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>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 routinemaBig
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 tiber
die Behandlungs- und
Ergebnisqualitat von
ausgewahlten medi-
zinischen und pflege-
rischen Leistungen in
deutschen Kranken-
hausern, 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

fiir die medizinische
Behandlung bei
diesem Krankheits-
bild klar. Er reagiert
damit auf Hinweise
und Auslegungsfragen
der Fachwelt zu der
seit Dezember 2009
gliltigen Fassung der
Richtlinie.

> Der G-BA ist von nun
an verpflichtet, die mit
seinen Beschliissen
verbundenen erwart-
baren Biirokratiekos-
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

fir 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,
Gber Kliniksuchma-
schinen gefundene
Daten noch einmal
nachzuschlagen oder
dort nicht erfasste
Detailinformationen zu
einzelnen Qualitats-
aspekten aufzufinden.

» Der G-BA geht
medizinisch begriin-
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
,Zuriicksetzung des
Zéhlers auf null* wird
in der Richtlinie zur
kiinstlichen Befruch-
tung klargestellt.

» Der G-BA bringt ein
prazisierendes Merk-
blatt zur langfristigen
Genehmigung von
Heilmittelbehandlun-
gen heraus. Es ergénzt
einen Beschluss vom
Juli 2011. Seither
kénnen 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.

S Gemeinsamer
23 Bundesausschuss

» Durch eine Neufas-
sung der Bedarfspla-
nungs-Richtlinie wird
der zukiinftige Pla-
nungsrahmen fiir die
Zulassungsmaoglich-
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-
lungsmdglichkeit einer
allogenen Stammzell-
transplantation mit
nicht verwandtem
Spender zur Verfi-

gung.
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» G-BA erleichtert
Einrichtungen, die
opiatabhangige
Patientinnen und
Patienten zulasten
der gesetzlichen
Krankenversicherung
(GKV) mit Diamor-
phin (synthetischem
Heroin) behandeln
wollen, den Zugang
zur Versorgung. Die
bisherigen quantitati-
ven, personellen und
raumlichen Vorga-
ben werden durch
flexiblere, ebenfalls
qualitatssichernde
Regelungen ersetzt.

> Im Bereich der Quali-
tatssicherung verab-
schiedet der G-BA die
Ubersicht iber die
Prozessschritte und
Ergebnisse fir das
Themenfindungs- und
Priorisierungsverfah-
ren (TuP-Verfahren).
Auf der Liste von
Themen, fiir die eine
Qualitatssicherung im
Rahmen von Richt-
linien des G-BA ent-
wickelt werden soll,
stehen unter anderem
Herzklappenoperatio-
nen, Tonsillenoperati-
onen (Teilentfernung
der Gaumenmandeln)
und die Schlaganfall-
behandlung.

Kiinftig ist der Einsatz
der Osteodensitome-
trie (Knochendichte-
messung) auch bei
Patientinnen und
Patienten ohne den
klinischen Befund
eines Knochenbruchs
moglich, wenn auf-
grund konkreter Be-
funde eine gezielte
medikamentdse
Behandlungsabsicht
besteht.

» Der G-BA fasst die
Wirkstoffe Human-
insulin und Insulinana-
loga zur Behandlung
des Diabetes mellitus
Typ 1und 2 indrei
Festbetragsgruppen
zusammen. Da damit
auch die zum Teil seit
Jahren giiltigen Verord-
nungseinschrankun-
gen fir Insulinanaloga
aufgehoben werden,
sind mit diesem Be-
schluss wieder sdmt-
liche in Deutschland
verfligbaren Insuline
zulasten der GKV
verordnungsfahig.

» Subkutane Infusio-
nen, bei denen groBe-
re Mengen Flussigkeit
direkt unter die Haut
verabreicht werden,
kénnen kinftig im
Rahmen der hausli-
chen Krankenpflege
verordnet werden.

» Der G-BA beschlieBt
die Erstfassung der
Richtlinie Uber die am-
bulante spezialfach-
arztliche Versorgung
(ASV-RL) und damit
den formalen Rahmen
flir einen neuen, sek-
toreniibergreifenden
Versorgungsbereich,
fir den gleiche An-
forderungen an Kran-
kenh&user und Ver-
tragsarzte gelten.
Gesetzliche Grundlage
ist § 116b SGB V, der
im Rahmen des GKV-
Versorgungsstruktur-
gesetzes neu gefasst
wurde und der den
vormals ausschlieBlich
auf Krankenhduser
bezogenen Geltungs-
bereich ausdehnt.

» Das Bewertungsver-
fahren zum Einsatz an-
tikorperbeschichteter
Stents (GeféBstlitzen)
bei der Behandlung
von HerzkranzgefaB-
verengungen wird ab-
geschlossen. Es zeigt
sich, dass diese bei
bestimmten Patientin-
nen und Patienten ein
deutlich héheres und
schwerwiegenderes
Schadenspotenzial
aufweisen als medika-
mentenbeschichtete
Stents. Aus Griinden
des Patientenschutzes
schrankt der G-BA die
Anwendung von anti-
kdrperbeschichteten
Stents zulasten der
GKV entsprechend
ein.

> Der G-BA legt fiir
die Nutzenbewertung
von Arzneimitteln aus
dem Bestandsmarkt
verbindliche Kriterien
fest und bestimmt
erste Praparate, die in
den folgenden Mona-
ten nacheinander zu
festgelegten Zeitpunk-
ten einer Nutzenbe-
wertung unterzogen
werden sollen.

» Die Mindestteil-
nehmerzahl in der
tiefenpsychologisch
fundierten und ana-
lytischen Gruppen-
therapie von Kindern
und Jugendlichen wird
von sechs auf drei
Teilnehmer verringert,
um den altersspezifi-
schen Entwicklungs-
bedingungen und den
besonderen therapeu-
tischen Erfordernissen
bestimmter Diagnosen
Rechnung zu tragen.

> Das Institut fiir Qua-
litdt und Wirtschaft-
lichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG)
erhalt vom G-BA einen
Generalauftrag fiir

die Potenzialbewer-
tung im Rahmen von
Antragen auf Erpro-
bung von arztlichen
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den. Fir Methoden,
deren Nutzen noch
nicht hinreichend be-
legt ist, die jedoch das
Potenzial einer Be-
handlungsalternative
erkennen lassen, kann
der G-BA seit Inkraft-
treten des Versor-
gungsstrukturgesetzes
(GKV-VStG) Richtlinien
fir eine Erprobung
beschlieBen.

» Fir die Qualitatsbe-
richte der Kranken-
héauser gelten kiinftig
neue Regelungen. Die
geanderten Vorgaben
betreffen vor allem
die Verkiirzung des
Rhythmus der Bericht-
erstattung von bisher
zwei Jahren auf ein
Jahr. Unter anderem
werden fortan alle
Standorte eines Kran-
kenhauses einzeln
mit ihren Ergebnissen
ausgewiesen und es
bestehen zusatzliche
Informationspflichten
im Bereich Hygiene.

» Der G-BA schlieBt
seine Uberarbeitung
der Qualitatssiche-
rungs-Richtlinie Friih-
und Reifgeborene
(QFR-RL) ab. Eine
zentrale Rolle spielen
dabei die jeweiligen
Zuweisungs- und
Aufnahmekriterien.

In Zukunft werden
Schwangere - je nach
Risikoprofil der Mutter
oder des ungeborenen
Kindes - einer von
vier Versorgungsstu-
fen zugewiesen. Zu-
dem wird die risikoad-
aptierte Versorgung
der Schwangeren
noch differenzierter
ausgestaltet.

> Nachdem im Januar
die neue Bedarfspla-
nungs-Richtlinie in
Kraft getreten ist, ver-
abschiedet der G-BA
hierzu nun fristgerecht
weitere Regelungen.
Die Voraussetzungen
fiir eine gleichméaBige
und bedarfsgerechte
vertragsarztliche
Versorgung sowie
prézisierte Vorgaben
fur die Fachidentitét
bei gemeinsamer
Berufsausiibung von
Nervenérzten werden
beschlossen.
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> Gesetzlich kranken-
versicherte Frauen
haben wahrend einer
Schwangerschaft
Anspruch auf drei so-
genannte Basis-Ultra-
schalluntersuchungen.
Im zweiten Schwan-
gerschaftsdrittel kann
alternativ auch ein
erweitertes Ultra-
schallscreening in
Anspruch genommen
werden. Uber die Vor-
teile, aber auch tber
unerwiinschte Wirkun-
gen und Risiken wer-
den die Schwangeren
mit einem neuen, vom
G-BA verabschiedeten
Merkblatt umfassend
und wissenschaftlich
fundiert informiert.

» Krankenhauser, die
zur Versorgung von
Frih- und Neugebo-
renen zugelassen
sind, konnen ihre
Ergebnisdaten ab dem
kommenden Jahr auf
einer neuen Internet-
plattform veroffentli-
chen. Der G-BA fasst
einen entsprechenden
Beschluss, der zu-
néchst eine freiwillige
zentrale Veroffentli-
chung dieser Daten
vorsieht.

» Die Bundesauswer-
tung der sogenannten
externen stationéren
Qualitatssicherung
2012 fir die 30 ver-
pflichtend von den
Krankenh&usern zu
dokumentierenden
Leistungsbereiche
wird zur Veroffent-
lichung auf den
Internetseiten der In-
stitution nach § 137a
SGB V (www.sqg.de)
freigegeben. Ermog-
licht wird ein Vergleich
gleichartiger Leistun-
gen in verschiedenen
Krankenh&usern. Das
Spektrum der erfass-
ten Leistungsbereiche
reicht von der Gal-
lenblasenentfernung
Uber die Knie- und
Huftendoprothesen-
versorgung bis hin
zur Vorbeugung des
Wundliegens.

» Der G-BA beschlieBt
die Veréffentlichung
des Qualitatsreports
2012. Der jahrlich
erscheinende Report
bietet einen umfas-
senden Uberblick
lber die bundesweite
Behandlungs- und
Ergebnisqualitat zu
ausgewahlten medi-
zinischen und pflege-
rischen Leistungen

in Krankenhausern.
Insgesamt wurden

im Erfassungsjahr in
1658 Krankenhdusern
mehr als 4 Millionen
Datensatze zu 464
Qualitatsindikatoren
erhoben. Erstmals

ist im vorliegenden
Report ein Kapitel zu
Infektionen im zeitli-
chen Zusammenhang
mit einer stationéren
oder ambulanten
Behandlung (nosoko-
mialen Infektionen)
enthalten.

» Erstmals werden
Nutzenbewertungen
von Arzneimitteln

aus dem Bestands-
markt abgeschlossen.
Bewertet werden die
Wirkstoffe Sitaglip-
tin, Vildagliptin und
Saxagliptin sowie
entsprechende Wirk-
stoffkombinationen
mit Metformin. Alle
genannten Praparate
sind fir die Behand-
lung des Diabetes
mellitus Typ 2 (Zucker-
krankheit) zugelassen.

> Das europaweite
Vergabeverfahren
des G-BA fiir ein
Projektmanagement
im Zusammenhang
mit der Erprobung von
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den beginnt. Eine
Hauptaufgabe des
zukinftigen Projekt-
tragers wird in der
Vorbereitung und
dem Management
von Vergabever-
fahren zur Auswahl
einer unabhéngigen
wissenschaftlichen
Institution bestehen,
die dann im Auftrag
des G-BA die jeweilige
Erprobungsstudie be-
gleitet und auswertet.

> Der G-BA bestimmt
weitere Gruppen von
Wirkstoffen fiir die
Nutzenbewertung

von Arzneimitteln aus
dem Bestandsmarkt.
Parallel zeichnen sich
in den Koalitionsver-
handlungen zwischen
CDU, CSU und SPD
Planungen ab, die
Nutzenbewertung von
Arzneimitteln aus dem
Bestandsmarkt kiinftig
zu beenden.

> Die Geschéftsord-
nung wird um eine
Vertraulichkeitsschutz-
ordnung erganzt. Der
G-BA legt darin fest,
wann seine Beratun-
gen und die dazugeho-
rigen Unterlagen als
offentlich und damit
nicht mehr als vertrau-
lich anzusehen sind.

> Die interstitielle
Low-Dose-Rate-Bra-
chytherapie (LDR-
Brachytherapie) zur
Behandlung des

lokal begrenzten
Prostatakarzinoms
kann im Krankenhaus
kiinftig nur noch unter
qualitatsgesicherten
Bedingungen zulasten
der GKV erbracht
werden. Aufgrund
laufender Studien
zum Nutzen der Be-
handlungsmethode
setzt der G-BA seine
Beratungen bis zum
31. Dezember 2030
aus. Fur die Zeit der
Aussetzung werden
verbindliche Anforde-
rungen an die Qualitat
und Dokumentation
der Leistungserbrin-
gung festgelegt.

> Der G-BA beschlieBt
die ersten krankheits-
spezifischen Regelun-
gen zur ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung. Kranken-
héduser und Vertrags-
arzte, die im Rahmen
des neuen Versor-
gungsbereichs Pati-
enten mit Tuberku-
lose oder atypischer
Mykobakteriose
spezialisiert behan-
deln wollen, miissen
entsprechende
personelle, séchliche
und organisatori-
sche Anforderungen
erfillen.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Mit Giber 200 Gésten
aus Verbdnden des
Gesundheitswesens,
der Politik und der
Wissenschaft feiert
der G-BA in Berlin
sein zehnjéhriges
Bestehen. Seit seiner
Griindung hat er mehr
als 1.500 Beschliisse
zur Ausgestaltung des
GKV-Leistungskatalo-
ges gefasst.

» Die Bekédmpfung
antibiotikaresistenter
Keime (MRSA-Eradi-
kationstherapie) kann
kiinftig bei Patientin-
nen und Patienten mit
bestimmten Risiko-
faktoren als GKV-Leis-
tung der haduslichen
Krankenpflege verord-
net werden.

» Der G-BA verankert
in den Qualitdtsma-
nagement-Richtlinien
zur -arztlichen, zur
vertragszahnarztlichen
sowie stationéren Ver-
sorgung Anforderun-
gen an die Einrichtung
eines Risiko- und
Fehlermanagements.
Fehlermeldesysteme
miissen demnach fir
Mitarbeiter in Praxen
und Kliniken leicht
zuganglich sein und
freiwillige, anonyme
und sanktionsfreie
Meldungen ermégli-
chen.

> Patientinnen und
Patienten mit gastro-
intestinalen Tumoren
und Tumoren der
Bauchhohle kénnen
kiinftig in Kliniken
und Praxen ambulant
spezialfachérztlich
versorgt werden. Der
G-BA legt fest, welche
personellen, sachli-
chen und organisatori-
schen Anforderungen
erfillt sein missen,
um eine solche ambu-
lante spezialfachérztli-
che Versorgung (ASV)
anbieten zu dirfen.
Damit hat der G-BA
die erste Konkreti-
sierung der ASV fir
~Schwere Verlaufsfor-
men von Erkrankun-
gen mit besonderem
Krankheitsverlauf*
fertiggestellt.

» Arzneimittel zur Ver-
ringerung des Alkohol-
konsums sind kiinftig
unter bestimmten
Voraussetzungen und
fur einen begrenzten
Zeitraum zulasten der
GKV verordnungsfa-
hig. Sie sollen jedoch
nur in Ausnahmefallen
oder Ubergangssitua-
tionen - zum Beispiel
wéhrend der Wartezeit
auf einen Therapie-
platz - eingesetzt
werden.

> Krankenhduser
mussen in ihren
Qualitatsberichten
kiinftig Angaben
dariiber machen, ob
sie leistungsbezogene
Zielvereinbarungen
mit ihren leitenden
Arztinnen und Arzten,
sogenannte Chefarzt-
vertrage, abgeschlos-
sen haben.

> Ab dem Berichtsjahr
2013 veroffentlicht
der G-BA jahrlich eine
Liste der Kranken-
héuser, die ihrer
Pflicht zur Qualitats-
berichterstattung
nicht ordnungsgeman
nachgekommen sind.
Sofern dasselbe Kran-
kenhaus erneut nicht
pflichtgemaB liefert,
greifen mit einem
erstmals beschlos-
senen Qualitatssi-
cherungsabschlag
finanzielle Sanktionen.

» Mit der Erstfassung
einer neuen Richtlinie
schafft der G-BA die
Grundlage fir die
Aktualisierung bereits
bestehender und
neuer strukturierter
Behandlungsprogram-
me flr spezifische
chronische Erkrankun-
gen (Disease-Manage-
ment-Programme,
DMP).

> Der G-BA stellt die
Nutzenbewertung
von sogenannten
Bestandsmarktarz-
neimitteln endglltig
ein. Mit dem 14.
Gesetz zur Anderung
des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch
(14. SGB V AndG) ist
die Rechtsgrundlage
fur dieses Verfahren
entfallen.

» Individuell er-
méchtigte Arzte und
Psychotherapeuten
und solche, die in
ermachtigten Insti-
tutsambulanzen oder
sozialpddiatrischen
Zentren tatig sind,
werden kiinftig bei
der Bedarfsplanung

je nach Tatigkeits-
schwerpunkt pauschal
angerechnet. Die neue
Regelung gilt zundchst
fiir vier Jahre.

» Der G-BA leitet
erstmals zu vier
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den Beratungsverfah-
ren zur Erstellung von
Erprobungs-Richtlinien
ein.

» Das Neugeborenen-
Horscreening soll erst-
mals evaluiert werden.
Nach einem europa-
weiten Ausschrei-
bungsverfahren erhalt
eine renommierte
Expertenkommission
aus Wissenschaft-
lern verschiedener
Universitaten und
Forschungseinrich-
tungen den Zuschlag.
Die Ergebnisse sollen
Mitte des Jahres 2016
vorliegen.

» Der G-BA leitet das
Beratungsverfah-

ren zur operativen
Behandlung des
Lipddems mittels Fett-
absaugung (Liposukti-
on) ein. Das Ergebnis
der Nutzenbewertung
entscheidet dariber,
ob die Operation
kiinftig ambulant und
stationar zulasten der
gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV)
angewendet werden
kann.

> Ab dem Erfassungs-
jahr 2015 werden in
drei Leistungsberei-
chen der externen
stationdren Qualitats-
sicherung regelhaft
Follow-up-Erhebungen
durchgefiihrt. Bei der
Versorgung mit Knie-
oder Hiftendoprothe-
sen und Herzschritt-
machern werden
dann auch stationdre
Folgebehandlungen
erfasst. Damit sind
erstmals Langzeitbe-
obachtungen méglich.

» Der Deutsche Bun-
destag verabschiedet
am 5. Juni 2014 das
Gesetz zur Weiterent-
wicklung der Finanz-
struktur und der Qua-
litt der gesetzlichen
Krankenversicherung
(GKV-FQWG). Darin
ist unter anderem

die Griindung eines
fachlich unabhangigen
Instituts fir Qualitat
und Transparenz im
Gesundheitswesen
durch den G-BA als
privatrechtliche Stif-
tung vorgesehen.
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» Der G-BA stellt
klar, dass bei der
Verordnung von Hor-
hilfen der sogenannte
Arztvorbehalt immer
fur die erstmalige
Indikationsstellung
gilt, da die Ursache
des Horverlustes vor
der Erstversorgung
abzuklaren ist.

> Drei Arzneimittel
kénnen Uber ihre in
der Zulassung festge-
legten Anwendungs-
gebiete hinaus kiinftig
zur Behandlung
weiterer Erkrankungen
zulasten der GKV im
sogenannten Off-
Label-Use verordnet
werden. Von dieser
Entscheidung des
G-BA werden unter
anderem Krebs- und
Schlaganfallpatienten
profitieren.

» Der G-BA vergibt
den Auftrag fiir das
externe Projekt-
management im
Zusammenhang mit
der Erprobung von
Untersuchungs- und
Behandlungsmetho-
den an das Deutsche
Zentrum fir Luft- und
Raumfahrt e.V. (DLR).

> Auf Grundlage des
GKV-FQWG, das in
Teilen bereits im Juli
2014 in Kraft trat,
errichtet der G-BA die
Stiftung des privaten
Rechts fiir Qualitétssi-
cherung und Transpa-
renz im Gesundheits-
wesen (IQTIG).

> Der G-BA beginnt
mit Beratungen zu
neuen strukturierten
Behandlungsprogram-
men fir vier chroni-
sche Krankheiten:
chronische Herzin-
suffizienz, Ricken-
schmerz, rheumatoide
Arthritis und Osteo-
porose. Nach einem
offentlichen Aufruf

im Februar 2014
waren 31 Vorschlage
eingereicht worden.
Die Auswahl nahm der
G-BA nach einem
Priorisierungsverfah-
ren auf der Grundlage
der gesetzlichen
Kriterien vor.

» Mit rund 500 Teil-
nehmern findet die

6. Qualitatssicherungs-
konferenz des G-BA in
Berlin statt. Ein wich-
tiger Schwerpunkt der
Veranstaltung ist die
von der Politik
geforderte Steigerung
der Transparenz iiber
die Qualitat in der
stationdren und ambu-
lanten Versorgung.

> Der G-BA legt erst-
mals und fristgerecht
Arzneimittel fest, die
von Apotheken nicht
durch ein wirkstoff-
gleiches Produkt er-
setzt werden dirfen.
Die Aufgabe, eine
sogenannte Substitu-
tionsausschlussliste
zu erstellen, war dem
G-BA vom Gesetzge-
ber im April dieses
Jahres Ubertragen
worden.

> Das Bundessozialge-
richt (BSG) bestétigt
die Auffassung des
G-BA, dass Knie-TEP
(Kniegelenk-Totalen-
doprothesen) planbare
Leistungen sind,
deren Ergebnisqualitét
in besonderem MaBe
von der Menge der
erbrachten Leistungen
abhangt.

» Fur die Behandlung
gesetzlich krankenver-
sicherter Patientinnen
und Patienten, die

an einer posttrauma-
tischen Belastungs-
stoérung leiden, steht
zukiinftig eine weitere
psychotherapeutische
Methode zur Verfi-
gung: Eye-Movement-
Desensitization and
Reprocessing (EMDR)
kann kiinftig als
Behandlungsmethode
im Rahmen eines
umfassenden Behand-
lungskonzeptes der
Verhaltenstherapie,
der tiefenpsycho-
logisch fundierten
Psychotherapie oder
der analytischen Psy-
chotherapie angewen-
det werden.

> Der G-BA passt

die Schutzimpfungs-
Richtlinie an. Neu ist
beispielsweise die
Altersgrenze bei der
HPV-Impfung, die nun
bereits fir Madchen
im Alter zwischen 9
bis 14 Jahren angebo-
ten wird. Zuvor galt
hier die Altersgrenze
12 bis 17 Jahre.

» Der G-BA leitet ein
Beratungsverfah-

ren zur Einflihrung
eines organisierten
Darmkrebsscree-
nings ein. Er setzt
damit Vorgaben des
Krebsfritherkennungs-
und -registergesetzes
aus dem Jahr 2013
um. Danach sollen
bestehende Friiher-
kennungsmaBnahmen
bis zum 30. April
2016 zu organisierten
Screeningprogram-
men weiterentwickelt
werden.

> Ab dem 1. Januar
2015 sind alle Perina-
talzentren (Level 1
und 2) dazu verpflich-
tet, ihre Qualitatser-
gebnisse zentral auf
der Onlineplattform

www.perinatalzentren.
org zu verdffentlichen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Fir den Einsatz

von Knie-TEP wird

ab Januar 2015
wieder die jahrliche
Mindestmenge von 50
gelten. Das BSG hatte
mit mehreren Urteilen
die bereits im Jahr
2006 beschlossene
Mindestmenge als
rechtmaBig bestatigt.
Mit einem Beschluss
vom 18. Dezember
2014 beendet der
G-BA die seit dem
Jahr 2011 bestehende
Aussetzung.

> Wiederholte Doku-
mentationsliicken

in der externen
stationdren Qualitats-
sicherung werden fiir
Krankenh&user teurer.
Der G-BA erhéht mit
einem entsprechen-
den Beschluss die
Vergiitungsabschlage,
insbesondere fiir den
Leistungsbereich
Transplantationen.
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2015

Januar-Juni

> Das Institut flr
Qualitatssicherung
und Transparenz im
Gesundheitswesen
(I1QTIG) wird errichtet.
Es wird dem Gemein-
samen Bundesaus-
schuss (G-BA) ab dem
Jahr 2016 dauerhaft
wissenschaftlich und
methodisch fundierte
Entscheidungsgrund-
lagen fiir MaBnahmen
der Qualitatssiche-
rung liefern.

> Der G-BA be-
schlieBt Quali-
tatsvorgaben fir
minimalinvasive Herz-
klappeninterventio-
nen. Krankenh&user
missen bestimmte
Mindeststandards
nachweislich erfiillen,
wenn sie weiterhin
kathetergestitzte
Aortenklappenim-
plantationen (TAVI)
oder Clipverfahren
an der Mitralklappe
als GKV-Leistungen
durchfiihren wollen.

> Patientinnen und
Patienten, die an dem
seltenen Marfan-
Syndrom leiden, so-
wie Patientinnen, die
an gynékologischen
Tumoren erkrankt
sind, kénnen kiinftig
nach bestimmten
Vorgaben in Kliniken
und Praxen ambulant
spezialfacharztlich
versorgt werden.

> Im Rahmen der frii-
hen Nutzenbewertung
von Arzneimitteln
kann der G-BA einem
Wirkstoff erstmals
einen erheblichen
Zusatznutzen attes-
tieren.

> Das erste sektoren-
libergreifende Qua-
litdtssicherungsver-
fahren des G-BA kann
in den Regelbetrieb
gehen. Es erfasst die
Behandlungsqualitat
von Herzkatheter-
eingriffen (Koronar-
angiographie und
perkutane Koronar-
intervention). Ab

dem 1. Januar 2016
werden sowohl im
Krankenhaus als auch
in der ambulanten
Versorgung Quali-
tatsdaten zu diesen
Eingriffen erhoben.

> Ab dem Berichts-
jahr 2014 missen
Kliniken in ihren
Qualitatsberichten
auch Angaben zum
klinischen Risiko-
management und zu
Fehlermeldesyste-
men, zum Qualitats-
management und zum
patientenorientierten
Lob- und Beschwerde-
management machen.
Zudem koénnen
Krankenhauser in
einem festgelegten
Zeitraum erstmals
Daten nachliefern und
korrigieren.

> Das Themenfin-
dungs- und Priorisie-
rungsverfahren in der
Qualitatssicherung
wird neu strukturiert.
Das Verfahren gibt
dem G-BA-Plenum
inhaltlich begriindete,
konkrete Beschluss-
empfehlungen zu ein-
gereichten Themen-
vorschlagen fir die
Qualitatssicherung.

> Zu den Umset-
zungsdetails der Am-
bulanten spezialfach-
arztlichen Versorgung
(ASV) findet ein
Rechtssymposium
des G-BA statt.

> Der erste Evalu-
ationsbericht zum
Hautkrebs-Screening
liegt vor. Der G-BA
wird im Weiteren
priifen, inwieweit

sich die Ergebnisse
der Evaluation auf

die Regelungen der
Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie, in der

die Details des
Hautkrebs-Screenings
und dessen Doku-
mentation verankert
sind, auswirken. Die
Evaluation basiert

auf den elektronisch
erfassten Datensatzen
der Arztinnen und
Arzte zur Hautkrebs-
Friherkennung aus
den Jahren 2009 und
2010.

> Raucherentwdh-
nungsmittel bleiben
auch weiterhin
generell von der
Verordnungsfahigkeit
ausgeschlossen;
auch im Rahmen des
strukturierten Be-
handlungsprogramms
COPD und Asthma.
Mit einem entspre-
chenden Urteil weist
das Landessozialge-
richt Berlin-Branden-
burg eine Klage des
G-BA ab.

> Das Bundessozial-
gericht (BSG)
bestatigt, dass die
Vorgehensweise des
G-BA zur Listung
arzneimittelahnlicher
Medizinprodukte
rechtméaBig ist. Die
Entscheidung beendet
einen mehrjahrigen
Rechtsstreit um die
Streichung eines Mit-
tels gegen Kopflaus-
befall aus der Liste
verordnungsfahiger
Medizinprodukte.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Die Kinder-Richt-
linie, mit der der G-BA
die Friiherkennung
von Krankheiten bei
Kindern bis zum voll-
endeten 6. Lebensjahr
regelt, wird mit einem
Vorratsbeschluss neu
strukturiert.

> Krankenhéuser, die
gegen ihre Pflicht zur
Qualitatsberichter-
stattung verstoBen,
unterliegen kiinftig
einem zweistufigen
Sanktionsverfahren.
Ab dem Berichtsjahr
2013 werden die Na-
men aller Kliniken, die
ihrer Berichtspflicht
nicht nachgekommen
sind, in einer Liste
auf der G-BA-Website
veroffentlicht. Weiter-
hin sdumigen Kliniken
drohen Vergiitungsab-
schlage.
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2015

Juli-Dezember

D CTED B

> Mit dem GKV-Ver-
sorgungsstarkungs-
gesetz Ubertrégt der
Gesetzgeber dem
G-BA zahlreiche neue
Aufgaben.

> Das Praventions-
gesetz sieht neue
Beratungselemente in
arztlichen Friiherken-
nungsuntersuchungen
vor. Arztinnen und
Arzte sollen ihre
Patienten préventi-
onsorientiert beraten
und erhalten die
Mdoglichkeit, Préaven-
tionsempfehlungen
auszustellen.

> Mit zwei dhnlich
gelagerten Urteilen
vom Juli bekraftigt
das BSG, dass ein
Anspruch auf ein
Hilfsmittel, dessen
Einsatz untrennbar
mit einer arztlichen
Untersuchungs- oder
Behandlungsmethode
verbunden ist, von
einer positiven Emp-
fehlung der Behand-
lungsmethode durch
den G-BA abhéngt.

> Kinftig wird im
Mutterpass vermerkt,
wenn bei einer
Schwangeren eine
HIV-Testung durch-
gefiihrt wurde. Das
Testergebnis selbst
wird jedoch nicht
eingetragen.

> Ein Screening
auf Mukoviszidose
wird Bestandteil der
Friherkennungsun-
tersuchungen bei
Neugeborenen.

> Die Qualifikati-
onsanforderungen
an Pflegekrafte auf
neonatologischen
Intensivstationen
werden angepasst.
Auf die Quote des
geforderten fach-
weitergebildeten
Kinderkrankenpfle-
gepersonals kénnen
dauerhaft Gesund-
heits- und Kinder-
krankenpfleger/innen
angerechnet werden,
die am Stichtag

1. Januar 2016
bestimmte Voraus-
setzungen erfllen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Der beim G-BA
eingerichtete Inno-
vationsausschuss
konstituiert sich in
Berlin. Er soll kiinftig
Uber die Vergabe
der Mittel aus dem
Innovationsfonds
entscheiden, den die
Bundesregierung im
Zuge des GKV-Versor-
gungsstarkungsge-
setzes aufgelegt hat.
Im Innovationsfonds
werden von 2016 bis
2019 Mittel in Hohe
von 300 Millionen
Euro jahrlich zur
Forderung neuer
Versorgungsformen
und Versorgungsfor-
schungsprojekte zur
Verfligung stehen.
Der Innovationsaus-
schuss legt hierzu
Vergabekriterien fest
und entscheidet liber
die Forderantrage.

> Mit rund 500
Teilnehmern findet
die 7. Qualitatssiche-
rungskonferenz des
G-BA in Berlin statt.
Ein Schwerpunkt

der Veranstaltung

ist das Thema Public
Reporting.

> Bestimmte arthro-
skopische Verfahren
zur Behandlung einer
Arthrose des Kniege-
lenks (Gonarthrose)
kdnnen kiinftig nicht
mehr zulasten der
gesetzlichen Kran-
kenkassen erbracht
werden. Fur sie
konnte nach aktueller
Studienlage im Ver-
gleich zu Scheinope-
rationen oder einer
Nichtbehandlung kein
Nutzenbeleg gefun-
den werden. Aller-
dings gibt es nach wie
vor Konstellationen,
die nicht vom G-BA
Uberprift wurden und
in denen die arthro-
skopischen Verfahren
daher grundsétzlich
weiterhin angewandt
werden konnen.

» Das Bundesverfas-
sungsgericht weist
eine Verfassungsbe-
schwerde gegen ein
Urteil des BSG als
unzuldssig zuriick. Im
zugrunde liegenden
Rechtsstreit war von
Klagerseite unter
anderem die demo-
kratische Legitimation
des G-BA in Zweifel
gezogen worden.

> Krankenh&user
kénnen ihren Patien-
tinnen und Patienten
bei der Entlassung
kinftig fir einen
Zeitraum von bis zu
sieben Tagen hausli-
che Krankenpflege,
Heilmittel, Hilfsmittel
und Soziotherapie
verordnen.

> Die erste sektoren-
Ubergreifende Richt-
linie Qualitdtsmanage-
ment schafft gleiche
Vorgaben fiir Kliniken,
Vertragsarzte und
Vertragszahnarzte bei
der Etablierung eines
einrichtungsinternen
Qualitdtsmanage-
ments.

> Ab dem 1. De-
zember 2015 sind
alle Perinatalzentren
verpflichtet, ihre
Qualitatsergebnisse
auf der zentralen In-
ternetplattform www.
perinatalzentren.org
zu veroffentlichen.

> Mit dem Kranken-
hausstrukturgesetz
kommen neue Aufga-
ben auf den G-BA zu.
Unter anderem soll
er kiinftig Qualitats-
indikatoren fir

Zu- und Abschlage in
der Krankenhausver-
gutung bestimmen,
planungsrelevante
Qualitatsindikatoren
definieren und Stufen
der Notfallversorgung
festlegen.
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2016

Januar-Juni

> Der Innovations-
ausschuss beim G-BA
nach § 92b SGB V
nimmt seine Arbeit
auf. Nach Konstitu-
ierung des Exper-
tenbeirats beginnt

er mit der Beratung
der ersten Forderbe-
kanntmachungen. Der
Innovationsausschuss
wird kiinftig Gber die
Vergabe der Mittel
aus dem Innovations-
fonds entscheiden.
Bis 2019 werden jahr-
lich Mittel in Hohe von
300 Millionen Euro
zur Férderung neuer
Versorgungsformen
und von Versorgungs-
forschungsprojekten
zur Verfiigung stehen.

> Das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (DMP) fiir
Patientinnen und
Patienten mit
Diabetes mellitus Typ 2
wird aktualisiert.
Séamtliche diagnos-
tischen, therapeuti-
schen und qualitatssi-
chernden MaBnahmen
wurden anhand aktu-
eller Leitlinien tber-
priift und bei Bedarf
angepasst.

> Antikdrperbe-
schichtete Stents
(GefaBstiitzen)
werden fiir die
Behandlung von
KoronargefaBstenosen
als GKV-Leistung
weitgehend ausge-
schlossen. Nur fiir
Patientinnen und
Patienten, bei denen
weder ein medika-
mentenbeschichteter
Stent (DES) noch

ein unbeschichteter
Metallstent empfoh-
len wird, gibt es eine
Ausnahme.

> Auch Zahnérzte
kénnen in bestimmten
Ausnahmefallen Kran-
kenfahrten zur am-
bulanten Behandlung
verordnen, sofern die
Fahrten im Zusam-
menhang mit einer
vertragszahnarztli-
chen Behandlungsbe-
durftigkeit stehen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Der G-BA beschlieBt > Der G-BA be-

die Verfahrensregeln,
nach denen er kiinftig
neue Untersuchungs-
und Behandlungsme-
thoden mit Medizin-
produkten hoher
Risikoklasse nach

§ 137h SGB V
bewerten wird. Die
Bewertung erfolgt im
Zusammenhang mit
einer erstmaligen An-
frage eines Kranken-
hauses beim Institut
fir das Entgeltsystem
im Krankenhaus
(InEK) auf zukinftige
Erstattung, wenn die
Methode auf einem
neuen theoretisch-
wissenschaftlichen
Konzept beruht.

> Eine neue Patien-
teninformation zur
ambulanten spezial-
fachéarztlichen Ver-
sorgung (ASV) steht
auf der G-BA-Website
zum Download bereit.
Das zweiseitige
Servicedokument
stellt die Grundziige
der medizinischen
Versorgung innerhalb
der ASV dar.

schlieBt die zweite
Tranche der Substi-
tutionsausschluss-
liste. Antikonvulsiva
und Opioidanalgetika
mit verzdgerter
Wirkstofffreisetzung
sowie ein Wirkstoff
zur Hemmung der
Blutgerinnung kon-
nen von Apotheken
nicht mehr durch
ein wirkstoffgleiches
Produkt ersetzt
werden.

> Fur die Friherken-
nung von Darmkrebs
wird ein neues Test-
verfahren beschlos-
sen. Ein quantitativer
immunologischer Test
zum Nachweis von
nicht sichtbarem Blut
im Stuhl (iFOBT) wird
den Gujak-basierten
Test (gFOBT) abldsen.

> Der G-BA, das
BfArM und das PEI
vereinbaren eine
engere Zusammen-
arbeit. Geplant ist
die wechselseitige
Beteiligung bei der
Beratung von Firmen
zu Arzneimittelstudi-
en. Ziel ist es, eine
gute Evidenz

sowohl fiir die Zulas-
sung als auch fiir die
friihe Nutzenbewer-
tung zu generieren.

> Der G-BA beschlieBt
neue Anforderungen
an die Friiherken-
nungsuntersuchungen
fiir Kinder U1 bis U9.

> Fir Patientinnen und
Patienten mit einem
langfristigen Heilmittel-
bedarf greift kiinftig
ein vereinfachtes Ge-
nehmigungsverfahren.

> Die Berichtspflich-
ten der Krankenh&user
werden transparenter:
In einer sogenannten
Positivliste informiert
der G-BA kiinftig
erstmals fiir das
Berichtsjahr 2015
dariiber, welche Kran-
kenhduser verpflichtet
sind, einen Qualitats-
bericht zu erstellen.
Zudem hat er eine
Liste derjenigen
Krankenhaduser zu
veroffentlichen, die
ihren Qualitatsbericht
nicht ordnungsgeman
geliefert haben.

> Auf einem Rechts-
symposium des G-BA
werden mit zahlreichen
Experten Rechtsfragen
zum Bewertungsver-
fahren nach § 137h
SGB V von Methoden
mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse
diskutiert.

> Die kontinuier-
liche interstitielle
Glukosemessung mit
Real-Time-Messge-
raten (rtCGM) wird
flir Diabetikerinnen
und Diabetiker, die
einer intensivierten
Insulinbehandlung
bedirfen, eine Leis-
tung der gesetzlichen
Krankenkassen.

> Das Landesso-
zialgericht Berlin-
Brandenburg (LSG)
bestatigt den
Beschluss des G-BA
zum Verordnungsaus-
schluss von Dipyri-
damol in Kombina-
tion mit ASS wegen
UnzweckmaBigkeit.

> Eine umfassende
Strukturreform

der ambulanten
Psychotherapie
verbessert die Zu-
gangsmoglichkeiten
flr Patientinnen und
Patienten und fiihrt
neue Versorgungs-
elemente ein. Hierzu
gehoren kinftig die
psychotherapeuti-
sche Sprechstunde,
die psychotherapeu-
tische Akutbehand-
lung und MaBnah-
men zur Vermeidung
von Riickfallen.
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2016

Juli-Dezember

> Das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (DMP) fiir
Patientinnen und
Patienten mit chro-
nisch obstruktiver
Lungenerkrankung
(COPD) wird in allen
wesentlichen Punkten
aktualisiert.

> Auf der Grundla-
ge entsprechender
Beschliisse des G-BA
kénnen Arztinnen
und Arzte kiinftig
Leistungen zur
verhaltensbezogenen
Pravention emp-
fehlen. Die Praven-
tionsempfehlung in
Form einer arztlichen
Bescheinigung soll bei
der Beantragung von
Leistungen von den
Krankenkassen be-
riicksichtigt werden.

> Die Anforderungen
des G-BA an einrich-
tungsilbergreifende
Fehlermeldesysteme
von Krankenhdusern
als Grundlage fiir
Vergiitungszuschla-
ge treten in Kraft.
Nimmt ein Kranken-
haus nachweislich
an einem solchen
Fehlermeldesystem
teil, kann es hierflr
Vergltungszuschlage
beanspruchen.

> Die Verfahrens-
regeln, nach denen
klinftig neue Unter-
suchungs- und Be-
handlungsmethoden
mit Medizinprodukten
hoher Risikoklasse
nach § 137h SGB V
bewertet werden,
treten in Kraft.

> Ein Universitéats-
klinikum in Hessen
darf vorerst keine
weiteren Herztrans-
plantationen mehr
durchfiihren, weil es
eine Zielvereinbarung
zur Ergebnisqualitat
nicht eingehalten hat.
Der G-BA informiert
im Einvernehmen

mit der Klinik die
zusténdige Aufsichts-
behdrde.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Die 8. Qualitats-
sicherungskonferenz
des G-BA mit dem
Themenschwerpunkt
qualitatsorientierte
Versorgungssteuerung
findet mit Giber 500
Teilnehmerinnen und
Teilnehmern in Berlin
statt.

> Die neu gefasste
Kinder-Richtlinie

mit zahlreichen
Anderungen bei den
Friherkennungs-
untersuchungen U1
bis U9 tritt in Kraft.
Im neu gestalteten
»Gelben Heft“ werden
nun auch Aspekte der
Eltern-Kind-Interaktion
und das neu einge-
fiihrte Mukoviszidose-
Screening dokumen-
tiert. Neu ist auch
eine herausnehmbare
Teilnahmekarte zum
datengeschiitzten
Nachweis gegeniber
Dritten.

> Verengungen von
BlutgefaBen im Gehirn
dirfen nur noch bei
bestimmten Patien-
tengruppen mit dem
Einsatz von Stents
(GefaBstiitzen) behan-
delt werden. Aktuelle
Studien belegen, dass
ein deutlich erhohtes
Schadenspotenzial
den Nutzen der
Methode fiir die un-
tersuchten Patienten-
gruppen Ubersteigt.

> Gesetzlich kranken-
versicherte Manner
ab 65 Jahren haben
kiinftig Anspruch

auf ein einmal
durchgefiihrtes
Ultraschallscreening
zur Friherkennung
von Bauchaorten-
aneurysmen.

> Mit Beschliissen
zu den Wirkstoffen
Afatinib, Nivolumab
und Ramucirumab
zur Behandlung von
Lungen-, Nieren- und
Magenkrebs schlieBt
der G-BA seit Beginn
der Zusatznutzen-
bewertung gemai
Arzneimittelmarkt-
neuordnungsgesetz
(AMNOG) insgesamt
60 Verfahren zur
Bewertung von
onkologischen
Wirkstoffen ab. Mit
diesen Beschliissen
stehen Patienten und
Arzten umfangreiche
Informationen zur
Verfligung.

> Kritische ange-
borene Herzfehler

bei Neugeborenen
kénnen kiinftig besser
entdeckt und damit
friiher behandelt
werden. Die Kinder-
untersuchung U1/U2
wird um die Pulsoxy-
metrie erganzt.

> Fristgerecht
beschlieBt der G-BA
die Regelungen,
nach denen Kliniken
und Krankenkassen
kiinftig Sicherstel-
lungszuschlage zu
vereinbaren haben.

> Der G-BA &ndert
die Anforderungen
an die Fachweiter-
bildungsquote von
Pflegekraften in
kinderkardiologischen
Intensiveinheiten.
40 Prozent der dort
tatigen Pflegekrafte
mussen spatestens
zum 1. Januar 2017
eine ausreichende
Berufserfahrung
nachweisen.

> Der G-BA beschlieBt
erstmals Qualitatsin-
dikatoren, die kiinftig
fir die Krankenhaus-
planung relevant sein
werden. Bei dem
ersten Indikatorenset
handelt es sich um
Qualitatsindikatoren
aus den Leistungs-
bereichen gynékolo-
gische Operationen,
Geburtshilfe und
Mammachirurgie,

die im Rahmen der
externen stationéren
Qualitatssicherung
erhoben werden.

> Zahnarztinnen und
Zahnérzte diirfen
kiinftig bei krankheits-
bedingten strukturel-
len oder funktionellen
Schadigungen des
Mund-, Kiefer- oder
Gesichtsbereichs Heil-
mittel verordnen.

> Der G-BA be-
schlieBt seine erste
Erprobungs-Richtlinie.
In einer Studie soll die
Magnetresonanztomo-
graphie-gesteuerte
hochfokussierte
Ultraschalltherapie
zur Behandlung

des Uterusmyoms
(gutartige Tumoren
der Gebarmutter)
untersucht werden.

> Patientinnen

und Patienten mit
rheumatologischen
Erkrankungen oder
Mukoviszidose kon-
nen kiinftig im Rah-
men der ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung (ASV)
behandelt werden.
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Meilensteine der 3. Amtsperiode

2017

Januar-Juni

> Die ersten
Qualitatsindikatoren,
die kiinftig fur die
Krankenhausplanung
relevant sein werden,
treten in Kraft. Das
vom G-BA hierfir fest-
gelegte Indikatorenset
nutzt Ergebnisse der
externen Qualitats-
sicherung aus den
Leistungsbereichen
gynakologische Ope-
rationen, Geburtshilfe
und Mammachirurgie.

> Ein neues sektoren-
ibergreifendes
Qualitatssicherungs-
verfahren erfasst seit
dem 1. Januar 2017
alle Wundinfektionen,
die nach bestimmten
Operationen stationér
behandelt werden,
unabhéngig davon,
ob der Eingriff zuvor
in einer Klinik oder
Praxis stattfand.

» Der Innovationsaus-
schuss veroffentlicht
die ersten Forderbe-
kanntmachungen fir
das Jahr 2017. Die fiir
das zurlckliegende
erste Forderjahr zur
Verfligung stehenden
300 Millionen Euro
konnten vollstédndig
in die Férderung und
Entwicklung neuer
Versorgungsmodelle
und in die Versor-
gungsforschung
flieBen.

» Die Finanzierung
der Strukturen, die
auf Landesebene

fur die Umsetzung
einer sektoreniber-
greifenden Qualitéts-
sicherung benétigt
werden, werden
konkretisiert. Zudem
schafft der G-BA die
finanzielle Grundlage
fur die Aufgaben der
Landesarbeitsgemein-
schaften und regelt
die Zustandigkeiten
fiir die Datenannahme.

> Eine neue Komplex-
leistung in der Haus-
lichen Krankenpflege-
Richtlinie ermdglicht
es, flexibler als bisher
auf den besonderen
Versorgungsbedarf
von Palliativpatienten
zu reagieren.

» Fir Patientinnen
und Patienten mit
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkran-
kungen und Muko-
viszidose schafft der
G-BA die Mdglichkeit,
kiinftig Ernahrungs-
therapie zulasten der
gesetzlichen Kranken-
versicherung in
Anspruch zu nehmen.

> Die ersten acht
Bewertungsverfahren
von Methoden mit
Medizinprodukten
hoher Risikoklasse
nach § 137h

SGB V werden
abgeschlossen.

> Patientinnen

und Patienten mit
bestimmten Kopf-
Hals-Tumoren kénnen
kuinftig auch mit

der Positronen-
emissionstomographie
(PET)/Computer-
tomographie (CT)
untersucht werden.

» Das strukturierte
Behandlungs-
programm (Disease-
Management-
Programm)
Brustkrebs wird
umfassend aktu-
alisiert. Ein neuer
Schwerpunkt liegt
auf der Nachsorge.

> Die Strukturreform
der ambulanten
Psychotherapie tritt
in Kraft. Verschiedene
neue Versorgungs-
elemente sollen dazu
beitragen, einen be-
handlungsbeddrftigen
Erkrankungsverdacht
friihzeitig diagnos-
tisch abzuklaren, bei
einer akuten psychi-
schen Symptomatik
schnell intervenieren
zu kénnen und
Behandlungserfolge
zu stabilisieren.

» Perinatalzentren,
die die Personal-
vorgaben fir die
Intensivpflege von
Friihgeborenen nicht
erfiillen, missen dem
G-BA dies kiinftig
unverziglich unter
Angabe von Griinden
mitteilen. In einem
klarenden Dialog mit
der Landesbehorde
sind konkrete MaB-
nahmen festzulegen,
wie die Vorgaben
schnellstmdglich
umgesetzt werden
kdnnen. Essenzieller
Bestandteil des
klédrenden Dialogs ist
der Abschluss einer
Zielvereinbarung.

» Der G-BA legt vier
stationare Leistungs-
bereiche fest, zu
denen kinftig Quali-
tatsvertrage erprobt
werden sollen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

» Gesetzlich kranken-
versicherte Manner
ab 65 Jahren haben
kiinftig Anspruch auf
ein einmal durchge-
fiihrtes Ultraschall-
Screening zur
Friherkennung von
Bauchaortenaneurys-
men. Ein entspre-
chender Beschluss
des G-BA aus dem
Vorjahr tritt in Kraft.

> Auch Psychothe-
rapeutinnen und
Psychotherapeu-

ten kénnen ihren
Patienten kiinftig
Soziotherapie, Leis-
tungen zur medizini-
schen Rehabilitation,
Krankenhausbehand-
lung sowie Kranken-
transport verordnen.

» Patienten mit
einem gutartigen
Prostatasyndrom
konnen kiinftig
mittels Thulium-
Laserresektion auch
ambulant zulasten
der gesetzlichen
Krankenversicherung
behandelt werden.
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Meilensteine der 3. Amtsperiode

2017

Juli-Dezember

D CCED D

> Der G-BA wird

Uber das europai-
sche Netzwerk der
HTA-Institutionen
(EUnetHTA) kiinftig
noch enger als bisher
mit den europdischen
HTA-Institutionen und
der zentralen Arznei-
mittelbehdrde EMA
(European Medicines
Agency) zusammen-
arbeiten. EMA und
EUnetHTA bieten
pharmazeutischen
Unternehmen ein
neues, abgestimmtes
Beratungsangebot
(Early Dialogues) an.
Darin werden die
Unternehmen zur
Planung von Studien
der Phase Ill und

zur Gewinnung von
erganzenden Daten
nach der Arzneimit-
telzulassung beraten.

» Nach Auffassung
des G-BA bietet

die Liposuktion

bei Lipédem das
Potenzial einer
erforderlichen
Behandlungsalter-
native. Allerdings
reicht die Studienlage
fur eine abschlie-
Bende Bewertung
nicht aus. Der G-BA
wird deshalb eine
Erprobungsstudie auf
den Weg bringen.

» Das Kinderuntersu-
chungsheft (Gelbes
Heft) mit Erlduterun-
gen und Dokumen-
tationsvorlagen fiir
die Friherkennungs-
untersuchungen U1
bis U9 steht auf der
G-BA-Website auch in
Englisch zum Down-
load bereit.

» In einer jéahrlichen
Strukturabfrage
werden kiinftig alle
Perinatalzentren und
die Einrichtungen

mit perinatalem
Schwerpunkt befragt,
inwieweit sie die
Qualitatssicherungs-
anforderungen an die
Versorgung von Friih-
und Reifgeborenen
erfillen.

» Eine Anderung der
Verfahrensordnung
tritt in Kraft: Kiinftig
wird der G-BA bereits
im Rahmen der
Ankiindigung seiner
Beratungen zu einer
Erprobungs-Richtlinie
die Bereitschaft von
Herstellern oder
sonstigen Anbietern
ermitteln, sich in
angemessener Hohe
an den Studienkosten
zu beteiligen.

> Patientinnen und
Patienten mit einem
schweren diabeti-
schen FuBsyndrom,
bei denen die
Standardtherapie
erfolglos blieb, kdnnen
unter bestimmten
Voraussetzungen auch
ambulant mit der
hyperbaren Sauer-
stofftherapie (HBO)
als GKV-Leistung
behandelt werden.

» Fir Patientinnen

und Patienten mit
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkran-
kungen und Mukovis-
zidose wird kiinftig ein
langfristiger Heilmittel-
bedarf fir Erndhrungs-
therapie anerkannt.

» Die zweitagige

9. Qualitatssicherungs-
konferenz des G-BA
findet mit 600 Teilneh-
mern in Berlin statt.

> Der G-BA beschlieBt
die Verfahrensre-
geln, nach denen
Patientinnen und
Patienten kiinftig vor
bestimmten geplanten
Eingriffen eine
unabhéngige arztliche
Zweitmeinung
einholen kénnen.

> Pflegebedirftige
und Menschen mit
Behinderungen haben
aufgrund ihrer beson-
deren Lebenssituation
kiinftig einen geson-
derten Anspruch auf
Leistungen zur Verhi-
tung von Zahnerkran-
kungen.

> Der G-BA be-
schlieBt seine vierte
Erprobungs-Richtlinie.
Seit Einfiihrung der
Erprobungsregelung
im Jahr 2012 wurde
das Potenzial von 33
Untersuchungs- bzw.
Behandlungsme-
thoden bewertet. In
etwas Uber der Hélfte
der Félle konnte

der G-BA aufgrund
der eingereichten
Antragsunterlagen ein
Potenzial bestatigen.

> Fir Patientinnen
und Patienten mit
einer Lupusnephritis
(einer seltenen
Autoimmunkrankheit)
ermoglicht der G-BA
den Off-Label-Use
von Mycophenolat-
Mofetil /Mycophe-
nolenséaure als GKV-
Leistung.

November

» Frauen erhalten seit
November 2017 mit
der schriftlichen Ein-
ladung zur Teilnahme
am Programm zur
Friherkennung von
Brustkrebs (Mammo-
graphie-Screening)
neues Informations-
material.

» Der G-BA beschlieBt
eine Neufassung der
Mindestmengenrege-
lungen flir planbare
stationdre Leistungen,
bei denen die Qualitat
des Behandlungser-
gebnisses von der
Menge der erbrachten
Leistungen abhéngig
ist, sowie ein neues
Kapitel zu Mindest-
mengen in seiner
Verfahrensordnung.

> Das strukturierte
Behandlungspro-
gramm (Disease-
Management-
Programm, DMP)

fur Patientinnen und
Patienten mit Asthma
bronchiale wird in
einigen Punkten er-
ganzt und spezifiziert.
Auch Kinder ab 2
Jahren kdénnen kiinftig
im Rahmen des DMP
behandelt werden.

> Der seit 1993 in der
arztlichen Bedarfs-
planung bestehende
Sonderstatus des
Ruhrgebietes wird
zum 1. Januar 2018
aufgehoben.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

> Patientinnen und
Patienten mit urolo-
gischen Tumoren
konnen kinftig im
Rahmen der ambu-
lanten spezialfach-
arztlichen Versorgung
behandelt werden.

> Hilfe beim

An- und Ausziehen
arztlich verordneter
Kompressions-
striimpfe und
-strumpfhosen

wird bereits ab der
Kompressionsklasse |
eine Leistung der
hauslichen Kranken-
pflege.

> Der G-BA beschlieBt
die Erstfassung einer
Richtlinie, in der die
Grundsétze der
Qualitatskontrollen
des Medizinischen
Dienstes der Kranken-
versicherung (MDK)

in Krankenhdusern
geregelt werden.

> Der G-BA beschlieBt
eine Richtlinie, in der
die Grundséatze und
Zustéandigkeiten fir
Auswahl, Umfang
und Verfahren der
Qualitatsprifungen
mittels Stichproben
in der zahnérztlichen
Versorgung geregelt
werden.
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Meilensteine der 3. Amtsperiode

2018

Januar-Mai

> Der G-BA
beschlieBt die
Eckpunkte fiir eine
Studie zur Erprobung
der Liposuktion beim
Lipodem. Mit Hilfe
der Studie sollen
dringend bendtigte
Erkenntnisse Uber die
Vor- und Nachteile
der Liposuktion
gegeniber einer
alleinigen nichtope-
rativen Behandlung
gewonnen werden.

> Auch Arzneimittel,
die ausschlieBlich in
der stationaren Ver-
sorgung eingesetzt
werden, werden in
die friihe Nutzenbe-
wertung einbezogen.
Eine entsprechende
Klarstellung aus dem
Arzneimittel-Versor-
gungsstarkungs-
gesetz setzt der G-BA
in seiner Verfahrens-
ordnung um.

> Erstmals tritt eine
Festbetragsgruppe
des G-BA in Kraft,

die Biosimilars mit
einem monoklonalen
Antikorper in der
Stufe 1 - Arzneimittel
mit denselben Wirk-
stoffen - einschlieBt.
Infliximab kann

bei rheumatoider
Arthritis, Morbus
Crohn, Colitis Ulcero-
sa oder Psoriasis ein-
gesetzt werden, wenn
vorausgegangene
andere Therapie-
optionen erfolglos
blieben.

> Mehr als 200
Antrage erhélt

der Innovations-
ausschuss beim G-BA
auf seine jiingsten
Forderbekanntma-
chungen im Bereich
der Versorgungs-
forschung. Einen
Monat spater gehen
weitere 93 Antrage
zur Férderung von
Projekten zu neuen
Versorgungsformen
ein.

> Die photoselektive
Vaporisation und

die Thulium-Laser-
enukleation stehen
bei Patienten mit
einem benignen
Prostatasyndrom
weiterhin als stati-
onére und kiinftig
auch als vertragsarzt-
liche GKV-Leistungen
zur Verfiigung. Nach
aktueller Studienlage
sind beide Methoden
anderen Behand-
lungsmaoglichkeiten
nicht unterlegen

und kénnen deshalb
in der Versorgung
bleiben.

> Patientinnen und
Patienten mit Morbus
Wilson - einer

selten auftretenden
erblichen Stérung
des Kupferstoff-
wechsels - kénnen
kiinftig im Rahmen
der ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung (ASV)
behandelt werden.

> Fir Patienten mit
hormonsensitiven
Prostatakarzinomen
schafft der G-BA die
Voraussetzungen
flir einen Off-Label-
Use des Wirkstoffs
Docetaxel.

> Die extrakorporale
StoBwellentherapie
(ESWT) steht
Patientinnen und
Patienten mit Fersen-
schmerz bei plantarer
Fasciitis kiinftig unter
bestimmten Voraus-
setzungen als zu-
satzliche ambulante
Behandlungsméglich-
keit zur Verfiigung.

> Fur die Grippe-
schutzimpfung

der Impfsaison
2018/2019 kénnen
sich GKV-Versicherte
mit einem Vierfach-
Impfstoff gegen die
saisonale Grippe
impfen lassen. Mit der
beschlossenen Prazi-
sierung setzt der G-BA
die aktuelle STIKO-
Empfehlung um.

> Patientinnen

und Patienten mit
bestimmten seltenen
Lebererkrankungen

- der primér bilidren
Cholangitis (PBC), der
primar sklerosieren-
den Cholangitis (PSC)
und der Autoimmun-
hepatitis (AIH) -
kénnen kiinftig im Rah-
men der ambulanten
spezialfachéarztlichen
Versorgung (ASV)
behandelt werden.

> Die Positronen-
emissionstomographie
(PET) /Computer-
tomographie (CT) ist
zur Unterstiitzung von
Therapieentscheidun-
gen bei bestimmten
Krebserkrankungen
des lymphatischen
Systems weiterhin
eine stationare

und nun auch eine
vertragsarztliche
GKV-Leistung.

> Fir pharmazeuti-
sche Unternehmen
veroffentlicht der G-BA
auf seiner Website ab
sofort Zeitschienen
und Terminfenster fiir
Beratungsgesprache
im Vorfeld von Nutzen-
bewertungen.





