodenbewertung

Gesetzliche Voraussetzungen flr die Einflihrung von
FriherkennungsmaBnahmen sind die folgenden Fakto-
ren:

Die Krankheit kann wirksam behandelt werden,

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

die Krankheitszeichen sind medizinisch-technisch
ausreichend eindeutig zu erfassen,

es sind gentigend Arztinnen und Arzte sowie Einrich-
tungen vorhanden, um die aufgefundenen Verdachts-
félle eingehend zu diagnostizieren und zu behandeln

und

die Wirtschaftlichkeit ist gegeben.
Die Verfahrensordnung sieht die Priifung zusatzlicher
Anforderungen an Studien bei der Methodenbewertung
von Friiherkennungsuntersuchungen vor.
Im Berichtsjahr wurden in der Verfahrensordnung des
G-BA die Anforderungen an die Bewertung von Untersu-
chungsmethoden, die der Friiherkennung von Krank-
heiten dienen, durch zwei neue Passagen erganzt (vgl.
hierzu Kapitel 2.3.2).

Die Arbeitsergebnisse flieBen in folgende Richtlinien ein:

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

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (Gesundheitsun-
tersuchungen und Friiherkennung von Krankheiten)

Chroniker-Richtlinie (Umsetzung der Regelungen in
§ 62 SGB V fiir schwerwiegend chronisch Erkrankte)

5.2.1 Fruherkennung von Krankheiten
bei Kindern

Die nach den Kinder-Richtlinien durchzufiihrenden arztli-
chen Untersuchungen U 1 bis U 9 dienen der Fritherken-
nung von Krankheiten, die die korperliche oder geistige
Entwicklung des Kindes gefahrden. Die Untersuchungen
muissen innerhalb bestimmter Zeitrdume wahrgenom-
men werden. Im Gelben Kinder-Untersuchungsheft
(Anlage zu den Richtlinien) werden die Befunde von der
Arztin oder dem Arzt dokumentiert.

Uberarbeitung des Friiherkennungsuntersuchungs-
programms

Aufgrund des medizinischen Fortschritts, der teilweise
veranderten Pravalenz und Inzidenz von Erkrankungen
im Kindesalter sowie der wissenschaftlichen Anfor-
derungen, die an Friiherkennungsprogramme gestellt
werden, hat der G-BA im Jahr 2005 eine Uberarbeitung
der Kinder-Richtlinien beschlossen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung priift seitdem
sukzessive die in den Richtlinien vorgegebenen Friiher-
kennungsmaBnahmen bei Kindern und die Notwendig-
keit der Konkretisierung einzelner Untersuchungsinhal-
te. AuBerdem wird geprift, inwieweit Erganzungen des
Friiherkennungsprogramms um spezielle zusatzliche
Screeninguntersuchungen wie zum Beispiel ein Scree-
ning auf Mukoviszidose, auf Sehstérungen oder auf
Sprech- und Sprachentwicklungsstérungen sinnvoll sind.
Diese Friherkennungsuntersuchungen missen zundchst
in Bezug auf ihren Nutzen bewertet werden, bevor iber
ihren Einsatz im Rahmen der Kinderuntersuchungen



entschieden werden kann. Die Abarbeitung aller The-
menbereiche wird voraussichtlich noch mehrere Jahre in
Anspruch nehmen.

Die Beratungen liber den Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit einer Untersuchung zur Fritherkennung
von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung des 6.
Lebensjahres und eines Screenings auf Mukoviszidose
(zystische Fibrose) werden lber den Berichtszeitraum
hinaus weiter fortgeftihrt. Prioritar wurden im Jahr 2011
die Beratungen zur Neustrukturierung der Kinderunter-
suchungen durchgefiihrt. Daneben konnte auch das
Thema Evaluation des Neugeborenen-Horscreenings
weiter konkretisiert werden. Themen aus den vergan-
genen Jahren, zu denen bereits eine Entscheidung des
G-BA getroffen wurde, sind die Einflihrung des Neuge-
borenen-Horscreenings, die Einflihrung der Kinderunter-
suchung U 7a sowie die Beschliisse zur Friiherkennung
von Kindesmisshandlung, zum Screening auf Fehlbildun-
gen der Niere und die Anpassung der Kinder-Richtlinien
an das Gendiagnostikgesetz.

Methodenbewertung zum Nierenscreening

Der G-BA befasste sich im Rahmen seiner Beratungen
zur inhaltlichen Uberarbeitung der Kinder-Richtlinien ab-
schlieBend mit dem Thema ,,Screening auf Nierenfehlbil-
dungen und Fehlbildungen der ableitenden Harnwege*.
Das Thema war im Rahmen des Stellungnahmeverfah-
rens zur inhaltlichen Uberpriifung der Kinder-Richtlinien
identifiziert worden.

Aufgrund der unsicheren Datenlage kénnen die Konse-
quenzen eines Screenings nicht sicher abgeschatzt wer-
den. Die Aufnahme eines universellen Screenings auf
Fehlbildungen der Nieren und Harnwege in die Kinder-
Richtlinien wird daher derzeit nicht empfohlen.

Ein entsprechender Beschluss trat im November 2010 in
Kraft. Eine kurze, nachgelagerte Abstimmung zu diesem

Thema mit dem BMG wurde im Berichtsjahr abgeschlos-
sen.

Evaluation eines Neugeborenen-Hoérscreenings

Der G-BA hatte im Jahr 2008 die Einfiihrung eines
Neugeborenen-Horscreenings und in diesem Zusam-
menhang auch die Durchflihrung einer entsprechenden
Evaluation beschlossen. Im Rahmen der Nichtbeanstan-
dung des damaligen Beschlusses hatte das BMG die
Anforderungen an eine Evaluation bereits konkretisiert.
Das Neugeborenen-Horscreening soll hinsichtlich der
Qualitat und Zielerreichung durch eine Studie evaluiert
werden. Wie in den Kinder-Richtlinien vorgesehen, be-
schlieBt der G-BA die Art, den Umfang und den Zeitrah-
men und ist der Auftraggeber der Evaluation.

Der G-BA bereitete im Berichtsjahr ein entsprechendes
Vergabeverfahren vor, das voraussichtlich im ersten
Halbjahr 2012 beginnen wird.

5.2.2 Friherkennung von Krankheiten
bei Erwachsenen

Der gesetzliche Anspruch auf Leistungen zur Fritherken-
nung von Krankheiten bei Erwachsenen ist sowohl in
den Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinien als auch in
der Krebsfriiherkennungs-Richtlinie des G-BA geregelt.
Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
ausschlieBlich mit Themen aus dem Bereich der Krebs-
friherkennung.

Evaluation des Hautkrebsscreenings

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standar-
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disierte Friiherkennungsuntersuchung auf Hautkrebs.
Der G-BA hat im November 2007 die Einflihrung dieses
Screenings trotz des Fehlens eindeutiger hocheviden-
ter wissenschaftlicher Belege fiir eine Reduktion der
Mortalitdt und/oder Morbiditat beschlossen. Der G-BA
versah seinen Beschluss auch aus diesem Grund mit der
Auflage, dass spatestens nach fiinf Jahren der Erfolg des
Screenings geprift wird. Um dies leisten zu kénnen und
auch bereits Zwischenstande zu erhalten, sind jahrliche
Berichte zum Hautkrebsscreening vorgesehen.

Der G-BA hat im Juli 2010 die Einleitung eines euro-
paweiten Vergabeverfahrens zur Evaluation des Haut-
krebsscreenings beschlossen. Die Bekanntmachung des
Vergabeverfahrens erfolgte Ende 2010, die Vergabe ging
im Frihjahr 2011 an das BQS-Institut (www.bgs-institut.
de).

Ergebnisse oder auch Zwischenergebnisse der Evaluati-
on liegen dem G-BA derzeit noch nicht vor. Es ist vorge-
sehen, dass der jeweilige Bericht eines Jahres spéates-
tens am Ende des auf den Berichtszeitraum folgenden
Jahres vorliegen soll.

Mit der Evaluation des Screeningprogramms kommt
der G-BA seinem gesetzlichen Auftrag sowie einer
entsprechenden Anregung des BMG im Rahmen der
Nichtbeanstandung des Beschlusses zur Einflihrung des
Screenings nach.

Friiherkennung des Darmkrebses

Im August 2007 kam der G-BA uberein, die Krebsfriiher-
kennungs-Richtlinie hinsichtlich der Frage einer Ver-
kiirzung des Untersuchungsintervalls der Fecal Occult
Blood Test (FOBT)-Untersuchung von derzeit zwei Jahren
auf ein Jahr zu Uberprufen.

Der FOBT ist eine MaBnahme zur Friiherkennung von
Darmkrebs und kann von GKV-Versicherten ab dem
50. Lebensjahr in Anspruch genommen werden.

Zudem beschloss der G-BA im Mai 2009, den Einsatz
eines Fragebogens zur Verbesserung der Friiherkennung
von Darmkrebs bei familidrer und hereditérer Belastung
im Rahmen der Fritherkennungsuntersuchungen zu
uberprifen. Das Beratungsthema wurde zwischenzeit-
lich weiter konkretisiert. Die Nutzenbewertung eines
Fragebogens soll sich kiinftig auf eine Identifikation von
Personen mit familidren (polygenetischen) Risikofakto-
ren beschranken, da die Identifikation monogenetischer
Risikopersonen (hereditarer Darmkrebs) heute iblicher-
weise im Rahmen einer weiterfihrenden Diagnostik
innerhalb der Verwandtschaft einer auffalligen/erkrank-
ten Person (Indexpatient) erfolgt. Der G-BA beauftragte
das [QWiG im Mérz 2011 mit der Nutzenbewertung.

Die Beratungen zu beiden Themen wurden im Berichts-
jahr fortgefuhrt und dauern noch an.

Fritherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friherkennungsprogramm flr das Zervixkarzinom
mittels Pap-Test existiert in Deutschland seit 1971. Der
G-BA hat die Aufgabe, dieses Programm so fortzuentwi-
ckeln, dass es dem aktuellen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnis entspricht.

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung einge-
setzte Arbeitsgruppe hat bereits 2010 einen Entwurf
fur ein Konzept erarbeitet, um das derzeit geltende
Friiherkennungsprogramm hin zu einem organisierten
Programm mit systematischer Einladung zur Teilnahme,
Qualitatssicherung, Dokumentation und Evaluation -
wie es europaweit empfohlen wird - zu entwickeln.
Nach der Auseinandersetzung mit den einschlagigen
gesetzlichen Vorgaben fiir die Frage der Nutzung von
Daten in einem organisierten Fritherkennungsprogramm



Friiherkennungsuntersuchungen, die zulasten der GKV angeboten werden

Anspruchsalter

0 bis 6 Jahre

0 bis 6 Jahre

6 bis 18 Jahre

13/14 Jahre

keine

Altersbegrenzung

keine
Altersbegrenzung

keine

Altersbegrenzung

ab 20 Jahre

bis 25 Jahre

ab 30 Jahre

ab 35 Jahre

ab 35 Jahre

Rhythmus

zehn
Untersuchungen

drei zahnéarztliche
Untersuchungen

Jéhrlich

einmalig

sechster oder
siebter Schwan-
gerschaftsmonat
grundsaétzlich drei-
mal wéhrend der
Schwangerschaft
einmal wéhrend

der Schwanger-
schaft

Jéhrlich

Jahrlich

Jéhrlich

alle zwei Jahre

alle zwei Jahre

Erlauterungen

Friiherkennung von Krankheiten (Gelbes Kinder-Untersuchungsheft)
sowie Erweitertes Neugeborenen-Screening (Screening auf ange-
borene Stoffwechseldefekte) und Neugeborenen-Hdérscreening

Feststellung von Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten

MaBnahmen zur Verhiitung von Zahnerkrankungen
(Individualprophylaxe)

Jugendgesundheitsuntersuchung

Screening auf Schwangerschaftsdiabetes durch zweizeitigen
Glukosetoleranztest (Vortest und ggf. zweiter Test) mit Venen-
blutabnahme

Routine-Ultraschalluntersuchungen bei schwangeren Frauen zur
Friiherkennung von Schwangerschaftskomplikationen

HIV-Antikorper-Test fiir Schwangere zur Friiherkennung einer HIV-
Infektion.

Krebsfriiherkennung fiir Frauen:
gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebarmutterhals, Untersuchung
der inneren und dulBeren Geschlechtsorgane

Chlamydienscreening:
Untersuchung auf genitale Chlamydia-trachomatis-Infektionen bei
Jjungen Frauen

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

Fragen nach der Verdnderung von Haut oder Brust, zusétzliches
Abtasten von Brust und Achselhéhlen, Anleitung zur regelméBigen
Selbstuntersuchung der Brust

Gesundheits-Check-up fiir Ménner und Frauen mit Schwerpunkt
Friiherkennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen sowie
von Diabetes: Anamnese, kérperliche Untersuchung, Uberpriifung
von Blut- und Urinwerten, Beratungsgespréch

Hautkrebsscreening fiir Mdnner und Frauen
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Krebsfriiherkennung fiir Ménner:
Tastuntersuchung der Prostata und der &uBeren Genitale

Brustkrebsfriherkennung durch das Mammographiescreening:

Einladung zum Screening in einer zertifizierten medizinischen
Einrichtung, Rontgen der Briiste durch Mammographie

Darmkrebsfriiherkennung fiir Ménner und Frauen:

Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl/

Anspruchsalter =~ Rhythmus Erlauterungen
ab 45 Jahre Jéhrlich
ab 50 Jahre alle zwei Jahre
bis einschlieBlich
69 Jahre
ab 50 Jahre Jéhrlich
ab 55 Jahre alle zwei Jahre

Darmkrebsfriiherkennung fiir Mdnner und Frauen:

Stuhluntersuchung oder max. zwei Friiherkennungs-Darmspiege-
lungen (Koloskopien)

wurde aber deutlich, dass einzelne Bestandteile dieses
Konzepts, beispielsweise das Einladungsverfahren und
die Evaluation, datenschutzrechtlichen Einschrankungen
unterliegen.

Der G-BA hat deshalb beim Bundesministerium fir
Gesundheit angefragt, ob der Gesetzgeber die Bereit-
stellung von Daten zur Evaluation der Versorgung im
Zusammenhang mit der Krebsfritherkennung durch
entsprechende Rechtsvorschriften ermdéglichen will.
Dies wird im Bundesministerium fiir Gesundheit gepriift.
Im Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen
in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG),
das seit dem 1. Januar 2012 in Kraft ist, wurde auch
eine Neuausgestaltung der Regelungen zur Datentrans-
parenz vorgenommen, um die Datengrundlage fiir die
Versorgungsforschung zu verbessern. Auf Basis der

so geanderten Rechtslage konnen Daten der Kran-
kenkassen aus dem Risikostrukturausgleich auch fir
den Zweck der Evaluation von Screeningprogrammen
genutzt werden. Der G-BA wird prifen, ob diese Daten
auch hinsichtlich des Zervixkarzinomscreenings genutzt

werden konnen. Sobald die rechtlichen Grundlagen dies
erlauben, werden die geplanten Prozessschritte eines
organisierten Screeningprogramms erneut gepruft.

In der Diskussion Uber die Verbesserung der Friher-
kennung des Zervixkarzinoms steht weiterhin die Frage,
wann eine Testung auf genitale Infektionen mit humanen
Papillomaviren (HPV-Test) sinnvoll ist. Weil der Nachweis
der humanen Papillomaviren, die Gebarmutterhalskrebs
auslosen kdnnen, nicht automatisch das Vorhandensein
von Krebs oder einer Krebsvorstufe bedeutet, wird der
HPV-Test derzeit nur durchgefiihrt, wenn zum Beispiel
ein unklarer Pap-Befund (Pap-Abstrich = Zellabstrich
vom Gebarmuttermund) vorliegt.

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG) wurde bereits im Jahr 2010
beauftragt, der Frage nachzugehen, ob sich ein HPV-
Test flir das Screening eignet bzw. einem zytologischen
Test Uberlegen sein kann. Im November 2011 legte das
IQWiG dem G-BA seinen Bericht zur Nutzenbewertung
eines HPV-Tests im Priméarscreening vor, der in die wei-



teren Beratungen zum Thema einflieBt. Die Bewertung
des IQWiG-Berichts war zum Ende des Berichtsjahres
noch nicht abgeschlossen.

5.3 Methoden im Bereich der Famili-
enplanung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien zu regeln,
wann und in welchem Umfang verschiedene Methoden
im Bereich der Familienplanung zum GKV-Leistungs-
spektrum gehdren. Zu diesem Themenfeld gehdren die
vertragsarztliche Betreuung in der Schwangerschaft
und nach der Entbindung, die Empfangnisregelung, der
Schwangerschaftsabbruch, die Sterilisation sowie die
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft durch kiinstliche
Befruchtung. Mit den vorbereitenden Beratungen hat
das Plenum den Unterausschuss Methodenbewertung
beauftragt. Rechtsgrundlage fur die Aufgaben des G-BA
in diesem Bereich sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 4, 10 und
11, § 135 Abs. 1 sowie § 27a SGB V.

5.3.1 Schwangerschaftsvorsorge im
Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien

Die Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) des G-BA legen
die Art und den Umfang der vertragsérztlichen Betreu-
ung in der Schwangerschaft und nach der Entbindung
fest. Es sollen mogliche Gefahren fiir das Leben und die
Gesundheit von Mutter oder Kind abgewendet werden,
indem Gesundheitsstérungen rechtzeitig erkannt und,
wenn moglich, der Behandlung zugefiihrt werden.

Vorrangiges Ziel dieser VorsorgemaBnahmen ist die
friihzeitige Erkennung von Risikoschwangerschaften und
Risikogeburten.

Screening auf Gestationsdiabetes

Ein Gestationsdiabetes liegt vor, wenn der Blutzu-

cker wahrend der Schwangerschaft bestimmte Werte
Ubersteigt. Damit verbunden ist ein hoheres Risiko fir
einige seltene Geburtskomplikationen. Wird ein Gesta-
tionsdiabetes festgestellt, kann die Schwangere haufig
schon mit einer Erndhrungsumstellung und vermehrter
korperlicher Aktivitat die Blutzuckerwerte normalisieren.
Nur wenige Frauen haben so anhaltend hohe Zuckerwer-
te, dass sie Insulin spritzen sollten.

Im Berichtszeitraum schloss der G-BA seine Beratungen
zu der Frage ab, ob ein Screening auf Gestationsdiabe-
tes im Rahmen der Schwangerenvorsorge erforderlich
ist. Unter anderem auf der Grundlage einer Nutzenbe-
wertung des IQWiG verstandigte sich der G-BA darauf,
dass Schwangere kiinftig Anspruch auf einen Test auf
Gestationsdiabetes als Leistung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung haben.

Da das IQWiG in seinem Bericht darauf hinwies, dass
sich der Nutzenbeleg flr die Therapie des Gestations-
diabetes auf Schwangere bezieht, die mithilfe eines
zweistufigen Screenings bestimmt wurden, sind in der
arztlichen Betreuung von Schwangeren zwei Testungen
vorgesehen. Der Vortest und, soweit erforderlich, auch
der zweite Test soll im sechsten oder siebten Schwan-
gerschaftsmonat angeboten werden. Ergibt der Vortest
normale Werte, kann auf den umfanglichen Belastungs-
test verzichtet werden. In den Therapiestudien wurden
Schéaden nicht explizit untersucht. Es wird aber davon
ausgegangen, dass bei einer zweistufigen Screening-
strategie das zu erwartende Schadenspotenzial gering
ist. Zur Qualitatssicherung der Untersuchungen be-
schloss der G-BA entsprechende Empfehlungen.

Teil des Beschlusses ist zudem ein vom IQWiG erstelltes
Merkblatt, das der Information der Schwangeren liber
das Screeningangebot und die Therapieoptionen dienen
soll.
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Der im Dezember 2011 gefasste Beschluss wird nach
Nichtbeanstandung durch das BMG und Veroffentli-
chung im Bundesanzeiger in Kraft treten.

Ultraschallscreening

Im Verlauf einer Schwangerschaft besteht in der GKV
ein Anspruch auf drei Routine-Ultraschalluntersuchun-
gen. Sie dienen der Uberwachung einer normal verlau-
fenden Schwangerschaft, insbesondere mit dem Ziel,
das Gestationsalter genau zu bestimmen, die somati-
sche Entwicklung des Fetus zu kontrollieren sowie auf-
fallige fetale Merkmale oder auch Mehrlingsschwanger-

schaften méglichst frithzeitig zu erkennen. Die Vorgaben

fur das Screening wurden bereits im Vorjahr in weiteren
Teilschritten an den heutigen Stand der medizinischen
Erkenntnisse angepasst.

Mit einem Vorratsbeschluss aktualisierte der G-BA im
September 2010 die Inhalte der Ultraschalluntersu-
chung. Préazisiert wurden vor allem die Vorgaben fir die
im zweiten Schwangerschaftsdrittel (Trimenon) zu un-
tersuchenden Strukturen. Zur besseren Abgrenzung der
sonographischen Kontrolle der Entwicklung von Fetus
und Plazenta gegeniiber der genaueren Beurteilung von
Normabweichungen fetaler Organe wird den Schwange-
ren kiinftig im zweiten Trimenon eine Sonographie mit
Biometrie angeboten. Sie beinhaltet auf Wunsch auch
eine systematische Untersuchung der fetalen Morpho-
logie durch einen besonders qualifizierten Untersucher.
Fir die Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchung im
zweiten Trimenon wurden Qualifikationsanforderungen
an die untersuchenden Arztinnen und Arzte definiert.

Der Beschluss vom September 2010 wird voraus-
sichtlich im 2. Halbjahr 2012 mit einem gesonderten
Beschluss des G-BA in Kraft treten konnen. Dieses zwei-
stufige Vorgehen wurde gewahlt, damit zwischenzeitlich
eine Patienteninformation, die das arztliche Aufkla-
rungsgesprach tber das Ultraschallscreening unterstiit-

zen soll, erarbeitet und abgestimmt werden kann. Mit
der Erstellung wurde das IQWiG beauftragt. AuBerdem
ist die Ultraschallvereinbarung der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung entsprechend anzupassen und es
missen die Voraussetzungen bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen geschaffen werden, damit die Arztinnen
und Arzte die erforderliche Qualifikation in einer Fach-
wissenspriifung nachweisen kénnen.

Im Berichtsjahr wurde vom IQWiG ein Vorbericht zur
Patienteninformation erstellt. Der Abschlussbericht

wird im 2. Quartal 2012 erwartet. Entsprechend den
Rickmeldungen der KBV werden auch die aufgefiihrten
begleitenden MaBnahmen bis dahin abgeschlossen sein.
Es ist geplant, die Patienteninformation im 2. Halbjahr
2012 als Anlage der Mutterschafts-Richtlinien zu be-
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schlieBen und zeitgleich den Beschluss zur strukturellen
Anpassung der Ultraschalluntersuchungen in Kraft zu
setzen.

Anderung der Vorgaben fiir die drztliche Beratung
im Mutterpass

Da Nahrungs- und Genussmittel in der Schwangerschaft
die Entwicklung des Kindes und den Schwangerschafts-
verlauf beeinflussen kénnen, gehort es zu den wichtigen
arztlichen Aufgaben, Schwangere dariiber zu informie-
ren und zu beraten. Die Mutterschafts-Richtlinien sehen
im Mutterpass (Anlage 3 der Richtlinien) ein Feld vor, in
dem vermerkt wird, dass die Schwangere zur Erndhrung,
zu Medikamenten und Genussmitteln bedarfsgerecht
beraten wurde.

Auf Anregung der Drogenbeauftragten der Bundes-
regierung konkretisierte der G-BA im Berichtszeitraum
die arztliche Beratung zu Genussmitteln. Tabak, Alkohol
und andere Drogen werden nun im Mutterpass explizit
aufgefiihrt, da diese die haufigste Ursache fiir Mangel-
entwicklungen des Kindes sind. Der Konsum dieser Sub-
stanzen kann zu ernsthaften Folgen wie Fehlbildungen
und Fehlgeburten beziehungsweise zu Entwicklungssto-
rungen fihren.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Mai 2011
in Kraft.

Umsetzung der Empfehlung der Schutzimpfungs-
Richtlinie fiir Schwangere zu Roteln

In den Mutterschafts-Richtlinien wird vom G-BA auch
die Erfassung der Immunitétslage der Schwangeren in
Bezug auf Roteln geregelt. Dabei orientiert er sich an
den Vorgaben der Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL).

Im Berichtszeitraum passte der G-BA die Regelungen an
die geénderte Schutzimpfungs-Richtlinie an: So ist die
Kontrolle des serologischen Immunstatus nur noch fur
Schwangere erforderlich, bei denen ein Nachweis tiber
zwei erfolgte Rotelnimpfungen nicht vorliegt. Frauen
mit fehlender oder nur einmaliger Impfung soll die
Rételnimpfung beziehungsweise deren Komplettierung
empfohlen werden. Die Impfungen selbst sind nicht
Gegenstand der Mutterschafts-Richtlinien.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger im August 2011
in Kraft.

Beratung nach der Feststellung auffalliger pranatal-
diagnostischer Befunde

Mit dem am 1. Januar 2010 in Kraft getretenen Schwan-
gerschaftskonfliktgesetz (SchKG) wurden auch Vorga-
ben fir die Beratung festgelegt, die erfolgen soll, falls
Ergebnisse pranataldiagnostischer MaBnahmen Hinwei-
se auf eine mogliche Schadigung der korperlichen oder
geistigen Gesundheit des Kindes geben.

Zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben nahm

der G-BA die entsprechende notwendige Ergénzung

der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-RL) vor. So ist die
Schwangere liber die medizinischen und psychosozialen
Aspekte, die sich aus einem Befund ergeben kdnnen,
unter Hinzuziehung von Arztinnen oder Arzten, die

mit dieser Gesundheitsschadigung Erfahrung haben,
verstandlich und ergebnisoffen zu beraten. Dies umfasst
unter anderem die eingehende Erdrterung der mogli-
chen medizinischen, psychischen und sozialen Fragen
sowie der Moglichkeiten der Unterstiitzung bei physi-
schen und psychischen Belastungen. Der Beschluss ist
nach Nichtbeanstandung des BMG und Veréffentlichung
im Bundesanzeiger im Mai 2011 in Kraft getreten.
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5.3.2 Empfangnisregelung und
Schwangerschaftsabbruch

Im Sozialgesetzbuch V hat der Gesetzgeber die sozi-
alversicherungsrechtlichen Rahmenbedingungen fiir
die Empfangnisregelung, Empfangnisverhitung, Steri-
lisation und den Schwangerschaftsabbruch festgelegt
(8§ 24 und 27 SGB V). Aufgabe des G-BA ist es, in einer
Richtlinie den Umfang der gesetzlichen Leistungen zur
Empféangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
zu konkretisieren.

In seiner Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch (ESA-RL) regelt der G-BA die
von Arztinnen und Arzten auszufiihrenden MaBnahmen
in diesem Bereich. Die Richtlinie nennt die im Rahmen
der Empfangnisregelung notwendigen Beratungsaspek-
te und Kontrolluntersuchungen und regelt Fragen der
Kosteniibernahme.

Stellt die Schwangerschaft fir die Betroffene ein
schwerwiegendes Problem dar, wird sie sich unter Um-
stéanden fiir einen Abbruch entscheiden. In der Richtlinie
werden auch die vorgesehenen Leistungen zur Durch-
fuhrung eines nicht rechtswidrigen sowie eines rechts-
widrigen, aber straffreien Schwangerschaftsabbruchs
geregelt.

Auch zu Sterilisationen gibt die Richtlinie Ndheres zu
den Voraussetzungen fir eine Indikation, zur Durchflh-
rung und zur Kostenlibernahme vor.

Vorgehen bei der Feststellung einer medizinischen
Indikation

Mit dem am 1. Januar 2010 in Kraft getretenen Schwan-
gerschaftskonfliktgesetz (SchKG) wurden auch Vorga-
ben fiir das Vorgehen bei der Feststellung einer medizi-
nischen Indikation fiir einen Schwangerschaftsabbruch
eingefiihrt.

Medizinische Indikation zum Schwangerschaftsabbruch
bedeutet gemaB § 218a StGB, dass der ,,Abbruch der
Schwangerschaft unter Berlicksichtigung der gegenwar-
tigen und zukinftigen Lebensverhaltnisse der Schwan-
geren nach arztlicher Erkenntnis angezeigt ist, um eine
Gefahr fir das Leben oder die Gefahr einer schwer-
wiegenden Beeintrachtigung des korperlichen oder
seelischen Gesundheitszustandes der Schwangeren
abzuwenden, und die Gefahr nicht auf eine andere fiir
sie zumutbare Weise abgewendet werden kann*.

Der G-BA erganzte die Richtlinie zur Empféngnisregelung
und zum Schwangerschaftsabbruch im Berichtszeitraum
um die Pflichten, die von Arztinnen oder Arzten wahrzu-
nehmen sind, wenn diese die schriftliche Feststellung
einer medizinischen Indikation zu treffen haben: So ist
die Schwangere uber die medizinischen und psychi-
schen Aspekte eines Schwangerschaftsabbruchs zu
beraten und Uber den Anspruch auf eine weitere und
vertiefende psychosoziale Beratung zu informieren.
AuBerdem sind im Einvernehmen mit der Schwangeren
Kontakte zu Beratungsstellen zu vermitteln, soweit dies
nicht bereits im Zusammenhang mit der Mitteilung eines
pranataldiagnostischen Befunds gemé&B den Mutter-
schafts-Richtlinien geschehen ist.

Die ebenfalls im Schwangerschaftskonfliktgesetz ge-
nannten neuen gesetzlichen Vorgaben fiir die Beratung
im Fall auffélliger Befunde der Pranataldiagnostik wur-
den im Berichtszeitraum in die Mutterschafts-Richtlinien
eingefligt (siehe 5.3.1). Eine Aufnahme in die Richtlinie
zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsab-



bruch erschien nicht angemessen, da diese Beratung
ausdricklich ergebnisoffen sein soll und nicht automa-
tisch in einen Schwangerschaftsabbruch miindet.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Juni 2011
in Kraft.

Umsetzung der Schutzimpfungs-Richtlinie zu Vari-
zellen und Pertussis

Die Schutzimpfungs-Richtlinie des G-BA, die die Emp-
fehlungen der Standigen Impfkommission des Robert
Koch-Instituts bertcksichtigt, empfiehlt zum einen Imp-
fungen gegen Windpocken (Varizellen) und Roteln bei
seronegativen Frauen mit Kinderwunsch, zum anderen
die Impfung gegen Keuchhusten (Pertussis), sofern die
letzte Impfung langer als zehn Jahre zurlickliegt.

In der Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum
Schwangerschaftsabbruch wurden bislang die Impfung
und die Erfassung der Immunitétslage in Bezug auf
Varizellen und Pertussis nicht empfohlen. Die ESA-RL
regelte lediglich MaBnahmen hinsichtlich der Roteln.

Der G-BA ibernahm mit seiner Beschlussfassung die
genannten Empfehlungen der Schutzimpfungs-Richtlinie
zur Impfung gegen Varizellen und Pertussis in die ESA-
RL (zur Rételnimpfung siehe Kapitel 5.3.1).

Begleitevaluation des Chlamydienscreenings

Der G-BA hat 2010 in der Richtlinie zur Empfangnisrege-
lung und zum Schwangerschaftsabbruch die Evaluation
des Chlamydienscreenings verankert. Ein entsprechen-
der Beschluss vom Dezember 2009 trat im Marz 2010 in
Kraft. Die Begleitevaluation wird vom G-BA gemeinsam
mit dem Robert Koch-Institut (RKI) in Berlin durchge-
fuhrt. Das RKI hat die Studienleitung libernommen.

Von 2010 bis 2013 werden nun Daten zur Beurteilung
der Effekte des eingefiihrten Chlamydienscreenings
erhoben, insbesondere zur Pravalenz positiver Tester-
gebnisse und zu den verwandten Testmethoden.

Im August 2011 hat das RKI einen ersten Zwischen-
bericht zum Chlamydia-trachomatis-Laborsentinel
vorgelegt. Darin wird Uber die Ergebnisse einer Basis-
befragung berichtet, wodurch eine erste umfassende
Einschatzung der labordiagnostischen Situation bezlg-
lich der Chlamydia trachomatis in Deutschland moglich
wird. Es wurde eine Arbeitsgruppe, bestehend aus
Vertreterinnen und Vertretern des G-BA, des RKI und
des Bundesministeriums fur Gesundheit, eingerichtet,
die die Studienleitung bei der laufenden Ausfiihrung der
Studie beraten wird.

Mit dem RKI wurde vereinbart, dass ein weiterer Zwi-
schenbericht im Jahr 2012 erstellt wird. Eine Vorlage
des Abschlussberichts ist flir 2013 vorgesehen.

Sonographie bei Verwendung eines Intrauterin-
pessars

Der G-BA hat im Berichtszeitraum die Regelung gestri-
chen, nach der der Sitz des umgangssprachlich auch
als ,,Spirale“ bezeichneten Intrauterinpessars (IUP) im
Gebarmutterhals frithestens 8, jedoch spéatestens 14
Tage nach Applikation mittels Ultraschall Giberpriift wer-
den soll. Diese Uberpriifung kann nun unmittelbar nach
der Einlage des Intrauterinpessars, aber auch spater
erfolgen.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger im September
2011 in Kraft getreten.
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5.3.3 Kinstliche Befruchtung

Als kiinstliche Befruchtung oder assistierte Reprodukti-
on wird die arztliche Hilfe bei der Erfillung des Kinder-
wunsches eines Paars durch medizinische Hilfen und
Techniken bezeichnet.

Gesetzlich versicherte verheiratete Paare haben einen
Anspruch auf MaBnahmen der kinstlichen Befruchtung
unter Kostenbeteiligung der Krankenkassen, wenn nach
Auffassung des behandelnden Arztes/der behandeln-
den Arztin hinreichende Aussicht auf Erfolg besteht

(§ 27a Abs. 1 Nr. 2 SGB V). Aussicht auf Erfolg besteht
laut Gesetz dann, wenn eine bestimmte Anzahl erfolglo-
ser Versuche nicht Uberschritten wird.

Die Richtlinien des G-BA zu den &rztlichen MaBnahmen
zur kinstlichen Befruchtung (KB-RL) bestimmen die
medizinischen Einzelheiten zu den Voraussetzungen,
der Art und dem Umfang der den gesetzlichen Erfor-
dernissen entsprechenden arztlichen MaBnahmen zur
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft durch kinstliche
Befruchtung.

Seit Dezember 2010 kdnnen auch Ehepaare eine kiinstli-
che Befruchtung als GKV-Leistung in Anspruch nehmen,
bei denen ein oder beide Partner HIV-positiv ist bzw. sind.

Anspruch auf erneute MaBnahmen der kiinstlichen
Befruchtung nach der Geburt eines Kindes

In den Richtlinien zur kiinstlichen Befruchtung ist die fir
die jeweilige Methode geltende Hochstzahl erfolgloser
Versuche von MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung
festgelegt. Bislang ist dort geregelt, dass ein Anspruch
auf diese MaBnahmen bis zur Hochstzahl von drei
erfolglosen Versuchen besteht (§ 27a Abs. 1 Nr. 2

SGB V). Auf Antrag der Patientenvertretung wurde im
Berichtsjahr eine Richtliniendnderung vorbereitet. Sie

soll klarstellen, dass nach einem erfolgreichen Behand-
lungsversuch (Schwangerschaft oder Geburt) erneut ein
Anspruch auf die Durchfiihrung von bis zu drei weiteren
Behandlungsversuchen in Folge besteht.

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung einge-
setzte Arbeitsgruppe hat sich mit der Thematik der Zahl-
weise der Versuche und dem Antrag der Patientenver-
tretung beschéftigt und einen Textentwurf zur Anpas-
sung der KB-RL erarbeitet. Der Passus soll klarstellen,
dass nach der Geburt eines Kindes - soweit die tbrigen
Voraussetzungen der Richtlinien zur kinstlichen Be-
fruchtung erfillt sind - innerhalb der jeweils zuldssigen
Hochstzahl erfolgloser Versuche ein erneuter Anspruch
auf kinstliche BefruchtungsmaBnahmen zulasten der
GKV besteht. Dabei werden die der Geburt vorangegan-
genen Behandlungsversuche nicht angerechnet.

Im Dezember 2011 wurde hierzu das Stellungnahme-
verfahren eingeleitet. Die Beschlussempfehlung wird
voraussichtlich im 2. Quartal 2012 dem Plenum des
G-BA zur Entscheidung vorgelegt.

Beratung liber die Risiken einer Rételninfektion und
die Erfassung der Immunitétslage

Frauen mit Kinderwunsch sind unabhangig davon, ob
MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung zur Anwen-
dung kommen, zundchst gemaB den Regelungen der
Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum Schwanger-
schaftsabbruch (ESA-RL) zu beraten (siehe auch Kapitel
5.3.2).

Der G-BA anderte die KB-RL dahin gehend, dass bereits
vor Behandlungsbeginn die laut ESA-RL vorgesehenen
Beratungen zu den Risiken einer Roteln- und Varizellen-
infektion in einer Schwangerschaft erfolgt sein sollen.
Ein Leistungsausschluss ungeimpfter Frauen ist jedoch
auch vor dem Hintergrund der einschlagigen Recht-
sprechung zur kinstlichen Befruchtung nicht geboten.



Weder werden die Erfolgsaussichten der kiinstlichen
Befruchtung vom bislang geforderten Impfschutz
wesentlich beeinflusst, noch stellen sich die Risiken
von MaBnahmen der kinstlichen Befruchtung bei dem
Verzicht auf eine verpflichtende Impfvorgabe als unver-
tretbar dar.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veréffentlichung im Bundesanzeiger im Oktober
2011 in Kraft.

5.4 Methoden im Bereich der
Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Dienstleistungen, die von
Vertragsarztinnen und Vertragsarzten verordnet und von
speziell ausgebildeten Therapeutinnen und Therapeuten
erbracht werden kénnen. Zu den Heilmitteln zéhlen
MaBnahmen der

physikalischen Therapie,

podologischen Therapie,

Stimm-, Sprech- und Sprachtherapie sowie
Ergotherapie.

Aufgabe des G-BA ist es, die ausreichende, zweckma-
Bige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
mit Heilmitteln sicherzustellen. Der Gesetzgeber gibt
den gesetzlichen Rahmen dafiir in den §§ 92 und 138
SGB V vor. Die Verordnung von Heilmitteln wird in der
Heilmittel-Richtlinie des G-BA geregelt. Der Bericht zur
Uberarbeitung der Heilmittel-Richtlinie findet sich im
Kapitel ,Veranlasste Leistungen® (vgl. 9.3).

Auftrag des Unterausschusses Methodenbewertung ist
hierbei die Bewertung des diagnostischen oder thera-
peutischen Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit
und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmittel.

Im Berichtszeitraum befasste sich der Unterausschuss
schwerpunktmaBig mit dem Thema der ambulanten
Erndhrungsberatung.

5.4.1 Ambulante Erndhrungsberatung

Die Ernahrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet
von Diatassistentinnen und Diatassistenten im Rah-
men der Krankenbehandlung dar. Der Unterausschuss
bewertet die ambulante medizinische Beratung von
Patientinnen und Patienten zu Aspekten der Erndhrung,
die die genannte Berufsgruppe erbringen kann.

Vom Unterausschuss Methodenbewertung wurde eine
Arbeitsgruppe mit der sektorentbergreifenden Bewer-
tung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit
der ambulanten Erndhrungsberatung beauftragt. Die Be-
ratungen hierzu wurden im Berichtsjahr fortgefiihrt. Mit
dem Ergebnis der Bewertung wird Mitte 2012 gerechnet.
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5.5 Verfahren und Methoden im
Bereich der Psychotherapie

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA in
der Psychotherapie-Richtlinie, welche ambulant erbrach-
ten Psychotherapieleistungen unter welchen Vorausset-
zungen zum GKV-Leistungsspektrum gehdren. Rechts-
grundlage fir diese Aufgabe sind § 92 Abs. 6a SGB V
und § 135 Abs. 1 SGB V.

Psychotherapeutische Verfahren dienen der Behandlung
seelischer Krankheiten. In der Psychotherapie-Richtlinie
werden diese definiert als krankhafte Stérung der Wahr-
nehmung, des Verhaltens, der Erlebnisverarbeitung,

der sozialen Beziehungen und der Koérperfunktionen.
Dabei gehort zum Wesen dieser Stérungen, dass sie der
willentlichen Steuerung durch die Patientin oder den
Patienten nicht mehr oder nur zum Teil zugénglich sind.

Ob eine psychotherapeutische Behandlungsform Kas-
senleistung werden kann, entscheidet der G-BA nach
einem in seiner Verfahrensordnung genau festgelegten
Bewertungsverfahren. Uberpriift wird darin auch, ob
psychotherapeutische Verfahren und Methoden zur
Behandlung bestimmter Erkrankungen fiir Patientinnen
und Patienten im Vergleich zu solchen, die bereits zu-
lasten der GKV erbracht werden kénnen, einen Nutzen
haben und ob sie medizinisch notwendig und wirtschaft-
lich sind.

Die Psychotherapie-Richtlinie benennt neben den in
der GKV durchfiihrbaren Methoden und Verfahren auch
die infrage kommenden Indikationen fiir eine Psycho-
therapie. Zudem legt sie den Leistungsumfang fest

und macht Vorgaben fiir den Ablauf des Antrags- und
Gutachterverfahrens und fir die Qualifikation der Leis-
tungserbringer (vgl. Kapitel 6).

5.5.1 Prifung der bestehenden Richt-
linienverfahren

Im November 2006 fasste der G-BA den Beschluss, den
Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit der bereits zulasten der gesetzlichen Kranken-
kassen erbringbaren Psychotherapieverfahren (tiefen-
psychologisch fundierte Psychotherapie, analytische
Psychotherapie sowie Verhaltenstherapie) gemaB den
Vorgaben der evidenzbasierten Medizin zu priifen.

Hintergrund dieser Selbstverpflichtung ist der Um-
stand, dass die Gesprachspsychotherapie einer solchen
Prifung unterzogen wurde, die bereits in der Psycho-
therapie-Richtlinie enthaltenen Verfahren (sogenannten
Richtlinienverfahren) jedoch zu einem Zeitpunkt in die
Versorgung gelangten, als es noch keine Priifung auf
Basis der evidenzbasierten Medizin gab.

Im Berichtszeitraum war die mit dieser Aufgabe betraute
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbewer-
tung mit dem zweiten Screening der Ubersichtsarbeiten
(HTA-Berichte und systematische Reviews), mit der
Auswertung der eingeschlossenen Literatur sowie mit
der Suche nach Metaanalysen und dem diesbezilglichen
ersten Screening befasst.

Die Priifung der Richtlinienverfahren wird vor dem
Hintergrund einer vom Bundessozialgericht (BSG) zur
Sonderbedarfszulassung von Psychotherapeuten

(Az. B 6 KA 22/09) vertretenen Rechtsansicht (eines
sogenannten Obiter Dictum) weitergeflihrt. Das BSG
vertrat darin die Rechtsauffassung, dass die Richtlini-
enverfahren in Bezug auf ihre Qualitat und Wirksamkeit
nicht (erneut) rechtfertigungsbedirftig seien und auch
kein Raum fiir ihre Uberpriifung aufgrund der Anforde-
rungen der §§ 8 ff. der Verfahrensordnung des G-BA
gegeben sei.



Nach der juristischen Priifung der Konsequenzen aus
dem Urteil geht der G-BA davon aus, dass die Ausfih-
rungen des BSG die aktuelle Prifung der Richtlinien-
verfahren nicht ausschlieBen. Unzuldssig seien dem
BSG-Urteil folgend allerdings der Ausschluss eines der
Richtlinienverfahren aus der psychotherapeutischen
Versorgung sowie Einschrankungen, die den Kernbe-
reich der Richtlinienverfahren und damit zugleich die
Berufsauslibung der Richtlinientherapeuten betref-
fen. Solche Entscheidungen nach dem Abschluss der
Priifung bedurften nach der Bewertung des BSG einer
veranderten gesetzlichen Grundlage. Der G-BA setzt auf
der Basis dieser rechtlichen Bewertung die Priifung der
Richtlinienverfahren fort.

5.5.2 Prifung der Grundlagen fir eine
Antragstellung bezuglich verschiedener
psychotherapeutischer Verfahren und
Methoden

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat die
Grundlagen flr eine Antragstellung beziiglich der Prii-
fung des Verfahrens Systemische Therapie sowie der
Methoden Eye Movement Desensitization and Reproces-
sing (EMDR), Interpersonelle Psychotherapie (IPT) und
Hypnotherapie bereits in den Jahren 2009 /2010 tber-
priift. Diese Psychotherapieverfahren beziehungsweise
-methoden waren zuvor vom Wissenschaftlichen Beirat
Psychotherapie bewertet worden, der die Wissenschaft-
lichkeit der Systemischen Therapie als Verfahren fir
Erwachsene, Kinder und Jugendliche sowie der EMDR,
der IPT und der Hypnotherapie als indikationsspezifi-
sche Methoden fiir Erwachsene festgestellt hatte.

Auf der Basis der gemeinsam erarbeiteten Grundlagen

fur eine Antragstellung wurde vom GKV-Spitzenverband
zusammen mit der Patientenvertretung im Berichtszeit-
raum beim G-BA ein Antrag auf die Methodenbewertung

der EMDR gestellt (siehe Kap. 5.5.4). Die Bewertung der
Methode wird von einer Arbeitsgruppe des Unteraus-
schusses Methodenbewertung durchgefiihrt.

5.5.3 Gesprachspsychotherapie

Der G-BA hat die Bewertung der Gespréachspsychothe-
rapie bei Erwachsenen bereits im November 2006 mit
dem Ergebnis abgeschlossen, dass deren Wirksamkeit
und Nutzen lediglich fiir die Behandlung von Depres-
sionen, nicht aber fir die Behandlung weiterer psychi-
scher Erkrankungen wissenschaftlich belegt sind. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) beanstandete
diesen Beschluss aus formalen Grinden. Der G-BA iiber-
priifte die Gesprachspsychotherapie bei Erwachsenen
daraufhin erneut und kam im April 2008 zum gleichen
Ergebnis.

Nach wie vor konnte in der wissenschaftlichen Litera-
tur nur ein Beleg flr die Wirksamkeit und den Nutzen
der Gesprachspsychotherapie bei Erwachsenen mit
Depressionen gefunden werden. Eine breite Versor-
gungsrelevanz ist jedoch ein wesentliches Kriterium fir
die Aufnahme eines Psychotherapieverfahrens in das
GKV-Leistungsspektrum. Denn nur so ist sichergestellt,
dass eine Psychotherapeutin oder ein Psychotherapeut
mit Fachkundenachweis fiir das entsprechende Verfah-
ren die haufigsten psychischen Erkrankungen behandeln
kann. Der G-BA beschloss daher, dass die Gesprachs-
psychotherapie nicht als Leistung der GKV erbracht
werden kann.

Dieser Beschluss wurde vom BMG nicht beanstandet,
jedoch mit der Auflage verbunden, zu priifen, ob und
gegebenenfalls unter welchen Voraussetzungen die Ge-
sprachspsychotherapie als Psychotherapiemethode indi-
kationsbezogen Anwendung finden kénnte. Diese Frage
hat der G-BA unter Einbeziehung der Stellungnahmen
aller einschlagigen Kammern und Fachgesellschaften
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dahin gehend beantwortet, dass die Gesprachspsycho-
therapie nicht als Methode im Sinne der Psychothera-
pie-Richtlinie definiert werden konne. Vielmehr sei die
Gesprachspsychotherapie entsprechend den Vorgaben
der Richtlinie als Verfahren zu verstehen, da sie im Ge-
gensatz zu einer Methode Uber eine ibergeordnete The-
orie verflige. Es gebe auch keinen Nachweis einer hohen
Indikationsspezifitat der Gesprachspsychotherapie.

Dieses Ergebnis hat der G-BA dem Ministerium im Okto-
ber 2008 dargelegt. In der Sitzung des Unterausschus-
ses Psychotherapie am 20. Januar 2009 teilte das BMG
mit, dass es die Auflage damit als erfiillt ansehe. Am
28. Oktober 2009 hat das Bundessozialgericht (BSG)
den G-BA in einem letztinstanzlichen Urteil in seiner
Entscheidung bestétigt, die Gesprachspsychotherapie
nicht als Richtlinienverfahren der gesetzlichen Kran-
kenversicherung (GKV) in die Psychotherapie-Richtlinie
aufzunehmen (AZ B 6 KA 45/08 R und B 6 KA 11/09 R).
Allerdings hielt das BSG einen Anspruch von Versicher-
ten auf eine Behandlung mit Gespréachspsychotherapie
im Rahmen der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 3 SGB V
in leistungsrechtlicher Hinsicht fiir méglich. Dies gelte
jedoch nur dann, wenn die Patienten mit hinreichender
Sicherheit ausschlieBlich an Depressionen erkrankt sei-
en und nicht an weiteren psychischen Storungen litten.

Das BSG hat dem G-BA nahegelegt abzuwéagen, ob er

in Bezug auf solche Félle die Voraussetzung fiir eine
gesprachspsychotherapeutische Versorgung der Versi-
cherten innerhalb des vertragséarztlichen Systems schaf-
fen soll. Der Unterausschuss Psychotherapie beauftrag-
te im Mai 2011 eine Arbeitsgruppe damit, zu Gberprifen,
ob eine Erbringung der Gesprachspsychotherapie im
Rahmen der Psychotherapie-Richtlinie, beschréankt auf
den Indikationsbereich affektive Stérungen, méglich und
sinnvoll ist. Die Beratungen dieser Arbeitsgruppe, die
unter anderem ein Literatur-Update zur Gesprachspsy-
chotherapie bei affektiven Stérungen bis zum Juli 2011
einbeziehen, waren bis zum Jahresende 2011 noch nicht
abgeschlossen.

5.5.4 Eye Movement Desensitization
and Reprocessing zur Behandlung post-
traumatischer Belastungsstorungen bei
Erwachsenen

Posttraumatische Belastungsstdrungen werden vor al-
lem durch traumatische Erlebnisse wie zum Beispiel Er-
fahrungen mit Krieg, Vertreibung, sexuellem Missbrauch
und Gewalt oder durch schwere Unfélle ausgelost. Eye
Movement Desensitization and Reprocessing (EMDR) ist
eine psychotherapeutische Behandlungsmethode, die
mit dem Ziel eingesetzt wird, eine Verarbeitung trau-
matischer Erfahrungen zu ermdglichen. Kernstiick der
Behandlung ist ein Prozess, bei dem Erinnerungen an
traumatische Erlebnisse von rhythmischen Bewegungs-
oder Beriihrungsimpulsen (zum Beispiel Augenbewe-
gungen, Klopfen der Hande, rhythmischen Schallreizen)
begleitet werden. Diese bilaterale Stimulation soll einen
assoziativen Verarbeitungsprozess auslosen, der bei den
Patienten zu einer affektiven Entlastung fihrt.

Der G-BA hat im Februar 2011 beschlossen, ein Bewer-
tungsverfahren fiir die EMDR als Methode im Rahmen
der Einzelpsychotherapie bei Erwachsenen im Anwen-
dungsbereich Posttraumatische Belastungsstérungen
einzuleiten. Die Bewertung der EMDR-Methode wird von
einer Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methoden-
bewertung durchgefiihrt. Den Antrag auf die Bewertung
der EMDR hatte der GKV-Spitzenverband gemeinsam
mit der Patientenvertretung gestellt.
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Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA in
der Psychotherapie-Richtlinie den Leistungsanspruch
der gesetzlich Versicherten auf MaBnahmen der Psycho-
therapie (§ 92 Abs. 6 SGBV).

Zunéachst wird im Rahmen der Methodenbewertung
geprift, ob psychotherapeutische Verfahren oder
Methoden zur Behandlung bestimmter Erkrankungen im
Vergleich zu bereits zulasten der GKV zur Verfigung ste-
henden Verfahren oder Methoden einen Nutzen haben
und ob sie medizinisch notwendig und wirtschaftlich
sind. Dieser Bereich wird im Kapitel ,,Methodenbewer-
tung® in Kapitel 5.5 dargestellt. Dariiber hinaus regelt
der G-BA in der Psychotherapie-Richtlinie auch Naheres
zur Durchfiihrung der Psychotherapie. Hierzu gehdren:

die Definition der Indikationsbereiche,

die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Therapeutinnen
und Therapeuten,

die Definition der Behandlungsverfahren,

die Begrenzung des Leistungsumfangs,

das Antrags- und Gutachterverfahren und
methodische Kriterien fiir die Abgrenzung psychothe-

rapeutischer Methoden und Verfahren im Rahmen der
Nutzenbewertung.

6.1 Prazisierung der Indikation ,,Ab-
hangigkeit von Drogen, Alkohol und
Medikamenten®

Auf Anregung der ehemaligen Drogenbeauftragten der
Bundesregierung, Sabine Batzing, prifte der G-BA, ob
die in der Psychotherapie-Richtlinie vorgegebene Be-
dingung, dass die ambulante Psychotherapie bei einer
Abhéngigkeit von Drogen, Alkohol und Medikamenten
nur nach vorangegangener Entgiftungsbehandlung, das
heiBt im Stadium der Entw6hnung unter Abstinenz, er-
bracht werden kann, noch dem Stand der wissenschaft-
lichen Erkenntnisse entspricht.

Im Ergebnis beschloss der G-BA hier eine Ausnahme-
regelung. Eine ambulante Psychotherapie flr von Alko-
hol, Drogen oder Medikamenten abhangige Patientinnen
und Patienten ist kiinftig ausnahmsweise auch dann
maoglich, wenn noch keine Suchtmittelfreiheit/Abstinenz
vorliegt. Allerdings greift die Ausnahmeregelung nur
dann, wenn die Patientin oder der Patient - parallel zur
ambulanten Psychotherapie - spatestens bis zum Ende
von zehn Behandlungsstunden suchtmittelfrei/abstinent
werden kann.

Bei einem Ruickfall in den Substanzgebrauch darf die
ambulante Psychotherapie nur dann fortgesetzt werden,
wenn unverziiglich geeignete BehandlungsmaBnahmen
zur Wiederherstellung der Suchtmittelfreiheit/Abstinenz
eingeleitet wurden.

Fir opiatabhéngige Menschen, die sich in einer substi-
tutionsgestiitzten Behandlung befinden, unterstreicht
der G-BA die unabdingbare Einbettung der ambulanten
Psychotherapie in ein Suchthilfesystem. So ist eine am-
bulante Psychotherapie nur dann moglich, wenn ein Bei-
gebrauch ausgeschlossen und die regelméaBige Zusam-
menarbeit mit den substituierenden Arztinnen und Arzten
und den weiteren zustandigen Stellen sichergestellt ist.



Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veréffentlichung im Bundesanzeiger im Juli 2011
in Kraft.

6.2 Qualitatssicherung im Rahmen
des Gutachterverfahrens

Um die Qualitat einer ambulanten Psychotherapie zu
sichern, wurde zusammen mit der Aufnahme eines
Psychotherapieverfahrens in die erste Psychotherapie-
Richtlinie von 1967 das sogenannte Gutachterverfahren
eingefihrt: Die Psychotherapeutin oder der Psychothe-
rapeut erganzt den Antrag des Versicherten auf Psy-
chotherapie um Angaben zur Diagnose, begriindet die
Indikation und beschreibt Art und Umfang der geplanten
Therapie. Dieser Antrag wird im Auftrag der Krankenkas-
se von einem externen Gutachter oder einer externen
Gutachterin geprift. Dabei werden insbesondere der
Krankheitswert der Storung, die Notwendigkeit ihrer
Behandlung, die Indikation, die Zahl der veranschlagten
Therapiestunden und das Behandlungskonzept beurteilt.

Zur Uberarbeitung und Weiterentwicklung der Qua-
litdtssicherung bzw. des Gutachterverfahrens in der
ambulanten Psychotherapie wurde im Jahr 2010 im
zustandigen Unterausschuss eine Expertenanhdrung
durchgefiihrt.

Die Uberwiegende Zahl der Experten sprach sich dafur
aus, das Gutachterverfahren beizubehalten, aber um
drei wesentliche Elemente zu ergénzen:

Einbeziehung psychometrischer Messinstrumente

regelhafte Einbeziehung der Patientenperspektive

Ergebnisdokumentation
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Diesen Empfehlungen folgend befasste sich im Jahr
2011 eine vom Unterausschuss Psychotherapie einge-
richtete Arbeitsgruppe mit der Entwicklung von Doku-
mentationsbdgen fir Erwachsene sowie fir Kinder und
Jugendliche, die im Rahmen des Gutachterverfahrens
eingesetzt werden kdnnten.

Daruber hinaus uberprifte der Unterausschuss Psy-
chotherapie die Mdglichkeit struktureller Anderungen
des Gutachterverfahrens mit dem Ziel, diese Form der
Qualitatssicherung in der ambulanten Psychothera-

pie weiterzuentwickeln. Dabei wurden insbesondere
die Ergebnisse eines Modellvorhabens der Techniker
Krankenkasse zum Qualitdtsmonitoring in der ambulan-
ten Psychotherapie gewirdigt. Die Arbeiten an diesem
Thema dauern liber das Ende des Berichtsjahrs hinaus
weiter an.
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7. Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) verschiedene Aufgaben der Qualitatssi-
cherung und -férderung in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung sowie in zugelasse-
nen Krankenhdusern tbertragen. Diese umfassen unter
anderem die folgenden Bereiche:

Festlegung von verpflichtenden MaBnahmen zur ein-
richtungsiibergreifenden, sektoreniibergreifenden und
sektorbezogenen Qualitatssicherung

Festlegung der grundsétzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement

Entwicklung von Konzepten, in denen Mindestanforde-
rungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét
im Rahmen spezieller diagnostischer und therapeuti-
scher Leistungen festgelegt werden

Regelungen zu den Fortbildungsnachweisen der
Fachérztinnen und Fachérzte, der Psychologischen
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie
der Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen
und -psychotherapeuten im Krankenhaus

Erstellen eines Katalogs von Leistungen, bei denen die
Qualitét des Behandlungsergebnisses in besonderem
MaBe von der Menge der erbrachten Leistung abhén-
gig ist (Mindestmengen)

Regelungen zu den Qualitdtsberichten der Kranken-
héuser

Regelungen zur Qualitétspriifung und -beurteilung in
der vertragséarztlichen und vertragszahnérztlichen
Versorgung

Regelungen zur Qualitétssicherung in der ambulanten
Behandlung im Krankenhaus

Regelungen zur Qualitétssicherung beim ambulanten
Operieren

Zusammenarbeit mit der Institution nach § 137a
SGBV

Bei seinen Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung
wird der G-BA von einer fachlich unabhéngigen Institu-
tion unterstitzt. In § 137a SGB V sind die Beauftragung
und das Aufgabenspektrum dieser Institution gesetzlich
definiert. Der G-BA hat nach einem europaweiten Ver-
gabeverfahren im Jahr 2009 das Institut fir angewandte
Qualitatsférderung und Forschung im Gesundheitswe-
sen (AQUA-Institut) in Gottingen mit den Aufgaben der
Institution nach § 137a SGB V betraut.

Das AQUA-Institut wertet die Daten der verpflichtenden
Qualitatssicherung der Krankenhauser aus (vgl. Kapitel
7.3). Darlber hinaus entwickelt es als unabhangiges
Forschungsinstitut im Auftrag des G-BA neue Verfahren
zur einrichtungs- und sektorenibergreifenden Messung
und Darstellung der Versorgungsqualitat (vgl. Kapitel
7.1). Hierdurch wird themenspezifisch eine Qualitats-
sicherung (iber die Zeit und den Raum (Sektoren, Bun-
deslénder) hinweg moglich.

Im Jahr 2011 beauftragte der G-BA das AQUA-Institut
mit der Entwicklung eines Qualitatssicherungsverfah-
rens zur Knieendoprothesenversorgung und zweier
sektorenilibergreifender Qualitatssicherungsverfahren
zur Vermeidung nosokomialer Infektionen. Zudem wurde
es damit beauftragt, fir die beiden Qualitatssicherungs-
verfahren zu Kataraktoperationen und zur Konisation

die EDV-technische Umsetzung zu entwickeln und eine
Machbarkeitspriifung durchzufiihren.

Das AQUA-Institut hat im Jahr 2011 zwei Abschlussbe-
richte zur Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten
und der notwendigen Dokumentation vorgelegt. Sie
betreffen die Qualitatssicherungsverfahren zur



perkutanen Koronarintervention (PCl) und Koronar-
angiographie (ein Verfahren zur Behandlung bzw. Diag-
nostik von Verengungen der HerzkranzgefédBe) und zur

Behandlung des kolorektalen Karzinoms (Darmkrebs).

Beide Abschlussberichte wurden vom Plenum abgenom-
men. Noch in Arbeit befanden sich beim AQUA-Institut
folgende frihere Auftrage:

Entwicklung eines Konzepts fiir ein Verfahren zur Uber-
priifung der Dokumentationsqualitét bei der sektoren-
Ubergreifenden Qualitdtssicherung

arthroskopisch gestiitztes diagnostisches und thera-
peutisches Verfahren am Kniegelenk (Arthroskopie am
Kniegelenk)

Hiiftendoprothesenversorgung

Knieendoprothesenversorgung

Themenfindung und Priorisierung

Der G-BA beschloss im Berichtsjahr ein standardisiertes
Verfahren zur Identifizierung von Qualitatssicherungs-
themen und zu deren Priorisierung. In diesem Verfahren
wurden die notwendigen Prozessschritte festgelegt und
beschrieben: Sie beginnen beim schriftlichen Vorlegen
und Begrinden eines Themenvorschlags und enden

bei der Beschlussfassung des Plenums zu einer G-BA-
MaBnahmenentwicklung.

Kernstiick des Verfahrens ist der Entscheidungsprozess
in der Arbeitsgruppe Themenfindung und Priorisierung.
Sie ist damit beauftragt, eine Empfehlung dafiir zu erar-
beiten, bei welchen Themen eine MaBnahmenentwick-
lung erfolgen sollte. Die Arbeitsgruppe nimmt dabei eine
inhaltliche Bewertung und vollstandige Sortierung der
fur die MaBnahmenentwicklung empfohlenen Themen

vor. Sie schldgt vor, mit welchen Themen die Institution
nach § 137a SGB V im folgenden Jahr beauftragt werden
sollte, und erstellt eine Liste der fiir andere Qualitats-
sicherungsmaBnahmen geeigneten Themen. Zudem
macht die Arbeitsgruppe Vorschlage, wie mit den Ubri-
gen Themen umgegangen werden soll.

Im Unterausschuss Qualitatssicherung wird darlber
beraten. Dort werden Beschlussentwdrfe fir die Konkre-
tisierung der Beauftragung der Institution nach § 137a
SGB V und fiir die Entwicklung anderer Qualitatssiche-
rungsmaBnahmen vorbereitet.

Das Plenum entscheidet letztlich Uber die vorgelegten
Beschlussempfehlungen sowie Uber die Themen, die zur
offentlichen Beobachtung gestellt werden. Das Verfah-
ren wird seit August 2011 angewandt.

Evaluation der QualitatssicherungsmaBnahmen

Der G-BA hat die Aufgabe, die Wirksamkeit bereits ein-
geflihrter QualitatssicherungsmaBnahmen zu bewerten
und Empfehlungen zu deren Weiterentwicklung zu geben
(§ 137b SGB V). Die hierfiir eingesetzte Arbeitsgruppe
legte im Berichtsjahr den Entwurf eines Rahmenkon-
zepts zur Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinien
vor. Im Dezember 2011 beschloss der G-BA, ein Verga-
beverfahren lber die Weiterentwicklung des Evaluati-
onsrahmenkonzepts zu beauftragen.

7.1 Sektoreniibergreifende Qualitats-
sicherung

Sektorenubergreifende Qualitatssicherung hat das Ziel,
die Qualitat der medizinischen Versorgung nicht aus-

schlieBlich getrennt fir Klinik und Praxis, sondern Gber
Sektorengrenzen hinweg zu erfassen und zu bewerten.
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Qualitatssicherungskonferenz

Zum mittlerweile dritten Mal veranstaltete der G-BA am 28. November 2011 in Berlin seine
jahrliche Qualitatssicherungskonferenz (QS-Konferenz). Auch in diesem Jahr konnte sich die
interessierte Fachoffentlichkeit wieder Uber die Ergebnisse derzeit bestehender Qualitats-
sicherungsmaBnahmen informieren und austauschen. Mit etwa 500 Teilnehmern verzeich-
nete die OS-Konferenz ihren bisherigen Besucherrekord.

Zahlreiche Vortrage zu unterschiedlichen Themen beschéftigten sich unter anderem mit
der Frage, mit welchen Indikatoren Qualitat zuverlassig abgebildet werden kann und ob

die derzeit genutzten Indikatoren dies leisten. Eine besondere Herausforderung wird darin
gesehen, diese so auszuwahlen und anzulegen, dass statistische Verzerrungen und damit
Fehlbewertungen der Qualitat weitgehend ausgeschlossen werden konnen. Gerade auch im
Hinblick auf die im neuen Infektionsschutzgesetz geforderte Aufnahme zusatzlicher Indi-
katoren fiir den Bereich Hygiene in die Qualitatsberichterstattung der Kliniken wird dieser
Aspekt erneut eine groBe Rolle spielen.

Die Qualitatssicherung in der Krankenhaushygiene war auch bei der Pressekonferenz

zur Veranstaltung ein stark nachgefragtes Thema. Auch der Blick auf die internationalen
Entwicklungen blieb auf der QS-Konferenz nicht unberiicksichtigt. Die Effekte und Verbes-
serungsmoglichkeiten der Qualitdtsmessung und -berichterstattung in Deutschland wurden
von verschiedenen Akteuren bewertet und umféanglich diskutiert. Eingebettet in die Veran-
staltung wurden die Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung - zusammen-
gefasst im Qualitatsreport 2010 - vorgestellt und diskutiert (vgl. Kapitel 7.3.1).




Dadurch sollen Versorgungsprozesse kiinftig auch im
Verlauf Uber die verschiedenen an einer Behandlung be-
teiligten Einrichtungen oder Leistungserbringer und tber
groBere Zeitraume hinweg analysiert werden kdnnen.

Der G-BA hat die Aufgabe, verpflichtende einrichtungs-
und sektoreniibergreifende QualitédtssicherungsmaBnah-
men durch Richtlinien festzulegen.

7.1.1 Richtlinie zur einrichtungs- und sek-
torenubergreifenden Qualitatssicherung

Seit Dezember 2010 ist eine neue Richtlinie zur einrich-
tungs- und sektorenibergreifenden Qualitatssicherung
(QesU-RL) in Kraft. Mit ihr hat der G-BA erstmals eine
Qualitatssicherung etabliert, die sowohl die ambulante
als auch die stationare Behandlung einrichtungs- und
sektorenibergreifend erfasst. Hierzu gehéren Verfah-
ren,

die ein Thema betreffen, bei dem mindestens zwei
Sektoren an dem Behandlungsergebnis mal3geblichen
Anteil haben (sektoreniiberschreitende Verfahren),

die ein Thema betreffen, bei dem die Erbringung der
gleichen medizinischen Leistungen in unterschiedli-
chen Sektoren erfolgt (sektorgleiche Verfahren),

die ein Thema betreffen, bei dem die Ergebnisqualitat
einer in einem Sektor erbrachten Leistung durch die
Messung in einem anderen Sektor (iberpriift wird (sek-
torentiberschreitendes Follow-up-Verfahren).

In ihrem ersten Teil legt die Qesii-Richtlinie Rahmen-
bestimmungen zu den institutionellen Strukturen, den
Datenflissen, dem Verfahren zur Bewertung der Qua-
litdtssicherungsdaten sowie zur Umsetzung qualitats-
verbessernder MaBnahmen bei festgestellten Auffallig-

keiten fest. Im zweiten Teil, zu dem die Beratungen des

G-BA noch andauern, sollen themenspezifische Bestim-
mungen zu den jeweiligen Qualitatssicherungsverfahren
erganzt werden.

Die Richtlinie ermdglicht kiinftig eine Langsschnittbe-
trachtung von Daten. Damit konnen nicht nur Moment-
aufnahmen einer Behandlung, sondern auch Verlgufe
uber einen langeren Zeitraum erhoben und analysiert
werden. In die einrichtungs- und sektorentbergreifende
Qualitatssicherung sollen die ambulante arztliche, die
psychotherapeutische und die zahnérztliche Versorgung
sowie die Krankenhausversorgung von Patientinnen
und Patienten - und dies unabhéngig von der Rechts-
grundlage der Leistungserbringung (z. B. kollektiv- oder
selektivvertraglich) - einbezogen werden.

Zwei sich ergénzende Beschliisse zur Erstfassung der
Qesu-Richtlinie und zu deren Anlage zum Datenfluss-
verfahren traten bereits im Dezember 2010 in Kraft.
Mit der Bearbeitung der mit der Nichtbeanstandung
verbundenen Auflagen sowie der Priif- und Berichtsbit-
ten des Bundesministeriums fir Gesundheit konnte im
Berichtszeitraum begonnen werden.

Schritte zur Umsetzung der Richtlinie
Schaffung einer Vertrauensstelle

Ein sektoreniibergreifender Ansatz, mit dem kiinftig
auch Langsschnittbetrachtungen in der Qualitatssiche-
rung moglich werden, erfordert die Zusammenfiihrung
verschiedener Datensatze derselben Patientin oder des-
selben Patienten aus unterschiedlichen Behandlungs-
orten, -sektoren und -zeiten. Dabei besteht die Pflicht
zur Pseudonymisierung der patientenidentifizierenden
Daten (§ 299 SGB V). Diese Pseudonymisierung muss
bei Vollerhebungen von einer unabhéngigen Vertrauens-
stelle vorgenommen werden. Hierbei ist die Verwendung
eines Pseudonymisierungsverfahrens vorgeschrieben,
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das strengen Anforderungen unterliegt und den Empfeh-
lungen des Bundesamts flr Sicherheit in der Informati-
onstechnik entsprechen muss.

Im Berichtsjahr errichtete der G-BA diesem Auftrag
folgend eine Vertrauensstelle, die die patientenbezoge-
nen Daten pseudonymisiert und diese nach der Weiter-
leitung 16scht, um eine Riickverfolgung zum jeweiligen
Patienten auszuschlieBen. Sie stellt zudem sicher, dass
pro Verfahren ein eigenes Pseudonym verwendet wird.

Im September 2011 wurde die Firma SCHUTZE Consul-
ting Informationssysteme GmbH aus Berlin mit dieser
Aufgabe betraut. Der Vertragsunterzeichnung war

ein mehrmonatiges europaweites Vergabeverfahren

vorausgegangen, das die zustandigen Gremien des G-BA
Anfang des Jahres 2011 beschlossen hatten.

Die Vertrauensstelle befand sich am Ende des Berichts-
jahres im Aufbau und wird ab Januar 2012 ihre Arbeit
aufnehmen.

Beauftragung der EDV-technischen Aufbereitung und
der Machbarkeitspriifung fiir die ersten sektoreniiber-
greifenden Qualitétssicherungsverfahren

Als weiteren Schritt zur Umsetzung der sektoreniiber-
greifenden Qualitatssicherung hat der G-BA fiir die
ersten drei Qualitatssicherungsverfahren — Kataraktope-
ration, Konisation und perkutane Koronarintervention

Vertragsabschluss zwi-
schen dem G-BA und der
Firma SCHUTZE Consulting
Informationssysteme
GmbH (SCI)/Berlin iber
die Errichtung einer unab-
héngigen Vertrauensstelle
fiir die Pseudonymisierung
von Patientendaten.

Foto v. I.: Dr. Rainer Hess (G-BA) und Klaus-Dieter Schiitze (SCI) bei der Vertragsunterzeichnung



(PCI) — die EDV-technische Aufbereitung und Mach-
barkeitspriifung beschlossen und das AQUA-Institut
(Institution nach § 137a SGB V) mit der Umsetzung
beauftragt. Das Ziel ist es, die technischen Vorausset-
zungen fir die Erfassung der Daten zu schaffen und die
Funktionsfahigkeit der Entwicklungen ersten prakti-
schen Tests zu unterziehen.

Die Ergebnisse der Machbarkeitsprifungen fir die bei-
den Verfahren Kataraktoperation und Konisation wurden
dem G-BA im Dezember 2011 vorgelegt; flir das Verfah-
ren PCI werden sie im Januar 2012 erwartet.

Der G-BA hat im Dezember 2011 als nachsten Schritt die
Durchfiihrung von Probebetrieben fir die ersten Verfah-
ren ab Sommer 2012 beschlossen. Ziel der Erprobung in
ausgewahlten Testregionen ist es, die Durchfiihrbarkeit
des Verfahrens und die Aussagekraft seiner Ergebnisse
zu Uberprifen. Dies dient der Vorbereitung auf die ers-
ten Regelbetriebe, die Anfang 2014 beginnen sollen.

Weiterentwicklung der Instrumente zur Patientenbe-
fragung

Die systematische Einbeziehung und Abbildung der
Patientenperspektive ist ein wichtiger Bestandteil der
sektorenibergreifenden Qualitatssicherung im Gesund-
heitswesen und soll im AQUA-Methodenpapier dargelegt
werden. Fir das AQUA-Institut, das mit der Entwicklung
und Durchfiihrung von Patientenbefragungen beauftragt
ist, wurde im Juni 2011 die Aufgabenstellung konkreti-
siert.

Die Befragungsinstrumente sollen auf der Grundlage
einer wissenschaftlich fundierten Methodik jeweils
einen allgemeinen und einen krankheitsspezifischen
Teil umfassen. Ersterer soll allgemeine indikations- und
verfahrensunabhéngige Qualitatskriterien erfassen.

Der krankheits- bzw. verfahrensspezifische Teil soll die
Instrumente zur Erhebung sogenannter patient-reported
outcomes (qualitatsrelevanter patientenberichteter
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Behandlungsergebnisse) festlegen. Die Entwicklung der
Patientenbefragungsinstrumente durch das AQUA-Insti-
tut soll bis Ende Mérz 2012 abgeschlossen sein.

7.1.2 Qualitatssicherung bei der
Arthroskopie am Kniegelenk sowie bei
der Endoprothesenversorgung

Im November und Dezember 2010 beauftragte der G-BA
das AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V) mit
der Entwicklung von Qualitatssicherungsverfahren zur
Arthroskopie am Kniegelenk sowie zur Hift- und Knieen-
doprothesenversorgung. Im Berichtszeitraum flihrte das
AQUA-Institut hierzu Scoping-Workshops durch, in de-
nen ausgewiesene Fachexpertinnen und Fachexperten
zur Stellungnahme und Diskussion insbesondere iiber
Qualitatsprobleme und Verbesserungsmadglichkeiten im
jeweiligen Themenbereich eingeladen wurden.

Fir das Qualitatssicherungsverfahren Arthroskopie am
Kniegelenk legte das AQUA-Institut am 23. Dezember
2011 den Abschlussbericht vor. Fiir die Auftragsleis-
tungen zur Hift- und Knieendoprothesenversorgung
wurden Abgabetermine im 1. und 3. Quartal 2012
festgelegt.

7.1.3 Qualitatssicherung zur Vermeidung
nosokomialer Infektionen

Nosokomiale Infektionen kdnnen im Zusammenhang
mit einer stationdren oder ambulanten medizinischen
MaBnahme entstehen und werden auch als behand-
lungsassoziierte Infektionen bezeichnet. Der G-BA
beauftragte im Berichtsjahr das AQUA-Institut (Institu-
tion nach § 137a SGB V) mit der Entwicklung von zwei
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sektorenlibergreifenden Qualitatssicherungsverfahren
zur Vermeidung nosokomialer Infektionen in folgenden
Bereichen:

GeféBkatheter-assoziierte Infektionen (,intravasale
Katheter®)

postoperative Wundinfektionen nach Eingriffen, die
sowohl stationér als auch ambulant oder ambulant im
Krankenhaus erbracht werden kdnnen

Das AQUA-Institut soll innerhalb von 14 Monaten fiir
beide Bereiche Verfahren zur Messung und Darstellung
der Versorgungsqualitét fur die Durchfiihrung der ein-
richtungsibergreifenden Qualitatssicherung entwickeln.
Dabei soll die medizinische Versorgungskette umfas-
send auch im Ubergang von der stationéren zur ambu-
lanten Behandlung und umgekehrt betrachtet werden.

Mit dem Auftrag wurde bereits vor dem Inkrafttreten
des neuen Infektionsschutzgesetzes das Qualitats-
thema nosokomiale Infektionen vom G-BA aufgegriffen.
Zielsetzung der zu entwickelnden Verfahren sind die
sektorenilibergreifende Optimierung der Pravention
nosokomialer Infektionen sowie die Reduktion damit
verbundener Komplikationen und Spatfolgen. Mit dem
Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und
weiterer Gesetze, das am 4. August 2011 in Kraft trat,
ist vorgesehen, dass der G-BA bis zum 31. Dezember
2012 Beschlusse zur Festlegung von MaBnahmen zur
Sicherung der Hygiene in der Versorgung fasst und
Indikatoren flr die Beurteilung der Hygienequalitat
insbesondere flr die einrichtungsubergreifende Quali-
tatssicherung der Krankenhauser entwickelt.

7.1.4 Qualitatssicherung bei der Versor-
gung von psychischen Erkrankungen

Eine vom Unterausschuss Qualitatssicherung beauftrag-
te Arbeitsgruppe hat damit begonnen, die Beauftragung
des AQUA-Instituts (Institution nach § 137a SGB V) mit
der Entwicklung von Indikatoren, Instrumenten und der
notwendigen Dokumentation fiir das sektorentbergrei-
fende Qualitatssicherungsverfahren zur Versorgung von
psychischen Erkrankungen zu konkretisieren. Der Be-
schluss zur Beauftragung ist flr das Jahr 2012 geplant.

Mit der Aufnahme dieses Themas greift der G-BA ein
Anliegen des Bundesministeriums fiir Gesundheit auf,
das den G-BA gebeten hat, sich mit diesem Thema zu
befassen. Mit dem Gesetz zur Einfiihrung eines pau-
schalierenden Entgeltsystems fiir psychiatrische und
psychosomatische Einrichtungen (Psych-Entgeltgesetz)
plant der Gesetzgeber, ein leistungsorientiertes und
pauschalierendes Verglitungssystem einzufiihren. Auf
der Grundlage von tagesbezogenen Entgelten fiir die
psychiatrische und psychosomatische Krankenhausbe-
handlung soll im Jahr 2013 eine systematische Quali-
tatssicherung in diesem Versorgungsbereich ermdglicht
werden.

7.2 Ambulante Qualitatssicherung

Niedergelassene Vertragsarztinnen und -arzte sowie
Vertragszahnéarztinnen und -zahnérzte sind nach dem
SGB V zur Sicherung und Weiterentwicklung der Qualitat
der von ihnen erbrachten Leistungen verpflichtet. Der
G-BA hat neben den Partnern der Bundesmantelvertréage
die gesetzliche Aufgabe, fir diesen ambulanten Bereich
die entsprechenden Instrumente und Detailregelungen
zu entwickeln.



7.2.1 Qualitatsmanagement im vertrags-
arztlichen Bereich

Der G-BA hat im Auftrag des Gesetzgebers bereits 2006
in einer Richtlinie geeignete Instrumente festgelegt,

mit deren Hilfe die Qualitdt ambulanter Versorgungs-
einrichtungen kontinuierlich verbessert werden kann
(Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung). Hierzu gehdren zum Beispiel strukturierte
Teambesprechungen, Patientenbefragungen und ein
systematisches Beschwerde- und Notfallmanagement.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen haben Qualitats-
management-Kommissionen eingerichtet, die den Stand
der Einflihrung des Qualitdtsmanagements kontinuier-
lich bewerten und im Einzelfall Hilfe anbieten. Deren
Ergebnisse fasst die KBV jahrlich in einem Bericht fiir
den G-BA zusammen, der nach der Beschlussfassung
veroffentlicht wird. Wie in den Jahren zuvor wurde

auch der Bericht fiir das Jahr 2010 in den zusténdigen
Gremien analysiert, beraten und auf den Internetseiten
des G-BA veréffentlicht. Danach haben rund 80 Prozent
der zugelassenen Arztpraxen das vorgegebene Ziel der
Einflhrung eines Qualitdtsmanagements erfiillt, bei
rund 20 Prozent sind noch intensivere Anstrengungen
erforderlich.

Eine Evaluation und gegebenenfalls eine erforderliche
Weiterentwicklung der Richtlinie sollen ab dem Jahr

2012 erfolgen. Hierbei soll ein Abgleich mit den Quali-
tatsmanagement-Richtlinien aus dem stationaren und
vertragszahnérztlichen Bereich vorgenommen werden.

7.2.2 Qualitatsprifungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen fiihren in Arztpra-
xen Stichprobenprifungen zur Beurteilung der Qualitat

in ausgewahlten Leistungsbereichen durch und bewer-
ten diese regelmaBig in Qualitatssicherungs-Kommis-
sionen. Aufféllige Leistungserbringer in den Regionen
erhalten eine Rickmeldung mit der Gelegenheit zur
AuBerung. Zudem leiten die Qualitatssicherungs-Kom-
missionen bei Bedarf weitere MaBnahmen (Beratungs-
gesprache, Kolloquien, Praxisbegehungen, Entzug der
Genehmigung) ein.

Die Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung des G-BA legt Mindestanforderungen an die
Organisation und die Umsetzung der Stichprobenprii-
fungen fest und bildet somit den Rahmen fiir weitere
themenspezifische Qualittsbeurteilungs-Richtlinien
(derzeit fur die Bereiche Radiologie, Kernspintomogra-
phie und Arthroskopie).

Im Februar 2010 wurde mit der Uberarbeitung der
Qualitatsprifungs-Richtlinie begonnen. Unter anderem
sind dabei flexiblere Priifumfange, die Erfassung der Ur-
sachen von Qualitatsmangeln, bundesweit einheitliche
Prifkriterien innerhalb der Leistungsbereiche und die
Besetzung der Qualitatssicherungs-Kommissionen in der
Diskussion. Ziel ist es, die Umsetzbarkeit und Akzeptanz
der in der Richtlinie festgelegten EinzelmaBnahmen

zu starken. Es wurden u. a. Rickmeldungen aus den
Kassenarztlichen Vereinigungen zur Prifpraxis sowie
die Jahresberichte der KBV an den G-BA herangezogen.
Im Oktober 2011 wurden die Beratungsergebnisse

dem Unterausschuss Qualitatssicherung vorgelegt und
das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
eingeleitet, das zum Ende des Berichtsjahres noch nicht
abgeschlossen war.

Zudem hat der G-BA im November 2011 {ber den jahrli-

chen Bericht der KBV zu Qualitatspriifungen im Berichts-
jahr 2010 beraten. Dieser Bericht und seine Kommentie-
rung durch den G-BA wurden auf den Internetseiten des

G-BA veroffentlicht.
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7.2.3 Qualitatssicherung bei der Dialyse

Derzeit werden in Deutschland tber 70.000 Patientin-
nen und Patienten mit deutlich eingeschrénkter oder
verlorener Nierenfunktion dauerhaft mit einem am-
bulanten Dialyseverfahren behandelt. Am haufigsten
wird hierbei die Hdmodialyse angewandst, die in der
Regel drei- bis viermal pro Woche durchgefihrt wird. In
Deutschland gibt es etwa 750 ambulante Dialyseeinrich-
tungen.

Mit der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL)
aus dem Jahr 2006 wird das Ziel verfolgt, einen kon-
tinuierlichen Prozess der Qualitatsverbesserung von
Dialysebehandlungen zu erreichen. Seitdem sind alle
ambulanten Dialyseeinrichtungen dazu verpflichtet, ver-
sorgungsrelevante Daten zu erheben und zur Auswer-
tung weiterzuleiten.

Im Auftrag des G-BA analysiert ein zentraler Datenana-
lyst (Medical Netcare GmbH - MNC) die ihm vierteljahr-
lich zur Verfligung gestellten, bundesweit erhobenen,
anonymisierten Daten. In Quartalsberichten spiegelt er
den Dialyseeinrichtungen und Qualitatssicherungs-Kom-
missionen bei den Kassendarztlichen Vereinigungen die
Ergebnisse wider. Diese werden flir den G-BA in einem
Jahresbericht zusammengefasst. Mit dem Jahresbericht
des Datenanalysten 2010 verdffentlichte und bewertete
der G-BA wesentliche Aspekte der Versorgungsqualitat
im vierten Jahr nach Inkrafttreten der Richtlinie. Immer
mehr ambulante Dialyseeinrichtungen erreichen die
Mindestvorgaben der Qualitatssicherungs-Richtlinie
Dialyse. Zudem haben sich die fiir die Versorgung der
Dialysepatientinnen und -patienten zentralen Parameter
~Dialysefrequenz® und ,Dialysedauer” in den vergange-
nen Jahren kontinuierlich verbessert.

Im Berichtsjahr wurde eine im Jahr 2010 begonnene
Uberarbeitung der Richtlinie weitergefiihrt. Ab 2013 soll
die Datenzusammenfiihrung im Zeitverlauf eine an indi-

viduellen Behandlungsverlaufen von Dialysepatientinnen
und -patienten orientierte Qualitdtsdarlegung moglich
machen.

7.2.4 Qualitatssicherung in der
Zahnmedizin

Der G-BA hat Beratungen Uber eine Qualitatssicherung
im Bereich der Zahnmedizin aufgenommen und setzt da-
mit einen Beschluss des Plenums vom Dezember 2010
um. Eine Arbeitsgruppe wurde beauftragt, zunichst

eine Qualitatsprifungs-Richtlinie zu erarbeiten, die die
Qualitat der in der vertragszahnarztlichen Versorgung
erbrachten Leistungen im Einzelfall durch Stichproben
Uberpriift. Die Beschlussfassung soll Anfang 2012
erfolgen.

Im Anschluss daran soll die Arbeitsgruppe eine Quali-
tatsbeurteilungs-Richtlinie fir ein ausgewahltes zahnme-
dizinisches Thema erarbeiten. Zudem soll sie Themen
fur die datengestltzte, einrichtungsiibergreifende Qua-
litdtssicherung festlegen. Hierzu werden im weiteren
Verlauf auch eine Beauftragung des AQUA-Instituts (In-
stitution nach § 137a SGB V) und die spéatere Entwick-
lung themenspezifischer Bestimmungen im Rahmen der
Richtlinie zur einrichtungs- und sektorentbergreifenden
Qualitatssicherung (Qesi-RL) gehdren (vgl. Kapitel 7.1.1).

7.3 Stationare Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben
der Qualitatssicherung in zugelassenen Krankenh&usern
ubertragen. Dazu gehort zum einen die sogenannte
externe stationdre Qualitatssicherung. Dies ist ein bun-
deseinheitliches Verfahren, nach dem Krankenhauser



ihre medizinischen und pflegerischen Daten dokumen-
tieren mussen. Diese Daten bieten die Moglichkeit, die
Leistungsqualitat der Krankenhduser in Deutschland,
bezogen auf bestimmte Qualitatsindikatoren, zu verglei-
chen.

Dariiber hinaus erfiillt der G-BA weitere Aufgaben der
stationdren Qualitatssicherung. Fiir bestimmte stationar
durchgefiihrte diagnostische und therapeutische Leis-
tungen legt er Mindestanforderungen an die Struktur-,
Prozess- und Ergebnisqualitdt der Krankenh&user fest.
Dabei handelt es sich beispielsweise um die personelle,
technische und raumliche Ausstattung, bestimmte Ab-
ldufe und Kooperationen des Krankenhauses sowie die
zu erfullenden Fortbildungspflichten des behandelnden
Fachpersonals.

Zur stationdren Qualitatssicherung gehdrt auch die Er-
stellung eines Katalogs planbarer Leistungen durch den
G-BA, bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnis-
ses in besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhéngig ist. Flr diese Leistungen sollen
Mindestmengen je Arztin und Arzt oder Krankenhaus
festgelegt werden. Wenn ein Krankenhaus die erforder-
liche Mindestmenge voraussichtlich nicht erreicht, darf
es entsprechende Leistungen grundsétzlich nicht mehr
erbringen.

AuBerdem beschlieBt der G-BA den Inhalt, den Umfang
und das Datenformat der sogenannten strukturierten
Qualitatsberichte, in denen Krankenhauser ihre Leistun-
gen und deren Qualitat ausweisen missen. Die Verof-
fentlichung dieser Daten im Internet ist die Grundlage
fur einrichtungsbezogene Vergleiche, die allen Versi-
cherten und einweisenden Arztinnen und Arzten zur
Unterstltzung von Auswahlentscheidungen zur Verfi-
gung stehen.

Mit dem Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzge-
setzes und weiterer Gesetze (IfSG) wurde dem G-BA die

neue Aufgabe Ubertragen, in die Qualitatsberichte der
Krankenh&user kiinftig vermehrt Informationen tber
den Stand der Hygiene in den Krankenh&usern aufzu-
nehmen.

7.3.1 Externe stationare Qualitatssiche-
rung

Mit der externen stationdren Qualitatssicherung wird

in derzeit 30 Leistungsbereichen anhand von etwa 300
festgelegten Qualitdtsmerkmalen (Qualitatsindikatoren)
die Behandlung der Patientinnen und Patienten doku-
mentiert. Alle Krankenh&user sind gesetzlich dazu ver-
pflichtet, an diesem Verfahren teilzunehmen. Hierdurch
wird ein bundesweiter Vergleich der Qualitdt ermdglicht.

Die von den Krankenhdusern Ubermittelten Daten wer-
den auf Bundes- und Landesebene statistisch ausgewer-
tet. Die Ergebnisse werden anschlieBend analysiert und
bewertet. Dabei werden jedem teilnehmenden Kranken-
haus die eigenen statistischen Ergebnisse zur Verfi-
gung gestellt, sodass es sich mit den anonymisierten
gegenlbergestellten Ergebnissen der anderen Kranken-
h&user seines Bundeslands vergleichen kann. In einem
sogenannten Strukturierten Dialog mit einem Experten-
gremium konnen Ursachen fiir Abweichungen von den
zuvor definierten Qualitatszielen in einem vertraulichen
Rahmen aufgearbeitet werden. Das Verfahren bietet die
Moglichkeit, in den Krankenh&usern gezielt MaBnahmen
zur Qualitatsverbesserung anzustoBen. Die Vertrauens-
wirdigkeit der Daten wird mithilfe eines Validierungsver-
fahrens flir ausgewahlte Qualitatssicherungsverfahren in
Stichproben Uberprift.

Die Ergebnisse werden seit 2001 jahrlich in einer Bun-
desauswertung und einem Qualitatsreport zusammen-
gefasst (siehe S. 106 ).

105



. Auswertung 2010 Auswertung 2010
Oberscnt der Lisungsbereche Onersc dor Lengsbersiche
2ucun ouRen ouaLaT

Qualitatsreport 2010

Qualitatsreport 2010
Ergebnisse der externen stationaren Qualitatssicherung

Im Jahr 2011 wurden die Ergebnisse der 30 dokumentationspflichtigen Leistungsbereiche
fur das Jahr 2010 wie im Vorjahr vom AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V) vorgelegt.

Dem 180-seitigen Qualitatsreport 2010 des AQUA-Instituts liegen bundesweite Daten von
knapp 1.800 Krankenhausern aus dem Jahr 2010 zugrunde. Im Vergleich mit den Ergeb-
nissen des Jahres 2009 weisen 65 der erhobenen Indikatoren eine Verbesserung auf, 236
Indikatoren haben sich nicht verandert und 8 Indikatoren weisen auf eine Verschlechterung
hin. Damit setzt sich insgesamt ein Trend zu einer kontinuierlichen Qualitatsverbesserung
im stationdren Bereich fort.

Bei 9 Indikatoren aus 8 Leistungsbereichen wurde ein besonderer Handlungsbedarf fest-
gestellt. Dies betrifft die Bereiche Geburtshilfe, gynédkologische Operationen, Herzschritt-
macherrevision, -wechsel und -explantation, Erstimplantation von Hiftendoprothesen,
hiftgelenknahe Femurfraktur, Hiftendoprothesenwechsel, Koronarangiographie und
Mammachirurgie. Dies ist eine deutliche Veranderung gegeniiber dem Vorjahr, in dem noch
bei 21 Indikatoren aus 10 Leistungsbereichen ein besonderer Handlungsbedarf konstatiert
wurde. Die Autoren des Qualitatsreports geben allerdings zu bedenken, dass einige Veréan-
derungen moglicherweise auch auf gednderte Berechnungsregeln und andere statistische
Effekte zuriickzufiihren sind.




Erstmals wurden im Berichtsjahr auf den Internetsei-
ten des AQUA-Instituts auch die zusammengefassten
Ergebnisse des Strukturierten Dialogs verdffentlicht
(www.sqgg.de). Auf Basis der fir die externe stationare
Qualitatssicherung dokumentierten Daten des Erfas-
sungsjahres 2009 wurden insgesamt 19.202 rechneri-
sche Auffélligkeiten ermittelt. Zu diesen Auffalligkeiten
wurden 7.319 Hinweise versandt und 9.332 Stellungnah-
men angefordert. In 176 Féllen hatten die Auffalligkeiten
andere MaBnahmen zur Folge, in 2.375 Fallen wurde auf
MaBnahmen verzichtet. Es fanden 247 Besprechungen
mit Krankenhdusern und 13 Vor-Ort-Begehungen statt.
Die Autoren des Berichts resiimieren, dass mit dem Ver-
fahren des Strukturierten Dialogs Qualitatsmangel der
stationaren Versorgung erkannt und bearbeitet werden
kdnnen.

Zudem wurden bereits im Oktober 2011 die Ergebnisse
der Bundesauswertung 2011 zum Generalindikator De-
kubitusprophylaxe zur Veroffentlichung freigegeben. Sie
sind auf den Internetseiten des AQUA-Instituts abrufbar.

Der G-BA hat somit im Berichtsjahr die 6ffentliche
Verfligbarkeit der Ergebnisse aus der externen statio-
naren Qualitatssicherung der Krankenhaduser deutlich
gesteigert. Dies fand auch Ausdruck in dem Beschluss
zur Ausweitung der einrichtungsbezogenen Darstellung
der Qualitatsergebnisse in den Qualitatsberichten der
Krankenh&user Uber das Jahr 2010 (vgl. hierzu Kapitel
7.3.5).

Leistungsbereiche 2012

Fir das Jahr 2012 hat der G-BA die Fortfiihrung der
30 im Erfassungsjahr 2011 dokumentationspflich-
tigen Leistungsbereiche beschlossen. Im Rahmen
der Weiterentwicklung nahm der G-BA in einzelnen
Leistungsbereichen Anderungen am sogenannten
QS-Filter-Algorithmus und an den Datenséatzen der
Qualitatssicherungs-Dokumentation fiir die bestehen-
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den Leistungsbereiche vor. Weitergehende Anderungen
erfolgten insbesondere im Leistungsbereich Karotisre-
konstruktion. Hier werden zukiinftig auch die interven-
tionellen/kathetergestitzten Eingriffe miterfasst, daher
erfolgt eine Umbenennung dieses Leistungsbereichs in
Karotisrevaskularisation. Weitere Details zu den Ande-
rungen sind dem im Internet (www.sqg.de) verdffentlich-
ten Bericht des AQUA-Instituts (Institution nach § 137a
SGB V) zu entnehmen.

Die angepasste Anlage 1 der Richtlinie zu MaBnahmen
der Qualitatssicherung in Krankenhdusern mit den Leis-
tungsbereichen 2012 trat zum 1. Januar 2012 in Kraft.

Die Beratungen dariber, ob im nachsten Jahr Leistungs-
bereiche von der Dokumentationspflicht ausgenommen
werden oder neue aufzunehmen sind, werden - auch
mit Blick auf eine sektorenlbergreifende Erfassung -
weitergefiihrt.

Erprobung der Zusammenfiihrung von Qualitéats-
daten in einem Follow-up-Verfahren

Follow-up-Verfahren sind Langsschnittbetrachtungen in
der Qualitatssicherung, die durch eine Zusammenfih-
rung verschiedener Datensétze derselben Patientin oder
desselben Patienten aus unterschiedlichen Behandlungs-
orten und -zeiten moglich werden. Im Berichtsjahr wurde
mit der Testung eines Follow-up-Verfahrens fiir die Be-
reiche Geburtshilfe und Neonatologie (Datenzusammen-
fuhrung) sowie endoprothetische Operationen an Huft-
und Kniegelenken (Erstimplantation sowie Endoprothe-
senrevision und -wechsel) begonnen. Ziel der Testung ist
zunéachst die Erprobung der Datenlogistik, das heiBt der
Datenzusammenfihrung einschlieBlich der damit verbun-
denen Vorgange (z. B. Datenerhebung und Datenexport)
innerhalb des stationaren Sektors. Die Ergebnisse sollen
auch in die Weiterentwicklung der einrichtungs- und
sektoreniibergreifenden Qualitatssicherung einflieBen.
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Aus datenschutzrechtlichen Griinden missen die fiir das
Follow-up-Verfahren erfassten Patientendaten von einer
Vertrauensstelle pseudonymisiert werden. So ist kein di-
rekter Patientenbezug, wohl aber ein Fallbezug moglich.
Der Erst- und ein eventueller Folgeeingriff konnen damit
Uber ein Pseudonym zusammengefiihrt werden (vgl.
Kapitel 7.1.1).

Zur Information der Patientinnen und Patienten Uber
die Erhebung patientenbezogener Daten im Zusammen-
hang mit der externen stationdren Qualitatssicherung
entwickelte der G-BA entsprechende Merkblatter. Diese
wurden den teilnehmenden Krankenhdusern auf den
Internetseiten des G-BA zum Download zur Verfligung
gestellt.

Die Testung wird vom AQUA-Institut (Institution nach

§ 137a SGB V) begleitet. Auftretende Probleme bei der
Erhebung der patientenbezogenen Daten und/oder
beim Datenexport werden analysiert und dem G-BA
gemeldet. Die Testung wird im Jahr 2012 fortgefihrt.

Verfahren der sekundaren Datennutzung aus der
externen stationdren Qualitatssicherung

Die im Rahmen der externen stationaren Qualitats-
sicherung erhobenen Daten kdnnen unter bestimmten
Bedingungen auf Antrag auch von Dritten, die keine
kommerziellen Ziele verfolgen, fiir wissenschaftliche
Fragestellungen oder zum Zweck der Qualitatssicherung
genutzt werden. Der G-BA hat hierzu ein Verfahren
festgelegt, das zunachst eine Antragsprifung durch

das AQUA-Institut (Institution nach § 137a SGB V) nach
vom G-BA festgelegten Kriterien vorsieht. Sofern der
Antragsteller fiir seine geplante, sogenannte sekundare
Datennutzung diese Kriterien erfiillt und im zusténdigen
Gremium des G-BA kein Widerspruch eingelegt wird,
ermdglicht das AQUA-Institut anschlieBend die sekun-
dére Datennutzung. Die positiv beschiedenen Antrage
werden auf den Internetseiten des Instituts sowie im

jahrlichen Qualitatsreport verdffentlicht. Im Berichtszeit-
raum wurden elf Antrédge bearbeitet und angenommen.
Das Antragsformular ist auf den Internetseiten des
AQUA-Instituts zu finden (www.sqg.de).

7.3.2 Qualitatssicherung der Versorgung
von Frih- und Neugeborenen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, in Qualitats-
sicherungs-Richtlinien fiir bestimmte Behandlungen
Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit
sowie Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat in den durchfiihrenden Krankenh&ausern
festzulegen (§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V). Nur wenn
diese erflllt sind, diirfen die betreffenden Leistungen
dort weiterhin erbracht werden.

Die Richtlinie (derzeit noch ,Vereinbarung“ genannt)

zur Qualitatssicherung in der Friih- und Neugeborenen-
versorgung definiert die Kriterien fir die Einstufung
eines Krankenhauses in eine von vier Versorgungsstu-
fen (Perinatalzentrum Level 1 und Level 2, perinataler
Schwerpunkt, Geburtsklinik) in Verbindung mit Merkma-
len der Struktur- und Prozessqualitat. Hierzu gehoren
beispielsweise die Verfligbarkeit speziell ausgebildeten
Fachpersonals, die apparativ-raumliche Ausstattung und
die Teilnahme der Kliniken an spezifischen Qualitatssi-
cherungsverfahren. Im Berichtsjahr wurden Weiterent-
wicklungen der Richtlinie beraten. Ihre Uberarbeitung
soll im Jahr 2012 abgeschlossen werden.

Seit 2009 sind fiir die Versorgung von Friih- und
Neugeborenen zugelassene Krankenhaduser der Level

1 und 2 (hoéchste Strukturanforderungen fiir Kinder mit
hohem Geburtsrisiko) verpflichtet, ihre Ergebnisdaten
im Internet zu veroffentlichen. Hierzu gehdren auch
Daten zu Sterblichkeitsraten und zu Komplikationen wie
Hirnblutungen, Netzhauterkrankungen oder schwere



Darmerkrankungen. Seit dem Jahr 2011 sind den Ver-
offentlichungen der Krankenh&user Angaben zu Behin-
derungen (z. B. Blindheit, Schwerhdorigkeit) der betref-
fenden Kinder zu entnehmen. Damit sollen Eltern und
einweisenden Arztinnen und Arzten, die ein geeignetes
Krankenhaus auswahlen méchten, hilfreiche Informatio-
nen zur Verfligung gestellt werden.

Im Auftrag des G-BA sollen diese Ergebnisdaten der
Krankenhauser kinftig vom AQUA-Institut (Institution
nach § 137a SGB V) gepriift, zusammengefihrt, regel-
maBig aktualisiert und vergleichend im Internet darge-
stellt werden.

7.3.3 Mindestmengenregelungen

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, einen Ka-
talog planbarer stationarer Leistungen zu erstellen, bei
denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses in be-
sonderem MaBe von der Menge der erbrachten Leistun-
gen abhéangig ist (§ 137 Abs. 3 Nr. 2 SGB V). Fiir diesen
Katalog sind Mindestmengen der jeweiligen Leistungen
je Arztin und Arzt oder Krankenhaus zu beschlieBen.
Orientiert am Nutzen fir die Patientinnen und Patienten
hat die Vorgabe von Mindestmengen insbesondere das
Ziel, eine angemessene Versorgungsqualitat sowie die
kontinuierliche Verbesserung des Versorgungsniveaus
zu gewahrleisten.

Der G-BA hat diese Aufgabe in den Mindestmengenrege-
lungen umgesetzt. Im Berichtszeitraum wurden redakti-
onelle Anpassungen der Regelungen vorgenommen und
Beschliisse im Hinblick auf die Mindestmengen in den
Leistungsbereichen der Frih- und Neugeborenenversor-
gung sowie der Kniegelenk-Totalendoprothesen gefasst.

Mindestmengen in der Friih- und Neugeborenenver-
sorgung

Im Rahmen der Anforderungen an die Strukturqualitat
von Krankenh&usern hat der G-BA bereits im Jahr 2008
alle Kliniken aus der Friih- und Neugeborenenversor-
gung ausgeschlossen, die Frih- und Neugeborene mit
hohem und hochstem Risiko nur gelegentlich versorgen.
Mit Wirkung zum Beginn des Jahres 2010 wurde schlieB-
lich fur Kinder mit einem Geburtsgewicht von unter
1.250 g (Perinatalzentren Level 1) sowie fiir Kinder mit
einem Geburtsgewicht von 1.250 g bis 1.499 g (Perina-
talzentren Level 2) jeweils eine Mindestmenge von 14
Behandlungsfallen pro Jahr festgelegt.

Die Hohe der Mindestmengen wurde im Jahr 2010 vom
G-BA unter Beriicksichtigung erster Erfahrungen aus
dem Versorgungsgeschehen neu beraten. Im Ergebnis
beschloss der G-BA fiir die Versorgung von Kindern mit
einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g eine Erhchung
der Mindestmenge von zuvor 14 auf 30. Zudem wurde
bei der Versorgung der Kinder mit einem Geburtsge-
wicht von 1.250 g bis 1.499 g auf eine Mindestmenge
verzichtet. Die Erhohung der Mindestzahl von 14 auf 30
bei der Versorgung der kleinsten Frithgeborenen sollte
sicherstellen, dass die damit implizit geforderte arztliche
und pflegerische Erfahrung und Routine bei der Versor-
gung dieser Kinder gegeben sind.

Gegen diesen Beschluss, der mit Beginn des Jahres
2011 in Kraft treten sollte, reichten einige Kliniken beim
Landessozialgericht (LSG) Berlin-Brandenburg Klage
und Antrage auf einstweilige Anordnung ein. Das LSG
Berlin-Brandenburg gab am 26. Januar 2011 den Antré-
gen auf einstweiligen Rechtsschutz statt und setzte die
angegriffene Mindestmengenregelung fiir die klagenden
Krankenhauser bis zur Entscheidung in der Hauptsache
einstweilig auBer Vollzug.

Der G-BA beschloss daraufhin im Februar 2011, die
Erhéhung der Mindestbehandlungsfallzahl bei der
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Versorgung Friih- und Neugeborener mit einem Geburts-
gewicht von unter 1.250 g bis zur Entscheidung in der
Hauptsache bundesweit auBer Vollzug zu setzen. Der
G-BA stellte damit Rechtssicherheit fiir alle betroffenen
Krankenh&user sowie deren Gleichbehandlung sicher.
Fir Perinatalzentren des Levels 1 gilt damit zunéchst die
alte, vor dem angegriffenen Beschluss bereits bestehen-
de Mindestbehandlungsfallzahl von 14 Friih- und Neu-
geborenen mit einem Geburtsgewicht von unter 1.250 g
pro Jahr. Der Beschluss trat zum 1. Méarz 2011 in Kraft.

Im Dezember 2011 entschied das LSG Berlin-Branden-
burg auch im Hauptsacheverfahren, die Mindestmen-
genfestlegung flr Perinatalzentren Level 1 auBer Vollzug
zu setzen. Das LSG sieht keinen ausreichend gesicher-
ten Beleg fir die Eignung einer Mindestbehandlungs-
fallzahl als eine die Qualitat der Versorgung fordernde
MaBnahme im Sinne des Gesetzes. Deswegen raumt es
dem Interesse der bestehenden Level-1-Einrichtungen
auch in der Hauptsache Vorrang ein.

Gegen die Entscheidung des LSG legte der G-BA Revi-
sion ein. Die abschlieBende Entscheidung hat nun das
Bundessozialgericht zu treffen.

Mindestmengen bei Kniegelenk-Totalendoprothesen

Fir den Leistungsbereich der Kniegelenk-Totalendopro-
thesen (Knie-TEP) hatte der G-BA eine jahrliche Mindest-
behandlungsfallzahl von 50 pro Krankenhaus eingefiihrt.
Gegen diese seit dem 1. Januar 2006 geltende Mindest-
menge wurde im September 2008 Klage eingereicht.
Das LSG Berlin-Brandenburg gab im August 2011 der
Klage statt und erklérte die Festlegung dieser Mindest-
menge flr nichtig.

Der G-BA legte gegen dieses Urteil Revision vor dem
Bundessozialgericht ein und setzte im September 2011
vor dem Hintergrund dieses erstinstanzlichen Urteils die
Anwendung der Mindestmenge fiir Knie-TEP-Leistungen

zeitlich befristet bis zum Vorliegen einer héchstrichter-
lichen Entscheidung aus. Der Aussetzungsbeschluss
dient der Schaffung einer fir alle betroffenen Kranken-
h&user und Krankenkassen eindeutigen Situation, bis
die relevanten rechtlichen Fragen vom Bundessozial-
gericht geklart sind. Er trat nach Veréffentlichung im
Bundesanzeiger im Oktober 2011 in Kraft.

7.3.4 Fortbildung im Krankenhaus

Arztinnen und Arzte, Psychologische Psychotherapeutin-
nen und -therapeuten sowie Kinder- und Jugendlichen-
psychotherapeutinnen und -therapeuten, die Leistungen
im Rahmen der GKV erbringen, haben die Pflicht, ihre
Fortbildungsaktivitdten regelméaBig zu dokumentieren
und im Fiinfjahresabstand Uber ein Zertifikat nachzu-
weisen. Fir den ambulanten Bereich wird diese Nach-
weispflicht Uber die Kassenarztliche Bundesvereinigung
(KBV) geregelt (§ 95d SGB V). Fir die Facharztinnen
und -drzte im Krankenhaus legt sie der G-BA fest (§ 137
Abs. 3 Nr. 1 SGB V). Die Nachweispflicht soll dem Erhalt
und der kontinuierlichen Aktualisierung der fachéarztli-
chen Qualifikation fur die qualitatsgesicherte Versor-
gung der Patientinnen und Patienten dienen.

Im Dezember 2005 beschloss der G-BA erstmals eine
sVereinbarung zur Fortbildung der Fachéarzte im Kran-
kenhaus®, die sich an die Vorgaben im vertragsarztli-
chen Bereich anlehnte und zugleich die Erfordernisse
der krankenhausspezifischen Arbeitsverhéltnisse
beriicksichtigte. Sie wurde im Marz 2009 aufgrund
gesetzlicher Anderungen neu gefasst.

Im Berichtszeitraum priifte der G-BA, inwieweit vor dem
Hintergrund inzwischen gesammelter Erfahrungen Ande-
rungen an den Fortbildungsregelungen notwendig sind.
Die Beratungen hierzu dauern noch an.



7.3.5 Qualitatsbericht der Kranken-
hauser

Seit dem Jahr 2005 sind die rund 2.000 zugelassenen
Krankenh&user in Deutschland gesetzlich dazu verpflich-
tet, regelmaBig je einen strukturierten Qualitatsbericht
zu erstellen. Der Bericht bietet einen umfassenden
Uberblick tiber die Strukturen, Leistungen und Quali-
tatsaktivitdten des einzelnen Krankenhauses und seiner
Fachabteilungen. Mithilfe von Internetsuchmaschinen
kénnen diese Krankenhausinformationen von der inte-
ressierten (Fach-)Offentlichkeit gezielt abgefragt und
untereinander verglichen werden.

Der G-BA hat die Aufgabe, Vorgaben fir den Inhalt,
Umfang und das Datenformat des Qualitatsberichts
festzulegen (§ 137 Abs. 3 Nr. 4 SGB V). Dies setzt er in
seinen Regelungen zum Qualitatsbericht der Kranken-
hauser (Qb-R) um. Bislang mussten die Krankenh&user
im Zwei-Jahres-Turnus einen Qualitatsbericht erstellen.
Mit dem Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzge-
setzes und weiterer Gesetze wird ab dem Jahr 2013 auf
einen jahrlichen Turnus umgestellt.

Veroéffentlichung von Qualitdtsindikatoren

Die Qualitat ausgewahlter medizinischer und pflegeri-
scher Leistungen in deutschen Krankenhdusern wird
seit 2001 bundesweit einheitlich anhand spezieller
Qualitatsmerkmale, der Qualitatsindikatoren, erhoben.
Das vom G-BA geregelte Verfahren der sogenannten
externen stationdren Qualitatssicherung (vgl. Kapitel
7.3.1) dient Uber den Vergleich der Ergebnisse in erster
Linie der qualitativen Verbesserung dieser Leistungen.
Mit dem Qualitétsbericht 2006 wurden die Ergebnisse
zu den Qualitatsindikatoren erstmals nicht nur den
Krankenhausern, sondern auch der Offentlichkeit zur
Verfligung gestellt. Da nicht alle Indikatoren geeignet
sind, Unterschiede in der Versorgungsqualitat zuverlas-
sig darzustellen, gab der G-BA jedoch nicht alle Quali-

tatsindikatoren zur Veréffentlichung frei, um die Gefahr
von unwissenschaftlichen und damit unfairen Ergebnis-
vergleichen und Fehlinterpretationen mdoglichst gering
zu halten.

Im Zusammenhang mit der Weiterentwicklung der
Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhauser
(Qb-R) hatte der G-BA das AQUA-Institut (die Institution
nach § 137a SGB V) im Oktober 2010 beauftragt, alle
Indikatoren der externen stationdren Qualitatssicherung
auf ihre Eignung flr die 6ffentliche Berichterstattung
und damit fiir die Verdffentlichung im Qualitatsbericht
zu priifen und zu bewerten.

Da eine Bewertung der Qualitatsindikatoren in dem
gewiinschten Zeitraum nicht moglich war, wurde eine
mehrstufige Schnellpriifung durchgefiihrt. Die vom
AQUA-Institut vorgelegten Ergebnisse dienten dem G-BA
im Berichtszeitraum als Entscheidungsgrundlage fiir
eine sehr viel umfangreichere Veréffentlichung der Qua-
litatsindikatoren. Der G-BA beschloss im Mai 2011, die
Krankenhauser zu verpflichten, in ihrem Qualitatsbericht
2010 Ergebnisdaten von bis zu 182 Qualitatsindikatoren
aus bis zu 25 Leistungsbereichen darzustellen. Bisher
waren es lediglich 28 Indikatoren. Zu den neuen Indika-
toren gehdren zum Beispiel die Beweglichkeit nach der
Erstimplantation eines kinstlichen Kniegelenks und die
Zahl der Patientinnen und Patienten, die nach einer sol-
chen Operation wegen Komplikationen erneut operiert
werden mussten.

Der G-BA beréat weiterhin, ob zukiinftig noch mehr
erhobene Ergebnisdaten im Qualitatsbericht veroffent-
licht werden sollen. So werden die bisher noch nicht
zur Veroffentlichung empfohlenen Qualitatsindikatoren
auf ihre grundséatzliche Eignung und ihr Potenzial fiir die
Uberarbeitung gepriift.

11
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Anpassung der Datensatzbeschreibung

Um ihren Qualitatsbericht nicht nur im PDF-Format,
sondern auch als einheitlich maschinenverwertbare
Datensétze erstellen zu kénnen, benétigen die Kranken-
hauser eine umfassende Softwarevorgabe, die soge-
nannte Datensatzbeschreibung. Nachdem im Dezember
2010 bereits formale und inhaltliche Uberarbeitungen
der Qb-R beschlossen worden waren, passte der G-BA
die Datensatzbeschreibung fiir den maschinenverwert-
baren Qualitatsbericht entsprechend an und fasste sie
im Berichtsjahr neu.

Beginnend mit dem Qualitdtsbericht 2010 sind die kran-
kenhausbezogenen Angaben der externen vergleichen-
den Qualitatssicherung in der Datensatzbeschreibungs-
sprache Extensible Markup Language (XML) - und nicht,
wie beim Bericht 2008, im CSV-Format - zu erstellen.
Mit dieser Umstellung wird die formale Sprache XML fiir
alle Teile des maschinenverwertbaren Qualitatsberichts
vereinheitlicht. Sie zeichnet sich insbesondere durch
ihre technische Flexibilitat und geringe Fehleranfélligkeit
aus.

Der Beschluss trat nach Veréffentlichung im Bundesan-
zeiger im Juni 2011 in Kraft.

Neufassung der Aligemeinen Bedingungen fiir die
Nutzung der Qualitatsberichte

Seit seinem Beschluss im Juni 2008 stellt der G-BA
nicht nur seinen Trégerorganisationen und Beteiligten,
sondern auch der Offentlichkeit die Qualitatsberichte im
maschinenverwertbaren Datensatzformat zur Verfii-
gung. Nach Uberfiihrung dieser Daten in eine geeignete
Datenbank sind diese vergleichenden Auswertungen
zuganglich.

Die Allgemeinen Nutzungsbedingungen (ANB) zu
diesem Verfahren wurden im Berichtsjahr zum zweiten

Mal redaktionell angepasst. Neben weiteren Anderun-
gen wurden vor allem die Bestimmungen zum Thema
~Weiterverbreitung der Daten vereinheitlicht und klarer
definiert. Eine vorausgehende Evaluation hatte gezeigt,
dass es vor allem bei dieser Thematik haufig zu Ausle-
gungs- und Abgrenzungsschwierigkeiten kam.

Im Jahr 2011 gingen rund 200 Auftragsformulare fir die
Bestellung der maschinenverwertbaren Qualitatsberich-
te beim G-BA ein. Die Empféanger der Daten sind auf der
Internetseite des G-BA einsehbar.

Uberarbeitung und breite Streuung der Informati-
onsmaterialien zum Qualitatsbericht

Mit dem Ziel, im Rahmen seiner Moglichkeiten dazu
beizutragen, die Qualitatsberichte bei potenziellen
Nutzerinnen und Nutzern noch bekannter zu machen,
beschloss der G-BA, seine Informationsmaterialien zum
Thema auch gedruckt zur Verfligung zu stellen und brei-
ter zu streuen. Ein im Jahr 2009 entwickelter Informati-
onsflyer und ein dazugehoriges Plakat standen bislang
ausschlieBlich als PDF-Dateien zum Herunterladen auf
der Internetseite des G-BA zur Verfligung. Die Mate-
rialien wurden im Berichtsjahr inhaltlich Uberarbeitet
und vom Unterausschuss Qualitatssicherung mit einem
Konzept fiir die Vertriebswege und die Druckauflage
verabschiedet.

Die Informationsmaterialien sollen an Orten ausgelegt
werden, die viel Publikumsverkehr durch eine potenziell
an Gesundheitsinformationen interessierte Offentlich-
keit erwarten lassen (z. B. Arztpraxen, Geschaftsstellen
der Krankenkassen, Patientenberatungsstellen, Verbrau-
cherzentralen). Die Verteilung soll zu Beginn des Jahres
2012 unter Mitwirkung der Tréager des G-BA erfolgen.
Ein zusatzlicher Vertriebsweg per Online-Abruf wurde
zunachst fir ein Jahr durch eine Kooperation mit der
Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufkladrung (BZgA)
ermdglicht.



Begleitend wird der G-BA seine Informationen Uber die
Qualitatsberichte in Presse- und Onlinemedien intensi-
vieren.

Anpassung der ,Lesehilfe“ und Weiterentwicklung
der Regelungen fiir den Qualitétsbericht 2012

Damit die Qualitatsberichte der Krankenhauser auch fir
die interessierte Offentlichkeit besser verstandlich und

Finden Sie das
passende Krankenhaus!

ichte der Krankenhéuser in Deutschland
n Deutschland berichten mit den Qualititsberichten offentlich dariiber, was sie tun
in ami n Uberbic

Die Informationsmaterialien des G-BA zu den
Qualitétsberichten der Krankenhéuser und die
schnelle Kliniksuche im Internet.

leichter interpretierbar sind, veréffentlicht der G-BA seit
dem Qualitatsbericht 2006 eine sogenannte ,,Lesehilfe”
im Internet. Diese Lesehilfe wurde im Berichtszeitraum
redaktionell an den neuen Qualitatsbericht 2010 ange-
passt.

SchlieBlich wurden die Beratungen iiber eine Weiter-
entwicklung der Regelungen fiir den nachsten Quali-
tatsbericht 2012 von der zusténdigen Arbeitsgruppe
fortgesetzt. Dazu wurden Publikationen zur Qualitats-
berichterstattung und in der G-BA-Geschéftsstelle
eingegangene externe Anfragen und Stellungnahmen
analysiert.

-
7.4 Ubertragung arztlicher Tatigkei-
ten auf ausgebildete Pflegekrafte im
Rahmen von Modellvorhaben

(nach § 63 Abs. 3c SGB V)

Im Oktober 2011 beschloss der G-BA seine neue, von
der Fachoffentlichkeit mit groBem Interesse aufge-
nommene ,Richtlinie Uber die Festlegung arztlicher
Tatigkeiten zur Ubertragung auf Berufsangehérige der
Alten- und Krankenpflege zur selbstandigen Auslibung
von Heilkunde im Rahmen von Modellvorhaben® (nach
§ 63 Abs. 3c SGB V). Sie macht es mdoglich, einige Be-
handlungstétigkeiten, die bislang ausschlieBlich Arztin-
nen und Arzten vorbehalten waren, kiinftig im Rahmen
von Modellprojekten auf ausgebildetes Kranken- und
Altenpflegepersonal zu tbertragen.

Die Richtlinie geht auf das Pflege-Weiterentwicklungs-
gesetz aus dem Jahr 2008 zuriick. Darin beauftragte der
Gesetzgeber den G-BA, die Ubertragung von &rztli-

chen Tatigkeiten auf Angehdrige der Alten- und Kranken-
pflegeberufe im Rahmen von Modellvorhaben zu regeln
(§ 63 Abs. 3¢ SGB V). Fiir Medizinische Fachangestellte,
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die haufig als Arzthelferinnen oder Arzthelfer in nieder-
gelassenen Praxen arbeiten, gilt die Richtlinie nicht.

Den fiir die Ubertragung vorgesehenen Tétigkeiten muss
eine arztliche Verordnung vorausgehen. Die Diagno-

se selbst sowie die Indikationsstellung bleiben damit
weiterhin in &rztlicher Hand. In der Richtlinie werden die
auf das Pflegepersonal lbertragbaren heilkundlichen
Tatigkeiten abschlieBend aufgelistet. In Teil B Nr. 1 der
Richtlinie beziehen sie sich auf folgende Diagnosen:

Diabetes mellitus Typ 1 und 2
¢ chronische Wunden

° Demenz (ausgenommen die Palliativversorgung)

Verdacht auf Hypertonus (auBerhalb von Schwanger-
schaften)

Einzelne weitere Ubertragbare Tatigkeiten werden in
Teil B Nr. 2 der Richtlinie aufgefiihrt. Dabei handelt es
sich beispielsweise um Blutentnahmen, die Durchfiih-
rung von Infusionstherapien und Injektionen, das Legen
und Uberwachen von bestimmten Sonden und Kathe-
tern, die Versorgung mit Medizinprodukten, die beim
Legen von Ableitungen, Entlastungen oder Zugéngen
bendtigt werden, die Uberwachung und Verabreichung
enteraler Erndhrung, die Schmerztherapie sowie das
Management der Uberleitung in weiterbehandelnde
Einrichtungen.

Bis die ersten Modellprojekte auf Basis der Richtlinie
ihre Arbeit aufnehmen kénnen, wird es voraussichtlich
noch einige Zeit dauern. Denn die Modellprojekte miis-
sen zundchst von den gesetzlichen Krankenkassen und
Leistungserbringern entwickelt und vertraglich geregelt
werden. Zudem mussen die mit den Ubertragenen Ta-
tigkeiten betrauten Pflegenden zunachst entsprechende
Qualifikationen erwerben und nachweisen kénnen.

Der Beschluss zur Richtlinie nach § 63 Abs. 3¢ SGB V
wurde dem Bundesministerium fiir Gesundheit im
Berichtsjahr zur Prifung vorgelegt. Die Richtlinie wird
voraussichtlich im Jahr 2012 in Kraft treten.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA Aufgaben libertragen,
die sektoreniibergreifend sind und damit sowohl die am-
bulante als auch die stationdre Gesundheitsversorgung
betreffen. Hierzu gehorte bis Ende des Berichtszeit-
raums die Erarbeitung von Empfehlungen zu strukturier-
ten Behandlungsprogrammen bei chronischen Krankhei-
ten und von Regelungen fiir die ambulante Behandlung
spezieller Erkrankungen im Krankenhaus.

8.1 Disease-Management-Programme

Strukturierte Behandlungsprogramme fir spezifische
chronische Krankheiten, die sogenannten Disease-
Management-Programme (DMP), sollen durch die
sektorenlibergreifende Koordination evidenzbasierter
Behandlungsprozesse die Qualitat der medizinischen
Versorgung verbessern.

Der G-BA hatte bis zum Ende des Berichtszeitraums die
Aufgabe, dem BMG Empfehlungen zu den inhaltlichen
Anforderungen der DMP auszusprechen und diese in re-
gelmaBigen Abstanden zu aktualisieren (§ 137f SGB V).
Dabei richten sich die Empfehlungen nach dem aktuel-
len Stand der medizinischen Wissenschaft, der jeweils
nach den Prinzipien der evidenzbasierten Medizin durch
eine systematische Ubersicht {iber die vorhandenen
klinischen Behandlungsleitlinien ermittelt wird.

Durch das vom Gesetzgeber am Ende des Berichtsjah-
res erlassene und zum 1. Januar 2012 in Kraft getretene
GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) wird die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der DMP kiinftig
vom BMG auf den G-BA Ubertragen (vgl. Kapitel 2.3.5).
Die Anlagen der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
(RSAV), in denen die DMP bisher verankert waren,
werden im Rahmen einer Ubergangsregelung nach und
nach aufgehoben und in Richtlinien Uberfihrt. Die Bera-
tungen zur Uberfiihrung wurden bereits im Berichtsjahr
aufgenommen.

Fir derzeit sechs Erkrankungen hat der G-BA bislang
strukturierte Behandlungsprogramme entwickelt:

Diabetes mellitus Typ 1
Diabetes mellitus Typ 2

koronare Herzkrankheit (KHK) einschlieBlich eines
Moduls zur Herzinsuffizienz

chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: Asthma
bronchiale

chronisch obstruktive Atemwegserkrankung: COPD
Brustkrebs

Trager der Programme sind die gesetzlichen Kranken-
kassen. Im Jahr 2011 waren 5,9 Millionen Versicherte

in einem oder mehreren DMP eingeschrieben. Das Bun-
desversicherungsamt hat bis zum September 2011 etwa
11.000 Programme zugelassen, die von den gesetzlichen
Krankenkassen angeboten werden.

8.1.1 Aktualisierung des Teils Asthma
bronchiale des DMP Chronisch obstruk-
tive Atemwegserkrankungen

Die Arbeiten des G-BA an der Aktualisierung des Teils
Asthma bronchiale des DMP fiir Patientinnen und
Patienten mit chronisch obstruktiven Atemwegserkran-
kungen konnten im Berichtsjahr abgeschlossen werden.
Eine mit medizinisch-wissenschaftlichen Fachexpertin-
nen und -experten besetzte Arbeitsgruppe hatte die Pro-
gramminhalte auf der Grundlage einer diesbeziglichen
systematischen Recherche des IQWiG Uberarbeitet.



In seinem Beschluss empfiehlt der G-BA unter anderem,
in das DMP ein neues Kapitel zur Dauertherapie von Kin-
dern und Jugendlichen einzufligen und eine Aussage zur
Weiterfiihrung der Behandlung von Asthma bronchiale in
der Schwangerschaft zu treffen.

Ein besonderes Augenmerk soll rztlicherseits auf die
Aufkldrung der Patientinnen und Patienten Uber die
besonderen Risiken des Rauchens und des Passivrau-
chens bei Asthma bronchiale gelegt werden. Verbunden
wird dies mit spezifischen Beratungsstrategien und der
dringenden Empfehlung, das Rauchen aufzugeben. Aus-
stiegsbereiten Raucherinnen und Rauchern sollen neben
anderen wirksamen Hilfen zur Verhaltensénderung unter
bestimmten Voraussetzungen zur einmaligen Anwen-
dung im Rahmen des DMP auch geeignete Arzneimittel
zur Raucherentwohnung zur Verfligung stehen.

Nach eingehender Beratung der Frage, ob bereits zwei-
bis vierjahrige Kinder in das Programm aufgenommen
werden sollten, kam der G-BA zu dem Ergebnis, dass
das flr die Einschreibung in ein DMP erforderliche
Kriterium der gesicherten Diagnose einer chronischen
Erkrankung in dieser Altersgruppe noch nicht gegeben
ist. Eine Ubernahme der neuen Empfehlungen in die
RSAV ist im Berichtsjahr nicht erfolgt. Mit Blick auf die
Neuregelungen des GKV-VStG bereitete der G-BA die
Uberfiihrung der Empfehlungen zum DMP in eine G-BA-
Richtlinie vor.

8.1.2 Aktualisierung des DMP Brust-
krebs

Im Berichtsjahr schloss der G-BA seine Beratungen zum
zugelassenen DMP fir Patientinnen mit Brustkrebs ab
und empfahl dem BMG eine Aktualisierung der DMP-
Anforderungen sowie der Dokumentation.

Eine mit medizinisch-wissenschaftlichen Fachexpertin-
nen und -experten besetzte Arbeitsgruppe des G-BA hat-
te die Programminhalte zuvor Uberarbeitet. Dabei stand
die Uberpriifung des bestehenden DMP Brustkrebs im
Hinblick auf neue wissenschaftliche Erkenntnisse und
Anderungen der medizinischen Praxis im Vordergrund.
Das DMP Brustkrebs wurde mit den Empfehlungen

und Aussagen aktueller internationaler und nationaler
evidenzbasierter Leitlinien verglichen und angepasst,
nachdem das IQWiG hierzu eine systematische Recher-
che vorgelegt hatte.

Die Aktualisierungen betreffen sowohl die Diagnostik als
auch die Therapie des Brustkrebses und bericksichti-
gen zudem Aspekte der Nachsorge, wie beispielsweise
korperliche Aktivitdten und Erndhrung. Aufgenommen
wurden Empfehlungen zu therapeutischen MaBnahmen
wie etwa einer Chemotherapie vor der Operation (primar
systemische Therapie) oder zu neuartigen Behandlungs-
moglichkeiten wie beispielsweise einer Antikorperthe-
rapie. Diese haben unter bestimmten Bedingungen
Vorteile hinsichtlich des Behandlungsergebnisses und
der Lebensqualitat der Patientinnen. Ebenso wurden

die Empfehlungen zur Strahlentherapie der Lymph-
abflusswege aktualisiert und erweitert. Ziel ist hier die
Verbesserung der individuellen Entscheidungsfindung
im Sinne einer Abwégung zwischen dem Risiko eines
ortlichen Wiederauftretens des Tumors und dem Risiko
von Nebenwirkungen der Strahlentherapie.

Eine Ubernahme der neuen Empfehlungen in die RSAV
ist im Berichtsjahr nicht erfolgt. Mit Blick auf die Neure-
gelungen des GKV-VStG bereitete der G-BA die Uberfiih-
rung der Empfehlungen zum DMP in eine G-BA-Richtlinie
VOr.
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8.1.3 Entwicklung von Empfehlungen zur
Abbildung von Multimorbiditat im
Rahmen von DMP

In den bestehenden DMP werden auf spezifische
Krankheiten bezogene Behandlungs- und Betreuungs-
empfehlungen gegeben. Im Rahmen des demografi-
schen Wandels ist jedoch eine Zunahme der Mehr-
facherkrankungen (Multimorbiditat) zu verzeichnen, was
mit Problemen bei der Anwendung diagnostischer und
therapeutischer MaBnahmen einhergehen kann.

Vor diesem Hintergrund wurden im G-BA die Auswirkun-
gen von Multimorbiditat im Rahmen der DMP beraten
und im Berichtsjahr Empfehlungen zur Mehrfach-
medikation verabschiedet. Diese sollen kiinftig DMP-
Ubergreifend angewandt und im Zuge der regelmaBigen
Aktualisierungen in die verschiedenen DMP integriert
werden. Wo fachlich geboten, werden sie indikations-
spezifisch angepasst. Spezifische Empfehlungen zum
Behandlungsprogramm betreffen das Erfassen samtli-
cher Arzneimittel einschlieBlich der Selbstmedikation,
die patientengerechte Bereitstellung eines Medikations-
plans und die Beriicksichtigung der flir die Arzneimittel-
dosierung relevanten Ausscheidungsfunktion der Niere.

8.1.4 Aktualisierung des DMP Koronare
Herzkrankheit und des DMP Diabetes
mellitus Typ 1

Wahrend des Berichtszeitraums wurden die Beratungen
zur jeweils zweiten Aktualisierung der Empfehlungen

fur das DMP Koronare Herzkrankheit (KHK) und fir das
DMP Diabetes mellitus Typ 1 aufgenommen. Arbeits-
grundlage waren die Abschlussberichte zu den systema-

tischen Leitlinienrecherchen des IQWiG, die zu beiden
DMP im Berichtsjahr vorgelegt wurden.

Ein Schwerpunkt der Beratungen lag auf der noch
starkeren Berlcksichtigung der Ko- und Multimorbiditat
in beiden Empfehlungen. Bei deren Aktualisierung sollen
insbesondere die von einer Arbeitsgruppe vorgelegten
Empfehlungen zur Mehrfachmedikation einbezogen
werden (vgl. Kapitel 8.1.3).

8.2 Ambulante Behandlung im
Krankenhaus

Seltene Erkrankungen oder solche mit besonderen
Krankheitsverlaufen stellen hohe Anforderungen an die
Diagnostik und Therapie. Die Patientinnen und Patien-
ten brauchen haufig auch im Rahmen einer ambulanten
Behandlung eine interdisziplindre Betreuung.

Zur Verbesserung der medizinischen Versorgung der Be-
troffenen hat der Gesetzgeber mit dem im Jahr 2004 in
Kraft getretenen GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) die
Moglichkeit geschaffen, dass Krankenhauser bei den in
§ 116b Abs. 3 SGB V (alt) geregelten hochspezialisierten
Leistungen, seltenen Erkrankungen und Erkrankungen
mit besonderen Krankheitsverldufen ambulante Behand-
lungen durchfiihren kénnen. Er hat den G-BA beauftragt,
die sachlichen und personellen Voraussetzungen fir

die ambulante Leistungserbringung des Krankenhauses
in einer Richtlinie zu regeln sowie den gesetzlichen
Katalog der umfassten Erkrankungen und Leistungen zu
erganzen und zu konkretisieren. Hierzu hat der G-BA im
Jahr 2005 die Richtlinie Uber die ambulante Behandlung
im Krankenhaus beschlossen. Seit Inkrafttreten der
Richtlinie im Jahr 2006 hat der G-BA die Anforderungen
an die ambulante Behandlung im Krankenhaus u. a.

fur folgende Erkrankungen konkretisiert: onkologische



Erkrankungen, Mukoviszidose, pulmonale Hypertonie,
Hamophilie, Tuberkulose, multiple Sklerose, schwere
Herzinsuffizienz, HIV /Aids, Rheuma, primar sklerosie-
rende Cholangitis, Morbus Wilson, Marfan-Syndrom,
Herzerkrankungen bei Kindern und Jugendlichen sowie
flir Patientinnen und Patienten vor oder nach einer
Lebertransplantation.

Mit dem am 1. Januar 2012 in Kraft getretenen GKV-
VStG wird die bislang in § 116b SGB V geregelte ambu-
lante Behandlung im Krankenhaus durch einen neuen
Versorgungsbereich - die ambulante spezialfacharztli-
che Versorgung - ersetzt. In dem neuen Versorgungs-
bereich sollen sowohl die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer als auch
Krankenh&user schwere Verlaufsformen von Erkrankun-
gen mit besonderen Krankheitsverlaufen, seltene Er-
krankungen und Erkrankungszustéande mit entsprechend
geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen
unter grundséatzlich denselben Anforderungen ambulant
behandeln kénnen.

Der Gesetzgeber beauftragte den G-BA, bis zum

31. Dezember 2012 das Nahere zur ambulanten spezial-
facharztlichen Versorgung in einer Richtlinie zu regeln.
Dabei hat der G-BA unter anderem die in dem gesetzli-
chen Katalog vorgesehenen Erkrankungen und Leistun-
gen zu konkretisieren sowie den Behandlungsumfang
und die personlichen und séachlichen Anforderungen an
die ambulante spezialfachéarztliche Leistungserbringung
festzulegen. Zur Regelung der ambulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung wird der G-BA eine neue Richtlinie
beschlieBen.

Die bisherige Richtlinie Uber die ambulante Behandlung
im Krankenhaus wurde im Berichtsjahr durch Beschliis-
se des G-BA weiterentwickelt. Dariiber hinaus beriet der
G-BA iber die Erweiterung des Katalogs der erfassten
Erkrankungen und veranlasste eine Evaluation der be-
stehenden Mindestmengenregelung, auf deren Ergebnis-
sen er bei der Beschlussfassung liber die Richtlinie zur

ambulanten spezialfachéarztlichen Versorgung aufbauen
kann.

8.2.1 Mindestmengen in der Richtlinie
uber die ambulante Behandlung im
Krankenhaus

Zur Konkretisierung von Qualitdtsanforderungen an
ambulante Behandlungen im Krankenhaus nach

§ 116b SGB V legt der G-BA unter anderem Mindest-
mengen fest, die Krankenhauser erfillen missen, um
die genannten Leistungen ambulant anbieten zu kdnnen.
Die hierfir definierten Mindestfallzahlen sollen die
erforderliche Behandlungserfahrung sicherstellen. Die
Mindestmengenregelung nach § 6 der Richtlinie tiber
die ambulante Behandlung im Krankenhaus ist bis zum
31. Dezember 2012 befristet.

Im Berichtsjahr beauftragte der G-BA das IQWiG mit
einer Literaturrecherche und Evidenzpriifung. Zudem
wurde Uber ein ordnungsgemaBes Vergabeverfahren das
IGES Institut in Berlin damit beauftragt, anhand vorge-
gebener Fragestellungen die Auswirkungen der Mindest-
mengenregelung zu Uberprifen.

8.2.2 CT-/MRT-gestutzte interventionel-
le schmerztherapeutische Leistungen

Computertomographie (CT)- und Magnetresonanzto-
mographie (MRT)-gestiitzte interventionelle schmerz-
therapeutische Leistungen sind hochspezialisierte
Untersuchungen, die bereits vom Gesetzgeber fir die
ambulante Versorgung im Krankenhaus nach § 116b
SGB V vorgesehen wurden.
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Im Jahr 2011 konkretisierte der G-BA die diagnosti-
schen und therapeutischen BegleitmaBnahmen fir die
ambulante Leistungserbringung im Krankenhaus in
der Anlage 1 der G-BA-Richtlinie tber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus:

Als CT-/MRT-gestiitzte interventionelle schmerzthera-
peutische Leistungen gelten beispielsweise auch die
Injektionen und Infusionen schmerzlindernder Arznei-
mittel, die unter Anwendung der bildgebenden Verfah-
ren CT und/oder MRT und somit unter Sichtkontrolle
erbracht werden. Alle in der Konkretisierung beschriebe-
nen Leistungen kénnen im Rahmen eines multimodalen
Schmerztherapiekonzepts sowohl bei Tumorschmerzen
als auch bei durch andere Ursachen entstandenen
Schmerzen angewandt werden. Dariiber hinaus legte
der G-BA die sachlichen und personellen Anforderungen
an die zur Leistungserbringung zugelassenen Kranken-
hiuser sowie ein Uberweisungserfordernis durch eine
niedergelassene Vertragsarztin oder einen niedergelas-
senen Vertragsarzt fest.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Oktober
2011 in Kraft.

8.2.3 Fehlbildungen

Angesichts des breiten Krankheitsspektrums bei den
Fehlbildungen hatte der G-BA im Jahr 2009 beschlossen,
die Konkretisierung des Leistungskatalogs zur ambulan-
ten Behandlung hierzu in zwei Teilen vorzunehmen. Be-
reits 2009 wurde ein Beschluss Uber die Konkretisierung
der angeborenen Skelettsystemfehlbildungen gefasst
und in die Anlage 2 der G-BA-Richtlinie tber die ambu-
lante Behandlung im Krankenhaus aufgenommen. Im
Dezember 2011 wurden drei Formen der Skoliose als
weitere Skelettsystem-Fehlbildungen erganzt: idiopa-

thische Skoliose beim Kind (ab 20 Grad Cobb-Winkel),
idiopathische Skoliose beim Jugendlichen (ab 20 Grad
Cobb-Winkel) und angeborene Deformitaten der Wirbel-
saule. Damit wurde einem Antrag der Patientenvertre-
tung nachgekommen.

Diese Skoliosen und angeborenen Wirbelsdulendefor-
mitéaten sind bereits bei der Geburt vorhanden oder
treten im Wachstumsalter auf. Bei bisher sehr unsi-
cherem Wissen in Bezug auf die Prognose im Einzelfall
kommen Falle mit starken Krimmungszunahmen und
solche mit gleichbleibenden KrimmungsmaBen vor. Die
Wirbelsdulenverkrimmungen konnen zu entstellenden
Rumpfdeformationen, zu vorzeitigen symptomatischen
VerschleiBerscheinungen, zu Einschrankungen der
Herz- und Lungenfunktion und sogar zu Lahmungen
(Querschnittslahmung) fiihren. Der Beschluss trat am
31. Dezember 2011 in Kraft.

Die Gruppe der Fehlbildungen weist dariiber hinaus
eine Vielfalt weiterer Storungen auf. Betroffen sind zum
Beispiel verschiedene innere Organe oder das zentrale
Nervensystem. Die Fehlbildungen weisen zudem eine
groBe Bandbreite an Schweregraden auf. Die liberwie-
gende Mehrheit der Fehlbildungen ist angeboren oder
manifestiert sich im Kindesalter und fiihrt bereits dann
zu einem Versorgungsbedarf. Haufig ist die Versorgung
zeitlich limitiert. Jedoch gibt es auch Fehlbildungen, bei
denen sich der Versorgungsbedarf bis ins Erwachsenen-
alter erstreckt.

Angeborene wie erworbene Fehlbildungen fiihren nicht
selten zu wiederholten oder chronischen Beschwerden
und Behinderungen, die zum Teil lebensbedrohlich sind.

Im Hinblick auf das zum 1. Januar 2012 in Kraft getre-
tene GKV-VStG wurde ein Beschluss zur umfassenden
Konkretisierung der Kataloginhalte zu den Fehlbildun-
gen in der Dezember-Sitzung des Plenums vertagt.

Die weitere Beratung auf Grundlage der bisherigen
Arbeitsergebnisse wird im Rahmen der vom G-BA neu zu



beschlieBenden Richtlinie zur ambulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung erfolgen.

8.2.4 Schwerwiegende immunologische
Erkrankungen

Patientinnen und Patienten mit schwerwiegenden
Immunerkrankungen leiden unter wiederholten oder
chronischen schweren Infektionen, die alle Organsyste-
me einschlieBen konnen. Diese Erkrankungen sind im
gesetzlichen Katalog nach § 116b SGB V enthalten. Die
angeborenen Immunerkrankungen wurden bereits im
Jahr 2009 in der Anlage 2 der G-BA-Richtlinie tber die
ambulante Behandlung im Krankenhaus konkretisiert.

Im Hinblick auf das neue GKV-VStG wurde ein Beschluss
zur Konkretisierung der schwerwiegenden erworbenen
immunologischen Erkrankungen vertagt. Dieser Be-
schluss soll Immundefekte, Sarkoidose (eine seltene
entzlndliche Erkrankung, die meist die Lungen betrifft),
immunologische Lebererkrankungen und immunolo-
gische Nierenerkrankungen umfassen. Die weitere
Beratung wird auf Grundlage der bisherigen Arbeits-
ergebnisse im Rahmen der vom G-BA neu zu beschlie-
Benden Richtlinie zur ambulanten spezialfachérztlichen
Versorgung erfolgen.

8.2.5 Seltene angeborene Anamien

Unter dem Begriff Andmien (Blutarmut) werden Krank-
heiten zusammengefasst, die mit einer auffalligen
Verminderung der Hamoglobinkonzentration und/
oder der Zahl der roten Blutkorperchen (Erythrozyten)
einhergehen. Andmien kénnen sehr verschiedene Ur-
sachen, Schweregrade und Verlaufsformen aufweisen.

Zu den seltenen angeborenen Anamien gehoren die
Hamoglobinopathien (Thalassémien und Sichelzellan-
amien), die kongenitale dyserythropoetische Andmie
(CDA), die Diamond-Blackfan-Anamie (DBA) und die
angeborene sideroblastische Anédmie sowie seltene
schwere hamolytische Andmien mit Transfusionsbedarf
aufgrund von Membran- oder Enzymdefekten. Etwa
5.000 Patientinnen und Patienten sind in Deutschland
von diesen Krankheiten betroffen, die hdufig mit zahlrei-
chen Komplikationen einhergehen. Hierzu gehdren zum
Beispiel endokrinologische Ausfalle, Leberinsuffizienz,
Herzinsuffizienz, Niereninsuffizienz, Osteonekrosen
und Osteoporose. Der GroBteil der Patientinnen und
Patienten benétigt deshalb zeitlebens eine Therapie
mit Bluttransfusionen und eine eisenausschwemmende
Therapie.

Auf Vorlage der Patientenvertretung hat der Unteraus-
schuss Sektorenibergreifende Versorgung im Be-
richtsjahr ein Prifverfahren zur Weiterentwicklung der
Kataloginhalte um die seltenen angeborenen Andamien
eingeleitet, um die Aufnahme dieser Erkrankungen in die
Anlage 2 der Richtlinie liber die ambulante Behandlung
im Krankenhaus vorzubereiten. Im Oktober 2011 wurde
der erste Entwurf einer Konkretisierung beraten und im
November 2011 dazu eine Expertenanhdrung durchge-
fuhrt.

Sobald die neue Richtlinie zur ambulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung vorliegt, hat der G-BA die Mog-
lichkeit, auf die Vorarbeiten zu den seltenen angebore-
nen Andmien zurlickzugreifen und die Kataloginhalte der
neuen Richtlinie um diese Erkrankungen zu erweitern.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben
ubertragen, die ordnungspolitischen Charakter haben.
So muss er festlegen, von wem, fir welche Dauer und
unter welchen Rahmenvorgaben Verordnungen und da-
mit die arztliche Veranlassung von Leistungen zulasten
der GKV vorgenommen werden darf. Insgesamt zehn
Richtlinien hat der G-BA in diesem Bereich auf Basis
verschiedener gesetzlicher Vorgaben bereits erarbeitet.
Auch die Zusammenarbeit der an einer Verordnung
beteiligten Leistungserbringer kann in diesen Richtlinien
genauer festgelegt werden.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen des G-BA
ist damit beauftragt, die folgenden Richtlinien in diesem
Bereich regelmaBig fortzuschreiben und bei Bedarf zu
aktualisieren:

Arbeitsunfahigkeit

Héusliche Krankenpflege

Heilmittel

Hilfsmittel

Krankentransport

Rehabilitation

Soziotherapie

Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung

Verordnung von Krankenhausbehandlung

Chroniker-Regelung

Im Berichtsjahr wurde tber die nachfolgend aufgefiihr-
ten Themen beraten.

9.1 Arbeitsunfahigkeit

In der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie legt der G-BA fest,
welche Regeln fiir die Feststellung und Bescheinigung
der Arbeitsunfahigkeit von beschaftigten Versicherten
und Arbeitslosen durch Vertragsarztinnen und -arzte
gelten. Gesetzliche Grundlage flr diese Aufgabe des
G-BAist § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V.

9.1.1 Arbeitsunfahigkeit von erwerbsfa-
higen Leistungsberechtigten nach dem
SGB I

Mit dem am 1. Januar 2009 in Kraft getretenen Gesetz
zur Neuausrichtung der arbeitsmarktpolitischen Instru-
mente wurde dem G-BA eine neue Aufgabe Ubertragen.
In den Arbeitsunfahigkeits-Richtlinien soll er kiinftig
auch die Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit der nach

§ 5 Abs. 1 Nr. 2a SGB V und § 10 SGB V versicherten
erwerbsfahigen Leistungsberechtigten im Sinne des
SGB Il (insbesondere Arbeitsuchende und Erwerbstati-
ge, deren Einkommen fir die Sicherung des Lebensun-
terhalts nicht ausreicht) regeln.

Das Thema wurde im Berichtszeitraum unter Beteiligung
des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales und des
Bundesministeriums fiir Gesundheit weiter bearbeitet.
Im Mittelpunkt der Diskussion steht die Frage, was der
Begriff der Arbeitsunfahigkeit bei erwerbsfahigen Hilfe-
bedirftigen konkret umfasst und welchen Gestaltungs-
spielraum der G-BA bei der Umsetzung des gesetzlichen
Auftrags hat. Im September 2011 leitete der Unteraus-
schuss Veranlasste Leistungen das gesetzlich vorgese-
hene Stellungnahmeverfahren ein. Bei der Auswertung
der Stellungnahmen ergab sich weiterer Beratungs-
bedarf. Mit einer Entscheidung iiber eine Anderung der
Richtlinie ist 2012 zu rechnen.



9.2 Hausliche Krankenpflege

Die hausliche Krankenpflege umfasst MaBnahmen der
arztlichen Behandlung, die dazu dienen, Krankheiten zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten oder Krank-
heitsbeschwerden zu lindern. Diese kdnnen Ublicher-
weise an Pflegekréfte delegiert werden (Behandlungs-
pflege). Des Weiteren umfasst sie unter bestimmten
Voraussetzungen Grundverrichtungen des taglichen
Lebens (Grundpflege) und MaBnahmen, die fiir die Auf-
rechterhaltung der grundlegenden Anforderungen einer
eigenstandigen Haushaltsfiihrung allgemein notwendig
sind (hauswirtschaftliche Versorgung).

Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-Richtlinie)
des G-BA regelt die arztliche Verordnung hauslicher
Krankenpflege, deren Dauer und deren Genehmigung
durch die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit
der Leistungserbringer und enthalt unter anderem ein
Verzeichnis der MaBnahmen, die zulasten der GKV arzt-
lich verordnet und erbracht werden kénnen. Grundlage
der Arbeit des G-BA fiir diesen Bereich sind § 92 Abs. 1
Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7 sowie § 37 SGB V.

9.2.1 Subkutane Infusion zur Behand-
lung von Exsikkosezustanden bei geriat-
rischen Patienten

Bei lteren Menschen treten hdufig Exsikkosezustén-
de (Austrocknung durch Flissigkeitsverlust oder zu
geringe Flussigkeitsaufnahme) auf. Der Unterausschuss
Veranlasste Leistungen wurde in einem Schreiben auf
die besondere Situation von geriatrischen Patienten
mit Exsikkosezustanden in der hduslichen Versorgung
aufmerksam gemacht. Im Berichtsjahr wurden die Be-
ratungen zu einer moglichen Aufnahme der subkutanen
Infusion zur Behandlung von Exsikkosezustéanden bei

I\

geriatrischen Patienten in die Hausliche Krankenpflege-
Richtlinie begonnen.

9.2.2 MRSA-Dekolonisation

MRSA (methicillinresistenter Staphylokokkus aureus)
bezeichnet Staphylokokkus-aureus-Stdmme, die gegen
viele Antibiotika durch natirliche Mutationen und die
Aufnahme von Resistenzgenen unempfindlich gewor-
den sind. Unter Dekolonisation (oder Sanierung) wird
die Entfernung der MRSA-Besiedlung auf Haut oder
Schleimhaut durch spezielle desinfizierende Waschun-
gen und/oder Antibiotikagabe verstanden.

Das BMG hat den G-BA im Berichtsjahr um Stellungnah-
me zu den Regelungen zur Dekolonisation von MRSA-
Tragern im hauslichen Umfeld gebeten. Die Diskussion
im Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat gezeigt,
dass zwischen den Trégern unterschiedliche Auffas-
sungen von der Regelungsbedurftigkeit der MRSA-
Dekolonisation in der Hausliche Krankenpflege-Richtlinie
bestehen. Des Weiteren hat die Patientenvertretung im
Unterausschuss Veranlasste Leistungen einen Antrag
auf Beratung des Themas in der Arbeitsgruppe Hausli-
che Krankenpflege gestellt. Die Beratungen zu diesem
Thema werden im Jahr 2012 fortgesetzt.

9.3 Heilmittel

Heilmittel sind medizinische Leistungen, die von
Vertrags(zahn)arztinnen und Vertrags(zahn)arzten ver-
ordnet und von speziell ausgebildeten Therapeutinnen
und Therapeuten erbracht werden. Zu den Heilmitteln
zéhlen MaBnahmen der physikalischen Therapie, der po-
dologischen Therapie, der Stimm-, Sprech- und Sprach-
therapie sowie der Ergotherapie.
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Die Verordnung von Heilmitteln wird in der Heilmittel-
Richtlinie geregelt, die der G-BA regelmaBig Uberprift
und an den Stand der medizinischen Erkenntnisse
anpasst. Dem geht die Bewertung des diagnostischen
oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen Not-
wendigkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmittel
voraus, die vom Unterausschuss Methodenbewertung
vorgenommen wird (vgl. Kapitel 5.4).

9.3.1 Neufassung der Richtlinie

Im Januar 2011 beschloss der G-BA eine Neufassung der
Heilmittel-Richtlinie. Neben Anderungen aufgrund neuer
gesetzlicher Bestimmungen setzte der G-BA Vorgaben
fur eine einheitliche Gestaltung der Richtlinie sowie

fur die sprachliche Gleichbehandlung von Frauen und
Mannern um.

Die inhaltliche Neuregelung betrifft folgende Schwer-
punktthemen:

Heilmittelverordnungen auBBerhalb des Regelfalls fiir
Menschen mit schwerwiegenden dauerhaften Behin-
derungen

Menschen mit dauerhaften schweren Behinderungen
kdnnen nun ohne regelméaBige Vorlage der Verordnung
eine langfristige Genehmigung von Heilmittelbehand-
lungen von ihrer gesetzlichen Krankenkasse bekom-
men. Die bisherige Regelung sah vor, dass auch bei
wiederholten, langfristig notwendigen Verordnungen
immer wieder eine besondere arztliche Begriindung mit
prognostischer Einschatzung des Gesundheitszustands
sowie eine Genehmigung von der Krankenkasse einge-
holt werden mussten.

Heilmittelerbringung in Tageseinrichtungen fir Kinder
und Jugendliche

Fir Kinder und Jugendliche mit einer besonders schwe-
ren und langfristigen funktionellen und strukturellen
Schéadigung und Beeintrachtigung der Aktivitaten ist
auch ohne die Verordnung eines Hausbesuchs eine
Heilmittelbehandlung in bestimmten Einrichtungen au-
Berhalb der Praxis méglich. Damit soll insbesondere der
Lebenswirklichkeit behinderter Kinder und Jugendlicher
Rechnung getragen werden, denen es bei ganztégiger
Unterbringung in einer Tageseinrichtung nur schwer
moglich ist, eine Heilmittelpraxis aufzusuchen.

Im Rahmen der Priifung nach § 94 SGB V verband das
BMG seine Nichtbeanstandung der Neufassung mit
MaBgaben, die vom G-BA in einer weiteren Beschluss-
fassung umgesetzt wurden. So wurde zum einen
klargestellt, dass die neu gefasste Heilmittel-Richtlinie
zunéachst nicht fir die Verordnung von Heilmitteln durch
Vertragszahnéarztinnen und -arzte gilt. Zahnarztliche
Besonderheiten in der Heilmittelversorgung werden
erst in einem weiteren Beratungsverfahren erdrtert und
gegebenenfalls erganzend in der Heilmittel-Richtlinie
geregelt.

Zum anderen revidierte der G-BA die nicht beabsichtig-
te formale Begrenzung der Gesamtverordnungsmenge
auBerhalb des Regelfalls fir die manuelle Lymphdrai-
nage (MLD). Die Regelungen zur Verordnung auBerhalb
des Regelfalls von Massagen und MLD wird der G-BA in
einem gesonderten Beratungsverfahren erértern und
zu einem spateren Zeitpunkt in der Richtlinie abbilden.
Aufgrund einer Auflage des BMG beschéftigte sich der
G-BA im Berichtszeitraum zudem mit der Frage, ob

die Altersbegrenzung fir die Heilmittelerbringung fur
besonders schwer und langfristig behinderte Kinder und
Jugendliche in Tageseinrichtungen im Hinblick auf den
Heilmittelbedarf von Erwachsenen in Tageseinrichtun-
gen der Behindertenhilfe anzupassen ist. Die Patienten-
vertretung stellte den Antrag, die Altersbegrenzung zu
streichen, um die Versorgung nicht zu gefédhrden. Ein
Abschluss der Beratung wird flr das 2. Quartal 2012
erwartet.



Die Neufassung der Richtlinie trat nach Veroffentlichung
im Bundesanzeiger im Juli 2011 in Kraft.

9.4 Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Gegensténde, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ihre ersetzende, unterstiitzende
oder entlastende Wirkung den Erfolg einer Krankenbe-
handlung zu sichern, einer drohenden Behinderung vor-
zubeugen oder eine Behinderung auszugleichen. Zu den
Hilfsmitteln gehdren zum Beispiel Prothesen, orthopéadi-
sche Schuhe, Rollstuhle, Sehhilfen und Horgerate sowie
Inkontinenz- und Stomaartikel. Hilfsmittel konnen auch
technische Produkte sein, die dazu dienen, Arzneimittel
oder andere Therapeutika in den menschlichen Kérper
einzubringen (zum Beispiel bestimmte Spritzen, Inhalati-
onsgerate oder Applikationshilfen).

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die Sicherung
einer nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter
Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der
medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmaBi-
gen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit
Hilfsmitteln zu regeln (§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V).
AuBerdem legt er fest, bei welchen Indikationen thera-
peutische Sehhilfen oder Kontaktlinsen verordnet
werden dirfen (§ 33 SGB V).

Grundsétzlich von der Leistungspflicht umfasste Hilfs-
mittel sind im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt, das vom
GKV-Spitzenverband erstellt wird.

9.4.1 Neufassung der Richtlinie

Im Berichtsjahr wurde eine Neufassung der Hilfsmittel-
Richtlinie beschlossen. Aufgrund einschlégiger Recht-
sprechung und geanderter gesetzlicher Bestimmun-
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gen war eine entsprechende Anpassung erforderlich
geworden.

Anpassung an Auflagen und Hinweise des BMG

Die letzte Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie aus dem
Jahr 2008 wurde vom Bundesministerium fir Gesund-
heit nicht beanstandet. Allerdings hatte das Ministerium
seine Nichtbeanstandung mit einigen Hinweisen und
Auflagen verbunden, die der G-BA bei der neuerlichen
Anderung beriicksichtigen sollte. Zum einen wurde eine
weitere Anpassung der Ausfiihrungen zum Versorgungs-
anspruch der Versicherten an das geltende Recht gefor-
dert. Zudem sollten die Ausfiihrungen zur Abgrenzung
der Leistungen der Krankenkassen von denen anderer
Kostentrager tberarbeitet werden. Der Unterausschuss
Veranlasste Leistungen befasste sich im Berichtszeit-
raum mit der Umsetzung dieser Punkte.

Uberarbeitung des Abschnitts ,Horhilfen*

Die Uberarbeitung des Abschnitts ,,Horhilfen“ der
Hilfsmittel-Richtlinie passt den Richtlinientext aus dem
Jahr 1992 an den aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik sowie an die Versorgungspraxis an.

Die Richtlinie sieht vor, dass die gesetzliche Krankenver-
sicherung fiir solche Horgerate aufkommt, die nach dem
Stand der Medizintechnik Horverluste méglichst weitge-
hend ausgleichen. Ziel soll dabei sein, das Gehdr so weit
wie moglich an das eines gesunden Menschen anzu-
gleichen. Diesen mdglichst vollstdndigen sogenannten
Behinderungsausgleich hatte das Bundessozialgericht
bereits am 17. Dezember 2009 als Ziel und Anspruch
der Horhilfeversorgung festgelegt (B 3 KR 20/08 R).

Zusatzlich zu einer Horhilfe oder einem Cochlea-Implan-
tat (Cl) kdnnen weiterhin auch Ubertragungsanlagen
verordnet werden. Die Verordnungsfahigkeit gilt zum
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Beispiel fiir die Anwendung im schulischen Bereich

und bei der Sprachentwicklung bzw. -forderung, aber
grundsatzlich auch flr Erwachsene. Damit auch fur
Ubertragungsanlagen als Hilfsmittel ein Leistungsan-
spruch gegeniber der gesetzlichen Krankenversicherung
geltend gemacht werden kann, muss die Verbesserung
des Sprachverstehens in einem Lebensbereich notwen-
dig sein, der zu den allgemeinen Grundbedirfnissen des
téglichen Lebens zahlt. Eine Verbesserung des Behinde-
rungsausgleichs auf beruflicher oder gesellschaftlicher
Ebene sowie im Freizeitbereich reicht dafir nicht aus.
Zu den allgemeinen Grundbediirfnissen des taglichen
Lebens zahlt unter anderem, sich fiir eine selbsténdige
Lebens- und Haushaltsfiihrung notwendige Informatio-
nen beschaffen zu kdnnen.

Der Beschluss vom Dezember 2011 tritt nach Genehmi-
gung durch das BMG und Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

9.5 Rehabilitation

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA unter
anderem die Verordnung von Rehabilitationsleistungen
durch Vertragsarztinnen und -arzte als Grundlage fur die
Leistungsentscheidung der Krankenkassen. Die gesetz-
lichen Grundlagen dieser Aufgabe des G-BA sind § 92
Abs. 1 Satz 2 Nr. 8 und die §§ 11, 40 und 41 SGB V.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen beschloss
im Berichtsjahr, ein Stellungnahmeverfahren zum
Wegfall der Anlage 1 der Richtlinie einzuleiten. Sie
enthalt Erlduterungen und Begriffsbestimmungen aus
der glltigen und allgemein zugénglichen Internationalen
Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung und
Gesundheit (ICF), auf die sich die Rehabilitations-Richt-
linie bezieht.

9.5.1 Angleichung des Zugangs zur
Rehabilitation

Der G-BA hat unter Beteiligung der Deutschen Renten-
versicherung Bund Uber die Moglichkeiten einer weitge-
henden Angleichung der Vordrucke fir die Verordnung
von medizinischer Rehabilitation (Verfahren der GKV)
sowie des Befundberichts (Verfahren der gesetzlichen
Rentenversicherung) beraten. Ziel ist vor allem eine Be-
arbeitungserleichterung fiir die verordnenden Arztinnen
und Arzte. Die historisch gewachsene Doppelgleisigkeit
beider Antragsverfahren wurde in der Vergangenheit
mehrfach vom Normenkontrollrat kritisiert und eine
Vereinheitlichung gefordert.

In einer gemeinsamen Arbeitsgruppe unter Federfiih-
rung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung wurde
zundchst der Entwurf eines weitgehend einheitlichen
Verordnungsformulars entwickelt. Uber das weitere
Vorgehen wird zu Beginn des folgenden Berichtsjahres
entschieden.

9.6 Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung

Seit April 2007 haben gesetzlich Krankenversicherte
einen Anspruch auf spezialisierte ambulante Palliativ-
versorgung (SAPV) am Lebensende. Der G-BA regelt in
seiner SAPV-Richtlinie von 2008, an welche Vorausset-
zungen die Leistungsgewahrung fir gesetzlich Kranken-
versicherte gebunden ist und welche Inhalte die SAPV
im Einzelnen umfasst.

Ein Anspruch auf Leistungen der SAPV besteht fur
Versicherte, die an einer nicht heilbaren Krankheit mit
begrenzter Lebenserwartung leiden und einen besonde-



ren Versorgungsbedarf aufweisen (§ 37b Abs. 1 SGB V).
Die Leistung soll es den Betroffenen ermdglichen, bis
zum Tod zu Hause oder an weiteren Orten, an denen

sie sich in vertrauter hauslicher oder familidrer Umge-
bung dauerhaft aufhalten, versorgt zu werden. Dies gilt
jedoch nur insoweit, als dort eine solche Versorgung
auch dauerhaft erbracht werden kann und nicht andere
Leistungstrager zur Leistung verpflichtet sind.

Bei Inkrafttreten der Richtlinie gab das Bundesminis-
terium flir Gesundheit dem G-BA den Auftrag, jahrlich

- erstmals zum 31. Dezember 2009 - einen Bericht iber
die Leistungsentwicklung im Bereich der SAPV vorzule-
gen.

9.6.1 SAPV-Bericht

Im Berichtsjahr wurde zunachst die Art und Weise der
Berichterstattung fiir 2010 entsprechend den verfiig-
baren Daten und den Vorgaben des BMG angepasst. Es
wurde beriicksichtigt, dass dem BMG Uber die Wei-
terentwicklung des Vertragsgeschehens in der SAPV
halbjahrlich vom GKV-Spitzenverband berichtet wird.
Eine gleichlautende Erfassung des Vertragsgeschehens
im Rahmen der G-BA-Berichterstattung erfolgt somit
nicht mehr.

Der aktuelle Bericht befasst sich mit der Leistungsent-
wicklung bzw. der Umsetzung der SAPV-RL und bezieht
sich auf den Erhebungszeitraum vom 1. Januar bis

31. Dezember 2010.

Der zusténdige Unterausschuss Veranlasste Leistungen
des G-BA hatte sich bereits in Bezug auf die Bericht-
erstattung Uber die Leistungsentwicklung der SAPV

im Jahr 2009 darauf verstandigt, den Bericht im Sinne
einer Bestandsaufnahme in Form eines Fragebogens
zu verfassen. Befragt wurden die Krankenkassen, die
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Kassenéarztlichen Vereinigungen und die Mitgliedsorga-
nisationen der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

Der Bericht umfasst folgende Aspekte:

Verordnungszahlen, differenziert nach Erst- und Folge-
verordnung und dem jeweiligen KV-Bereich

Leistungsfélle, differenziert nach Erwachsenen,
Kindern und Jugendlichen sowie der jeweiligen Anzahl
der Leistungsfélle, die (iber eine Kostenerstattung
finanziert wurden

Ausgaben der Krankenkassen fiir die SAPV

Anzahl der qualifizierten Arztinnen und Arzte ein-
schlieBlich Ort der Tétigkeit (Krankenhaus, Niederlas-

sung)

Hinweise zum Anderungs- oder Klarstellungsbedarf in
der SAPV-RL, die sich auf die Belange von Kindern und
Jugendlichen beziehen

Hinweise zum Anderungs- oder Klarstellungsbedarf
in der SAPV-RL, die sich nicht auf die Belange von
Kindern und Jugendlichen beziehen

Hinweise auf Riickwirkungen der SAPV auf andere
Leistungsbereiche

Schwerpunkt dieser Befragung war mit Blick auf die ak-
tuelle Versorgungssituation die Abfrage der Anzahl der
Leistungsfélle. Aus den oben genannten Griinden wurde
eine Erhebung der Anzahl der geschlossenen Vertrage
und der Vertragsinhalte dagegen nicht durchgefihrt.

Der Bericht enthélt unter anderem folgende Ergebnisse:
Im Jahr 2010 beliefen sich die Ausgaben fir die arztli-
chen und pflegerischen Leistungen in der SAPV auf 45,6
Millionen Euro (im Jahr 2009 waren es 17,3 Millionen
Euro). Die Gesamtzahl der Leistungsfélle wurde von den
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rickmeldenden Krankenkassen, die 87 % der gesetz-
lich Krankenversicherten reprasentieren, auf 19.479
beziffert, davon wurden 1.433 Leistungsfélle Uber eine
Kostenerstattung geregelt. Es handelt sich dabei in der
Regel um Leistungen fiir Erwachsene. Zur Frage, ob die
besonderen Belange von Kindern und Jugendlichen in
der SAPV-RL ausreichend beriicksichtigt sind, wurde
mehrfach auf einen Konkretisierungsbedarf hingewie-
sen. Dabei wurden die Aspekte der Qualifikation bzw.
Erfahrung der Pflegekrafte im Umgang mit Kindern und
Jugendlichen und in der speziellen Betreuung der An-
gehorigen genannt, ohne dass daraus jedoch konkrete
Anderungsvorschlage fiir die SAPV-RL abgeleitet werden
konnen.

Die Zunahme der (Sach-)Leistungsfalle und der Ausga-
ben der Krankenkassen fiir die SAPV im Berichtsjahr
belegt die intensiven Bemihungen der Kostentrager und
Leistungserbringer, die strukturellen und vertraglichen
Grundlagen fur den Aufbau dieser noch neuen Versor-
gungsstruktur zu schaffen.

9.7 Krankentransport

Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen eine
genehmigungspflichtige Leistung der Krankenkassen
dar. Der Gesetzgeber hat geregelt, dass Fahrtkosten im
Zusammenhang mit einer ambulanten Behandlung seit
2004 nur noch in besonders gelagerten Ausnahmeféllen
ubernommen werden kdnnen. Der G-BA wurde vom
Gesetzgeber damit beauftragt, diese Ausnahmen zu
definieren (§ 60 Abs. 1 Satz 3 SGB V).

Mit den Krankentransport-Richtlinien regelt der G-BA die
Verordnung von Krankenfahrten, Krankentransporten
und Rettungsfahrten in der vertragsarztlichen Versor-
gung. Die Leistungen missen nach § 73 Abs. 2 Nr. 7
SGB V von einer Vertragsarztin oder einem Vertrags-

arzt explizit verordnet werden. Die leistungsrechtliche
Entscheidung Gber die Genehmigung einer Fahrt zur
ambulanten Behandlung liegt in der Verantwortung der
zusténdigen Krankenkasse.

Im Berichtszeitraum wurde die Krankentransport-Richt-
linie unter Bericksichtigung der vertragszahnarztlichen
Versorgung auf einen Anderungsbedarf hin iiberpriift.
Die Beratungen hierzu sind noch nicht abgeschlossen.

9.8 Verordnung von Krankenhaus-
behandlungen

Eine stationdre Krankenhausbehandlung ist notwen-
dig, wenn die Weiterbehandlung mit den Mitteln eines
Krankenhauses medizinisch zwingend erforderlich ist.
Mit den Krankenhausbehandlungs-Richtlinien regelt der
G-BA die Voraussetzungen fir die Verordnung stationa-
rer Krankenhausbehandlung und das dabei einzuhalten-
de Verfahren.

?.8.1 Inhaltliche und redaktionelle
Uberarbeitung der Richtlinien

Aufgrund gesetzlicher Neuregelungen aus den vergan-
genen Jahren wurde eine inhaltliche und redaktionelle
Uberarbeitung der Krankenhausbehandlungs-Richtlinien
im Berichtsjahr erforderlich. Die Mitglieder des zustan-
digen Unterausschusses Veranlasste Leistungen trugen
zunéchst den aus ihrer Sicht bestehenden Anderungs-
bedarf zusammen und beauftragten eine Arbeitsgruppe
mit der Beratung {iber die Anderungsvorschlége. Die
Arbeiten an diesem Thema waren bis zum Ende des
Berichtszeitraums noch nicht abgeschlossen.



9.9 Soziotherapie und psychiatrische
hausliche Krankenpflege

Schwer und chronisch psychisch Kranke sind haufig
nicht in der Lage, bestehende Behandlungs- und Hilfsan-
gebote selbstandig in Anspruch zu nehmen. Wiederholte
kostenintensive Krankenhausaufnahmen sind die Folge.
Die Soziotherapie nach § 37 SGB V soll hier Abhilfe
schaffen, indem die Patientinnen und Patienten durch
Motivation und strukturierte TrainingsmaBnahmen in die
Lage versetzt werden, die erforderlichen Leistungen zu
akzeptieren und selbstéandig in Anspruch zu nehmen.

Die Soziotherapie wird drztlich verordnet und von
Sozialpadagoginnen und -padagogen oder Psychiat-
riepflegerinnen und -pflegern erbracht. Sie bietet eine
koordinierende und begleitende Unterstiitzung und
Handlungsanleitung fir schwer psychisch Kranke auf
der Grundlage definierter Therapieziele an. In seiner
Soziotherapie-Richtlinie regelt der G-BA seit 2001 die
Voraussetzungen fiir die Soziotherapie sowie deren Art
und Umfang in der ambulanten Versorgung.

9.9.1 Soziotherapie in der hauslichen
Krankenpflege fir psychisch Kranke

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat im

Jahr 2010 beschlossen, eine Bestandsaufnahme zur
Umsetzung der Soziotherapie und der psychiatrischen
hauslichen Krankenpflege durchzufiihren. Es zeigte sich,
dass sich das Verordnungsgeschehen in den einzelnen
Bundesldandern sehr unterschiedlich darstellt, die Ver-
ordnungszahlen insgesamt jedoch riicklaufig sind. Die
Klérung der Ursachen ist noch nicht abgeschlossen. Die
Beratungen zum Thema dauern an.

Die Patientenvertretung hat im Berichtsjahr inhaltliche
Anderungen und Klarstellungen in der Soziotherapie-
Richtlinie beantragt. Ergédnzend sollen die Paragraphen-
form und die Genderung in der Richtlinie angepasst
werden. Die Beratung liber die Vorschlage der Patien-
tenvertretung zur Anderung der Soziotherapie-Richtlinie
wird im Jahr 2012 fortgefihrt.

9.10 Regelungen fiir Chroniker

Bei vielen Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung besteht fir die Versicherten eine Zuzahlungs-
pflicht. Sie endet an einer gesetzlich definierten Belas-
tungsgrenze (§ 62 SGB V). Wird sie erreicht, kénnen
Versicherte dies bei ihrer Krankenkasse unter Nachweis
ihrer Einkommenssituation geltend machen; sie werden
dann fur den Rest des betreffenden Kalenderjahres von
weiteren Zuzahlungen befreit. Die Belastungsgrenze
betrégt derzeit zwei Prozent der jahrlichen Bruttoein-
nahmen zum Lebensunterhalt eines Versicherten. Fiir
schwerwiegend chronisch Kranke, die wegen derselben
Erkrankung in Dauerbehandlung sind und besonders
h&ufig GKV-Leistungen in Anspruch nehmen missen,
hat der Gesetzgeber die Belastungsgrenze auf ein Pro-
zent der jahrlichen Bruttoeinnahmen abgesenkt.

Der G-BA ist beauftragt, ndher zu definieren, wann ge-
nau eine chronische Krankheit im Sinne des § 62 SGB V
vorliegt, die zu einer abgesenkten Belastungsgrenze
fuhrt. In der Chroniker-Richtlinie gibt der G-BA die ent-
sprechenden Definitionen und benennt Ausnahmen. Fur
die Richtlinie bestand im Berichtsjahr kein Anderungs-
bedarf.
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10. Zahnarztliche und

kieferorthopadische Behandlung

Der G-BA hat die Aufgabe, in Richtlinien die erforderli-
chen Rahmenbedingungen zu schaffen, um eine ausrei-
chende, zweckmaBige und wirtschaftliche zahnarztliche
Behandlung der gesetzlich Krankenversicherten zu ge-
wahrleisten. Hierzu gehdren auch die Versorgung mit
Zahnersatz sowie die kieferorthopadische Behandlung.
Rechtsgrundlage fiir diese Aufgabe ist § 92 Abs. 1 Satz 2
SGB V.

In der zahnérztlichen Behandlung bestimmt der G-BA
unter anderem die Befunde, bei deren Vorliegen
Festzuschiisse fir zahnarztliche und zahntechnische
Leistungen bei der prothetischen Versorgung gewahrt
werden (befundbezogenes Festzuschusssystem).
AuBerdem Uberpruft er in regelméaBigen Abstanden das
Festzuschusssystem und passt es im Bedarfsfall an die

zahnmedizinische Entwicklung an (§§ 55 und 56 SGB V).

10.1 Uberpriifung der
Regelversorgung

Im Oktober 2010 beschloss der G-BA ein Konzept,

auf dessen Grundlage der Inhalt und Umfang der den
Festzuschiissen zugeordneten Regelversorgung kiinf-
tig Uberprift werden sollen. Das Konzept sieht zwei
Verfahrensschritte vor: Zunachst werden die Regelver-
sorgungsleistungen daraufhin untersucht, ob sie dem
allgemein anerkannten Stand der zahnmedizinischen
Erkenntnisse entsprechen (Prifung der Wissenschaft-
lichkeit). Sofern die Prifung der Wissenschaftlichkeit
einen Veranderungsbedarf hinsichtlich der Regelversor-
gungsleistungen ergibt, wird in einem zweiten Schritt
geprift, ob die betreffenden Leistungen einer notwen-
digen, angemessenen, zweckmaBigen und wirtschaftli-
chen Versorgung entsprechen (Priifung der Wirtschaft-
lichkeit).

Als Grundlage fiir die Priifung der Wissenschaftlichkeit
der Regelversorgungsleistungen wurden befundbezogen
vier inhaltliche Schwerpunkte gebildet und jeweils mit
einer Fragestellung verknulpft. Mit der Beantwortung
dieser Fragestellungen soll eine fachlich unabhangige
wissenschaftliche Institution beauftragt werden. Hierfiir
wurde im Berichtsjahr ein &ffentliches Ausschreibungs-
verfahren eingeleitet, das voraussichtlich im Frihjahr
2012 abgeschlossen sein wird.

10.2 Veroéffentlichung der
Festzuschusshohen

Jedes Jahr verdffentlicht der G-BA die aktuellen Hohen
der Festzuschiisse im Bundesanzeiger, die im Rahmen
der prothetischen Versorgung gewahrt werden. Die
einzelnen Festzuschussbetrage sind das Ergebnis der
Vertragsverhandlungen zwischen der Kassenzahnarztli-
chen Bundesvereinigung, dem GKV-Spitzenverband und
dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen. Im
Berichtsjahr wurde eine entsprechende Verdffentlichung
am 24. November 2011 beschlossen.
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Beschllisse

Beschlussdatum Thema Inkrafttreten Datum

11. Januar 2011

11. Januar 2011

11. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Lactulose, Gruppe 1, in Stufe 1, Eingruppierung
Darreichungsform)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zu Doxorubicin beim Merkelzellkarzinom)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens zu Etoposid bei Ewing-Tumoren in verschie-
denen Kombinationen)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung Befristung Darm-
splilung Hexal, Macrogol HEXAL, Macrogol Sandoz)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage XI (Aufhebung des Abschnitts N
Verordnung besonderer Arzneimittel)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Ergénzung Macrogol 1 A Pharma)

Verfahrensordnung (Einfiigung eines Kapitels zur Bewertung des
Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§35a SGBV)

Verfahrensordnung (Gebiihrenordnung zur Erhebung von
Geblihren fiir Beratungen nach § 35a Abs. 7 Satz 4 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Bicalutamid, Gruppe 1,
in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Verfahrensordnung (Anderung 4. Kapitel: Antragsverfahren
- Anforderungen an die Antragstellung zur Aufnahme von
Medizinprodukten in die AM-RL)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung
(Protonentherapie bei Lebermetastasen)

Verfahrensordnung / Methoden Krankenhausbehandlung /
Methoden vertragsérztliche Versorgung (Beriicksichtigung des
BVerfG-Beschlusses vom 06.12.2005 in der Methodenbewertung)

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Dezember 2010

01. Januar 2011

20. Januar 2011

22. Januar 2011

22. Januar 2011

24. Januar 2011

01. April 2011

08. April 2011

09. April 2011



Beschlussdatum

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

20. Januar 2011

03. Februar 2011

08. Februar 2011

08. Februar 2011

Thema

Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser / Anlage 1
(Anpassung der Datensatzbeschreibung)

Heilmittel-Richtlinie (Neufassung), siehe auch Beschluss vom
19.05.2011

Verfahrensordnung (Implementierung eines Moduls DMP in die
Verfahrensordnung)

Verfahrensordnung (Regelung des Stellungnahmeverfahrens bei
sogenannten ,,Nicht-Anderungs-Beschliissen*)

Verfahrensordnung (Regelung zu den Unterlagen zur Bewertung
der medizinischen Methoden)

Verfahrensordnung (Regelung zur Einstellung der Methoden-
bewertung)

Beauftragung IQWIiG (Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen geméB § 35a SGB V: Ticagrelor)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (Einleitung eines
Beratungsverfahrens: Bewertung der Arthroskopie des Kniege-

lenks bei Kniegelenksarthrose [Gonarthrose] geméaB § 137c SGB V)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (Einleitung eines
Beratungsverfahrens: Bewertung der Arthroskopie des Kniegelenks
bei Kniegelenksarthrose [Gonarthrose] geméaB § 135 Abs. 1 SGB V)

Mutterschafts-Richtlinien: Anderung in Anlage 3 (Mutterpass)
- &rztliche Beratung

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Anwendung von Aldesleukin [auch als
Adjuvans] bei HIV/Aids)

Arzneimittel-Richtlinie/ Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Dapson zur Behandlung der Pneumocystis-
carinii-Pneumonie - Monotherapie)

Inkrafttreten Datum

23. Juni 2011

01. Juli 2011

04. August 2011

04. August 2011

04. August 2011

17. Dezember 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

07. Mai 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum
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Beschlussdatum

08. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

. Februar 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Intravenése Immunglobuline [IVIG] bei
HIV/Aids im Erwachsenenalter [auch als Adjuvans])

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung der Befristung
polyvisc 2,0% und polysol)

Mindestmengenvereinbarung / Anlage 1 (befristete AuBervoll-
zugsetzung einer Anderung der Mindestmengenvereinbarung: Min-
destmengen fiir Friih- und Neugeborene Perinatalzentren Level 1)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX und X (selektive Serotonin-Wie-
deraufnahmehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Anwendung von Fludarabin bei
anderen als in der Zulassung genannten niedrig- bzw. intermediar-
malignen B-NHL als CLL)

Mutterschafts-Richtlinien (Vorgaben des Schwangerschafts-
konfliktgesetzes [SchKG])

Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschaftsab-
bruch (Vorgaben des Schwangerschaftskonfliktgesetzes [SchKG])

Beauftragung IQWIiG (Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen geméB § 35a SGB V: Wirkstoffkombination
Olmesartanmedoxomil, Amlodipin und Hydrochlorothiazid)

Beauftragung IQWIiG: Beratung lber Inhalt und Vollstindigkeit von
Dossiers geméaB § 10 Abs. 1 AM-NutzenV

Psychotherapie-Richtlinie (Einleitung eines Beratungsverfahrens:
Priifung der EMDR als Methode der Einzeltherapie bei Erwachsenen
im Anwendungsbereich posttraumatische Belastungsstorung
geméB § 135 Abs. 1 SGB V)

Verbesserung der Transparenz von Beratungsthemen in
offentlichen Sitzungen

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

28. Januar 2011

01. Méarz 2011

22. April 2011

07. Mai 2011

12. Mai 2011

01. Juni 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

17.

17.

17.

12.

14.

14.

14.

14.

14.

14.

14.

14.

Marz 2011

Mérz 2011

Marz 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

April 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung einer Produktbe-
zeichnung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Ill (Harn- und Blutzuckertest-
streifen bei Diabetes mellitus Typ 2)

DMP Brustkrebs (Aktualisierung Anforderungen und Dokumen-
tation)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Topiramat, Gruppe 1, in Stufe 1 [Neubildung])

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage | (Anderung Nr. 20 Ginkgo-
biloba-Blétter-Extrakt)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Antipsychotika, andere,
Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Fluorchinolone, Gruppe 2,
in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Protonenpumpenhemmer,
Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Psychotherapie-Richtlinie (Prézisierung zur Indikation Abhéngig-
keit von Alkohol, Drogen und Medikamenten)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (Qualitdtssiche-
rung der Anwendung der Holmium-Laserresektion der Prostata
und der Holmium-Laserenukleation der Prostata zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms)

Abnahme des Abschlussberichts zu den Qualitétssicherungs-
verfahren perkutane Koronarintervention (PCl) und Koronaran-

giographie der Institution nach § 137a SGB V

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Erteilung von Auftrégen an die

Expertengruppen Off-Label im Fachbereich Neurologie/Psychiatrie)

Inkrafttreten Datum

17. Mérz 2011

01. Oktober 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

09. Juni 2011

09. Juni 2011

09. Juni 2011

09. Juni 2011

08. Juni 2011

21.Juli 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum
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Beschlussdatum Thema Inkrafttreten Datum

14. April 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Erteilung von Auftrdgen an die mit Beschlussdatum
Expertengruppen Off-Label im Fachbereich Onkologie)

05. Mai 2011 Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose mit Beschlussdatum
19. Mai 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung, DuoVisc) 19. Mai 2011
19. Mai 2011 Heilmittel-Richtlinie (Anderung des Beschlusses iiber die Neufas- 19. Mai 2011

sung der Richtlinie vom 20. Januar 2011: Klarstellung des
Geltungsbereichs; Verordnung von Massagetherapie auBerhalb

des Regelfalls)
19. Mai 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderungen) 21. Mai 2011
19. Mai 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX und X (Testosteron-5-alpha- 15. Juli 2011

Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

19. Mai 2011 Regelungen zum Qualitétsbericht der Krankenh&user (Veréffentli- 29. Juli 2011
chung von Ergebnissen der externen stationdren Qualititssicherung)

19. Mai 2011 Bedarfsplanungs-Richtlinie (Deckung des Sonderbedarfs durch 05. August 2011
Anstellung eines weiteren Arztes bei einem Facharzt)

19. Mai 2011 Bedarfsplanungs-Richtlinie (Neufassung der Anlage 3.1) 05. August 2011
19. Mai 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Il Nummer 38 (Otologika) 06. August 2011
19. Mai 2011 Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Amantadin bei der multiplen 06. August 2011

Sklerose zur Behandlung der Fatigue)

19. Mai 2011 Mutterschafts-Richtlinien (Umsetzung der Schutzimpfungs-Richt- 19. August 2011
linie - Test auf Rételnantikérper und Erfassung der Immunitétslage

19. Mai 2011 Richtlinien zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschaftsab- 19. August 2011
bruch (Umsetzung der Schutzimpfungs-Richtlinie - Beratung (iber
die Risiken einer Rételninfektion und Erfassung der Immunitétslage)

19. Mai 2011 Richtlinie nach § 116b SGB V (Anlage 1 Nr. 1 CT-/MRT-gestiitzte 14. Oktober 2011
interventionelle schmerztherapeutische Leistungen)



Beschlussdatum

19. Mai 2011

19. Mai 2011

09. Juni 2011

16. Juni 2011

16. Juni 2011

16. Juni 2011

16. Juni 2011

23. Juni 2011

23. Juni 2011

23. Juni 201

23. Juni 2011

Thema

Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: EDV- bzw. infor-
mationstechnische Aufbereitung und deren Machbarkeitspriifung
zum Qualitdtssicherungsverfahren Kataraktoperation

Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: EDV- bzw. infor-
mationstechnische Aufbereitung und deren Machbarkeitspriifung
zum Qualitatssicherungsverfahren Konisation

Eye Movement Desensitization and Reprocessing (EMDR) als Me-
thode im Rahmen von Einzelpsychotherapie bei Erwachsenen im
Anwendungsbereich posttraumatische Belastungsstérungen

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Il (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Dipyridamol in Kombination mit Acetylsalicylséure)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Festbetragsgruppenaktualisierung Beta-2-sympa-
thomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Valproinséure fiir die Migrdneprophylaxe bei
Kindern und Jugendlichen)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VII (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Ergdnzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-

chungsformen mit den Wirkstoffen Esomeprazol, Mycophenolatmo-

fetil und Propiverin)
Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Ill (Nummer 44 - Stimulanzien)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Venlafaxin, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX und X (Beta-2-sympathomimeti-
sche Antiasthmatika, Gruppe 8, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IV (Therapiehinweis zu
Erythropoese-stimulierenden Wirkstoffen)

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Juli 2011

10. August 2011

11. August 2011

22. September 2011
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Beschlussdatum

23. Juni 2011

23. Juni 201

23. Juni 2011

23. Juni 2011

05. Juli 2011

13. Juli 2011

21. Juli 2011

21. Juli 2011

21. Juli 2011

21. Juli 201

21. Juli 2011

21. Juli 2011

21. Juli 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Doxorubicin beim Merkel-
zellkarzinom)

Richtlinie iber MaBnahmen der Qualitadtssicherung in Kranken-
hédusern (Leistungsbereiche 2012)

Beauftragung IQWIG: Literaturrecherche und Evidenzpriifung zur

Uberpriifung der Auswirkungen der Regelungen iiber Mindestmengen

gemaB § 6 Abs. 5 Satz 2 der Richtlinie iiber die ambulante Behand-
lung im Krankenhaus geméaB § 116b SGB V (ABK-RL)

Riicknahme von Auftrdgen an das IQWiG: Rapid Reports

Verdffentlichung der Abschlussberichte zum Strukturierten Dialog
und zur Datenvalidierung 2010 (Erfassungsjahr 2009)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: GABA-Analoga Gruppe 1, in Stufe 2 (Neubildung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (mosquito® med LduseShampoo)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Lactulose, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Abs. 1 SGBV)

Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum Schwangerschaftsab-
bruch (Genderung und Sonographie bei Verwendung eines
Intrauterinpessars)

Richtlinien (ber kiinstliche Befruchtung (Beratung (iber die Risiken
einer Rotelninfektion und Erfassung der Immunitétslage)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IV (Therapiehinweis zu Cilostazol)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Etoposid bei Ewing-Tumoren in
verschiedenen Kombinationen)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung / § 4 (autologe
Stammzelltransplantation bei akuter lymphatischer Leukdmie [ALL]
bei Erwachsenen)

Inkrafttreten Datum

23. September 2011

01. Januar 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

18. Januar 2011

09. September 2011

15. September 2011

12. Oktober 2011

13. Oktober 2011

15. Oktober 2011

20. Oktober 2011



Beschlussdatum

21.

21.

21.

21.

01.

Juli 2011

Juli 2011

Juli 2011

Juli 2011

August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

Thema

Beauftragung IQWIiG: Bewertung der Arthroskopie des Kniegelenks
bei Gonarthrose

Beauftragung IQWIG: Erstellung eines Merkblatts fiir schwangere
Frauen zur Unterstiitzung des arztlichen Aufkldrungsgespréchs
zum Screening auf Gestationsdiabetes

DMP Asthma bronchiale (Aktualisierung Anlagen 9 und 10)

Veréffentlichung der Bundesauswertung 2010 zur Richtlinie iiber
MaBnahmen der Qualitétssicherung in Krankenhdusern

Beauftragung IQWIiG: Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln
mit neuen Wirkstoffen geméB § 35a SGB V

Qualitatsbericht der Krankenhduser (Neufassung der Allgemeinen
Bedingungen fiir die Nutzung der Qualitdtsberichte der Kranken-
hé&user in maschinenverwertbarer Form)

Arzneimittel-Richtlinie / § 35a Abs. 3 SGB V und Anlage IX
(HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 2)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Alpha-Rezeptorenblocker,
Gruppe 2, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Topiramat, Gruppe 1, in Stufe 1
nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Anwendung von Aldesleukin
[auch als Adjuvans] bei HIV/Aids)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Dapson zur Behandlung der
Pneumocystis-carinii-Pneumonie - Monotherapie)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Anderung der FuBnoten zu den
Anlagen 6.1 bis 6.10)

Bedarfsplanungs-Richtlinie (Anderung der Stichtagsregelung zur
Anpassung der Verhéltniszahl der Arztgruppen)

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

18. August 2011

24. August 2011

13. Oktober 2011

13. Oktober 2011

15. Oktober 2011

15. Oktober 2011

29. Oktober 2011

29. Oktober 2011
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Beschlussdatum

18.

August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. August 2011

. September 2011

. September 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VII (Ergénzung neuer Gruppen
austauschbarer Darreichungsformen und Aktualisierung bereits
bestehender Gruppen)

Schutzimpfungs-Richtlinie (Anderung in Anlage 2)

Antrag zur Bewertung des Einsatzes von antikdrperbeschichteten
Stents zur Behandlung von KoronargefédBstenosen gem.
§137¢ SGBV

Arzneimittel-Richtlinie / § 35a Abs. 1a SGB V (Antrag der Orion
Pharma GmbH auf Freistellung von Dexmedetomidin)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage | (Nummer 30 L-Methionin)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Ill (Nummer 10 - Antidementiva
[Memantin])

Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse (Veréffentlichung der ver-
gleichenden Darstellung der Berichte der Qualitétssicherungs-
Kommissionen der Kassendérztlichen Vereinigungen geméfB
Anlage 6 der QSD-RL fiir das Jahr 2010)

Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse (Verdffentlichung des Jahres-
berichts 2010 des Datenanalysten in der Qualitédtssicherung Dialyse)

Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren fiir Themen der
Qualitatssicherung

Veréffentlichung des Qualititsreports 2010

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Aktualisierung Festbetragsgruppenbildung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Festbetragsgruppenaktualisierung Bisphosphonate
und Kombinationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1,
in Stufe 3)

Inkrafttreten Datum

12. November 2011

12. November 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

2011 noch nicht in

Kraft

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

13. September 2011

15. September 2011

15. September 2011

12. Oktober 2011

12. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

20. Oktober 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX, X und lll (Einleitung eines
Stellungnahmeverfahrens: Anderungen in Anlage IX und X sowie
in Anlage Ill Nummer 33 und 33a)

Mindestmengenvereinbarung / Anlage 1 (befristete AuBervollzug-
setzung einer Regelung der Mindestmengenvereinbarung: Mindest-
menge fiir Kniegelenk-Totalendoprothesen)

Schutzimpfungs-Richtlinie (Feststellungsbeschluss zu den am
1. August 2011 verdffentlichten Empfehlungen der Stindigen

Impfkommission)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-

meverfahrens: Festbetragsgruppenbildung Mesalazin und Oxycodon)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VIl (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Ergdnzung einer neuen Gruppe austauschbarer
Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Olanzapin)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Aufnahme Sentol®)
Arzneimittel-Richtlinie / Anlage V (Anderung Laxatan® M)

Geschiftsordnung (Anderungen aufgrund des Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetzes [AMNOG])

Geschiéftsordnung (Beschleunigung von Verfahren im Bereich
Arzneimittel)

Richtlinie iiber MaBnahmen der Qualititssicherung in Kranken-
héusern (Anderung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Valproinséure fiir die Migréne-
prophylaxe bei Kindern und Jugendlichen)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VII (Ergdnzung neuer Gruppen aus-
tauschbarer Darreichungsformen mit den Wirkstoffen Esomeprazol,
Mycophenolatmofetil und Propiverin)

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

19. Oktober 2011

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

20. Oktober 2010

01. Dezember 2011

30. Dezember 2011

30. Dezember 2011

01. Januar 2012

12. Januar 2012

12. Januar 2012
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Beschlussdatum

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

20.

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

Oktober 2011

. November 2011

Thema

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung / § 4 (Ablation der
Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (Ablation der
Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms)

Verfahrensordnung (Anderung im 4. Kapitel)
Verfahrensordnung (Anderung im 5. Kapitel)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI: Nichtdnderung (intravendse
Immunglobuline [IVIG] bei der multiplen Sklerose)

Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Entwicklung von
zwei sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherungsverfahren zur
Vermeidung nosokomialer Infektionen

Freigabe der Bundesauswertung 2011 des Leistungsbereichs
Dekubitusprophylaxe zur Veréffentlichung

Qualitdtsmanagement-Richtlinie vertragsérztliche Versorgung
(Verdffentlichung des Berichts der KBV 2010)

Qualitétssicherungs-Richtlinie Dialyse (Veréffentlichung des
zusammenfassenden Jahresberichts 2010)

Richtlinie (iber die Festlegung &rztlicher Tatigkeiten zur Ubertra-
gung auf Berufsangehdrige der Alten- und Krankenpflege zur selb-
sténdigen Ausibung von Heilkunde im Rahmen von Modellvor-
haben nach § 63 Abs. 3c SGB V (Erstfassung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Festbetragsgruppenaktualisierung Leflunomid,
Temozolomid, Metoprolol und Hydrochlorothiazid)

Inkrafttreten Datum

09. Februar 2012

09. Februar 2012

25. Februar 2012

25. Februar 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

17.

17.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

24.

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

November 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der
Darreichungsformen an die ,,Standard Terms*“im Rahmen der
Festbetragsanpassung)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Verapamil zur Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes)

Schutzimpfungs-Richtlinie / Anlage 1 (Kombinationsimpfung gegen
Masern, Mumps, Roteln und Varizellen [MMRV])

Festzuschuss-Richtlinie (Héhe der auf die Regelversorgung
entfallenden Betrége)

Mindestmengenregelungen (redaktionelle Anderung und jahrliche
OPS-Anpassung)

Qualititssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma (jahr-
liche ICD- und OPS-Anpassung)

Richtlinie Kinderherzchirurgie (jahrliche Anpassung der OPS-
Klassifikation)

Vereinbarung zur Kinderonkologie / Anlage 1 (redaktionelle
Anderung und jihrliche Anpassung an die ICD-Klassifikation)

Arzneimittel-Richtlinie / § 35a SGB V (Abschnitt O und Anlage XII)

Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung (neuropsycholo-
gische Therapie)

Festlegung der stellvertretenden Vorsitzenden der Unteraus-
schiisse Arzneimittel, Psychotherapie und Bedarfsplanung

Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsérztliche Versorgung (Bericht
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung geméB § 9 Abs. 3 QP-RL
fiir das Jahr 2010)

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

24. November 2011

01. Januar 2012

01. Januar 2012

01. Januar 2012

01. Januar 2012

01. Januar 2012

12. Januar 2012

24. Februar 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum
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Beschlussdatum

13. Dezember 2011

13. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

15. Dezember 2011

Thema

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Il (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Doxorubicin bei Gliomrezidiv)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage Il (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Etoposid bei [Weichteil-]Sarkomen des Erwachsenen
in Kombination mit Carboplatin)

Richtlinie nach § 116b SGB V (Anlage 2 Nummer 3 Teil 1 ange-
borene Skelettsystemfehlbildungen)

Grundsétze des Systemzuschlags im stationdren Sektor 2012
Arzneimittel-Richtlinie / § 35a SGB V (Ticagrelor)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Aktualisierung der Vergleichs-
groBen fiir 13 Festbetragsgruppen der Stufen 2 und 3 nach
Anlage X der AM-RL)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage IX (Bisphosphonate und Kom-
binationen von Bisphosphonaten mit Additiva, Gruppe 1,
in Stufe 3 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie / Anlage VI (intravenése Immunglobuline
[IVIG] bei HIV/Aids im Erwachsenenalter [auch als Adjuvans])

Abnahme des Abschlussberichts zum Qualitédtssicherungsver-
fahren kolorektales Karzinom der Institution nach § 137a SGB V

Arzneimittel-Richtlinie (Klarstellung der Verordnungsvoraussetzun-
gen fiir Arzneimittel der besonderen Therapierichtungen)

Einstellung der Beratung geméaB § 137c SGB V zur allogenen
Stammzelltransplantation mit nicht verwandtem Spender bei akuter
lymphatischer Leukdmie (refraktéres Rezidiv) bei Erwachsenen

Einstellung der Beratungen zum Antrag des Bundesverbands
Deutscher Privatkrankenanstalten e. V. vom 30.09.2003 auf Prii-
fung der ,Voxel-to-Voxel Modulated Scanning‘“-Protonentherapie
(VWM-SPT) geméB § 137c SGB V

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

31. Dezember 2011

01. Januar 2012

20. Januar 2012

04. Februar 2012

08. Februar 2012

29. Februar 2012

mit Beschlussdatum

2011 noch nicht in

Kraft

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

21.

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Dezember 2011

Thema

Héhe des Systemzuschlags im ambulanten und stationdren
Sektor 2012

MaBnahmen zur Qualitdtssicherung der Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Mutterschafts-Richtlinien (Einfiihrung eines Screenings auf
Gestationsdiabetes)

Pflichtige Erhebung und Nutzung personenbezogener Daten von
Patientinnen nach MalBgabe des § 299 SGB V im Probebetrieb des
sektoreniibergreifenden Qualitédtssicherungsverfahrens Konisation

Pflichtige Erhebung und Nutzung personenbezogener Daten von
Patientinnen und Patienten nach MaBgabe des § 299 SGB V im
Probebetrieb des sektoreniibergreifenden Qualitdtssicherungs-
verfahrens Kataraktoperation

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (allogene Stamm-
zelltransplantation mit nichtverwandtem Spender bei akuter
myeloischer Leukdmie [AML] bei Erwachsenen)

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (Protonentherapie
beim Osophaguskarzinom)

Hilfsmittel-Richtlinie: Neufassung / Anpassung Hérhilfen; wurde
abgeldst mit Beschluss vom 15. Mérz 2012

Inkrafttreten Datum

mit Beschlussdatum

2011 noch nicht in
Kraft

mit Beschlussdatum

2011 noch nicht in
Kraft

2011 noch nicht in
Kraft

mit Beschlussdatum

2011 noch nicht in
Kraft

abgeldst



Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses*

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat 13 Mitglieder:

© drei unparteiische Mitglieder (davon ein unparteiischer Vorsitzender)

© fiinf Vertreter der Kostentréger (gesetzliche Krankenkassen)

* fiinf Vertreter der Leistungserbringer (Arzte, Zahnérzte, Krankenhéuser)

Darliber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA bis zu funf Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter
teil, die Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht haben.

Unparteiische Mitglieder

Dr. Rainer Hess, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke
2. Stellvertreter: Dr. Theodor Windhorst

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied

1. Stellvertreter: Dr. Johannes Vocking (ab 10/2011)
(Dr. Werner Gerdelmann 1)

2. Stellvertreter: Dr. Gerhard Schillinger

Dr. Josef Siebig, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Ass. jur. Petra Corvin
2. Stellvertreter: Dr. Margita Bert
(Dipl.-Psych. Hans-Jochen Weidhaas bis 4/2011)

Vertreter des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreter: Thomas Ballast




Johann-Magnus v. Stackelberg
1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreter: Dr. Antje Haas
3. Stellvertreter: Uwe Deh
(Dr. Herbert Reichelt bis 9/2011)

Gernot Kiefer
1. Stellvertreter: Dr. Monika Kicking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla
3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl
(Rolf Stuppardt bis 6/2011)

Dieter Niederhausen

1. Stellvertreter: Ernst Hornung

2. Stellvertreter: Wolfgang Kaesbach
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer

Holger Langkutsch

1. Stellvertreter: Giinter Giiner

2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch
3. Stellvertreter: Antonius Wienefoet

Vertreter der Leistungserbringer

Dr. Andreas Kohler (KBV)
1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining

(Dr. Andreas Hellmann bis 6/2011)

2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz
(Dr. Christa Schaff bis 6 /2011)
3. Stellvertreter: Dr. Christa Schaff (seit 6 /2011)

Dr. Carl-Heinz Miiller (KBV)
1. Stellvertreter: Dr. Klaus Heckemann

(Dr. Leonhard Hansen bis 6/2011)

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

Dr. Rudolf Kosters (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Nicole Schlottmann

2. Stellvertreter: Prof. Dr. Hans-Fred Weiser
3. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger

2. Stellvertreter: Dr. Hans-Joachim Thommes
3. Stellvertreter: Dr. Dieter Borchmann

Dr. Jiirgen Fedderwitz (KZBV)

1. Stellvertreter: Dr. Wolfgang EBer

2. Stellvertreter: Dr. Glinther E. Buchholz
3. Stellvertreter: Dr. Karin Ziermann

(Dr. Achim Hoffmann-Goldmayer bis 6,/2011)

3. Stellvertreter: Dipl.-Psych. Sabine Schafer

*Stand: 31. Dezember 2011
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Abkitirzungsverzeichnis

AMNOG
AQUA
AVWG
BfArM
BMG

BOS

BSG

DKG

DMP
EuGH

GG

GKV
GKV-AndG
GKV-FinG
GKV-OrgWG

GKV-RefG
GKV-VStG
GKV-WSG
GMG

GO

IFSG
IQWiG
KBV
KZBV

LSG

MDK

PET

Qs

RKI

RL

RSAV
SAPV
SchKG

SG

STIKO
VAndG
VerfO

Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz

AQUA-Institut fur angewandte Qualitétsforderung und Forschung im Gesundheitswesen
Arzneimittelversorgungswirtschaftlichkeitsgesetz
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Bundesministerium fiir Gesundheit

Bundesgeschéftsstelle Qualitatssicherung

Bundessozialgericht

Deutsche Krankenhausgesellschaft
Disease-Management-Programm

Europaischer Gerichtshof

Grundgesetz

Gesetzliche Krankenversicherung

GKV-Anderungsgesetz

GKV-Finanzierungsgesetz

Gesetz zur Weiterentwicklung der Organisationsstrukturen in der gesetzlichen
Krankenversicherung

Gesetz zur Reform der gesetzlichen Krankenversicherung
GKV-Versorgungsstrukturgesetz
GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz
Gesundheitsmodernisierungsgesetz

Geschaftsordnung

Gesetz zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer Gesetze
Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
Kassenarztliche Bundesvereinigung

Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung

Landessozialgericht

Medizinischer Dienst der Krankenversicherung
Positronenemissionstomographie

Qualitatssicherung

Robert Koch-Institut

Richtlinie

Risikostrukturausgleichsverordnung

Spezialisierte ambulante Palliativversorgung
Schwangerschaftskonfliktgesetz

Sozialgericht

Standige Impfkommission am Robert Koch-Institut
Vertragsarztrechtsanderungsgesetz

Verfahrensordnung



E Unparteiische Mitglieder* '

Mitarbeiter der Gremiensekretariat . Stabsbereich Stabsstelle
unparteiischen Offentlichkeitsarbeit und Patientenbeteiligung
Mitglieder* Kommunikation

| - -
* Methodenbewertung: * Qualitatssicherung und Arzneimittel-Richtlinie e Beratung in medizinisch- e Juristische Beratung e Finanzausschuss

_ ambulant Qualitatsmanagement:  Frilhe Nutzenbewertung \S/valizsf?;\;g:afthchen Grund- der Gremien « Finanzen/Haushalt

B B * Festbetragsgruppenbildung . . O Ueililnen euin g * Systemzuschlag

- zahnarztlich - vertragsarztlich * Wissenschaftliche o EeadhErE Rl
« Familienol - vertragszahnérztlich * Hinweise zur Austausch- Beratung: g * Reisekosten /Aufwands-

amilienplanung - sektoreniibergreifend barkeit von Darreichungs- - Arzneimittel * Gerichtsverfahren entschadigungen
* Hei'lm'tt.el « Ambulante Behandlung fc‘eren o - HTA/EbM * Vertrags- und Arbeitsrecht * Personalwesen
* Pravention im Krankenhaus . Llfsty'l'e—ArznelmltteI - Qualitatssicherung o BalErsa e « Beschaffung
* Psychotherapie * Disease-Management- * OTC-Ubersicht ¢ Schulungen zu HTA/EbM « EDV
* Arbeitsunfahigkeit :/Irojrflmm: LDMP) e Off-Label-Use e Gesundheitsdkonomie « Zentrale/Empfang
* Bedarfsplanun Sl ot ied e * Therapiehinweise . . : .
. Pranne Ubertragung &rztlicher j . " E\?;Tlﬁgggﬁs\il%r;haben Technische Dienste/
* Hausliche Krankenpflege Tétigkeiten auf . Verordnungsemschre!p— Sitzungsbetreuung
* Hilfsmittel Pflegeberufe kungen und -ausschliisse * Datenbanken/
. izi Literaturrecherchen

* Krankenhausbehandlung/ Medizinprodukte Bibliothek /

Krankentransport e Enterale Erndhrung

¢ Rehabilitation

» Soziotherapie

Schutzimpfungs-Richtlinie
 Spezialisierte ambulante

Palliativversorgung
* Zahnarztliche Versorgung

*§ 24 der Geschéftsordnung Stand: Dezember 2011





