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Wichtige Ereignisse und Beschllisse des Jahres 2012

Am 1. Januar 2012
treten durch das GKV-
Versorgungsstruktur-
gesetz (GKV-VStG)
wichtige, den G-BA
betreffende Anderun-
gen in Kraft. Bereits
in seiner ersten Ple-
numssitzung im neuen
Jahr beschlieBt der
G-BA die notwendigen
Anpassungen seiner
Verfahrens- und Ge-
schaftsordnung.

Das GKV-VStG sieht
vor, dass ab dem
1. Februar 2012 bei
Beschliissen, die
allein einen oder zwei
der drei Leistungs-
sektoren wesentlich
betreffen, davon nicht
betroffene Banke
nicht mehr mitstim-
men. Deren Stimmen
werden anteilig auf die
jeweils betroffenen
Béanke aufgeteilt.

Das jahrlich durch-
geflihrte Symposium
der Rechtsabteilung
des G-BA beschaftigt
sich mit dem Thema
Mindestmengen als
Anforderung an die
Leistungserbringung
im GKV-System. An-
lass ist unter anderem
die gerichtliche Ausei-
nandersetzung um die
vom G-BA beschlosse-
nen Mindestmengen
bei Knietotalendopro-
thesen und bei der
Versorgung von Frih-
und Neugeborenen.

Bei der Umsetzung
der sektorenlbergrei-
fenden Qualitatssi-
cherung erfolgt ein
weiterer wichtiger
Schritt. Die vom
G-BA beauftragte
Vertrauensstelle
kann fristgerecht
mit der Pseudonymi-
sierung von Patien-
tendaten beginnen.
Unter Nutzung eines
Pseudonyms werden
zukiinftig verschie-
dene Datensatze
derselben Patienten
aus unterschiedlichen
Behandlungsorten,
Sektoren und Behand-
lungszeiten zusam-
mengefihrt.

Die Anforderungen
an die Ausgestaltung
der strukturierten
Behandlungsprogram-
me (Disease-Manage-
ment-Programme,
DMP) fiir Patientinnen
mit Brustkrebs sowie
fuir Patientinnen und
Patienten mit Asthma
bronchiale und chro-
nisch obstruktiven
Atemwegserkrankun-
gen (COPD) werden
in eine DMP-Richtlinie
Uberfiihrt. Zum Jahres-
beginn ist die Rege-
lungskompetenz fiir
die Inhalte der struktu-
rierten Behandlungs-
programme vom Bun-
desministerium fiir
Gesundheit (BMG) auf
den G-BA Ubergegan-
gen.

Der G-BA schaltet
seinen optisch grund-
legend Uberarbeiteten
und zum Teil technisch
weiterentwickelten In-
ternetauftritt frei. Die
neue Internetprasenz
tragt dem Anspruch
des G-BA Rechnung,
eine groBtmogliche
Transparenz hin-
sichtlich seiner
Arbeitsweise und
seiner Entscheidun-
gen herzustellen. Die
Barrierefreiheit des
Internetauftritts ist
im Zuge der Neu-
gestaltung weiter
verbessert worden.

In einem Experten-
gesprach tauschen
sich der G-BA und das
BMG mit Vertretern
der pharmazeutischen
Industrie Uber die
Erfahrungen mit der
Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neu-
en Wirkstoffen nach
§ 35a SGB V aus.
Weiterhin beteiligt
sind unter anderem
das Institut fir Quali-
tat und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheits-
wesen (IQWiG) und
das Bundesinstitut
flr Arzneimittel und
Medizinprodukte
(BfArM). Ein Thema
ist die Bestimmung
des AusmaBes des
Zusatznutzens bei Arz-
neimitteln flr seltene
Erkrankungen (Orphan
Drugs).

Der G-BA wird mit
dem Felix Burda
Award fiir die Aufnah-
me der Darmspiege-
lung (Koloskopie) zur
Friiherkennung von
Darmkrebs in den
Leistungskatalog der
GKV ausgezeichnet.
Den Preis in der
Kategorie ,Milestone
for Prevention“ nimmt
der unparteiische
Vorsitzende des G-BA,
Dr. Rainer Hess, aus
den Hénden seines
designierten Nachfol-
gers, Josef Hecken,
entgegen. In seiner
Laudatio wiirdigt
Hecken, zu diesem
Zeitpunkt Staatsse-
kretar im Bundesmi-
nisterium fiir Familie,
Senioren, Frauen und
Jugend (BMFSF)),
die Bedeutung der
Entscheidung des
G-BA im Jahr 2002:
,Dadurch konnten
nach Hochrechnun-
gen des Deutschen
Krebsforschungs-
zentrums mehr als
100.000 Neuerkran-
kungen verhindert und
etwa 50.000 Tumoren
in einem heilbaren
Frithstadium entdeckt
werden.”

Fur Untersuchungs-
und Behandlungs-
methoden, deren
Nutzen noch nicht
hinreichend belegt ist,
die jedoch das Poten-
zial einer alternativen
Behandlungsmethode
erkennen lassen, kann
der G-BA - ebenfalls
aufgrund von Neure-
gelungen durch das
GKV-VStG - kiinftig
Richtlinien zur Erpro-
bung beschlieBen.
Diese Méglichkeit hat
der Gesetzgeber mit
dem GKV-VStG neu
geschaffen und in
§ 137e SGB V veran-
kert. Auch Hersteller
und andere Anbieter
von Behandlungsme-
thoden kdnnen kiinftig
direkt einen Antrag
auf Erprobung einer
Methode beim G-BA
stellen. Die Arbeiten
an einer entsprechen-
den Erganzung der
Verfahrensordnung
werden im G-BA
vorangetrieben. Erste
Hersteller melden be-
reits ihr Interesse an.

Erstmals wird auf
der Grundlage des
seit Anfang 2011
geltenden Arzneimit-
telmarktneuordnungs-
gesetzes (AMNOG)
die Nutzenbewertung
fur Arzneimittel aus
dem sogenannten
Bestandsmarkt veran-
lasst. Die Arzneimittel
mit Wirkstoffen sowie
Wirkstoffkombinatio-
nen aus der Gruppe
der Gliptine sind zur
Behandlung des Dia-
betes mellitus Typ 2
bereits vor dem 1. Ja-
nuar 2011 zugelassen
worden.

Die 51. Sitzung des
Plenums am 21. Juni
2012 ist die letzte
Plenumssitzung in der
zweiten Amtsperiode
des G-BA. Im Rahmen
eines anschlieBend
stattfindenden Fest-
akts wird Dr. Rainer
Hess, der nach zwei
Amtszeiten zum
30. Juni aus dem Amt
des unparteiischen
Vorsitzenden schei-
det, verabschiedet.
Ebenfalls gewlirdigt
wird Dr. Josef Siebig,
der vier Jahre lang un-
parteiisches Mitglied
und Vorsitzender des
Unterausschusses
Qualitatssicherung
war und den G-BA
zum gleichen Zeit-
punkt verlasst.

Am 1. Juli 2012
beginnt die dritte
Amtsperiode des
G-BA. Unparteiischer
Vorsitzender ist nun
Josef Hecken, der bis
zum 30. Juni 2012
Staatssekretér im
Bundesministerium
flir Familie, Senioren,
Frauen und Jugend
war. Dr. Harald Deis-
ler, bereits seit dem
Jahr 2008 unpartei-
isches Mitglied, wird
diese Position wei-
terhin bekleiden. Als
drittes unparteiisches
Mitglied wird Dr.
Regina Klakow-Franck
berufen, zuvor stell-
vertretende Hauptge-
schaftsfiihrerin der
Bundesarztekammer.

Der Sitzungsbetrieb
geht routineméaBig
weiter. Zur Bekd@mp-
fung multiresistenter
Keime (MRSA) im
Rahmen eines umfas-
senden und teilweise
sektorenibergreifen-
den Behandlungs-
konzepts blindelt
der G-BA seine
Ressourcen. Das
Plenum beschlieBt die
Einrichtung einer the-
menlbergreifenden
Arbeitsgruppe.

Der jahrlich erschei-
nende Qualitatsreport
wird im Auftrag des
G-BA vom AQUA-Ins-
titut verdffentlicht. Er
bietet einen umfas-
senden Uberblick iiber
die Behandlungs- und
Ergebnisqualitat von
ausgewahlten medi-
zinischen und pflege-
rischen Leistungen in
deutschen Kranken-
h&usern, indem er
die von Experten der
Bundesfachgruppen
kommentierten Ergeb-
nisse zusammenfasst.

In seiner Qualitats-
sicherungs-Richtlinie
zum Bauchaorten-
aneurysma stellt der
G-BA die personel-
len und fachlichen
Voraussetzungen
fir die medizinische
Behandlung bei
diesem Krankheits-
bild klar. Er reagiert
damit auf Hinweise
und Auslegungsfragen
der Fachwelt zu der
seit Dezember 2009
giiltigen Fassung der
Richtlinie.

Der G-BA ist von nun
an verpflichtet, die mit
seinen Beschliissen
verbundenen erwart-
baren Birokratiekos-
ten zu ermitteln und
diese in der jeweiligen
Beschlussbegriindung
nachvollziehbar darzu-
stellen.

Das Bundessozial-
gericht fallt am
12. September 2012
zum Rechtsstreit um
die Mindestmengen
bei Knie-Totalendopro-
thesen (Knie-TEP) ein
wichtiges Grund-
satzurteil. Das BSG
sieht den Revisions-
antrag des G-BA als
begrindet an und
verweist die Klage an
die Vorinstanz zurick.
Die Mindestmenge
fur Knie-TEP von 50
Eingriffen im Jahr
bleibt bis zur abschlie-
Benden Entscheidung
weiterhin ausgesetzt.

Der G-BA ergénzt
seine Verfahrensord-
nung um konkreti-
sierende Regelungen
zur Umsetzung der
Erprobung von neuen
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den, deren Nutzen
noch nicht hinrei-
chend belegt ist, die
jedoch das Potenzial
einer Behandlungs-
alternative erkennen
lassen.

Der G-BA schaltet
eine Referenzdaten-
bank frei, in der die
maschinenverwertba-
ren Qualitdtsberichte
der deutschen Kran-
kenhé&user vollstandig
lesbar abrufbar sind.
Damit wird es inter-
essierten Leserinnen
und Lesern méglich,
Uber Kliniksuchma-
schinen gefundene
Daten noch einmal
nachzuschlagen oder
dort nicht erfasste
Detailinformationen zu
einzelnen Qualitats-
aspekten aufzufinden.

Der G-BA geht
medizinisch begrin-
det davon aus, dass
nach der Geburt
eines Kindes ein
erneuter Anspruch
auf die MaBnahmen
der kiinstlichen
Befruchtung bis zur
jeweils festgelegten
Hochstzahl erfolgloser
Versuche auch dann
bestehen kann, wenn
vor dem erfolgreichen
Versuch bereits MaB-
nahmen der kiinst-
lichen Befruchtung
erbracht wurden. Die
»Zuricksetzung des
Zahlers auf null* wird
in der Richtlinie zur
kiinstlichen Befruch-
tung klargestellt.
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Der G-BA bringt ein
prézisierendes Merk-
blatt zur langfristigen
Genehmigung von
Heilmittelbehandlun-
gen heraus. Es ergénzt
einen Beschluss vom
Juli 2011. Seither
kdnnen Menschen mit
schweren dauerhaf-
ten funktionellen
oder strukturellen
Schéadigungen ohne
erneute Uberpriifung
des Behandlungsbe-
darfs eine langfristige
Genehmigung von
Heilmittelbehandlun-
gen von ihrer gesetz-
lichen Krankenkasse
bekommen.

Eine ambulante
Sanierungsbehand-
lung von Tragern des
Methicillin-resistenten
Staphylococcus aure-
us (MRSA) kann unter
bestimmten Voraus-
setzungen zulasten
der gesetzlichen
Krankenversicherung
erfolgen.

Der G-BA leitet das
Stellungnahmeverfah-
ren zur Neufassung
einer Richtlinie zur
ambulanten spezial-
facharztlichen Ver-
sorgung (ASV) ein
und erreicht damit ein
wichtiges Etappenziel.
Den neuen Versor-
gungsbereich hat der
Gesetzgeber mit dem
GKV-VStG geschaffen .

Durch eine Neufas-
sung der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie wird
der zukiinftige Pla-
nungsrahmen fir die
Zulassungsmdglich-
keiten von ambulant
tatigen Arzten und
Psychotherapeuten
neu festgelegt. Der
G-BA setzt damit
fristgerecht seinen
gesetzlichen Auftrag
aus dem GKV-VStG
um, bis zum 1. Januar
2013 die Bedarfspla-
nung neu zu regeln.
Die Richtlinie sieht
nun verschiedene, den
regionalen Beson-
derheiten Rechnung
tragende, flexible
Regelungen vor, mit
denen die Zulassungs-
moglichkeiten von
Arztinnen und Arzten
in landlichen Regionen
verbessert und Vertei-
lungsprobleme in der
arztlichen Versorgung
zielgerichtet angegan-
gen werden kdnnen.

Erwachsenen Patien-
tinnen und Patienten,
die an einem Hodgkin-
Lymphom leiden,
steht auch weiterhin
die stationdre Behand-
lungsméglichkeit einer
allogenen Stammzell-
transplantation mit
nicht verwandtem
Spender zur Verfu-

gung.
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Editorial

Dr. Dorothea Bronner
Geschiftsfiihrerin des Gemeinsamen Bundesausschusses
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Pragendes Merkmal des Geschéftsjahres 2012 des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) ist neben
den umfangreichen Arbeitsergebnissen ganz eindeutig
der Wechsel der Amtsperiode und zweier unparteiischer
Mitglieder. Neu an der Spitze des G-BA sind seit dem

1. Juli 2012 Josef Hecken als Vorsitzender und Dr. Regina
Klakow-Franck als unparteiisches Mitglied. Dr. Harald
Deisler wurde erneut zum unparteiischen Mitglied be-
rufen und setzt seine Arbeit in der nun dritten Amts-
periode in bewahrter Weise fort.

Mit der zweiten Amtsperiode des G-BA im Juni 2012
endete die verdienstvolle ,Ara“ von Dr. Rainer Hess, der
den Aufbau und die Etablierung des G-BA als unpar-
teiischer Vorsitzender verantwortete. Verabschiedet
wurde auch Dr. Josef Siebig, der als unparteiisches Mit-
glied vor allem den Aufgabenbereich Qualitatssicherung
maBgeblich pragte.

Das Jahr 2012 war jedoch auch von einer neuerlichen
Erweiterung der gesetzlichen Aufgaben des G-BA und
von Verdnderungen bei Verfahrensabldaufen gekenn-
zeichnet. Hierbei zogen die grundlegende Reform der
vertragsarztlichen Bedarfsplanung sowie die Vorberei-

tungen fiir die Ausgestaltung eines neuen Versorgungs-
bereichs - der Ambulanten spezialfacharztlichen Versor-
gung (ASV) - sicher die groBte Aufmerksamkeit auf sich.

Fiir Medizinproduktehersteller und Anbieter neuer Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden von Interesse
sind die Verfahrensgrundsatze fiir kiinftig mogliche so-
genannte Erprobungsrichtlinien: Anders als bisher kann
der G-BA fiir arztliche Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethoden mit erkennbarem Potenzial klinische
Studien initiieren und im Rahmen der gesetzlichen
Vorgaben auch finanziell férdern. Dieses neue Instru-
ment der Innovationsférderung muss sich nun in den
kommenden Jahren beweisen.

Von groBer Bedeutung fur den Ablauf der Beratungs-
prozesse in den Gremien des G-BA ist die gesetzliche
Erweiterung des Kreises derjenigen, die ein Recht auf
Stellungnahme oder auf Beteiligung an den Beratungen
haben. Die noch umfassendere - und insgesamt sehr zu
begriiBende - Einbeziehung externen Sachverstands in
die Beschlusse bringt allerdings eine Verldngerung der
Verfahrensdauer und einen erheblichen organisatori-
schen Aufwand mit sich. Des Weiteren ist der G-BA seit
dem 1. September 2012 dazu verpflichtet, die mit seinen
Beschlissen verbundenen erwartbaren Birokratiekos-
ten zu ermitteln. Zur Unterstiitzung der Gremien wurde
als eigenstandige Organisationseinheit eine Stabsstelle
Birokratiekostenermittiung eingerichtet.

Ich danke den ,alten“ und ,neuen” Unparteiischen, den
Mitgliedern der Trégerorganisationen, den Patientenver-
treterinnen und Patientenvertretern fiir eine Zusammen-
arbeit, die auch in turbulenten Zeiten immer konstruktiv
und von gegenseitigem Vertrauen gepragt war und ist.
Danken mochte ich aber nicht zuletzt auch den Mitarbei-
terinnen und Mitarbeitern der Geschaftsstelle, die die
Beratungsprozesse des G-BA kontinuierlich kompetent
und engagiert begleiten!

Q&rﬂ ﬁbecz\_ gmm P
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1. Bewertung und Riickblick der Unparteiischen

Josef Hecken, Dr. Regina Klakow-Franck, Dr. Harald Deisler
Der unparteiische Vorsitzende und die unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses

Neben den vielfaltigen Herausforderungen, die die
Arbeit in der Selbstverwaltung mit sich bringt, war das
Jahr 2012 auch von einem Wechsel in der Fuhrung
gepragt. Dr. Rainer Hess und Dr. Josef Siebig wurden am
22. Juni 2012 mit einem Festakt aus ihren Amtern als
hauptamtliche unparteiische Mitglieder des Gemeinsa-
men Bundesausschusses (G-BA) offiziell verabschiedet.
Nicht zuletzt unter ihrer Fiihrung entwickelte sich der
G-BA zum wichtigsten Gremium im Gesundheitswesen.
Dr. Rainer Hess schied nach zwei Amtszeiten von ins-
gesamt achteinhalb Jahren Dauer zum 30. Juni aus dem
Amt des unparteiischen Vorsitzenden, Josef Siebig war
vier Jahre lang unparteiisches Mitglied.

Mit Beginn der dritten Amtsperiode des G-BA am 1. Juli
2012 haben die drei hauptamtlichen unparteiischen
Mitglieder und ihre ehrenamtlichen Stellvertreterinnen
und Stellvertreter ihre Tatigkeit aufgenommen. Ich freue
mich sehr, als neuer unparteiischer Vorsitzender fiir die
Arbeitsbereiche Arzneimittel, Bedarfsplanung und Ver-
anlasste Leistungen zustandig zu sein und die entspre-
chenden Unterausschisse zu leiten. Dr. Harald Deisler
ubernimmt, wie bereits in der vergangenen Amtsperiode,
die Leitung der Unterausschiisse Methodenbewertung,
Psychotherapie und Zahnarztliche Behandlung.

Dr. Regina Klakow-Franck ist die Vorsitzende der Unter-
ausschiisse Qualitatssicherung, Disease-Management-
Programme (DMP) und Ambulante spezialfachéarztliche
Versorgung. Die unparteiischen Mitglieder tragen die
Prozessverantwortung fiir die Sachgebiete und Aufga-
ben, die in den Unterausschissen bearbeitet werden.

Gemeinsam ist es gelungen, in dem nun hinter uns
liegenden Jahr wichtige und weitreichende Themen
voranzubringen. Wir, die unparteiischen Mitglieder des
G-BA, mochten uns an dieser Stelle ausdriicklich bei der
Geschaftsfihrung und den Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern der Geschaftsstelle fiir ihr groBes und stetiges
Engagement bedanken.

Gleich zu Beginn des Jahres 2012 hat der G-BA seine
Verfahrens- und Geschaftsordnung an die neue Geset-
zeslage angepasst und die erforderlichen Regelungen zu
Beteiligungsrechten Dritter im G-BA festgelegt. Mit dem
Gesetz zur Verbesserung der Versorgungsstrukturen in
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-VStG) wur-
de mit Wirkung zum 1. Januar 2012 der Kreis der Stel-
lungnahmeberechtigten erheblich erweitert. Neu zu be-
schlieBen war vor allem das Verfahren zur Bestimmung
der einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaf-



ten, die kiinftig bei Beratungen von G-BA-Richtlinien
zur Methodenbewertung und zu Disease-Management-
Programmen stellungnahmeberechtigt sind.

Dariiber hinaus regelt die Verfahrensordnung die Wahr-
nehmung der miindlichen Stellungnahmerechte, die es
seit Inkrafttreten des GKV-VStG zuséatzlich zum Recht
auf schriftliche Stellungnahme gibt. Aufgrund einer wei-
teren neuen Regelung der Verfahrensordnung kann der
Unterausschuss die Teilnahme einzelner Vertreter von
Stellungnahmeberechtigten vorsehen.

Die erweiterten Beteiligungsrechte der Bundeslénder so-
wie der Bundespsychotherapeuten- und Bundeszahnarz-
tekammer hat der G-BA ebenfalls in seiner Geschéfts-
ordnung umgesetzt.

Das GKV-VStG sieht zudem vor, dass bei Beschliissen,
die allein einen oder zwei der drei Leistungssektoren
(vertragsarztliche und vertragszahnérztliche Versorgung
sowie Krankenhausbehandlung) wesentlich betreffen,
ab dem 1. Februar 2012 Stimmrechte der Leistungser-
bringer je nach Betroffenheit Gibertragen werden. Auch
hierzu fasste der G-BA im Berichtsjahr einen entspre-
chenden Beschluss zur Anderung seiner Geschéftsord-
nung.

Ebenfalls mit dem GKV-VStG wurde eingefihrt, dass
der G-BA ab dem 1. September 2012 verpflichtet ist, die
mit seinen Beschllssen verbundenen zu erwartenden
Birokratiekosten zu ermitteln und diese in der jeweili-
gen Beschlussbegriindung nachvollziehbar darzustellen.
Um dies zu gewahrleisten, wurde eine unabhangige
Stabsstelle Birokratiekostenermittlung eingerichtet,

die seitdem die Beratungen und Beschliisse in diesem
Kontext begleitet.

Neben diesen Anpassungen der G-BA-Verfahren waren
komplexe Sachthemen teilweise innerhalb enger gesetz-
licher Fristen zu bewaltigen:

Am 20. Dezember hat der G-BA mit einer Neufassung
der entsprechenden Richtlinie zur Bedarfsplanung den
Planungsrahmen fir die Zulassungsmoglichkeiten von
Arztinnen und Arzten nach Fachgruppen einschlieBlich
der Psychotherapeutinnen und -therapeuten fiir eine
gleichmaBige und bedarfsgerechte ambulante medizini-
sche Versorgung festgelegt. Mit dem fristgerecht zum
Jahresende vorgelegten Beschluss wurde der Auftrag,
eine funktionsfahige Bedarfsplanung zu schaffen, erfillt.
Der Auftrag leitet sich ebenfalls aus dem GKV-VStG ab.
Es ist gelungen, eine zielgenaue und den regionalen
Besonderheiten Rechnung tragende flexible Regelung
zu finden, mit der die Zulassungsmdglichkeiten von
Arztinnen und Arzten in landlichen Regionen verbes-
sert und mit der Verteilungsprobleme in der arztlichen
und psychotherapeutischen Versorgung zielgerichtet
angegangen werden konnen. Das neue und feingliedri-
gere Planungsraster ermdglicht es, Versorgungsliicken
schneller zu erkennen und zu schlieBen. Gleichzeitig
wurde ein Steuerungsinstrument geschaffen, das flexib-
ler auf die gednderten Anforderungen an die ambulante
Versorgung reagieren kann. Die neue Richtlinie stellt
somit gleichwertige Versorgungszugange im Gebiet der
Bundesrepublik Deutschland sicher.

Im Bereich der Ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung (ASV) ist bis zum Jahresende 2012 ein
wichtiges Etappenziel auf dem Weg zur praktischen
Umsetzung des neuen Versorgungsbereichs gelungen,
indem am 28. November die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens zum sogenannten allgemeinen
Paragrafenteil beschlossen werden konnte. Die somit
im Berichtsjahr weitgehend vorbereitete Erstfassung
der Richtlinie wird den formalen Rahmen fiir den neuen
Versorgungsbereich vorgeben und die Anforderungen an
die ASV regeln, die grundsatzlich fiir alle in den Anlagen
konkretisierten schweren Verlaufsformen von Erkran-
kungen mit besonderen Krankheitsverlaufen, seltenen
Erkrankungen und Erkrankungszustédnden mit entspre-
chend geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierten
Leistungen gleichermaBen gelten.

13



14

1. Bewertung und Riickblick der Unparteiischen

Die ambulante spezialfachéarztliche Versorgung wird ein
neuer sektorenlbergreifender Versorgungsbereich sein.
Erstmals werden von Grund auf einheitliche Rahmen-
bedingungen fir Krankenhauser und Vertragsarzte
definiert. Auf Basis der im ersten Quartal des kommen-
den Jahres zu beschlieBenden allgemeinen Regelungen
werden Zug um Zug die diagnosespezifischen Anlagen
uberarbeitet und so die neue Richtlinie so bald wie mog-
lich mit Leben erflllt werden.

Im Bereich der Qualitatssicherung hat sich der G-BA
nicht nur mit der kontinuierlichen Systempflege seiner
sektorspezifischen Qualitatssicherungs- und Qualitats-
management-Verfahren (QS-/QM-Verfahren) befasst,
sondern auch die sektoreniibergreifende Qualitatssiche-
rung weiterentwickelt, mehr Transparenz in Hinblick auf
die Versorgungsqualitat herbeigefiihrt und verschiedene
neue gesetzliche Aufgaben in Angriff genommen. Mit
der Neufassung der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dia-
lyse wurden die Weichen fiir eine Langzeitbeobachtung
von Behandlungsergebnissen und fiir die angestrebte
Verknipfung der QS Dialyse mit der QS Nierentrans-
plantation gestellt. Des Weiteren wurden die ersten Pro-
bebetriebe fiir neue sektoreniibergreifende QS-Verfah-
ren durchgefiihrt sowie bestehende Leistungsbereiche
der externen stationdren Qualitatssicherung in Richtung
auf Routinedaten basierende Follow-up-Verfahren wei-
terentwickelt.

Die Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenh&u-
ser wurde im Jahr 2012 umfassend liberarbeitet: Kiinftig
werden die jahrlich zu erstellenden Qualitatsberichte
sowohl krankenhaus- als auch standortbezogen zu ver-
offentlichen sein. Und zur kunftig besseren Darstellung
der Ergebnisqualitat bei der Versorgung von Friihge-
borenen wurde im Jahr 2012 eine Internetplattform
vorbereitet, die im kommenden Jahr vervollstandigt und
verflighar sein wird.

Aus der jingsten Novelle des Infektionsschutzgesetzes
resultieren einige neue Aufgaben, die der G-BA im

Berichtsjahr intensiv vorantrieb. Zu nennen ist hier vor
allem die Entwicklung sektorenilbergreifender QS-Ver-
fahren zur Vermeidung nosokomialer Infektionen sowie
weiterer MaBnahmen zur Steigerung der Hygienequalitat
in Krankenh&usern und Praxen.

Im Bereich der Disease-Management-Programme
(DMP) hat der G-BA seine Empfehlungen zur Aktuali-
sierung der Anforderungen an die Ausgestaltung der
strukturierten Behandlungsprogramme fiir Patientinnen
mit Brustkrebs sowie fiir Patientinnen und Patienten
mit Asthma bronchiale und chronisch obstruktiven
Atemwegserkrankungen (COPD) in eine DMP-Richtlinie
Uberfihrt. Das GKV-VStG sieht hierzu vor, dass die
Regelungskompetenz fiir die Inhalte der strukturierten
Behandlungsprogramme vom Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) auf den G-BA iibergeht.

Mit dem im Berichtsjahr ebenfalls in Kraft getretenen
Gesetz zur Einfihrung eines pauschalierenden Entgelt-
systems fur psychiatrische und psychosomatische
Einrichtungen (PsychEntgG) hat der Gesetzgeber unter
anderem QS-MaBnahmen gefordert, die spatestens

zum Beginn der Konvergenzphase 2017 umzusetzen
sind. Im Auftrag des G-BA legte das Institut nach § 137a
SGB V (AQUA-Institut) bereits im Dezember 2012 ein
entsprechendes Konzept fiir eine sektorenlbergreifen-
de Qualitatssicherung bei der Versorgung psychisch
Kranker vor, das die Basis fiir die weiteren Beratungen
bildet. Die Einflihrung von Systemen zum Fehler- und Ri-
sikomanagement sowie zum Beschwerdemanagement in
Gesundheitseinrichtungen wurde im Vorfeld der Verab-
schiedung des Patientenrechtegesetzes auf der sehr gut
besuchten Qualitatssicherungskonferenz des G-BA im
September 2012 ausfiihrlich diskutiert und unterstiitzt.

Auch das im kommenden Jahr in Kraft tretende Krebs-
friherkennungs- und -registergesetz (KFRG) wurde vom
G-BA intensiv begleitet, da es zukiinftig neben einer
qualitatsgesicherten Weiterentwicklung der Krebsfriih-
erkennungsuntersuchungen eine Einbindung der klini-



schen Krebsregister in die einrichtungsiibergreifende
Qualitatssicherung des G-BA vorsieht.

Fir neue Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den, deren Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist,
die jedoch das Potenzial einer erforderlichen Behand-
lungsalternative erkennen lassen, kann der G-BA seit
Inkrafttreten des GKV-VStG Richtlinien flr eine Erpro-
bung beschlieBen (§ 137e SGB V). Bis dahin konnten
nur Methoden zulasten der GKV erbracht werden, deren
medizinischer Nutzen durch Studien belegt war. Lagen
diese Studien nicht vor, konnten solche Behandlungen
zumindest im ambulanten Bereich in der Regel nicht von
der GKV Ubernommen werden. Der G-BA hatte bis zu
der nun verabschiedeten Erprobungsregelung selbst kei-
ne Moglichkeit, auf mangelhafte Studienlagen direkten
Einfluss zu nehmen. Zum Jahresende konnten die Re-
gelungen fiir die Erprobung neuer Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden komplettiert werden (§137e
SGB V). Diese neue Erprobungsregelung ist fir die
gesetzliche Krankenversicherung ein sehr wichtiges
Instrument. Bisher hat es oft Jahre gedauert, bis Innova-
tionen in der Versorgung ankamen. Meist kommen diese
Neuerungen aus dem Bereich mittelstdndischer Unter-
nehmen, die von der Regelung nun besonders profitie-
ren werden. Die fir die Umsetzung des entsprechenden
Gesetzesauftrags aus dem GKV-VStG erforderlichen
Erganzungen der Verfahrensordnung (VerfO) wurden
bereits im September 2012 verabschiedet. Im Novem-
ber hat der G-BA dann weitere Anlagen der Regelung
beschlossen; darunter ein Formular fiir den Antrag auf
Richtlinien zur Erprobung, ein Anforderungsformular fir
die Beratung der Antragsteller sowie eine Geblhrenord-
nung fur die Beratung.

Im Bereich der Arzneimittelbewertung blickt der G-BA
ebenfalls auf ein erfolgreiches Jahr zuriick. Neu zuge-
lassene Arzneimittel mit neuen Wirkstoffen werden in
Deutschland bereits seit dem Jahr 2011 grundséatzlich
einer Nutzenbewertung nach § 35a SGB V unterzogen.
Dafiir mussen die Hersteller dem G-BA Dossiers auf

Grundlage der Zulassungsunterlagen vorlegen, die einen
patientenrelevanten Zusatznutzen des Medikaments im
Vergleich zu einer zweckmaBigen Vergleichstherapie
belegen.

Die Bilanz zum Ende des Berichtsjahres zeigt: Auch mit
der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V ist und bleibt
Deutschland einer der weltweit attraktivsten Markte fur
innovative Arzneimittel. Die vorliegende Erfahrung lasst
erkennen, dass in Deutschland neuen Arzneimitteln
tendenziell sogar haufiger ein belegter Zusatznutzen
anerkannt wird als in anderen EU-Landern, in denen
schon langer Bewertungs- oder Marktzugangsverfah-
ren etabliert sind. Dieses Fazit Iasst sich nach einer
vergleichenden Untersuchung der ersten 32 Beschlisse
ziehen, die der G-BA in Abstimmung mit dem BMG vor-
genommen hat. Auch wenn die verschiedenen Verfahren
in Deutschland und den anderen Léndern nicht immer
vollig vergleichbar sind, zeichnet die bisherige Bilanz
dennoch ein klares Bild: Mehr als 50 Prozent der neuen
Arzneimittel erreichen in Deutschland eine positive
Bewertung, das heiBt, ihnen wurde ein Zusatznutzen
bescheinigt. Blendet man die Bewertungen aus, bei
denen aufgrund unvollstandig oder gar nicht eingereich-
ter Unterlagen kein Zusatznutzen belegt werden konnte,
liegen die positiven Bewertungen des G-BA sogar bei
65 Prozent. In anderen EU-Landern ist das Ergebnis fiir
nur knapp 50 Prozent der bewerteten Wirkstoffe
positiv.

Damit wird in der GKV das nachvollzogen, was im EU-
Ausland bei der Preisbildung fiir innovative Préparate
schon lange gelbte Praxis ist. Die Bewertung ermdglicht
den Krankenkassen die Versorgung der Versicherten

mit neuen, gepriften Arzneimitteln zu fairen Preisen.
Von diesen Bedingungen kdnnen aber auch pharmazeu-
tische Unternehmen profitieren, wenn sie Forschung
und Entwicklung auf Wirkstoffe konzentrieren, die einen
wissenschaftlich messbaren Mehrwert haben.
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Bei der Verfahrensgestaltung der Nutzenbewertung
nach § 35a SGB V konnte der G-BA weitere Verbesse-
rungen initiieren. In der Anfangsphase wurden in einigen
Fallen von Unternehmen mangelhafte oder unvollstan-
dige Dossiers eingereicht. Das hatte zur Folge, dass
der G-BA aus rein formalen Griinden gezwungen war,
einen Zusatznutzen fiir die betroffenen Praparate zu
verneinen. Durch eine Veranderung der Verfahrens-
ordnung wurde eine Regelung gefunden, die es den
Unternehmen ermdglicht, fehlende Unterlagen nachzu-
reichen. Dadurch ist es gelungen, ohne eine Anderung
der Verfahrensdauer formale Méngel in Hinblick auf die
Vollstdndigkeit der Dossiers noch im laufenden Verfah-
ren korrigieren zu kénnen.

Ebenfalls im Berichtsjahr konnten die Voraussetzungen
fur die Leistungspflicht der GKV bei der ambulanten
Sanierungsbehandlung von Tragern des Methicillin-resis-
tenten Staphylococcus aureus (MRSA) geklart werden.
Die Vorarbeiten hatte eine eigens fiir diesen Zweck ein-
gesetzte themeniibergreifende Arbeitsgruppe geleistet.

Im Jahr 2012 fielen einige fir den G-BA bedeutsame
sozialgerichtliche Entscheidungen. Der seit Jahren an-
dauernde Rechtsstreit um die Festlegung einer Mindest-
menge fiir Kliniken bei der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen durch den G-BA wurde vor dem Bundes-
sozialgericht (BSG) fortgesetzt. Der 1. Senat des BSG
wies den Revisionsantrag des G-BA in dieser Sache
zwar als unbegriindet zurlick, bestéatigte allerdings in
der mindlichen Urteilsbegriindung in allen wesentlichen
Rechtsfragen die Auffassung des G-BA: die nachweis-
liche Planbarkeit der Leistung sowie den direkten
Zusammenhang zwischen der Leistungsmenge und der
Qualitat der Behandlung. Vor diesem Hintergrund wurde
die Versorgungssicherheit der besonders schutzbediirf-
tigen Friihgeborenen mittel- und langfristig gestarkt.

Bei der Festsetzung von Mindestmengen bei Knie-Total-
endoprothesen (Knie-TEP) bestétigte das BSG ebenfalls
die wesentlichen Elemente der Rechtsauffassung des

G-BA. Der 3. Senat des BSG sah den Revisionsantrag
des G-BA als begriindet an und verwies die Klage einer
Klinik gegen die Mindestmengenregelung zu den Knie-
TEP an die Vorinstanz - das Landessozialgericht (LSG)
Berlin-Brandenburg - zuriick. Vor dem LSG wird es nun
unter Berlicksichtigung der Rechtsauffassung des BSG
zu einer weiteren Verhandlung kommen, bei der insbe-
sondere zu klaren ist, ob die Festlegung der Mindest-
menge auf 50 Eingriffe pro Jahr rechtmaBig ist.

Das hier dargelegte Spektrum der im G-BA bearbeite-
ten Aufgaben reicht in allen Bereichen weit liber das
Ende des Berichtsjahres 2012 hinaus, so dass die hier
gezogene Bilanz zugleich die Eckpunkte des Arbeitspro-
gramms fur das kommende Jahr markiert. Wir als
Unparteiische freuen uns auf die kiinftigen Herausfor-
derungen und auf die konstruktive Zusammenarbeit mit
den Trégern, der Patientenvertretung und den weiteren
Beteiligten.
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Etwa 70 Millionen Menschen sind in Deutschland gesetz-
lich krankenversichert. Sie haben Anspruch auf eine -

so formuliert es der Gesetzgeber - ausreichende, zweck-
maBige und wirtschaftliche Gesundheitsversorgung.
Angesichts der Dynamik des medizinischen Fortschritts,
der auch ein bedeutender Wirtschaftsfaktor ist, bleibt
dies eine besondere und schwierige Aufgabe.

Bei der Konkretisierung dessen, was dies im Einzelnen
heiBt, spielt der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
eine zentrale Rolle. Als Entscheidungsgremium mit Richt-
linienkompetenz legt er innerhalb des vom Gesetzgeber
bereits vorgegebenen Rahmens fest, welche Leistungen
der medizinischen Versorgung von der GKV im Einzelnen
ubernommen werden. Zudem hat der G-BA weitere wich-
tige Aufgaben im Bereich des Qualitdtsmanagements
und der Qualitatssicherung in der vertragsarztlichen,
vertragszahnarztlichen und stationdren medizinischen
Versorgung. So entwickelt er im Auftrag des Gesetz-
gebers Vorgaben zu Behandlungsstandards, Strukturen
und Ablaufen flr im Finften Sozialgesetzbuch (SGB V)
definierte Leistungsbereiche. Und er legt fiir gesetzlich
geforderte QualitatssicherungsmaBnahmen Priifkriterien
und Ablaufe fest.

Der G-BA, gebildet aus den Selbstverwaltungsorganisa-
tionen der gesetzlichen Krankenversicherung und der
nach dem SGB V fir die Gesundheitsversorgung verant-
wortlichen Leistungsanbieter, erfiillt seine Aufgaben 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 therapeu-
tischen MaBnahmen und Methoden. Die Struktur und die
Arbeitsweise des G-BA sind im SGB V (§§ 91 ff.) vorge-
geben, werden im Detail jedoch in der Geschéfts- und
Verfahrensordnung des G-BA festgelegt.

2.1 Struktur

Der G-BA setzt sich aus Vertreterinnen und Vertretern
der vier groBen Dachorganisationen der Selbstverwal-
tung im deutschen Gesundheitswesen zusammen: der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG, sie repréa-
sentiert die Krankenhauser in Deutschland), der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung (KBV, sie vertritt die
niedergelassenen Vertragséarztinnen und -drzte sowie die
Vertragspsychotherapeutinnen und -therapeuten), der
Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung (KZBV, sie ver-
tritt die Vertragszahnérztinnen und -zahnérzte) sowie des
GKV-Spitzenverbands, in dem alle gesetzlichen Kranken-
kassen organisiert sind.

Neben diesen vier Tragerorganisationen sind Patienten-
vertreterinnen und -vertreter an den Beratungen beteiligt.
Sie haben ein Mitberatungs- und Antragsrecht, verfligen
jedoch im G-BA (ber kein Stimmrecht. Die Patienten-
vertreterinnen und -vertreter werden von vier, in der
Patientenbeteiligungsverordnung als maBgeblich aner-
kannten Dachorganisationen benannt: dem Deutschen
Behindertenrat (DBR), der BundesArbeitsGemeinschaft
der Patientlnnenstellen (BAGP), der Deutschen Arbeitsge-
meinschaft Selbsthilfegruppen e. V. (DAG-SHG) und der
Verbraucherzentrale Bundesverband e. V. (vzbv). Die Pa-
tientenvertretung erhélt organisatorische und inhaltliche
Unterstlitzung durch die Stabsstelle Patientenbeteiligung.

Das zentrale Entscheidungsgremium des G-BA ist das
Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt in der Regel
zweimal monatlich in 6ffentlicher Sitzung. Neben dem
unparteiischen Vorsitzenden und zwei weiteren unpartei-
ischen Mitgliedern stellen die gesetzlichen Krankenkas-
sen (GKV-SV) finf Mitglieder und die Leistungserbringer
(DKG, KBV und KZBV) gemeinsam weitere fiinf Mitglieder.
Zudem nehmen an den Sitzungen des Plenums finf nicht
stimmberechtigte Patientenvertreterinnen und -vertreter
beratend teil. Auch konnen je eine Vertreterin oder ein
Vertreter der Bundesarztekammer, der Bundespsycho-
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therapeutenkammer, der Bundeszahnarztekammer, des
Verbands der privaten Krankenversicherung und des
Deutschen Pflegerats sowie die Vertreterinnen und Ver-
treter der Gesundheitsministerkonferenz der Lander in
den Plenumssitzungen zu spezifischen Fragestellungen
mitberaten.

Samtliche Entscheidungen des G-BA werden seit 2008
in dieser Besetzung gemeinsam getroffen. Seit dem

1. Februar 2012 entscheiden die stimmberechtigten
Plenumsmitglieder jedoch nur noch tber solche The-
men, die ihren Versorgungsbereich auch betreffen.
Anderenfalls werden ihre Stimmen anteilig auf die hier-
zu stimmberechtigten Mitglieder aufgeteilt (vgl. hierzu
Kapitel 2.3.2).

Die Beschlisse des G-BA werden in insgesamt neun
Unterausschiissen vorbereitet (vgl. Ubersichtsgrafik

im Innenumschlag). In Analogie 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 Unterausschisse dem Plenum
Beschlussempfehlungen, iiber die dort abschlieBend
beraten und entschieden 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 zundchst vom BMG gepriift und
nach einer Nichtbeanstandung im Bundesanzeiger
veroffentlicht.

Bei der Bewaltigung ihrer Aufgaben werden die Gremi-
en von der Geschéftsstelle des G-BA unterstliitzt. Sie
gewabhrleistet eine neutrale und unabhéngige Geschafts-
fuhrung und stellt die Einhaltung der Geschafts- und
Verfahrensordnung sowie die Transparenz der Verfahren
sicher. Zu den Aufgaben der Geschéftsstelle gehdren

fachliche Recherchen, die Vor- und Nachbereitung von
Sitzungen, das Erstellen der zugehdrigen Unterlagen,
die Protokollfiihrung, die juristische und methodische
Beratung der Gremien, die Beantwortung von Anfragen
sowie die Presse- und Offentlichkeitsarbeit.



Sitzverteilung

Vorsitzender
2 unparteiische Mitglieder

* Die Leistungserbringer sind nur zu den Themen stimmberechtigt, die ihren Versorgungsbereich
betreffen. Anderenfalls erfolgt eine anteilige Stimmrechtsiibertragung (§ 14a Abs. 3 Geschafts-
ordnung).
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2.1.1 Die unparteiischen Mitglieder - Neue Amtszeit seit Juli 2012

Am 1. Juli 2012 begann die dritte Amtsperiode des G-BA. Damit waren Wechsel von zwei
unparteiischen Mitgliedern und drei ihrer Stellvertreter verbunden (Ubersicht auf S. 174).
Mit einem Beschluss des Plenums vom 5. Juli 2012 wurden auch deren Zusténdigkeiten fir
die Unterausschisse neu bestimmt.

Die Position des unparteiischen Vorsitzenden bekleidet seit dem 1. Juli
2012 Josef Hecken, der bis zum 30. Juni 2012 Staatssekretar im Bun-
desministerium fiir Familie, Senioren, Frauen und Jugend war. Hecken
folgt Dr. Rainer Hess nach, dessen zweite Amtszeit als unparteiischer
Vorsitzender am 30. Juni 2012 regular endete. Josef Hecken wurde auf
Beschluss des Plenums mit dem Vorsitz der Unterausschiisse Arzneimit-
tel, Bedarfsplanung und Veranlasste Leistungen betraut.

Als weiteres neues unparteiisches Mitglied amtiert seit dem 1. Juli 2012
Dr. Regina Klakow-Franck. Sie war bis Ende Juni 2012 stellvertretende
Hauptgeschéftsfiihrerin der Bundeséarztekammer und tritt die Nachfol-
ge von Dr. Josef Siebig an, dessen Amtszeit ebenfalls am 30. Juni 2012
endete. Dr. Regina Klakow-Franck Gibernimmt den Vorsitz des Unter-
ausschusses Qualitatssicherung und der beiden aus dem vormaligen
Unterausschuss Sektoreniibergreifende Versorgung gebildeten Unter-
ausschusse Disease-Management-Programme (DMP) und Ambulante
spezialfachéarztliche Versorgung (ASV).

Dr. Harald Deisler, der bereits seit dem Jahr 2008 unparteiisches Mit-
glied im G-BA ist, hat diese Position auch weiterhin inne. Er Gibernimmt
weiterhin den Vorsitz der Unterausschisse Methodenbewertung, Psycho-
therapie und Zahnarztliche Behandlung.

Besetzt wurden die Positionen der Unparteiischen auf Basis einvernehmlicher Vorschlage

der Tragerorganisationen des G-BA. Die Berufung erfolgte nach den seit dem 1. Januar 2012
geltenden gesetzlichen Regularien, die eine Akkreditierung der Vorschldge der unparteiischen
Mitglieder durch den Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages vorsehen. Die
Amtszeit der drei unparteiischen Mitglieder betragt sechs Jahre.



-
2.2 Arbeitsweise

Die Schritte, mit denen der G-BA zu seinen Entscheidun-
gen kommt, sind detailliert in seiner Verfahrensordnung
festgelegt, die wiederum der Genehmigungspflicht
durch das BMG unterliegt. Darin ist unter anderem
geregelt, wer berechtigt ist, ein Bewertungs- oder Pruf-
verfahren zu beantragen, welche Unterlagen hierflr vor-
zulegen sind und wie die genauen Bewertungskriterien
und -ablaufe 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
auf Antrag tatig. Entsprechende Beratungsantrage
muissen zu unterschiedlichen Aspekten begriindet und
mit erganzenden Unterlagen versehen werden. Antrags-
berechtigt sind der GKV-Spitzenverband, die KBV, die
KZBV, die DKG, die unparteiischen Mitglieder des G-BA
und die Patientenvertretung. AuBerdem kdnnen alle
kassenarztlichen und kassenzahnérztlichen Vereinigun-
gen und die Bundesverbande der Krankenhaustrager
Antrage stellen.

Bei der Bewertung von Arzneimitteln leitet sich das
Tatigwerden des G-BA aus der Verpflichtung ab, seine
Richtlinien regelméaBig zu aktualisieren. Verdanderungen
sowohl des wissenschaftlichen Forschungsstands als
auch der Marktsituation kdnnen deshalb Neubewer-
tungen und damit Richtliniendnderungen ausldsen.

Am Anfang solcher Verfahren stehen oft Hinweise
wissenschaftlicher Fachgesellschaften, der G-BA-
Trégerorganisationen oder der Geschaftsstelle des
G-BA. Ein explizites Antragsverfahren gibt es im Arznei-
mittelbereich bei den Entscheidungen Uber die Aufnah-
me von gesetzlich ausgeschlossenen Medizinprodukten
und OTC-Arzneimitteln (nicht verschreibungspflichtige,
~over the counterverkaufliche Arzneimittel) in das
GKV-Leistungsspektrum. Hier wird der G-BA in einem

Verwaltungsverfahren auf den Antrag von Herstellern
tatig und trifft Einzelfallentscheidungen. Wieder anders
sieht das Vorgehen bei der Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V aus.
Hier beginnt das Bewertungsverfahren obligatorisch, so-
bald das Arzneimittel fiir den deutschen Markt zugelas-
sen und in Verkehr gebracht wird. Auch im Bereich der
Methodenbewertung ist durch die neue Mdglichkeit der
Erprobung von Methoden mit Potenzial ein Antragsver-
fahren vorgesehen, dessen Einzelheiten in der Verfah-
rensordnung (VerfO) des G-BA festgelegt werden.

Bei der Frage, fiir welche Leistungsbereiche Qualitats-
vorgaben entwickelt werden, reagiert der G-BA auf
interne und externe Vorschlage. Bereits im August 2011
hatte der G-BA fir die Identifizierung und Priorisierung
von Themen der Qualitatssicherung das standardisierte
Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren beschlos-
sen, das auf das Jahr 2012 erstmals angewandt wurde.
Die Themenauswahl bezieht sich auf die Qualitatssiche-
rungs-Richtlinien und -Regelungen des G-BA nach § 92
Abs. 1 Nr. 13 SGB V und § 137 Abs. 3 SGB V.

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 fir 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
auf die aktuell besten publizierten externen wissen-
schaftlichen Quellen stiitzt. Bezogen auf eine prazise
Fragestellung werden dabei systematisch die weltweit



Zweimal monatlich tagt das Plenum
in 6ffentlicher Sitzung

-/ A

verfligharen 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 berlicksichtigt. 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 Durchfihrung nach
festgelegten Regeln bestimmt. Je héher die Evidenz

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-




Impressionen einer éffentlichen Sitzung des Plenums: Unparteiische, Vertreterinnen und Vertreter der Tréger-
verbénde, Patientenvertreterinnen und -vertreter, Publikum.

digen der medizinischen Wissenschaft und Praxis, den
Heilberufekammern (Bundesarztekammer, Bundes-
zahnarztekammer und Bundespsychotherapeuten-
kammer), Spitzenverbanden der Selbsthilfegruppen
und Patientenorganisationen sowie in der Regel den
Spitzenorganisationen der betroffenen Berufe und

Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben.

Die zur Uberpriifung anstehenden Themen (Beratungs-
themen) werden zu diesem Zweck im Bundesanzeiger
und auf der Website des G-BA (www.g-ba.de) ver-
offentlicht.

Auch alle Beschlisse des Plenums werden zeitnah auf
der G-BA-Website im Informationsarchiv verdffentlicht.
Dort sind die Entscheidungen des G-BA fiir die Offent-
lichkeit verfligbar. Das umfangreiche Archiv wird tages-
aktuell gepflegt und enthalt alle Beschlisse und Richt-
linien mit sdmtlichen Anlagen und friiheren Versionen.
Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst ist es zudem
moglich, Informationen wie Pressemitteilungen, in Kraft
getretene Beschlisse, die Tagesordnungen der Plenums-
sitzungen oder den Newsletter tagesaktuell zu beziehen.
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2.2.1 Externe wissenschaftliche
Expertise

Das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG)

Der G-BA kann sich bei seinen Beratungen auf wissen-
schaftliche Empfehlungen des Instituts fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG), Kéln,
stiitzen (www.iqwig.de). Es erstellt in dessen Auftrag
unabhadngige wissenschaftliche Expertisen und Nutzen-
bewertungen von Arzneimitteln und Methoden, die
Grundlage fur die Vorbereitung von Plenumsentschei-
dungen sind. Das IQWiG stellt zudem allgemein ver-
standliche Gesundheitsinformationen fiir die Offentlich-
keit bereit.

Das IOWiG wurde im Zuge des Gesundheitsmodernisie-
rungsgesetzes (GMG) im Jahre 2004 als private Stiftung
vom G-BA gegriindet. Die gesetzliche Grundlage fir
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
unabhangigen Institution unterstiitzt. Deren Aufgaben
sind in § 137a SGB V festgelegt. Nach einem bundes-
weiten Vergabeverfahren im Jahre 2009 hat das Institut
fur angewandte Qualitétsforderung und Forschung im
Gesundheitswesen (AQUA-Institut) in Gottingen diese
Aufgaben Gbernommen (vgl. Kapitel 7).

Expertengruppen Off-Label beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)

Derzeit sind beim BfArM drei Expertengruppen fir die
Fachbereiche Onkologie, Infektiologie mit Schwerpunkt
HIV/Aids und Neurologie/Psychiatrie eingerichtet, die
dem G-BA die jeweils erarbeiteten Empfehlungen zum
Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse Uber den
Off-Label-Use bestimmter Arzneimittel zur Umsetzung
in der Arzneimittel-Richtlinie zuleiten.

Stindige Impfkommission (STIKO) beim Robert
Koch-Institut

Grundsétzliche Voraussetzung fur die Aufnahme einer
Schutzimpfung in den Leistungskatalog der GKV ist zu-
nachst eine Empfehlung der beim Robert Koch-Institut
(RKI) in Berlin anséssigen Standigen Impfkommission
(STIKO). Auf Basis dieser Empfehlungen legt der G-BA
Einzelheiten zur Leistungspflicht der GKV fest. Mit be-
sonderer Begriindung kann der G-BA auch von einer
Empfehlung der STIKO fiir eine Schutzimpfung abwei-
chen.

2.3 Anderungen an der Geschifts-
und Verfahrensordnung

Ausgeldst durch das Gesetz zur Verbesserung der
Versorgungsstrukturen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV-VStG) wurden im Berichtsjahr umfang-
reiche Anpassungen der Geschéfts- und Verfahrensord-
nung notwendig. Von herausgehobener Bedeutung sind
hier die Verfahrensregelungen zur Erprobung von neuen
Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden mit Poten-
zial. Im Einzelnen wurden 2012 folgende Anderungen an
der Geschéfts- oder Verfahrensordnung vorgenommen:



2.3.1 Erprobung von Methoden mit
Potenzial - Antragsverfahren und Richt-
linien zu § 137e SGB V

Fir Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, deren
Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, die jedoch das
Potenzial einer Behandlungsalternative erkennen lassen,
kann der G-BA Richtlinien zur Erprobung beschlieBen
(8§ 137e, 137¢c SGB V). Diese Mdglichkeit hat der Ge-
setzgeber mit dem zum 1. Januar 2012 in Kraft getre-
tenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) neu
geschaffen.

Bislang konnte der G-BA auf eine noch mangelhafte
Studienlage keinen direkten Einfluss nehmen. Zwar war
es bereits zuvor schon mdglich, Beschliisse zur Metho-
denbewertung befristet auszusetzen, wenn zu erwarten
war, dass aussagekraftige Studien in naher Zukunft vor-
gelegt werden konnten. Durch den neu geschaffenen

§ 137e SGB V kann der G-BA nun jedoch bei erkenn-
barem Potenzial einer Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode klinische Studien im Rahmen einer so-
genannten Erprobung auch selbst initiieren und im Rah-
men der gesetzlichen Vorgaben finanziell férdern. In den
jeweiligen Erprobungs-Richtlinien gibt er die einbezoge-
nen Indikationen und Fragestellungen, die sachlichen,
personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitat
der Leistungserbringung vor, die wahrend der zeitlich
befristeten Erprobung zu beachten sind. Mit der wis-
senschaftlichen Begleitung und Auswertung der Erpro-
bungs-Richtlinien wird jeweils eine fachlich unabhangige
wissenschaftliche Institution beauftragt.

Eine Erprobungs-Richtlinie kann jedoch nicht nur auf
der Grundlage eines laufenden Methodenbewertungs-
verfahrens, sondern auch Uber einen externen Antrag
initiiert und vom G-BA beschlossen werden. So raumt
das GKV-VStG Herstellern eines Medizinprodukts, auf
dessen Einsatz die technische Anwendung einer neuen
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Untersuchungs- oder Behandlungsmethode maBgeblich
beruht, und Unternehmen, die in sonstiger Weise als
Anbieter einer neuen Methode ein wirtschaftliches Inte-
resse an einer Erbringung zulasten der Krankenkassen
haben, hierzu ein Antragsrecht ein. Die Hersteller oder
Anbieter sind an den Overheadkosten der Erprobung wie
zum Beispiel der Datenerhebung und der Auswertung an-
gemessen zu beteiligen. Die Kosten fir die in Erprobung
befindliche Untersuchungs- und Behandlungsmethode
tragt die gesetzliche Krankenversicherung.

Im Berichtsjahr schloss der G-BA schrittweise seine
Beratungen zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben in
der Verfahrensordnung ab. Mit der Beschlussfassung im
September 2012 traf der G-BA die ndheren Festlegungen
in der Verfahrensordnung insbesondere hinsichtlich

° des Antragsverfahrens fiir Hersteller oder Anbieter,

° der Beratung der Antragsteller durch die Geschéftsstel-
le des G-BA,

® der Durchfiihrung und Finanzierung der Erprobung,

° der Beauftragung einer wissenschaftlichen Institution
sowie

* der Kosteniibernahme durch Hersteller oder Anbieter.

Im November 2012 wurden das Formular fiir den Antrag
auf eine Erprobungs-Richtlinie, ein Anforderungsformular
fur die Beratung der Antragsteller sowie eine entspre-
chende Gebiihrenordnung beschlossen.

In der Sitzung am 20. Dezember 2012 konnte die Kos-
tenordnung verabschiedet werden, die Einzelheiten zur
Ubernahme von Kosten der im Rahmen der Erprobung
erfolgenden Studie durch beteiligte Unternehmen regelt.

Die Beschlusse treten nach Genehmigung durch das
BMG in Kraft.
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2. Der Gemeinsame Bundesausschuss - Auftrag, Struktur und Arbeitsweise

Zur Information der Hersteller hat der G-BA zur Erpro-
bungsregelung einen eigenen Themenschwerpunkt auf
seiner Internetseite eingerichtet, der in Zukunft kontinu-
ierlich erganzt wird.

2.3.2 Stimmrechtsibertragungen

Fir alle Entscheidungen des Plenums galt seit Einrich-
tung des G-BA im Juli 2008 der Grundsatz, dass jedes
der 13 Mitglieder eine Stimme hat, unabhangig davon,
ob eine Entscheidung ausschlielich den vertragsarztli-
chen, vertragszahnérztlichen oder stationéren Bereich
betraf. Mit dem GKV-VStG wurde in § 91 SGB V der
neue Absatz 2a eingefiigt, der die Stimmrechte im G-BA
fur die im Plenum vertretenen Leistungserbringer neu
regelt. Seit dem 1. Februar 2012 stimmen bei Beschliis-
sen, die allein einen oder zwei Leistungssektoren we-
sentlich betreffen, davon nicht betroffene Banke nicht
mehr mit. lhre Stimmen werden im anteiligen Verhéltnis
auf die jeweils betroffenen Banke aufgeteilt.

Ziel des Gesetzgebers war eine an den jeweiligen Bera-
tungsgegenstand angepasste Stimmverteilung zwischen
den Spitzenorganisationen der Leistungserbringer (DKG,
KBV, KZBV). Zur Umsetzung dieser Neuregelung wurde
der G-BA verpflichtet, in seiner Geschaftsordnung erst-
mals bis zum 31. Januar 2012 festzulegen, welche seiner
Richtlinien und Entscheidungen allein einen oder zwei
der Leistungssektoren wesentlich betreffen.

Der G-BA beschloss am 19. Januar 2012 die Anpassung
der Geschaftsordnung an die gesetzliche Stimmvertei-
lung. Zentral war hierbei die Schaffung des neuen

§ 14a (Stimmrechte). Zu diesem gehért eine Anlage |,

in der die wesentliche Betroffenheit der Leistungserbrin-
gerorganisationen zu allen Richtlinien und Entscheidun-
gen des G-BA und die daraus entstehenden Stimm-
anteile aufgefiihrt sind. So ist beispielsweise festgehal-
ten, dass zur Bedarfsplanungs-Richtlinie auf Leistungs-

erbringerseite nur die KBV und die DKG stimmberechtigt
sind, nicht jedoch die KZBV. Die Stimme der KZBV wurde
entsprechend auf die stimmberechtigten Mitglieder
aufgeteilt; die KBV und DKG verfiigen bei Beschllssen
zur Bedarfsplanungs-Richtlinie deshalb lber jeweils
zweieinhalb der insgesamt fiinf Stimmen der Leistungs-
erbringerseite. Der Beschluss trat nach Genehmigung
durch das BMG am 1. Februar 2012 in Kraft.

2.3.3 Ausnahmen von der offentlichen
Beratung

Sitzungen des Plenums sind seit Juli 2008 in der Regel
offentlich. Ausnahmen hiervon legt der G-BA in seiner
Geschaftsordnung fest. So ist die Offentlichkeit von
internen Beratungen und Beschlussfassungen, die keine
Richtlinie oder keine sonstigen allgemein verbindlichen
Entscheidungen betreffen, grundsatzlich ausgeschlos-
sen. Dies gilt zudem fir den Fall, dass durch eine 6ffent-
liche Beratung schutzwiirdige Interessen von Personen,
Unternehmen oder Organisationen verletzt wiirden. Von
diesen beiden Regeln nicht erfasste wichtige Griinde
bediirfen einer expliziten Beschlussfassung durch das
Plenum.

Im Mé&rz 2012 beauftragte das Plenum seine Arbeits-
gruppe Geschéftsordnung/Verfahrensordnung zu
prifen, ob es mdglich ist, auch Beauftragungen der Ins-
titution nach § 137a SGB V oder des IQWiG im &ffentli-
chen Teil der Sitzung zu beraten.

Auf Empfehlung der AG beschloss der G-BA im Juni 2012
Anderungen der Geschéftsordnung, die den Anteil der
in einer offentlichen Sitzung zu beratenden Themen
erhdhen. So wurde klargestellt, dass Auftrdge an Dritte
(unter anderem solche an die Institution nach § 137a
SGB V oder an das IQWiG) in der Regel offentlich zu
beraten sind.



Nur solche Beratungen sollen nicht &ffentlich sein, in
denen es um Inhalte von Vertrdgen oder um die Ent-
scheidung fur einen Auftragnehmer geht. Darlber hin-
aus wurde die generelle Festlegung gestrichen, nach der
Beratungen uber Verfahrensbeschliisse zur Vorbereitung
von Normentscheidungen nicht 6ffentlich sind.

Der Beschluss trat nach Genehmigung durch das BMG
am 7. September 2012 in Kraft.

2.3.4 Neue Aufgabe: Blrokratiekosten-
ermittlung

Seit dem 1. September 2012 ist der G-BA dazu verpflich-
tet, die mit seinen Beschliissen verbundenen erwart-
baren Birokratiekosten zu ermitteln und diese in der
jeweiligen Beschlussbegriindung nachvollziehbar darzu-
stellen. Die neue Aufgabe geht auf eine entsprechende
Neuregelung aus dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz
(GKV-VStG) zurtick.

Als Basis flir die Bemessung der Biirokratiekosten
hat der Gesetzgeber das Standardkostenmodell des
Normenkontrollrats vorgegeben und den G-BA dazu
aufgefordert, bis zum 30. Juni 2012 N&heres hierzu in
seiner Verfahrensordnung zu regeln.

Mit einem Beschluss vom Juni 2012 hat der G-BA seine
Geschéfts- und Verfahrensordnung entsprechend
ergéanzt (Abschnitt E, §§ 22 ff. GO und 1. Kapitel § 5a
VerfO) und damit den Ablauf und die methodischen
Grundlagen der Burokratiekostenermittlung geregelt.
Seither kdnnen die ermittelten Biirokratiekosten in den
jeweiligen Beschlussunterlagen (Tragende Griinde und
zusammenfassende Dokumentation) nachvollziehbar
dargestellt werden.

Der G-BA hat zur Unterstiitzung seiner Gremien bei die-
ser Aufgabe als eigensténdige Organisationseinheit eine
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Stabsstelle Bilrokratiekostenermittlung eingerichtet. Sie
ist unmittelbar der Geschéftsfiihrung zugeordnet und
unterstitzt den G-BA bei der Durchfiihrung der Birokra-
tiekostenermittlung organisatorisch und inhaltlich. Die
Stabsstelle hat unter anderem folgende Aufgaben:

° Hinwirken auf blirokratiearme Vorgaben zur Umset-
zung der Beschliisse des G-BA und Unterstiitzung der
Gremien beim Biirokratiekostenabbau

° Gewdhrleistung einer einheitlichen und sachgerechten
Methodenanwendung bei der Blirokratiekostenermitt-
lung nach § 91 Abs. 10 SGB V unter Beachtung der
Anlage Il des 1. Kapitels der Verfahrensordnung

° methodische Unterstiitzung der Geschéftsfihrung
sowie der Mitglieder der Unterausschiisse und deren
Arbeitsgruppen bei der Ermittlung der Blirokratiekos-
ten

° Einbeziehung des Nationalen Normenkontrollrats zur
Kldrung grundsétzlicher methodischer Fragen

* regelmaBige Uberpriifung der angewandten methodi-
schen Grundlagen der Biirokratiekostenermittiung

° Erstellung eines jéhrlichen Berichts (ber den aktuellen
Stand zur Vermeidung von unnétiger Blirokratie zur
Vorstellung im Plenum des G-BA

Mitte des Jahres 2012 hat die Stabsstelle ihre Tatigkeit
aufgenommen.

Alle Beschlisse, die der G-BA seit dem vom Gesetzgeber
vorgegebenen Termin (1. September 2012) im Berichts-
jahr getroffen hat, wurden in diesem Kontext gepriift
und bearbeitet. Bei der Biirokratiekostenermittlung wer-
den grundsétzlich nur mit dem Beschluss unmittelbar
verbundene, neu hinzukommende Dokumentations- und
Informationspflichten erfasst.



2.3.5 Erweiterung der Stellungnahme-
und Beteiligungsrechte nach dem GKV-
VStG

Mit dem GKV-VStG erweiterte der Gesetzgeber den
Kreis derjenigen, die - normenbezogen - ein Recht auf
Stellungnahme oder auf Beteiligung an den Beratungen
des G-BA haben. Mit Beschluss vom 19. Januar 2012
passte der G-BA seine Geschéfts- und Verfahrensord-
nung entsprechend an.

Neue oder erweiterte Stellungnahmerechte erhielten
beispielsweise

° wissenschaftliche Fachgesellschaften,

° Medizinproduktehersteller und deren Interessenvertre-
tungsorganisationen,

® der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit,

* die Dachverbénde der Arztegesellschaften,

° die Berufsvertretung der Apothekerinnen und
Apotheker,

® das Robert Koch-Institut,
© die Strahlenschutzkommission und

® das Bundesversicherungsamt.

Die verdnderten Stellungnahmerechte mussten vom
G-BA nicht umfassend in der Verfahrensordnung
nachvollzogen werden, weil in dieser nur die Schritte
beschrieben sind, mit denen die zu einer Entscheidung
jeweils Stellungnahmeberechtigten ermittelt werden.
Die Inhaber gesetzlich vorgegebener Stellungnahme-
rechte werden dort in der Regel nicht explizit aufgefiihrt.

Regelungsbediirftig war jedoch das Verfahren zur
Bestimmung der einschléagigen wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften, die nun bei Richtlinien zur Methoden-
bewertung und zu Disease-Management-Programmen
ein erweitertes Stellungnahmerecht haben. Zur Sicher-
stellung einer reibungslosen Auswahl und Einbeziehung
fuhrt der G-BA eine Liste wissenschaftlicher Fachge-
sellschaften, aus der dann im jeweiligen Beratungsver-
fahren die ,einschlagigen“ auszuwéhlen sind. Die Liste
setzt sich aus Fachgesellschaften zusammen, die entwe-
der in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF) organi-
siert sind oder die eine Anerkennung entsprechend den
Anforderungen der Verfahrensordnung erlangt haben.
Hierzu gehort zum Beispiel, dass die Fachgesellschaften
eine priméar wissenschaftliche Zielsetzung verfolgen.

Initial forderte der G-BA Uber eine Bekanntmachung

auf seiner Internetseite und im Bundesanzeiger die
nicht in der AWMF organisierten Fachgesellschaften zur
Meldung auf und informierte ber die zu erflllenden
Aufnahmekriterien (vgl. Kasten auf Seite 77).

Dariiber hinaus setzte der G-BA in der Verfahrensord-
nung die gesetzliche Vorgabe um, wonach den Stellung-
nahmeberechtigten in der Regel auch ein mindliches
Stellungnahmerecht im Rahmen einer Anhorung einzu-
raumen ist. Aufgrund einer weiteren neuen Regelung
der Verfahrensordnung kann der Unterausschuss zudem
die Teilnahme einzelner Vertreterinnen und Vertreter
von Stellungnahmeberechtigten an seinen Sitzungen
vorsehen.



Neue oder erweiterte Beteiligungsrechte erhielten vom
Gesetzgeber

° die Bundeslénder,
° die Bundespsychotherapeutenkammer und
° die Bundeszahnérztekammer.

Das neue Mitberatungsrecht der Lander betrifft die
Beratungen des G-BA zur Bedarfsplanung. Es wird durch
zwei Vertreterinnen oder Vertreter ausgelibt, die von
der Gesundheitsministerkonferenz der Lander (GMK)
benannt werden. Das Mitberatungsrecht umfasst auch
das Recht, Beratungsthemen auf die Tagesordnung zu
setzen und bei der Beschlussfassung anwesend zu sein.

Die Bundeszahnarztekammer und die Bundespsycho-
therapeutenkammer sind, soweit bei Richtlinien und
Beschliissen zur Qualitatssicherung die Berufsaustibung
der Zahnérztinnen und Zahnérzte oder der Psychothera-
peutinnen und -therapeuten berihrt ist, zu beteiligen

(§ 137 Abs. 1 S. 3 SGB V). Die Geschéftsordnung sieht
vor, dass jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter
beider Kammern an den Beratungen teilnehmen kann.

Der Beschluss des G-BA zur Anderung der Geschéfts-
und Verfahrensordnung trat nach Genehmigung durch
das BMG am 1. Februar 2012 in Kraft.
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2.4 Offentlichkeit und Transparenz

Es ist das erklarte Ziel des G-BA, seine Entscheidungen
mit dem Ziel groBtmaoglicher Transparenz gut auffindbar
zu machen und versténdlich zu erldutern. Bereits seit
2011 wird die vor den Plenumssitzungen veroffentlichte
Tagesordnung mit erlauternden Zusatzinformationen
versehen. Dadurch sollen die meist komplexen zur
Beratung anstehenden Sachverhalte auch fir die inter-
essierte Offentlichkeit besser versténdlich werden. Die
erweiterte Version der Tagesordnung ist eine Woche vor
dem Termin der Plenumssitzung im Internet verfiigbar.

Newsletter ,G-BA aktuell

Den Beginn der dritten Amtsperiode nahm der G-BA
zum Anlass, seinen Online-Newsletter inhaltlich und op-
tisch neu zu gestalten. Seit Juli 2012 erscheint er unter
dem Namen ,,G-BA aktuell®, dessen Kernstiick weiterhin
der Kommentar des unparteiischen Vorsitzenden zu
aktuellen Themen und Beschliissen ist. In kompakten
Meldungen fasst die Publikation wichtige Entscheidun-
gen und Entwicklungen zusammen.

Das Erscheinen ist nicht mehr - wie beim bis Juni 2012
veroffentlichten Newsletter - an den Turnus des
Plenums gebunden, sondern erfolgt anlassbezogen
etwa vier- bis flinfmal pro Jahr. Der bewéhrte Service,
Uber in Kraft getretene Beschliisse und Sitzungstermine
zu informieren, wurde beibehalten.
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Im Berichtsjahr hat der G-BA seinen Internetauftritt (www.g-ba.de) optisch grundlegend uberarbeitet
und zum Teil technisch weiterentwickelt. Das neue Erscheinungsbild, das am 29. Méarz 2012 frei-
geschaltet wurde, ist klar und Ubersichtlich gestaltet und tragt dem Anspruch des G-BA Rechnung,
Transparenz und Nachvollziehbarkeit hinsichtlich seiner Arbeitsweise und seiner Entscheidungen
herzustellen. Die bis dato schon verfiigbaren zahlreichen Dokumente (Beschliisse, Schreiben des
BMG, Tragende Griinde, zusammenfassende Dokumentationen) sind durch eine bessere optische
Gliederung noch schneller auffindbar.

Die schon einige Monate vor dieser Uberarbeitung verbesserte Suchfunktion listet Fundstellen nun
wahlweise nach Datum oder Relevanz geordnet auf und gruppiert sie nach Quellen vor. So kénnen
Nutzerinnen und Nutzer ihre Suche besser prazisieren. Zudem ist die Chronologie der gesuchten
Themen sofort erfassbar.

Ein zentrales Service-Kapitel fasst Inhalte wie den E-Mail-Infodienst, Publikationen, Grafiken, Pres-
sefotos und die Anmeldung zu 6ffentlichen Sitzungen zusammen. Die Website wurde zudem mit
aktuellen Fotos illustriert, die Eindriicke vom Gebadude, den Innenrdumen und von Plenumssitzungen
vermitteln.

Seit Oktober 2011 bietet der Internetauftritt des G-BA zudem einen Uberblick {iber alle Arzneimit-
telwirkstoffe, fir die der G-BA eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durchfiihrt oder bereits
abgeschlossen hat. Ersichtlich sind der aktuelle Bearbeitungsstatus sowie alle wichtigen Termine
und Dokumente. Die gefassten Beschliisse zu bewerteten Wirkstoffen sind seit dem 17. April 2012
auch in englischer Ubersetzung verfiigbar (vgl. hierzu auch Kapitel 3.1).
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2.5 Verbesserung der Barriere-
freiheit

Im Mai 2008 hat der G-BA seine Absicht erklart, mit
Nachdruck die Barrierefreiheit zu verbessern. Auf der
Grundlage des Behindertengleichstellungsgesetzes
(BGG) soll sichergestellt werden, dass behinderten Men-
schen der barrierefreie Zugang zu Informationen und
die uneingeschrankte Mitarbeit in den G-BA-Gremien
ermoglicht werden. Im Berichtsjahr kam die Geschéfts-
stelle zum dritten Mal ihrer Verpflichtung nach, die
Tragerorganisationen und die im G-BA mitwirkenden
Patientenorganisationen Uber den Stand der Barriere-
freiheit zu unterrichten.

Bei der Bereitstellung barrierefreier Sitzungsunterla-
gen und der Gewahrleistung der Barrierefreiheit der
Sitzungsrdume und des neuen Dienstgebadudes ist ein
hoher Standard erreicht worden.

Die Internetseite des G-BA ist auch nach der grafischen
Neugestaltung im April 2012 nach den Standards der
Barrierefreien Informationstechnik-Verordnung (BITV)
gestaltet. Sie wurde vom Projekt ,,barrierefrei informie-
ren und kommunizieren® (BIK) im Juni 2012 getestet und
als sehr gut zugéanglich bewertet.

Im Berichtsjahr wurde die barrierefreie Bereitstellung
der Richtlinien des G-BA im Internet weiter vorangetrie-
ben. 27 Richtlinien und Vereinbarungen einschlieBlich
der Anlagen sind bereits barrierefrei gestaltet und auf
der Website veroffentlicht, ebenso die Geschéfts-,
Verfahrens- und Hausordnung. Die Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der Geschéftsstelle werden kontinuierlich
darin geschult, barrierefreie Dokumente zu erstellen.

Die Absichtserklarung des G-BA sowie die jahrlichen
Informationen iber den Umsetzungsstand sind auf der
Website des G-BA ver6ffentlicht.













3. Arzneimittel

Apothekenpflichtige verschreibungspflichtige Arznei-
mittel sind in Deutschland grundsatzlich unmittelbar
nach der Zulassung fiir alle Patientinnen und Patienten
in der GKV verfiigbar. Soweit keine gesetzlichen Griinde
fuir einen Ausschluss vorliegen, kdnnen zugelassene
Arzneimittel von Arztinnen und Arzten zulasten der
gesetzlichen Krankenkassen verordnet werden. Nach
dem 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 Notwendigkeit und
der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln vorsehen. Diese
Aufgabe hat der Gesetzgeber dem G-BA (ibertragen.

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 Verfigung. 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 Erh6hung der Lebensqualitét im
Vordergrund steht (sogenannten Lifestyle-Arzneimit-
teln wie etwa Préparaten zur Potenzsteigerung)

° Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsfor-
men

° die Verordnungsféhigkeit von Arzneimitteln im Off-
Label-Use aufgrund einer positiven Empfehlung der
Expertengruppen sowie

° die Nutzenbewertung aller neu zugelassenen Wirk-
stoffe unmittelbar nach Markteintritt (eine neue Auf-
gabe, die dem G-BA mit dem Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetz [AMNOG] im Jahr 2011 (ibertragen wurde)

Die Durchfiihrung einer Kosten-Nutzen-Bewertung nach
abgeschlossener Nutzenbewertung (siehe Kapitel 3.1)
kann im Rahmen der Verhandlungen Uber den Erstat-
tungsbetrag nach einem abgeschlossenen Schieds-
verfahren auf Verlangen des pharmazeutischen Unter-
nehmens oder des GKV-Spitzenverbands beauftragt
werden.



Die Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL)

- Abschnitteder AM-RL > Anlagen

1. Aligemeiner Teil
. Zweckbestimmung, Regulierungs- und Geltungsbereich §§ -3 AM-RL
‘ Gesetzliche Grundlagen zu Umfang und Grenzen des Leistungsanspruchs §§ 4-7 AM-RL
. Voraussetzungen fiir die Arzneimittelversorgung §§ 8-9 AM-RL
® Dokumentation § 10 AM-RL
. Weitere Anforderungen § 11 AM-RL

1. Besonderer Teil

. Verordnungsausschliisse in der Arzneimittelversorgung
durch Gesetz und zugelassene Ausnahmen §§ 712-14 AM-RL

. Verordnungseinschrankungen und -ausschliisse
in der Arzneimittelversorgung durch Rechtsverordnung § 15 AM-RL

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

‘ Gesetzlich zugelassene Ausnahmen von der Verordnungsféhigkeit
von Aminosduremischungen, EiweiBhydrolysaten, Elementardidten
und Sondennahrung (enterale Ernahrung) §§ 18-26 AM-RL

. Verordnungsféhigkeit von Medizinprodukten §§ 27-29 AM-RL

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

. Verordnungsfahigkeit der zulassungsiiberschreitenden Anwendung
von Arzneimitteln in klinischen Studien geméaB § 35¢ SGB V §§ 31-39 AM-RL

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

. Verfahren zur Verordnung besonderer Arzneimittel nach § 73d SGB V §§ 44-49 AM-RL
- weggefallen -

. Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a SGB V

Anlage | Ubersicht
(§ 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V)

Anlage Il Lifestyle-Arzneimittel
(§ 34 Abs. 1 Satz 7 SGB V)

Anlage Il Diverse Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse
(§ 92 Abs. 1 Satz 1, HS3i. V. m. § 16 AM-RL)

Anlage IV Therapiehinweise

7 (8 92 Abs. 2 Satz 7 SGB Vi. V. m. § 17 Abs. 1 u. 2 AM-RL)

Anlage V. Medizinprodukte
(§ 31 Abs. 1 SGB V)

L Anlage VI Off-Label-Use, Teil A und B
(§ 35¢ Abs. 1 SGB V)

N\

N\

\4

Anlage VIl Austauschbarkeit von Darreichungsformen

AN

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
7

(§ 35 Abs. 1 Satz 5 SGB V)

3 Anlage XI Besondere Arzneimittel
S
(§ 73d SGB V) - weggefallen -

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

1Il. Anpassung und Aktualisierung der Richtlinie

IV. Verzeichnis der Anlagen zur Richtlinie Stand: Dezember 2012
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3.1 Nutzenbewertung neu
zugelassener Wirkstoffe
nach § 35a SGBV

Seit dem 1. Januar 2011 hat der G-BA die gesetzliche
Aufgabe, fir alle neu zugelassenen Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen sofort nach Markteintritt eine Nut-
zenbewertung durchzufiihren (§ 35a SGB V). Den Auf-
trag hierzu erhielt er Gber das Gesetz zur Neuordnung
des Arzneimittelmarktes (AMNOG).

Innerhalb von sechs Monaten nach der Markteinfihrung
eines neuen Arzneimittels muss der G-BA seitdem auf
der Basis einer Nutzenbewertung dartber beschlieBen,
ob ein vom betreffenden pharmazeutischen Unterneh-
men geltend gemachter Zusatznutzen anerkannt wird.
Der Beschluss ist die Grundlage fiir die Vereinbarung
von Erstattungsbetragen zwischen dem GKV-Spitzen-
verband und dem pharmazeutischen Unternehmen. Am
Ende der Verhandlungen steht fest, wie viel die gesetz-
liche Krankenversicherung fiir ein neues Arzneimittel
mit neuem Wirkstoff in Deutschland zahlt. Der Erstat-
tungsbetrag wird als Rabatt auf den Abgabepreis des
pharmazeutischen Unternehmens vereinbart.

Das pharmazeutische Unternehmen ist verpflichtet, dem
G-BA bereits beim erstmaligen Inverkehrbringen eines
neuen Arzneimittels mit neuem Wirkstoff in Deutschland
ein Dossier vorzulegen, um einen Zusatznutzen des Pra-
parats gegeniber der zweckmé&Bigen Vergleichstherapie
zu belegen. Als maBgeblicher Zeitpunkt fur das erstmali-
ge Inverkehrbringen gilt die Aufnahme des Arzneimittels
in die GroBe Deutsche Spezialitatentaxe (die sogenann-
te Lauer-Taxe). Die Bewertung der Dossiers zur Nutzen-
bewertung nach § 35a SGB V hat der G-BA dem Institut
fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) durch eine Generalbeauftragung lbertragen.
Das IQWiG hat drei Monate nach der Dossiereinrei-
chung die Nutzenbewertung abzuschlieBen und an den

G-BA zu Ubermitteln. Ausgenommen von der Generalbe-
auftragung des |IQWiIG ist die Bewertung von Dossiers
fur Orphan Drugs. Die Nutzenbewertungen fiir diese
Arzneimittel werden vom G-BA selbst vorbereitet.

Die Dossiers werden mit der Nutzenbewertung auf den
Internetseiten des G-BA veréffentlicht und damit den be-
troffenen pharmazeutischen Unternehmen, Verbéanden
und Sachversténdigen zur Stellungnahme bereitgestellt.
Innerhalb von drei weiteren Monaten entscheidet der
G-BA nach der Wiirdigung der schriftlichen und miind-
lichen Stellungnahmen abschlieBend lber den Zusatz-
nutzen. Der Beschluss, der Aussagen zum Ausmal

des Zusatznutzens, zu den fiir die Behandlung infrage
kommenden Patientengruppen, zu den Anforderungen
an eine qualitdtsgesicherte Anwendung und zu den
Therapiekosten des Arzneimittels enthalt, ist Bestandteil
der Arzneimittel-Richtlinie (Anlage XII).

Stellt der G-BA einen Zusatznutzen des Arzneimittels
gegenulber der zweckmaBigen Vergleichstherapie fest,
kommt es zur Vereinbarung eines Erstattungsbetrags
zwischen dem GKV-Spitzenverband und dem pharma-
zeutischen Unternehmen. Weist das neue Arzneimittel
keine therapeutische Verbesserung gegentber Arznei-
mitteln einer bestehenden Festbetragsgruppe oder
keinen Zusatznutzen auf, wird es vom G-BA entweder
in das Festbetragssystem uberfiihrt oder der GKV-
Spitzenverband vereinbart einen Erstattungsbetrag,
bei dem die Jahrestherapiekosten nicht héher sind als
bei der zweckmaBigen Vergleichstherapie.

Bewertung von Orphan Drugs

Orphan Drugs sind Arzneimittel zur Behandlung einer
seltenen Krankheit (von der nicht mehr als 5 von 10.000
Einwohnern betroffen sind). Bei der Nutzenbewertung
von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen haben Orphan
Drugs einen Sonderstatus: Fir diese Medikamente

gilt bis zu einer Umsatzgrenze von 50 Millionen Euro



Verfahrensablauf der Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach

§ 35aSGBV

Veroffentlichung der Bewertung
(5. Kap. § 18 VerfO)
Einleitung schriftliches Stellungnahmeverfahren
(5. Kap. § 19 VerfO)

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

Gesamtabwagung auf Grundlage
der Dossierbewertung
und der Stellungnahmen
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innerhalb von 12 Kalendermonaten der medizinische
Zusatznutzen bereits durch die Zulassung als belegt.
Nachweise fiir den medizinischen Nutzen und den
medizinischen Zusatznutzen im Verhéltnis zur zweckma-
Bigen Vergleichstherapie miissen die pharmazeutischen
Unternehmen hier erst vorlegen, wenn die Umsatzgren-
ze von 50 Millionen Euro liberschritten wird. Lediglich
das AusmaB des Zusatznutzens ist fir die Anzahl der
Patientinnen und Patienten sowie fir die Patientengrup-
pen, fir die ein therapeutisch bedeutsamer Zusatznut-
zen besteht, nachzuweisen (5. Kapitel § 12 Nr. 1 Satz 2
Verfahrensordnung des G-BA [VerfQ]). Dieses Ausmal
wird vom G-BA auf Basis der vorliegenden Zulassungs-
studien bestimmt.

Im Berichtsjahr bewertete der G-BA drei Orphan Drugs
im Hinblick auf das AusmaB des Zusatznutzens.

Informationen auf der Website

Ein eigener Themenschwerpunkt auf der Website des
G-BA fasst alle wichtigen Informationen zum Thema
zusammen. Nutzer haben hier Zugriff auf alle aktuel-
len Vorlagen, die fiir die unterschiedlichen Verfahren
im Rahmen der Nutzenbewertung zu verwenden sind,
und erhalten Antworten auf besonders haufig gestellte
Fragen (FAQ).

Zudem wurde eine Ubersichtsseite eingerichtet, auf der
sich die Offentlichkeit zu allen Wirkstoffen, fiir die der
G-BA eine Nutzenbewertung nach § 35a SGB V durch-
fuhrt oder bereits abgeschlossen hat, liber den aktuel-
len Bearbeitungsstatus informieren kann.

Beide Onlineangebote sind auch auf der englischen
Website des G-BA verfiigbar. Eine alphabetisch nach
Wirkstoffen sortierte Datenbank wurde im April 2012
freigeschaltet. Sie enthalt zu den aufgefihrten Wirkstof-
fen die Beschlisse in englischer Version. Sowohl die
Nutzenbewertungen selbst als auch die Dossiers der

pharmazeutischen Unternehmen sind nicht in englischer
Sprache verfiigbar und deshalb nur auf der deutsch-
sprachigen Website des G-BA einsehbar.

3.1.1 Bewertungsverfahren

Seit dem 1. Januar 2011, dem Beginn der Nutzenbe-
wertung nach § 35a SGB V als neue Aufgabe im G-BA,
wurden 29 Verfahren durchgefiihrt.

Bei fiinf Wirkstoffen (17 Prozent) war der Zusatznutzen

- gemessen am Nutzen der zweckmaBigen Vergleichs-
therapie - betréchtlich, bei zehn Wirkstoffen (35 Prozent)
konnte ein geringer Zusatznutzen festgestellt werden,
bei drei Wirkstoffen (10 Prozent) war der Zusatznutzen
zwar positiv, aber nicht quantifizierbar und bei weiteren
elf Wirkstoffen (38 Prozent) konnte kein patientenrele-
vanter Zusatznutzen festgestellt werden, weil seitens
der pharmazeutischen Unternehmen unvollstidndige
Dossiers eingereicht wurden.

Der Gesetzgeber hat im Rahmen des § 35a Abs. 5b
SGB V pharmazeutischen Unternehmen die Moglichkeit
eingerdumt, fir bis Ende 2012 gefasste Beschllsse
einen Antrag auf die Neueinreichung eines Dossiers zu
stellen, sollte ein Zusatznutzen ihres Arzneimittels auf-
grund einer Unvollstandigkeit der Unterlagen als nicht
belegt gelten. Zudem hat der G-BA seine Verfahrens-
ordnung am 6. Dezember 2012 dahingehend geandert,
dass die pharmazeutischen Unternehmen eine Chance
erhalten, durch das Fehlen von Unterlagen mangelhafte
Dossiers nachzubessern, die anderenfalls - mit dem Er-
gebnis eines nicht belegten Zusatznutzens - als formal
unvollstandig eingestuft werden miissten. Durch diese
Anderung der Geschafts- und Verfahrensordnung erhal-
ten pharmazeutische Unternehmen die Méglichkeit, in
bestimmten Féllen fehlende Unterlagen innerhalb der
vorgesehenen Frist von finf Werktagen nachzureichen.



Ein Arzneimittel mit neuem Wirkstoff wurde im Jahr
2012 direkt einer Festbetragsgruppe zugeordnet. Vier
Praparate wurden im Berichtsjahr auf Antrag von der
Dossierpflicht freigestellt.

Die Bewertungsverfahren des Berichtsjahres 2012 zei-
gen folgende Ergebnisse:

Betrachtlicher Zusatznutzen

° Vemurafenib
Anwendungsgebiet: Behandlung erwachsener Patien-
tinnen und Patienten mit BRAF-V600 Mutation-
positivem nicht resezierbarem oder metastasiertem
Melanom.
Beschluss vom 6. September 2012

® Ipilimumab
Anwendungsgebiet: Behandlung bereits vorthera-
pierter erwachsener Patientinnen und Patienten mit
fortgeschrittenen (nicht resezierbaren oder metasta-
sierten) Melanomen.
Beschluss vom 2. August 2012

® Belimumab
Anwendungsgebiet: Zusatztherapie bei erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit aktivem, Autoantikor-
per-positivem systemischem Lupus erythematodes
(SLE), die trotz Standardtherapie eine hohe Krank-
heitsaktivitét (z. B. positiver Test auf Anti-dsDNA-Anti-
kérper und niedriges Komplement) aufweisen.
Beschluss vom 2. August 2012

° Abirateronacetat
Anwendungsgebiet: Behandlung des metastasierten
kastrationsresistenten Prostatakarzinoms bei erwach-

senen Ménnern, deren Erkrankung wéhrend oder nach

einer Docetaxel-haltigen Chemotherapie progredient
ist und fiir die eine erneute Behandlung mit Docetaxel
nicht mehr infrage kommt.

Beschluss vom 29. Mérz 2012

Geringer Zusatznutzen

© Pasireotid (Orphan Drug)

Anwendungsgebiet: Behandlung des Morbus Cushing
(Tumor in der Hirnanhangdriise [Hypophyse], der zu
einer Uberproduktion von kérpereigenem Cortisol
fiihrt) bei erwachsenen Patientinnen und Patienten,
bei denen ein chirurgischer Eingriff nicht infrage
kommt oder bereits fehlgeschlagen ist. Betroffen sind
etwa 160 bis 360 Patientinnen und Patienten.
Beschluss vom 6. Dezember 2012

Emtricitabin, Rilpivirin, Tenofovirdisoproxil
Anwendungsgebiet: Behandlung von Infektionen mit
dem Humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1)
bei antiretroviral nicht vorbehandelten erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit einer Viruslast von
100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml oder weniger.
Beschluss vom 5. Juli 2012

Rilpivirin

Anwendungsgebiet: Behandlung von Infektionen mit
dem Humanen Immundefizienz-Virus Typ 1 (HIV-1)

bei antiretroviral nicht vorbehandelten erwachsenen
Patientinnen und Patienten mit einer Viruslast von
100.000 HIV-1-RNA-Kopien/ml oder weniger in Kombi-
nation mit anderen antiretroviralen Arzneimittein.
Beschluss vom 5. Juli 2012
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Fachveranstaltung zum AMNOG fiir Patientenvertreterinnen
und Patientenvertreter

Knapp zwei Jahre nach Inkrafttreten des Arzneimittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
organisierte die Stabsstelle Patientenbeteiligung am 9. November 2012 eine Informations-
veranstaltung flr Patientenvertreterinnen und Patientenvertreter im G-BA. In der Veranstal-
tung wurde sowohl iiber die Systematik und das gesetzgeberische Ziel des AMNOG als auch
Uber die unterschiedlichen Interessenlagen der hiervon betroffenen Akteure informiert.

In zahlreichen Vortrégen und Diskussionen ging es unter anderem um die Dossierbewer-
tung, das Festbetragssystem, den Begriff des Zusatznutzens in der Onkologie und um die
der Nutzenbewertung folgenden Verhandlungen zum Erstattungsbetrag zwischen dem
GKV-Spitzenverband und den pharmazeutischen Unternehmen. Auch mit der Bewertung von
Arzneimitteln aus dem Bestandsmarkt befasste sich die Veranstaltung ausfiihrlich. Wichtig
war bei allen Themen die Berlicksichtigung der damit verbundenen Konsequenzen fiir Pati-
entinnen und Patienten.

Als Referentinnen und Referenten sprachen: Dr. Martin Danner (Geschéftsfuhrer der BAG
Selbsthilfe), Dr. Ulrike Faber (Sprecherin der Patientinnen und Patienten im Unterausschuss
Arzneimittel des G-BA), Susanne Teupen (Referentin der Stabsstelle Patientenbeteiligung),
Dr. Ulrich Orlowski (Leiter der Abteilung Gesundheitsversorgung/Krankenversicherung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, BMG), Dr. Thomas Kaiser (Leiter des Ressorts Arznei-
mittel des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, IQWiG),

Prof. Dr. Wolf-Dieter Ludwig (Vorsitzender der Arzneimittelkommission der deutschen Arzte-
schaft, AkdA), Josef Hecken (unparteiischer Vorsitzender des G-BA), Wolfgang Kaesbach
(ehemaliger Leiter der Abteilung Arzneimittel des GKV-Spitzenverbands) und Dr. Rainer Hess
(ehemaliger unparteiischer Vorsitzender des G-BA).



© Belatacept

Anwendungsgebiet: Prophylaxe einer Transplantat-
abstoBung bei erwachsenen Patientinnen und Patien-
ten nach Nierentransplantation in Kombination mit
Corticosteroiden und einer Mycophenolsédure (MPA).
Beschluss vom 5. Juli 2012

Cannabis sativa (Wirkstoffkombination Delta-9-Tetrahy-
drocannabinol und Cannabidiol)

Anwendungsgebiet: Symptomverbesserung bei Patien-
tinnen und Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Spastik aufgrund von multipler Sklerose (MS), die nicht
angemessen auf eine andere antispastische Arzneimit-
teltherapie angesprochen haben und deren Symptome
sich wéhrend eines Anfangstherapieversuchs erheblich
verbessern.

Beschluss vom 21. Juni 2012

Apixaban

Anwendungsgebiet: Prophylaxe vendser Thrombo-
embolien (VTE) bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten nach elektiven Hiift- oder Kniegelenksersatz-
operationen.

Beschluss vom 7. Juni 2012

Die Angaben zu den Kosten der zweckméBigen
Vergleichstherapie wurden nach einem Einwand des
pharmazeutischen Unternehmens mit Beschluss vom
6. September 2012 korrigiert.

Tafamidis Meglumin (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Transthyretin-Amyloidose (seltene
Erbkrankheit, die EiweiBablagerungen zwischen den
Zellen verursacht) bei erwachsenen Patientinnen und
Patienten mit symptomatischer Polyneuropathie im
Stadium 1. Betroffen sind etwa 40 bis 104 Patientin-
nen und Patienten.

Beschluss vom 7. Juni 2012

® Eribulin

Anwendungsgebiet: Behandlung von Patientinnen mit
lokal fortgeschrittenem oder metastasiertem Brust-
krebs, bei denen nach mindestens zwei Chemotherapi-
en zur Behandlung einer fortgeschrittenen Brustkrebs-
erkrankung eine weitere Progression eingetreten ist.
Die Vortherapien sollen ein Anthrazyklin und ein Taxan
enthalten haben.

Beschluss vom 19. April 2012

Cabazitaxel

Anwendungsgebiet: Behandlung in Kombination mit
Prednison oder Prednisolon bei Patienten mit hormon-
refraktdrem metastasiertem Prostatakarzinom, die mit
einem Docetaxel-basierten Therapieschema vorbe-
handelt wurden und fiir die eine weitere addquate
Docetaxel-haltige Chemotherapie nicht mehr infrage
kommt.

Beschluss vom 29. Mérz 2012

Fingolimod

Anwendungsgebiet: Krankheitsmodifizierende Mono-
therapie von hochaktiver schubférmig-remittierender
multipler Sklerose bei Erwachsenen verschiedener
Patientengruppen. Der Beschluss wurde bis zum

29. Mérz 2015 befristet.

Beschluss vom 29. Mérz 2012

Der Beschluss wurde bezliiglich der Hinweise zur bei
Therapiebeginn erforderlichen kardiovaskulédren
Uberwachung der Patientinnen und Patienten noch
einmal aktualisiert und dem Rote-Hand-Brief vom
26. April 2012 angepasst.

Beschluss vom 21. Juni 2012




Nicht quantifizierbarer Zusatznutzen

© Telaprevir
Anwendungsgebiet: Behandlung der chronischen He-
patitis C vom Genotyp 1 in Kombination mit Peginter-
feron alfa und Ribavirin bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit kompensierter Lebererkrankung
(einschlieBlich Zirrhose).
Beschluss vom 29. Mérz 2012

® Pirfenidon (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: Behandlung von leichter bis mit-
telschwerer idiopathischer pulmonaler Fibrose bei er-
wachsenen Patientinnen und Patienten. Betroffen sind
etwa 5.000 bis 10.000 Patientinnen und Patienten.
Beschluss vom 15. Mérz 2012

® Boceprevir
Anwendungsgebiet: Behandlung der chronischen He-
patitis C vom Genotyp 1 in Kombination mit Peginter-
feron alfa und Ribavirin bei erwachsenen Patientinnen
und Patienten mit kompensierter Lebererkrankung.
Beschluss vom 1. Mérz 2012

Zusatznutzen nicht belegt

© Tegafur/Gimeracil/Oteracil
Anwendungsgebiet: Kombinationstherapie zur Behand-
lung bei fortgeschrittenem Magenkrebs. Wegen unvoll-
sténdiger Angaben im Dossier* des pharmazeutischen
Unternehmens gilt der Zusatznutzen im Verhéltnis zu
dem der zweckméaBigen Vergleichstherapie als nicht
belegt.
Beschluss vom 20. Dezember 2012

® Vandetanib
Anwendungsgebiet: Behandlung eines aggressiven und
symptomatischen medulléren Schilddriisenkarzinoms
(MTC) bei Patienten mit nicht resektabler, lokal fort-
geschrittener oder metastasierter Erkrankung. Wegen
unvollsténdiger Angaben im Dossier* des pharma-
zeutischen Unternehmens gilt der Zusatznutzen im
Verhéltnis zu dem der zweckméBigen Vergleichsthera-
pie als nicht belegt.
Beschluss vom 6. September 2012

Das pharmazeutische Unternehmen machte nach
der Entscheidung von einer Ubergangsregelung
Gebrauch: Nach einem bis zum 31. Dezember 2012
veréffentlichten Beschluss zur friihen Nutzenbewer-
tung von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen kbnnen
pharmazeutische Unternehmen jederzeit eine erneute
Nutzenbewertung beantragen. Mit Beschluss vom

6. Dezember 2012 wurde einem Antrag des pharma-
zeutischen Unternehmens stattgegeben; es erhielt
die Moglichkeit, mit Fristsetzung ein neues Dossier
einzureichen.

° Fampridin
Anwendungsgebiet: Verbesserung der Gehféhigkeit von
Erwachsenen mit multipler Sklerose (MS) bei indizierter
Gehbehinderung (EDSS 4-7). Wegen unvollstiandiger
Angaben im Dossier* des pharmazeutischen Unter-
nehmens gilt der Zusatznutzen im Verhéltnis zu dem
der zweckméBigen Vergleichstherapie als nicht belegt.
Beschluss vom 2. August 2012

Retigabin
Anwendungsgebiet: Zusatztherapie fiir fokale
Krampfanfélle bei Erwachsenen mit Epilepsie. Wegen

Der Terminus ,,Unvollsténdige Angaben/Nachweise im Dossier” bezeichnet verschiedene Sachlagen: Entweder bezogen sich die vorgelegten Unterlagen auf eine

andere als die zuvor festgelegte Vergleichstherapie oder die vorgelegten Unterlagen waren liickenhaft und entsprachen nicht den Vorgaben der Verfahrensordnung.

In solchen Féllen kann der G-BA anhand der eingereichten Unterlagen nicht beurteilen, ob das zu bewertende Arzneimittel einen héheren, geringeren oder keinen

Zusatznutzen in Bezug auf die verfigbare Vergleichstherapie aufweist.



unvollstandiger Nachweise im Dossier* des pharma-
zeutischen Unternehmens gilt der Zusatznutzen im
Verhéltnis zu dem der zweckméBigen Vergleichs-
therapie als nicht belegt.

Beschluss vom 3. Mai 2012

Aliskiren/Amlodipin

Anwendungsgebiet: Behandlung der essenziellen
Hypertonie bei Erwachsenen, deren Blutdruck mit
Aliskiren oder Amlodipin allein nicht ausreichend kont-
rolliert werden kann. Da die erforderlichen Nachweise
im Dossier des pharmazeutischen Unternehmens nicht
vollstdandig vorgelegt wurden*, gilt der Zusatznutzen
im Verhéltnis zu dem der zweckméaBigen Vergleichs-
therapie als nicht belegt.

Beschluss vom 3. Mai 2012

Mikrobielle Collagenase aus Clostridium histolyticum
Anwendungsgebiet: Behandlung einer Dupuytren’schen
Kontraktur bei Patientinnen und Patienten mit einem
tastbaren Strang. Wegen unvollsténdiger Nachweise
im Dossier* des pharmazeutischen Unternehmens gilt
der Zusatznutzen im Verhéltnis zu dem der zweck-
maéBigen Vergleichstherapie als nicht belegt.

Beschluss vom 19. April 2012

Linagliptin

Anwendungsgebiet: Verbesserung der Blutzuckerkon-
trolle bei Erwachsenen mit Diabetes mellitus Typ 2.
Wegen unvollstdndiger Nachweise im Dossier* des
pharmazeutischen Unternehmens gilt der Zusatznut-
zen im Verhéltnis zu dem der zweckméaBigen Ver-
gleichstherapie als nicht belegt.

Beschluss vom 29. Mérz 2012

Das pharmazeutische Unternehmen machte nach der
Entscheidung von einer Ubergangsregelung Gebrauch:
Nach einem bis zum 31. Dezember 2012 verdffent-
lichten Beschluss zur friihen Nutzenbewertung von
Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen kbnnen pharma-
zeutische Unternehmen jederzeit eine erneute Nutzen-
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bewertung beantragen. Mit Beschluss vom 2. August
2012 wurde einem Antrag des pharmazeutischen Un-
ternehmens stattgegeben, es erhielt die Mdglichkeit,
mit Fristsetzung ein neues Dossier einzureichen.

Regadenoson

Anwendungsgebiet: Diagnostikum zur Anwendung bei
Myokardperfusionsaufnahmen (myocardial perfusion
imaging, MPI) mit Radionukliden bei erwachsenen,
nicht ausreichend kérperlich belastbaren Patientinnen
und Patienten. Wegen unvollstéandiger Nachweise im
Dossier* des pharmazeutischen Unternehmens gilt
der Zusatznutzen im Verhéltnis zu dem der zweck-
maBigen Vergleichstherapie als nicht belegt.
Beschluss vom 29. Mérz 2012

Azilsartan medoxomil (als Kaliumsalz)
Anwendungsgebiet: Behandlung der essenziellen
Hypertonie. Aufgrund der Nichteinreichung eines Dos-
siers durch das pharmazeutische Unternehmen gilt der
Zusatznutzen als nicht belegt. Der Wirkstoff wurde auf-
grund seiner chemischen Verwandtschaft mit anderen
Angiotensin-Il-Antagonisten in die Festbetragsgruppe
»Angiotensin-Il-Antagonisten, Gruppe 1“in Stufe 2
eingruppiert.

Beschluss vom 15. Mérz 2012

Bromfenac

Anwendungsgebiet: Behandlung der postoperativen
Augenentzindung nach Kataraktextraktion bei er-
wachsenen Patientinnen und Patienten. Aufgrund der
Nichteinreichung eines Dossiers durch das pharma-
zeutische Unternehmen gilt der Zusatznutzen als nicht
belegt.

Beschluss vom 19. Januar 2012

Zu weiteren zwdlf Wirkstoffen hat der G-BA im Jahr 2012
neue Verfahren zur friihen Nutzenbewertung nach § 35a
SGB V begonnen, die im Berichtsjahr jedoch noch nicht
abgeschlossen wurden:



Aclidiniumbromid
Anwendungsgebiet: COPD

Aflibercept
Anwendungsgebiet: neovaskulére altersabhéngige
Makuladegeneration

Axitinib
Anwendungsgebiet: Nierenzellkarzinom

Brentuximab Vedotin (Orphan Drug)
Anwendungsgebiete: Hodgkin-Lymphome, anaplasti-
sche groBzellige Lymphome

Crizotinib
Anwendungsgebiet: nicht kleinzelliges Bronchialkarzi-
nom

Dapagliflozin
Anwendungsgebiet: Diabetes mellitus Typ 2

Decitabin (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: myeloische Leukdmie

Ivacaftor (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: zystische Fibrose

Linagliptin
neues Anwendungsgebiet: Diabetes mellitus Typ 2 in
Kombination mit Insulin mit und ohne Metformin

Perampanel
Anwendungsgebiet: partielle Epilepsie

Pixantron
Anwendungsgebiet: Non-Hodgkin-Lymphome

Ruxolitinib (Orphan Drug)
Anwendungsgebiet: chronische myeloproliferative
Erkrankungen

© Saxagliptin/Metformin
Anwendungsgebiet: Diabetes mellitus Typ 2

Freistellungsantrage

Im Jahr 2012 wurden vier Antrége auf Freistellung von
der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V entschie-

den. Ein solcher Antrag kann vom pharmazeutischen
Unternehmen gestellt werden, wenn zu erwarten ist,
dass der Umsatz der gesetzlichen Krankenkassen durch
das Arzneimittel in zwdlf Kalendermonaten die Grenze
von 1 Million Euro nicht Gberschreitet. Drei der Frei-
stellungsantrage wurden positiv beschieden, ein Antrag
wurde abgelehnt und das pharmazeutische Unter-
nehmen zur Einreichung eines Dossiers aufgefordert.

3.1.2 Bewertung von Arzneimitteln aus
dem Bestandsmarkt

Der G-BA kann fir bereits zugelassene und im Ver-
kehr befindliche Arzneimittel (Arzneimittel aus dem
Bestandsmarkt) eine Nutzenbewertung veranlassen.
Rechtsgrundlage hierfiir ist § 35a Abs. 6 SGB V in
Verbindung mit dem 5. Kapitel § 16 VerfO. Vorrangig
sind hierbei Arzneimittel zu beriicksichtigen, die fur die
Versorgung von Bedeutung sind oder mit einem bereits
bewerteten Arzneimittel im Wettbewerb stehen. Ein
Wettbewerbsverhéltnis zwischen Arzneimitteln kann
sich insbesondere daraus ergeben, dass sie zur Be-
handlung der gleichen Erkrankung bzw. des gleichen
Patientenkreises zugelassen sind.

Im Berichtsjahr ist dieser Fall erstmals eingetreten und
betraf pharmazeutische Unternehmen, die die bereits
vor dem 1. Januar 2011 am Markt befindliche Wirkstoff-
gruppe der Gliptine (Einsatzgebiet der Gliptine ist die
Behandlung des Diabetes mellitus Typ 2) anbieten.



Mit Blick auf einen am 29. Méarz 2012 getroffenen
Beschluss zum Wirkstoff Linagliptin (vgl. S. 49) sollten
fur die gesamte Wirkstoffgruppe der Gliptine gleiche
Wettbewerbsbedingungen geschaffen werden. Die vor
dem 1. Januar 2011 bereits im Verkehr befindlichen
Gliptine sind zum einen Arzneimittel, die in der Versor-
gung von Bedeutung sind, zum anderen stehen sie mit
Arzneimitteln im Wettbewerb, zu denen ein Beschluss
des G-BA im Rahmen der Nutzenbewertung nach

§ 35a SGB V vorliegt. Bei den zum 1. Januar 2011 be-
reits in Verkehr befindlichen Gliptinen konnte der Preis
noch vom Unternehmen allein bestimmt werden (s. 0.).
Das nach dem 1. Januar 2011 zugelassene Linagliptin
unterliegt hingegen den Bestimmungen des AMNOG
und damit einer auf Grundlage einer Nutzenbewertung
durchgefiihrten Erstattungsverhandlung zwischen den
gesetzlichen Krankenkassen und dem betroffenen
Unternehmen.

Deshalb forderte der G-BA mit Beschluss vom 7. Juni
2012 von den pharmazeutischen Unternehmen, die die
Wirkstoffe Sitagliptin, Vildagliptin und Saxagliptin sowie
die Wirkstoffkombinationen Metformin/Sitagliptin und
Metformin/Vildagliptin vermarkten, bis zum 31. Dezem-
ber 2012 entsprechende Dossiers an.

3.1.3 Beratungsgesprache mit pharma-
zeutischen Unternehmen

Fir pharmazeutische Unternehmen besteht die Mog-
lichkeit, sich im Vorfeld der Dossiereinreichung zu den
vorzulegenden Unterlagen und Studien sowie zur zweck-
maBigen Vergleichstherapie beraten zu lassen (§ 35a
Abs. 7 SGB V). Eine solche Beratung findet in der Regel
innerhalb von acht Wochen nach Eingang der Beratungs-
anforderung statt. Sie kann auch schon vor dem Beginn
von Zulassungsstudien der Phase Il erfolgen. Eine Bera-
tung vor dem Beginn von Zulassungsstudien der Phase
Il oder zur Planung klinischer Priifungen soll unter
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Beteiligung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte oder des Paul-Ehrlich-Instituts statt-
finden. Die Beratungen des G-BA sind fiir die pharma-
zeutischen Unternehmen gebihrenpflichtig.

Im Berichtsjahr wurden 51 Beratungsgespréache durch-
geflihrt. Die Fragen der pharmazeutischen Unternehmen
fokussierten sich dabei auf die Bestimmung der fiir das
Anwendungsgebiet zweckmaBigen Vergleichstherapie.
Hierzu sind im 5. Kapitel § 6 der Verfahrensordnung
(VerfO) des G-BA klare Kriterien festgelegt.

Die zweckmaBige Vergleichstherapie muss eine nach
dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse zweckméBige Therapie im Anwendungs-
gebiet sein, vorzugsweise eine Therapie, fir die End-
punktstudien vorliegen und die sich in der praktischen
Anwendung bewahrt hat. Bei der Bestimmung der
zweckmaBigen Vergleichstherapie sind insbesondere
folgende Kriterien zu beriicksichtigen:

1. Sofern als Vergleichstherapie eine Arzneimittel-
anwendung in Betracht kommt, muss das Arzneimittel
grundsétzlich eine Zulassung fiir das Anwendungs-
gebiet haben.

2. Sofern als Vergleichstherapie eine nichtmedika-
mentdse Behandlung in Betracht kommt, muss diese
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung
erbringbar sein.

3. Als Vergleichstherapie sollen bevorzugt Arzneimit-
telanwendungen oder nichtmedikamentose Behandlun-
gen herangezogen werden, deren patientenrelevanter
Nutzen vom G-BA bereits festgestellt wurde.

4. Die Vergleichstherapie soll nach dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
zur zweckmabBigen Therapie im Anwendungsgebiet
geharen.



° 5. Bei mehreren Alternativen ist die wirtschaftlichere
Therapie zu wéhlen, vorzugsweise eine Therapie, fiir
die ein Festbetrag gilt.

Des Weiteren wurde zu Endpunkten und deren Patien-
tenrelevanz, zu Patientenpopulationen, zur Studien-
planung und zu Verfahrensfragen beraten.

Alle wertungsrelevanten Fragestellungen werden
zunachst im zustandigen Unterausschuss Arzneimittel
beraten und abgestimmt. Erst danach werden diese
Positionen den pharmazeutischen Unternehmen im
Beratungsgesprach von der Geschéaftsstelle mitgeteilt
und erlautert.

3.1.4 RegelmaBiger Fachaustausch

Wie bei jeder neuen gesetzlichen Regelung miissen
auch bei der Nutzenbewertung nach § 35a SGB V

die Umsetzung und praktische Handhabung in ihren
Details immer wieder Uberprift und weiter ausgestaltet
werden. Vor allem im Umgang mit erst noch durch die
tégliche Praxis zu flllenden unbestimmten Rechtsbe-
griffen ist dies von groBer Bedeutung.

Am 22. Mérz 2012 lud der G-BA auf Anregung des BMG
die maBgeblichen Verbénde der pharmazeutischen In-
dustrie sowie die am Bewertungsprozess beteiligten In-
stitutionen und Organisationen zu einem offenen Erfah-
rungsaustausch ein. Das ganztagige Expertengespréach
fand unter dem Titel ,,Die friihe Nutzenbewertung von
Arzneimitteln, Umsetzung - Erfahrungen - Folgerungen®
in Berlin statt. Das detaillierte Verlaufsprotokoll hat der
G-BA auf seiner Website im Kapitel ,Veranstaltungen zur
Nutzenbewertung nach AMNOG* verd&ffentlicht.

Am 20. Juni 2012 veranstaltete der G-BA einen internen
Workshop, der sich mit der ,Quantifizierung des Zusatz-
nutzens neuer Arzneimittel“ befasste. Die Veranstaltung

fand halbtagig in der G-BA-Geschaftsstelle in Berlin
statt. Zur Diskussion stand vor allem die Frage, wie
der Zusatznutzen und der Schaden eines Arzneimittels
im Rahmen der Nutzenbewertung gegentbergestellt
werden konnen, um das AusmaB eines Zusatznutzens
gegenlber der zweckmaBigen Vergleichstherapie

auch bei unterschiedlichsten Indikationsstellungen, zu
bestimmen.

-
3.2 Festbetragsgruppenbildung

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

Festbetrédge werden in einem zweigeteilten Verfahren
festgelegt. Zunéchst bestimmt der G-BA Arzneimit-
telgruppen, fir die Festbetrage festgesetzt werden
kdnnen. 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 GKV-Spitzenverband auf der
Grundlage von VergleichsgroBen, die der G-BA ermittelt
hat, Festbetrage fest, bis zu deren Hohe die Kranken-
kassen die Kosten tragen.

Festbetragsgruppen als Bestandteil der Arzneimittel-
Richtlinie des G-BA (Anlage IX) missen dem allgemein
anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
entsprechen und deshalb in geeigneten Zeitabsténden
Uberpruft werden. Die Aktualisierung von Vergleichs-
groBen (geregelt in Anlage X der Arzneimittel-Richtlinie)



erfolgt durch eine rechnerische Anpassung unter Berlick-
sichtigung der zuletzt verfligbaren Jahresverordnungs-
daten (Anlage | zum 4. Kapitel § 7 VerfO).

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

Stufe 1

® Leflunomid, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Juli 2012)

¢ Temozolomid, Gruppe 1
(Beschluss vom 19. Juli 2012)

° Metoprolol + Hydrochlorothiazid, Gruppe 2
(Beschluss vom 19. Juli 2012)

® Mesalazin, Gruppe 1
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

° Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darrei-
chungsformen an die ,,Standard Terms“im Rahmen der
Festbetragsanpassung fiir neun Festbetragsgruppen der
Stufen 1, 2 und 3
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

Stufe 2

° Angiotensin-ll-Antagonisten, Gruppe 1
(Beschluss vom 18. Oktober 2012)

° Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darrei-
chungsformen an die ,,Standard Terms“im Rahmen der
Festbetragsanpassung fiir neun Festbetragsgruppen der
Stufen 1, 2 und 3
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

© Azilsartan medoxomil (als Kaliumsalz)
(Beschluss vom 15. Mérz 2012)

Stufe 3

® Redaktionelle Anpassung der Bezeichnungen der Darrei-
chungsformen an die , Standard Terms*“ im Rahmen der
Festbetragsanpassung fiir neun Festbetragsgruppen der
Stufen 1, 2 und 3
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

Zum Ende des Berichtszeitraums waren folgende Stel-

lungnahmeverfahren und Beratungen noch nicht abge-

schlossen:

Stufe 1

® Mesalazin, Gruppe 3

® Buprenorphin, Gruppe 1

® Buprenorphin, Gruppe 2

¢ Oxycodon, Gruppe 1

Stufe 2
° ADP-Hemmer, Gruppe 1

® Beta-2-Sympathomimetika, inhalativ/oral, Gruppe 1

Beta-2-sympathomimetische Antiasthmatika, Gruppe 6

HMG-CoA-Reduktasehemmer, Gruppe 1

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



Stufe 3

® Kombinationen von ACE-Hemmern mit Kalziumkanal-
blockern, Gruppe 1

° Kombinationen von Glucocorticoiden mit langwirksa-
men Beta-2-Sympathomimetika, Gruppe 1

° Aromatasehemmer, Gruppe 1

-
3.3 Verordnungseinschrankungen
und -ausschliisse nach einer Nutzen-
bewertung

Der G-BA kann Arzneimittelverordnungen zulasten

der GKV ausschlieBen oder einschrdanken, wenn die
Unzweckmé&Bigkeit erwiesen ist oder eine andere,
wirtschaftlichere Behandlungsmdglichkeit mit vergleich-
barem diagnostischem oder therapeutischem Nutzen
verfugbar ist. Die ZweckmaBigkeit wird bewertet, indem
das Arzneimittel in Bezug auf seinen therapeutischen
Nutzen mit bereits als GKV-Leistung zur Verfligung
stehenden Behandlungsalternativen verglichen wird.
MaBgeblich fiir die Bewertung des Nutzens ist dabei
das AusmaB der Beeinflussung patientenrelevanter
Endpunkte (zum Beispiel der Mortalitat, der Morbiditat
und der Lebensqualitdt oder eine Verringerung von
Nebenwirkungen).

Bei unzureichender Studienlage hat der G-BA die Mog-
lichkeit, das pharmazeutische Unternehmen im Beneh-
men mit der Arzneimittelkommission der deutschen
Arzteschaft (AkdA), dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) oder dem Paul-Ehrlich-
Institut aufzufordern, innerhalb einer angemessenen
Frist ergdnzende, versorgungsrelevante Studien zur Be-
wertung der ZweckmaBigkeit vorzulegen (§ 92 Abs. 2a
SGB V). Kommt ein pharmazeutisches Unternehmen der

Aufforderung nicht oder nicht fristgerecht nach, kann
der G-BA das Arzneimittel von der Verordnungsfahigkeit
ausschlieBen.

In Anlage Ill der Arzneimittel-Richtlinie werden die
bestehenden Verordnungseinschréankungen und
-ausschliisse dargestellt. Die Anlage enthalt auBerdem
Hinweise zur wirtschaftlichen Verordnungsweise von
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir Kinder
bis zum vollendeten 12. Lebensjahr und fiir Jugendliche
mit Entwicklungsstérungen bis zum vollendeten

18. Lebensjahr.

* Anderung der Nummer 18 - Antiphlogistika oder
Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen
Wirkstoffen
(Beschluss vom 22. November 2012)

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

* Anderung der Nummer 44 - Stimulanzien
(Beschluss vom 3. April 2012)

Im Berichtszeitraum wurde daruber hinaus nach Be-
nehmensherstellung mit der AkdA und dem BfArM ein
Stellungnahmeverfahren zur Forderung von ergénzen-
den, versorgungsrelevanten Studien nach § 92 Abs. 2a
SGB V zur Bewertung der ZweckmaBigkeit von Gliniden
eingeleitet:

© Bewertung der ZweckméBigkeit von Gliniden (Wirkstof-
fe Nateglinid, Repaglinid)
(Beschluss vom 11. Dezember 2012)



3.4 Lifestyle-Arzneimittel

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung

der Lebensqualitdt im Vordergrund steht (sogenannte
Lifestyle-Arzneimittel), sind von der Verordnungsfahig-
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 Korpergewichts dienen. Zu dieser Grup-
pe gehdren auch Arzneimittel zur Raucherentwdhnung,
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 ausschliellich der Behandlung von
Krankheiten dienen,

der individuellen Bediirfnisbefriedigung 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 gab es keine Ande-
rung der Anlage Il.

3.5 Therapiehinweise

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Therapiehinwei-
se fir Vertragsarztinnen 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 in Bezug auf folgenden Therapiehinweis
gedndert:

Montelukast
(Beschluss vom 19. Januar 2012)

3.6 Hinweise zur Austauschbarkeit
von Darreichungsformen (aut idem)

Apotheken sind zur Abgabe eines preisgiinstigen Arz-
neimittels 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“Kastchens auf dem Rezept ausgeschlossen
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hat (§ 129 Abs. 1 SGB V). Die Apotheken miissen ein
Arzneimittel abgeben, das

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

° fiir ein gleiches Anwendungsgebiet zugelassen ist und

° die gleiche oder eine austauschbare Darreichungs-
form 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 VII um folgende
Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen
und zur Aktualisierung bereits bestehender Gruppen
ergénzt:

© Ergédnzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen mit den Wirkstoffen Alendronséure,
Furosemid und Topiramat
(Beschluss vom 20. September 2012)

© Ergédnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Exemestan
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

® Ergédnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Olanzapin
(Beschluss vom 19. April 2012)

Zudem wurden zu folgenden Erganzungen Stellungnah-
meverfahren eingeleitet:

° Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darrei-
chungsform Dragees an die , Standard Terms*“
(Beschluss vom 9. Oktober 2012)

° Ergédnzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Ribavirin
(Beschluss vom 11. September 2012)

° Erneutes Stellungnahmeverfahren zur Ergénzung von
Gruppen austauschbarer Darreichungsformen und
Aktualisierung bestehender Gruppen
(Beschluss vom 10. Januar 2012)

-
3.7 Ausnahmeliste verordnungsfahi-
ger nicht verschreibungspflichtiger
Arzneimittel (OTC-Ubersicht)

Der Gesetzgeber hat nicht verschreibungspflichtige apo-
thekenpflichtige Arzneimittel (sogenannte OTC [over the
counter]-Arzneimittel) grundsatzlich 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 erfiillen.

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 gebihrenpflichtige An-
tragsverfahren sind in der Verfahrensordnung des G-BA
detailliert geregelt (§§ 29-34 VerfO). Uber ausreichend
begriindete Antrage hat der G-BA innerhalb von 90 Ta-
gen unter der Belehrung tGber Rechtsmittel und Rechts-
mittelfristen zu entscheiden.

Im Berichtszeitraum wurden folgende Beschllsse zur
Anderung der OTC-Ubersicht gefasst:



Anderung Nr. 4 und 36 - Azidosetherapeutika und
Pankreasenzyme
(Beschluss vom 21. Juni 2012)

Bekanntgabe des Beschlusses zur Klarstellung der
Verordnungsvoraussetzungen fiir Arzneimittel der
besonderen Therapierichtungen

(Beschluss vom 19. April 2012)

Am 19. April 2012 wurde ein Beschluss zur Ergén-

zung der Arzneimittel-Richtlinie bekannt gegeben, der
urspringlich in der Sitzung des G-BA am 21. Dezember
2004 gefasst wurde. Der Beschluss beinhaltet eine Klar-
stellung in der Generalklausel zur Verordnungsfahigkeit
nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel der Anthro-
posophie und Homodopathie. Mit der Klarstellung soll
verdeutlicht werden, dass diese Arzneimittel - sofern
sie einen Therapiestandard darstellen - nur innerhalb
der in der OTC-Ubersicht gelisteten Indikationsgebiete
und Anwendungsvoraussetzungen zulasten der GKV ver-
ordnet werden kénnen. Eine Anwendungseingrenzung

in der OTC-Ubersicht der gelisteten Mistelpraparate auf
den Einsatz ,,nur in der palliativen Therapie“ gilt damit
auch fiir anthroposophische Mistelpréaparate.

Der Beschluss vom 21. Dezember 2004 wurde seiner-
zeit vom BMG beanstandet, wogegen der G-BA Klage
erhob. Im Ergebnis hat das Bundessozialgericht (BSG)
die im Beschluss vom 21. Dezember 2004 formulierte
Rechtsauffassung des G-BA vom Umgang mit homd&o-
pathischen und anthroposophischen Praparaten im
Sinne einer formalen Gleichstellung mit allopathischen
Praparaten auch beziiglich der eingrenzenden Anwen-
dungsvoraussetzungen bestatigt. Vor dem Hintergrund
des BSG-Urteils hat der G-BA den Beschluss mit den
erforderlichen redaktionellen Anderungen am 19. April
2012 bekannt gegeben.

Im Berichtszeitraum wurden dariber hinaus folgende
Stellungnahmeverfahren eingeleitet:

Anderung Nr. 2 Acetylsalicylséure
(Beschluss vom 9. Oktober 2012)

Anderung Nr. 11 - Kalziumverbindungen und Vitamin D
(Beschluss vom 11. September 2012)

3.8 Ausnahmeliste verordnungs-
fahiger Medizinprodukte

Medizinprodukte sind Apparate, Instrumente, Vorrich-
tungen, Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen oder
andere Erzeugnisse, die zur Diagnose, Verhitung, 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.
Grundsatzlich sind Medizinprodukte durch Vertragsarz-
tinnen und -arzte nicht verordnungsféhig (§ 3 Nr. 1 + 2
Medizinproduktegesetz). Im Auftrag des Gesetzgebers
legt der G-BA jedoch fest, in welchen medizinisch not-
wendigen Féllen Medizinprodukte ausnahmsweise in die
Arzneimittelversorgung einbezogen und damit zulasten
der GKV verordnet werden konnen (§ 31 Abs. 1 Satz 2
und 3 SGB V).

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 AusmaB der Zweckerzielung fiir die Kranken-
behandlung im Sinne des § 27 Abs. 1 Satz 1 SGB V
und § 28 Arzneimittel-Richtlinie geeignet ist,

eine diagnostische oder therapeutische Interventions-
bedlirftigkeit besteht,
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der diagnostische oder therapeutische Nutzen dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Er-
kenntnisse entspricht und

eine andere, zweckméBigere Behandlungsmdglichkeit
nicht verfligbar ist.

Inhalationsldsungen, Kathetergleitgele und syntheti-
scher Speichel.

Hersteller von Medizinprodukten kénnen beim G-BA
Antrage zur Prifung auf Aufnahme ihrer Produkte in
die Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie stellen. Die

Bewertungskriterien und das gebiihrenpflichtige An-

Die vom G-BA als verordnungsfahig eingestuften tragsverfahren sind in der Verfahrensordnung des G-BA
Medizinprodukte finden sich in der Anlage V der Arz- detailliert geregelt (4. Kapitel §§ 35-38 Verf0O). Uber
neimittel-Richtlinie. Folgende Produktgruppen sind ausreichend begriindete Antrage hat der G-BA innerhalb
bei der Antragstellung zu den Medizinprodukten von 90 Tagen unter einer Belehrung Gber Rechtsmittel
vorwiegend vertreten: Spilldsungen, Abflihrmittel, und Rechtsmittelfristen zu entscheiden. Die Bearbeitung

Ophthalmika, Mittel zur Behandlung des Kopflausbefalls, unterliegt den Vorgaben des Sozialverwaltungsverfah-

3.8.1 Ambulante Sanierungsbehandlung von MRSA-Tragern

Die gezielte Bekampfung antibiotikaresistenter Keime (MRSA) und die Eindédmmung ihrer Verbreitung
sind ein erklartes politisches Ziel des Gesetzgebers auf Bundes- und Landesebene. Ein wichtiger Teil
des vorgesehenen MaBnahmenbiindels betrifft die MRSA-Sanierungsbehandlung. Bei den fiir diesen
Zweck erforderlichen Produkten handelt es sich in aller Regel um von der Kostenlibernahme durch die
GKV ausgeschlossene OTC-Arzneimittel und Medizinprodukte. Das BMG beauftragte den G-BA deshalb
im Mai 2012 mit der Prifung, ob und gegebenenfalls fir welche Mittel fir die ambulante MRSA-Sanie-
rungsbehandlung eine Verordnungsfahigkeit zulasten der GKV sinnvoll und notwendig ist. Zur Bearbei-
tung der komplexen Materie richtete der G-BA im Berichtsjahr eine fachlibergreifende Arbeitsgruppe
unter der Federfiihrung des Unterausschusses Arzneimittel ein.

Voraussetzung fiir eine Versorgung mit nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder Medizin-
produkten bzw. fiir die Verordnung hauslicher Krankenpflege im Rahmen einer ambulanten MRSA-Sa-
nierungsbehandlung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) ist es, dass die im Rahmen
der MRSA-Sanierung erbrachten Leistungen als medizinische Vorsorgeleistungen bzw. als Leistungen
zur Krankenbehandlung einzustufen sind. Darliber hinaus sind fiir eine Versorgung mit nicht verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln oder Medizinprodukten im Rahmen einer ambulanten Sanierungsbe-
handlung die §§ 31 Abs. 1 Satz 2 SGB V und 34 Abs. 1 Satz 2 SGB V und fiir eine Verordnung von
hauslicher Krankenpflege § 37 SGB V maBgeblich.



rensrechts, das unter anderem fiir die Priifverfahren
Vertraulichkeit vorsieht. Deshalb miissen die Beschlis-
se des G-BA zur Verordnungsféhigkeit von Medizin-
produkten in nicht 6ffentlichen Sitzungsabschnitten
gefasst werden. Auch Uber laufende Prifverfahren

und abgelehnte Antrage darf der G-BA keine Auskunft
geben.

Im Jahr 2012 sind beim G-BA 15 Antrage auf Aufnahme
von Medizinprodukten in die Anlage V der Arzneimittel-
Richtlinie eingegangen. AbschlieBend wurden in diesem
Zeitraum 18 Antrage (davon 14 aus den Vorjahren)
bearbeitet. Es wurden 12 Medizinprodukte vom G-BA

als verordnungsfahig eingestuft. Zu den abgelehnten
Antragen sind im Berichtsjahr 8 teils sehr umfangreiche
Widerspriche eingegangen.

Dariiber hinaus sind im Berichtszeitraum 24 Anderungs-
mitteilungen von Medizinprodukteherstellern fiir in der
Anlage V der Arzneimittel-Richtlinie gelistete Medizin-
produkte eingegangen. Hauptsachlich ging es dabei

um eine Verlangerung der Befristung der Verordnungs-
fahigkeit. Die Befristung folgt dem Geltungszeitraum
der im Medizinproduktegesetz vorgeschriebenen Zerti-
fizierung, die eine der Bedingungen fiir den Marktzutritt
ist.

Die Besiedelung mit MRSA kann nach den Feststellungen des G-BA in bestimmten Situationen aufgrund
des konkreten Risikos des Entstehens oder der Verschlimmerung einer Krankheit eine arztliche Be-
handlung notwendig machen. Im November 2012 traf der G-BA einen entsprechenden Beschluss, der

leistungsbegriindende Fallkonstellationen nennt:

¢ Feststellungen zur ambulanten Sanierungsbehandlung von Trdgern des Methicillin-resistenten Staphylo-
coccus aureus (MRSA) zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

(Beschluss vom 22. November 2012)

Unter Berticksichtigung der mit diesem Beschluss getroffenen Feststellung soll unter Zustandigkeit

der Unterausschiisse Arzneimittel und Veranlasste Leistungen tber die Umsetzungsmaglichkeiten und
gegebenenfalls weitere Fallkonstellationen sowie notwendige Anderungen der jeweiligen Richtlinien
beraten werden, beispielsweise die Listung geeigneter OTC-Arzneimittel und/oder Medizinprodukte in
den entsprechenden Anlagen zur Arzneimittel-Richtlinie des G-BA und die Aufnahme verordnungsféahiger
MaBnahmen der hauslichen Krankenpflege in das Leistungsverzeichnis der Hausliche Krankenpflege-

Richtlinie (vgl. Kapitel 9.2.2).
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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 européaischen
Zulassungsbehdérden 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 (BSG) 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 fir
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 Anlage) bzw. ,,nicht verordnungsfahig®
(Teil B der Anlage) aufgelistet. Bei seiner Entscheidungs-
findung berlcksichtigt der G-BA auch die medizinische
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit.

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

sich um eine ,,schwerwiegende Erkrankung® handeln,
es darf ,keine andere Therapie verfiigbar® 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:

Verapamil zur Prophylaxe des Clusterkopfschmerzes
(Beschluss vom 16. August 2012)

Doxorubicin bei Gliomrezidiv
(Beschluss vom 24. Mai 2012)

Etoposid bei (Weichteil-)Sarkomen des Erwachsenen
in Kombination mit Carboplatin
(Beschluss vom 24. Mai 2012)

Zur Umsetzung von vier weiteren Empfehlungen der
Expertengruppe wurden folgende Stellungnahmeverfah-
ren eingeleitet:

Clostridium-botulinum-Toxin Typ A (Onabotulinum-
toxinA, AbobotulinumtoxinA) bei spasmodischer Dys-
phonie (laryngealer Dysphonie)

(Beschluss vom 11. September 2012)

Irinotecan bei kleinzelligem Bronchialkarzinom (SCLC),
extensive disease
(Beschluss vom 11. September 2012)



Intravendse Immunglobuline (IVIG) bei Polymyositis
und bei Dermatomyositis
(Beschluss vom 11. September 2012)

5-Fluorouracil in Kombination mit Mitomycin und
Bestrahlung beim Analkarzinom
(Beschluss vom 11. September 2012)

Im Berichtsjahr wurden folgende Auftrage zur Bewer-
tung des Stands der medizinischen Erkenntnisse an die
Expertengruppen erteilt:

Cotrimoxazol zur Toxoplasmoseprophylaxe und Cotrim-
oxazol zur Prophylaxe von Pneumocystis-Pneumonien
(Beschluss vom 15. Mérz 2012)

3.10 Zulassungsiiberschreitende
Anwendung von Arzneimitteln im
Rahmen klinischer Studien

Ein Arzneimittel kann grundsatzlich nur dann zulasten
der GKV verordnet werden, wenn es zur Behandlung von
Erkrankungen eingesetzt wird, flr die ein pharmazeuti-
scher Unternehmer die arzneimittelrechtliche Zulassung
erwirkt hat. Ausnahmen sind jene Arzneimittel, die

im zulassungsiiberschreitenden Einsatz in klinischen
Studien im Rahmen des § 35¢ SGB V verordnet wer-
den. Der Gesetzgeber hat diese Ausnahmeregelung

im Jahre 2007 mit dem Ziel eingeflhrt, einen Beitrag
zum Erkenntnisgewinn und zur Evidenzbasierung von
zulassungsiberschreitend angewandten Arzneimitteln
zu leisten. So stehen beispielsweise fiir die Behandlung
krebskranker Kinder oftmals nur Arzneimittel zur Verfu-
gung, die flr diese Behandlung nicht zugelassen sind.
Falls die Studie einen entscheidenden Beitrag zu einer
nachtréglichen Zulassungserweiterung des Arzneimit-
tels leistet, muss der Zulassungsinhaber die angefalle-
nen Verordnungskosten an die GKV zurlickerstatten.
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Die Ubernahme der Kosten durch die GKV bei einer
zulassungsiberschreitenden Anwendung eines Arznei-
mittels im Rahmen klinischer Studien sieht der Gesetz-
geber jedoch nur bei schwerwiegenden Erkrankungen
vor. Es muss eine therapierelevante Verbesserung der
Behandlung erwartbar sein und mégliche Mehrkos-
ten 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.
Nahere Regelungen zu den Nachweis- und Informations-
pflichten sind in der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt
L aufgefiihrt.

Im Berichtszeitraum hat der G-BA (iber folgenden Antrag
nach § 35¢ SGB V beraten. Die Verdffentlichung eines
solchen Beschlusses ist nur moglich, wenn der Antrag-
steller zustimmt:

Kosteniibernahme von Arzneimitteln in der klinischen
Studie RIST-rNB-2011
(Beschluss vom 20. September 2012)

3.11 Schutzimpfungs-Richtlinie

GKV-Versicherte haben Anspruch auf bestimmte
Schutzimpfungen (§ 20d Abs. 1 SGB V). Ausgenommen
hiervon sind Reiseschutzimpfungen, es sei denn, dass
zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit ein besonde-
res Interesse daran besteht, der Einschleppung einer



libertragbaren Krankheit in die Bundesrepublik Deutsch-
land vorzubeugen. 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. Grund-
lage dafiir sind die Empfehlungen der Sténdigen Impf-
kommission (STIKO) am Robert Koch-Institut. Abwei-
chungen von diesen Empfehlungen muss der G-BA
besonders begriinden.

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

Im Berichtsjahr wurde auf Basis der im Epidemiolo-
gischen Bulletin Nr. 30/2012 veroffentlichten STIKO-
Empfehlungen eine umféngliche Richtlinienanpassung
vorgenommen.

° Umsetzung der STIKO-Empfehlungen Juli 2012
(Beschluss vom 18. Oktober 2012)

Der Beschluss tritt vorbehaltlich einer Nichtbeanstan-
dung durch das BMG nach der Veréffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.
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Die kassenarztliche Bedarfsplanung gibt es seit 1977.
Der Gesetzgeber hat 1993 die Bedarfsplanung refor-
miert, um bundesweit eine ausgewogene haus- und
fachérztliche Versorgung zu sichern. Ziel war es ur-
spriinglich, einen Anstieg der Zahl von Arztinnen und
Arzten vor allem in bereits iiberversorgten Gebieten zu
verhindern. Mit dem am 1. Januar 2012 in Kraft ge-
tretenen GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG)
hat sich die Zielsetzung geandert: Angesichts von Pro-
blemen bei der Besetzung von Arztpraxen in struktur-
schwachen Gebieten geht es nun vor allem darum, allen
GKV-Versicherten - unabhéngig vom Wohnort, Einkom-
men oder von anderen Faktoren - einen gleichmaBigen
Zugang zur ambulanten Versorgung zu sichern.

Der gesetzliche Auftrag an den G-BA, die Grundlagen fir
eine funktionsfahige Bedarfsplanung zu schaffen, findet
sich in den §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 9 sowie 101 SGB V.

Zentraler Regelungsgegenstand fir die Bedarfsplanung
in Deutschland ist die Zahl der zugelassenen Vertrags-
arztinnen und -arzte, Psychologischen Psychotherapeu-
tinnen und -therapeuten sowie Kinder- und Jugend-
lichenpsychotherapeutinnen und -therapeuten bezogen
auf die Zahl der Einwohner in einem bestimmten raum-
lichen Planungsbereich. Der G-BA legt in seiner Bedarfs-
planungs-Richtlinie bundeseinheitlich einen Rahmen

fur die Bestimmung der Verhaltniszahlen fest, die fur
eine bedarfsgerechte Versorgung erforderlich sind.
Damit wird gleichzeitig eine Bewertung der bestehenden
Versorgungssituation ermdéglicht. So kann kenntlich
gemacht werden, wo ein Uber- bzw. unterdurchschnitt-
liches Versorgungsniveau vorliegt.

Nach den Vorgaben der Bedarfsplanungs-Richtlinie wird
auf Landesebene von den Kassenérztlichen Vereinigun-
gen - im Einvernehmen mit den Landesverbanden der
Krankenkassen und den Ersatzkassen - ein Bedarfsplan
aufgestellt. Seit den Gesetzesanderungen durch das
GKV-VStG kann hierbei, soweit es unter Berlicksichti-
gung regionaler Besonderheiten fiir eine bedarfsgerech-

te Versorgung erforderlich ist, von der Bedarfsplanungs-
Richtlinie abgewichen werden (§ 99 SGB V).

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

Eine zentrale Aufgabe im Berichtsjahr 2012 war fiir den
G-BA die Neufassung der Bedarfsplanungs-Richtlinie, die
im GKV-Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) vorge-
sehen wurde. Angesichts des sehr engen Zeitrahmens -
die Neufassung sollte zum 1. Januar 2013 in Kraft treten
konnen - hat der G-BA diese mit hoher Prioritat unter
deutlich erhohter Sitzungsfrequenz des zusténdigen
Unterausschusses und der mit dem Thema befassten
Arbeitsgruppe bewiltigt. Die Bundeslander waren lber
ihr neues Mitberatungsrecht umfassend in die Beratun-
gen einbezogen (N&heres siehe Kapitel 2.3.5).

Im Vorfeld der Neufassung der Richtlinie im Dezember
2012 entschied der G-BA bereits lber einzelne Detailfra-
gen. Folgende Beschliisse wurden hierzu gefasst:

4.1.1 Aussetzung des Demografiefaktors

Mit einer Entscheidung vom Juli 2012 setzte der G-BA
den Demografiefaktor (§ 8a der Bedarfsplanungs-Richt-
linie, BPI-RL) mit Wirkung zum 31. Dezember 2012 auBer
Kraft. Der Demografiefaktor wurde erst im Jahr 2010
neu in der Bedarfsplanung eingefiihrt. Er sollte dazu
beitragen, dass die verdnderten Alters- und Morbidi-
tatsstrukturen der Bevolkerung in die Berechnung des
medizinischen Versorgungsbedarfs mit einflieBen. Eine
erste Analyse der seither eingetretenen Entwicklungen
im Unterausschuss Bedarfsplanung zeigte jedoch, dass
durch den Demografiefaktor entstandene zuséatzliche



freie Arzt- und Psychotherapeutensitze nicht dort ausge-
wiesen und besetzt wurden, wo es versorgungspolitisch
besonders notwendig gewesen ware, sondern unter an-
derem in stadtischen und vorher gesperrten Planungs-
bereichen. Zudem wurde der Demografiefaktor nicht in
allen Kassenérztlichen Vereinigungen in gleicher Weise
umgesetzt; unter anderem fuBten die Berechnungen in
den einzelnen Bundeslandern auf sehr unterschiedli-
chen Datengrundlagen.

Zeitgleich mit dem Aussetzungsbeschluss wurde der Un-
terausschuss Bedarfsplanung damit beauftragt, die Aus-
wirkungen des Demografiefaktors auf die Versorgung
eingehend zu uberprifen. Mogliche Fehlentwicklungen
bei der Umsetzung sollten im Rahmen der Neufassung
der BPI-RL korrigiert werden. Der im Juli 2012 gefasste
Beschluss trat am 20. September 2012 mit Wirkung zum
31. Dezember 2012 in Kraft.

4.1.2 Quotenregelung fur 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 in der Bedarfsplanungs-
Richtlinie eine gesetzlich vorgegebene Quotenregelung
in Kraft, mit der ein gleichméBiges, flachendeckendes
Angebot psychotherapeutischer Leistungen fiir Kinder
und Jugendliche sichergestellt werden soll. Die Regelung
sieht vor, dass in jedem Planungsbereich ein bestimm-
ter Anteil der Zulassungsmoglichkeiten denjenigen
psychotherapeutisch tatigen Arztinnen und Arzten sowie
Psychotherapeutinnen und -therapeuten vorbehalten ist,
die ausschlieBlich Kinder und Jugendliche betreuen.

Leistungserbringer, die auch fiir die Behandlung Er-
wachsener zugelassen sind, waren bislang bei der
Berechnung mit dem Faktor 0,5 zu z&hlen.

Eine im Jahr 2012 seitens der KBV bundesweit durchge-
fuhrte Erhebung belegt, dass nur ein geringer Anteil von
Leistungserbringern, die gleichzeitig zur Behandlung von
Erwachsenen zugelassen sind, die Halfte seiner Gesamt-
tatigkeit fur die psychotherapeutische Versorgung von
Kindern und Jugendlichen vorsieht.

Der G-BA beschloss deshalb im Berichtszeitraum auf
Antrag der Patientenvertretung, dass Leistungserbringer
mit Doppelzulassung bei der Berechnung der Bedarfs-
planungsquote nur dann miterfasst werden, wenn

sie mindestens zu 90 Prozent Kinder und Jugendliche
behandeln.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung des BMG
und der Veroéffentlichung im Bundesanzeiger am
1. Januar 2013 in Kraft.

4.1.3 Aufnahme bisher unbeplanter Arzt-
gruppen und Ubergangsregelung

Die bis zum 31. Dezember 2012 geltende Bedarfs-
planungs-Richtlinie umfasste nicht alle Arztgruppen.
Bislang gab es sogenannte unbeplante Arztgruppen, die
nicht Teil der Bedarfsplanung waren und dementspre-
chend ohne Beschrénkungen eine Zulassung beantragen
konnten.

Am 6. September 2012 gab der G-BA seine Absicht
bekannt, auch bisher unbeplante Arztgruppen in die
zum 1. Januar 2013 neu zu gestaltende Bedarfsplanung
einzubeziehen. Konkret handelt es sich um folgende
Arztgruppen: Kinder- und Jugendpsychiater, Physikali-
sche und Rehabilitationsmediziner, Nuklearmediziner,



Strahlentherapeuten, Neurochirurgen, Humangenetiker,
Laborérzte und Pathologen sowie Transfusionsmedizi-
ner.

Angesichts eines Wachstumstrends bei diesen Arztgrup-
pen beschloss der G-BA eine bis zum 1. Januar 2013
befristete Entscheidungssperre flir Zulassungsantréage
aus diesen Versorgungsbereichen. Hierdurch sollte ver-
hindert werden, dass alle zulassungswilligen Arztinnen
und Arzte durch die Landesausschiisse kurzfristig mit
der Folge einer hierdurch méglicherweise entstehenden
regionalen Uberversorgung zugelassen werden miissen.

Da zum 1. Januar 2013 die neue Bedarfsplanungs-
Richtlinie in Kraft tritt, die auch die Beplanung der
bisher unbeplanten Arztgruppen regelt (Néheres siehe
4.1.4), handelte es sich bei der befristeten Entschei-
dungssperre lediglich um einen Aufschub fiir Zulas-
sungsverfahren, bis die notwendigen Feststellungen der
Landesausschiisse zum Vorliegen von Uberversorgung
als Voraussetzung fur die Anordnung von Zulassungs-
beschrankungen getroffen worden sind. Der Beschluss
tritt nach Nichtbeanstandung durch das BMG und der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger riickwirkend zum
6. September 2012 in Kraft.

4.1.4 Neufassung der Bedarfsplanungs-
Richtlinie

Der Gesetzgeber hat dem G-BA mit dem GKV-VStG
Spielrdume gegeben, die Bedarfsplanungs-Richtlinie

zu einem Steuerungsinstrument weiterzuentwickeln,
das flexibler beispielsweise auf besondere Probleme
beim Zugang zur ambulanten Versorgung im landlichen
Raum reagieren kann. Mit der Neufassung der Bedarfs-
planungs-Richtlinie hat der G-BA die bisherige Bedarfs-
planung nicht nur punktuell angepasst, sondern auch
grundlegende Ver@nderungen vorgenommen, die flr

die néchsten Jahre Stabilitat in der Versorgung ermogli-
chen sollen. Wesentliche Punkte sind die Definition von
Versorgungsebenen, die Weiterentwicklung des Demo-
grafiefaktors, die Beriicksichtigung erméchtigter Arzte
und Psychotherapeuten sowie die Einbeziehung bisher
unbeplanter Arztgruppen.

Neue Grundstruktur durch die Definition von Ver-
sorgungsebenen

Als neue Grundstruktur der Bedarfsplanung definiert die
Richtlinie folgende vier Versorgungsebenen:

® hausérztliche Versorgung,

© allgemeine fachérztliche Versorgung,

° spezialisierte fachérztliche Versorgung sowie
© gesonderte facharztliche Versorgung.

Jeder Versorgungsebene sind nun Arztgruppen (ein-
schlieBlich der Psychotherapeutinnen und -therapeu-
ten), ein Planungsbereich (Mittelbereiche, Kreise bzw.
kreisfreie Stadte, Raumordnungsregion, KV-Gebiet) und
Verhaltniszahlen (eine Arztin/ein Arzt je Anzahl der Ein-
wohner) fur die Versorgungsgradfeststellung zugeord-
net. Ein Vergleich der so definierten Versorgungsebenen
macht deutlich, dass die Versorgung mit Hauséarzten
moglichst wohnortnah erfolgen soll, wahrend Fachéarzte
mit zunehmendem Spezialisierungsgrad in proportional
groBeren Einzugsgebieten tétig sein sollen.

® Hausérztliche Versorgung

Dieser Versorgungsebene ist ausschlieBlich die Arzt-
gruppe der Hausarzte (zu der beispielsweise Facharzte
fiir Allgemeinmedizin oder praktische Arzte gehdren)
zugeordnet. Der raumliche Planungsbereich ist der
sogenannte Mittelbereich entsprechend den Fest-



legungen des Bundesinstituts flir Bau-, Stadt- und
Raumforschung. Bundesweit werden dadurch 883 neue
Planungsbereiche definiert - diese sind nun sehr viel
differenzierter gegliedert als die bisherigen Planungs-
raume Kreis und kreisfreie Stadt. Die bundeseinheitliche
Verhaltniszahl von einem Hausarzt auf 1.671 Einwohner
orientiert sich an der bisherigen Sollzahl. Die annahernd
3.000 neuen Zulassungsmdglichkeiten fiir Hausarzte
(einschlieBlich der jetzt schon freien Sitze) begriinden
sich aus der Zuordnung der Hausérzte zu dem kleineren
Planungsbereichstyp Mittelbereich.

Allgemeine fachérztliche Versorgung

Zu den Arztgruppen der allgemeinen facharztlichen
Versorgung gehodren unter anderem Augenérzte, Frauen-
arzte, Orthopaden, Psychotherapeuten und Kinderérzte.
Fir diese Arztgruppen werden die bisherigen Kreise
bzw. die Kreisregionen als Planungsbereiche grundsatz-
lich beibehalten. Um allerdings der Unterschiedlich-
keit von Kreisen und kreisfreien Stadten Rechnung zu
tragen, wurde in Abldsung der bisherigen Unterteilung
fur neun Kreistypen ein Folgekonzept erarbeitet, das
prinzipiell fiinf Kreistypen unterscheidet. Die Differen-
zierung erfolgt nach dem Grad der Mitversorgung in
den Kreistypen 1 bis 4: GroBstadten wird im Ergebnis
zum Beispiel eine hohere Arztdichte zugebilligt als
umliegenden Gebieten. Im sogenannten Kreistyp 5, der
landlichen Regionen abseits groBer Stadte entspricht,
sind kaum Mitversorgungseffekte méglich, so dass ein
solcher Kreis eine vergleichbar gute Versorgung selbst
sicherstellen muss. Fir jede einzelne Arztgruppe wird je
Kreistyp eine Verhaltniszahl festgelegt. Fir die Psy-
chotherapeuten ergeben sich durch die neue Planung
knapp 1.400 neue Zulassungsmoglichkeiten, insbeson-
dere im Idndlichen Raum.

Spezialisierte fachérztliche Versorgung

Zu dieser Versorgungsebene gehoren die Arztgruppen
der Anasthesisten, Radiologen, facharztlich tatigen

Internisten sowie der Kinder- und Jugendpsychiater.
Letztere war bisher nicht in die Bedarfsplanung einbe-
zogen (siehe dazu auch Kapitel 4.1.3). Der Planungs-
bereich ist die Raumordnungsregion in der Zuordnung
des Bundesinstituts fiir Bau-, Stadt- und Raumfor-
schung. Diese Versorgungsebene gliedert sich bundes-
weit in 96 groBe, flachige Gebiete. Fiir jede Arztgruppe
wurde eine Verhéltniszahl festgelegt, die sich an den
Sollzahlen der bisherigen Bedarfsplanung orientiert. Fir
die neu beplanten Kinder- und Jugendpsychiater wurde
die Zahl der zugelassenen Arztinnen und Arzte des
Jahres 2010 als Grundlage herangezogen.

Gesonderte fachérztliche Versorgung

Die Arztgruppen dieser Versorgungsebene waren
bislang nicht von der Bedarfsplanung erfasst (siehe
dazu auch Kapitel 4.1.3). Hierzu gehdren beispiels-
weise Humangenetiker, Laborarzte, Nuklearmediziner
und Strahlentherapeuten. Diese Arztgruppen weisen
Besonderheiten auf wie beispielsweise eine zum Teil
deutschlandweite Tatigkeit, einen geringen bis gar
keinen Patientenkontakt oder die Spezifitat der erbrach-
ten Leistungen. Angesichts dieser Besonderheiten ist
hier der Bezirk der Kassenarztlichen Vereinigungen als
Planungsbereich definiert. Fiir jede Arztgruppe wurde
eine Verhaltniszahl festgelegt.

Modifikation des Versorgungsgrades durch einen
Demografiefaktor

Schon in der bisherigen Bedarfsplanung (siehe dazu
auch Kapitel 4.1.1) wurde der sogenannte Demografie-
faktor zur Modifikation der Verhéltniszahl herangezogen.
Ein Anliegen war und ist es, der Alterung der Bevolke-
rung angemessen Rechnung zu tragen. Die neu gefasste
Richtlinie sieht einen veranderten Demografiefaktor

vor, der sowohl auf die gegenwartige Verteilung der
Arzte und Psychotherapeuten abstellt als auch die im
Bundesgebiet unterschiedliche Alterung der Bevolke-



rung bertcksichtigt. Die bisherige Altersgrenze von 60

wurde auf 65 Jahre erhéht, um der Tatsache Rechnung
zu tragen, dass sich der Anstieg der Morbiditat und des
Leistungsbedarfs zunehmend in Richtung dieser Alters-
grenze verschiebt. Fiir die Arztgruppen der Kinderarzte
und Kinder- und Jugendpsychiater findet der Demogra-

fiefaktor keine Anwendung.

Beriicksichtigung ermichtigter Arzte und Psycho-
therapeuten

Bei der Berechnung des Versorgungsgrades in einem
Planungsbereich werden erstmals durch Ermachtigung
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende
Arzte und Psychotherapeuten beriicksichtigt. Da derzeit
noch die Instrumente und Mdoglichkeiten fehlen, auch fiir
Arzte und Psychotherapeuten in erméchtigten Einrich-
tungen ein bundeseinheitliches Vorgehen vorzugeben,
soll das MaB der diesbezliglichen Anrechnung regional
festgelegt werden.

Abweichungen aufgrund regionaler Besonderheiten

Entsprechend den Vorgaben des Gesetzgebers bildet
die Neufassung der Bedarfsplanungs-Richtlinie einen
bundesweit einheitlichen Rahmen, auf dessen Grund-
lage eine gleichmaBige Versorgungssteuerung erfolgen
kann. Allerdings ist bei der Aufstellung der Bedarfspléne
ein Abweichen von den Vorgaben der Bedarfsplanungs-
Richtlinie - beispielsweise durch eine verédnderte
Bemessung der Planungsbereiche oder Festlegung der
Verhaltniszahlen - méglich, sofern dies aufgrund regio-
naler Besonderheiten fiir eine bedarfsgerechte Versor-
gung erforderlich ist.

Regionale Besonderheiten kénnen sich insbesondere

aus der demografischen Situation, aus der Morbiditats-
struktur oder aus bestimmten sozio6konomischen Fak-
toren einer Region ergeben. Die Richtlinie enthalt keine

abschlieBende Aufzéhlung regionaler Besonderheiten,
sieht aber im Falle eines Abweichens vor, dass diese im
Bedarfsplan gekennzeichnet und die zugrunde liegenden
Besonderheiten dargestellt werden miissen.

Inkrafttreten und Ubergangsregelungen

Die Neufassung der Richtlinie einschlieBlich der Anlagen
tritt nach Nichtbeanstandung und der Verdffentlichung
im Bundesanzeiger am 1. Januar 2013 in Kraft.

Da eine praktische Umsetzung der Regelungen erst
erfolgen kann, wenn die erforderlichen Bedarfspléane
erstellt und regionale Anpassungen erfolgt sind, kdnnen
die Landesausschusse spatestens bis zum 30. Juni 2013
auf Grundlage der Richtlinie erstmals Feststellungen

zur Uberversorgung und entsprechende Zulassungs-
beschrankungen treffen.

Darliber hinaus sind in der Bedarfsplanungs-Richtlinie
Fristen vorgesehen, innerhalb derer der G-BA Neu-
regelungen unter anderem zum zusatzlichen lokalen
Versorgungsbedarf und zum Sonderbedarf treffen wird.
Bis zum Inkrafttreten dieser Neuregelungen gelten die
Regelungen der Richtlinie in der Fassung vom 17. Febru-
ar 2007, zuletzt gedndert am 6. September 2012.
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Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, unter ande-
rem uber den Leistungsanspruch gesetzlich Kranken-
versicherter auf Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden zu entscheiden. Dabei liberprift 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 Beratungsverfah-
rens zur Methodenbewertung ist zunéachst ein Antrag
eines der gesetzlich vorgesehenen Antragsberechtigten.
Das sind die zusténdigen Spitzenverbande der Leistungs-
erbringer (die Kassenérztliche Bundesvereinigung, KBV;
die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, KZBV; die
Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V., DKG; sowie die
Kassenarztlichen Vereinigungen, KVen), der GKV-Spitzen-
verband, die nach der Patientenbeteiligungsverordnung
anerkannten Organisationen und gegebenenfalls die
unparteiischen Mitglieder des G-BA. Das im Berichtsjahr
vom Gesetzgeber beschlossene GKV-Versorgungs-
strukturgesetz (GKV-VStG) fiihrte hierzu Anderungen
ein, die jedoch erst im Jahr 2013 wirksam werden.

Ein Antrag auf Priifung der Kriterien Nutzen, medi-
zinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
Untersuchungs- und Behandlungsmethode muss eine
Beschreibung der zu prifenden Methode, die zu prii-
fenden Indikationen und Zielsetzungen, Angaben zur
Relevanz der Methode und zur Dringlichkeit der Priifung
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 durchgefihrt.

Die Bewertung einer Methode beginnt mit der Festle-
gung der konkreten Fragestellung. Dies schlieBt auch
die Frage ein, welche Gruppe von Menschen mit welcher
medizinischen Methode untersucht oder behandelt wer-
den 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, Dachverbanden von Arztegesellschaften, Spit-
zenverbanden der Selbsthilfegruppen und Patienten-
organisationen sowie Spitzenorganisationen der Herstel-
ler von Medizinprodukten und -geraten bereits zu Beginn
des Beratungsprozesses Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben. Die eingegangenen Stellungnahmen werden
vom zustandigen 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) mit der Recherche, Dar-
stellung und Bewertung des aktuellen Wissensstands
zu der entsprechenden Methode beauftragt (§ 139a
Abs. 3 Nr. 3 SGB V). Das Arbeitsergebnis des IQWiG -
der Abschlussbericht - wird vom G-BA gepriift und als
eine Grundlage in die weiteren Beratungen einbezogen.
Im zweiten Schritt erfolgt eine fiir den ambulanten und
stationdren Sektor getrennte, sektorspezifische Be-
wertung 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 Richtlinienanderun-
gen auf die Berufsausiibung der Arzte, Zahnirzte oder
Psychotherapeuten. Gegebenenfalls sind auch Dachor-
ganisationen anderer Heilberufe in das Stellungnahme-
verfahren einzubeziehen (z. B. Hebammen, Physiothera-
peuten, Ergotherapeuten und Logopéaden).



Ablauf Methodenbewertung

Priorisierung
(2.Kap. § 5 VerfO)
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Ankiindigung der Bewertung zur Stellungnahme der Fachkreise
(2.Kap. § 6 VerfO)

\%

Sektoreniibergreifende Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
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N

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

Ie

Stellungnahme der Heilberufe v

Soweit erforderlich
Erprobung
gemal § 137e SGB V
und Abwarten
der Ergebnisse

N2
Rechtsaufsicht durch das BMG
(§ 34 Abs. 1 SGB V)

Stand: Dezember 2012



Nach Abschluss der Beratungen zu einer Methode legt
in der Regel der Unterausschuss Methodenbewertung
dem Plenum des G-BA eine Empfehlung zur Beschluss-
fassung iiber eine Anderung der ihm zugewiesenen
Richtlinien mit entsprechenden Tragenden Griinden vor.
Den Ablauf und Inhalt der Beratungen fasst der G-BA

in einem umfassenden Abschlussbericht zusammen
und macht diesen der Offentlichkeit {iber seine Website
(www.g-ba.de) zugénglich.

Das Plenum hat den Unterausschuss Methodenbewer-
tung bei seiner Einrichtung im Jahr 2008 beauftragt,
neben der grundsatzlichen Zustandigkeit flr die Durch-
fiihrung evidenzbasierter Bewertungen von Methoden
den Stand der medizinischen Erkenntnisse in folgenden
Richtlinien abzubilden und gegebenenfalls entsprechen-
de QualitatssicherungsmaBnahmen vorzugeben:

® Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den der vertragsérztlichen Versorgung (MVV-RL)

® Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmetho-
den im Krankenhaus (KHMe-RL)

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

® Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung (JuG-
RL)

° Richtlinien (ber die Gesundheitsuntersuchungen zur
Friiherkennung von Krankheiten (Gesundheits-RL)

° Richtlinie (ber die Friiherkennung von Krebserkran-
kungen (KFE-RL)

® Richtlinien (ber die arztliche Betreuung wéahrend der
Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mutter-
schafts-Richtlinien, Mu-RL)

® Richtlinien lber &rztliche MaBnahmen zur kiinstlichen
Befruchtung (KB-RL)

° Richtlinie zur Empféngnisregelung und zum Schwan-
gerschaftsabbruch (ESA-RL)

® Richtlinien (iber die Friiherkennungsuntersuchung auf
Zahn-, Mund- und Kieferkrankheiten (ZA-FE-RL)

® Richtlinien iber MaBnahmen zur Verhiitung von Zahn-
erkrankungen (ZA-Individualprophylaxe-RL)

Nachfolgend werden die Beratungsverfahren zur Uber-
prifung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
fur die vertragsarztliche Versorgung (nach § 135 Abs. 1
SGB V) und fir die Versorgung im Krankenhaus (nach

§ 137c Abs. 1 SGB V), von Methoden der Fritherken-
nung von Krankheiten (Kapitel 5.2), von Methoden der
Familienplanung (Kapitel 5.3), von Methoden im Bereich
der Heilmittel (Kapitel 5.4) und von Verfahren und
Methoden der Psychotherapie (Kapitel 5.5) aus Griinden
der besseren Ubersichtlichkeit und aufgrund unter-
schiedlicher Rechtsgrundlagen in eigenen Unterkapiteln
dargestellt.



Einbeziehung stellungnahmeberechtigter
wissenschaftlicher Fachgesellschaften

Mit dem GKV-VStG erweiterte der Gesetzgeber den Kreis der Stellungnahmeberechtigten (vgl. hierzu
auch Kapitel 2.3.5). Ein besonderer Stellenwert kommt dabei den wissenschaftlichen Fachgesellschaf-
ten zu. Vor Entscheidungen uber Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 137e SGB V oder uber Behand-
lungsprogramme bei chronischen Krankheiten nach § 137f SGB V haben die fiir die beratene Thematik
jeweils einschlégigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften Gelegenheit zur Stellungnahme (§ 92
Abs. 7d und § 137f Abs. 2 S. 5 SGB V).

Um dies zu gewahrleisten, hat sich der G-BA im Berichtsjahr auf die Details zur Sicherstellung einer
eindeutigen Auswahl und reibungslosen Einbeziehung der stellungnahmeberechtigten Fachgesellschaf-
ten verstandigt. Die Verfahrensordnung wurde im 1. Kapitel dahingehend angepasst, dass der G-BA eine
Liste wissenschaftlicher Fachgesellschaften fiihrt, aus der fiir konkrete Beratungsverfahren die jeweils
»einschlagigen® auszuwahlen sind. Die Liste setzt sich aus Fachgesellschaften zusammen, die entweder
in der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)
organisiert sind oder die eine Anerkennung entsprechend den Anforderungen der Verfahrensordnung
des G-BA erlangt haben.

Fir die Ermittlung der stellungnahmeberechtigten wissenschaftlich-medizinischen Fachgesellschaften
forderte der G-BA Uber eine Bekanntmachung auf seiner Website und im Bundesanzeiger die nicht in
der AWMF organisierten Fachgesellschaften zur Meldung auf und informierte tiber die zu erfiillenden
Aufnahmekriterien: Als wissenschaftliche Fachgesellschaften gelten laut Verfahrensordnung Vereinigun-
gen, die primér die Zielsetzung verfolgen, das medizinische Wissen durch Forschung zu erweitern oder
es durch Lehre weiterzugeben. Die Fachgesellschaften hatten hierzu geeignete Nachweise, wie zum
Beispiel ihre Satzung, vorzulegen.

26 Fachgesellschaften erfiillten im Bereich der Methodenbewertung nach einer Priifung durch den
zustandigen Unterausschuss die Anforderungen und wurden mittels Beschlussfassung des Plenums
im Juni und Oktober 2012 anerkannt. Als ,,einschlagig” werden jeweils die medizinischen Fachgesell-
schaften angesehen, in denen eine wissenschaftliche Befassung mit der zu beratenden Methode,
deren medizinischen Alternativen oder - insbesondere bei Untersuchungsmethoden - mit den Ergeb-
nissen der Methodenbewertung stattgefunden hat oder zu erwarten ist. Mit Abgabe einer schriftlichen
Stellungnahme haben die Stellungnahmeberechtigten in der Regel auch das Recht auf eine miindliche
Stellungnahme im Rahmen einer Anhérung.

In gleicher Weise ermittelte der G-BA zwischen April und November 2012 auch die stellungnahme-
berechtigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften fiir den Bereich Disease-Management-Programme
(vgl. hierzu Kapitel 8). Als ,einschlagig wurden hier die Organisationen angesehen, in denen eine wis-
senschaftliche Befassung mit der chronischen Erkrankung stattgefunden hat, deren Versorgung durch
das zu regelnde Behandlungsprogramm verbessert werden soll. Es wurden hier bislang acht wissen-
schaftliche Fachgesellschaften, die nicht Mitglied der AWMF sind, in die Liste aufgenommen.

Insgesamt umfasste die Liste - die laufend ergénzt und aktualisiert werden kann - am Ende des Be-
richtsjahrs knapp 200 Fachgesellschaften.

Die Ausweitung des Kreises der Stellungnahmeberechtigten und die miindlichen Anhérungsrechte ha-
ben die Verfahrensdauer in der Methodenbewertung regelhaft um etwa zwei Monate verlangert.
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5.1 Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nach den §§ 135
Abs. 1 und 137c Abs. 1 SGBV

Ob eine neue Methode als GKV-Leistung zur Verfligung
steht, ist in Deutschland fur den Bereich der vertrags-
arztlichen und den Bereich der Krankenhausversorgung
gesetzlich unterschiedlich geregelt. In der vertragsarzt-
lichen Versorgung stehen neue Methoden unter einem
Erlaubnisvorbehalt, im stationdren Bereich unter einem
Verbotsvorbehalt.

Das bedeutet: In der vertragsérztlichen Versorgung
durfen neue éarztliche Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden erst dann zulasten der GKV erbracht werden,
wenn der G-BA auf Antrag deren Nutzen, Notwendigkeit
und Wirtschaftlichkeit gepriift und positiv bewertet hat
(= die Erbringung ist ,erlaubt®). Rechtsgrundlage hierfir
ist § 135 Abs. 1 SGB V.

Im stationdren Bereich hingegen kdnnen 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 Berlicksichtigung des allgemein anerkann-
ten Stands der medizinischen Erkenntnisse fiir eine aus-
reichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung
erforderlich ist. Erfillt die Methode die Kriterien nicht,
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
Versorgung (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 (Richtlinie Methoden
vertragsarztliche Versorgung - MVV-RL) aufgefihrt:

Anlage |
benennt die vom G-BA nach der Uberpriifung gemaB
§ 135 Abs. 1 SGB V anerkannten arztlichen Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarzt-
lichen Versorgung und - soweit fir die sachgerechte
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die
notwendige Qualifikation der Arztinnen und Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an
MaBnahmen der Qualitatssicherung und die erforder-
liche Aufzeichnung der arztlichen Behandlung.

In Anlage Il
werden arztliche Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden aufgefiihrt, die nach Uberpriifung gemaB
§ 135 Abs. 1 SGB V aus der vertragséarztlichen Versor-
gung ausgeschlossen wurden.

In Anlage Il
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 ver-
tragsarztlichen Versorgung (nach § 135 Abs. 1 SGB V).
Mit aufgefiihrt sind auch derzeit ausgesetzte, jedoch
noch nicht abgeschlossene Verfahren. Themen, die aus-
gesetzt sind oder sich in vorbereitenden Beratungen der



Arbeitsebenen unterhalb des Plenums befinden, sind
in Klammern gesetzt und werden in diesem Geschafts-
bericht nicht vertieft behandelt.

© Apheresebehandlung bei isolierter Lp(a)-Erh6hung
(siehe Kapitel 5.1.2)

® Arthroskopie des Kniegelenks bei Gonarthrose (siehe
Kapitel 5.1.3)

° Diamorphingestiitzte Substitutionsbehandlung Opiat-
abhéngiger (siehe Kapitel 5.1.4)

° Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.5)

° (Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Diinndarms,
abgeschlossen, jedoch weiterhin Beobachtung der
Studienlage)

° (Katheterbasierte sympathische renale Denervation,
Beratungen in Vorbereitung)

° Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM)
bei insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.6)

© Nichtmedikamentése Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms, Enukleation der Prostata
mittels Thulium-Laser (siehe Kapitel 5.1.7)

® (Neuropsychologische Therapie, abgeschlossen,
Jedoch weiterhin Beobachtung der Studienlage)

° Osteodensitometrie im Rahmen der vertragsérztlichen

Krankenbehandlung der Osteoporose (siehe Kapitel
5.1.8)

© Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.9)

® Proteomanalyse (z. B. DiaPat®) zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie (siehe Kapitel 5.1.11)

® UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.13)

® (Synchrone Balneophototherapie zur Behandlung der
atopischen Dermatitis, bis 2011 ausgesetzt, Wieder-
aufnahme der Beratungen in Vorbereitung)

° (Vakuumversiegelungstherapie von Wunden, bis 2014
ausgesetzt)

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 - KHMe-
RL) und deren Anlagen aufgefiihrt:

° Ausgeschlossene Methoden finden sich in § 4 der
Richtlinie.

® InAnlage |
sind alle Methoden aufgelistet, die flr die Versorgung
im Krankenhaus erforderlich sind.

° Anlage Il
enthalt Methoden, deren Bewertungsverfahren
ausgesetzt ist, weil die Evidenz zum Zeitpunkt der
Beschlussfassung nicht ausreichte, es aber Hinweise
darauf gibt, dass in absehbarer Zeit Studien vorlie-
gen, die eine Entscheidung des G-BA ermdglichen.
Aussetzungen sind stets mit der MaBgabe verbun-
den, dass innerhalb einer vom Plenum hierfiir zu
setzenden Frist der Nutzen mittels dann vorliegender
weiterer klinischer Studien liberpriift werden kann.
AuBerdem werden Anforderungen an die Qualitat der
Leistungserbringung sowie an eine hierflir notwendi-
ge Dokumentation gestellt.



Die nachfolgenden Methoden befinden sich derzeit im
G-BA-Bewertungsverfahren zur Uberpriifung der Anwen-
dung im stationaren Bereich (nach § 137¢ 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 Geschafts-
bericht 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,
bis 2014 ausgesetzt)

° Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom (siehe Kapitel 5.1.5)

° Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung (CGM)
bei insulinpflichtigen Diabetikern (siehe Kapitel 5.1.6)

° Nichtmedikamentése Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms, Enukleation der Prostata
mittels Thulium-Laser (siehe Kapitel 5.1.7)

° Positronenemissionstomographie (siehe Kapitel 5.1.9)

° Protonentherapie (siehe Kapitel 5.1.10)

© Stammzelltransplantation (siehe Kapitel 5.1.12)

® UPA und PAI-1 ELISA-Test (siehe Kapitel 5.1.13)

© (Vakuumversiegelungstherapie von Wunden
bis 2014 ausgesetzt)

In den folgenden Unterkapiteln sind alle Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden in alphabetischer Reihen-
folge aufgefiihrt, Uber die der G-BA im Berichtsjahr
beraten hat oder zu denen Beschlisse aus dem Vorjahr
in Kraft traten.

5.1.1 Antikorperbeschichtete Stents zur
Behandlung von Koronargefastenosen

Die koronare Herzkrankheit (KHK) ist eine chronische
Erkrankung der HerzkranzgefaBe (Koronararterien) und
fiihrte 2010 mit ihren beiden zentralen Erscheinungsfor-
men (chronische ischamische Herzkrankheit und akuter
Myokardinfarkt) die Liste der Todesursachen in Deutsch-
land an. Eine der zur Verfligung stehenden Behand-
lungsmethoden ist der Einsatz von Stents (GefaBstdit-
zen), die in verengte KoronargeféaBe eingefiihrt werden,
um diese nach einer Aufweitung dauerhaft offen zu
halten. Die Methode ist epidemiologisch bedeutsam;
allein im Jahr 2008 wurden in Deutschland mehr als
300.000 perkutane Koronarinterventionen durchgefiihrt
und circa 270.000 Stents implantiert.

Um eine frihe und gezielte Bildung neuer GefaBinnen-
haut und eine Einheilung des Stents zu erreichen, wurde
ein Stent entwickelt, dessen Oberflache mit Antikorpern
beschichtet ist. An diese Antikdrper binden sich im Blut
zirkulierende Progenitorzellen, die dann die Ausbildung
einer neuen GefaBinnenhaut induzieren. Durch dieses
Konzept der beschleunigten Einheilung kann mdglicher-
weise auch die notwendige Dauer einer langerfristigen
medikamentdsen Gabe von Thrombozytenaggregations-
hemmern verkirzt werden.

Auf Antrag des GKV-Spitzenverbands beschloss der
G-BA im August 2011, ein Bewertungsverfahren fir
diese Methode zur Anwendung in der stationdren
Versorgung (nach § 137c SGB V) durchzufiihren. Nach



Konkretisierung des Auftrags durch den Unterausschuss
Methodenbewertung wurde im Marz 2012 das IQWiG
beauftragt, den Einsatz der antikorperbeschichteten
Stents bei Patientinnen und Patienten mit hohem
Restenoserisiko zu bewerten.

Auf Basis des im September 2012 vorgelegten IQWiG-
Berichts und der eingegangenen Stellungnahmen

- unter anderem vonseiten der betroffenen Medizin-
produktehersteller - wird der G-BA einen ersten Richt-
linienbeschluss fassen. Mit einem Beschluss ist in der
ersten Jahreshélfte 2013 zu rechnen.

5.1.2 Apheresebehandlung bei isolierter
Lp(a)-Erhohung - Dokumentationsvor-
gaben fir die Indikationsstellung

Der G-BA hat im Jahr 2008 die Apheresebehandlung -
ein apparatives Blutreinigungsverfahren - bei isolierter
Lp(a)-Erhdhung in die vertragsarztliche Versorgung
aufgenommen, da es Hinweise darauf gab, dass mit
der Lp(a)-Apherese eine Versorgungsliicke geschlossen
werden kann. Bei der Erhohung des Lipoproteins(a)
handelt es sich um eine Fettstoffwechselstorung, die zu
fortschreitenden und in der Folge lebensbedrohlichen
GefaBerkrankungen fiihren kann.

In einer erganzenden Erkldrung zum Beschluss wies

der G-BA seinerzeit darauf hin, dass trotz des jahre-
langen Einsatzes der Lp(a)-Apherese keine Studien
vorliegen, aus denen ein eindeutiger Beleg im Hinblick
auf einen patientenrelevanten Nutzen dieser Behand-
lungsmethode abgeleitet werden kann. Er forderte die
Leistungserbringer deshalb auf, in Zusammenarbeit mit
den wissenschaftlichen Fachgesellschaften ein iberzeu-
gendes Konzept fiir eine prospektive kontrollierte Studie
und eine moglichst komplette Erfassung aller Behand-
lungsfélle vorzulegen und mit ihm abzustimmen. Fir den

Fall, dass diese Vorgaben nicht umgesetzt wirden, hatte
sich der G-BA vorbehalten, selbst einen Beschluss mit
verpflichtenden Dokumentationsvorgaben zu fassen.

Eine Studiengruppe der Charité/Berlin legte in der Folge
ein Studienkonzept vor, das vom G-BA nachdriicklich

als Beitrag zur Verbesserung der wissenschaftlichen
Erkenntnislage begriit wurde. Nachdem jedoch die
Ethikkommission der Charité/Berlin den randomisierten
Arm der geplanten Studie abgelehnt hatte, wurde das
Konzept nicht weiter verfolgt.

Mit Bezug auf die Beschlussfassung aus dem Jahr 2008
beschloss der G-BA deshalb im Jahr 2011, ein Konzept
fur eine verpflichtende Dokumentationsvorgabe fir die
Durchfiihrung einer Apheresebehandlung zu entwerfen.
Die entsprechenden Beratungen wurden im Berichtsjahr
aufgenommen.

5.1.3 Arthroskopie des Kniegelenks
bei Gonarthrose

Als Gonarthrose bezeichnet man einen Verschlei der
knorpeligen Gelenkflachen des Kniegelenks. In der Folge
kdnnen unter anderem entziindliche Schwellungen des
Kniegelenks, Meniskusschaden, aber auch Fehlstellun-
gen sowie Schmerzen und Funktionseinschrankungen
auftreten.

Auf Antrag des GKV-Spitzenverbands hat der G-BA 2011
ein Verfahren fiir die Uberpriifung der Arthroskopie
(Gelenkspiegelung) des Kniegelenks bei Gonarthrose
sowohl fiir die vertragséarztliche Versorgung (nach § 135
Abs. 1 SGB V) als auch fiir die Krankenhausbehandlung
(nach § 137c Abs. 1 SGB V) aufgenommen. Mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstands zum Einsatz der Arthros-
kopie bei der Gonarthrose beauftragte der G-BA im Juli
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2011 das IQWIG. Der entsprechende Abschlussbericht
wird voraussichtlich im dritten Quartal 2013 an den
G-BA libermittelt.

5.1.4 Diamorphingestitzte Substituti-
onsbehandlung Opiatabhéngiger - per-
sonelle und raumliche Anforderungen
an Diamorphin substituierende Einrich-
tungen

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

Im Marz 2010 hat der G-BA die diamorphingestiitzte
Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger in seiner
Richtlinie zu Methoden der vertragsérztlichen Ver-
sorgung (MVV-RL) verankert. Um die Auswirkungen
dieses Beschlusses auf die Versorgungsstrukturen der
Substitutionsbehandlung Opiatabhangiger beurteilen

zu kénnen, holte der G-BA jeweils Mitte 2010 und 2011
Informationen von den bereits vor dem Beschluss an der
diamorphingestitzten Substitutionsbehandlung teilneh-
menden Einrichtungen, die aus einem bundesdeutschen
Modellprojekt hervorgegangen sind, ein. Um weitere
Probleme, die sich aus der Richtlinienanderung ergeben
haben, identifizieren und bezlglich der Beratungskom-
petenz des G-BA eingrenzen zu kénnen, wurde 2011
zusatzlich eine Befragung derjenigen Trager durchge-
fuhrt, deren Bemihungen um eine Implementierung
der diamorphingestitzten Substitution bislang erfolglos
geblieben sind.

Der G-BA hat sich mit samtlichen Erkenntnissen, die er
darliber gewonnen hat, auseinandergesetzt und im Be-
richtszeitraum Beratungen zur Anpassung der Regelun-
gen in der MVV-RL aufgenommen, die die personellen
und rdumlichen Anforderungen an Diamorphin substi-
tuierende Einrichtungen betreffen.

5.1.5 Interstitielle Brachytherapie beim
lokal begrenzten Prostatakarzinom

Das Prostatakarzinom ist die am hgufigsten vorkom-
mende Krebserkrankung des Mannes. Der in der Regel
langsam wachsende Tumor, der vorwiegend im héheren
Lebensalter auftritt, wird stadienabhéngig behandelt.
Therapeutisch werden primar 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-
Brachytherapie) zunehmend Bedeutung in der Behand-
lung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms erlangt.
Die Brachytherapie (griechisch: brachys = nah/kurz)
ist eine Form der Strahlentherapie, bei der eine Strah-
lenquelle innerhalb oder in unmittelbarer Nahe des zu
bestrahlenden Gebiets im Kdérper des Patienten, haufig
mit Hilfe sogenannter Seeds (englisch: seed = Saatgut),
eingebracht wird.

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



Seit 2003 befindet sich die Brachytherapie im Bewer-
tungsverfahren des G-BA; zunéachst fir den vertrags-
arztlichen Bereich (nach § 135 Abs. 1 SGB V). Aufgrund
fehlender Nutzenbelege setzte der G-BA im Dezember
2009 das Verfahren fiir den vertragsarztlichen Bereich
fur zehn Jahre aus und regte dabei eine entsprechende
Studie an.

Im Berichtsjahr wurde dem Unterausschuss Methoden-
bewertung iber den Stand der Vorbereitungen fir die
Studie berichtet, die vom GKV-Spitzenverband initiiert
wurde und nach derzeitiger Planung voraussichtlich

im Jahr 2013 beginnen wird. Die Studie ist auf einen
Vergleich der Brachytherapie mit der Prostatektomie,
der perkutanen Strahlentherapie und der Active Sur-
veillance angelegt und soll in mehreren Studienzentren
durchgefiihrt werden. Die Studienergebnisse sollen
2030 vorliegen.

Vor dem Hintergrund der bei der Bewertung fiir den ver-
tragsarztlichen Sektor zutage getretenen offenen Fragen
wurde im Jahr 2009 vom GKV-Spitzenverband zusatzlich
ein Antrag auf Uberpriifung der Methode fiir den stati-
onaren Sektor (nach § 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 bestatigt, die aufgrund der
unzureichenden Studienlage bislang eine abschlieBende
Nutzenbewertung noch nicht zulassen. Die Beratungen
zum stationaren Sektor schritten in 2012 so weit voran,
dass in der zweiten Jahreshalfte die Stellungnahmever-
fahren vor der Beschlussfassung durchgefiihrt wurden.
Die Beschlussfassung soll voraussichtlich in der ersten
Jahreshalfte 2013 erfolgen.

5.1.6 Kontinuierliche interstitielle
Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-
Messgeraten zur Therapiesteuerung bei
insulinpflichtigem Diabetes mellitus

Bei Patientinnen und Patienten, deren Diabetes mit
Insulin behandelt wird, sind fiir die adaquate Dosierung
und Therapiekontrolle haufig mehrfach taglich Blutzu-
ckereigenmessungen erforderlich. Bei der konventionel-
len Form der Blutzuckereigenmessung wird ein kleiner
Blutstropfen aus der Fingerkuppe auf einen Teststreifen
aufgebracht und in einem Messgerat untersucht. Der
Blutzuckerwert wird kurzzeitig (5-30 Sek.) nach der
Messung im Display des Geréts angezeigt.

Im Gegensatz zu diesem Verfahren, das Momentaufnah-
men des Blutzuckerspiegels liefert, soll die kontinuier-
liche Glukosemessung (CGM) dessen Verlauf in Form
von Trendinformationen uber einen ldngeren Zeitraum
darstellen und bereits friihzeitig vor Blutzuckerentglei-
sungen warnen. Bei der CGM wird der Glukosegehalt in
der Flissigkeit des Unterhautfettgewebes gemessen.
Das Verfahren soll Diabetikern die Stoffwechselkontrolle
erleichtern.

Bereits im November 2011 hat das Plenum den Antrag
des GKV-SV auf Priifung der kontinuierlichen interstitiel-
len Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-Messgeraten
zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten
mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus angenommen.
Gepriift wird die CGM sowohl fiir die Anwendung im
Krankenhaus (nach § 137c¢ Abs. 1 SGB V) als auch fir
eine Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung
(nach § 135 Abs. 1 SGB V).

Im Berichtszeitraum leitete der Unterausschuss Metho-
denbewertung das Bewertungsverfahren ein und berei-
tete unter anderem die Beauftragung des IQWiG mit der
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Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissenstands zur ,Therapiesteuerung
durch kontinuierliche interstitielle Glukosemessung
(CGM) mit Real-Time-Messgeréaten bei Patienten mit
insulinpflichtigem Diabetes mellitus® vor. Ein entspre-
chender Beschluss wurde vom Plenum im November
2012 getroffen.

5.1.7 Nichtmedikamentdse Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostata-
syndroms

Das benigne (gutartige) Prostatasyndrom (BPS) gehort
zu den am haufigsten vorkommenden Erkrankungen bei
Méannern ab 60 Jahren. Aufgrund unterschiedlich aus-
gepragter irritativer bzw. obstruktiver Symptome und in
Abhéngigkeit vom Schweregrad der Erkrankung kommt
es zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und
Einschrankungen der Lebensqualitat. Die Therapie kann
prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell
erfolgen.

Fur insgesamt 18 nichtmedikamentdse lokale Behand-

lungsverfahren fiihrte der G-BA Bewertungen mit Blick

auf die vertragsérztliche Versorgung und die Kranken-

hausbehandlung durch. Es handelt sich hierbei um Ver-
fahren der Abtragung von Prostatagewebe mit Zugang

Uber die Harnrdhre.

Zu allen 18 Verfahren konnte die Bewertung im Jahr
2011 abgeschlossen werden und zu 16 wurden entspre-
chende Beschliisse zur Anderung der MVV-RL und der
KHMe-RL gefasst. Zu den zwei verbleibenden nicht-
medikamentdsen Behandlungsverfahren, der Ablation
und der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser
(TmLAP und TmLEP), fand der G-BA keine ausreichen-
den wissenschaftlichen Belege fir den Nutzen und die
medizinische Notwendigkeit.

Anders als bei der TmLAP, die deshalb aus der statio-
naren Versorgung ausgeschlossen und auch nicht in
die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen werden
soll, wurden die Beratungen zur TmLEP ausgesetzt, da
in absehbarer Zeit aussagekraftige wissenschaftliche
Erkenntnisse zu dieser Methode zu erwarten sind.

Die Beratungen lber flankierende qualitdtssichernde
MaBnahmen zu diesem Aussetzungsbeschluss, die der
Erhohung der Struktur- und Prozessqualitét der Leis-
tungserbringung im Rahmen der Krankenhausbehand-
lung dienen sollen (QS-MaBnahmen), hatten vor allem
die Festlegung eines erforderlichen Mindesterfahrungs-
werts beim arztlichen Personal zum Inhalt.

Nach Abschluss der Beratungen werden die Beschliisse
zu beiden Verfahren, ergéanzt durch einen Beschluss

zu flankierenden QualitatssicherungsmaBnahmen bei
der Durchfiihrung der TmLEP, dem BMG zur Priifung
vorgelegt.

5.1.8 Osteodensitometrie im Rahmen
der vertragsarztlichen Krankenbehand-
lung der Osteoporose

Die Osteodensitometrie (Knochendichtemessung)
bezeichnet Verfahren, mit denen sich der Mineralgehalt
von Knochen am Menschen abschéatzen lasst. Eine nied-
rige Knochendichte ist das kennzeichnende Element der
Osteoporose, einer Skeletterkrankung, in deren Folge es
zu Knochenbrichen kommen kann.

Eine der Vorgéngerorganisationen des G-BA, der Bun-
desausschuss der Arzte und Krankenkassen, hat im
Dezember 1999 beschlossen, die Osteodensitometrie
fur die Behandlung von Patientinnen und Patienten, die
eine Fraktur ohne duBere Gewalteinwirkung erlitten
haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer
anamnestischer und klinischer Befunde ein begriindeter



Verdacht auf eine Osteoporose besteht, in der vertrags-
arztlichen Versorgung zuzulassen. Im Jahr 2006 nahm
der G-BA erneut Beratungen zu diesem Thema auf.

Es gab Hinweise darauf, dass sich die Erkenntnislage
zum Stellenwert der Knochendichtemessung nach der
vorgenannten Beschlussfassung positiv verandert hatte.
In der Folge beauftragte der G-BA das IQWiG mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstands zum Nutzen und zur medi-
zinischen Notwendigkeit der Osteodensitometrie zur
Krankenbehandlung von Menschen mit Osteoporose.

Das IQWiG hat seinen Abschlussbericht im Juni 2010
vorgelegt. Die Beratungen lber die Konsequenzen der
vorgelegten wissenschaftlichen Erkenntnisse fir eine
Aktualisierung des diesbezliglichen vertragsarztlichen
Leistungsspektrums waren zum Ende des Berichtszeit-
raums noch nicht abgeschlossen.

5.1.9 Positronenemissionstomographie

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist ein bild-
gebendes diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin,
mit dem stoffwechselaktive Gewebe im Kdrper darge-
stellt werden kdénnen. Aufgrund ihrer beschleunigten
Stoffwechselprozesse fallen hierunter auch bestimmte
Tumoren. Es besteht die Mdglichkeit, die PET-Bilder mit
anderen bildgebenden Verfahren abzugleichen bzw. mit
der Computertomographie zu fusionieren (PET/CT),

um die Lage von PET-Befunden besser bestimmen zu
kdnnen.

Im Jahr 2003 nahm der G-BA seine Beratungen zu
insgesamt 17 verschiedenen Indikationen zum Einsatz
der PET bzw. PET/CT auf; zunachst ausschlieBlich fir
den stationaren Bereich (nach § 137¢c Abs. 1 SGB V),
seit 2006 auch in Bezug auf die Frage der Einfiihrung als
neue GKV-Leistung flr die vertragsarztliche Versorgung
(nach § 135 Abs. 1 SGB V).

Zu drei Indikationen bei Lungenkarzinomen wurde 2005
beschlossen, dass die PET bzw. PET/CT weiterhin sta-
tionare GKV-Leistung bleibt. 2008 wurde sie flr diese
Indikationen auch in die vertragsarztliche Versorgung
aufgenommen. Im Jahr 2010 fasste der G-BA mit Ande-
rungen in der KHMe-RL und der MVV-RL zum Einsatz
der PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen Be-
schlisse zu weiteren Indikationsbereichen. Im Berichts-
jahr setzte der G-BA seine Beratungen zur Anwendung
der PET bzw. PET/CT bei der Behandlung von Kindern
und Jugendlichen mit malignen Lymphomen fort.

Vor dem Hintergrund der gesetzlichen Regelungen, die
mit dem GKV-VStG geschaffen wurden, vereinbarte
der G-BA im November 2012, aus den 13 Indikatio-
nen, zu denen bislang noch keine Anderungen der
KHMe-RL bzw. der MVV-RL beschlossen wurden, bis

zu drei Indikationen auszuwahlen, die fiir Erprobungs-
Richtlinien geeignet sind (siehe hierzu Kapitel 2.3.1).
Hierflr sollen Beratungen zur Bewertung der PET bzw.
PET/CT fortgesetzt werden, die zu den Ubrigen Indikati-
onen werden dagegen ruhend gestellt. Hintergrund fur
dieses Vorgehen ist insbesondere der neu geschaffene
§ 137e SGB V, mit dem der G-BA die Mdglichkeit erhalt,
bei nicht nachgewiesenem Nutzen, aber gegebenem
Potenzial einer Methode eine Erprobungsstudie durch-
zuflihren, deren Ergebnisse eine Nutzenbewertung
ermdglichen.

5.1.10 Protonentherapie

Die Protonentherapie ist eine spezielle Form der perku-
tanen Strahlentherapie, die vor allem zur Behandlung
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 bestmoglicher Schonung der benachbarten
Gewebsstrukturen zu bestrahlen.
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Seit 2002 befindet sich die Protonentherapie fiir den
Einsatz in der stationédren Versorgung (nach § 137c
SGB V) im Bewertungsverfahren des G-BA. Der Priifauf-
trag umfasste seinerzeit 40 Indikationen. Die Bewer-
tungsverfahren fiir 13 Indikationen konnten vor 2012
bereits abgeschlossen werden, zu 21 Indikationen
wurden die Beratungen noch nicht aufgenommen.

Im Berichtsjahr wurden im G-BA Bewertungen der
Protonentherapie zu sechs Indikationen durchgefihrt.
Zu zwei Indikationen wurden im Jahr 2012 Nutzenbewer-
tungen durchgefiihrt. Drei weitere Verfahren waren im
Berichtsjahr in Erwartung noch ausstehender Studien-
ergebnisse ausgesetzt. Hier wurde die bestehende
Aussetzung auf der Grundlage aktueller Recherchen
Uberpruft.

Das folgende Bewertungsverfahren konnte im Jahr 2012
auf der Plenumsebene beraten und abgeschlossen
werden:

Protonentherapie beim Osophaguskarzinom

Das Osophaguskarzinom ist ein bésartiger Tumor

der Speiserodhre, 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 Behand-
lung des Osophaguskarzinoms wurden die verfiigba-
ren wissenschaftlichen Veroffentlichungen mit dem
Ergebnis ausgewertet, dass noch keine abschlieBende
Aussage uber den Nutzen der Protonentherapie bei
dieser Erkrankung abgeleitet werden kann. Das erkenn-
bare Potenzial der Behandlungsmethode sollte nach
Auffassung des G-BA jedoch anhand von Studien weiter

systematisch - insbesondere auch unter Bewertung der
Lebensqualitat - untersucht werden. Da gegenwartig
Studien zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
durchgefiihrt bzw. geplant werden, rechnet der G-BA in
einigen Jahren mit ausreichend belastbaren Studiener-
gebnissen.

Der G-BA kam im Dezember 2011 Uiberein, die Be-
schlussfassung zur Protonentherapie bei der Behand-
lung des Osophaguskarzinoms bis zum 31. Dezember
2018 auszusetzen. Bis zum Ende der Aussetzungsfrist
kénnen Krankenhauser damit die Methode Protonen-
therapie bei der Indikation Osophaguskarzinom zulasten
der gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, sofern
sie die ebenfalls vom G-BA beschlossenen Qualitats-
und Dokumentationsanforderungen erfillen.

Sowohl der Aussetzungsbeschluss von 2011 als auch
der mit diesem verbundene Beschluss zu den Qua-
litdtssicherungsmaBnahmen wurde vom BMG nicht
beanstandet. Die Nichtbeanstandung verband das BMG
allerdings mit einer Auflage und zwei Hinweisen, die der
G-BA im August 2012 in einem entsprechenden Ande-
rungsbeschluss beriicksichtigte. Beispielsweise ist nun
sichergestellt, dass die Ubermittlung der Ergebnisse der
ambulanten NachsorgemaBnahmen an das Krankenhaus
der Einwilligung der Patientin oder des Patienten bedarf.

Der Beschluss zur Aussetzung der Methodenbewertung
sowie die Beschlisse iber MaBnahmen zur Qualitatssi-
cherung sind nach Nichtbeanstandung des BMG und der
Verodffentlichung im Bundesanzeiger im November 2012
in Kraft getreten.



5.1.11 Proteomanalyse (z. B. DiaPat®)
zur Erkennung einer diabetischen
Nephropathie

Die Proteomanalyse, eine umfassende Darstellung von
Proteinen und Peptiden in Kdrperflissigkeiten, erlaubt
die Erstellung eines Proteinmusters, welches idealer-
weise fur eine Erkrankung charakteristisch ist. Die
Urinanalyse bei Patientinnen und Patienten mit einem
Diabetes mellitus Typ 2 soll die friihzeitigere Diagnostik
einer moglicherweise vorliegenden renalen Schadigung
ermoglichen.

Der G-BA nahm im November 2011 den Antrag der KBV
an, die Proteomanalyse zur Erkennung einer diabeti-
schen Nephropathie (Nierenerkrankung infolge eines
Diabetes) fiir die vertragsarztliche Versorgung (nach

§ 135 Abs. 1 SGB V) zu bewerten. Der Unterausschuss
Methodenbewertung leitete im Berichtszeitraum das Be-
wertungsverfahren ein und bereitete unter anderem die
Beauftragung des IQWiG mit der Recherche, Darstellung
und Bewertung des aktuellen medizinischen Wissens-
stands vor.

Das Plenum beschloss im Dezember 2012, das IQWiG
mit folgender Bewertung zu beauftragen: ,Proteomana-
lyse im Urin zur Erkennung einer diabetischen Ne-
phropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes
mellitus und arteriellem Hypertonus®.

5.1.12 Stammzelltransplantation

Die Stammezelltransplantation wird vor allem zur Be-
handlung bdsartiger Erkrankungen des blutbildenden
Systems eingesetzt. Dabei wird das Knochenmark durch
eine hochdosierte Chemotherapie, gegebenenfalls in
Kombination mit einer Bestrahlung, zerstért. Im An-

schluss daran werden Stammzellen verabreicht, die
daflr 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 Empféanger
dieselbe Person. Bei der allogenen Stammzelltransplan-
tation hingegen werden Blutstammzellen von einem
Spender auf einen Empféanger Gbertragen; Spender und
Empfanger 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
kdrpereigene Zellen des Empféangers richten kann. Diese
Transplantat-gegen-Wirt-Erkrankung ist abhdngig davon,
in welchem AusmaRB 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
Grad davon abhangig, ob ein Spender zur Verfligung
steht, der in den spezifischen Gewebemerkmalen eine
mdglichst hohe Ubereinstimmung mit dem Empfénger
aufweist.

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

§ 137c¢ SGB V) im Bewertungsverfahren des G-BA. Der
Priifauftrag umfasste seinerzeit 14 Indikationen. Drei
Verfahren konnten bereits abgeschlossen werden, zu
funf Indikationen wurden die Beratungen noch nicht
aufgenommen.

Zu insgesamt sechs Indikationen befanden sich im Be-
richtsjahr Bewertungsverfahren in Arbeit, einige davon
werden fir mehrere Anwendungsvarianten geprift. Zu
finf Indikationen /Verfahren davon wurden auf Basis

schon vorliegender Nutzenbewertungen des IQWiG die
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Beratungen im Unterausschuss Methodenbewertung
und in entsprechenden Arbeitsgruppen fortgeflhrt. Teil-
weise waren aufwandige Update-Arbeiten zum aktuellen
wissenschaftlichen Forschungsstand erforderlich.

Zur folgenden Indikation konnte die Beratung im
Berichtsjahr abgeschlossen und ein Beschluss auf der
Plenumsebene gefasst werden:

Allogene Stammzelltransplantation mit nicht
verwandtem Spender beim Hodgkin-Lymphom bei
Erwachsenen

Das Hodgkin-Lymphom bei Erwachsenen ist eine
seltene Krebserkrankung des lymphatischen Systems.
Jahrlich erkranken circa 2.000 Menschen daran. Unbe-
handelt fiihrt das Hodgkin-Lymphom innerhalb weniger
Monate nach Diagnosestellung zum Tod. Etablierte
Standards in der Primértherapie sind Bestrahlung und
Chemotherapie. Bei bestimmten Krankheitsverlaufen
werden die Hochdosis-Chemotherapie und die autologe
Stammzelltransplantation kombiniert.

Im Berichtsjahr konnte der G-BA sein Bewertungsver-
fahren zur allogenen Stammzelltransplantation mit nicht
verwandtem Spender zur Behandlung des Hodgkin-Lym-
phoms bei Erwachsenen abschlieBen. Er beschloss im
Dezember 2012, dass die Methode bei dieser Indikation
eine Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung bleibt. Entschei-
dungsgrundlage war eine 2010 vorgelegte Nutzenbewer-
tung des IQWiIG, ergénzt durch zwei aktuelle Studienpu-
blikationen. Nach derzeitiger Studienlage erscheint es
gerechtfertigt, Patientinnen und Patienten mit rezidi-
viertem oder therapierefraktdrem Hodgkin-Lymphom
beim Fehlen von Therapiealternativen eine allogene
Stammzelltransplantation - auch mit nicht verwandtem
Spender - anzubieten. Trotz der stark verbesserten
Uberlebenschancen durch eine medikamentése Thera-
pie, Strahlentherapie und Hochdosis-Chemotherapie in

Kombination mit der autologen Stammzelltransplantati-
on stellt die allogene Stammzelltransplantation fir einen
Teil der Patienten in einem fortgeschrittenen Krankheits-
stadium wahrscheinlich die einzige Therapieoption mit
einem kurativen Potenzial dar.

Angesichts des im Rahmen der Nutzenbewertung
festgestellten erheblichen Forschungsbedarfs in Bezug
auf die Behandlung der betroffenen Patienten mit
einer allogenen Stammzelltransplantation empfiehlt
der G-BA, dass die Behandlung moglichst im Rahmen
klinischer Studien durchgefiihrt werden sollte. Zudem
wird empfohlen, die Behandlungsergebnisse flr Re-
gisterauswertungen zur Verfligung zu stellen. Dadurch
wird ein besserer Patientenschutz gewéahrleistet und
unter strukturierten Bedingungen ein wissenschaftlicher
Erkenntnisgewinn ermdglicht.

Der Beschluss ist nach Nichtbeanstandung durch das
BMG und der Ver6ffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft getreten.

5.1.13 uPA und PAI-1 ELISA-Test

Beim ELISA (Enzyme-Linked Immunosorbent Assay)-
Test handelt es sich um einen auf immunologischen
Vorgangen zum Nachweis spezifischer EiweiBstoffe
basierenden Test, mit dem es mdglich ist, in Tumor-
gewebeextrakten die Antigenexpressionslevel von uPA
und PAI-1 zu bestimmen. Die Testergebnisse sollen nach
Angaben des Herstellers dazu dienen, all jene Brust-
krebspatientinnen zu identifizieren, die nach operativer
Entfernung des Tumors ein geringes bzw. ein hohes
Rickfallrisiko aufweisen. Dadurch soll eine Einordnung
der Patientinnen in Risikoklassen und damit eine Vor-
hersage des Erfolgs einer adjuvanten Chemotherapie
mdglich sein.



Der G-BA nahm im November 2011 die Antrage des
GKV-Spitzenverbands auf Prifung des Tests sowohl fir
die vertragsarztliche (nach § 135 Abs. 1 SGB V) als auch
fur die stationére Versorgung (nach § 137c SGB V) an.

Im Berichtszeitraum leitete der Unterausschuss Metho-
denbewertung das Bewertungsverfahren ein und berei-
tete unter anderem die Beauftragung des IQWiG mit der
Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
medizinischen Wissensstands zu folgender Fragestel-
lung vor: ,,Bestimmung der Antigenexpressionslevel von
uPA und PAI-1 durch ELISA-Test in Tumorgewebeextrak-
ten zur Entscheidung flir oder gegen eine adjuvante Sys-
temtherapie beim primdren Mammakarzinom, welches
einem intermediaren Rickfallrisiko nach RO-Priméarope-
ration zugeordnet wird“. Ein entsprechender Beschluss
wurde vom Plenum im Dezember 2012 getroffen.

5.2 Methoden zur Friiherkennung
von Krankheiten

Der G-BA ist vom Gesetzgeber beauftragt, in Richtlinien
zu préazisieren, welche Leistungen der Sekundéarpraventi-
on unter welchen Voraussetzungen von der gesetzlichen
Krankenversicherung getragen werden. Zur Sekundar-
pravention gehdren Untersuchungen zur Fritherkennung
von Krankheiten, bei denen Vor- und Friihstadien zu-
verlassig erfasst und dann effektiver behandelt werden
konnen. Dazu gehoren Gesundheitsuntersuchungen zur
Friherkennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkran-
kungen sowie der Zuckerkrankheit und Untersuchun-
gen zur Krebsfriherkennung. Ein weiterer inhaltlicher
Schwerpunkt sind die Untersuchungen zur Fritherken-
nung von Krankheiten bei Kindern und Jugendlichen.
Beraten werden Methoden der Friherkennung von
Krankheiten im Unterausschuss Methodenbewertung.
Die gesetzliche Grundlage fiir diese Aufgabe des G-BA

sind die §§ 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 sowie 25, 26 und 135
Abs. 1 SGB V.

Gesetzliche Voraussetzungen fir die Einflhrung von
FriiherkennungsmaBnahmen sind die folgenden Fakto-
ren:

Die Krankheit kann wirksam behandelt werden,

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

die Krankheitszeichen sind medizinisch-technisch
ausreichend eindeutig zu erfassen,

es sind geniigend 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 Prifung zuséatzlicher
Anforderungen an Studien bei der Methodenbewertung
von Friherkennungsuntersuchungen vor. Die Arbeits-

ergebnisse flieBen in folgende Richtlinien ein:

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

Richtlinien zur Jugendgesundheitsuntersuchung
Krebsfriiherkennungs-Richtlinie

Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie (Gesundheits-
untersuchungen und Friherkennung von Krankheiten)

Chroniker-Richtlinie (Umsetzung der Regelungen in
§ 62 SGB V fiir schwerwiegend chronisch Erkrankte)
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5.2.1 Fruherkennung von Krankheiten
bei Kindern

Die nach den Kinder-Richtlinien durchzufiihrenden arzt-
lichen Untersuchungen U1 bis U9 dienen der Friiherken-
nung von Krankheiten, die die kérperliche oder geistige
Entwicklung des Kindes geféhrden. Die Untersuchungen
missen 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 Friherkennungsprogramme 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 gepriift, inwieweit Ergédnzungen des
Friiherkennungsprogramms um spezielle zusatzliche
Screeninguntersuchungen wie zum Beispiel ein Scree-
ning auf Mukoviszidose, auf Sehstérungen oder auf
Sprech- und Sprachentwicklungsstérungen sinnvoll sind.
Diese Fritherkennungsuntersuchungen 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 tber den Nutzen und die medizinische
Notwendigkeit einer Untersuchung zur Fritherkennung
von Sehstérungen bei Kindern bis zur Vollendung des
6. Lebensjahres und eines Screenings auf Mukoviszi-
dose (zystische Fibrose) werden tber den Berichtszeit-
raum hinaus weiter fortgefiihrt. Prioritdr waren dabei
im Jahr 2012 die Beratungen zur Neustrukturierung der
Kinderuntersuchungen, die sich aufgrund der erforderli-
chen detaillierten Abwagung einer jeweils altersgerech-
ten Vorgabe fiir die Befunderhebung als umfangreich
erwiesen. Daneben konnte auch die Evaluation des
Neugeborenen-Horscreenings formell weiter auf den
Weg gebracht werden. Dartiber hinaus wurde dem G-BA
im Berichtsjahr ein patientenseitiger Beratungsantrag
zum Thema Screening auf schwere kongenitale Herz-
fehler mittels Pulsoxymetrie vorgelegt; dieser wurde
zur weiteren Beratung angenommen. Themen aus den
vergangenen Jahren, zu denen bereits eine Entschei-
dung des G-BA getroffen wurde, sind die Einflihrung
des Neugeborenen-Horscreenings, die Einflihrung der
Kinderuntersuchung U7a, die Beschllsse zur Friher-
kennung von Kindesmisshandlung und zum Screening
auf Fehlbildungen der Niere sowie die Anpassung der
Kinder-Richtlinien an das Gendiagnostikgesetz.

Evaluation eines Neugeborenen-Hoérscreenings

Der G-BA hat im Jahr 2008 die Einflihrung eines Neu-
geborenen-Horscreenings und in diesem Zusammen-
hang auch die Durchfiihrung einer entsprechenden
Evaluation beschlossen. Im Rahmen der Nichtbean-
standung des damaligen Beschlusses hat 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 setzte im Berichtsjahr die Vorbereitungen fir
ein entsprechendes Vergabeverfahren weiter fort. Es
wurde unter anderem einer neu eingetretenen gesetzli-
chen Stellungnahmepflicht nachgekommen, die auf-
grund ihrer Erstmaligkeit mehrere Monate in Anspruch
nahm. Das Vergabeverfahren wird nun voraussichtlich
im ersten Halbjahr 2013 beginnen.

5.2.2 Friherkennung von Krankheiten
bei Erwachsenen

Der gesetzliche Anspruch auf Leistungen zur Friherken-
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 Mammographiescreenings

Seit dem Jahr 2004 besteht fiir gesetzlich krankenver-
sicherte Frauen im Rahmen der Krebsfritherkennung
die Moglichkeit, an einer Rdntgenuntersuchung zur
Friherkennung von Brustkrebs teilzunehmen. Die im
Rahmen eines Screeningprogramms Uber ein schriftli-
ches Einladungssystem angebotene Untersuchung kann
von Beginn des 51. Lebensjahrs bis zur Vollendung des
70. Lebensjahrs zweijéhrlich in Anspruch genommen
werden. Die Versicherten erhalten mit der Einladung
ein Aufklarungsmerkblatt, das Uber Hintergriinde, Ziele
und Inhalte des Screenings informiert und umfangreiche
Informationen zu den Vor- und Nachteilen gibt.

Im Jahr 2009 wurde dem G-BA erstmals eine Evaluation
von der Kooperationsgemeinschaft Mammographie
vorgelegt. Sie bezog sich seinerzeit auf die Berichts-
jahre 2005 und 2007. Im Jahr 2012 wurde dem G-BA

nun der zweite Evaluationsbericht Gibergeben. Er um-
fasst die Berichtsjahre 2008 und 2009 und ist auf
der Website der Kooperationsgemeinschaft unter
www.mammo-programm.de abrufbar.

Die Brustkrebsentdeckungsrate lag in den Jahren 2008
und 2009 bei 7,6 Promille, das heiBt, von 1.000 unter-
suchten Frauen wiesen 7,6 einen positiven und abkla-
rungswirdigen Befund auf. Erneut lag der Anteil der
gefundenen invasiven Karzinome von einer maximalen
GroBe bis zu 10 Millimetern im Screening bei gut

30 Prozent. Vor dem Screening waren es nur rund

14,4 Prozent. Bei 74,8 Prozent aller im Programm ent-
deckten invasiven Karzinome waren die Lymphknoten
noch nicht befallen. Vor dem Screening lag der Wert
mit 57,9 Prozent darunter. Die Teilnahmerate der rund
10 Millionen anspruchsberechtigten Frauen in Deutsch-
land lag im Berichtszeitraum 2008,/2009 bei etwa

54 Prozent. Sie hat sich damit im Vergleich zum ersten
Bericht leicht erhoht, liegt aber immer noch deutlich
unter dem europaischen Referenzwert.

Der Evaluationsbericht wird derzeit vom G-BA um-
fassend gepriift. Im Zuge dessen berat der G-BA auch
Uber Moglichkeiten der Optimierung von Schnittstellen
des Screenings mit Hausarzten und niedergelassenen
Gynékologen. Die im Rahmen einer Evaluation beson-
ders wichtige Frage nach einer Senkung der Mortalitats-
rate durch das Screening wird jedoch voraussichtlich
erstmals nach etwa zehn Jahren Laufzeit umfassend
untersucht werden kdnnen.

Evaluation des Hautkrebsscreenings

Seit Juli 2008 haben GKV-Versicherte ab dem Alter von
35 Jahren alle zwei Jahre Anspruch auf eine standar-
disierte Friherkennungsuntersuchung 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
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Friiherkennungsuntersuchungen, die zulasten der GKV angeboten werden

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

zehn
Untersuchungen

drei zahnérztliche
Untersuchungen

Jéhrlich

einmalig

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

der Schwanger-
schaft

Jéhrlich

Jéhrlich

Jéhrlich

alle zwei Jahre

alle zwei Jahre

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-Antikdrper-Test fiir Schwangere zur Friiherkennung einer HIV-
Infektion

Krebsfriiherkennung fiir Frauen:
gezielte Anamnese, Abstrich vom Gebdrmutterhals, Untersuchung
der inneren und duBeren Geschlechtsorgane

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

Erweiterte Krebsfriiherkennung fiir Frauen:

Fragen nach der Verédnderung von Haut oder Brust, zusétzliches
Abtasten von Brust und Achselhéhlen, Anleitung zur regelmaBigen
Selbstuntersuchung der Brust

Gesundheits-Check-up fiir Ménner und Frauen mit Schwerpunkt Friiher-
kennung von Herz-Kreislauf- und Nierenerkrankungen und von Diabetes:
Anamnese, kérperliche Untersuchung, Uberpriifung von Blut- und Urin-
werten, Beratungsgesprach

Hautkrebsscreening fiir Ménner und Frauen



Krebsfriiherkennung fiir Ménner:
Tastuntersuchung der Prostata und der duBeren Genitale

Brustkrebsfriiherkennung durch das Mammographiescreening:
Einladung zum Screening in einer zertifizierten medizinischen

Einrichtung, Réntgen der Briiste durch Mammographie

Darmkrebsfriiherkennung fiir Mdnner und Frauen:

Untersuchung auf verborgenes Blut im Stuhl

ab 45 Jahre Jéhrlich

ab 50 Jahre alle zwei Jahre
bis einschlieBlich
69 Jahre

ab 50 Jahre Jjéahrlich

ab 55 Jahre alle zwei Jahre

Darmkrebsfriiherkennung fiir Ménner und Frauen:

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

Mortalitat und/oder Morbiditat beschlossen. Auch aus
diesem Grund versah der G-BA seinen Beschluss mit
der Auflage, spatestens nach fiinf Jahren den Erfolg des
Screenings zu prifen.

Der G-BA hat im Friihjahr 2011 Uber ein europaweites
Vergabeverfahren den Auftrag zur Evaluation des Haut-
krebsscreenings an das BQS-Institut fir Qualitat & Pa-

tientensicherheit GmbH (www.bgs-institut.de) vergeben.

Ergebnisse oder auch Zwischenergebnisse der Evaluati-
on liegen derzeit noch nicht vor, da dem Auftragnehmer
bis zum Ende des Berichtsjahrs aufgrund der erstma-
ligen Abfrage und Durchfiihrung der Evaluation keine
bundesweit vollstéandige und einheitliche Datengrund-
lage vorlag.

Mit der Evaluation des Screeningprogramms wird der
G-BA seinem gesetzlichen Auftrag sowie einer entspre-
chenden Anregung des BMG im Rahmen der Nichtbean-
standung des Beschlusses zur Einflhrung des Scree-
nings nachkommen.

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 Gberprifen.

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 Friherkennung
von Darmkrebs bei familidrer und hereditéarer Belastung
im Rahmen der Friiherkennungsuntersuchungen zu
Uberpriifen. Das Beratungsthema wurde zwischenzeit-
lich weiter konkretisiert. Die Nutzenbewertung eines
Fragebogens soll sich kiinftig auf eine Identifikation von
Personen mit familidren Risikofaktoren beschranken.
Die Identifikation von Personen mit einer genetischen
Disposition fiir Darmkrebserkrankungen erfolgt heute
Ublicherweise im Rahmen einer weiterfiihrenden Diag-
nostik innerhalb der Verwandtschaft einer auffalligen,
erkrankten Person (Indexpatient). Der G-BA beauftragte
das IQWiG im Marz 2011 mit der Nutzenbewertung.

Die Beratungen zu beiden Themen sind derzeit noch
nicht abgeschlossen. Der Bericht des IQWiG wird fiir
2013 erwartet.
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Friiherkennung des Zervixkarzinoms

Ein Friherkennungsprogramm fir das Zervixkarzinom
mittels Pap-Test (Pap-Abstrich = Zellabstrich vom Gebér-
muttermund) gibt es in Deutschland seit 1971. Der G-BA
hat die Aufgabe, dieses Programm so fortzuentwickeln,
dass es dem aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnis entspricht.

Eine vom Unterausschuss Methodenbewertung ein-
gesetzte Arbeitsgruppe hat bereits 2010 eine Weiter-
entwicklung des derzeit geltenden Friiherkennungs-
programms zu einem organisierten Programm mit
systematischer Einladung zur Teilnahme, Qualitatssiche-
rung, Dokumentation und Evaluation - wie es europaweit
empfohlen wird - konzipiert. Einzelne Bestandteile
dieses Konzepts lieBen sich wegen datenschutzrechtli-
cher Einschrankungen jedoch bislang nicht umsetzen.
Dies gilt beispielsweise flir das Einladungsverfahren und
die Evaluation.

Da der Gesetzgeber jedoch die Bereitstellung von Daten
zur Evaluation der Versorgung im Zusammenhang mit
der Krebsfriherkennung durch entsprechende Rechts-
vorschriften ermoglichen will, wurde im Entwurf des
Krebsfriiherkennungs- und -registergesetzes (KFRG)
vom 31. Oktober 2012 der rechtliche Rahmen fiir die
Weiterentwicklung der Krebsfriherkennung gesetzt. Er
entspricht den Empfehlungen der Europaischen Leitlini-
en zur Qualitatssicherung von Krebsfriiherkennungspro-
grammen und zum flachendeckenden Ausbau klinischer
Krebsregister (KKR) einschlieBlich entsprechender
Regelungen zur Datennutzung.

Dies beinhaltet auch die Einfiihrung eines Einladungs-
wesens, die Bereitstellung verbesserter Informationen
fiir die anspruchsberechtigten Versicherten, den Ausbau
der Qualitatssicherung und eine Erfolgskontrolle.

Hierzu sieht das Gesetz eine Erweiterung der Norm-
setzungskompetenz des G-BA im Bereich der Friih-
erkennungsuntersuchungen vor. Danach sollen kiinftig

die Untersuchungsintervalle, die Altersgrenzen sowie
die Untersuchungsschritte zur Abkl&rung auffélliger
Befunde fir die Krebsfriiherkennungsuntersuchungen
(KFU) ohne gesetzlich vorgegebene Mindestabsténde
oder Untergrenzen vom G-BA festgelegt werden. Die
MaBnahmen zur Weiterentwicklung der Fritherkennung
des Zervixkarzinoms beinhalten auch einen Abgleich der
Daten von Krebsregistern mit Daten nach § 299 SGB V.

Das Gesetzgebungsverfahren war am Ende des Berichts-
jahres noch nicht abgeschlossen. Sobald die rechtlichen
Grundlagen dies erlauben, werden die geplanten Pro-
zessschritte eines organisierten Screeningprogramms
weiter beraten.

In der Diskussion Uber die Verbesserung der Frih-
erkennung 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 Gebar-
mutterhalskrebs auslosen kdnnen, nicht automatisch
das Vorhandensein von Krebs oder einer Krebsvorstufe
bedeutet, wird der HPV-Test derzeit nur durchgefiihrt,
wenn zum Beispiel ein auffalliger Pap-Befund vorliegt.

Das IQWiG wurde im Jahr 2010 beauftragt zu bewerten,
ob sich ein HPV-Test fir das Screening eignet bzw. ob
er einem zytologischen Test lberlegen sein kann. Die
seit November 2011 vorliegenden Ergebnisse sind in die
weiteren Beratungen eingeflossen.

Osteodensitometrie zur Fritherkennung der
Osteoporose

Die Osteodensitometrie (Knochendichtemessung)
bezeichnet Verfahren, mit denen sich der Mineralgehalt
von Knochen am Menschen abschéatzen lasst. Eine nied-
rige Knochendichte ist das kennzeichnende Element der
Osteoporose, einer Skeletterkrankung, in deren Folge es
zu Knochenbriichen kommen kann.



Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen,
eine der Vorgéangerorganisationen des G-BA, hat sich
bereits in den 1990er Jahren mit der Methode beschéf-
tigt. Er gelangte Ende 1999 zu der Auffassung, dass
hinreichende Nutzenbelege fiir den Einsatz der Osteo-
densitometrie bei Patientinnen und Patienten vorliegen,
die eine Fraktur ohne duBere Gewalteinwirkung erlitten
haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer
anamnestischer und klinischer Befunde ein begriin-
deter Verdacht auf eine Osteoporose besteht. Die in
der Folge veroffentlichten wissenschaftlichen Studien
fiihrten jedoch zu einer Fortsetzung der Diskussion um
den Stellenwert der Knochendichtemessung auch in
der Friiherkennung der Osteoporose, so dass der G-BA
2006 erneut Beratungen zu diesem Thema aufnahm.

Die Beratungen liber die Konsequenzen der aktuellen
wissenschaftlichen Erkenntnisse (vgl. dazu auch Kapitel
5.1.8) waren zum Ende des Berichtszeitraums noch
nicht abgeschlossen.

5.3 Methoden im Bereich der
Familienplanung

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 gehoren. Zu diesem Themenfeld gehoren die
vertragsarztliche Betreuung in der Schwangerschaft
und nach der Entbindung, die Empféangnisregelung, der
Schwangerschaftsabbruch, die Sterilisation sowie die
Herbeiflihrung einer Schwangerschaft durch kinstliche
Befruchtung. Rechtsgrundlage fiir 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 vertragsarztlichen Betreu-
ung in der Schwangerschaft und nach der Entbindung
fest. Es sollen mégliche Gefahren flir das Leben und die
Gesundheit von Mutter oder Kind abgewendet werden,
indem Gesundheitsstorungen rechtzeitig erkannt und,
wenn moglich, der Behandlung zugefiihrt werden.

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

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 soma-
tische Entwicklung des Fetus zu kontrollieren sowie
aufféllige fetale Merkmale oder auch Mehrlingsschwan-
gerschaften moglichst frihzeitig zu erkennen.

Mit einem Vorratsbeschluss hat der G-BA im September
2010 die Inhalte der Ultraschalluntersuchung an den
Stand der medizinischen Erkenntnisse angepasst. Prazi-
siert wurden vor allem die Vorgaben fiir die im zweiten
Schwangerschaftsdrittel (Trimenon) zu untersuchenden
Strukturen. Zur besseren Abgrenzung der sonographi-
schen Kontrolle der Entwicklung von Fetus und Plazenta
gegenlber der genaueren Beurteilung von Normabwei-
chungen fetaler Organe wird den Schwangeren kiinftig
im zweiten Trimenon eine Sonographie mit Biometrie
angeboten. Sie beinhaltet auf Wunsch auch eine syste-
matische Untersuchung der fetalen Morphologie durch
einen besonders qualifizierten Untersucher. Fir die
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Durchfiihrung der Ultraschalluntersuchung im zweiten
Trimenon wurden Qualifikationsanforderungen an die
untersuchenden Arztinnen und Arzte definiert.

Der Beschluss vom September 2010 wird voraussicht-
lich im zweiten Halbjahr 2013 mit einem gesonderten
Beschluss des G-BA in Kraft treten kdnnen. Dieses
zweistufige Vorgehen wurde gewéhlt, um zwischen-
zeitlich eine Patienteninformation (Merkblatt), die das
arztliche Aufklarungsgesprach tber das Ultraschall-
screening unterstiitzen soll, erarbeiten und abstimmen
zu kénnen. Mit der Erstellung des Merkblatts wurde das
IQWiG beauftragt. Der inzwischen vorliegende Entwurf
wurde vom G-BA bearbeitet und es wurde hierzu ein
Stellungnahmeverfahren eingeleitet. AuBerdem wurde
den Stellungnahmeberechtigten Gelegenheit zu einer
Anhdrung gegeben. Es ist vorgesehen, im Plenum zeit-
gleich Beschlisse sowohl zum Merkblatt als auch zur
Inkraftsetzung des Beschlusses aus 2010 zu fassen. Im
Berichtsjahr wurde die Ultraschallvereinbarung der Part-
ner der Bundesmantelvertrége (Kassenérztliche Bundes-
vereinigung und GKV-Spitzenverband) entsprechend
angepasst und es wurden bei den Kassenarztlichen
Vereinigungen die Voraussetzungen dafiir geschaffen,
dass Arztinnen und Arzte die erforderliche Qualifikation
in einer Prifung nachweisen konnen.

Monitoring fiir das Screening auf Gestations-
diabetes

Ein Gestationsdiabetes liegt vor, wenn der Blutzu-

cker wahrend der Schwangerschaft bestimmte Werte
ubersteigt. Damit verbunden ist ein hoheres Risiko flr
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.

Mit Beschluss vom 15. Dezember 2011 beendete der
G-BA seine Beratungen zu der Frage, ob ein Screening
auf Gestationsdiabetes im Rahmen der Schwangeren-
vorsorge erforderlich ist. Auf Basis 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.

Teil des Beschlusses ist zudem ein vom IQWiG erstelltes
Merkblatt, das der Information der Schwangeren liber
das Screeningangebot und die Therapieoptionen dienen
soll.

Der G-BA priift nun, ob und mit welchen Daten aus der
Versorgung eine Evaluation bzw. ein Monitoring des
Screenings auf Gestationsdiabetes durchgefiihrt werden
soll.

Der G-BA priift deshalb, welche Daten grundsétzlich ver-
fugbar sind, mit welchem Aufwand diese Daten zu erhal-
ten sind und welche Fragen damit jeweils beantwortet
werden konnen. In Abhéngigkeit von diesen Parametern
wird voraussichtlich bis zum zweiten Quartal 2013 das
weitere Verfahren festgelegt.

Redaktionelle Anpassung des Mutterpasses -
Roteln-Antikorpertest-Kontrolle

Im Mai 2011 hob der G-BA in den Mutterschafts-Richt-
linien (Mu-RL) die Beschrankung auf den Hamaggluti-
nationshemmtest (HAH-Test) als einzige Methode zur
Testung der Rotelnimmunitat auf. Inzwischen stehen
weitere international erprobte und validierte Testmetho-
den zur Verfligung. Damit entfiel auch die Festlegung
der Titerstufen des HAH-Tests.

Im Berichtsjahr nahm der G-BA zur vollsténdigen Umset-
zung des Beschlusses die entsprechende redaktionelle
Anderung im Mutterpass (Anlage 3 der Mu-RL) vor. Die



Uberschrift ~Roteln-Antikorpertest-Kontrolluntersu-
chung® enthélt keinen Bezug mehr zum HAH-Test und im
darunterstehenden Verweis auf Abschnitt C Nr. 1 ent-
fallt der inzwischen fehlerhafte Bezug zu Unterpunkt b.

Der Beschluss trat nach Priifung durch das BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im August 2012 in
Kraft.

Rotelnimmunitat: Streichung der 11-Tage-Regelung

In Abschnitt C Nr. 1 der Mutterschafts-Richtlinien (Mu-
RL) werden serologische Untersuchungen und MaB-
nahmen wahrend der Schwangerschaft geregelt, unter
anderem zur Feststellung der Rételnimmunitat bzw.
-infektion. Festgelegt wird, in welchen Fallen eine Immu-
nitat angenommen werden kann, wann ein Immunstatus
zu erheben ist und wann weitere serologische Unter-
suchungen der Schwangeren erforderlich sind.

Nach den Mu-RL in ihrer bisherigen Fassung sind wei-
terflihrende Untersuchungen ,nicht notwendig, wenn
innerhalb von 11 Tagen nach erwiesenem oder vermute-
tem Rotelnkontakt spezifische Antikorper nachgewiesen
werden®. In diesen Féllen kénne man davon ausgehen,
dass bereits vor dem vermuteten oder erwiesenen
Rotelnkontakt Immunitat bestand.

Im Dezember 2012 beschloss der G-BA, die genannte
11-Tage-Regelung zu streichen, da nicht in jedem Fall
auf weitere Untersuchungen verzichtet werden kann. Je
nach Gestationsalter der betroffenen Schwangeren ist
nicht in jedem Fall auszuschlieBen, dass eine Infektion
zwar vor dem vermuteten Kontakt, jedoch wahrend der
laufenden Schwangerschaft stattgefunden hat.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch das
BMG und der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Hepatitis B: Streichung der HBsAg-Test-
empfindlichkeit

Nach der derzeit geltenden Fassung der Mu-RL ist fir
den HBsAg-Test (Test auf Hepatitis B) ,,eine immunche-
mische Untersuchungsmethode zu verwenden, die min-
destens 5 ng/ml HBsAg nachzuweisen in der Lage ist*.
Damit liegt die Anforderung an die Testempfindlichkeit
in der Mu-RL weit unter den verbindlichen EU-Standards
(EU-Richtlinie 98/79/EG in Verbindung mit der Ent-
scheidung der EU-Kommission 2009 /886 /EG).

Da die Anforderung an die Testempfindlichkeit des

HBsAg-Tests auBerhalb der Mu-RL verbindlich geregelt
ist, beschloss der G-BA, diese Angabe in den Mu-RL als
nicht mehr erforderlich zu betrachten und zu streichen.

Der Beschluss wird nach Priifung durch das BMG und
der Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft treten.



5.3.2 Empfangnisregelung und
Schwangerschaftsabbruch

Im Sozialgesetzbuch V hat der Gesetzgeber die sozial-
versicherungsrechtlichen Rahmenbedingungen fiir die
Empfangnisregelung, Empfangnisverhitung, Sterilisa-
tion 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
Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsab-
bruch zu konkretisieren.

In seiner Richtlinie zur Empféngnisregelung 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
Kostenibernahme.

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

Auch in Bezug auf Sterilisationen gibt die Richtlinie
N&heres zu den Voraussetzungen fiir eine Indikation,
Durchfiihrung und Kostenlbernahme vor.

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-
fiihrt. Das RKI hat die Studienleitung ibernommen.

Bis 2013 werden nun Daten zur Beurteilung der Effekte
des eingefiihrten Chlamydienscreenings erhoben, insbe-
sondere zur Pravalenz positiver Testergebnisse 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 beziig-
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 fiir Gesundheit, eingerichtet,
die die Studienleitung bei der laufenden Ausfiihrung der
Studie berat.

Im September 2012 wurde ein zweiter Zwischen-
bericht vorgelegt, der weitere Analysen zuldsst. Eine
abschlieBende Auswertung wird im Abschlussbericht
erfolgen.

Die Vorlage des Abschlussberichts ist im vierten Quartal
2013 vorgesehen.

5.3.3 Kinstliche Befruchtung

Gesetzlich versicherte verheiratete Paare haben einen
Anspruch auf MaBnahmen der kinstlichen Befruchtung
unter Kostenbeteiligung der Krankenkassen, wenn nach
Auffassung des behandelnden Arztes oder der behan-
delnden Arztin hinreichende Aussicht auf Erfolg besteht
(§ 27a Abs. 1 Nr. 2 SGB V). Aussicht auf Erfolg besteht
laut Gesetz dann, wenn eine bestimmte Anzahl erfolg-
loser Versuche nicht Uberschritten wird.



Die Richtlinien des G-BA Uber kiinstliche Befruchtung
(KB-RL) bestimmen die Voraussetzungen, die Art und
den Umfang der den gesetzlichen Erfordernissen ent-
sprechenden &rztlichen MaBnahmen zur Herbeiftihrung
einer Schwangerschaft durch kiinstliche Befruchtung.

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

Beauftragung des IQWiG: Spermiogrammparameter

Der G-BA hat die Richtlinien uber kinstliche Befruch-
tung (KB-RL) zuletzt im November 2007 hinsichtlich
eines Methodenwechsels zwischen der Intracytoplas-
matischen Spermieninjektion (ICSI) und der In-Vitro-
Fertilisation (IVF) sowie hinsichtlich der Risikoberatung
angepasst.

Im Berichtsjahr beauftragte der G-BA nun das IQWiG mit
der Bewertung des aktuellen medizinischen Forschungs-
stands zu den Spermiogrammparametern, die eine
Indikation zur ICSI anstelle einer IVF begriinden.

Die Uberpriifung der Studienlage war notwendig gewor-
den, weil die Weltgesundheitsorganisation (WHO) in der
aktuellen 5. Auflage des Laborhandbuchs aus dem Jahr
2010 in seinen Referenzwerten keine Kategorisierung
der Motilitat von Spermien in ,a“ ,b“ und ,c“ mehr
vornimmt. In den KB-RL wird bislang vorgegeben, die
Parameter gemaB WHO-Laborhandbuch zu erheben. Als
Voraussetzung fur eine ICSl-Indikation wird in den KB-RL
die Unterschreitung eines Grenzwerts bei der Progres-
sivmotilitat gemah WHO-Kategorie ,,a“ gefordert. Diese
Kategorie der alten WHO-Vorgabe aus der 4. Auflage
des Laborhandbuchs ist jedoch inzwischen weggefallen.

Die Studienauswertung soll bezlglich einer Indikation
fur eine ICSI auch genutzt werden, um sich mit der

Fallkonstellation eines Fertilisationsversagens auseinan-
derzusetzen. Die Abgabe der Auftragsergebnisse an den
G-BA soll bis 2014 erfolgen.

MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung:
Zahlweise der Behandlungsversuche

In den Richtlinien Gber kiinstliche Befruchtung (KB-RL)
ist die flr die jeweilige Behandlungsmethode geltende
Hochstzahl erfolgloser Versuche von MaBnahmen zur
kiinstlichen Befruchtung festgelegt. Ist beispielsweise
die ICSI oder die IVF die Methode der Wahl, ist die
Hochstzahl der erfolglosen Versuche auf drei festgelegt.

Auf Antrag der Patientenvertretung hat sich eine vom
Unterausschuss Methodenbewertung eingesetzte
Arbeitsgruppe mit der Thematik der Zahlweise der Ver-
suche beschéftigt und einen Textentwurf zur Anpassung
der KB-RL erarbeitet. Der Passus soll klarstellen, dass
nach der Geburt eines Kindes - und soweit die Ubrigen
Voraussetzungen der Richtlinien ber kiinstliche Be-
fruchtung erfillt sind - innerhalb der jeweils zuldssigen
Hochstzahl erfolgloser Versuche ein erneuter Anspruch
auf MaBnahmen der kiinstlichen Befruchtung zulasten
der GKV besteht. Dabei werden die der Geburt voran-
gegangenen Behandlungsversuche nicht angerechnet.
Als Geburt im Sinne der KB-RL gilt die Lebend- oder
Totgeburt gemaB Personenstandsverordnung.

Ein entsprechender im Oktober gefasster Beschluss des
G-BA trat im Dezember 2012 in Kraft.
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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 kdnnen. 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 dafir 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. Kapitel 9.3).

Der Auftrag des Unterausschusses Methodenbewertung
ist hierbei die Bewertung des diagnostischen oder the-
rapeutischen 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 Erndhrungsberatung stellt das Kernaufgabengebiet
von Diatassistentinnen und Diatassistenten im Rahmen
der Krankenbehandlung dar. Der Unterausschuss Me-
thodenbewertung bewertet die ambulante medizinische
Beratung von Patientinnen und Patienten zu Aspekten
der Erndhrung, die die genannte Berufsgruppe erbringen
kann.

Eine vom Unterausschuss eingesetzte Arbeitsgruppe
hat im Jahr 2012 die Beratungen zur sektorenibergrei-
fenden Bewertung des Nutzens und der medizinischen
Notwendigkeit der ambulanten Erndhrungsberatung ab-
geschlossen. Eine Weiterleitung der Ergebnisse an den
Unterausschuss Veranlasste Leistungen ist im Jahr 2013
zur weiteren Beratung der sektorspezifischen Notwen-
digkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext
vorgesehen.

-
5.5 Verfahren und Methoden im
Bereich der Psychotherapie

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA

in seiner Psychotherapie-Richtlinie, welche ambulant
erbrachten Psychotherapieleistungen unter welchen
Voraussetzungen zum GKV-Leistungsspektrum gehéren.
Rechtsgrundlage fiir 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
des G-BA werden sie definiert als krankhafte Stérung der
Wahrnehmung, des Verhaltens, der Erlebnisverarbeitung,
der sozialen Beziehungen und der Kérperfunktionen.
Dabei gehort zum Wesen dieser Stérungen, dass sie

der willentlichen Steuerung durch die Patientinnen und
Patienten nicht mehr oder nur zum Teil zuganglich 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 konnen, 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 fur 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 April 2008 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) nach den
Vorgaben der evidenzbasierten Medizin zu priifen.

Hintergrund dieser Selbstverpflichtung ist der Um-
stand, dass die Gesprachspsychotherapie einer solchen
Priifung 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 Prifung auf
Basis der evidenzbasierten Medizin gab.

Im Berichtszeitraum war die mit dieser Aufgabe betraute
Arbeitsgruppe des Unterausschusses Methodenbewer-
tung mit der Auswertung der eingeschlossenen Uber-
sichtsarbeiten (HTA-Berichte, Leitlinien und systemati-
sche Reviews) sowie mit der Suche nach Metaanalysen,
dem diesbeziiglichen Screening und der anschlieBenden
Auswertung von Metaanalysen befasst.

Die Prifung der Richtlinienverfahren wird vor dem
Hintergrund einer vom Bundessozialgericht (BSG) zur
Sonderbedarfszulassung von Psychotherapeuten (Az. B
6 KA 22/09) vertretenen Rechtsansicht (eines soge-
nannten Obiter Dictum) weitergefiihrt. Das BSG vertritt
die Rechtsauffassung, dass die Richtlinienverfahren in
Bezug auf ihre Qualitat und Wirksamkeit nicht (erneut)
rechtfertigungsbedirftig sind und auch kein Raum fir
ihre Uberpriifung aufgrund der Anforderungen der

§§ 8 ff. der Verfahrensordnung des G-BA gegeben ist.

Nach der juristischen Prifung der Konsequenzen aus
dem Urteil geht der G-BA davon aus, dass die Ausfiih-
rungen des BSG die aktuelle Prifung der Richtlinien-
verfahren nicht ausschlieBen. Unzulédssig seien dem
BSG-Urteil zufolge allerdings der Ausschluss eines der
Richtlinienverfahren aus der psychotherapeutischen
Versorgung sowie Einschrénkungen, die den Kern-
bereich der Richtlinienverfahren und damit zugleich

die Berufsausiibung der Richtlinientherapeuten betref-
fen. Solche Entscheidungen nach dem Abschluss der
Priifung bedirften nach der Bewertung des BSG einer
veranderten gesetzlichen Grundlage. Der G-BA setzt auf
der Basis dieser rechtlichen Bewertung die Prifung der
Richtlinienverfahren fort.
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5. Methodenbewertung

5.5.2 Gesprachspsychotherapie

Der G-BA hat die Bewertung der Gesprachspsycho-
therapie bei Erwachsenen bereits im November 2006
mit dem Ergebnis abgeschlossen, dass deren Wirk-
samkeit und Nutzen lediglich fiir die Behandlung von
Depressionen, nicht aber fir die Behandlung weiterer
psychischer Erkrankungen wissenschaftlich belegt sind.
Das BMG beanstandete diesen Beschluss aus formalen
Griinden. Der G-BA Uberpriifte die Gesprachspsycho-
therapie bei Erwachsenen daraufhin erneut und kam im
April 2008 zum gleichen Ergebnis.

Nach wie vor konnte in der wissenschaftlichen Literatur
nur ein Beleg flr die Wirksamkeit und den Nutzen der
Gesprachspsychotherapie bei Erwachsenen mit leichten
und mittelschweren Depressionen gefunden werden.
Eine breite Versorgungsrelevanz ist jedoch ein wesent-
liches Kriterium fur die Aufnahme eines Psychothera-
pieverfahrens in das GKV-Leistungsspektrum. Denn nur
so ist sichergestellt, dass eine Psychotherapeutin oder
ein Psychotherapeut mit Fachkundenachweis fiir das
entsprechende Verfahren die haufigsten psychischen
Erkrankungen behandeln kann. Der G-BA beschloss
daher, dass die Gesprachspsychotherapie nicht als
Leistung der GKV erbracht werden kann. Ein dem Be-
schluss folgender Priifauftrag des BMG zu der Frage, ob
und gegebenenfalls unter welchen Voraussetzungen die
Gesprachspsychotherapie als Psychotherapiemethode
indikationsbezogen Anwendung finden kdnnte, wurde
2009 abschlieBend beantwortet. Unter Einbeziehung
der Stellungnahmen aller einschldgigen Kammern und
Fachgesellschaften kam der G-BA zu dem Ergebnis, dass
die Gesprachspsychotherapie nach den Vorgaben der
Richtlinie keine Methode, sondern ein Verfahren ist, das
im Gegensatz zu einer Methode tber eine ibergeordne-
te Theorie verfiigt und keine hohe Indikationsspezifitat
aufweist.

Am 28. Oktober 2009 hat das Bundessozialgericht
(BSG) den G-BA in einem letztinstanzlichen Urteil in
seiner Entscheidung bestatigt, die Gesprachspsycho-
therapie nicht als Richtlinienverfahren der gesetzlichen
Krankenversicherung in die Psychotherapie-Richtlinie
aufzunehmen (AZ.: B 6 KA 45/08 Rund B 6 KA 11/09 R).
Allerdings hielt das BSG einen Anspruch von Versicher-
ten auf eine Behandlung mit Gespréchspsychotherapie
im Rahmen der Kostenerstattung nach § 13 Abs. 3
SGB V in leistungsrechtlicher Hinsicht fir moglich.
Dies gelte jedoch nur dann, wenn die Patientinnen und
Patienten mit hinreichender Sicherheit ausschlieBlich
an Depressionen erkrankt seien und nicht an weiteren
psychischen Storungen litten. Das BSG hat dem G-BA
nahegelegt abzuwégen, ob in Bezug auf solche Félle
die Voraussetzungen fiir eine gesprachspsychothera-
peutische Versorgung der Versicherten innerhalb des
vertragsarztlichen Systems geschaffen werden sollten.

Der Unterausschuss Psychotherapie hat die Frage,

ob eine Erbringung der Gespréachspsychotherapie im
Rahmen der Psychotherapie-Richtlinie, beschrankt auf
den Indikationsbereich affektive Stérungen, méglich und
sinnvoll ist, mit einer eigens eingesetzten Arbeitsgruppe
inzwischen abschlieBend gepriift. Im Ergebnis zeigte
sich, dass flr die vom BSG geschilderte Fallkonstellation
(eine Versicherte oder ein Versicherter ist depressiv und
nicht komorbid, sie oder er ist bereits mit einer Verhal-
tenstherapie oder anderen Richtlinienverfahren ohne
Erfolg behandelt worden und die Schwere des Leidens
lasst nach fachkundiger Beurteilung einen Behandlungs-
versuch auf gesprachstherapeutischer Grundlage als
sinnvoll und aussichtsreich erscheinen) eine spezielle
Regelung in der Psychotherapie-Richtlinie nicht erfor-
derlich und auch nicht begriindet ist. Dieses Ergebnis
hat der G-BA dem BMG wie auch dem BSG mit Schrei-
ben vom 3. Juli 2012 mitgeteilt und begriindet sowie auf
seiner Website veroffentlicht.



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

Posttraumatische Belastungsstorungen 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-,
Gehor- oder Berlihrungsimpulsen (zum Beispiel Augen-
bewegungen, Klopfen der Hande, rhythmischen Schall-
reizen) begleitet werden. Diese bilaterale Stimulation
soll einen assoziativen Verarbeitungsprozess ausldsen,
der bei den Patientinnen und Patienten zu einer affekti-
ven Entlastung flhrt.

Der G-BA hat auf Antrag des GKV-Spitzenverbands und
der Patientenvertretung ein Bewertungsverfahren fiir die
EMDR als Methode im Rahmen der Einzelpsychothera-
pie bei Erwachsenen im Anwendungsbereich Posttrau-
matische Belastungsstdrungen eingeleitet. Die Bewer-
tung der EMDR-Methode wird von einer Arbeitsgruppe
des Unterausschusses Methodenbewertung nach den
Vorgaben der Verfahrensordnung durchgefiihrt.
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6. Psychotherapie

Im Auftrag des Gesetzgebers konkretisiert der G-BA in
der Psychotherapie-Richtlinie den Leistungsanspruch
der gesetzlich Versicherten auf MaBnahmen der Psycho-
therapie (§ 92 Abs. 6a SGB V).

Zunéachst wird im Rahmen der Methodenbewertung
geprift, ob psychotherapeutische Verfahren oder
Methoden zur Behandlung bestimmter Erkrankungen im
Vergleich zu bereits zulasten der GKV zur Verfugung 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 gehoren:

* die Definition der Indikationsbereiche,

° die Qualifikationsvoraussetzungen fiir Therapeutinnen
und Therapeuten,

° die Definition der Behandlungsverfahren und -metho-
den,

° die Begrenzung des Leistungsumfangs,
® das Antrags- und Gutachterverfahren und
° methodische Kriterien fiir die Abgrenzung psycho-

therapeutischer Methoden und Verfahren im Rahmen
der Nutzenbewertung.

- (13
6.1 Anderung der Regelungen zur
Gruppentherapie

Der G-BA hat sich mit seinem Unterausschuss Psycho-
therapie im Berichtsjahr mit verschiedenen vom Berufs-
verband der approbierten Gruppenpsychotherapeuten
(BAG) eingebrachten Vorschlagen zu Anderungen der
Psychotherapie-Richtlinie beschéftigt. Im Mittelpunkt
standen hierbei die Vorgaben fir die Durchfiihrung von
Gruppentherapie, ein Thema, zu dem der Unteraus-
schuss im April 2012 eine Expertenbefragung durch-
fihrte.

Im Ergebnis wurden folgende die Gruppentherapie
betreffende Anderungen der Psychotherapie-Richtlinie
erarbeitet und es wurde hierzu das Stellungnahmever-
fahren durchgefiihrt:

° Die Mindestteilnehmerzahl in der tiefenpsychologisch
fundierten und analytischen Gruppentherapie von
Kindern und Jugendlichen geméB § 18 Nr. 5 Psycho-
therapie-Richtlinie soll von sechs auf drei Teilnehmer
verringert werden und

® in§ 23b Abs. 1 Nr. 3 Satz 2 Psychotherapie-Richtlinie
soll die Méglichkeit eingefiihrt werden, Verhaltens-
therapie auch als alleinige Gruppentherapie und nicht
nur in Verbindung mit einer Einzeltherapie erbringen zu
kénnen.

Die Durchfiihrung des mindlichen Stellungnahmever-
fahrens wird im ersten Quartal 2013 erfolgen, an-
schlieBend wird der Entwurf dem Plenum des G-BA zur
Beschlussfassung vorgelegt.



-
6.2 Qualitatssicherung im Rahmen
des Gutachterverfahrens

Um die Qualitédt 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 der oder des Versicherten auf
Psychotherapie um Angaben zur Diagnose, begriindet
die Indikation und beschreibt die Art und den Umfang
der geplanten Therapie. Dieser Antrag wird im Auftrag
der Krankenkasse von einem externen Gutachter oder
einer externen Gutachterin geprift. Dabei werden
insbesondere der Krankheitswert der Storung, die Not-
wendigkeit ihrer Behandlung, die Indikation, die Zahl der
veranschlagten Therapiestunden und das Behandlungs-
konzept beurteilt.

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

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

© Einbeziehung psychometrischer Messinstrumente

° regelhafte Einbeziehung der Patientenperspektive

© Ergebnisdokumentation

Diesen Empfehlungen folgend befasste sich in den
Jahren 2011 und 2012 eine vom Unterausschuss
Psychotherapie eingerichtete Arbeitsgruppe mit der
Entwicklung von Dokumentationsbdgen flr Erwachsene
sowie fur Kinder und Jugendliche, die im Rahmen des
Gutachterverfahrens eingesetzt werden kdnnten.

Dariiber hinaus tberpriifte der Unterausschuss Psy-
chotherapie die Mdglichkeit struktureller Anderungen
des Gutachterverfahrens mit dem Ziel, diese Form der
Qualitatssicherung in der ambulanten Psychotherapie
weiterzuentwickeln. Dabei wurden insbesondere die
Ergebnisse eines Modellvorhabens der Techniker-
Krankenkasse im Bereich Qualitdtsmonitoring in der
ambulanten Psychotherapie gewirdigt. Die Arbeiten an
diesem Thema dauern Uber das Ende des Berichtsjahrs
hinaus an.






7. Qualitatssicherung
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7. Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss (G-BA) verschiedene Aufgaben der Qualitatssi-
cherung und -forderung 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 Qualititsmanagement

Festlegung von Mindestanforderungen an die Struk-
tur-, Prozess- und Ergebnisqualitdt im Rahmen speziel-
ler diagnostischer und therapeutischer Leistungen

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
Qualitit des Behandlungsergebnisses in besonderem
MaBe von der Menge der erbrachten Leistung abhén-
gig ist, sowie Festlegung von Mindestmengen fiir die
Jjeweiligen Leistungen

Regelungen zu den Qualitdtsberichten der Kranken-
héuser

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

Regelungen zur Qualitétssicherung in der ambulanten
spezialfachérztlichen Versorgung

Die konkreten Fachthemen, mit denen sich der G-BA
im Rahmen dieser Aufgaben in der Qualitatssicherung
beschaftigt, werden liber das sogenannte Themen-
findungs- und Priorisierungsverfahren vorgeschlagen.
Eine eigens zu diesem Zweck eingesetzte Arbeitsgruppe
priift die Themenvorschlage fir die Qualitatssicherung
in einem standardisierten Verfahren. Auf Basis der Vor-
schlage der Arbeitsgruppe und des Unterausschusses
Qualitatssicherung entscheidet am Ende das Plenum,
fur welche Versorgungsbereiche konkrete neue Quali-
tatssicherungsverfahren entwickelt werden sollen. Das
Themenfindungs- und Priorisierungsverfahren wird seit
August 2011 angewandt.

Zusammenarbeit mit der Institution nach § 137a
SGB V (AQUA-Institut)

Bei seinen Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung
wird der G-BA von einer fachlich unabhéangigen Institu-
tion unterstitzt. In § 137a SGB V sind die Beauftragung
und das Aufgabenspektrum dieser Institution gesetzlich
definiert, weshalb sie in den Unterlagen des G-BA auch
als ,Institution nach § 137a SGB V* bezeichnet wird.
Nach einem europaweiten Vergabeverfahren betraute
der G-BA im Jahr 2009 das Institut flir angewandte Qua-
litatsforderung und Forschung im Gesundheitswesen
(AQUA-Institut) in Gottingen mit dieser Aufgabe.

Das AQUA-Institut wertet die Daten der verpflichtenden
Qualitatssicherung der Krankenh&user aus (vgl. Kapitel
7.3). Darlber hinaus entwickelt es als unabhangiges
wissenschaftliches Institut im Auftrag des G-BA neue
Qualitatssicherungsverfahren zur einrichtungs- und sek-
torentibergreifenden Messung, Sicherung und Darstel-
lung von Behandlungsqualitat. In Kapitel 7.2.1 werden
alle derzeit in der Entwicklung befindlichen Qualitats-
sicherungsverfahren mit ihrem aktuellen Bearbeitungs-
stand vorgestellt.




Zusammenarbeit des G-BA mit der Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut)

Entwicklung von Qualitatssicherungsverfahren

Gemeinsamer Institution nach § 137a SGBV
Bundesausschuss Vi (AQUA-Institut)
ertrag
< >
¢ Themenauswahl Entwicklung der Verfahren:
Auftrag
¢ Beauftragung von Entwicklungs- ¢ Qualitatsindikatoren

leistungen und deren Abnahme
 Instrumente zur Messung und

¢ Formulierung von Richtlinien und Darstellung der Versorgungsqualitat
themenspezifischen Bestimmungen Bericht

und deren Verdffentlichung e Gy el

Dokumentation

e Entwicklung einer EDV-technischen
Aufbereitung und Machbarkeits-
prifung

* Testung der entwickelten Verfahren
im Probebetrieb

Durchfiihrung der einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung

Vertrag
e MaBnahmen der Qualitatssicherung < > * Beteiligung an der Durchfiihrung
in Krankenhdusern und Umsetzung
s - Cranken Auftrag (z.B. Bundesauswertung, Qualitéts-
Qualitatsbericht der Krankenhauser report, bundesbezogene Verfahren)
* Sektorenilibergreifende
Qualitatssicherung
Bericht
Erstellen wissenschaftlicher Expertisen
» Beauftragung von Bewertungen zu Auftrag e Berichterstellung

%

aktuellen Fragestellungen



Qualitatssicherungskonferenz 2012

Am 27. September 2012 veranstaltete der G-BA in Berlin mittlerweile zum vierten Mal
seine jahrliche Qualitatssicherungskonferenz (QS-Konferenz). Es nahmen knapp 500
Teilnehmerinnen und Teilnehmer an der ausgebuchten Veranstaltung teil, die mit acht
groBen Themenbldcken und Parallelveranstaltungen insgesamt 40 Fachvortrage bot.
Thematische Schwerpunkte waren die sektoreniibergreifende Qualitatssicherung, die
Patientensicherheit und der Datenschutz. Dariiber hinaus wurden Qualitatssicherungs-
instrumente, Effekte der Qualitdtssicherung und deren Weiterentwicklung aufgegriffen.
Im Plenum befasste man sich unter anderem mit Qualitatssicherungsaktivitaten in
Osterreich und informierte iiber den nationalen und internationalen Sachstand zum
Thema ,,Pay for Performance“ (leistungsorientierte Vergltung).

Zahlreiche Referentinnen und Referenten betonten, dass Qualitdtsverbesserungen durch
reines Messen allein nicht zu erreichen seien. Der Darstellung von Ergebnissen missten
dauerhafte reflexive Prozesse nachgeschaltet werden, in denen fachliches Lernen durch
Austausch moglich werde. Vor diesem Hintergrund gewénnen Peer-Review-Konzepte (der
direkte, systematische Expertenaustausch uber konkrete Anzeichen mdglicher Qualitats-
probleme) an Bedeutung. Diesem Thema wurde auf dem Kongress ein eigener Veran-
staltungsblock gewidmet. Der G-BA hat auch diese Konferenz auf seiner Website aus-
fuhrlich dokumentiert.




Evaluation der QualitdtssicherungsmaBnahmen

Der G-BA hat die Aufgabe, die Wirksamkeit bereits ein-
geflihrter Qualitatssicherungsmafnahmen zu bewerten
und sie weiterzuentwickeln (§ 137b SGB V). Eine hierfir
eingesetzte Arbeitsgruppe hat im Jahr 2011 den Ent-
wurf eines Rahmenkonzepts zur generellen Evaluation
von Qualitatssicherungsrichtlinien vorgelegt. Nach der
Befassung mit dem Konzept beschloss der G-BA, dieses
von einem fachlich unabhangigen Institut noch weiter
ausarbeiten zu lassen und seine Umsetzbarkeit anhand
von zwei Richtlinien des G-BA zu testen. Im Berichtsjahr
wurde ein entsprechendes Vergabeverfahren eingeleitet.
Die Zuschlagserteilung und der Beginn der Auftrags-
arbeit waren fir das erste Quartal 2013 geplant.

Die Uberarbeitung soll in drei Schritten erfolgen:
erste Uberarbeitung des Rahmenkonzepts

Evaluation zweier konkreter Qualitétssicherungs-
Richtlinien (Vereinbarung iber die MaBnahmen zur
Qualitétssicherung der Versorgung von Friih- und
Neugeborenen sowie Qualitdtssicherungs-Richtlinie
Dialyse) unter Berticksichtigung des (berarbeiteten
Rahmenkonzepts

zweite Uberarbeitung des Rahmenkonzepts auf Grunad-
lage der dann vorliegenden Evaluationsergebnisse

7.1 Richtlinien zur ambulanten
Qualitatssicherung

Niedergelassene Vertragsarztinnen und -arzte sowie
Vertragszahnarztinnen und -zahnarzte 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 Bundesmantelvertrage
die gesetzliche Aufgabe, flir diesen ambulanten Bereich

die entsprechenden Instrumente und Detailregelungen
zu entwickeln.

7.1.1 Qualitadtsmanagement im vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen
Bereich

Der G-BA hat im Auftrag des Gesetzgebers bereits im
Jahr 2006 in einer Richtlinie geeignete Instrumente
festgelegt, mit deren Hilfe die Qualitdt ambulanter
Versorgungseinrichtungen kontinuierlich verbessert
werden kann (Qualitdtsmanagement-Richtlinien ver-
tragsarztliche sowie vertragszahnarztliche Versorgung).
Hierzu gehoren zum Beispiel strukturierte Teambespre-
chungen, einrichtungsindividuelle Patientenbefragungen
und Vorgaben fiir ein systematisches Beschwerde- und
Notfallmanagement.

Vertragsarztliche Versorgung

Die Kassenéarztlichen Vereinigungen haben in den
Bundeslandern Qualitdtsmanagement-Kommissionen
eingerichtet, die jahrlich anhand einer Stichprobe und
uber einen Fragebogen den Stand der Einfiihrung des
Qualitatsmanagements in zugelassenen arztlichen und
psychotherapeutischen Praxen erfassen und bewerten
und im Einzelfall Hilfe anbieten. Die Ergebnisse fasst
die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) jahrlich in
einem Bericht zusammen, der vom G-BA zur Veroffent-
lichung freigegeben wird.

Im Berichtsjahr wurde Uber eine Evaluation und gegebe-
nenfalls erforderliche Weiterentwicklung der Richtlinie
beraten.

Wie in den Jahren zuvor wurde der Bericht fiir das Jahr
2011 in den zustandigen Gremien analysiert und be-
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raten. Er wird Anfang 2013 nach der Abnahme im
Plenum auf den Internetseiten des G-BA veroffentlicht.
Nach dem Abschluss der Phasen der Umsetzung und
Uberpriifung befanden sich im Berichtsjahr circa zwei
Drittel der zugelassenen Praxen in der Phase der fort-
laufenden Weiterentwicklung. Im Vorjahr machte dieser
Anteil noch knapp die Hélfte der Praxen aus. Dies belegt
eine weiterhin positive Entwicklung der Umsetzung

des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements in der
vertragsarztlichen Versorgung.

Vertragszahnarztliche Versorgung

Die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen haben im

Jahr 2011 - und damit vier Jahre nach Inkrafttreten der
Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung - in den Bundeslandern Daten zum Umset-
zungsstand des einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments in den zugelassenen Zahnarztpraxen erhoben.
Sie wurden im Jahr 2012 von der Kassenzahnarztlichen
Bundesvereinigung (KZBV) erstmals in einem Bericht
zusammengefasst und dem G-BA vorgelegt. Der Bericht
wurde in den zustandigen Gremien analysiert und bera-
ten und wird Anfang 2013 nach der Abnahme im Plenum
auf den Internetseiten des G-BA verdffentlicht.

7.1.2 Qualitatsprufungen in der vertrags-
arztlichen Versorgung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen fiihren Stichpro-
benpriifungen in Arztpraxen und medizinischen Ver-
sorgungszentren zur Beurteilung der Qualitat in ausge-
wahlten Leistungsbereichen durch. Diese Beurteilungen
finden regelmaBig durch von den Kassenarztlichen
Vereinigungen eingesetzte Qualitatssicherungskommis-
sionen statt. Aufféllige Leistungserbringer erhalten eine
Riickmeldung mit der Gelegenheit zur AuBerung und
Verbesserung. Zudem fiihren die Qualitatssicherungs-

kommissionen im Bedarfsfall Beratungsgespréache, Kol-
loquien oder Praxisbegehungen durch oder empfehlen
MaBnahmen (beispielsweise Auflagen wie die Teilnahme
an FortbildungsmaBnahmen oder den Entzug der Ge-
nehmigung zur Erbringung bestimmter Leistungen).

Die Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche
Versorgung des G-BA legt Mindestanforderungen an die
Organisation und die Umsetzung der Stichprobenprifun-
gen fest und bildet somit das methodische Fundament
fur weitere themenspezifische Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien (derzeit fir die Bereiche Radiologie, Kern-
spintomographie und Arthroskopie).

Dariiber hinaus wird eine Richtlinienanderung vor-
bereitet, die unter anderem flexiblere Prifumfange,

die Erfassung der Ursachen von Qualitatsmangeln,
bundesweit einheitlichere Prifkriterien innerhalb der
Leistungsbereiche und Prazisierungen zur Besetzung der
Qualitatssicherungskommissionen vorsieht. Aufgrund zu
klarender Datenschutzfragen konnten die Beratungen
noch nicht abgeschlossen werden. Weiterhin hat der
G-BA im November 2012 lber den jahrlichen Bericht
der KBV zu Qualitatspriifungen im Berichtsjahr 2011
beraten. Bericht und Kommentierung wurden auf der
Webseite des G-BA verdffentlicht.

7.1.3 Qualitatssicherung in der
Versorgung mit Dialyse

Derzeit werden in Deutschland tiber 70.000 Patienten
mit deutlich eingeschrankter oder verlorener Nieren-
funktion dauerhaft mit einem ambulanten Dialysever-
fahren behandelt. Am haufigsten wird hierbei die Himo-
dialyse angewandt, die in der Regel drei- bis viermal pro
Woche in einer Dialyseeinrichtung durchgefiihrt wird.

In Deutschland gibt es derzeit etwa 750 ambulante
Dialyseeinrichtungen.



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. Seit der Verab-
schiedung der Richtlinie sind alle ambulanten Dialyse-
einrichtungen dazu verpflichtet, behandlungsrelevante
Daten zu erheben, zur Auswertung weiterzuleiten und
die Ergebnisse intern fir VerbesserungsmaBnahmen zu
nutzen. Zugleich missen die Einrichtungen an externen
Stichprobenprifungen durch Qualitatssicherungs-
kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen
teilnehmen und sich an einrichtungsvergleichenden
Rickmeldesystemen beteiligen (Benchmarking).

Im Auftrag des G-BA wertet ein Datenanalyst (Medical
Netcare GmbH - MNC) die ihm vierteljahrlich zur Verfu-
gung gestellten, bundesweit erhobenen und anonymi-
sierten Daten aus. In Quartalsberichten spiegelt er den
Dialyseeinrichtungen und Qualitatssicherungskommissi-
onen der Kassenarztlichen Vereinigungen die Ergebnis-
se wider und fasst sie fir den G-BA in Jahresberichten
zusammen.

Der im Berichtszeitraum vorgelegte Jahresbericht 2011
zeigt, dass immer mehr ambulante Dialyseeinrichtungen
die Mindestvorgaben der Qualititssicherungs-Richtlinie
Dialyse erfiillen. So haben sich statistische Auffalligkei-
ten bei den zentralen Parametern ,Dialysefrequenz® und
~Dialysedauer® in den vergangenen Jahren kontinuier-
lich verringert. Ein Qualitdtsmerkmal der Hdmodialyse
sind mindestens drei Behandlungen pro Woche von

je etwa vier Stunden Dauer. Die seit dem Jahr 2008
kontinuierliche Verringerung der Zahl hierbei auffalliger
Einrichtungen lasst auf eine deutliche Verbesserung der
Versorgungsqualitat schlieBen.

Einen Uberblick tiber die Benchmark-Daten des Jahres
2011 lieferte der im Auftrag des G-BA erstellte zusam-
menfassende Jahresbericht der Berichtersteller. Das
Zentralinstitut fur die kassenarztliche Versorgung (ZI)
fasste hierzu die Daten der derzeit fiinf Berichtersteller

zusammen, die fiir die Dialyseeinrichtungen Benchmark-
Berichte erstellen. Dargestellt wurden Informationen zu
zehn qualitatsrelevanten Merkmalen, geordnet nach KV-
Bereichen und im Vergleich aller Dialyseeinrichtungen
untereinander. Fur die erhobenen Qualitdtsparameter
zeigten sich gegeniiber dem Vorjahr keine deutlichen
Unterschiede.

Auch die Tatigkeit der Qualitatssicherungskommissio-
nen Dialyse wurde von der KBV in einem Jahresbericht
2011 zusammengefasst und im G-BA beraten. Wie der
Jahresbericht des Datenanalysten und der Jahresbericht
der Berichtersteller wurde auch dieser auf der G-BA-
Website unter der Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse
veroffentlicht.

Richtliniendnderung

Bereits im Jahr 2010 beschloss der G-BA, die Qualitats-
sicherung bei der Dialyse in zwei Schritten weiterzu-
entwickeln. Es soll zunachst ein patientenbezogenes
Langsschnittverfahren etabliert werden, das die Auswer-
tung von Patientendaten im Zeitverlauf moglich macht.
In einem spateren Entwicklungsschritt soll die Qualitat
im Behandlungsverlauf dann auch sektoreniibergreifend
verfolgt werden kénnen.

Im Berichtsjahr konnte der G-BA seine Beratungen zum
ersten Entwicklungsschritt im Wesentlichen beenden.
Im Juni 2012 wurde eine entsprechende Richtlinienande-
rung beschlossen. Sie sieht unter anderem vor, dass die
in den Dialyseeinrichtungen im Rahmen einer weiterhin
vorgesehenen Vollerhebung erfassten Daten von einer
Vertrauensstelle pseudonymisiert und danach vom
Datenanalysten ausgewertet werden. Eingeflossen in die
Richtliniendnderung sind auch einige am wissenschaft-
lichen Forschungsstand orientierte Anderungen der
Qualitatsparameter.
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Um die notwendigen Vorarbeiten zeitgerecht durchfiih-
ren zu kénnen, verschob der G-BA mit einem Beschluss
vom September 2012 den Einfihrungstermin der Richt-
liniendnderung. Nachfragen des BMG machten zudem
eine Prazisierung der Angaben zu den Datenfliissen in
der neuen Richtlinie erforderlich. Die entsprechenden
Anderungen und ein neuer Starttermin sollen deshalb
in einem Neubeschluss zusammengefiihrt werden. Er
wird dem Plenum voraussichtlich Mitte des Jahres 2013
vorgelegt.

Vergabeverfahren

Die umfangreichen Vorarbeiten zur Richtliniendnderung
schlossen im Berichtsjahr auch die Bestimmung eines
neuen Datenanalysten ein. Im Jahr 2012 wurde ein
entsprechendes Vergabeverfahren durchgefiihrt. Ein
Vertragsabschluss ist flr die ersten Monate des Jahres
2013 vorgesehen. Den Zuschlag hat die MNC - Medical
Netcare GmbH - erhalten, die somit ihre Téatigkeit als
Datenanalyst fortfiihren kann.

7.1.4 Qualitatssicherung in der
Zahnmedizin

Seit Dezember 2010 arbeitet der G-BA mit einer eigens
dafiir eingesetzten Arbeitsgruppe am Aufbau einer
Qualitatssicherung im Bereich der Zahnmedizin. In Ana-
logie zum vertragsarztlichen Sektor (vgl. Kapitel 7.1.2)
soll auch hier ein Qualitatsprifungsverfahren etabliert
werden, das Uber die Kassenzahnérztlichen Vereinigun-
gen die Qualitat vertragszahnarztlicher Leistungen im
Einzelfall Gber Stichproben tberpriift.

Die bereits kurz vor dem Abschluss stehenden Vorarbei-
ten zu einer entsprechenden Qualitatsprifungs-Richt-
linie wurden im Berichtsjahr unterbrochen. Es ergaben
sich, wie auch im vertragséarztlichen Bereich (vgl. Kapitel

7.1.2), datenschutzrechtliche Fragen, die vor allem die
Durchfihrung von Qualitatsprifungen durch die Kas-
senzahnérztlichen Vereinigungen betreffen. Ein entspre-
chender Klarungsprozess mit dem Bundesministerium
fur Gesundheit (BMG) und dem Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) war
bis Ende des Jahres 2012 noch nicht abgeschlossen.
Gleiches gilt fiir die Vorarbeiten zu einer Richtlinie zur
Qualitatsbeurteilung ausgewahlter zahnmedizinischer
Behandlungen, da die Kldrung der datenschutzrecht-
lichen Fragen auch Auswirkungen auf die Gestaltung
dieser Richtlinie haben wird.

Die Themenfestlegung flr die datengestitzte, einrich-
tungsiibergreifende Qualitatssicherung ist eine weitere
Aufgabe, die aus dem Arbeitsauftrag des Plenums aus
dem Jahr 2010 hervorging. In den Beratungen hierzu
wurden zahlreiche Themen geprift. Im Berichtsjahr
konnten zwei Themen identifiziert werden, die sich
moglicherweise fiir ein solches Verfahren eignen konn-
ten. Es wird derzeit noch gepriift, ob eine vertiefende
Vorrecherche des AQUA-Instituts zu beiden Themen
notwendig ist.

7.2 Richtlinien zur sektoren-
ubergreifenden Qualitatssicherung

Sektoreniibergreifende Qualitdtssicherung hat das

Ziel, die Qualitat der medizinischen Versorgung nicht
ausschlieBlich getrennt fir die Klinik und Praxis, son-
dern uber Sektorengrenzen hinweg zu erfassen und zu
bewerten. Dadurch sollen Behandlungsprozesse kiinftig
auch im Verlauf, das heiBt iber die verschiedenen

an einer Behandlung beteiligten Einrichtungen oder
Leistungserbringer und lber groBere Zeitraume hinweg,
analysiert werden konnen. Der G-BA hat die Aufgabe,
verpflichtende einrichtungs- und sektoreniibergreifende
QualitatssicherungsmaBnahmen durch Richtlinien fest-
zulegen.



7.2.1 Entwicklung von Qualitats-
sicherungsverfahren

Seit dem Jahr 2010 ist eine neue Richtlinie zur einrich-
tungs- und sektoreniibergreifenden 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
sektorenlbergreifend erfasst. Hierzu gehoren 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 Ergebnisqualitét
einer in einem Sektor erbrachten Leistung durch die
Messung in einem anderen Sektor tberpriift wird (sek-
torentiberschreitendes Follow-up-Verfahren).

Die Richtlinie ermdglicht kiinftig eine Langsschnitt-
betrachtung von Daten. Damit kdnnen nicht nur
Momentaufnahmen einer Behandlung, sondern auch
Verlaufe Uber einen langeren Zeitraum erhoben und
analysiert werden.

In ihrem ersten Teil legt die Qesi-RL Rahmenbestim-
mungen zu den institutionellen Strukturen, den Daten-
flissen, dem Bewertungsverfahren sowie zu qualitats-
verbessernden MaBnahmen bei Auffélligkeiten fest. Im
zweiten Teil sollen nach und nach themenspezifische
Bestimmungen zu den jeweiligen Qualitatssicherungs-
verfahren (QS-Verfahren) ergénzt werden. Fir jedes
einzelne Verfahren werden Instrumente zur sektoren-
ubergreifenden Messung und Darstellung der Versor-
gungsqualitat entwickelt.

Hierzu gehoren geeignete Qualitatsindikatoren und
Vorgaben fiir die Dokumentation. Dabei soll die medizi-
nische Versorgungskette umfassend, auch im Ubergang
von der stationédren zur ambulanten Behandlung und
umgekehrt, betrachtet werden.

Zur Vorbereitung der Umsetzung der Qualitatssiche-
rungsverfahren wird eine EDV-technische Aufbereitung
der Dokumentationsparameter vorgenommen und das
Verfahren auf seine Machbarkeit hin untersucht. Ziel
ist es, die technischen Voraussetzungen fiir die Erfas-
sung der Daten zu schaffen und die Funktionsfahigkeit
der Entwicklungen ersten praktischen Tests zu unter-
ziehen.

Bevor die Verfahren in den Regelbetrieb gehen, werden
sie im Rahmen von Probebetrieben von freiwilligen
Leistungserbringern in ausgewahlten Testregionen
erprobt. Hier geht es darum, die Durchfiihrbarkeit des
Verfahrens und die Aussagekraft seiner Ergebnisse

zu Uberprifen. In diesen Erprobungsschritt wird auch
die unabhéngige Vertrauensstelle (vgl. Kapitel 7.2.2),
die die Pseudonymisierung personenbezogener Daten
Ubernimmt, miteinbezogen. Die Durchfiihrung und der
Umfang der Probebetriebe sowie die Schaffung der
diesbezlglichen datenschutzrechtlichen Voraussetzun-
gen werden vom G-BA in gesonderten Richtlinien zu
den einzelnen QS-Verfahren beschlossen. In all diesen
Schritten arbeitet der G-BA eng mit der Institution nach
§ 137a SGB V (AQUA-Institut) zusammen, die in seinem
Auftrag die sektoreniibergreifenden Qualitatssiche-
rungsverfahren entwickelt und die Umsetzung in der
Praxis vorbereitet.

Die systematische Einbeziehung der Patientenperspek-
tive wird kiinftig ebenfalls ein wichtiger Bestandteil der
sektorenilibergreifenden Qualitatssicherung sein. Die
Entwicklung verfahrensspezifischer Befragungsinstru-
mente zur Darstellung der Patientensicht wird vom G-BA
gegenwartig vorbereitet.
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Folgende Verfahren zur sektoreniibergreifenden Quali-
tatssicherung befinden sich derzeit in der Entwicklung:

Qualitatssicherungsverfahren zu Kataraktoperatio-
nen und zur Konisation

Ein Katarakt (auch , grauer Star“ genannt) ist eine meist
altersbedingte Tribung der Augenlinse, die mit zu-
nehmendem Blendungsgefiihl und einer allméhlichen
Abnahme der Sehscharfe einhergeht. Die Standardbe-
handlung, der operative Austausch der getriibten Linse
gegen eine Kunstlinse, ist der am haufigsten vorgenom-
mene operative Eingriff in Deutschland. Der Eingriff
kann sowohl ambulant als auch stationdr vorgenommen
werden.

Bei der Konisation wird zu diagnostischen Zwecken - bei-
spielsweise nach auffalligen zytologischen Befunden bei
der Krebsvorsorgeuntersuchung - ein Gewebekegel
(Konus) aus dem Gebarmutterhals ausgeschnitten. Die
Gewebeprobe wird anschlieBend mikroskopisch unter-
sucht. In die Indikationsstellung fiir die Durchfiihrung ei-
ner Konisation konnen sowohl verschiedene Versorgungs-
sektoren (ambulant, stationar) als auch mehrere Fach-
disziplinen (Gynékologie, Pathologie) einbezogen sein.

Die Kataraktoperation und die Konisation gehdren zu
den ersten Leistungen, flr die der G-BA auf der Grundla-
ge der Qesu-RL Qualitatssicherungsverfahren entwickelt
hat. In erster Linie sollen bei sektoreniibergreifenden
Verfahren Daten genutzt werden, die anldsslich der
jeweiligen Operation erhoben werden. Zudem soll ein
sogenannter Follow-up-Datensatz in die QS-Verfahren
einbezogen werden. Der Follow-up-Datensatz enthalt
Informationen aus Untersuchungen, die mit einem
gewissen zeitlichen Abstand zur Operation erfolgen und
das Ergebnis der Behandlung widerspiegeln. Mit Hilfe
dieser Follow-up-Datensatze soll sich die Qualitat der
Indikationsstellung und der Durchfiihrung der operati-
ven Eingriffe besser beurteilen lassen.

Nach Abschluss der ersten beiden Schritte - Entwick-
lung geeigneter Qualitatsindikatoren und -instrumente
sowie EDV-technische Aufbereitung und Machbarkeits-
prifung - beschloss der G-BA im Dezember 2011, von
April bis September 2012 jeweils einen Probebetrieb mit
freiwilligen Leistungserbringern durchzufihren.

Aufgrund der Komplexitét der Vorbereitungen wurde der
Start der Probebetriebe beider QS-Verfahren mit Be-
schluss vom Marz 2012 auf die Zeit vom 1. Juli 2012 bis
zum 31. Dezember 2012 verschoben. Die Beschlisse
traten nach Nichtbeanstandung durch das BMG und der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger im Mai 2012 in
Kraft.

Qualitatssicherungsverfahren zur perkutanen Koro-
narintervention (PCIl) und zur Koronarangiographie

Mit einer perkutanen Koronarintervention (PCl) werden
Verengungen der HerzkranzgeféBe Uber einen Herzka-
theter behandelt. Zur Behandlung gehdren die Aufdeh-
nung der Verengung mittels eines Ballonkatheters und/
oder der Einsatz einer GeféBstltze. Die Koronarangio-
graphie (diagnostische Herzkatheteruntersuchung mit
Hilfe eines Rontgenkontrastmittels) auch ohne eine sich
anschlieBende PCI wird in dieses Verfahren mit einbe-
zogen.

Nachdem geeignete Qualitatsindikatoren und -instru-
mente vorlagen sowie die EDV-technische Aufbereitung
und die Machbarkeitsprifung abgeschlossen waren,
beschloss der G-BA im Juni 2012 einen Probebetrieb.

Mit einer eigenen Richtlinie zur Datennutzung im Pro-
bebetrieb wurden - wie bei den QS-Verfahren Katarakt-
operation und Konisation - die datenschutzrechtlichen
Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung des Probe-
betriebs geschaffen. Einbezogen sind alle gesetzlich
krankenversicherten Patientinnen und Patienten, die bei
freiwillig am Probebetrieb teilnehmenden Leistungs-



erbringern wegen einer PCI oder einer Koronarangio-
graphie in Behandlung sind. Der Probebetrieb wird in
der Zeit vom 1. Januar bis zum 30. Juni 2013 durchge-
fuhrt.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung des BMG
und der Verdffentlichung im Bundesanzeiger im Septem-
ber 2012 in Kraft.

Qualitatssicherungsverfahren zur Knie- und Hiift-
endoprothesenversorgung

Der Einsatz eines kinstlichen Kniegelenks (Knieendo-
prothese) bzw. eines kinstlichen Hiftgelenks (HUft-
endoprothese) zéhlt mit tber 150.000 bzw. 180.000 Ein-
griffen pro Jahr zu den am héaufigsten durchgefiihrten
Gelenkersatzoperationen in Deutschland. Vorrangiger
Grund fiir den erstmaligen Gelenkersatz ist eine degene-
rative Erkrankung (Arthrose) des Knies bzw. der Hifte.
Nachfolgende Prothesenwechsel kdnnen unter anderem
notwendig sein, wenn es zu einer Lockerung oder In-
stabilitat der Prothese, einer ausgedehnten bakteriellen
Infektion oder einem fortschreitenden Verschlei3 in den
bisher nicht ersetzten Gelenkanteilen kommt.

Der G-BA beauftragte im Dezember 2010 die Institution
nach § 137a SGB V (AQUA-Institut), ein vergleichendes
leistungserbringerbezogenes und sektoreniibergrei-
fendes Qualitatssicherungsverfahren sowohl fiir die
Knie- als auch fir die Hiftendoprothesenversorgung zu
entwickeln. Ziel ist es, die Behandlungsqualitat in die-
sem Bereich unter Beriicksichtigung der bestehenden
Verfahren der externen stationdren Qualitatssicherung
und unter Einbeziehung aller versorgungsrelevanten
Indikationen zu verbessern.

Die Abschlussberichte zu beiden Auftrégen legte das
AQUA-Institut im Berichtsjahr vor. Sie wurden im April
2012 (Huftendoprothesenversorgung) und im August
2012 (Knieendoprothesenversorgung) vom G-BA abge-

nommen und sind auf der Website des AQUA-Instituts
(www.sqgg.de) einzusehen.

Derzeit wird geprift, ob eine Integration der entwickel-
ten Indikatoren im Rahmen der Weiterentwicklung der
externen stationdren Qualitatssicherung (vgl. Kapitel
7.3.1) moglich ist.

Qualitatssicherungsverfahren zur Vermeidung
nosokomialer Infektionen

Nosokomiale Infektionen kdnnen im Zusammenhang
mit einer stationdren oder ambulanten medizinischen
MaBnahme entstehen und werden auch als behandlungs-
assoziierte Infektionen bezeichnet. Sind daran anti-
biotikaresistente Keime beteiligt, vermindern sich die
Behandlungsmdglichkeiten. Wegen der Gefahrlichkeit
dieser Infektionen kommt ihrer Vermeidung eine her-
ausragende Bedeutung zu. Der G-BA hat die Institution
nach § 137a SGB V (AQUA-Institut) im Oktober 2011 mit
der Entwicklung zweier sektoreniibergreifender Quali-
tatssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen in folgenden Bereichen beauftragt:

GeféBkatheter-assoziierte Infektionen (,intravasale
Katheter®)

postoperative Wundinfektionen nach Eingriffen, die
sowohl stationar als auch ambulant oder ambulant im
Krankenhaus erbracht werden kénnen

Der Auftrag wurde im Juni 2012 noch einmal modifiziert.
Statt die Beauftragung zur postoperativen Wundinfektion
auf Tracer-Operationen zu begrenzen, die sowohl statio-
nar als auch ambulant erbracht werden konnen, wurde
die Beauftragung nach entsprechenden Beratungen auf
~postoperative Wundinfektionen nach operativen Eingrif-
fen“ ausgeweitet. Begriindet wurde diese Anderung mit
dem vergleichsweise selteneren Vorkommen postope-
rativer Wundinfektionen nach ambulant erbringbaren,



risikodrmeren Eingriffen. Nach dieser Anderung kénnen
nun auch Wundinfektionen nach groBen Operationen
miterfasst werden. Der Auftrag soll bis zum 30. Juni
2013 abgeschlossen werden.

Der Abschlussbericht zu GeféaBkatheter-assoziierten In-
fektionen (intravasale Katheter) wurde noch im Dezem-
ber 2012 vorgelegt und wird im Jahr 2013 abgenommen.
Das weitere Vorgehen hangt von den Ergebnissen des
Abschlussberichts ab.

Mit dem Auftrag wurde bereits vor dem Inkrafttreten
des neuen Infektionsschutzgesetzes das Thema noso-
komiale Infektionen im Kontext der Qualitatssicherung
vom G-BA aufgegriffen. Zielsetzung der zu entwickeln-
den Verfahren sind die sektorentbergreifende Optimie-
rung der Pravention nosokomialer Infektionen sowie die
Reduktion damit verbundener Komplikationen und Spat-
folgen. Mit dem Gesetz zur Anderung des Infektions-
schutzgesetzes und weiterer Gesetze, das am 4. August
2011 in Kraft trat, wurde der G-BA beauftragt, Beschlus-
se zur Festlegung von MaBnahmen zur Sicherung der
Hygiene in der Versorgung zu fassen und Indikatoren
fuir die Beurteilung der Hygienequalitat insbesondere
fuir die einrichtungsibergreifende Qualitatssicherung in
Krankenh&usern zu entwickeln.

Qualitatssicherungsverfahren zur Versorgung bei
psychischen Erkrankungen

Der G-BA beauftragte die Institution nach § 137a SGB V
(AQUA-Institut) im M&rz 2012 mit der Entwicklung eines
sektorenibergreifenden Qualitatssicherungsverfahrens
zur Versorgung bei psychischen Erkrankungen. Die
Beauftragung umfasste drei Dimensionen:

° Entwicklung allgemeiner Qualitétsindikatoren, die die
Besonderheiten der Behandlungsverldufe bei psy-
chisch kranken Patientinnen und Patienten berticksich-
tigen,

° Entwicklung von gruppen- oder diagnosespezifischen
Indikatoren, die die Behandlungsqualitét bei einzel-
nen Krankheitsbildern mit schweren und schwersten
Verlédufen abbilden, und

° Entwicklung von Instrumenten, die die Perspektive von
Patienten und Patientinnen sowie Angehdrigen bzw.
gesetzlichen Betreuern und Betreuerinnen einbezie-
hen.

Vor dem Beginn der Entwicklung konkreter Instrumente,
Indikatoren und der notwendigen Dokumentation war
das AQUA-Institut zundchst aufgefordert, Vorschlage
zur Umsetzung eines sektorenilibergreifenden Qualitats-
sicherungsverfahrens nach § 137 SGB V zur Versorgung
bei psychischen Erkrankungen zu erarbeiten. Auf Grund-
lage eines solchen Konzepts soll der G-BA anschlieBend
eine begriindete Auswabhl fiir den spezifischen Teil
dieses Qualitatssicherungsverfahrens treffen.

Nach der Vorlage des Konzepts durch das AQUA-Institut
im September 2012 hat der G-BA die Beratung darlber
in seinen Gremien eingeleitet.

Mit der Beauftragung zur Entwicklung eines Qualitats-
sicherungsverfahrens zur Versorgung bei psychischen
Erkrankungen hat der G-BA auch die Umsetzung des
gesetzlichen Auftrags in § 137 Abs. 1c SGB V begon-
nen, der mit dem Gesetz zur Einflihrung eines pau-
schalierenden Entgeltsystems fiir psychiatrische und
psychosomatische Einrichtungen (Psych-Entgeltgesetz)
erfolgte. Hiernach soll der G-BA unter anderem geeig-
nete Qualitatsindikatoren fir die sektoreniibergreifende
Qualitatssicherung in der psychiatrischen und psycho-
somatischen Versorgung entwickeln.



7.2.2 \Vertrauensstelle

Ein sektorenibergreifender Ansatz, mit dem kiinftig
auch Langsschnittbetrachtungen in der Qualitatssiche-
rung moglich werden, erfordert die Zusammenfiihrung
verschiedener Datenséatze desselben Patienten aus
unterschiedlichen Behandlungsorten, -sektoren und
-zeiten. Dabei besteht die Pflicht zur Pseudonymisie-
rung der patientenidentifizierenden Daten (§ 299

SGB V), die flr die Zusammenfiihrung der verschie-
denen Datenséatze bendétigt werden. Die Erstellung

des Pseudonyms muss bei Vollerhebungen von einer
unabhangigen Vertrauensstelle vorgenommen werden.
Hierbei ist die Anwendung eines Verfahrens vorge-
schrieben, das strengen Anforderungen unterliegt und
den Empfehlungen des Bundesamts fiir Sicherheit in der
Informationstechnik entsprechen muss.

Die patientenbezogenen Daten werden in der Vertrau-
ensstelle pseudonymisiert und nach der Weiterlei-

tung geldscht, um eine Rickverfolgung zur jeweiligen
Patientin oder zum jeweiligen Patienten auszuschlieBen.
Zudem stellt die Vertrauensstelle sicher, dass pro Ver-
fahren jeweils ein eigenes Pseudonym verwendet wird.

Im Berichtsjahr hat die Firma SCHUTZE Consulting
Informationssysteme GmbH, die mit den Aufgaben der
Vertrauensstelle seit September 2011 beauftragt ist, die
Errichtung der Funktionen fristgerecht umgesetzt. Damit
wurde eine wesentliche Grundvoraussetzung fiir die
Umsetzung der sektoreniibergreifenden Qualitatssiche-
rung geschaffen.

7.3 Richtlinien und Regelungen zur
stationaren Qualitatssicherung

Der Gesetzgeber hat dem G-BA verschiedene Aufgaben
der Qualitatssicherung in zugelassenen Krankenh&usern
Ubertragen. Dazu gehdért unter anderem die sogenannte
externe stationare Qualititssicherung. Dies ist ein bun-
deseinheitliches Verfahren, nach dem Krankenhauser
ihre medizinischen und pflegerischen Daten dokumen-
tieren mussen. Diese Daten bieten die Méglichkeit, die
Leistungsqualitat der Krankenhduser in Deutschland,
innerhalb ausgewahiter Indikationen und bezogen auf
bestimmte Qualitatsindikatoren, zu vergleichen.

Dariiber hinaus erfiillt der G-BA weitere Aufgaben im Be-
reich der stationdren Qualitatssicherung. Fir bestimmte
stationdr durchgefiihrte diagnostische und therapeuti-
sche Leistungen legt er Mindestanforderungen an die
Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat der Kranken-
hauser fest. Dabei handelt es sich beispielsweise um
die personelle, technische und rdumliche Ausstattung,
bestimmte Ablaufe und Kooperationen des Krankenhau-
ses sowie um die zu erfiillenden Fortbildungspflichten
des behandelnden Fachpersonals.

Zu den Aufgaben des G-BA im Bereich der stationaren
Qualitatssicherung gehdrt auch die Erstellung eines
Katalogs planbarer Leistungen, bei denen die Qualitat
des Behandlungsergebnisses in besonderem MaBe von
der Menge der erbrachten Leistungen abhéngig ist. Fur
diese Leistungen sollen Mindestmengen je Arztin und
Arzt oder Krankenhaus festgelegt werden. Wenn ein
Krankenhaus die erforderliche Mindestmenge voraus-
sichtlich nicht erreicht, darf es entsprechende Leistun-
gen grundsatzlich 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-
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fentlichung dieser Daten im Internet ist die Grundlage
fur einrichtungsbezogene Vergleiche, die allen Versi-
cherten und einweisenden Arztinnen und Arzten als
Unterstiitzung bei Auswahlentscheidungen zur Verfi-
gung stehen.

7.3.1 Externe stationare Qualitats-
sicherung

Mit der externen stationdren Qualitatssicherung wird

in derzeit 30 Leistungsbereichen anhand von tber 400
festgelegten Qualitdtsmerkmalen (Qualitatsindikatoren)
die Behandlung der Patientinnen und Patienten doku-
mentiert. Alle Krankenhduser sind gesetzlich dazu ver-
pflichtet, an diesem Verfahren teilzunehmen. Hierdurch
wird ein bundesweiter Vergleich der Qualitat ermdglicht.

Die von den Krankenhdusern Ubermittelten Daten wer-
den auf Bundes- und Landesebene statistisch ausge-
wertet und anschlieBend analysiert und bewertet. Dabei
werden jedem teilnehmenden Krankenhaus die eigenen
statistischen Ergebnisse zur Verfligung gestellt, so dass
es sich mit den anonymisierten gegeniibergestellten
Ergebnissen der anderen Krankenhuser seines Bundes-
lands vergleichen kann. In einem sogenannten Struk-
turierten Dialog wird nach Ursachen fiir Abweichungen
von den zuvor definierten Qualitatszielen geforscht, um
herauszufinden, ob die ermittelte statistische Auffallig-
keit auf qualitative Probleme zurlickzufiihren ist. Ist dies
der Fall, findet mit einem Expertengremium in einem
vertraulichen Rahmen eine Aufarbeitung statt. Das
Verfahren bietet damit die Moglichkeit, in den Kranken-
hausern gezielt MaBnahmen zur Qualitatsverbesserung
anzustoBen bzw. sie dabei zu unterstiitzen. Die Vertrau-
enswirdigkeit der Daten wird mit Hilfe eines Validie-
rungsverfahrens fir ausgewahlte Leistungsbereiche in
Stichproben liberprift.

Die Ergebnisse der externen stationdren Qualitatssiche-
rung werden seit 2001 jahrlich in einem Qualitatsreport
zusammengefasst. Das AQUA-Institut hat diese Aufgabe
mit dem Erfassungsjahr 2009 Gbernommen und verof-
fentlicht den Qualitatsreport sowohl in einer Druckversi-
on als auch auf seiner Website (www.sgg.de). Seit 2011
werden hier auch die bundesweit zusammengefassten
Ergebnisse des Strukturierten Dialogs verdffentlicht.

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

Follow-up-Verfahren sind Langsschnittbetrachtungen
bzw. die Betrachtung eines Behandlungsverlaufs, die
durch eine Zusammenfiihrung verschiedener Daten-
satze derselben Patientin oder desselben Patienten
maoglich wird. Im Jahr 2011 wurde mit der Testung eines
Follow-up-Verfahrens fiir die Bereiche Geburtshilfe

und Neonatologie (Datenzusammenfiihrung) sowie fir
endoprothetische Operationen an Hiift- und Kniegelen-
ken (Erstimplantation sowie Endoprothesenrevision und
-wechsel) begonnen. Ziel der im Jahr 2012 fortgefiihrten
Testung ist zunéchst die Erprobung der Datenlogistik,
das heiBt der Datenzusammenfiihrung einschlieBlich der
damit verbundenen Vorgénge (z. B. Datenerhebung und
Datenexport) innerhalb des stationdren Sektors. Die
Ergebnisse sollen auch in die Entwicklung der einrich-
tungs- und sektorenibergreifenden Qualitétssicherung
einflieBen.

Der Erst- und ein eventueller Folgeeingriff kdnnen nur
uber ein gemeinsames Merkmal zusammengefihrt wer-
den. Da die erhobenen Patientendaten aus datenschutz-
rechtlichen Griinden dazu nicht verwendet werden
dirfen, miissen diese personenidentifizierenden Daten
von einer Vertrauensstelle pseudonymisiert werden. Die
Zusammenfiihrung der Datensatze aus einem Erst- und
einem Folgeeingriff desselben Individuums ist dann
anhand des Pseudonyms mdoglich. So ist kein direkter



Patientenbezug, wohl aber ein Fallbezug maoglich (vgl.
Kapitel 7.2.2).

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 Krankenh&usern uber die
Internetseite des G-BA zum Download zur Verfliigung
gestellt.

Die Testung wurde im ersten Jahr vom AQUA-Institut
begleitet, auftretende Probleme bei der Erhebung der
patientenbezogenen Daten und/oder beim Datenexport
in den verschiedenen Phasen von diesem analysiert und
dem G-BA vorgelegt. Die Ergebnisse haben gezeigt, dass
grundsatzlich mit dem Pseudonymisierungsverfahren
eine Zusammenflhrung moglich ist, allerdings noch eine
Reihe vor allem technischer Umsetzungsprobleme zu 16-
sen ist. Bei der Zusammenfihrung der geburtshilflichen
und neonatologischen Daten ist auch der methodische
Ansatz zu uberpriifen. Der abschlieBende Bericht zur
Begleitung und Erprobung der Follow-up-Verfahren ist
auf den Internetseiten des AQUA-Instituts (www.sqg.de)
veroffentlicht. Die Testung wird auch im Jahr 2013 mit
der MaBgabe fortgefihrt, dass auf Basis dieser Daten
die Entwicklung und Erprobung von Auswertungskon-
zepten vorangetrieben werden.

Anderungen der Richtlinie iiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung in Krankenh&ausern

Mit der Richtlinie Giber MaBnahmen zur Qualitéatssiche-
rung in Krankenhausern (QSKH-RL) legt der G-BA den
Rahmen fiir die externe Qualitatssicherung der Kran-
kenh&user fest. Rechtsgrundlage hierfiir ist § 137

Abs. 1 SGB V.

Eine Anderung der Richtlinie im Berichtsjahr betraf
schwerpunktméaBig das Thema Dokumentationspflichten

fiir die transplantationsmedizinischen Leistungsbereiche.
Krankenh&user miissen mit Wirkung zum 1. Januar 2013
transplantationsmedizinische Leistungen zu 100 Prozent
dokumentieren; bislang waren nur 95 Prozent erforder-
lich. Fiir jeden in der Transplantationsmedizin nicht
dokumentierten Fall wird es in den Budgetverhandlun-
gen mit den Krankenkassen einen Abschlag von 2.500 €
(bisher:150 €) geben.

Dariiber hinaus wurden Prazisierungen zu den Stichpro-
benverfahren mit einem Datenabgleich vorgenommen,
mit dessen Hilfe die Dokumentationsqualitat tberpriift
wird. Die Neuerungen betreffen die StichprobengroBe
einiger Leistungsbereiche und sollen statistischen Ver-
zerrungen entgegenwirken.

Mehrheitlich beschloss das Plenum, die Zusammenset-
zung der Lenkungsausschiisse auf der Landesebene

in der QSKH-RL auch weiterhin nicht vorzugeben. In
vielen Bundeslandern wird das Verfahren der externen
stationdren Qualitatssicherung maBgeblich durch die
Beteiligung von Vertragspartnern wie den Landeséarzte-
kammern unterstiitzt. Diese Uber Jahre gewachsenen
Strukturen sollten dort, wo sie gut funktionieren, nicht
ohne Not gefahrdet werden. Ergdnzt wurde in der
QSKH-RL das Mitberatungsrecht der Patientenvertre-
tung in den Lenkungsausschiissen auf Landesebene.

Der Beschluss zur Anderung der QSKH-RL vom August
2012 tritt nach Nichtbeanstandung des BMG und der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger zum 1. Januar 2013
in Kraft.

Leistungsbereiche 2013

Fir das Jahr 2013 hat der G-BA die Fortfiihrung der 30
im Erfassungsjahr 2012 dokumentationspflichtigen Leis-
tungsbereiche beschlossen, allerdings mit Einschran-
kungen bei den gynakologischen Operationen. Ziel ist
es, die kontinuierliche Qualitatsverbesserung fortzufiih-
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Ergebnisse

Qualitatsreport 2011

www.sqg.de

° Qualitatsreport 2011

%, 5 Gemeinsamer Im August legte das AQUA-Institut den im Auftrag

N
7 Bundesausschuss

des G-BA erstellten Qualitétsreport 2011 vor. Dem
jahrlich erscheinenden Bericht liegen die oben ge-
nannten Daten aller Krankenhduser zugrunde, die
an der externen stationédren Qualitdtssicherung teil-
genommen haben. Im Jahr 2011 waren dies 1.666
Einrichtungen mit etwa 430 Qualitatsindikatoren
aus 30 Leistungsbereichen.

Im Vergleich zum Vorjahr weisen 42 Indikato-

ren eine deutliche Verbesserung auf. So ist zum
Beispiel die Anzahl der Hortests bei Neugeborenen
angestiegen. Allerdings gibt es auch acht Qualitats-
indikatoren, die sich verschlechtert haben und bei
denen trotz statistisch unauffalliger Gesamtergeb-
nisse ein besonderer Handlungsbedarf besteht. Ein Beispiel ist der Bereich der Hiftgelenk-Endoprothe-
sen- und -Komponentenwechsel. Hier stieg im Jahr 2011 der Anteil der postoperativen Wundinfektionen
im Vergleich zum Vorjahr von 2,9 auf 3,4 Prozent an. Zudem mussten statt im Vorjahr 5,6 Prozent im
Berichtsjahr 6,4 Prozent der Operierten aufgrund von Komplikationen mit ihrem Hiftgelenk erneut ope-
riert werden. Die zusténdigen Expertengremien auf der Bundesebene wollen diesen Indikatoren erhdéhte
Aufmerksamkeit widmen.

www.aqua-institut.de

° Ergebnisse des Strukturierten Dialogs

Auf Basis der fir die externe stationare Qualitatssicherung dokumentierten Daten des Erfassungsjahrs
2010 wurden im Strukturierten Dialog des Jahres 2011 bundesweit insgesamt 21.053 rechnerische Auf-
falligkeiten ermittelt; dies sind 1.851 mehr als im Vorjahr. Die Autorinnen und Autoren des Berichts zum
Strukturierten Dialog betonen, dass diese Erhohung keine verschlechterte Versorgungssituation bedeu-




tete. Der Anstieg sei zum einen auf die Ausweitung der Berichterstattung um vier neue Leistungsbereiche
und damit 72 weitere Indikatoren zuriickzufiihren. Zum anderen seien einige Referenzbereiche neu defi-
niert worden, was in der Konsequenz bei mehr Einrichtungen zu rechnerisch auffalligen Ergebnissen fihre.

Zu den ermittelten Auffélligkeiten wurden 7.474 Hinweise versandt und 10.227 Stellungnahmen ange-

fordert. In 292 Féllen hatten die Auffélligkeiten andere MaBnahmen zur Folge, in 3.060 Fallen wurde auf

MaBnahmen verzichtet. Es wurden 208 Besprechungen mit Krankenh&dusern zu rechnerisch auffalligen
Ergebnissen gefiihrt und es fanden 28 Vor-Ort-Begehungen statt. Die Autorinnen und Autoren des Be-
richts restimieren, dass mit dem Verfahren des Strukturierten Dialogs Qualitatsméngel der stationaren
Versorgung erkannt und bearbeitet werden kdnnen.

© Weitere Ergebnisse

Als ergédnzendes Dokument zum Qualitatsreport 2010 wurde im Berichtsjahr erstmals die Landeraus-

wertung mit Geodarstellung zur Verdffentlichung freigegeben. Sie zeigt eine Auswertung der Indikatoren

mit besonderem Handlungsbedarf (der sogenannten C-Indikatoren) und stellt sie grafisch aufbereitet
im Bundeslandervergleich dar. Den Beschluss zur Veroffentlichung traf der G-BA im Februar 2012. Zu
finden ist die Geodarstellung auf der Internetseite www.sqg.de.

Im Gegensatz zu den anderen

Leistungsbereichen ist fir den Leis-

tungsbereich ,,Pflege: Dekubituspro- st 01
phylaxe“ durch die Vorverlegung der

Datenabgabefrist eine friihere Aus-

wertung moglich. Daher konnten die g}u G
Ergebnisse der Bundesauswertung \ .
2012 zum Generalindikator Dekubitu- ==

sprophylaxe bereits im Oktober 2012
zur Verdffentlichung freigegeben
werden.
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ren. Im Rahmen der Weiterentwicklung nahm der G-BA
in einzelnen Leistungsbereichen Anderungen an der
spezifischen Darstellung und den Dokumentationsinhal-
ten vor. Folgende Punkte sind hier hervorzuheben:

Gynékologische Operationen: Fiir die Fallgruppe der
Hysterektomien (Gebdrmutterentfernungen) wurde

die Dokumentationspflicht ausgesetzt. Gleichzeitig
beauftragte der G-BA die Institution nach § 137a SGB V
(AQUA-Institut), ein Konzept zur Uberpriifung der Indi-
kationsstellung fiir eine Hysterektomie zu entwickeln.

Pflege - Dekubitusprophylaxe: Ab 2013 sollen fiir
diesen Leistungsbereich bereits im Krankenhaus doku-
mentierte Daten genutzt werden. Fiir Krankenhduser
wird bei der Diagnosestellung Dekubitus sofort eine
Dokumentationspflicht ausgelést. Dies bietet neben ei-
ner Reduzierung des Erfassungsaufwands den Vorteil,
dass die Altersbegrenzung der erfassten Fille auf

20 Jahre herabgesetzt werden kann und eine ganz-
Jahrige Erhebung der Dokumentationsparameter mog-
lich wird. Bislang war die Dokumentationspflicht auf
Uber 74-jéhrige Patientinnen und Patienten sowie auf
das erste Quartal des Jahres beschrénkt.

Weitere Details sind den im Internet (www.sqg.de) verof-
fentlichten Merkblattern zur Ubersicht iiber die Ande-
rungen in der Spezifikation sowie zu den Anderungen im
Bereich der Dekubitusprophylaxe zu entnehmen.

Die angepasste Anlage 1 der Richtlinie iber MaBnah-
men zur Qualitatssicherung in Krankenhdusern mit den
Leistungsbereichen 2013 tritt nach Nichtbeanstandung
des BMG zum 1. Januar 2013 in Kraft. Das BMG hat
seine Nichtbeanstandung des Beschlusses vom 21. Juni
2012 allerdings mit der Auflage verbunden, bis zum

30. Juni 2013 die in den Tragenden Griinden dargestell-
ten intendierten Anderungen in die Richtlinie selbst
aufzunehmen sowie die Regelungen zum Verhaltnis
zwischen der Richtlinie und der von der Institution nach

§ 137a SGB V fiir die Datenerhebung zu erstellenden
Spezifikation normenklar anzupassen.

Weiterentwicklung von Leistungsbereichen

Der G-BA priift kontinuierlich, ob Leistungsbereiche der
externen stationdren Qualitatssicherung von der Doku-
mentationspflicht ausgenommen werden kdnnen, neu
aufzunehmen oder aber auch weiterzuentwickeln sind.

Im Berichtsjahr beschloss der G-BA neben der oben be-
schriebenen Aussetzung im Bereich der Hysterektomien,
die Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut) mit
der Weiterentwicklung des Leistungsbereichs Cholezys-
tektomie zu beauftragen. Da auch nach dem stationaren
Aufenthalt erhebliche Komplikationen auftreten konnen,
soll die Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut)
Indikatoren flr den poststationdren Verlauf (stationares
Follow-up) entwickeln. Gepriift werden soll im Zuge
dessen, ob bei der Erhebung Routinedaten, die bereits
zu Abrechnungszwecken fiir die Krankenkassen erhoben
werden, genutzt werden kénnen. Dies soll den Doku-
mentationsaufwand verringern und die Datenvaliditat
verbessern. Angestrebt wird, die Follow-up-Indikatoren
bis zum Erfassungsjahr 2014 zu etablieren.

Auch der Auftrag zur Weiterentwicklung der Leistungs-
bereiche zum Thema Herzschrittmacher (Aggregat-
wechsel, Implantation, Revision/Systemwechsel und
Explantation) bezieht sich auf die Zusammenfiihrung der
Leistungsbereiche im Sinne eines Follow-ups.

Der Auftrag zur Weiterentwicklung der endoprothe-
tischen Leistungsbereiche beinhaltet nicht nur die
Entwicklung eines Follow-ups, sondern auch die Uber-
prifung einer moglichen Integration der im Rahmen der
sektorenlibergreifenden Verfahrensentwicklung fiir den
stationdren Bereich identifizierten Indikatoren.



7.3.2 Qualitatssicherung in der Versor-
gung von Fruh- und Neugeborenen

Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, in Qualitats-
sicherungsrichtlinien fiir bestimmte Behandlungen Kri-
terien flr die indikationsbezogene Notwendigkeit sowie
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat in den durchfiihrenden Krankenh&usern
festzulegen (§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V). Nur wenn
diese erfiillt sind, diirfen die betreffenden Leistungen
dort weiterhin erbracht werden.

Die Richtlinie (derzeit noch ,Vereinbarung“ genannt)
uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der Versor-
gung von Frih- und Neugeborenen definiert vier Ver-
sorgungsstufen (Perinatalzentrum Level 1 und Level 2,
Perinataler Schwerpunkt, Geburtsklinik) in Verbindung
mit Zuweisungs- und Aufnahmekriterien sowie Anforde-
rungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat.
Hierzu gehoren beispielsweise die Verfligbarkeit speziell
ausgebildeten Fachpersonals, die apparativ-rdumliche
Ausstattung und die Teilnahme der Kliniken an spezifi-
schen Qualitatssicherungsverfahren.

Weiterhin regelt die Richtlinie den Inhalt und die Art der
Verdoffentlichung von Ergebnisdaten der Perinatalzent-
ren. Fur die Versorgung von Frih- und Neugeborenen
zugelassene Krankenhduser der Level 1 und 2 (hochste
Strukturanforderungen fiir Kinder mit hohem Geburts-
risiko) sind dazu verpflichtet, ihre Ergebnisdaten auf
ihren Internetseiten zu veroffentlichen. Hierzu gehoren
zum Beispiel Daten zu Sterblichkeitsraten und Kom-
plikationen wie Hirnblutungen, Netzhauterkrankungen
oder schweren Darmerkrankungen sowie Angaben zu
Behinderungen wie Blindheit oder Schwerhorigkeit.
Damit sollen Eltern und einweisende Arztinnen und
Arzte bei der Auswahl eines geeigneten Krankenhauses
unterstitzt und Perinatalzentren besser untereinander
vergleichbar werden.

Kinftig sollen die Ergebnisdaten der Perinatalzentren
von der Institution nach § 137a SGB V (AQUA-Institut)
im Auftrag des G-BA gepriift, bundesweit zusammenge-
fuhrt und vergleichend im Internet dargestellt werden.

Im Jahr 2012 arbeitete der G-BA an einer Neufassung
der Richtlinie. Hierbei geht es unter anderem um die
Konkretisierung der Struktur- und Prozesskriterien bei-
spielsweise fir die Verlegung, Zuweisung und Nachsor-
ge sowie flir das Fachpersonal. Die Beratungen sollten
in der ersten Jahreshélfte 2013 abgeschlossen werden.

7.3.3 Qualitatssicherung bei der
Indikation Bauchaortenaneurysma

Bei Operationen des Bauchaortenaneurysmas (einer
Aussackung der Hauptschlagader im Bauchraum)
missen kinftig Uberarbeitete Qualitadtsvorgaben be-
ricksichtigt werden. Der G-BA hat die personellen und
fachlichen Mindestvorgaben im Berichtsjahr prazisiert
und angepasst. Damit reagierte er auf Hinweise und
Auslegungsfragen der Fachwelt zu der bereits seit De-
zember 2009 giiltigen Fassung der Richtlinie.

Die Klarstellungen beziehen sich unter anderem auf die
erforderlichen &rztlichen und pflegerischen Qualifika-
tionen sowie die Verfligbarkeit des fiir die Behandlung
dieser Erkrankung benétigten Fachpersonals. So wurde
beispielsweise festgelegt, dass den am Bauchaorten-
aneurysma operierten Patientinnen und Patienten fir
den Fall auftretender Komplikationen innerhalb von

30 Minuten ein gefaBchirurgischer Bereitschafts- oder
Rufbereitschaftsdienst zur Verfligung stehen muss.

Der Beschluss vom August 2012 trat im November des
Berichtsjahrs in Kraft.
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7.3.4 Mindestmengenregelungen

Der G-BA wurde vom Gesetzgeber beauftragt, einen
Katalog planbarer stationérer Leistungen zu erstellen,
bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses

in besonderem MaBe von der Menge der erbrachten
Leistungen abhéngig ist (§ 137 Abs. 3 Nr. 2 SGB V).

Fur diesen Katalog sind Mindestmengen der jeweiligen
Leistungen je Arztin und Arzt oder Krankenhaus zu
beschlieBen. Orientiert am Nutzen fiir die Patientinnen
und Patienten hat die Vorgabe von Mindestmengen das
Ziel, den Faktor Erfahrung einzubeziehen und somit eine
angemessene Behandlungsqualitat sowie die kontinuier-
liche Verbesserung des Versorgungsniveaus zu gewahr-
leisten.

Der G-BA hat seit dem Jahr 2004 fiir planbare Eingriffe
in mittlerweile sieben Leistungsbereichen konkrete
Mindestmengen festgelegt und in Anlage 1 seiner
Mindestmengenregelungen (Mm-R) aufgefiihrt. Hier-
zu gehoren Mindestbehandlungsfallzahlen fir Leber-,
Nieren- und Stammzelltransplantationen sowie fir
komplexe Eingriffe an der Speiseréhre und an der
Bauchspeicheldrise. Im Jahr 2005 wurde zudem eine
Mindestmenge flir die Implantation von Kniegelenk-
Totalendoprothesen (Knie-TEP) festgelegt und im Jahr
2009 fur die Versorgung Friih- und Neugeborener mit
einem Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm, die im
Jahr 2010 noch einmal angehoben wurde. In Bezug auf
die Mindestmengenbeschlisse zu der Knie-TEP und
der Versorgung Friih- und Neugeborener unter 1.250
Gramm befindet sich der G-BA seit mehreren Jahren

in juristischen Auseinandersetzungen mit betroffenen
Kliniken. Im Berichtsjahr wurden beide Beschliisse vor
dem Bundessozialgericht (BSG) verhandelt.

Mindestmengen bei Kniegelenk-Totalendoprothesen

Fir die Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen
(Knie-TEP) hat der G-BA im Jahr 2005 mit Wirkung zum
1. Januar 2006 eine Mindestmenge von jahrlich 50 Ein-
griffen pro Krankenhaus festgelegt. Dagegen klagte im
Jahr 2008 eine Klinik vor dem Landessozialgericht (LSG)
Berlin-Brandenburg, das der Klage am 17. August 2011
stattgab (AZ.: L7 KA 77/08 KL).

Der G-BA legte gegen dieses Urteil Revision vor dem
BSG ein und setzte im September 2011 bis zur ab-
schlieBenden gerichtlichen Klarung die Anwendung

der Mindestmenge fiir Knie-TEP-Leistungen aus. Der
Aussetzungsbeschluss dient der Schaffung einer fir alle
betroffenen Krankenh&user und Krankenkassen eindeu-
tigen Situation, bis die relevanten rechtlichen Fragen
vom BSG geklart sind. Er trat nach der Veroffentlichung
im Bundesanzeiger im Oktober 2011 in Kraft.

Der 3. Senat des BSG traf am 12. September 2012 ein
Grundsatzurteil. Er sah den Revisionsantrag des G-BA
als begriindet an und verwies die Klage der Klinik an die
Vorinstanz - das LSG Berlin-Brandenburg - zuriick (AZ.:
B3 KR 10/12 R).

Vor dem BSG ging es im Kern um die Frage, wie tiefge-
hend und detailliert der G-BA fiir die Festsetzung von
Mindestmengen nach § 137 Abs. 3 SGB V den Zusam-
menhang zwischen der Menge und Qualitat der Leistung
belegen muss. Das Gericht fiihrte hierzu aus, dass dies
nicht nach den MaBstaben zu beurteilen sei, die fiir die
Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden gélten. Ausreichend fiir das vom Gesetzge-
ber zuldssig verfolgte Ziel der Risikominimierung sei
vielmehr eine Studienlage, die nach wissenschaftlichen
MaBstaben einen Zusammenhang zwischen der Behand-
lungsmenge und -qualitat wahrscheinlich mache.

Dariiber hinaus fiihrte das BSG in seiner Urteilsbegriin-
dung aus, dass dem G-BA bei der Bestimmung konkreter



Mindestmengen Gestaltungsspielrdume zustanden.
Seine Befugnis zur Bestimmung von Mindestmengen
bestehe nicht nur dann, wenn sich bei Menge-Qualitats-
Beziehungen klare Schwellenwerte mit deutlich unter-
schiedlichen Qualitatsstufen zeigten (,treppenférmiger
Verlauf“). Im Rahmen seiner Gestaltungsspielrdume
diirfe der G-BA vielmehr auch beim Fehlen eindeutiger
Schwellenwerte typisierende Mindestmengen festset-
zen; die jeweilige Grenzziehung bedirfe jedoch einer
nachvollziehbaren Begriindung.

Vor dem LSG wird es voraussichtlich im Jahr 2013 unter
Beriicksichtigung der Rechtsauffassung des BSG zu ei-
ner neuen Verhandlung kommen, bei der insbesondere
zu klaren ist, ob die Festlegung der Mindestmenge auf
50 Eingriffe pro Jahr und Krankenhaus rechtmaBig ist.
Der Aussetzungsbeschluss des G-BA vom 15. Septem-
ber 2011 bleibt weiterhin in Kraft.

Mindestmengen in der Friih- und Neugeborenen-
versorgung

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 Friih- und Neugeborene mit
hohem und hochstem Risiko nur gelegentlich versorgen.
Mit Wirkung zum Beginn des Jahres 2010 wurde diese
Regelung schlieBlich fiir Kinder mit einem Geburtsge-
wicht von unter 1.250 Gramm (Perinatalzentren Level 1)
sowie flr Kinder mit einem Geburtsgewicht von 1.250
bis 1.499 Gramm (Perinatalzentren Level 2) als Mindest-
menge von 14 Behandlungsféllen pro Jahr und Kranken-
haus in der Mindestmengenregelung verortet.

Die Hohe dieser Mindestfallzahlen wurde im Jahr 2010
vom G-BA unter Beriicksichtigung erster Erfahrungen
aus dem Versorgungsgeschehen neu beraten. Im Ergeb-
nis beschloss der G-BA fiir die Versorgung von Kindern
mit einem Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm

eine Erhéhung der Mindestmenge von zuvor 14 auf 30.
Zudem wurde bei der Versorgung der Kinder mit einem
Geburtsgewicht von 1.250 bis 1.499 Gramm auf die
Festlegung einer Mindestmenge verzichtet. Die Erho-
hung der Mindestfallzahl von 14 auf 30 bei der Versor-
gung der kleinsten Friihgeborenen sollte sicherstellen,
dass die damit geforderte arztliche und pflegerische
Erfahrung und Routine bei der Versorgung dieser Kinder
gegeben ist.

Gegen diesen Beschluss, der zum 1. Januar 2011 in
Kraft treten sollte, reichten mehrere Kliniken beim LSG
Berlin-Brandenburg Klagen und Antrége auf einstweilige
Anordnung ein, denen das LSG Berlin-Brandenburg am
26. Januar 2011 stattgab. Bereits im Dezember 2010
setzte der G-BA die Erh6hung der Mindestbehandlungs-
fallzahl bis zur Entscheidung in der Hauptsache bundes-
weit auBer Vollzug.

Im Dezember 2011 unterlag der G-BA schlieBlich in den
Hauptsacheverfahren. Das LSG Berlin-Brandenburg
erklarte die Erhdhung der Mindestmengen fir Perina-
talzentren Level 1 fir die Versorgung von Friih- und
Neugeborenen mit einem Geburtsgewicht von unter
1.250 Gramm fiir nichtig, da es keinen ausreichend
gesicherten Beleg flr die Eignung einer Mindest-
behandlungsfallzahl als eine die Qualitat der Versorgung
fordernde MaBnahme im Sinne des Gesetzes sah. Ge-
gen diese Entscheidung legte der G-BA beim BSG Revi-
sion ein, dessen 1. Senat den Antrag am 18. Dezember
2012 jedoch zuriickwies (BSG, AZ.: B 1 KR 34/12 R).

In seiner mindlichen Urteilsbegriindung folgte das

BSG der Argumentation des G-BA insofern, als es die
Festlegung von Mindestmengen bei Friihgeborenen

mit einem Geburtsgewicht von unter 1.250 Gramm als
berechtigt ansah. Die Studienlage rechtfertige jedoch
nicht uneingeschréankt die Einschatzung, dass die Glte
der Versorgung Frihgeborener durch eine Erhohung der
Mindestmenge in relevanter Weise zusétzlich gefor-
dert werden konne. Sollten jedoch im Zusammenhang



mit neuen Studien- und Forschungsergebnissen noch
besser belegte Begriindungen fiir die Festlegung einer
bestimmten Zahl ableitbar sein, erklare das BSG die
Festlegung einer neuen Mindestmenge fir Frih- und
Neugeborene explizit fiir zuldssig. Bis dahin bleibt die
derzeitig gliltige Mindestmenge von 14 Féllen pro Jahr
fur alle Level-1-Perinatalzentren weiter bestehen.

7.3.5 Fortbildung im Krankenhaus

Fachéarztinnen und Fachérzte, Psychologische Psycho-
therapeutinnen und -therapeuten sowie Kinder- und
Jugendlichenpsychotherapeutinnen und -therapeuten,
die Leistungen im Rahmen der GKV erbringen, haben

Rechtssymposium zu Mindestmengen in der GKV

Zum Thema Mindestmengen veranstaltete der G-BA am 25. Januar 2012 ein Rechtssympo-
sium, das mit etwa 200 Teilnehmerinnen und Teilnehmern sehr gut besucht war. Ziel der
Veranstaltung war es, Rechtsfragen rund um das Thema Mindestmengen in der GKV zu be-
leuchten und das Instrument vor diesem Hintergrund in seinen Moglichkeiten und Grenzen
zu diskutieren.

Eine risikorechtliche Bewertung der Mindestmengenregelungen nahm Prof. Dr. jur. Karl-
Heinz Ladeur von der Universitat Hamburg vor. Im Anschluss beleuchteten Prof. Dr. med.
Max Geraedts, Leiter des Instituts fiir Gesundheitssystemforschung an der Universitat
Witten /Herdecke, und der Sozialrechtler Prof. Dr. jur. Friedhelm Hase, Fachbereich Rechts-
wissenschaft der Universitat Bremen, in je eigenen Vortrédgen den Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat. Die Anforderungen an den G-BA bei seiner Festlegung von
Mindestmengen fiir planbare Leistungen referierte Dr. jur. Katja Fahlbusch, stellvertretende
Leiterin der Abteilung Recht des G-BA. Dr. jur. Frank Stollmann, Ministerialrat im nordrhein-
westfalischen Gesundheitsministerium, erlauterte den Handlungsspielraum der Landes-
planungsbehdrden angesichts bundeseinheitlich geltender Mindestmengenregelungen. Die
Vortragsfolien wurden auf der G-BA-Website eingestellt. Dr. jur. Rainer Hess, damaliger
unparteiischer Vorsitzender des G-BA, und Dr. jur. Dominik Roters, Leiter der Rechtsabtei-
lung und stellvertretender Geschéftsflihrer des G-BA, moderierten die Veranstaltung.



die Pflicht, ihre Fortbildungsaktivitdten regelméaBig zu
dokumentieren und im Finf-Jahres-Abstand Uber ein
Zertifikat nachzuweisen. Fur den ambulanten Bereich
wird diese Nachweispflicht Uber die Kassenarztliche
Bundesvereinigung (KBV) geregelt (§ 95d SGB V). Fiir
den stationdren Bereich konkretisiert sie seit 2005 der
G-BA (§ 137 Abs. 3 Nr. 1 SGB V). Er orientiert sich dabei
an den Vorgaben im vertragsarztlichen Bereich und be-
ricksichtigt zugleich die Erfordernisse der krankenhaus-
spezifischen Arbeitsverhéltnisse. Die Nachweispflicht
soll dem Erhalt und der kontinuierlichen Aktualisierung
der fachérztlichen und psychotherapeutischen Qualifika-
tion dienen und so zur qualitatsgesicherten Behandlung
der Patientinnen und Patienten beitragen.

Im Berichtszeitraum schloss der G-BA seine grund-
legende Uberarbeitung der Fortbildungsregelungen

ab. Der bisherige Normtext wurde auch auf Basis von
externen Hinweisen neu gefasst, um die Auslegung und
Umsetzung der Regelungen zu vereinfachen. Neben der
Konkretisierung von Textpassagen, beispielsweise zum
fortbildungsverpflichteten Personenkreis, wurde unter
anderem das Nachweisverfahren vereinfacht und mit
den Regelungen zur Fortbildungspflicht im ambulanten
Bereich weiter harmonisiert.

Die Neufassung der Regelungen zur Fortbildung im
Krankenhaus tritt am 1. Januar 2013 in Kraft.

7.3.6 Qualitatsbericht der Kranken-
hauser

Seit dem Jahr 2005 ist jedes der rund 2.000 in Deutsch-
land zugelassenen Krankenhaduser gesetzlich dazu ver-
pflichtet, regelmaBig einen strukturierten Qualitatsbe-
richt zu veréffentlichen. Bislang mussten dies die Kran-
kenhduser im Zwei-Jahres-Turnus tun; mit dem Gesetz
zur Anderung des Infektionsschutzgesetzes und weiterer
Gesetze aus dem Jahr 2011 wurde ab dem Erstellungs-

jahr 2013 auf ein jahrliches Erscheinen umgestellt. Was
im Einzelnen in den Qualitatsberichten dargestellt wer-
den muss, wie sie gegliedert sein sollen und in welchem
Datenformat sie zur Verflugung stehen missen, legt der
G-BA in seinen Regelungen zum Qualitatsbericht der
Krankenhduser (Qb-R) fest (§ 137 Abs. 3 Nr. 4 SGB V).

Die Qualitatsberichte bieten einen umfassenden Uber-
blick Uber die Strukturen, Leistungen und Qualitatsakti-
vitaten der einzelnen Krankenhduser und ihrer Fachab-
teilungen. Mit Hilfe von Internetsuchmaschinen kénnen
diese Krankenhausinformationen von der interessierten
(Fach-)Offentlichkeit gezielt abgefragt und miteinander
verglichen werden. Mit den Qualitétsberichten 2010
wurden Ergebnisse von erstmals bis zu 182 ausge-
wahlten Qualitatsindikatoren aus rund 25 Leistungs-
bereichen der externen stationdren Qualitatssicherung
veroffentlicht (vgl. Kapitel 7.3.1).

Im Jahr 2012 berieten die zustdndigen Gremien uber
die Weiterentwicklung der jéhrlichen Qualitatsberich-
te. Dazu wurden zunéchst die dem G-BA mitgeteilten
Erfahrungen mit der Erstellung und Ubermittlung der
Qualitatsberichte flr das Jahr 2010 gezielt analysiert.
Ferner wurden die Ergebnisse des G-BA-Forschungsauf-
trags zur Evaluation der Qualitatsberichte auf der Basis
einer Krankenhaus-, Patienten- und Einweiserbefragung
durch das Institut fir Gesundheitssystemforschung

der Universitat Witten/Herdecke vom August 2010
sowie weiterer wissenschaftlicher Publikationen zum
Qualitatsbericht einbezogen. Und auch die gesetzlichen
Bestimmungen zur verbesserten Information tber den
Stand der Hygiene in den Krankenhausern wurden

bei der Uberarbeitung der Regelungen beriicksichtigt.
Grundlegende strittige Punkte, in die auch das Plenum
zur Richtungsentscheidung einbezogen wurde, betrafen
das PDF-Datenformat des Qualitatsberichts, die Anga-
ben zum Krankenhauspersonal sowie die Erstellung von
standortilbergreifenden - zusatzlich zu standortbezo-
genen - Qualitatsberichten. Die Beratungen werden im
Jahr 2013 weitergefiihrt.



Referenzdatenbank

Seit Oktober 2012 bietet der G-BA auf seiner Website
eine neue Referenzdatenbank an, in der die maschi-
nenverwertbaren Qualitétsberichte der deutschen
Krankenh&user aus den Berichtsjahren 2008 und 2010
vollsténdig lesbar abrufbar sind. Damit lassen sich iber
Kliniksuchmaschinen gefundene Daten noch einmal
nachschlagen oder dort nicht erfasste Detailinformatio-
nen zu einzelnen Qualitatsaspekten auffinden.

Krankenhduser mussten die Qualitatsberichte bislang in
zwei verschiedenen Versionen erstellen: als PDF-Datei
und in einer speziellen Computersprache, in der die
Daten des Qualitatsberichts fir Kliniksuchmaschinen
formatiert und auswertbar sind. Dadurch werden fiir
die Nutzerinnen und Nutzer Suchanfragen und Verglei-
che der enthaltenen Krankenhausangaben mdglich.
Diese maschinenlesbare Version ist an einigen Stellen
ausfiihrlicher als das PDF-Dokument, ist aber vom Men-
schen nicht hinreichend lesbar. Die Referenzdatenbank
libersetzt diese maschinenlesbare Version des Quali-
tatsberichts nun in ein lesbares PDF-Format.

Der G-BA wendet sich mit der Referenzdatenbank

vor allem an interessierte Fachleute, die zum Beispiel
nach der Beschéftigung mit Klinikportalen oder
anderen Auswertungen von Qualitatsberichtsdaten

an den vollsténdigen Originalangaben in den einzelnen
maschinenverwertbaren Berichten interessiert sind.
Zu finden ist die neue Referenzdatenbank unter
www.g-ba-qualitaetsberichte.de.
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Der Gesetzgeber hat dem G-BA Aufgaben libertragen,
die sektorenubergreifend sind und damit sowohl die
ambulante als auch die stationare Gesundheitsversor-
gung betreffen. Hierzu gehorte im Berichtszeitraum

die Erarbeitung von Anforderungen an strukturierte
Behandlungsprogramme bei chronischen Krankheiten
und von Regelungen fiir hochspezialisierte facharztliche
Behandlungen in Klinik und Praxis. Der fir diese Fragen
bisher zustandige Unterausschuss Sektoreniibergreifen-
de Versorgung wurde Mitte des Berichtsjahres in den
Unterausschuss Ambulante spezialfacharztliche Versor-
gung und den Unterausschuss DMP geteilt.

8.1 Disease-Management-Programme

Strukturierte Behandlungsprogramme fiir spezifische
chronische Krankheiten, die sogenannten Disease-
Management-Programme (DMP), sollen durch die
sektorenibergreifende Koordination evidenzbasierter
Behandlungsprozesse die Qualitat der medizinischen
Versorgung chronisch kranker Menschen verbessern.
Tréger der Programme sind die gesetzlichen Kranken-
kassen, die sie fiir ihre chronisch kranken Versicherten
anbieten. Im Jahr 2012 waren etwa 6,1 Millionen Ver-
sicherte in einem oder mehreren DMP eingeschrieben
und etwa 10.400 Programme durch das Bundesversi-
cherungsamt zugelassen (Stand: jeweils 1. Juli 2012).

Der G-BA hat bei diesem Thema die Aufgabe, die in-
haltlichen Anforderungen an die Ausgestaltung der
Disease-Management-Programme néher zu bestimmen
und sie in regelméaBigen Absténden zu aktualisieren

(§ 137f SGB V). Bislang erfolgte dies Uber Empfehlungen
an das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG). Auf
Grundlage dieser Empfehlungen erlieB das Ministerium
dann entsprechende Rechtsverordnungen, die bislang
als Anlagen in der Risikostrukturausgleichsverordnung
(RSAV) verankert waren. Die vom G-BA ausgearbeite-
ten Empfehlungen basierten auf dem aktuellen Stand

der medizinischen Wissenschaft, der jeweils nach den
Prinzipien der evidenzbasierten Medizin durch eine sys-
tematische Ubersicht iiber die vorhandenen klinischen
Behandlungsleitlinien ermittelt wird.

Durch das zum 1. Januar 2012 in Kraft getretene GKV-
Versorgungsstrukturgesetz (GKV-VStG) wurde die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der DMP vom BMG
auf den G-BA Ubertragen. Damit wird der G-BA zu den
DMP kiinftig eigene Richtlinien erlassen und alle bereits
bestehenden Empfehlungen in solche iberfihren. Die
Umsetzung wurde im Jahr 2011 aufgenommen und im
Berichtsjahr fortgesetzt. Betroffen davon sind sechs be-
reits bestehende strukturierte Behandlungsprogramme
zu folgenden Erkrankungen:

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

Zu zwei dieser bereits bestehenden Behandlungspro-
gramme, dem DMP Koronare Herzkrankheit (KHK) und
dem DMP Diabetes mellitus Typ 1, befanden sich im
Berichtsjahr Aktualisierungen in Arbeit. Die Beratungen
wurden auf Grundlage der Abschlussberichte zu den
systematischen Leitlinienrecherchen des Instituts fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) aus dem Jahr 2011 fortgesetzt. Kiinftig sollen
die Ko- und Multimorbiditat in beiden DMP noch stérker
berticksichtigt werden.



Alle bestehenden DMP, die vor dem Jahr 2012 in der
RSAV enthalten waren, behalten bis zur Uberf[]hrung in
die neue Richtlinie ihre Glltigkeit (§ 321 SGB V).

Im Berichtsjahr griffen auch fiir den Bereich der DMP
die Uber das GKV-VStG erweiterten Stellungnahme-
rechte. Vor allem in Bezug auf die Suche nach stellung-
nahmeberechtigten medizinischen Fachgesellschaften
auBerhalb der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaft-
lichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF)
war dies mit aufwéandigen Recherchearbeiten verbun-
den, die in gleicher Weise durchgefiihrt wurden wie im
Bereich der Methodenbewertung (vgl. hierzu S. 77).

8.1.1 DMP-Richtlinie

Im Februar 2012 beschloss der G-BA die DMP-Richtlinie.
Sie gliedert sich in zwei Teile: Teil A ,,Allgemeine Re-
gelungen® benennt die gesetzlichen Grundlagen sowie
den Regelungsgegenstand der Richtlinie, Teil B regelt
die detaillierten Anforderungen an die Ausgestaltung
strukturierter Behandlungsprogramme. Hier wurden drei
bestehende DMP verankert:

° DMP fiir Patientinnen mit Brustkrebs

* DMP fiir Patientinnen und Patienten mit Asthma bron-
chiale (ab 5 Jahre)

° DMP fiir Patientinnen und Patienten mit chronisch
obstruktiven Atemwegserkrankungen (COPD)

Fir alle drei DMP hatte der G-BA bereits in den Jahren
2009 und 2011 aktualisierte Fassungen beschlossen.
Mit Blick auf die Neuregelung des GKV-VStG wurden
sie vom BMG seinerzeit jedoch nicht mehr in die RSAV
lbernommen.

Das BMG teilte dem G-BA nach der Priifung des Richtli-
nienbeschlusses mit, dass es die Richtlinie im Hinblick
auf die Anforderungen an die Raucherentwdhnung im
DMP Asthma bronchiale sowie im DMP COPD beanstan-
det. In beiden beanstandeten Passagen wird erwéhnt,
dass Tabakentwdhnungsprogramme im Rahmen des
jeweiligen DMP auch die einmalige Verordnung medi-
kamentdser MaBnahmen einschlieBen kénnen. Nach
Auffassung des BMG ist diese Regelung mit den gelten-
den gesetzlichen Vorgaben nicht vereinbar und daher
rechtswidrig, da Arzneimittel zur Raucherentwéhnung
zu den sogenannten Lifestyle-Arzneimitteln gehdren,
die ausdriicklich von der Behandlung zulasten der GKV
ausgeschlossen sind (§ 34 Abs. 1 Satz 8 SGB V).

Der G-BA hat gegen die Beanstandung des BMG vor
dem Landessozialgericht Berlin-Brandenburg Klage ein-
gereicht. Nach mehrheitlicher Auffassung des G-BA sind
Arzneimittel zur Raucherentwdhnung bei Patientinnen
und Patienten mit COPD oder Asthma bronchiale keine
Lifestyle-Arzneimittel, sondern ein wichtiger Bestandteil
der Behandlung einer schwerwiegenden Suchterkran-
kung.

Die DMP-RL ist - bis auf die vom BMG beanstandeten
Regelungen - nach der Veréffentlichung im Bundes-
anzeiger im Juli 2012 in Kraft getreten. Hinsichtlich des
beanstandeten Teils gelten die noch in der friiheren
RSAV getroffenen Regelungen weiter. So sieht es die
Ubergangsregelung in § 321 SGB V vor.
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8.1.2 Erstfassung der DMP-Aufbewah-
rungsfristen-Richtlinie

Nehmen Versicherte an einem DMP teil, werden von
ihnen personenbezogene Daten erhoben. Im Vorfeld der
Einschreibung werden sie Uber die Datenaufbewahrung
und -verwendung informiert und stimmen dieser durch
die Unterzeichnung der Teilnahme- und Einwilligungser-
klarung zu.

In der bisherigen Fassung der RSAV war vorgesehen,
dass die im Rahmen der DMP erhobenen Daten sieben
Jahre lang aufzubewahren und nach Ablauf dieser Frist
zu l6schen sind. Im Jahr 2011 wurde diese generelle
Aufbewahrungsfrist flir die Dokumentationen aus den
Jahren 2003 und 2004 um zwei Jahre bzw. ein Jahr
verlangert. Die so gewonnene Zeit sollte dazu genutzt
werden, eine Neuregelung zu finden, die den unter-
schiedlichen Zwecken der Datenaufbewahrung und
-verwendung differenzierter gerecht wird.

Uber das GKV-VStG ist der G-BA damit beauftragt
worden, die Aufbewahrungsfristen fiir personenbezoge-
ne Daten, die bei der Durchflihrung der DMP erhoben
werden, neu festzulegen (§ 137f Abs. 2 Nr. 5 SGB V). Im
Juli 2012 beschloss der G-BA die Erstfassung der DMP-
Aufbewahrungsfristen-Richtlinie. Darin hat der G-BA
vorgesehen, dass die endglltige Festlegung der Aufbe-
wahrungsfristen erst nach der durch das GKV-VStG neu
auszurichtenden Evaluation der DMP erfolgt.

Der Beschluss trat nach Nichtbeanstandung durch das
BMG und der Veroffentlichung im Bundesanzeiger im
Oktober des Berichtsjahres in Kraft.

8.2 Ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus und ambulante spezialfach-
arztliche Versorgung

Seltene Erkrankungen oder solche mit besonderen
Krankheitsverlaufen stellen hohe Anforderungen an die
Diagnostik und Therapie. Die Patientinnen und Pati-
enten brauchen haufig auch im Rahmen einer ambu-
lanten Behandlung eine interdisziplindre Betreuung.
Zur Verbesserung der medizinischen Versorgung der
Betroffenen hat der Gesetzgeber mit dem im Jahr 2004
in Kraft getretenen GKV-Modernisierungsgesetz (GMG)
den neuen § 116b in das SGB V eingeflihrt. Dieser sah
fur bestimmte Indikationen und hochspezialisierte
Leistungen eine Teiloffnung der Krankenhduser fir die
ambulante Behandlung vor. Dem G-BA Ubertrug der
Gesetzgeber die Aufgabe, den gesetzlichen Katalog der
Erkrankungen und Leistungen, die unter diese Regelung
fallen, zu erganzen sowie sachliche und personelle An-
forderungen an die ambulante Behandlung im Kranken-
haus und Uberweisungserfordernisse zu regeln.

Die gesetzliche Regelung wurde zwischenzeitlich
mehrfach gedndert. Eine grundlegende Neuausrichtung
erfolgte mit dem am 1. Januar 2012 in Kraft getrete-
nen GKV-VStG. Die bislang in § 116b SGB V geregelte
ambulante Behandlung im Krankenhaus wurde durch
einen neuen Versorgungsbereich - die ambulante
spezialfacharztliche Versorgung - ersetzt, an dem
sowohl zur vertragsérztlichen Versorgung zugelassene
Leistungserbringer als auch zugelassene Krankenh&user
teilnehmen sollen. Sie sollen schwere Verlaufsformen
von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen,
seltene Erkrankungen und Erkrankungszustande mit
geringen Fallzahlen sowie hochspezialisierte Leistungen
unter grundsatzlich denselben Anforderungen ambulant
behandeln konnen. Der Gesetzgeber beauftragte den
G-BA, das Nahere zur ambulanten spezialfachérztlichen
Versorgung in einer Richtlinie zu regeln.



8.2.1 Richtlinie Uber die ambulante
Behandlung im Krankenhaus

Im Jahr 2005 hat der G-BA auf Grundlage der nach dem
GMG geltenden Fassung des § 116b SGB V die Richt-
linie Uber die ambulante Behandlung im Krankenhaus
(ABK-RL) beschlossen, die im Jahr 2006 in Kraft trat. Mit
ihr wurde die ambulante Behandlung im Krankenhaus
fur eine Reihe von Krankheiten mit besonderen Ver-
ldufen und seltenen Erkrankungen konkretisiert. Noch
2011 wurden darin Regelungen zu CT-/MRT-gestiitzten
interventionellen schmerztherapeutischen Leistungen
getroffen und die bestehenden Regelungen zu angebo-
renen Skelettsystemfehlbildungen um drei Formen der
Skoliose erganzt. Auf Basis der ABK-RL wurden von den
Landeskrankenhausbehérden bis zum Jahr 2011 mehr
als 1.200 Bestimmungen zur ambulanten Behandlung in
Krankenh&usern getroffen. Nach Schatzungen des Sach-
versténdigenrats zur Begutachtung der Entwicklung im
Gesundheitswesen (SVR) wurden zuletzt deutschland-
weit zwischen 450.000 und 675.000 Falle pro Jahr auf
Basis der ABK-RL ambulant im Krankenhaus behandelt
(SVR-Sondergutachten 2012).

Mindestmengenregelung

Zur Konkretisierung von Qualitédtsanforderungen an
ambulante Behandlungen im Krankenhaus nach § 116b
SGB V legt der G-BA unter anderem Mindestmengen
fest, die Krankenh&user erfillen missen, um die ge-
nannten Leistungen ambulant anbieten zu kénnen. Die
hierfir definierten Mindestfallzahlen sollen die erforder-
liche Behandlungserfahrung sicherstellen. Die Mindest-
mengenregelung nach § 6 der ABK-RL ist bis zum

31. Dezember 2012 befristet.

Im Jahr 2011 hat der G-BA das Institut fur Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit
einer Literaturrecherche und Evidenzpriifung zu den

Auswirkungen der Mindestmengenregelung beauftragt.
Zudem sollte das IGES Institut die Auswirkungen der
Mindestmengenregelung anhand konkreter Fragestel-
lungen uberprifen. Im Mai und im Juli 2012 legten die
beiden unabhangigen Institute ihre jeweiligen Berichte
vor.

Das IQWiG kam in seinem Rapid Report unter anderem
zu dem Ergebnis, dass die identifizierten Studien aus
methodischen Griinden keine belastbaren Aussagen
uber einen qualitatssichernden oder -steigernden Effekt
von Mindestmengenregelungen zulassen.

Das IGES Institut stellte unter anderem fest, dass die
Anzahl der bekannten, allein aufgrund der Mindestmen-
genregelung nicht erteilten Bestimmungen - 14 im
gesamten Zeitraum von 2007 bis 2010 - sehr gering sei.
Das entspricht einem Anteil von 1,3 Prozent aller unter
Mindestmengenanforderungen erteilten Bestimmungen.
Widerrufe von Bestimmungen aufgrund der Unterschrei-
tung von Mindestmengen seien nur im Jahr 2010 von
einer Behorde veranlasst worden. Die meisten Behdrden
gaben an, dass keine Umsetzungsprobleme im Zusam-
menhang mit der Mindestmengenregelung vorlagen.
Zwischen 2007 und 2010 sei es nach Angaben der
Behorden lediglich zu einer Klage im Zusammenhang
mit der Mindestmengenregelung gekommen.

Die Ergebnisse des IQWiG und des IGES Instituts wird
der G-BA bei der Erarbeitung der Richtlinie zur ambulan-
ten spezialfachérztlichen Versorgung beriicksichtigen.

Ubergangsregelungen

Die seit 2006 in Kraft getretene Richtlinie Gber die am-

bulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b

SGB V (ABK-RL) bleibt weiter in Kraft, bis sie sukzessive
von den Bestimmungen der neuen Richtlinie zur ambu-

lanten spezialfachéarztlichen Versorgung abgelost wird.

Damit gelten alle auf Basis der ABK-RL bis zum
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31. Januar 2012 getroffenen Bestimmungen in den
Bundeslandern zunichst weiter. So sieht es eine Uber-
gangsregelung in Absatz 8 der aktuellen Fassung des
§ 116b SGB V vor.

Fir jeden Bereich, fir den der G-BA Naheres zur ambu-
lanten spezialfachéarztlichen Versorgung in der neuen
Richtlinie geregelt hat, miissen die zustandigen Landes-
behdrden ihre friiheren Bestimmungen fir die jeweilige
Erkrankung oder hochspezialisierte Leistung spatestens
zwei Jahre nach dem Inkrafttreten des entsprechenden
Richtlinienbeschlusses des G-BA aufheben.

8.2.2 Richtlinie Uber die ambulante
spezialfachérztliche Versorgung

Mit dem GKV-VStG beauftragte der Gesetzgeber den
G-BA, das Nahere zur ambulanten spezialfachéarztlichen
Versorgung in einer Richtlinie nach § 116b SGB V zu
regeln. Dabei hat der G-BA unter anderem die in dem
gesetzlichen Katalog vorgesehenen Erkrankungen und
Leistungen zu konkretisieren sowie den Behandlungs-
umfang und die personellen und sachlichen Anforderun-
gen an die ambulante spezialfacharztliche Leistungser-
bringung festzulegen.

Der G-BA hat im Berichtsjahr den Unterausschuss
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung eingerichtet,
der zusammen mit der zustandigen Arbeitsgruppe mit
hoher Prioritat an der Erstellung der neuen Richtlinie ar-
beitete. Im November 2012 hat der Unterausschuss zum
ersten Teil (dem sogenannten Paragrafenteil) der Richtli-
nie das gesetzlich vorgesehene Stellungnahmeverfahren
eingeleitet. Der Paragrafenteil regelt unter anderem

die Grundlagen der interdisziplindren Zusammenarbeit
sowie die personellen und sachlichen Anforderungen,
die fir alle Erkrankungen und Leistungen im Rahmen
der ambulanten spezialfachéarztlichen Versorgung
gleichermaBen gelten. Mit einem Plenumsbeschluss zu

diesem Richtlinienteil ist im ersten Quartal des Jahres
2013 zu rechnen.

Im nachsten Schritt sollen die jeweiligen Erkrankungen
und hochspezialisierten Leistungen dann in den Anlagen
der neuen Richtlinie zur ambulanten spezialfacharztli-
chen Versorgung konkretisiert werden.

Nach Inkrafttreten einer erkrankungs- bzw. leistungs-
spezifischen Regelung in den Anlagen der neuen Richt-
linie kdnnen vertragsarztliche Praxen und zugelassene
Krankenhauser, die diese Anforderungen erfillen, ihre
Teilnahme an der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung erkrankungs- bzw. leistungsspezifisch bei
dem jeweils zustandigen erweiterten Landesausschuss
der Arzte und Krankenkassen anzeigen. Die Beratungen
zu den Anlagen der Richtlinie werden im Jahr 2013 mit
hoher Prioritat fortgesetzt.

Der G-BA bietet seit Méarz 2012 auf seiner Website einen
Themenschwerpunkt zur ambulanten spezialfachéarztli-
chen Versorgung an, der lber den aktuellen Sachstand
informiert.
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9. Veranlasste Leistungen

Der Gesetzgeber hat dem G-BA zahlreiche Aufgaben
Ubertragen, die ordnungspolitischen Charakter haben.
So muss er festlegen, von wem, fiir 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:

° Arbeitsunféhigkeit

® Héusliche Krankenpflege

° Heilmittel

° Hilfsmittel

® Rehabilitation

© Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung

® Krankentransport

¢ Verordnung von Krankenhausbehandlung

¢ Soziotherapie und psychiatrische héusliche
Krankenpflege

® Chroniker-Regelung

Im Berichtsjahr wurde tber die nachfolgend aufgefihr-
ten Themen beraten:

-
9.1 Arbeitsunfahigkeit

In der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie (AU-RL) legt der
G-BA fest, welche Regeln fiir die Feststellung und
Bescheinigung der Arbeitsunfdhigkeit von beschaftigten
Versicherten und Arbeitslosen durch Vertragsarztinnen
und -drzte gelten. Gesetzliche Grundlage fiir diese Auf-
gabe des G-BA ist § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V.

9.1.1 Arbeitsunfahigkeit von erwerbs-
fahigen Leistungsberechtigten nach dem
SGB I

Seit 2009 gehdrt es zu den Aufgaben des G-BA, die
Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit der nach § 5 Abs. 1
Nr. 2a SGB V und § 10 SGB V versicherten erwerbs-
féhigen Leistungsberechtigten im Sinne des SGB II
(insbesondere Arbeitsuchende und Erwerbstétige, deren
Einkommen fiir die Sicherung des Lebensunterhalts
nicht ausreicht) zu regeln.

Die Beratungen zum Thema wurden im Jahr 2010

unter Beteiligung des Bundesministeriums fur Arbeit
und Soziales (BMAS) und des Bundesministeriums

fur Gesundheit (BMG) aufgenommen und konnten im
Berichtszeitraum abgeschlossen werden. Im Mittelpunkt
stand die Frage, was der Begriff der Arbeitsunfahigkeit
bei erwerbsfahigen Leistungsberechtigten konkret um-
fasst und welchen Gestaltungsspielraum der G-BA bei
der Umsetzung des gesetzlichen Auftrags hat. Zugleich
sollte der neue MaBstab den unterschiedlichen Verwen-
dungszwecken einer Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung
fiir diesen Personenkreis gerecht werden.

Nach der nun getroffenen Regelung sind erwerbsfahige
Leistungsberechtigte, die Leistungen zur Sicherung des
Lebensunterhalts nach dem SGB Il - sogenannte Hartz-




IV-Leistungen - beantragt haben oder beziehen, dann

arbeitsunfahig, wenn sie krankheitsbedingt nicht in der
Lage sind, mindestens drei Stunden taglich zu arbeiten
oder an einer EingliederungsmaBnahme teilzunehmen.

Die Anderung der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie trat am
8. September 2012 in Kraft.

9.1.2 Arbeitsunfahigkeit von Organ-
spendern

In den Arbeitsunfahigkeits-Richtlinien (AU-RL) des G-BA
war bislang festgelegt, dass bei Organspendern fir

die Zeit, in der sie infolge der Spende ihrer beruflichen
Tétigkeit nicht nachkommen kdnnen, keine Arbeitsunfa-
higkeit vorliegt (§ 3 Abs. 2, 7. Spiegelstrich der AU-RL).
Diese Regelung entsprach der bisherigen Sozialrechts-
lage, nach der eine Arbeitsverhinderung infolge einer
Organ- oder Gewebespende - soweit sie nicht auf einer
Krankheit beruhte - keinen Anspruch auf Krankengeld
bei der gesetzlichen Krankenversicherung ausloste (§ 44
SGB V).

Mit dem Gesetz zur Anderung des Transplantations-
gesetzes vom 21. Juli 2012 wurde der sozialversiche-
rungsrechtliche Schutz des Spenders im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung verbessert. Die
Arbeitsverhinderung infolge einer Organ- oder Gewe-
bespende wurde der Arbeitsunféhigkeit sozialrechtlich
gleichgestellt (§ 44a SGB V), so dass Organ- und Gewe-
bespender auch dann einen Anspruch auf Krankengeld
erhalten, wenn sie etwa wegen einer Vor- oder Nachun-
tersuchung im Zusammenhang mit einer Organ- bzw.
Gewebespende verhindert sind. Gleichzeitig wurde der
G-BA beauftragt, die Beurteilung der Arbeitsunfahig-
keit von Organ- bzw. Gewebespendern zu regeln (§ 92
Abs. 1 Satz 2 Nummer 7 SGBV, § 44a Satz 1 SGB V).
Die Beratungen hierzu wurden im Berichtsjahr aufge-
nommen.

?.1.3 Redaktionelle und inhaltliche
Uberarbeitung der Richtlinie

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat im
Berichtsjahr beschlossen, die Arbeitsunfahigkeits-
Richtlinie in ihrer Gesamtheit zu Uberarbeiten. Dabei soll
auch geprift werden, ob Besonderheiten der vertrags-
zahnarztlichen Versorgung zu beriicksichtigen sind.
Dariiber hinaus sollen Begrifflichkeiten in der Richtlinie
aktualisiert und es soll der sprachlichen Gleichbe-
handlung von Frauen und Mé&nnern Rechnung getragen
werden. Der G-BA wird seine Beratungen hierzu 2013
fortfuhren.

9.2 Hausliche Krankenpflege

Die hausliche Krankenpflege umfasst MaBnahmen der
arztlichen Behandlung, die dazu dienen, Krankheiten zu
heilen, ihre Verschlimmerung zu verhiiten, Krankheits-
beschwerden zu lindern oder einen Krankenhausaufent-
halt zu vermeiden oder zu verkiirzen. Die MaBnahmen
kénnen lblicherweise an Pflegekrafte delegiert werden
(Behandlungspflege). Des Weiteren umfasst sie unter
bestimmten Voraussetzungen Grundverrichtungen des
téglichen Lebens (Grundpflege) und MaBnahmen, die fir
die Aufrechterhaltung der grundlegenden Anforderun-
gen einer eigenstandigen Haushaltsfiihrung allgemein
notwendig sind (hauswirtschaftliche Versorgung).

Die Hausliche Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL) des
G-BA regelt die arztliche Verordnung hauslicher Kran-
kenpflege, deren Dauer und deren Genehmigung durch
die Krankenkassen sowie die Zusammenarbeit der
Leistungserbringer und enthalt unter anderem ein Ver-
zeichnis der MaBnahmen, die zulasten der GKV arztlich
verordnet und erbracht werden kdnnen. Rechtsgrund-
lage hierfir sind § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 und Abs. 7
sowie § 37 SGB V.

145



146

9. Veranlasste Leistungen

9.2.1 Verordnungsfahigkeit einer sub-
kutanen Infusion zur Behandlung von
Exsikkosezustanden

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen wurde in
einem Schreiben auf die besondere Situation von
geriatrischen Patientinnen und Patienten mit Exsikkose-
zustanden (Austrocknung durch Flussigkeitsverlust oder
zu geringe Flissigkeitsaufnahme) in der hauslichen
Versorgung aufmerksam gemacht. Hier sei neben der
intravendsen Infusion insbesondere auch die subkutane
Infusion zur Behebung des Flissigkeitsmangels geeig-
net.

Im Jahr 2011 wurde mit den Beratungen zu einer mogli-
chen Aufnahme der subkutanen Infusion zur Behandlung
von Exsikkosezustanden in die Hausliche Krankenpflege-
Richtlinie begonnen. Die Patientenvertretung hatte
hierzu einen Regelungsentwurf vorgelegt. Die Bera-
tungen sind so weit fortgeschritten, dass im Berichts-
jahr das Stellungnahmeverfahren zu einer moglichen
Richtliniendanderung eingeleitet werden konnte. Nach
Durchfiihrung der weiteren Verfahrensschritte wird eine
Beschlussfassung flr Beginn des Jahres 2013 erwartet.

9.2.2 MRSA-Dekolonisation

Die Abkirzung MRSA (Methicillin-resistenter Staphy-
lococcus aureus) bezeichnet Staphylococcus-aureus-
Stamme, die gegen viele Antibiotika durch naturliche
Mutationen und die Aufnahme von Resistenzgenen un-
empfindlich geworden sind. Unter Dekolonisation (oder
Sanierung) wird die Entfernung der MRSA-Besiedlung
auf der Haut oder Schleimhaut durch spezielle desinfi-
zierende Waschungen und/oder eine Antibiotikagabe
verstanden.

Im Berichtsjahr wurde der G-BA (iber das Pflege-Neu-
ausrichtungsgesetz damit beauftragt, in seiner HKP-
Richtlinie Naheres zur Dekolonisation von MRSA-Tragern
zu regeln (§ 92 Abs. 7 Satz 1 Nr. 4 SGB V). Das Thema
wird bereits seit dem Jahr 2011 im Unterausschuss
Veranlasste Leistungen beraten. Ausldser war zum
einen eine Bitte des BMG um Stellungnahme zu den
bisherigen Regelungen zur Dekolonisation von MRSA-
Tragern im hauslichen Umfeld. Zum anderen stellte die
Patientenvertretung im Unterausschuss Veranlasste
Leistungen einen Antrag auf Beratung des Themas in
der Arbeitsgruppe Hausliche Krankenpflege und legte
einen Regelungsentwurf vor.

Die Arbeiten an diesem Thema wurden im Berichtsjahr
in der Arbeitsgruppe Hausliche Krankenpflege fortge-
flihrt und kénnen voraussichtlich im Jahr 2013 abge-
schlossen werden (vgl. auch Kapitel 3.8.1).

9.2.3 Versorgung eines suprapubischen
Blasenkatheters mit reizfreier Austritts-
stelle

Bei der suprapubischen Harnableitung handelt es

sich um ein Standardverfahren zur Sicherstellung der
Blasenentleerung. Dabei wird iiber eine Einstichstelle in
der Bauchdecke ein Katheterschlauch in die Blase einge-
bracht. Das Verfahren wird alternativ zur Harnableitung
durch einen Harnréhrenkatheter angewandt.

Die Versorgung eines suprapubischen Blasenkathe-
ters ist bereits in Nr. 22 des Leistungsverzeichnisses
der Hauslichen Krankenpflege-Richtlinie geregelt. Sie
umfasst den Verbandswechsel an der Katheteraustritts-
stelle einschlieBlich Pflasterverband, die Reinigung des
Katheters, die Desinfektion der Wunde, gegebenen-
falls die Wundversorgung und die Anwendung arztlich
verordneter Medikamente. Laut Rechtsprechung (siehe



vor allem die Entscheidung des Landessozialgerichts
Bremen-Niedersachsen von 2005) ist der Verbands-
wechsel bei einem suprapubischen Blasenkatheter auch
bei reizfreier Austrittsstelle eine Leistung der hduslichen
Krankenpflege, da aus der in der Leistungsbeschreibung
gewahlten Formulierung nicht hervorgeht, dass der
Verbandswechsel nur bei akuten entziindlichen Ver-
anderungen der Katheteraustrittsstelle vorgenommen
werden soll.

Der GKV-Spitzenverband beantragte im Méarz des
Berichtsjahres die Uberpriifung der Leistungsbeschrei-
bung zu Nr. 22 des Leistungsverzeichnisses der HKP-
RL, da aus seiner Sicht eine Differenzierung zwischen
der Versorgung einer Neuanlage eines suprapubischen
Katheters bzw. bei akuten entziindlichen Verdnderungen
(Behandlungspflege) und der Versorgung einer nicht ent-
ziindlichen Austrittsstelle erforderlich ist (Grundpflege).

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat nach
einer Beratung des Sachverhalts die Arbeitsgruppe
Hausliche Krankenpflege mit der Bearbeitung dieses
Themas beauftragt.

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
zahlen MaBnahmen der physikalischen Therapie und
der podologischen Therapie, der Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie sowie der Ergotherapie.

Die Verordnung von Heilmitteln wird in der Heilmittel-
Richtlinie (HeilM-RL) geregelt, die der G-BA regelméBig
Uberprift und an den Stand der medizinischen Erkennt-
nisse anpasst. Dem geht die Bewertung des diagnosti-
schen oder therapeutischen Nutzens, der medizinischen
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Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit neuer Heilmit-
tel voraus, die vom Unterausschuss Methodenbewer-
tung vorgenommen wird (vgl. Kapitel 5.4).

9.3.1 Merkblatt zur Genehmigung
langfristiger Heilmittelbehandlungen

Zum 1. Juli 2011 ist eine neue Fassung der Heilmittel-
Richtlinie des G-BA in Kraft getreten. Der darin ge-
schaffene § 8 Abs. 5 HeilM-RL soll die Versorgung

mit physikalischer Therapie, Stimm-, Sprech- und
Sprachtherapie sowie Ergotherapie fir Patientinnen
und Patienten mit schweren dauerhaften funktionellen/
strukturellen Schadigungen verbessern. Die Geneh-
migung von langfristigen Heilmittelbehandlungen
vereinfacht fiir alle Beteiligten das Verfahren, denn
zuvor waren bei wiederholten Verordnungen auBerhalb
des Regelfalls immer wieder eine besondere éarztliche
Begriindung mit einer prognostischen Einschatzung
des Gesundheitszustands sowie die Genehmigung der
Krankenkasse notig. Die Genehmigung gilt mindestens
zwolf Monate lang.

Die im GKV-Versorgungsstrukturgesetz neu geschaffe-
ne Regelung (§ 32 Abs. 1a SGB V) schafft eine aus-
driickliche gesetzliche Grundlage fir Verordnungen bei
langfristigem Heilmittelbedarf.

Nach der Einflihrung der langfristigen Genehmigung gab
es in der Praxis jedoch immer wieder Umsetzungspro-
bleme. Als Griinde dafur wurden unter anderen unklare
Genehmigungsvoraussetzungen genannt, etwa bei der
Indikationsstellung oder bei der Bestimmung der Gruppe
von Patientinnen und Patienten, die von der Regelung
profitieren soll.

Vor diesem Hintergrund beschloss der G-BA im Novem-
ber 2012 auf Antrag der Patientenvertretung die Erstel-
lung eines prazisierenden Merkblatts zur Genehmigung
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langfristiger Heilmittelbehandlungen. Es nimmt Bezug
auf eine zwischen dem GKV-Spitzenverband und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) vereinbar-
te Indikationsliste, die Anlage des Merkblatts ist. Es
wurde auf den Internetseiten des G-BA veréffentlicht
und wird Uber die Tragerorganisationen des G-BA an die
Mitgliedskassen, Leistungserbringer und Versicherten
weiterverteilt.

Mit Hilfe der im Merkblatt getroffenen Klarstellungen
soll das Verfahren zur Genehmigung langfristiger Heil-
mittelbehandlungen vereinheitlicht und beschleunigt
werden.

9.3.2 Verordnung von Heilmitteln in der
vertragszahnarztlichen Versorgung

Im Berichtszeitraum wurde die Heilmittel-Richtlinie
unter Berlcksichtigung der vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung auf einen Anderungsbedarf hin iiberpriift. Die
im Jahr 2012 aufgenommenen Beratungen hierzu waren
im Berichtszeitraum noch nicht abgeschlossen.

9.4 Hilfsmittel

Hilfsmittel sind Gegenstande, die im Einzelfall erfor-
derlich sind, um durch ihre ersetzende, unterstiitzende
oder entlastende Wirkung den Erfolg einer Kranken-
behandlung zu sichern, einer drohenden Behinderung
vorzubeugen oder eine Behinderung auszugleichen. Zu
den Hilfsmitteln gehdren zum Beispiel Prothesen, ortho-
padische Schuhe, Rollstiihle, Sehhilfen und Horgerate
sowie Inkontinenz- und Stomaartikel. Hilfsmittel kénnen
auch technische Produkte sein, die dazu dienen, Arznei-
mittel oder andere Therapeutika in den menschlichen
Korper einzubringen (zum Beispiel bestimmte Spritzen,
Inhalationsgerate 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, zweckma-
Bigen 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
therapeutische Sehhilfen oder Kontaktlinsen verordnet
werden durfen (§ 33 SGB V).

Grundsaétzlich von der Leistungspflicht umfasste Hilfs-
mittel sind im Hilfsmittelverzeichnis aufgefiihrt, das vom
GKV-Spitzenverband erstellt wird.

9.4.1 Anderung der Richtlinie:
Horhilfen

Zum 1. April 2012 trat die im Dezember 2011 beschlos-
sene Neufassung der Hilfsmittel-Richtlinie in Kraft.
Darin wurde unter anderem der Versorgungsanspruch
der Versicherten an das geltende Recht angepasst

und die Regelungen zur Abgrenzung der Leistungen

der Krankenkassen von denen anderer Kostentrager
liberarbeitet. In die Uberarbeitung flossen verschiedene
MaBgaben und Anregungen des Bundesministeriums fur
Gesundheit (BMG) aus fritheren Berichtsjahren mit ein.

Mit der Uberarbeitung des Abschnitts ,Horhilfen der
Hilfsmittel-Richtlinie ist der Richtlinientext aus dem Jahr
1992 an den aktuellen Stand von Wissenschaft und
Technik sowie an die Versorgungspraxis angepasst wor-
den. Die Richtlinie sieht nun vor, dass die gesetzliche
Krankenversicherung fiir solche Horgerate aufkommt,
die nach dem Stand der Medizintechnik Hérverluste
moglichst weitgehend ausgleichen. Ziel soll dabei sein,
das Gehor so weit wie mdglich an das eines gesunden
Menschen anzugleichen. Diesen moglichst vollstandigen
sogenannten Behinderungsausgleich hat das Bundesso-
zialgericht bereits am 17. Dezember 2009 als Ziel und



Anspruch der Horhilfeversorgung festgelegt (AZ.: 3 KR
20/08 R).

Zuséatzlich zu einer Horhilfe oder einem Cochlea-Implan-
tat (Cl) kénnen weiterhin auch Ubertragungsanlagen
verordnet werden. Die Verordnungsfahigkeit gilt zum
Beispiel fiir die Anwendung im schulischen Bereich und
bei der Sprachentwicklung bzw. -férderung, grundséatz-
lich aber auch fiir Erwachsene. Damit auch fiir Uber-
tragungsanlagen als Hilfsmittel ein Leistungsanspruch
gegenlber 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 dafiir nicht aus.
Zu den allgemeinen Grundbediirfnissen des taglichen
Lebens z&hlt unter anderem, sich fiir eine selbsténdige
Lebens- und Haushaltsfiihrung notwendige Informatio-
nen beschaffen zu kdnnen.

Aufgrund von MaBgaben des BMG vom Februar 2012
musste der G-BA seinen Beschluss vor Inkrafttreten der
Richtlinienédnderung noch einmal korrigieren. Die Kor-
rektur betraf unter anderem die urspriinglich vorgese-
hene Regelung der generellen Notwendigkeit einer ver-
tragsarztlichen Verordnung fir die Abgabe von Horhilfen
zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung.

9.5 Rehabilitation

In seiner Rehabilitations-Richtlinie regelt der G-BA unter
anderem die Verordnung von Rehabilitationsleistungen
durch Vertragsarztinnen und -arzte als Grundlage fir 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.

9.5.1 Angleichung des Zugangs zur
Rehabilitation

Seit dem Jahr 2011 arbeitet der G-BA unter Beteiligung
der Deutschen Rentenversicherung Bund an einer weit-
gehenden Angleichung der Vordrucke fiir die Verord-
nung von medizinischer Rehabilitation (Verfahren der
GKV) sowie des Befundberichts (Verfahren der gesetzli-
chen Rentenversicherung). Ziel ist vor allem eine Bear-
beitungserleichterung 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 Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV)
wurde im Jahr 2011 der Entwurf eines weitgehend ein-
heitlichen Verordnungsformulars entwickelt. Im Sommer
2011 hatten sich die Beteiligten geeinigt, dass dieser
Formularentwurf in einem Modellvorhaben zur Kldrung
grundlegender Fragestellungen im Hinblick auf den Zu-
gang zur Rehabilitation zur Anwendung kommen soll.

In mehreren Gesprachen hat sich allerdings bestatigt,
dass bestehende unterschiedliche gesetzliche und
strukturelle Grundlagen eine Angleichung der Zugangs-
verfahren der GKV und der Deutschen Rentenversiche-
rung Bund erschweren bzw. erheblich verzégern, ohne
zugleich einen entsprechenden Effekt der Verfahrenser-
leichterung erzielen zu kdnnen. Hinzu kommt, dass sich
der Bedarf an denkbaren Vereinfachungen vorwiegend
auf das Verordnungsverfahren der GKV beschrankt.

Um dort maéglichst schnell zu Ergebnissen zu gelangen,
haben sich die Vertreterinnen und Vertreter der KBV
und des GKV-Spitzenverbands im Berichtsjahr darauf
verstandigt, die Gesprache Uber eine Verfahrensverein-
fachung bilateral auBerhalb des G-BA auf der Basis der
bisherigen Beratungen fortzufiihren. Dabei sollen wei-
tere zu erstellende Formulare fiir andere Versorgungs-
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bereiche miteinbezogen werden. Auch die Vorbereitung
und Durchfiihrung eines unter Umstanden kostspieligen
und zeitaufwandigen Modellprojekts in Kooperation mit
der Deutschen Rentenversicherung Bund erschien aus
oben genannten Griinden nicht mehr zielfiihrend.

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat daher
die Beratungen der hierflir beim G-BA eingerichteten
Arbeitsgruppe im Berichtszeitraum eingestellt, lasst sich
aber auf Anregung der Patientenvertretung regelmaBig
uber den Verlauf der Gesprache berichten.

9.5.2 Neuordnung des Stellungnahme-
verfahrens vor Anderung der Rehabilita-
tions-Richtlinie

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat im De-
zember 2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren
zum Wegfall der Anlage 1 der Richtlinie einzuleiten. Die
Anlage enthélt Erlduterungen und Begriffsbestimmungen
aus der giiltigen und allgemein zugédnglichen Internatio-
nalen Klassifikation der Funktionsfahigkeit, Behinderung
und Gesundheit (ICF), auf die sich die Rehabilitations-
Richtlinie bezieht.

Bei der Vorbereitung des Stellungnahmeverfahrens
wurde festgestellt, dass der Kreis der Stellungnahme-
berechtigten nach § 92 Abs. 5 SGB V im Hinblick auf
die Rehabilitationstréger gesetzlich zwar eindeutig
festgelegt ist, der Adressatenkreis allerdings derart grof3
ist, dass das Anschreiben aller Stellen nur schwer und
unter erheblichen zeitlichen Verzdgerungen umsetzbar
gewesen ware.

Deshalb hat der Unterausschuss Veranlasste Leistungen
im Berichtsjahr unter Einbindung des BMG ein Konzept
fur eine Neuordnung des Stellungnahmeverfahrens vor
der Anderung der Rehabilitations-Richtlinie verabschie-
det. Es sieht eine Anderung in der Verfahrensordnung
des G-BA vor, mit der ein effektives und rechtssicheres
Vorgehen bei kiinftigen Stellungnahmeverfahren vor der
Anderung der Rehabilitations-Richtlinie sichergestellt
wird.

Die Umsetzung des Konzepts ist flr das Jahr 2013 zu
erwarten und wird von der dem Plenum des G-BA zuge-
ordneten Arbeitsgruppe Geschaftsordnung/Verfahrens-
ordnung vorbereitet.

9.6 Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung

Seit April 2007 haben gesetzlich Krankenversicherte
unter bestimmten Voraussetzungen einen Anspruch auf
spezialisierte ambulante Palliativversorgung (SAPV). Der
G-BA regelt in seiner SAPV-Richtlinie (SAPV-RL) aus dem
Jahr 2008, an welche Voraussetzungen die Leistungsge-
waéhrung fir gesetzlich Krankenversicherte gebunden ist
und welche Inhalte die SAPV im Einzelnen umfasst.

Ein Anspruch auf Leistungen der SAPV besteht fiir
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 familidarer 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
Leistungstréager zur Leistung verpflichtet sind.



Bei Inkrafttreten der Richtlinie gab das BMG dem G-BA
den Auftrag, jahrlich einen Bericht Uber die Leistungs-
entwicklung im Bereich der SAPV vorzulegen.

9.6.1 SAPV-Bericht

Aktuell liegen nun Berichte zur Umsetzung der SAPV-RL
Uber den Zeitraum von drei Jahren vor. Erkenntnisse
und Erfahrungen aus der Berichterstellung der Vorjahre
2009 und 2010 wurden beim Bericht 2011 bericksich-
tigt. Der zustandige Unterausschuss Veranlasste Leis-
tungen verstandigte sich in Bezug auf die Berichterstat-
tung Uber die Leistungsentwicklung der SAPV im Jahr
2009 darauf, den Bericht im Sinne einer Bestandsauf-
nahme zu verfassen und dazu Fragebdgen zu versenden.

Befragt wurden, wie in den vorangegangenen Jahren, die
Krankenkassen (iber den GKV-SV), die KVen (tber die
KBV) und die Mitgliedsorganisationen der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (lber die DKG). Zusatzlich wur-
den erstmals die Leistungserbringer (iber den GKV-SV)
in die Befragung einbezogen.

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 zum
31. Dezember 2011.

Der Bericht umfasst folgende Aspekte:
© Ausgaben der Krankenkassen fiir die SAPV

* Anzahl der qualifizierten Arztinnen und Arzte ein-
schlieBlich Ort der Tétigkeit (Krankenhaus, Niederlas-

sung)

® Verordnungszahlen, differenziert nach Erst- und Folge-
verordnung und dem jeweiligen KV-Bereich

® Anzahl der Ablehnungen von Leistungsantrégen und
Griinde fiir diese Ablehnungen

° Leistungsfélle nach der amtlichen Statistik sowie nach
einer separaten Erhebung fiir Kinder und Jugendliche
einschlieBlich der Anzahl der Leistungsfélle, die fiir
Kinder und Jugendliche liber eine Kostenerstattung
finanziert wurden

* Hinweise zum Anderungs- oder Klarstellungsbedarf
in der SAPV-RL und solche, die sich speziell auf die
Belange von Kindern und Jugendlichen beziehen

° Hinweise zu Riickwirkungen der SAPV auf andere
Leistungsbereiche

Der Bericht enthélt unter anderem folgende Ergebnisse:
Im Jahr 2011 beliefen sich die Ausgaben fiir die arzt-
lichen und pflegerischen Leistungen in der SAPV auf
84,9 Millionen Euro (im Jahr 2010 waren es 47,82 Millio-
nen Euro). Die Gesamtzahl der Leistungsfalle wird seit
dem 1. Januar 2010 Uber die amtliche Statistik (KG 3)
erfasst und fir die Berichterstellung 2011 genutzt.

Die amtliche Statistik weist fiir 2011 insgesamt

46.764 Abrechnungsfélle aus (2010 waren es 29.073).
Bei allen Krankenkassen wurden weiterhin die vom

1. Januar 2011 bis zum 31. Dezember 2011 bewilligten
Leistungsfélle bei Kindern und Jugendlichen bis zur Voll-
endung des 18. Lebensjahres erhoben, wobei die Zahl
der Kostenerstattungsfalle separat ausgewiesen wird.

Die Gesamtzahl der Leistungsfélle bei Kindern und
Jugendlichen bis zur Vollendung des 18. Lebensjahres
wurde von den riickmeldenden Krankenkassen auf 267
beziffert, davon wurden 22 Leistungsfalle lber eine
Kostenerstattung geregelt. In der Befragung des Vorjah-
res lag die Anzahl der angegebenen Leistungsfélle bei
186, von denen 15 Uber eine Kostenerstattung geregelt
wurden.
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In Bezug auf Frage, ob die besonderen Belange von
Kindern und Jugendlichen in der SAPV-RL ausreichend
bericksichtigt sind, wurde mehrfach auf einen Konkre-
tisierungsbedarf hingewiesen. Dabei wurde der Aspekt
der Qualifikation bzw. Erfahrung der Pflegekréafte im
Umgang mit Kindern und Jugendlichen und in der spe-
ziellen Betreuung der Angehdrigen genannt, ohne dass
daraus jedoch ein Anderungsbedarf fiir die SAPV-RL
abgeleitet werden konnte.

Zusammenfassend ist auch fiir das Jahr 2011 eine
Zunahme der Leistungsfalle, der Verordnungszahlen und
der Ausgaben und damit eine kontinuierliche Weiterent-
wicklung der SAPV zu verzeichnen.

9.7 Krankentransport

Fahrten zur ambulanten Behandlung stellen eine ge-
nehmigungspflichtige Leistung der Krankenkassen dar.
Seit 2004 ist gesetzlich festgelegt, dass Fahrtkosten im
Zusammenhang mit einer ambulanten Behandlung nur
noch in besonders gelagerten Ausnahmeféllen Gber-
nommen werden kdnnen. Der G-BA wurde vom Gesetz-
geber damit beauftragt, diese Ausnahmen zu definieren
(§ 60 Abs. 1 Satz 3 SGBV).

Mit den Krankentransport-Richtlinien regelt der G-BA
die Verordnung von Krankenfahrten, Krankentrans-
porten und Rettungsfahrten in der vertragsarztlichen
Versorgung. Die Leistungen missen nach § 73 Abs. 2
Nr. 7 SGB V von einer Vertragsarztin oder einem Ver-
tragsarzt explizit verordnet werden. Die leistungsrechtli-
che Entscheidung lber die Genehmigung einer Fahrt zur
ambulanten Behandlung liegt in der Verantwortung der
zustandigen Krankenkasse.

Im Berichtsjahr wurden die im Jahr 2011 aufgenomme-
nen Beratungen zum Anderungsbedarf in den Kranken-
transport-Richtlinien fortgefiihrt. Hierbei wurde auch die

vertragszahnarztliche Versorgung bertcksichtigt. Die Ar-
beiten an diesem Thema sind noch nicht abgeschlossen.

9.8 Verordnung von Krankenhaus-
behandlungen

Eine stationare 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 fiir die Verordnung einer
stationaren Krankenhausbehandlung und das dabei
einzuhaltende Verfahren.

9.8.1 Inhaltliche und redaktionelle Uber-
arbeitung der Richtlinien

Aufgrund gesetzlicher Neuregelungen aus den vergan-
genen Jahren wurde 2011 eine inhaltliche und redak-
tionelle Uberarbeitung der Krankenhausbehandlungs-
Richtlinien erforderlich. Die Mitglieder des zusténdigen
Unterausschusses Veranlasste Leistungen trugen
zundchst den aus ihrer Sicht bestehenden Anderungs-
bedarf zusammen; mit der weiteren Ausarbeitung wurde
eine Arbeitsgruppe beauftragt. Hierbei wird unter ande-
rem auch die vertragszahnarztliche Versorgung beriick-
sichtigt. 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 Krankenhausaufenthalte 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
selbsténdig in Anspruch nehmen zu kénnen.

Die Soziotherapie wird arztlich verordnet und von So-
ziotherapeuten erbracht. Sie bietet eine koordinierende
und begleitende Unterstiitzung und Handlungsanleitung
fur schwer psychisch Kranke auf der Grundlage definier-
ter Therapieziele an. In seiner Soziotherapie-Richtlinie
regelt der G-BA seit 2001 die Voraussetzungen fiir die
Soziotherapie sowie deren Art und Umfang in der ambu-
lanten Versorgung.

9.9.1 Uberarbeitung der Soziotherapie-
Richtlinie und der Regelungen zur hdus-
lichen 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
Bundesldndern 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 November 2011 in-
haltliche Anderungen (insbesondere die Erweiterung
des Indikationsspektrums) und Klarstellungen in der
Soziotherapie-Richtlinie beantragt und entsprechende
Regelungsvorschlage vorgelegt. Ergédnzend sollen die
Paragrafenform und die Genderung in der Richtlinie an-
gepasst werden. Die Beratung Uber die Vorschlage der
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Patientenvertretung zur Anderung der Soziotherapie-
Richtlinie wird im Jahr 2013 fortgefihrt.

9.10 Chroniker-Regelung

Bei vielen Leistungen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung besteht flir 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 fir den Rest des betreffenden Kalenderjahres von
weiteren Zuzahlungen befreit. Die Belastungsgrenze be-
tragt derzeit zwei Prozent der jahrlichen Bruttoeinnah-
men zum Lebensunterhalt einer oder eines Versicher-
ten. Fur schwerwiegend chronisch Kranke, die wegen
derselben Erkrankung in Dauerbehandlung sind und
besonders haufig GKV-Leistungen in Anspruch nehmen
mussen, hat der Gesetzgeber die Belastungsgrenze auf
ein Prozent 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 Belastungs-
grenze fihrt. In der Chroniker-Richtlinie gibt der G-BA
die entsprechenden Definitionen und benennt Ausnah-
men. Fir die Richtlinie bestand im Berichtsjahr kein
Anderungsbedarf.
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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
gewahrleisten. Hierzu gehoren auch die Versorgung mit
Zahnersatz sowie die kieferorthopadische Behandlung.
Rechtsgrundlage fiir diese Aufgabe ist § 92 Abs. 1

Satz 2 SGB V.

Fir die zahnéarztliche 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 Uberprift er in regelmaBigen 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 der 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 verknipft.

Der G-BA hat in seiner Sitzung am 21. Oktober 2010
beschlossen, eine fachlich unabhangige wissenschaft-
liche Institution im Rahmen eines Vergabeverfahrens
damit zu beauftragen, diese vier Fragestellungen zu
beantworten.

Im Berichtszeitraum wurde das europaweite Vergabever-
fahren abgeschlossen und der Deutschen Gesellschaft
fur Prothetische Zahnmedizin und Biomaterialien e. V.
(DGPro e.V.) der Zuschlag fur die Auftragsbearbeitung
erteilt. Die Untersuchungsergebnisse werden voraus-
sichtlich Ende April 2013 vorliegen.

10.2 Veroffentlichung der
Festzuschusshohen

Jedes Jahr verdffentlicht der G-BA die aktuellen Héhen
der Festzuschisse im Bundesanzeiger, die im Rahmen
der prothetischen Versorgung gewahrt werden. Die
einzelnen Festzuschussbetréage 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 22. November 2012 beschlossen.
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10. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

19. Januar 2012

06. Februar 2012

16. Februar 2012

16. Februar 2012

16. Februar 2012

Thema
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VIl (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Ergénzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-

chungsformen mit dem Wirkstoff Exemestan)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VIl (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Ergénzung der Anlage)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IV (Therapiehinweis zu Montelukast)
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Bromfenac
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V (Aufnahme Nebusal™ 7 %)

Mindestmengenregelungen (befristete AuBervollzugsetzung: Min-
destmenge fiir Friih- und Neugeborene Perinatalzentren Level 1)

Geschiftsordnung: Stimmrechtsiibertragung nach § 91
Abs. 2a SGB V

Verfahrensordnung und Geschéftsordnung: Erweiterung der Stel-
lungnahme- und Beteiligungsrechte nach Versorgungsstrukturgesetz

Konzept fiir das Verfahren zur Uberpriifung der Dokumentations-
qualitédt der Institution nach § 137a SGB V zur Verdffentlichung

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage | (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Anderung Nr. 4 und 36)

Abnahme des Abschlussberichts zum Qualitétssicherungsverfahren
Arthroskopie am Kniegelenk der Institution nach § 137a SGB V

Richtlinie iiber MaBnahmen der Qualititssicherung in Kranken-
hédusern (Freigabe der Ldnderauswertung mit Geodarstellung zur
Veréffentlichung)

Bedarfsplanungs-Richtlinie: Quotenregelung psychotherapeutische
Versorgung von Kindern und Jugendlichen

Inkrafttreten

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Mai 2012

24. Februar 2012

19. Januar 2012

01. Februar 2012

01. Februar 2012

01. Februar 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Januar 2013




Beschlussdatum

16.

23.

23.

01.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

15.

Februar 2012

Februar 2012

Februar 2012

Mérz 2012

Marz 2012

Mérz 2012

Marz 2012

Mérz 2012

Marz 2012

Mérz 2012

Marz 2012

Mérz 2012

Thema

Richtlinie zur Regelung von Anforderungen an die Ausgestaltung
strukturierter Behandlungsprogramme nach § 137f Abs. 2 SGB V
(DMP-RL)

Ermittlung der stellungnahmeberechtigten wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften zu Richtlinien nach den §§ 135, 137c und 137e SGB V

Einsatz von antikérperbeschichteten Stents zur Behandlung von
KoronargefédBstenosen gemaB § 137c SGB V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Boceprevir
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Pirfenidon
Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Entwicklung eines
sektoreniibergreifenden Qualititssicherungsverfahrens zur Versor-

gung bei psychischen Erkrankungen

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII und IX: Azilsartan medoxomil
(als Kaliumsalz)

Hilfsmittel-Richtlinie: Anderung des Beschlusses iiber die Neufas-
sung der Hilfsmittel-Richtlinie vom 21. Dezember 2011

Hilfsmittel-Richtlinie: Neufassung/Anpassung Hérhilfen vom
21. Dezember 2011/15. Mérz 2012

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI: Erteilung von Auftrdgen an die
Expertengruppen Off-Label im Fachbereich Infektiologie

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Aufnahme MOVICOL® fliissig Oran-

ge und MOVICOL® Junior Schoko

Anderung des Beschlusses (iber die pflichtige Erhebung und
Nutzung personenbezogener Daten von Patientinnen und Patienten
nach MaBgabe des § 299 SGB V im Probebetrieb des sektoreniiber-
greifenden Qualitdtssicherungsverfahrens Kataraktoperation

vom 15. Dezember 2011

Inkrafttreten

19. Juli 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Marz 2012

15. Méarz 2012

mit Beschlussdatum

15. Méarz 2012

mit Beschlussdatum

01. April 2012

mit Beschlussdatum

15. Méarz 2012

30. Mai 2012



Beschlussdatum

15.

29.

29.

29.

29.

29.

29.

03.

03.

Marz 2012

. Méarz 2012

. Mérz 2012

. Méarz 2012

Mérz 2012
Mérz 2012
Mérz 2012
Mérz 2012
Mérz 2012
Mérz 2012

April 2012

April 2012

. April 2012

Thema

Anderung des Beschlusses (iber die pflichtige Erhebung und Nut-
zung personenbezogener Daten von Patientinnen und Patienten
nach MaBgabe des § 299 SGB V im Probebetrieb des sektoreniiber-
greifenden Qualitdtssicherungsverfahrens Konisation vom

15. Dezember 2011

Beauftragung des IQWIG zur Literaturrecherche zur Aktualisierung
der DMP COPD, Brustkrebs sowie Asthma bronchiale

Beauftragung IQWiG: Bewertung antikérperbeschichteter Stents zur
Behandlung von KoronargeféBstenosen bei Patienten mit hohem
Restenose-Risiko

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Aufnahme MOVICOL®
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Fingolimod
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Telaprevir
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Cabazitaxel
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Abirateronacetat
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Linagliptin
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Regadenoson

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Anderung der Nummer 44 - Stimulanzien)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenbildung Buprenorphin, Gruppe 1,
in Stufe 1 [Neubildung]; Buprenorphin, Gruppe 2, in Stufe 1
[Neubildung])

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VII: Ergénzung einer neuen Gruppe
austauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Olanzapin

Inkrafttreten

30. Mai 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. September 2012
29. Méarz 2012
29. Méarz 2012
29. Mérz 2012
29. Méarz 2012
30. Méarz 2012
30. Méarz 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

12. Juli 2012



Beschlussdatum

19.

19.

19.

19.

19.

25.

03.

03.

03.

03.

08.

10.

10.

April 2012

April 2012

April 2012

April 2012

April 2012

April 2012

Mai 2012
Mai 2012

Mai 2012

Mai 2012

Mai 2012

Mai 2012

Mai 2012

Thema

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Mikrobielle Collagenase aus
Clostridium histolyticum

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Eribulin

Abnahme des Abschlussberichts der Institution nach § 137a SGB V
zum Qualitdtssicherungsverfahren bei der Hiiftendoprothesenver-
sorgung

Anderung eines Sitzungstermins in 2012

Arzneimittel-Richtlinie: Bekanntgabe des Beschlusses zur Klarstel-
lung der Verordnungsvoraussetzungen fiir Arzneimittel der besonde-

ren Therapierichtungen

Ermittlung der stellungnahmeberechtigten wissenschaftlichen Fach-
gesellschaften zu Richtlinien nach § 137f SGB V

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Retigabin
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Aliskiren/Amlodipin

Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Gering-
fiigigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V ,,Andere Beta-Lactam-Antibiotika“

Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Gering-
fiigigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V ,,Malariamittel*

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VIl (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: Ergdnzung neuer Gruppen austauschbarer Darrei-
chungsformen mit den Wirkstoffen Alendronséure, Furosemid und
Topiramat)

Ermittlung der nach § 92 Abs. 7d SGB V stellungnahmeberechtigten
mabBgeblichen Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Ermittlung der nach § 92 Abs. 7d Satz 1 SGB V stellungnahme-
berechtigten Medizinproduktehersteller

Inkrafttreten

19. April 2012

19. April 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

21. Juni 2012

mit Beschlussdatum

03. Mai 2012
03. Mai 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum




Beschlussdatum

24. Mai 2012

24. Mai 2012

24. Mai 2012

24. Mai 2012

07. Juni 2012

07. Juni 2012

07. Juni 2012

11. Juni 2012

11, Juni 2012

21. Juni 2012

21. Juni 2012

21. Juni 2012

21. Juni 2012

Thema
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Anderung Befristung

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI: Doxorubicin bei Gliomrezidiv

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI: Etoposid bei (Weichteil-)Sarkomen

des Erwachsenen in Kombination mit Carboplatin
Sitzungstermine 2013

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Apixaban
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Tafamidis Meglumin

Veranlassung einer Nutzenbewertung von Arzneimitteln im Be-
standsmarkt nach § 35a Abs.6 SGB V i. V. m. 5. Kapitel § 16 VerfO

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Il (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Nummer 18 - Antiphlogistika oder Antirheumatika in

fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-

verfahrens: Festbetragsgruppenaktualisierung HVIG-CoA-Reduktase-

hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2)

Anderung des Beschlusses (iber die Beauftragung der Institution
nach § 137a SGB V zur Entwicklung von zwei sektoreniibergreifen-
den Qualititssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen vom 20. Oktober 2011

Einsetzung eines neuen Unterausschusses geméaB § 18 Abs. 1 der
Geschiéftsordnung sowie Umbenennung des Unterausschusses
Sektoreniibergreifende Versorgung

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XlII: Extrakt aus Cannabis sativa
(Wirkstoffkombination Delta-9-Tetrahydrocannabinol und
Cannabidiol)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Fingolimod

Inkrafttreten
22. April 2012
09. August 2012

09. August 2012

mit Beschlussdatum
07. Juni 2012
07. Juni 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

21. Juni 2012

21. Juni 2012



Beschlussdatum

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

21.

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Juni 2012

Thema

Geschiéftsordnung (GO) und Verfahrensordnung (VerfO): Biiro-
kratiekostenermittlung

Geschiftsordnung (GO): Ausnahmen von der Offentlichkeit

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage I: Nummer 4 (Azidosetherapeutika)
und Nummer 36 (Pankreasenzyme)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VII: Ergénzung einer neuen Gruppe
austauschbarer Darreichungsformen mit dem Wirkstoff Exemestan

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Mesalazin, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Redaktionelle Anpassung der
Bezeichnungen der Darreichungsformen an die ,Standard Terms*“
im Rahmen der Festbetragsanpassung fiir neun Festbetragsgruppen

der Stufen 1, 2 und 3

Richtlinie iiber MaBnahmen der Qualitédtssicherung in Krankenhdu-
sern (QSKH-RL): Leistungsbereiche 2013

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Anderung Befristung
Qualitétssicherungs-Richtlinie Dialyse: Anderung

Bestimmung des Kreises der nach § 92 Abs. 7d SGB V stellung-
nahmeberechtigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die

nicht in der AWMF organisiert sind

Arbeitsunféhigkeits-Richtlinien: BewertungsmaBstab der Arbeits-
unféhigkeit fiir Arbeitslose im SGB-lI-Bezug

Information zum Umsetzungsstand der Absichtserkldrung zur
Forderung der Barrierefreiheit

Richtlinie zur Datennutzung im Probebetrieb PCI: Erstfassung

Inkrafttreten

17. August 2012

07. September 2012

11. August 2012

03. August 2012

11. August 2012

04. August 2012

01. Januar 2013

08. Juni 2012

mit Beschlussdatum

21. Juni 2012

08. September 2012

mit Beschlussdatum

08. September 2012



Beschlussdatum

04. Juli 2012

05. Juli 2012

05. Juli 2012

05. Juli 2012

05. Juli 2012

10. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

Thema
Freigabe zur Veréffentlichung der Abschlussberichte 2011 zum
Strukturierten Dialog und zur Datenvalidierung jeweils zum

Erfassungsjahr 2010

Festlegung des Vorsitzes und der Stellvertretung in den Unteraus-
schiissen gemaB § 18 Abs. 3 der Geschéftsordnung

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Emtricitabin, Rilpivirin,
Tenofovirdisoproxil

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Rilpivirin
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Belatacept
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenbildung Beta-2-sympathomimetische

Antiasthmatika, Gruppe 6, in Stufe 2 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Einrichtung einer Arbeitsgruppe “Regelungsméglichkeiten des G-BA
im Rahmen einer MRSA-Sanierungsbehandlung®

Freigabe des Tétigkeitsberichts der Institution nach § 137a SGB V
zur Veréffentlichung

Freigabe der Bundesauswertung 2011 der Institution nach § 137a
SGB V zur Veréffentlichung

DMP-Aufbewahrungsfristen-Richtlinie (Erstfassung)

Beauftragung der Institution nach § 137a SGB V: Weiterentwicklung
des Leistungsbereichs Cholezystektomie

Bestimmung der stellungnahmeberechtigten Spitzenorganisationen
der Medizinproduktehersteller nach § 92 Abs. 7d SGB V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Leflunomid, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Inkrafttreten

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

05. Juli 2012

05. Juli 2012

05. Juli 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

03. Oktober 2012

mit Beschlussdatum

19. Juli 2012

29. August 2012



Beschlussdatum

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

19. Juli 2012

26. Juli 2012

02. August 2012
02. August 2012
02. August 2012

02. August 2012

07. August 2012

16. August 2012

16. August 2012

Thema

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Temozolomid, Gruppe 1, in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Metoprolol + Hydrochlorothiazid, Gruppe 2, in Stufe 1 nach § 35
Abs. 1 SGB 'V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Anderung Befristung

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Befristung

Bedarfsplanungs-Richtlinie: AuBerkraftsetzen des Demografie-
faktors

Mutterschafts-Richtlinien: Redaktionelle Anpassung des Mutter-
passes - Roteln-Antikérpertest-Kontrolle

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Fampridin
Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XlI: Ipilimumab
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Belimumab

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlII: Antrag auf erneute Nutzen-
bewertung von Linagliptin nach § 35a Abs. 5b SGB V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenbildung Beta-2-Sympathomimetika,
inhalativ oral, Gruppe 1, in Stufe 2)

Beauftragung IQWiG: Spermiogrammparameter fiir eine Indikation
zur Intracytoplasmatischen Spermieninjektion (ICSl) statt In-vitro-
Fertilisation (IVF)

MaBnahmen zur Qualititssicherung der Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom: Anderung des
Beschlusses vom 15. Dezember 2011

Inkrafttreten

29. August 2012

29. August 2012

05. Juni 2012

16. August 2012

20. September 2012

30. August 2012

02. August 2012
02. August 2012
02. August 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

09. November 2012



Beschlussdatum

16.

06.

06.

06.

August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

. August 2012

September 2012

September 2012

September 2012

Thema

Bestimmung einer weiteren stellungnahmeberechtigten Spitzen-
organisation der Medizinproduktehersteller nach § 92 Abs. 7d
Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma:
Konkretisierung der strukturellen Anforderungen

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI: Verapamil zur Prophylaxe des
Clusterkopfschmerzes

Anderung des Beschlusses iber die Beauftragung der Institution
nach § 137a SGB V zur Entwicklung von zwei sektoreniibergreifen-
den Qualitatssicherungsverfahren zur Vermeidung nosokomialer
Infektionen vom 20. Oktober 2011 und vom 21. Juni 2012

Abnahme des Abschlussberichts der Institution nach § 137a SGB V
zum Qualitatssicherungsverfahren bei der Knieendoprothesen-

versorgung

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Aufnahme IsoFree und
EyE-Lotion BSS

Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veréffentlichung des Jahres-
berichts des Datenanalysten fiir das Jahr 2011 in der Qualititssiche-
rung Dialyse

Veréffentlichung des Qualitdtsreports 2011

Richtlinie iber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in Krankenhédu-
sern (QSKH-RL): Anderung

Bedarfsplanungs-Richtlinie: Aufnahme bisher unbeplanter Arzt-
gruppen und Ubergangsregelung

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Apixaban

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Vemurafenib

Inkrafttreten

16. August 2012

22. November 2012

25. Oktober 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

16. August 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Januar 2013

06. September 2012

06. September 2012

06. September 2012




Beschlussdatum
06. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

11. September 2012

20. September 2012

Thema
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Vandetanib

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung
von VergleichsgroBen ADP-Hemmer, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35
Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX und X (Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens: Festbetragsgruppenbildung und Aktualisierung
von VergleichsgroBen Aromatasehemmer, Gruppe 1, in Stufe 3 nach
§ 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Clostridium-botulinum-Toxin Typ A [OnabotulinumtoxinA,
AbobotulinumtoxinA] bei spasmodischer Dysphonie laryngealer
Dysphonie)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VII (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Ergénzung einer neuen Gruppe austauschbarer Darrei-
chungsformen mit dem Wirkstoff Ribavirin)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage | (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Nr. 11 Calciumverbindungen und Vitamin D)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Irinotecan bei kleinzelligem Bronchialkarzinom [SCLC],
extensive disease)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage VI (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: intravenése Immunglobuline [IVIG] bei Polymyositis und
bei Dermatomyositis)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI (Einleitung eines Stellungnah-
meverfahrens: 5-Fluorouracil in Kombination mit Mitomycin und
Bestrahlung bei Analkarzinom)

Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse: Anderung Inkrafttreten des
Beschlusses vom 21. Juni 2012

Inkrafttreten
06. September 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum




Beschlussdatum

20. September 2012

20. September 2012

20. September 2012

20. September 2012

27. September 2012

09. Oktober 2012

09. Oktober 2012

09. Oktober 2012

09. Oktober 2012

18. Oktober 2012

18. Oktober 2012

Thema

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VII: Ergdnzung neuer Gruppen aus-
tauschbarer Darreichungsformen mit den Wirkstoffen Alendronséu-
re, Furosemid und Topiramat

Arzneimittel-Richtlinie Anlage V: Aufnahme Z-HYALIN

Verfahrensordnung: Verfahren fiir Antrédge und Richtlinien nach
§137e SGB 'V

Arzneimittel-Richtlinie: Kosteniibernahme von Arzneimitteln in klini-
scher Studie RIST-rNB-2011

Ermittlung der nach § 92 Abs. 7d Satz 1 SGB V stellungnahmebe-
rechtigten Medizinproduktehersteller - antikorperbeschichtete
Stents zur Behandlung von KoronargefédBstenosen

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenbildung Kombinationen von Gluco-
corticoiden mit langwirksamen Beta-2-Sympathomimetika,

Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenaktualisierung Mesalazin, Gruppe 3,
in Stufe 1 nach § 35 Abs. 1 SGB V)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VII (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Redaktionelle Anpassung der Bezeichnung der Darrei-
chungsform Dragees an die ,,Standard Terms*)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage | (Einleitung eines Stellungnahmever-
fahrens: Nummer 2 [Acetylsalicylsédure])

Bestimmung von weiteren stellungnahmeberechtigten Spitzenorga-
nisationen der Medizinproduktehersteller nach § 92 Abs. 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V

Mutterschafts-Richtlinien: Uberpriifung der Testverfahren - HBsAg-
Testempfindlichkeit

Inkrafttreten

28. November 2012

20. September 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

18. Oktober 2012

20. Dezember 2012




Beschlussdatum

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

18.

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Oktober 2012

Thema

Richtlinien iber kiinstliche Befruchtung: Zéhlweise der Behand-
lungsversuche

Riicknahme von Auftrdgen an das 1QWiG

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX: Festbetragsgruppenbildung
Angiotensin-ll-Antagonisten, Gruppe 1, in Stufe 2 nach § 35
Abs. 1 SGB 'V

Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung der STIKO-Empfehlungen
Juli 2012

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: AMO™ ENDOSOL™

Verfahrensordnung: Anderungen im 6. Kapitel VerfO (Verfahren fiir
DMP) aufgrund GKV-VStG

Richtlinie zur Kinderonkologie: Anlage 1 - jéhrliche ICD-Anpassung

Richtlinie nach § 116b SGB V: Veréffentlichung des Abschluss-
berichts des IGES Instituts liber Mindestmengen geméaB § 6 Abs. 5
Satz 2 ABK-RL

Freigabe der Bundesauswertung 2012 des Leistungsbereichs Pflege:
Dekubitusprophylaxe zur Veréffentlichung

Bestimmung des Kreises der nach § 92 Abs. 7d SGB V stellung-
nahmeberechtigten wissenschaftlichen Fachgesellschaften, die
nicht in der AWMF organisiert sind

Neufassung der Regelungen zur Fortbildung im Krankenhaus:
Harmonisierung mit den vertragsérztlichen und berufsrechtlichen
Regelungen zur Fortbildungspflicht

Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veréffentlichung des zusam-
menfassenden Jahresberichts 2011

Inkrafttreten

18. Dezember 2012

mit Beschlussdatum

01. Dezember 2012

14. Mérz 2013

02. Oktober 2012

06. Dezember 2012

01. Januar 2013

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

18. Oktober 2012

01. Januar 2013

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

18. Oktober 2012

25.

06.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

Oktober 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

Thema

Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse: Verdffentlichung der verglei-
chenden Darstellung der Jahresberichte der Qualitdtssicherungs-
kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen geméaB Anlage 6
der Qualititssicherungs-Richtlinie Dialyse fiir das Jahr 2011

Bewertung der kontinuierlichen Glukosemessung mit Real-Time-
Messgeréten zur Therapiesteuerung bei Patienten mit insulinpflichti-
gem Diabetes mellitus gem. § 135 Abs. und § 137c Abs. 1 SGB V

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage IX (Einleitung eines Stellungnahme-
verfahrens: Festbetragsgruppenbildung Kombinationen von ACE-
Hemmern mit Calciumkanalblockern, Gruppe 1, in Stufe 3 nach § 35
Abs. 1 SGB V)

Heilmittel-Richtlinie: Merkblatt ,,Genehmigung langfristiger Heil-
mittelbehandlungen nach § 32 Abs. 1a SGB V in Verbindung mit § 8
Abs. 5 Heilmittel-Richtlinie®

Gestaltung der Beratungen zu den verbleibenden Indikationsberei-
chen der PET bzw. PET/CT

Beauftragung IQWiG: Bewertung der kontinuierlichen interstitiellen
Glukosemessung (CGM) mit Real-Time-Messgeréten zur Therapie-
steuerung bei Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus

Qualititssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma:
Anlage 1 - jéhrliche ICD- und OPS-Anpassung

Mindestmengenregelungen: Anlage 1 - jéhrliche OPS-Anpassung

Richtlinie nach § 116b SGB V: Veréffentlichung einer Mitteilung zu
den ICD-Kodes (Aktualisierungen durch die ICD-10-GM 2013)

Feststellungen zur ambulanten Sanierungsbehandlung von Trdgern
des Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) zulasten
der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV)

Inkrafttreten

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Januar 2013

01. Januar 2013

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



Beschlussdatum

22.

22.

22.

22.

22.

22.

22.

29.

29.

05.

06.

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

November 2012

Dezember 2012

Dezember 2012

Thema

Festzuschuss-Richtlinie: Hohe der auf die Regelversorgung entfal-
lenden Betrédge 2013

Bestimmung des Kreises der nach § 137f Abs. 2 Satz 5 SGB V in
Verbindung mit 1. Kapitel § 9 Abs. 5 und 6 der VerfO stellungnahme-
berechtigten, nicht in der AWMEF organisierten wissenschaftlichen
Fachgesellschaften

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage Ill: Nummer 18 - Antiphlogistika oder
Antirheumatika in fixer Kombination mit anderen Wirkstoffen

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Anderung Befristung Macrogol
TAD®

Richtlinie zur Kinderherzchirurgie: Jahrliche Anpassung der OPS-
Klassifikation 2013

Verfahrensordnung: Regelungen zu Verfahren fiir Antrdge und Richt-
linien nach § 137e SGB V, Anlage I, Il und Il des 2. Kapitels

Antrag auf Freistellung von der Nutzenbewertung wegen Gering-
fiigigkeit nach § 35a Abs. 1a SGB V ,Blutdrucksenkende Arzneimittel
zur parenteralen Anwendung*

Bewertung der Proteomanalyse zur Erkennung einer diabetischen
Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus
und arteriellem Hypertonus (§ 135 Abs. 1 SGB V)

Bewertung des uPA und PAI-1 ELISA-Tests zur Bestimmung der
Antigenexpressionslevel in Tumorgewebeextrakten zur Entscheidung
fiir oder gegen eine adjuvante Systemtherapie beim primdren Mam-
makarzinom, welches einem intermediéren Riickfallrisiko nach RO-
Priméroperation zugeordnet wird (§ 135 Abs. 1 und § 137c SGB V)

Festlegung der Leistungsbereiche fiir die Datenvalidierung 2013 fiir
das Erfassungsjahr 2012

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage XII: Pasireotid

Inkrafttreten

01. Januar 2013

22. November 2012

25. Dezember 2012

26. November 2012

01. Januar 2013

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

06. Dezember 2012




Beschlussdatum

06. Dezember 2012

06. Dezember 2012

06. Dezember 2012

11. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

Thema

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Antrag auf erneute Nutzenbewer-
tung von Vandetanib nach § 35a Abs. 5b SGB V

Verfahrensordnung: Anderung 5. Kapitel: Bewertung des Nutzens
von Arzneimitteln nach § 35a SGB V

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XII: Florbetapir
Arzneimittel-Richtlinie: Einleitung eines Stellungnahmeverfahrens
zur Forderung von ergédnzenden versorgungsrelevanten Studien
nach § 92 Abs. 2a SGB V: Bewertung der ZweckméBigkeit von Glini-
den (Wirkstoffe Nateglinid, Repaglinid)

Hohe des Systemzuschlags im ambulanten und stationdren Sektor
2013

Grundsétze des Systemzuschlags im stationdren Sektor 2013
Arzneimittel-Richtlinie /Anlage XlI: Tegafur/Gimeracil /Oteracil

Bedarfsplanungs-Richtlinie: Neufassung Bedarfsplanung geméfB
GKV-VStG

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Radiologie: Fristverldngerung fiir die
Kassendérztlichen Vereinigungen bei zufallsbezogenen Stichproben-
priifungen im Leistungsbereich Computertomographie
Veréffentlichung des Berichts der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung gemaB § 9 Abs. 3 der Qualititspriifungs-Richtlinie vertragsérzt-
liche Versorgung fiir das Jahr 2011

Verfahrensordnung: Abdnderung des Beschlusses
vom 20. September 2012 zur Anderung des 2. Kapitels VerfO

Verfahrensordnung: Anlage IV zum 2. Kapitel (Kostenordnung)

Arzneimittel-Richtlinie /Anlage V: Aufnahme HEALON5®

Inkrafttreten

mit Beschlussdatum

16. Januar 2013

06. Dezember 2012

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

01. Januar 2013

20. Dezember 2012

01. Januar 2013

01. Januar 2013

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

20. Dezember 2012



Beschlussdatum

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

20. Dezember 2012

Thema

Arzneimittel-Richtlinie/Anlage V: Anderung Befristung AMO™
ENDOSOL™, Macrogol-ratiopharm®, Macrogol AbZ, Macrogol-CT
Abfiihrpulver, NYDA®

Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: allogene Stammzell-
transplantation mit nicht verwandtem Spender beim Hodgkin-Lym-
phom bei Erwachsenen

Mutterschafts-Richtlinien: Uberpriifung der Testverfahren - Roteln-
immunitat - 11-Tage-Regelung

Beauftragung IQWiG: Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer
diabetischen Nephropathie bei Patientinnen und Patienten mit Dia-
betes mellitus und arteriellem Hypertonus (z.B. mit DiaPat®-DN)

Beauftragung IQWiG: Bestimmung der Antigenexpressionslevel

von uPA und PAI-1 durch ELISA-Test in Tumorgewebeextrakten zur
Entscheidung fiir oder gegen eine adjuvante Systemtherapie beim
primdren Mammakarzinom, welches einem intermedidren Riickfall-
risiko nach RO-Primé&roperation zugeordnet wird

Sitzungstermine 2014

Inkrafttreten

mit Beschlussdatum

07. Mérz 2013

08. Mérz 2013

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum

mit Beschlussdatum



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)

Unparteiische Mitglieder

Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender (Dr. Rainer Hess bis 6/2012)
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Dr. Rainer Pitschas (Prof. Dr. Norbert Schmacke bis 6 /2012)
2. Stellvertreter: Prof. Dr. Norbert Schmacke (Dr. Theodor Windhorst bis 6 /2012)

Dr. Harald Deisler, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Dr. Johannes Vécking
2. Stellvertreter: Dr. Hermann Schulte-Sasse (Dr. Gerhard Schillinger bis 6 /2012)

Dr. Regina Klakow-Franck, unparteiisches Mitglied (Dr. Josef Siebig bis 6/2012)
1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke (Ass. jur. Petra Corvin bis 6/2012)
2. Stellvertreterin: Dr. Margita Bert

Vertreterinnen und Vertreter des GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreter: Thomas Ballast

Johann-Magnus von Stackelberg

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreter: Uwe Deh

Gernot Kiefer

1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kucking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl




Dieter Landrock (Dieter Niederhausen bis 6/2012)

1. Stellvertreter: Ernst Hornung

2. Stellvertreterin: Dr. Mechthild Schmedders (Wolfgang Kaesbach bis 2,/2012)
3. Stellvertreter: Hans-Werner Pfeifer

Holger Langkutsch

1. Stellvertreter: Glinter Giiner

2. Stellvertreter: Dr. Manfred Partsch

3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker (Antonius Wienefoet bis 1/2012)

Vertreterinnen und Vertreter der Leistungserbringer

Dr. Andreas Kohler (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Grining
2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz
3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Regina Feldmann (KBV) (Dr. Carl-Heinz Miiller bis 6 /2012)
1. Stellvertreter: Dr. Klaus Heckemann

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

3. Stellvertreterin: Sabine Schafer

Alfred Déanzer (DKG) (Dr. Rudolf Kdsters bis 1/2012)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann

2. Stellvertreterin: Meike Eckardt (Prof. Dr. Hans-Fred Weiser bis 6 /2012)
3. Stellvertreter: Joachim Manz (Dr. Michael Brenske bis 6,/2012)

Georg Baum (DKG)

1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger

2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske (Dr. Hans-Joachim Thommes bis 2/2012)
3. Stellvertreter: Christian Ziegler (Dr. Dieter Borchmann bis 6 /2012)

Dr. Jiirgen Fedderwitz (KZBV)

1. Stellvertreter: Dr. Wolfgang EBer

2. Stellvertreter: Dr. Glinther E. Buchholz
3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann

* Stand: 31. Dezember 2012
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Mitarbeiter der Gremiensekretariat . Stabsbereich Stabsstelle Stabsstelle
unparteiischen Offentlichkeitsarbeit und Biirokratiekosten- Patientenbeteiligung
Mitglieder* Kommunikation ermittlung

* Methodenbewertung: * Qualitatssicherung und
— ambulant Qualitdtsmanagement:
- stationar - stationar
- zahnarztlich - vertragsarztlich

- vertragszahnarztlich

* Familienplanung - sektorenlibergreifend

) Hei|lm|tt.el * Ambulante spezialfach-

* Pravention arztliche Versorgung

* Psychotherapie » Disease-Management-

* Arbeitsunfahigkeit Programme (DMP)

° Bedarf3p|anung > MOde”Vthaben zur
- Ubertragung arztlicher

* Hausliche Krankenpflege Tétigkeiten auf

e Hilfsmittel Pflegeberufe

* Krankenhausbehandlung/
Krankentransport

* Rehabilitation
» Soziotherapie

* Spezialisierte ambulante
Palliativversorgung

e Zahnarztliche Versorgung

*geméB § 24 der Geschaftsordnung

Arzneimittel-Richtlinie
* Frihe Nutzenbewertung
* Festbetragsgruppenbildung

¢ Hinweise zur Austausch-
barkeit von Darreichungs-
formen

e Lifestyle-Arzneimittel
» OTC-Ubersicht

* Off-Label-Use

* Therapiehinweise

* Verordnungseinschran-
kungen und -ausschliisse

* Medizinprodukte
e Enterale Erndhrung

Schutzimpfungs-Richtlinie

* Beratung in medizinisch- e Juristische Beratung
wissenschaftlichen Grund- der Gremien
satzfragen

* Verfahrensordnung

* Wissenschaftliche « Geschiftsordnung

Beratung:
- ¢ Gerichtsverfahren
- Arzneimittel
- HTA/EbM e Vertrags- und Arbeitsrecht
- Qualitatssicherung « Datenschutzrecht

* Schulungen zu HTA/EbM
¢ Gesundheitsokonomie

* Betreuung von
Evaluationsvorhaben

e Datenbanken/
Literaturrecherchen/
Bibliothek

* Finanzausschuss
¢ Finanzen/Haushalt
» Systemzuschlag

¢ Reisekosten/Aufwands-
entschadigungen

* Personalwesen

* Beschaffung

* EDV

* Zentrale /Empfang

¢ Technische Dienste/
Sitzungsbetreuung

Stand: Dezember 2012




<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /All
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Gray Gamma 2.2)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.6
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages false
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.1000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize true
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo false
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo false
  /PreserveFlatness false
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Apply
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile (None)
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages false
  /ColorImageMinResolution 100
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages true
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 100
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages true
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages false
  /GrayImageMinResolution 150
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages true
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 100
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages true
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages true
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 1.30
    /HSamples [2 1 1 2] /VSamples [2 1 1 2]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages false
  /MonoImageMinResolution 300
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages true
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 100
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages true
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects true
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (Coated FOGRA27 \050ISO 12647-2:2004\051)
  /PDFXOutputConditionIdentifier (FOGRA27)
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName (http://www.color.org)
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /DEU <>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /BleedOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /ConvertColors /ConvertToRGB
      /DestinationProfileName (sRGB IEC61966-2.1)
      /DestinationProfileSelector /WorkingRGB
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles true
      /MarksOffset 6
      /MarksWeight 0.250000
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /UseName
      /PageMarksFile /RomanDefault
      /PreserveEditing false
      /UntaggedCMYKHandling /UseDocumentProfile
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
    <<
      /AllowImageBreaks true
      /AllowTableBreaks true
      /ExpandPage false
      /HonorBaseURL true
      /HonorRolloverEffect false
      /IgnoreHTMLPageBreaks false
      /IncludeHeaderFooter false
      /MarginOffset [
        0
        0
        0
        0
      ]
      /MetadataAuthor ()
      /MetadataKeywords ()
      /MetadataSubject ()
      /MetadataTitle ()
      /MetricPageSize [
        0
        0
      ]
      /MetricUnit /inch
      /MobileCompatible 0
      /Namespace [
        (Adobe)
        (GoLive)
        (8.0)
      ]
      /OpenZoomToHTMLFontSize false
      /PageOrientation /Portrait
      /RemoveBackground false
      /ShrinkContent true
      /TreatColorsAs /MainMonitorColors
      /UseEmbeddedProfiles false
      /UseHTMLTitleAsMetadata true
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [300 300]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice




