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1 Hintergrund

Mit Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom 16. Marz 2017 wurde die am-
bulante Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen (SAS) und
Mukoviszidose (Cystische Fibrose, CF) als verordnungsfahiges Heilmittel in die Heilmittel-
Richtlinie (HeilM-RL) aufgenommen?. Der Beschluss trat am 1. Januar 2018 in Kraft.

Demnach ist die Erndhrungstherapie gemaR HeilM-RL? in der Versorgungspraxis als Heilmittel
fir Patientinnen und Patienten mit SAS oder CF und deren relevanten Bezugspersonen ver-
ordnungsfidhig. Die Erndhrungstherapie ist Teil des arztlichen Behandlungsplans und umfasst
insbesondere die Beratung zur Auswahl und Zubereitung natirlicher Nahrungsmittel und zu
krankheitsspezifischen Didten sowie die Erstellung und Ergdnzung eines Erndhrungsplanes3.
Sie wird im Allgemeinen von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten, die auf die Versorgung
von Patientinnen und Patienten mit SAS oder CF spezialisiert sind, verordnet®. Grundsatzlich
wird das Heilmittel Erndhrungstherapie als Einzeltherapie verordnet, kann jedoch auch als
Gruppentherapie verordnet und erbracht werden. Die Verordnungseinheit betragt 30 Minu-
ten. Sofern therapeutisch notwendig, kénnen auch mehrere Einheiten pro Tag verordnet und
erbracht werden>.

Die Erndahrungstherapie wird von fur die Behandlung und Therapie der Erkrankung qualifizier-
ten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben den im Rahmen der Berufsausbil-
dung erworbenen Qualifikationen, eine Therapieerfahrung in der Behandlung von seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen bei mindestens 75 behandelten Patientinnen oder
Patienten im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufserfahrung und in der Behandlung
von Mukoviszidose bei mindestens 50 Patienten im Rahmen einer mindestens einjahrigen Be-
rufserfahrung nachweisen sowie (iber spezielle Kenntnisse fiir den jeweiligen Indikationsbe-
reich verfuigen®.

Zugleich wurde in § 45 der HeilM-RL’ festgelegt, dass der zustandige Unterausschuss Veran-
lasste Leistungen drei Jahre nach Inkrafttreten der Regelung die Einfihrung der Ernahrungs-
therapie als verordnungsfahiges Heilmittel (iberpriift und gegebenenfalls erforderliche Ande-
rungen der Bestimmung empfehlen solle. Vor dem Hintergrund einer ausreichenden validen
Datenlage wurde im Unterausschuss Veranlasste Leistungen beschlossen, die Evaluation der
Einflhrung der Ernahrungstherapie erst fiinf Jahre nach Inkrafttreten der Reglungen durchzu-
fuhren.

Die Erweiterung der Anlage 2 , Diagnoseliste zum langfristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Ab-
satz 1a SGB V“ der HeilM-RL durch Aufnahme der seltenen angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen und der Zystischen Fibrose (Mukoviszidose) mit Indikation einer ambulanten Erndh-
rungstherapie wurde durch den Beschuss des G-BA vom 21. September 2017 nachvollzogen?.

1 vgl. Beschluss des G-BA vom 16. Méarz 2017 (verfiigbar unter: https://www.g-ba.de/beschluesse/2907/; Zu-
griff am 28.07.2023)

Richtlinie Gber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (HeilM-RL) (verflgbar
unter: https://www.g-ba.de/richtlinien/12/; Zugriff am 28.07.2023)

vgl. § 42 Absatz 1 HeilM-RL

vgl. § 44 Absatz 1 bis 4 HeilM-RL

vgl. § 42 Absatz 2 HeilM-RL

vgl. § 44 Absatz 5 und 6 HeilM-RL

vgl. § 45 HeilM-RL

vgl. Beschuss des G-BA vom 21. September 2017 (verfugbar unter: https://www.g-ba.de/beschluesse/3072/;
Zugriff am 28.07.2023)
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Zudem hatte der G-BA mit seinem Beschluss vom 21. Oktober 2021 die telemedizinische Leis-
tungserbringung als Moglichkeit der Regelversorgung geschaffen. Somit besteht auch fir das
Heilmittel Erndhrungstherapie die Erbringung im Wege der Videobehandlung®.

Evaluationsgegenstand war die Ernahrungstherapie als neues Heilmittel nach Abschnitt H der
HeilM-RL sowie die Anlage zum langfristigen Heilmittelbedarf in Hinblick auf die Ernahrungs-
therapie.

01.01.2018
Inkrafttreten der Regelungen
zum Beschluss vom 16.03.2017 Evaluationsbericht

16.03.2017

Beschluss des G-BA zur

: Aug 2023 - Sep 2023
Aufnahme von SAS und CF als 1. Januar 2018 - 31. Dezember 2022 ug ep

Ergénzende Befragung

verordnungsfdhiges Heilmittel Evaluationszeitraum
in die HeilM-RL
T Datenauswertung und
Berichterstellung
Jan18 Jan 19 Jan 20 Jan 21 Jan 22 Jan 23 Jan 24
21.09.2017 21.10.2021
Beschluss des G-BA Beschluss des G-BA zur
zur Erweiterung der Anlage 2 HeilM-RL Telemedizinischen Leistungserbringung

Abb. 1: Zeitlicher Ablauf zur Evaluation ab Beschlussfassung des G-BA

Ziel der Evaluation war die Uberpriifung der Einfiihrung der Erndhrungstherapie als verord-
nungsfahiges Heilmittel und der Erndahrungstherapie als langfristiger Heilmittelbedarf bei SAS
und CF. Hierzu wurde

- die Entwicklung des Leistungsgeschehens fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie (An-
gebotsstruktur, Abrechnungsmaglichkeit, wohnortnahe Angebote),

- der Zugang zur Versorgung (Ausgestaltung der Verordnung, erganzende Verordnungs-
moglichkeiten fiir nicht spezialisierte Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Laufzeit der
Verordnung, Aufnahme in Anlage 2 HeilM-RL),

- dieVorgaben im Heilmittelkatalog (flexible Leistungserbringung, Sicherung der Versor-
gung von Patientinnen und Patienten mit SAS und CF) sowie

- der Einfluss und eine Nutzung der Moglichkeit der telemedizinischen Leistungserbrin-
gungin der Ernahrungstherapie auf das Versorgungsangebot, sowohl bei zugelassenen
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (im Folgenden als Leistungserbrin-
ger bezeichnet) als auch bei Zentren

untersucht. In der Tabelle 1 finden sich Fragestellungen sowie die adressierten Zielbereiche
wie Angebotsstruktur, Leistungsgeschehen und Qualitatssicherung, die den Gegenstand der
vorliegenden Evaluation darstellten.

® vgl. Beschluss des G-BA vom 21. Oktober 2021 (verfiigbar unter: https://www.g-ba.de/beschluesse/5079/;
Zugriff am 28.07.2023)
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Tab. 1: Fragestellungen und Zielbereiche
Nr.  Fragestellungen/Indikatoren Zielbereich
1 Wie hat sich die Angebotsstruktur mit Blick auf die angestrebte ergdanzende  Angebotsstruktur
wohnortnahe Versorgung seit 1. Januar 2018 (Einflihrung der Erndhrungsthera-
pie als verordnungsfahiges Heilmittel) weiterentwickelt?
2 Anzahl und Entwicklung (Zeitraum) der Heilmittelerbringer mit Zulassung nach Angebotsstruktur
§ 124 Absatz 1 SGB V
3 Anzahl und Entwicklung (Zeitraum) von Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 Angebotsstruktur
SGBV
4 Anzahl der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzte Leistungsgeschehen
5 In welchem Umfang wird das Heilmittel Erndhrungstherapie verordnet? Leistungsgeschehen
6 In welchem Umfang wird das Heilmittel Erndhrungstherapie erbracht und ab- Leistungsgeschehen
gerechnet?
7 In welchem Umfang wird das Heilmittel Erndhrungstherapie tGber zugelassene Leistungsgeschehen
Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V erbracht und abgerechnet?
8 In welchem Umfang wird das Heilmittel Erndhrungstherapie Gber Spezialisierte  Leistungsgeschehen
Einrichtungen der ambulanten Versorgung® erbracht und abgerechnet?
9 In welchem Umfang wird Ernahrungstherapie in spezialisierten Einrichtungen Leistungsgeschehen
nicht als Heilmittel abgerechnet?
Ist die Abrechnung als Heilmittel geplant?
10 Findet durch die Moglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heil- Leistungsgeschehen
mittel eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in den Zen-
tren statt?
11 In welchem Umfang werden die Moglichkeiten der telemedizinischen Leis- Leistungsgeschehen
tungserbringung genutzt?
12 Wirkt sich die telemedizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines er- Leistungsgeschehen
ganzend-wohnortnahen Angebotes aus?
13 Ist ein niedrigschwelliger und biirokratiearmer Zugang zu erndhrungstherapeu-  Qualitat
tischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung gewahrleistet?
14 Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem besonderen Bedarf ~ Qualitat

der Mukoviszidosepatientinnen und -patienten und Patientinnen sowie Pati-
enten mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen gerecht?

Mit der Evaluation sollte Giberpriift werden, ob sich mit Implementierung der Erndhrungsthe-
rapie als verordnungsfahiges Heilmittel tiber die Angebotsstruktur und tGber das Leistungsge-
schehen hinaus Verdanderungen fiir die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit SAS
oder CF ergeben haben.

10 Spezialisierte Einrichtungen der ambulanten Versorgung sind zum Beispiel spezialisierte Zentren, Hochschulambu-
lanzen, Sozialpadiatrische Zentren sowie vereinzelt auch spezielle vertragsarztliche Schwerpunktpraxen.
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2 Material, Methoden und Beobachtungszeitraum

Im Folgenden werden Datenquellen und deren Operationalisierung fiir die Bearbeitung der
Fragestellungen aufgefiihrt. Zur Beantwortung der Fragestellungen wurden insbesondere
Routine- bzw. Abrechnungsdaten verwendet, um retrospektiv das Versorgungsgeschehen und
den aktuellen Stand im Hinblick auf Angebotsstruktur und Leistungsgeschehen abzubilden.
Ergdnzt wurde die quantitative Erhebung und Auswertung durch eine schriftliche Befragung
von Patientenorganisationen und Fachgesellschaften zu Qualitdt und Zielerreichung. Die
Uberpriifung der Regelungen zur Erndhrungstherapie erfolgt durch den G-BA selbst (Selbste-
valuation).

2.1 Daten aus dem GKV-Heilmittel-Informations-System

GemalR § 84 Absatz 5i.V.m. Absatz 7 SGB V erhalt der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) von den
Krankenkassen Angaben (iber drztliche veranlasste Ausgaben fir Heilmittel zur Bereitstellung
von Schnellinformationen zur Ausgaben- und Mengenentwicklung im Heilmittelbereich
(GKV-Heilmittel-Informations-System, GKV-HISt). Die Schnellinformationen basieren auf den
ungepriften Abrechnungsdaten nach § 302 SGB V aller gesetzlichen Krankenkassen.

Die Bereitstellung der Berichte mit Angaben zur Art der Leistung, der Leistungsmenge und der
Verglitung erfolgt quartalsweise etwa 15 Wochen nach Quartalsende.

Flr die Auswertungen zur Evaluation der Erndhrungstherapie wurden die dem GKV-SV vorlie-
genden Abrechnungsdaten nach § 302 SGB V aller gesetzlichen Krankenkassen aus dem Heil-
mittelbereich Erndhrungstherapie differenziert fiir die Indikation CF und SAS fir die Jahre
2018 bis 2022 herangezogen (Datum des Datenabrufes: 07.11.2023). Fiir den Betrachtungs-
zeitraum 2018 bis 2022 wurde fiir die beiden Indikationen die Anzahl abrechnender Leistungs-
erbringer, die Anzahl verordnender Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Anzahl abge-
rechneter Verordnungsblatter, die Anzahl abgerechneter Heilmittelpositionsnummern und
der Bruttoumsatz ausgewertet.

Die hier dargestellten Daten kdnnen von den in den GKV-HIS-Berichten veroffentlichten Daten
abweichen. Griinde hierfir sind spezifische Anforderungen an die Zuordnung von Daten zur
Erstellung der GKV-HIS Berichte sowie abweichende Zeitpunkte des Datenabrufes.

2.2 Daten aus dem Heilmittelleistungserbringerverzeichnis

Gemal § 124 Absatz 2 Satz 8 SGB V erhalt der GKV-SV zum Zwecke der regelmaBigen Infor-
mation der Krankenkassen von den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V
die Daten der nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern und fiihrt ein so-
genanntes Heilmittelleistungserbringerverzeichnis (HLV). Er veroffentlicht gemall § 124 Ab-
satz 2 Satz 11 SGB V auf Grundlage der Zulassungsdaten nach § 124 Absatz 2 Satz 8 SGB V eine
Liste (iber die fur die Abgabe von Heilmitteln nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leis-
tungserbringer unter anderem auch im Bereich Erndhrungstherapie (sogenannte Heilmitteler-
bringerliste?).

11 GKV-Heilmittel-Informations-System. Verfiigbar unter: https://www.gkv-heilmittel.de/fuer ver-

tragsaerzte/das his projekt/das his projekt.isp; Zugriff am 11.12.2023
Heilmittelerbringerliste. Verfligbar unter: https://www.gkv-spitzenverband.de/service/heilmittelerbrin-
ger/heilmittelerbringer.jsp; Zugriff am 11.12.2023
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Die Daten der Heilmittelerbringerliste sind 6ffentlich zuganglich und wurden im Rahmen der
Evaluation der Einflhrung der Ernahrungstherapie als neues Heilmittel vom GKV-SV in aggre-
gierter Form zur Verfluigung gestellt.

Fur die Evaluation der Ernahrungstherapie werden mittels der Daten des HLV die Anzahl und
die Verteilung der in den Jahren 2018 bis 2022 von den Arbeitsgemeinschaften nach § 124
Absatz 2 Satz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringer differenziert nach CF und SAS darge-
stellt.

2.3 Daten des Medizinischen Dienstes Bund

Die Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V kdnnen zur fachlichen Bewertung
von Zulassungsantragen den Medizinischen Dienst Bund (MD Bund) einbeziehen. In diesem
Zusammenhang wurden die zwischen den Jahren 2018 und 2022 von den Arbeitsgemeinschaf-
ten nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V an den MD Bund erteilten Auftrige zur Uberpriifung der
fachlichen Qualifikation von potentiellen Leistungserbringern fiir das Heilmittel Erndhrungs-
therapie statistisch erfasst und ausgewertet. Die Daten umfassen sowohl Bewertungen fiir
Zulassungsantrage nach § 124 Absatz 1 SGB V als auch fiir das Fachpersonal, welches in Ein-
richtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V eingesetzt wird und fir die es gemald § 124 Absatz 5
Satz 2 SGB V keiner Zulassung bedarf.

Zu berlicksichtigen ist, dass von den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGBV
ggf. nicht alle Zulassungsantrage dem MD Bund zur Bewertung vorgelegt wurden. Die ausge-
werteten Daten des MD Bund lassen daher keine endgiiltigen Rickschlisse liber die tatsédch-
lich gestellten Zulassungsantrage bei den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1
SGBV zu. Es lassen sich aber durchaus Tendenzen ableiten, wie hoch die Nachfrage nach einer
Zulassung nach § 124 Absatz 1 SGB V im Evaluationszeitraum war.

24 Daten zu spezialisierten Einrichtungen fiir Mukoviszidose und Stoffwechselerkran-
kungen u.a. an Krankenhdusern

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit SAS und CF wird in der Regel in speziali-
sierten Zentren (sogenannte Stoffwechsel-Zentren bzw. Mukoviszidose-Spezialambulanzen)
an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpadiatrischen Zentren (§ 119 SGB V), Gber die
ambulante spezialfacharztliche Versorgung (§ 116b SGB V) bzw. in speziellen Schwerpunkt-
praxen in der vertragsarztlichen Versorgung sowie im Rahmen der Krankenhausbehandlung
durchgeflhrt.

Solche Einrichtungen erhalten in aller Regel keine Zulassung als Heilmittelerbringer nach § 124
Absatz 1 SGB V und geben erndhrungstherapeutische Leistungen Gberwiegend nicht im Wege
eines verordnungsfahigen Heilmittels ab. Da spezialisierte Einrichtungen zu weit Gberwiegen-
dem Teil die erndhrungstherapeutische Versorgung von Patientinnen und Patienten mit SAS
und CF durchfiihren, erfolgt anhand von verfligbaren Quellen eine Darstellung der Versor-
gungsstrukturen unter anderem des Standortverzeichnisses nach § 293 Absatz 6 SGB V** und
der Qualitatsberichte der Krankenhauser (iber die nach § 108 SGB V zugelassenen Kranken-
hauser und ihrer Ambulanzen?4.

13 Standortverzeichnis nach §293 Absatz 6 SGB V der Deutschen Krankenhausgesellschaft. Verfiigbar unter:
https://www.dkgev.de/themen/digitalisierung-daten/informationstechnik-im-krankenhaus/verzeichnisse-
und-register/standortverzeichnis/; Zugriff am 11.12.2023

14 Qualitatsberichte der Krankenhauser. Verfiigbar unter: https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssiche-
rung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-qualitaetsbericht/; Zugriff am 11.12.2023

11


https://www.dkgev.de/themen/digitalisierung-daten/informationstechnik-im-krankenhaus/verzeichnisse-und-register/standortverzeichnis/
https://www.dkgev.de/themen/digitalisierung-daten/informationstechnik-im-krankenhaus/verzeichnisse-und-register/standortverzeichnis/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-qualitaetsbericht/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-qualitaetsbericht/

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Ferner wurden die von den maligeblichen Patientenorganisationen und Fachgesellschaften
offentlich zu Verfligung stehenden Informationen lber Mukoviszidose-Einrichtungen und
Zentren fur angeborene Stoffwechselerkrankungen zum Zeitpunkt Oktober 2023 darge-
stellt>1e,

2.5 Befragung von Verbanden und Fachgesellschaften

Zusatzlich wurde eine Befragung der fiir diesen Bereich einschlagigen Patientenorganisatio-
nen und Fachgesellschaften als geeignet und adaquat eingeschéatzt, um Erkenntnisse und In-
formationen lber das Leistungsgeschehen sowie deren Qualitat zu erhalten.

Fiir die Befragung wurde vom G-BA ein Anschreiben mit fir die Evaluation relevanten Frage-
stellungen zur Erndhrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel erstellt (siehe Anhang I).

Fiir die schriftliche Befragung wurden folgende maRgebliche Patientenorganisationen und
Fachgesellschaften per E-Mail kontaktiert und um eine Beantwortung der aufgefiihrten Fra-
gestellungen gebeten (siehe Anhang |):

- Mukoviszidose e. V.,

- Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie und verwandte angeborene Stoff-
wechselstérungen e.V. (DIG PKU),

- Arbeitsgemeinschaft fir angeborene Stoffwechselstorungen in der Inneren Medizin
(ASIM),

- Arbeitsgemeinschaft fur padiatrische Stoffwechselstorungen (APS),
- Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP),
- Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie e.V. (GPP),

- Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e.V. (DGKJ) — Kommission ,,Kom-
mission Seltene Erkrankungen®.

Eine qualitative Befragung von Patientinnen und Patienten mit SAS oder CF sowie ihren rele-
vanten Bezugspersonen wurde nicht durchgefiihrt.

Zur Auswertung der eingegangenen Riickmeldung wurden fragenweise die Antworten in einer
Auswertungstabelle (siehe Anhang Il) zusammengeflihrt und anschlieRend im Rahmen einer
qualitativen Inhaltsanalyse in Anlehnung an MAYRING ausgewertet. Die sieben gestellten Fra-
gen an die Organisationen wurden im vorliegenden Bericht (siehe Kapitel 4) thematisch zu-
sammengefasst, so dass finf Unterkapitel zu der Befragung mit den zusammengefassten
Rickmeldungen verschriftlicht wurden.

15 CF-Einrichtungen. Verfiigbar unter: https://www.muko.info/leben-mit-cf/adressen/cf-einrichtungen;
Zugriff am 25.10.2023
16 Zentren fiir SAS. Verfuigbar unter: https://www.asim-med.de/zentren; Zugriff am 25.10.2023
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3 Ergebnisse der quantitativen Datenauswertung

Im Folgenden werden die Ergebnisse der Evaluation fiir den Betrachtungszeitraum der Jahre
2018 bis einschlielRlich 2022 auf Grundlage der Auswertung von Daten aus dem GKV-Heilmit-
tel-Informations-System und dem Heilmittelleistungserbringerverzeichnis dargestellt.

3.1 Angebotsstrukturen

3.1.1 Anzahl und Verteilung der nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen
Leistungserbringer

Die Anzahl der nach § 124 Absatz 1 SGB V als Heilmittelerbringer zugelassenen erndhrungs-
therapeutischen Leistungserbringer ist seit Einfihrung des Heilmittels Erndahrungstherapie
durch den G-BA im Jahr 2018 kontinuierlich, jedoch auf insgesamt niedrigem Niveau, von ei-
nem Leistungserbringer im Jahr 2018 auf 8 Leistungserbringer im Bereich SAS bzw. 12 Leis-
tungserbringer im Bereich CF im Jahr 2022 gestiegen (vgl. Abb. 2).
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Jahr

B Heilmittel SAS Heilmittel CF

Abb. 2: Zugelassenen Leistungserbringer pro Jahr nach Heilmittel (Zulassungsdaten nach § 124 Absatz 2 SGB V
(HLV), jeweils zum Stichtag 31.12. eines Jahres)

In Tabelle 2 und Abbildung 3 wird die Verteilung der nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen
Leistungserbringer fir das Heilmittel Erndahrungstherapie bei SAS und CF innerhalb Deutsch-
lands dargestellt. Aus Tabelle 2 wird ersichtlich, dass flinf zugelassene Leistungserbringer eine
Doppelzulassung fiir die Bereiche SAS und CF erhalten haben. Die Leistungserbringer in Erfurt,
Freiburg, Reutlingen, Miinchen und Homburg sind an einem Krankenhausstandort zugelassen.
In sieben Bundeslandern (Bayern, Baden-Wirttemberg, Hessen, Niedersachsen, Nordrhein-
Westfalen, Rheinland-Pfalz und Thiringen) sind Leistungserbringer fiir das Heilmittel Ernah-
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rungstherapie nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassen (siehe Tab. 2 und Abb. 3). In 9 Bundes-
landern (Schleswig-Holstein, Hamburg, Bremen, Berlin, Brandenburg, Sachsen-Anhalt, Sach-
sen, Rheinland-Pfalz und Hessen) ist dies nicht der Fall.

Tab. 2: Verteilung der nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringer zum 31.12.2022

Standort Leistungserbringer CF Leistungserbringer SAS

99089 Erfurt 1
21335 Liineburg -
49448 Lemforde -
18057 Rostock
82008 Unterhaching
79110 Freiburg
72764 Reutlingen
26603 Aurich

31303 Burgdorf
52072 Aachen
81377 Miinchen
66424 Homburg
78628 Rottweil

| S S N =

e =y

R R NN R
|

Gesamt 12 8

Abb. 3: Raumliche Verteilung der nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringer fir Erndhrungs-
therapie auf die einzelnen Bundesldander
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Aus den Zahlen ist abzuleiten, dass sich innerhalb des 5-Jahreszeitraumes neben der bereits
vorhandenen Struktur spezialisierter Einrichtungen zur Versorgung von CF und SAS (siehe Ka-
pitel 3.1.3) keine flachendeckende wohnortnahe Angebotsstruktur mit neuen, nach § 124 Ab-
satz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern, im Bereich der Erndahrungstherapie entwickelt
hat.

3.1.2 Bewertung der Qualifikationsanforderungen fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie
durch den MD Bund

Nachfolgend werden die Daten lber die zwischen den Jahren 2018 und 2022 von den Arbeits-
gemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V an den MD Bund erteilten Auftrage zur
Uberpriifung der sich aus der HeilM-RL ergebenden fachlichen Qualifikationsanforderungen
von potentiellen Leistungserbringern fir das Heilmittel Erndhrungstherapie dargestellt. Eine
Bewertung durch den MD Bund erfolgt i.d.R. bei der Beantragung einer Zulassung als Heilmit-
telerbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V. Zu beriicksichtigen ist, dass dem MD Bund Uberprii-
fungsantrage auch fir solche Leistungserbringer vorgelegt wurden, die in Einrichtungen nach
§ 124 Absatz 5 SGB V tatig sind und beabsichtigten, erndhrungstherapeutische Leistungen fir
Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidose als Heilmittel zu erbringen und abzurechnen. Diese Einrichtungen diirfen Heilmittel
ohne Zulassung durch Personen abgeben, die die fir die Leistungserbringung erforderliche
Ausbildung und Qualifikation besitzen. Einer Zulassung bedarf es gemall § 124 Absatz 5 Satz 2
SGB V nicht.

B Ambulante Leistungserbringer (einschl. ambulante Rehabilitation)

Universitare oder andere Hochschulambulanzen; Kliniken

15
13
10
8
1 1 1 1
[ [
DA (14) OEK (9) ERNW (2) GESAMT (25)

DA-Diitassistentinnen/Diatassistenten; OEK—Okotrophologinnen/Okotrophologen;
ERNW-Erndhrungswissenschaftlerinnen/Ernahrungswissenschaftler

Abb. 4: Gesamtzahl an Antrdgen auf Uberpriifung der Anforderungen nach Berufsgruppe (MD Bund)

Im Zeitraum 2018 bis 2022 wurden insgesamt 25 Antrage auf Uberpriifung der Qualifikations-
anforderungen gemaR HeilM-RL fir das Heilmittel Erndhrungstherapie bei seltenen angebo-
renen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose von den Arbeitsgemeinschaften nach
§ 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V beim MD Bund vorgelegt, davon 14 von Diatassistentinnen und -
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assistenten, neun von Okotrophologinnen und Okotrophologen sowie von einer Erndhrungs-
wissenschaftlerin oder einem Erndhrungswissenschaftler (vgl. Abb.4). 16 der 25 Antrage ha-
ben die Qualifikationsanforderungen der HeilM-RL an das Heilmittel Erndhrungstherapie er-
flllt, davon 11 im Bereich CF, einer im Bereich SAS und vier in beiden Bereichen (vgl. Tab. 3).

Tab. 3: Antrige auf Uberpriifung der Anforderungen nach Berufsgruppen

Antrage Anforderungen
erfiillt nicht erfiillt
auf Zulassung fiir das Heilmittel CF
Diatassistentinnen/Diatassistenten 10 7 3
Okotrophologinnen/Okotrophologen 3 3 -
Erndhrungswissenschaftlerinnen/Erndhrungswissenschaftler 1 1 -

auf Zulassung fiir das Heilmittel SAS
Diatassistentinnen/Diatassistenten 2 1 1
Okotrophologinnen/Okotrophologen 3 - 3

Erndhrungswissenschaftlerinnen/Erndhrungswissenschaftler - - -

auf Zulassung fiir die Heilmittel CF und SAS

Diatassistentinnen/Diatassistenten 2 2 -
Okotrophologinnen/Okotrophologen 3 1 2
Erndhrungswissenschaftlerinnen/Erndhrungswissenschaftler 1 1 -

Hinweis: Es liegen Informationen (iber die zwischen den Jahren 2018 und 2022 von den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1
SGB V an den MD Bund erteilten Auftriige zur Uberpriifung der fachlichen Qualifikation von potentiellen Leistungserbringern vor. Diese
lassen keine Riickschliisse liber die tatsdchlich gestellten Zulassungsantrédge bei den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1
SGB V zu.

Aus den Daten ist erkennbar, dass dem MD Bund im Evaluationszeitraum insgesamt wenige
Antrage auf Uberpriifung der erforderlichen Qualifikationsanforderungen gemaR HeilM-RL
zur Erbringung des Heilmittels Ernahrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechseler-
krankungen und Mukoviszidose vorgelegt wurden. Aus den Daten ldsst sich keine endgiiltige
Zahl der gestellten Zulassungsantrage nach § 124 Absatz 1 SGB V entnehmen. Anhand der
Daten ist erkennbar, dass die Nachfrage nach einer Zulassung als Leistungserbringer fur das
Heilmittel Ernahrungstherapie im Evaluationszeitraum eher gering war.

3.1.3 Spezialisierte Einrichtungen und Ambulanzen fiir Mukoviszidose und
Stoffwechselerkrankungen

Im Folgenden werden die Zahlen zu den auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten
mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose spezialisierten Ein-
richtungen (sog. Stoffwechselzentren und -ambulanzen bzw. Mukoviszidose-Spezialambulan-
zen) an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpadiatrischen Zentren (§ 119 SGB V), die
ambulante spezialfacharztliche Versorgung (§ 116b SGB V) bzw. in speziellen Schwerpunkt-
praxen in der vertragsarztlichen Versorgung dargestellt. Die Versorgung der Betroffenen, u.a.
mit notwendigen erndhrungstherapeutischen MalRknahmen, erfolgt schwerpunktmaRig tiber
diese Einrichtungen.
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Tab. 4: Einrichtungen fiir SAS und CF im Standortverzeichnis nach § 293 Absatz 6 SGB V und in den Qualitatsbe-
richten der Krankenhauser fir das Jahr 2020 (Stand: 2022)

Einrichtungen Schwerpunkt SAS Schwerpunkt CF
flir Kinder 114 51
fr Erwachsene 11 34

Auswahl iiber Namen, Rechtsgrundlage und Eigenangabe der Einrichtung, ggf. unvollsténdig, Mehrfachzdhlung méglich. Quelle: Stand-
ortverzeichnis nach § 293 Absatz 6 SGB VY und Qualitétsberichte der Krankenhduser

Tab.5: Spezialisierte Einrichtungen fiir CF nach Angaben des Mukoviszidose e.V. 18

Einrichtungen in Deutschland insgesamt 98
davon zertifiziert fur die Behandlung von Kindern/Jugendlichen 23
davon zertifiziert fur die Behandlung von Erwachsenen 8
davon zertifiziert fur die Behandlung von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen 3
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Abb. 5: Kartendarstellung der CF-Einrichtungen in Deutschland
(griin £ 9 Einrichtungen; gelb > 10 Einrichtungen)*®

17 verfiigbar unter: https://www.dkgev.de/themen/digitalisierung-daten/informationstechnik-im-kranken-

haus/verzeichnisse-und-register/standortverzeichnis/ (Zugriff am: 25.10.2023)

CF-Einrichtungen in Deutschland. Verfugbar unter: https://www.muko.info/leben-mit-cf/adressen/cf-ein-
richtungen?tx fpaddresstool pil%5Baction%5D=se-
arch&cHash=616619d2deae8974d5d84810094b6f3b#map (Zugriff am: 25.10.2023)
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Tab. 6: Spezialisierte Einrichtungen fiir SAS in Deutschland nach Angaben der ASIM*°

Einrichtungen in Deutschland insgesamt 19
davon ausschlieBlich fir die Behandlung von Kindern/Jugendlichen 3
davon ausschlielilich fiir die Behandlung von Erwachsenen 12
davon flr die Behandlung von Kindern/Jugendlichen und Erwachsenen 4

Aus den vorliegenden Daten zu den auf die Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose spezialisierten Einrich-
tungen lassen sich keine einheitlichen Angaben zu den vorhandenen Versorgungsstrukturen
ableiten.

Laut den Angaben des Standortverzeichnisses nach § 293 Absatz 6 SGB V und der Qualitats-
berichte der Krankenhauser stehen fiir Kinder mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen in
Deutschland ca. 114 Einrichtungen und fiir Erwachsene 11 Einrichtungen zur Verfigung
(vgl. Tab. 4, Tab. 5 und Abb. 5). Die ASIM nennt auf ihrer Internetseite insgesamt 21 Einrich-
tungen (davon 19 in Deutschland, eine in Osterreich und eine in der Schweiz), teilweise diffe-
renziert nach Kinder- und Erwachsenenversorgung, teils auch mit Spezialisierung auf be-
stimmte angeborene Stoffwechselerkrankungen (zum Beispiel Morbus Pompe oder Phenylke-
tonurie) (vgl. Tab.6).

Fir die Mukoviszidose-Versorgung stehen laut den Angaben des Standortverzeichnisses nach
§ 293 Absatz 6 SGB V und der Qualitatsberichte der Krankenhauser in Deutschland 51 Einrich-
tungen fur Kinder/Jugendliche und 34 Einrichtung fur Erwachsene zur Verfligung. Der Verein
Mukoviszidose e.V. nennt auf seiner Internetseite flir Deutschland insgesamt 98 Einrichtungen
fir die CF-Versorgung, wovon 23 Einrichtungen eine Zertifizierung nach dem Zertifizierungs-
verfahren fur CF-Einrichtungen (muko.zert) speziell fir die Behandlung von Kindern/Jugendli-
chen haben und 8 Einrichtungen nach muko.zert fiir die Behandlung von Erwachsenen zertifi-
ziert sind. Ferner werden 3 Einrichtungen ausgewiesen, die nach muko.zert sowohl fir die
Behandlung von Kindern/Jugendlichen als auch fiir die Versorgung von Erwachsenen zertifi-
ziert sind. All diese Einrichtungen erfillen bestimmte Qualitatskriterien fiir die Behandlung
der jeweiligen Patientengruppe. Bei den verbleibenden 64 Einrichtungen, die nicht nach
muko.zert zertifiziert sind, ist nicht direkt ersichtlich, ob diese speziell fiir die Behandlung von
Kindern/Jugendlichen und/oder Erwachsenen zur Verfligung stehen. Hinweise auf den
Schwerpunkt der Einrichtung gibt aber die Ansiedlung der Einrichtung in der Padiatrie oder
der Pneumologie.

Aus den verschiedenen Quellen ist erkennbar, dass in Deutschland eine groRere zweistellige
bis knapp dreistellige Anzahl an spezialisierten Einrichtungen fiir die Versorgung von Patien-
tinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen bzw. Mukoviszi-
dose vorhanden ist. Aus den Zahlen kann jedoch keine eindeutige Aussage dariiber abgeleitet
werden, wie viele spezialisierte Einrichtungen speziell fir die Versorgung von Kindern/Jugend-
lichen und wie viele fir die Versorgung von Erwachsenen zur Verfligung stehen.

1% Arbeitsgemeinschaft fiir angeborene Stoffwechselstérungen in der Inneren Medizin. Zentren. Verfiigbar
unter: https://www.asim-med.de/zentren (Zugriff am: 22.12.2023)
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3.2 Leistungsgeschehen

Zur Analyse des Leistungsgeschehens wurden Abrechnungsdaten aus dem GKV-HIS ausgewer-
tet. Die folgenden Daten kénnen von den in den GKV-HIS-Berichten verdffentlichten Daten
abweichen. Griinde hierfir sind spezifische Anforderungen an die Zuordnung von Daten zur
Erstellung der GKV-HIS Berichte sowie abweichende Zeitpunkte des Datenabrufes.

3.2.1 Entwicklung der Anzahl verordnender Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie
abrechnender Leistungserbringer fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie

In Tabelle 7 und in Abbildung 6 wird die Entwicklung der Anzahl verordnender Vertragsarztin-
nen und Vertragsarzte sowie abrechnender Leistungserbringer flir das Heilmittel Erndhrungs-
therapie gemall GKV-HIS Daten dargestellt. Die Anzahl der abrechnenden Leistungserbringer
weicht von den Angaben der zugelassenen Leistungserbringer in Kapitel 3.1.1 ab. Grund hier-
fir ist, dass in den Abrechnungsdaten nach § 302 SGB V fiir die Heilmittelschnellinformationen
nach § 84 Absatz 5 in Verbindung mit Absatz 7 SGB V neben den abgerechneten erndahrungs-
therapeutischen Leistungen von nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern
auch die Leistungen der Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V (insbesondere Krankenhau-
ser) enthalten sind, die Erndhrungstherapie als Heilmittel erbracht und abgerechnet haben.
Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V werden nicht durch Arbeitsgemeinschaften nach
§ 124 Absatz 2 SGB V zugelassen. Im Ergebnis fuhrt dies zu einer insgesamt hoheren Anzahl
abrechnender als zugelassener Leistungserbringer fir das Heilmittel Ernahrungstherapie.

Der Tabelle 7 und Abbildung 6 lasst sich entnehmen, dass sowohl die Zahl verordnender Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte als auch die der abrechnenden Leistungserbringer fir CF und
SAS seit Einfihrung des Heilmittels Erndhrungstherapie zugenommen hat. Dabei fallt auf, dass
die Anzahl der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzte zwischen CF und SAS deut-
lich voneinander abweicht und sich die Leistungserbringung bei beiden Indikationen auf ver-
gleichsweise wenige abrechnende Leistungserbringer konzentriert. Die genauen Griinde hier-
fir kdnnen aus den vorliegenden Daten nicht erklart werden. Die Daten legen nahe, dass in
den Jahren 2018 bis 2022 eine insgesamt nur kleine Anzahl an Leistungserbringern von der
Moglichkeit zur Abrechnung des Heilmittels Ernahrungstherapie Gebrauch gemacht hat, diese
wenigen Leistungserbringer das Heilmittel Ernahrungstherapie jedoch in gréBerem Umfang
abgegeben und abgerechnet haben.
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Abb. 6: Entwicklung verordnender Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie abrechnender Leistungserbringer
im zeitlichen Verlauf
Tab. 7: Anzahl verordnender Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie abrechnender Leistungserbringer pro
Jahr differenziert nach Indikation
Jahr Anzahl verordnende Vertragsarztinnen und -arzte Anzahl abrechnende Leistungserbringer
CF SAS CF SAS
2018 - 4 - 1
2019 17 107 5 3
2020 19 110 12 3
2021 43 100 13 4
2022 64 165 17 9

3.2.2 Entwicklung von Verordnungen fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie

In der Tabelle 8 wird die Anzahl der abgerechneten Verordnungen der Jahre 2018 bis 2022
differenziert nach CF und SAS dargestellt. Fiir CF hat sich die die Anzahl abgerechneter Ver-
ordnungen im Zeitraum von 2019 bis 2022 von 166 auf 558 verdreifacht. Flr SAS ist die Anzahl
abgerechneter Verordnungen zwischen 2018 und 2022 von 11 Verordnungen auf 593 Verord-
nungen deutlich angestiegen. Die Anzahl der abgerechneten Verordnungen ist im Jahr 2022
damit in beiden Diagnosegruppen in etwa gleich auf.

Tab. 8: Anzahl der abgerechneten Verordnungen pro Jahr differenziert nach Indikation

Jahr

Anzahl abgerechneter Verordnungen
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CF SAS
2018 - 11
2019 166 315
2020 195 239
2021 453 339
2022 558 593

3.2.3 Entwicklung der Behandlungseinheiten fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie

In der Tabelle 9 wird die Summe der in den Jahren 2018 bis 2022 abgerechneten erndahrungs-
therapeutischen Leistungen (Behandlungseinheiten) gemall Vertrag nach § 125 Absatz 1
SGB V fiir Erndhrungstherapie fir die in Tabelle 10 aufgefiihrten Heilmittelpositionsnummern
differenziert nach CF und SAS dargestellt. In der Tabelle 10 wird die Anzahl der zwischen 2018
und 2022 abgerechneten erndhrungstherapeutischen Leistungen (Behandlungseinheiten) je
einzelner Heilmittelpositionsnummer fiir CF und SAS zusammen dargestellt.

Flir CF hat sich die die Anzahl abgerechneter Leistungen im Zeitraum von 2019 bis 2022 von
418 auf 1.291 verdreifacht. Fiir SAS ist die Anzahl abgerechneter Leistungen zwischen 2018
und 2022 von 17 Behandlungseinheiten auf 1.740 Behandlungseinheiten deutlich angestie-
gen. Uber alle Jahre hinweg wird tiberwiegend die X5002 Erndhrungstherapeutische Anam-
nese als 15 Minuten-Einheit, sowie die Einzelbehandlungen X5004 als 15 Minuten-Einheit und
X5003 als 30 Minuten-Einheit sowie die X5009 ,notwendige Abstimmung der Therapie mit
einer dritten Partei” abgerechnet. Im Vergleich dazu werden Gruppenbehandlungen kaum ab-
gerechnet.

Zur Anzahl der abgerechneten telemedizinischen Leistungen als Regelversorgung liegen fir
den Evaluationszeitraum keine Daten vor, da spezifische Heilmittelpositionsnummern fir te-
lemedizinische Leistungen in der Regelversorgung erst im Laufe des Jahres 2022 vertraglich
eingefiihrt wurden und noch nicht in Daten enthalten waren. Die Inanspruchnahme der im
Zeitraum der Pandemie bestehenden Maoglichkeit zur Erbringung von Erndhrungstherapie als
telemedizinische Leistung auf Grundlage der Corona-Sonderregelungen in den Jahren 2020
bis 2022 kann mangels spezifischer Heilmittelpositionsnummern nicht ausgewertet werden.

Tab. 9: Anzahl der abgerechneten Heilmittelpositionsnummern pro Jahr differenziert nach Indikation

Jahr Anzahl abgerechneter Heilmittelpositionsnummern
CF SAS

2018 - 17

2019 418 840

2020 471 718

2021 1.117 1.046

2022 1.2901 1.740

Tab. 10: Anzahl der abgerechneten Heilmittelpositionsnummern pro Jahr

Heilmittelpositionsnummern Jahr
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2018 2019 2020 2021 2022

X5001 Erndhrungstherapeutische Anamnese 1 172 54 154 216
(30 Minuten Einheit)

X5002 Erndhrungstherapeutische Anamnese 9 222 236 490 605
(15 Minuten Einheit)

X5003 Einzelbehandlung 1 300 223 388 558
(30 Minuten Einheit)

X5004 Einzelbehandlung 6 159 256 503 742
(15 Minuten Einheit)

X5006 Gruppenbehandlung - - 15 15 7
(30 Minuten Einheit)

X5007 Gruppenbehandlung - - 6 2 4
(15 Minuten Einheit)

X5008 Berechnung und Auswertung von Ernah- - 41 40 95 180
rungsprotokollen und Entwicklung entspre-
chender individueller Empfehlungen

X5009 Notwendige Abstimmung der Therapie mit 364 359 516 715

einer dritten Partei

3.2.4 Entwicklung der Umsatze fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie

In der Tabelle 11 wird der auf die GKV-Versicherten entfallende Bruttoumsatz der Jahre 2018
bis 2022 fiir das Heilmittel Ernahrungstherapie differenziert nach CF und SAS dargestellt.

In den Tabellen 12, 13 und 14 werden die Ausgaben und Mengen fiir das Heilmittel (CF und
SAS) anhand der in der Abrechnung angegebenen Abrechnungscodes differenziert nach Ein-
richtungen gemall § 124 Absatz 5 SGB V (insbesondere Krankenhauser), nach gemaR § 124
Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern fiir SAS und CF und nach sonstigen thera-
peutischen Heilpersonen dargestellt. Zu den sonstigen therapeutischen Heilpersonen gehdren
gemald den Bestimmungen zum amtlichen Kontenrahmen des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit (Kontenart 453 Behandlung durch sonstige Heilpersonen) ,,Leistungen von nicht drzt-
lichen Heilpersonen auf arztliche Verordnung (z.B. Orthopisten, Didtassistenten)”. In der Ab-
rechnung nach § 302 SGB V werden sonstige therapeutischen Heilpersonen mit einem eigenen
Abrechnungscode gefiihrt. Fiir diese kann keine eindeutige Zuordnung als Einrichtung nach §
124 Absatz 5 SGB V oder als zugelassener Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V vor-
genommen werden.

Der Auswertung in Tabelle 11 zufolge haben sich die Bruttoumsétze flir CF im Zeitraum von
2019 von rund 18.257 Euro auf 57.700 Euro im Jahr 2022 verdreifacht. Den Abrechnungsdaten
fiir das Jahr 2018 war kein Umsatz fiir CF zu entnehmen. Die Bruttoumsatze fiir SAS sind seit
2018 mit 495 Euro bis zum Jahr 2022 auf rund 77.050 Euro deutlich angestiegen.

Tab. 11: Bruttoumsatz pro Jahr differenziert nach Indikation

Jahr Bruttoumsatz

CF SAS
2018 - 495,00 €
2019 18.257,84 € 33.658,84 €
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Aus den nachfolgenden Tabellen 12, 13 und 14 ist erkennbar, dass das Heilmittel Erndhrungs-
therapie zu 90% von Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V (Krankenhdusern) abgerechnet
wird, zu knapp 6% von nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern und zu
knapp 4% von sonstigen therapeutischen Heilpersonen.

Tab. 12: Umsatze und Mengen fir die Indikation CF und SAS in Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V (Kran-

kenhauser)

Jahr Anzahl Bruttoumsatz

abrechnende abgerechneter abgerechneter Heilmittel-

Leistungserbringer Verordnungen positionsnummern

SAS CF SAS CF SAS CF SAS CF
2018 1 - 11 - 17 - 495,00 € -
2019 2 4 309 154 832 386 33.452,40€ 16.743,88 €

(Fortsetzung Tab. 12)

Jahr Anzahl Bruttoumsatz

abrechnende abgerechneter abgerechneter Heilmittel-

Leistungserbringer  Verordnungen positionsnummern

SAS CF SAS CF SAS CF SAS CF
2020 3 6 237 173 715 406 26.233,00 €  16.441,24€
2021 4 9 334 361 1.031 854 39.498,34€ 33.884,84 €
2022 7 13 575 472 1.692 1.064 75.044,76 € 47.578,43 €

Tab. 13: Umsatze und Mengen fiir die Indikation CF und SAS durch nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassene Er-

nahrungstherapeuten (Leistungserbringer fiir SAS/CF)

Jahr Anzahl Bruttoumsatz

abrechnende abgerechneter abgerechneter Heilmittel-

Leistungserbringer Verordnungen positionsnummern

SAS CF SAS CF SAS CF SAS CF
2018
2019 4 2 9 6 13 16 398,94 € 746,46 €
2020 5 2 9 5 25 16 1.051,60 € 572,50 €
2021 9 3 32 14 81 58 3.232,54€  2.146,75€
2022 12 3 27 20 84 76 3.955,74€  3.552,32€
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Tab. 14: Umsatze und Mengen fiir die Indikation CF und SAS sonstiger therapeutischer Heilperson

Jahr Anzahl Bruttoumsatz

abrechnende abgerechneter abgerechneter Heilmittel-

Leistungserbringer Verordnungen positionsnummern

SAS CF CF SAS SAS CF
2018 - - - - - -
2019 - 2 3 11 - 575,00 €
2020 - 4 6 15 - 667,50 €
2021 - 5 40 102 - 4.22750€
2022 - 4 55 109 - 4.585,65€

Tabelle 15 bildet die zehn umsatzstarksten abrechnenden Leistungserbringer aus dem Jahr
2022 ab und weist ihren jeweiligen Anteil am gesamten Bruttoumsatz fiir das Heilmittel Er-
nahrungstherapie im Jahr 2022 aus. Dariiber hinaus enthalt Tabelle 15 Informationen zur An-
zahl der von den zehn umsatzstarksten abrechnenden Leistungserbringern versorgten Versi-
cherten, der Anzahl der verordnenden Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie der abge-
rechneten Verordnungen und erndhrungstherapeutischen Leistungen (Behandlungseinhei-
ten). Aus den Daten ist zu entnehmen, dass im Jahr 2022 allein 40 % des Gesamtumsatzes fiir
das Heilmittel Erndhrungstherapie auf einen einzigen Leistungserbringer entfallen. Es handelt
sich hierbei um eine Einrichtung nach § 124 Absatz 5 SGB V (Krankenhaus). Unter den zehn
umsatzstarksten abrechnenden Leistungserbringern befindet sich nur ein nach § 124 Absatz 1

SGB V zugelassener Leistungserbringer auf Platz 10.

Tab. 15: TOP 10 der abrechnenden Leistungserbringer fiir das Heilmittel (CF und SAS) im Jahr 2022

Leistungserbringergruppe Anzahl Bruttoumsatz Anteil an
, Gesamt-
5 gp @ E g brutto
Eo e N o @ E
= o © > T e
o2 >3 ] g 3
= v - = C
g g s ¢ gz
o0 < g € < £ 0
c < c 9 [*} O 5
S S T £ 2 S
k7 I S g & S
g S g5 2 22
A Einrichtung nach § 124 286 158 394 1.172 52.780,84 € 39,17%
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)
B Einrichtung nach § 124 52 2 84 347 20.319,83 € 15,08%
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)
C Einrichtung nach § 124 98 9 155 338 12.850,18 € 9,54%
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)
D Einrichtung nach § 124 50 6 84 195 7.387,21€ 5,48%

Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)
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Einrichtung nach § 124
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)

Einrichtung nach § 124
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)

Einrichtung nach § 124
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)

Einrichtung nach § 124
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)

Einrichtung nach § 124
Abs. 5 SGB V (Krankenhaus)

zugelassener Erndhrungsthera-
peut nach § 124 Abs. 1 SGB V

36

26

63

26

24

10

21

43

31

116

28

31

14

142

153

142

79

80

48
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6.220,98 € 4,62%
6.154,94 € 4,57%
4.828,28 € 3,58%
3.594,50 € 2,67%
3.449,25 € 2,56%
2.145,59 € 1,59%
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3.2.5 Anzahl der Leistungsversicherten nach Alterskohorten im Jahr 2022

In der Tabelle 16 wird die Anzahl der Leistungsversicherten nach Alterskohorten im Jahr 2022
differenziert nach CF und SAS dargestellt.

Die Anzahl der Leistungsversicherten fiir CF ist mit 389 etwas geringer als fir SAS mit 413
Leistungsversicherten. Fir CF sind 85% (331) der Leistungsversicherten jiinger als 20 Jahre alt
und 15% (58) 20 Jahre und &lter. Bei SAS betragt der Anteil der Leistungsversicherten, die
jinger als 20 Jahre sind, 59% (245) und der Anteil der Leistungsversicherten, die 20 Jahre und
alter sind, 41% (168). Der (iberwiegende Teil der Leistungsversicherten ist sowohl bei CF als
auch bei SAS in der Alterspanne von 0 bis unter 20 Jahre alt und somit der Gruppe der Kinder,
Jugendlichen und junge Erwachsene zuzuordnen. Nur wenige Leistungsversicherte sind laut
den Daten 50 Jahre oder élter (bei CF: 6, bei SAS: 18).

Tab. 16: Anzahl der Leistungsversicherten nach Alterskohorten

Altersgruppe Anzahl der Versicherten fiir
CF SAS
0 bis 4 89 99
5 bis 9 101 63
10 bis 19 141 83
20 bis 29 18 71
30 bis 39 24 53
40 bis 49 10 26
50 bis 59 3 11
60 bis 69 3 5
>70 0 2
Gesamt 389 413
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4 Ergebnisse der schriftlichen Befragung

Im Zeitraum vom 1. August 2023 bis 26. September 2023 wurde im Rahmen der vorliegenden
Evaluation erganzend eine Befragung bei den fiir den Bereich der seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen sowie Mukoviszidose einschldgigen Patientenorganisationen und Fach-
gesellschaften durchgefiihrt. Insgesamt haben flinf Patientenorganisationen und Fachgesell-
schaften (siehe Kapitel 2.5) an der Befragung teilgenommen und dem G-BA ihre Antworten
Ubermittelt. Diese werden im Folgenden zusammengefasst dargestellt. In den Kapiteln 4.1 bis
4.5 sind die Ergebnisse aus der Befragung deskriptiv dargestellt. Die Volltexte sind dem Evalu-
ationsbericht als Anlage Il beigefligt.

4.1 Umfang der Leistungserbringung

Um Erkenntnisse zum Umfang der Leistungserbringung des Heilmittels Erndhrungstherapie zu
erlangen, wurden die Patientenorganisationen und Fachgesellschaften befragt, ob das Heil-
mittel Erndhrungstherapie Uber zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V
oder Uber spezialisierte Einrichtungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet
wird. Zudem war von Interesse, in welchem Umfang Ernahrungstherapie in spezialisierten Ein-
richtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerechnet
wird.

Der Arbeitskreis Erndhrung im Mukoviszidose e. V. hat hierzu im Jahr 2023 eine Umfrage
durchgefihrt. Angefragt wurden 87 Einrichtungen, von denen 27 Einrichtungen eine Riickmel-
dung gaben. Im Ergebnis zeigte diese Umfrage, dass fiir den betrachteten Zeitraum 13 Einrich-
tungen Erndhrungstherapie als Heilmittel abrechnen konnten. Einer Umfrage aus dem Jahr
2019 zufolge, seien es damals acht Einrichtungen gewesen. Der Mukoviszidose e. V. vermutet
jedoch aufgrund der geringen Anzahl an Riickmeldungen, dass es sich um mehr Einrichtungen
handeln kdnnte, die Erndhrungstherapie als Heilmittel abrechnen. Es sei von tiber 1400 Pati-
entinnen und Patienten auszugehen, die (iber das Heilmittel versorgt werden wiirden.

In diesem Zusammenhang verweist die DGKJ auf die regionalen Unterschiede. Es gdbe Regio-
nen in denen eine Umsetzung der Erndhrungstherapie nach der HeilM-RL nicht umsetzbar sei,
da qualifizierte Leistungserbringer ausschlielRlich in der stationdren Versorgung tatig sind.
Dementsprechend wiirde Erndahrungstherapie im Rahmen der HeilM-RL nur Uber die , pau-
schalvergiiteten Hochschulambulanzen oder die sozialpddiatrischen Zentren” erbracht werden
konnen. Die DGP und der Mukoviszidose e. V. flihren ebenfalls an, dass ,aufgrund der Hete-
rogenitdt der Zulassungs- bzw. Versorgungsformen der Mukoviszidose-Ambulanzen [...], das
Heilmittel nicht fiir alle Kliniken eine geeignete Option zu sein” scheint. Aufgrund dessen seien
auch andere Abrechnungswege wie Pauschalen oder Drittmittel bekannt. Zudem wiirden laut
DGP die biirokratischen Hiirden eine entsprechende Abrechnung erschweren. Der ASIM liegen
dhnliche Erkenntnisse vor. Vier der hierzu befragten Zentren gaben an, Erndhrungstherapie zu
erbringen, diese jedoch nicht als Heilmittel abzurechnen.

4.2 Abrechnungsmaéglichkeit als Heilmittel und Angebot

Sofern bisher keine Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel in spezialisierten Ein-
richtungen der ambulanten Versorgung erfolgt, sollte herausgefunden werden, ob diese Mog-
lichkeit zukiinftig vorgesehen wird. Ergdnzend sollte erhoben werden, ob durch die Moglich-
keit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel eine Ausweitung des erndahrungs-
therapeutischen Angebots in den Zentren gesehen wird.
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Bezliglich der Frage, ob zukiinftig eine Abrechnung als Heilmittel erfolgen soll, fiihren zwei der
befragten Organisationen (ASIM, Mukoviszidose e. V.) an, dass zukiinftig mehr Zulassungen zu
erwarten seien. Ein Zentrum konnte der ASIM bereits konkret riickmelden, dass eine Zulas-
sung geplant ist. Drei der befragten Organisationen (Mukoviszidose e. V., DGKJ, DGP) geben
an, dass diesem Vorhaben administrative Hiirden sowie mehrjdhrige Prozesse entgegenste-
hen wirden. Den restlichen Befragten liegen keine belastbaren Informationen und Erkennt-
nisse Uber zukinftige Abrechnungen vor.

Die Mehrheit der Befragten dulert sich kritisch hinsichtlich einer Ausweitung des ernahrungs-
therapeutischen Angebots in den Zentren. Gestiitzt wiirde diese Annahme durch die langen
Wartezeiten fir die Patientinnen und Patienten, um einen Termin in einer Ambulanz zu erhal-
ten. Auch die Ergebnisse der durch die DIG-PKU durchgefiihrten Mitgliederbefragung deuten
darauf hin. Da zum Zeitpunkt der Befragung noch kein weiteres Personal eingestellt worden
sei und auch hinsichtlich der Haufigkeit einer Ernahrungstherapie keine Veranderung wahrzu-
nehmen seien, kommt die DIG-PKU hier zu ihrem Fazit, dass keine Verbesserung des Versor-
gungsangebotes gesehen werden kann. Als weiteren Erklarungsversuch fiir die fehlende Aus-
weitung fuhrt der DGKIJ die ,,fehlenden Abrechnungsmdéglichkeiten” an. Die DGP und der Mu-
koviszidose e. V. vermuten hingegen zum jetzigen Zeitpunkt und auch zukiinftig eine Auswei-
tung des Angebots, da durch die Anerkennung der Erndahrungstherapie als Heilmittel in perso-
neller und finanzieller Hinsicht wichtige Grundlagen zur Ausweitung der Angebotsstruktur ge-
schaffen wurden.

4.3 Telemedizinische Leistungserbringung

Der G-BA hatte mit Wirkung zum 22.01.2022 auch fir das Heilmittel Erndhrungstherapie die
Moglichkeit einer telemedizinischen Leistungserbringung (Videotherapie) im Rahmen der Re-
gelversorgung geschaffen. Zuvor war die Erbringung von Erndhrungstherapie als telemedizini-
sche Leistungen wahrend des Pandemiezeitraums auf der Grundlage von Corona-Sonderrege-
lungen moglich. In der Erndhrungstherapie sind gesonderte Abrechnungspositionen fir tele-
medizinische Leistungen zum 01.04.2022 in den Vertrdagen nach § 125 Absatz 1 SGB V hinter-
legt worden. Erkenntnisse zum Nutzungsverhalten sowie den Auswirkungen einer telemedizi-
nischen Leistungserbringung auf den Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes soll-
ten generiert werden.

Hierzu liegen nach der Befragung der Fachgesellschaften und Patientenorganisationen unter-
schiedliche Auffassungen vor. Aufgrund ,fehlender Abrechnungsméglichkeiten”, was nicht na-
her spezifiziert worden ist, geben der DGKJ und die ASIM an, dass Einrichtungen entweder
keine telemedizinische Leistungserbringung fiir die Erndhrungstherapie nach der HeilM-RL an-
bieten konnen oder diese zwar durchzufiihren, aber nicht abrechnen. Dem Mukoviszidose
e. V. liegen Informationen vor, dass von 27 Einrichtungen elf Einrichtungen per Telefon Ernah-
rungstherapie erbringen und funf Einrichtungen Erndhrungstherapie tUber zertifizierte Video-
dienstanbieter anbieten.

Ergdnzend mochte neben der DIG-PKU auch die DGP sowie der Mukoviszidose e. V. liber die
grofle Bedeutung sowie die positiven Erfahrungen mit telemedizinischer Leistungserbringung
informieren. Insbesondere aus der Mitgliederbefragung der DIG-PKU geht hervor, dass zwei
Drittel der Mitglieder groBes Potenzial in Videosprechstunden (Videotherapie gemaR
HeilM-RL) sehen, diese jedoch noch nicht umfassend genutzt werden.

Zu den Auswirkungen der telemedizinischen Leistungserbringung auf den Bedarf eines ergan-
zend-wohnortnahen Angebotes wurden keine Aussagen getroffen.
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4.4 Zugang zur Versorgung

Die Patientenorganisationen und Fachgesellschaften wurden um Angaben gebeten, wie der
niedrigschwellige und biirokratiearme Zugang zu erndhrungstherapeutischen Angeboten in
Bezug auf Verordnung und Leistung einzuschatzen ist. Fir die betroffenen Patientinnen und
Patienten ist laut Mukoviszidose e. V. der Zugang zu den entsprechenden Angeboten nied-
rigschwellig und birokratiearm.

In diesem Zusammenhang wurde auch eingeschatzt, wie sich der Zugang zu einer Zulassung
als Heilmittelerbringer fiir Erndhrungstherapie darstellt. Nach Auffassung der befragten Pati-
entenorganisationen und Fachgesellschaften handelt es sich um einen birokratiereichen Zu-
gang zur Zulassung als Leistungserbringer fir das Heilmittel Erndhrungstherapie. Die Voraus-
setzungen hierfiir werden als hoch eingeschatzt. Die Schwierigkeiten bei der Erbringung der
Erndhrungstherapie als Heilmittel werden laut Aussage der Befragten insbesondere durch die
hohen Voraussetzungen, den langwierigen Prozess sowie die Abrechnung begriindet. Ein
Zentrum berichtet hingegen, dass sich nach Etablierung der Strukturen die Verordnung gut in
die Abldaufe integrieren lasse.

4.5 Qualitat der Versorgung

Aus Sicht der Patientenorganisationen und Fachgesellschaften sollten Erkenntnisse dartber
gewonnen werden, ob das Angebot des Heilmittels Ernahrungstherapie dem indikationsbezo-
genen Bedarf von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen gerecht wird.

Die Rickmeldungen zeigen, dass die Mehrheit der Befragten den Bedarf fir die benannten
Patientinnen und Patienten durch das neue Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie nicht
abgedeckt sieht. Die DIG-PKU vermutet als Ursache hierfiir die hohen Anforderungen an mog-
liche Leistungserbringer. Dem entgegen steht die Riickmeldung eines durch die ASIM befrag-
ten Zentrums. Dieses geht von einem ausreichenden Angebot aus. Die DGP nimmt die Einfiih-
rung der Erndhrungstherapie als Heilmittel als ,signifikanten Fortschritt zur Steigerung der
Verfligbarkeit hochqualifizierter Ernéhrungstherapie flir Menschen mit Mukoviszidose® wahr.

Ferner fliihren die DGP und der Mukoviszidose e. V. an, dass durch die Zulassung und Behand-
lung mit neuen therapeutischen Ansatzen bei Mukoviszidose (CFTR-Modulatoren?) zukiinftig
ein steigender Bedarf an Erndahrungstherapie zu erwarten sei.

20 Gruppe von Arzneistoffen zur Behandlung der Mukoviszidose;
CFTR — Cystic Fibrosis Transmembrane Conductane Regulator
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5 Diskussion

Die vorliegenden Daten zur Angebotsstruktur des Heilmittels Ernahrungstherapie zeigen, dass
sich seit Einfihrung des Heilmittels zur Behandlung von SAS und CF zum 1. Januar 2018 nur
wenige Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassen haben bzw. eine Zulassung
bei der zustandigen Arbeitsgemeinschaft beantragt haben. Neben der vorhandenen Struktur
der auf SAS und CF spezialisierten Einrichtungen hat sich bis zum Jahr 2022 nur eine geringe
Zahl von 8 Leistungserbringer fiir SAS und 12 Leistungserbringer fiir CF nach § 124 Absatz 1
SGB V (siehe Tab. 2) zugelassen, die eine Zentrumsversorgung entsprechend erganzen. Die
bundesweite Verteilung der zugelassenen Leistungserbringer zeigt ein recht inhomogenes
Verteilungsmuster mit Schwerpunkten in Baden-Wirttemberg, Bayern und Niedersachsen.
Aufgrund der raumlichen Nahe von nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbrin-
gern zu einem Krankenhausstandort ist nicht auszuschlieRen, dass ein Teil dieser Leistungser-
bringer zuvor selbst fiir entsprechende spezialisierte Einrichtungen erndahrungstherapeutisch
tatig war bzw. dies ggf. auch weiterhin ist. So Giberwiegen universitare Einrichtungen oder an-
dere Hochschulambulanzen und Kliniken gegeniiber ambulanten Leistungserbringern (ein-
schlieBlich ambulanter Rehabilitation). Die Qualitdtsberichte der Krankenhauser zeigen, dass
die Erndhrungstherapie SAS fiir das Jahr 2020 an 114 Einrichtungen fiir Kinder und elf Einrich-
tungen fur Erwachsene, Erndhrungstherapie CF an 51 Einrichtungen fiir Kinder sowie an 34
Einrichtungen fiir Erwachsene erbracht wurde. Der Mukoviszidose e. V. verweist auf insgesamt
98 fur CF spezialisierte Einrichtungen in Deutschland, davon 23 zertifiziert fir die Behandlung
von Kindern und Jugendlichen, acht zertifiziert fir die Behandlung von Erwachsenen und wei-
tere drei zertifiziert fir die Behandlung von Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen. Die ASIM
berichtet von insgesamt 21 Einrichtungen fiir die Behandlung von Kindern, Jugendlichen und
Erwachsenen mit SAS in Deutschland.

Die vorliegenden Daten lassen zwar keine endgiiltigen Rickschlisse liber die tatsdchlich ge-
stellten Zulassungsantrdge bei den Arbeitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 SGB V zu, je-
doch kann eine insgesamt niedrige Nachfrage nach einer Zulassung nach § 124 Absatz 1 SGB V
im Evaluationszeitraum abgeleitet werden. Bei den durch den MD Bund begutachteten Zulas-
sungsantragen als Heilmittelerbringer ,,Erndahrungstherapie” waren die in der HeilM-RL vorge-
sehenen Qualitatsanforderungen insbesondere zu der erforderlichen Therapieerfahrungin der
Behandlung von Patienten mit SAS oder CF und den geforderten speziellen Kenntnissen von
Diatassistentinnen und Distassistenten, Okotrophologinnen und Okotrophologen sowie Er-
nahrungswissenschaftlerinnen und Erndhrungswissenschaftlern nicht immer erfillt.

Die schriftliche Befragung der flinf Patientenorganisationen und Fachgesellschaften zeigt ei-
nen leichten Anstieg der Einrichtungen, die Erndhrungstherapie als Heilmittel abrechnen.
Gleichzeitig wird auf die regionalen Unterschiede, die langen Wartzeiten und die fehlenden
Therapeutinnen und Therapeuten in der ambulanten Versorgung aufmerksam gemacht. Eine
Ausweitung des Angebotes und die damit bedarfsgerechte Versorgung durch die Moglichkeit
der Abrechnung der Ernahrungstherapie als Heilmittel wird tendenziell eher nicht gesehen.
Vereinzelt werden eine Ausweitung des Angebotes sowie eine Steigerung der Verfligbarkeit
von Erndhrungstherapie wahrgenommen.

Mit Blick auf die Angebotsstruktur zeigt sich , dass mit der Einflihrung der Erndhrungstherapie
als verordnungsfahiges Heilmittel der zusatzliche Bedarf einer flaichendeckenden und woh-
nortnahen Versorgungsstruktur an zugelassenen Leistungserbringern fir die Erndhrungsthe-
rapie bei SAS und CF nicht in dem Malle umgesetzt wird, wie er bei Einfihrung des neuen
Heilmittels intendiert war . Dies kann zum einen darin begriindet sein, dass sowohl die Anzahl
der zu versorgenden Patientinnen und Patienten als auch der qualifizierten Leistungserbringer
aufgrund der Seltenheit der Erkrankungen insgesamt zu gering ist. Zum anderen vermuten
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insbesondere die Teilnehmerinnen und Teilnehmer der Befragung, dass die birokratischen
Hirden sowie die Anforderungen an die Leistungserbringer zu hoch sind, um ein flachende-
ckendes und wohnortnahes Netz zu etablieren. Die Versorgung der Patientinnen und Patien-
ten erfolgt auch weiterhin schwerpunktmaRig an den spezialisierten Einrichtungen fiir SAS
und CF. Nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassene Leistungserbringer stellen hier eine wichtige
Erganzung dar.

Zur Analyse des Leistungsgeschehens der Jahre 2018 bis 2022 wurden die Abrechnungsdaten
nach § 302 SGB V fiir Heilmittelschnellinformationen nach § 84 Absatz 5 in Verbindung mit
Absatz 7 SGB V ausgewertet. Es zeigte sich jahrlich eine moderat gestiegene Anzahl verord-
nender Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie abrechnender Leistungserbringer sowohl
fir das Heilmittel Ernahrungstherapie bei SAS als auch bei CF. So ldsst sich fiir das Jahr 2022
feststellen, dass insgesamt ca. 800 Versicherte mit dem Heilmittel Erndhrungstherapie ver-
sorgt (far CF: 389, fiir SAS: 413) wurden. Gemessen an den nur ndherungsweise vorliegenden
Gesamtzahlen an Betroffenen (fir CF rund 8.0002%, fiir SAS bis zu 100.0002?) stellt die Gruppe
der mit dem Heilmittel versorgten Patientinnen und Patienten nur einen geringen Anteil dar,
der dennoch eine nicht zu vernachladssigende GroRe in der Versorgung bildet. Bei der Anzahl
der Leistungsversicherten nach Alterskohorten dominieren bei Erkrankten mit CF die Alters-
gruppen 0 bis 19 Jahren und bei Erkrankten mit SAS die Altersgruppen 0 bis 49 Jahre. Der
insgesamt geringe Anteil der mit dem Heilmittel versorgten Patientinnen und Patienten
konnte im Zusammenhang damit stehen, dass erndhrungstherapeutische Leistungen zum
Uberwiegenden Teil auch weiterhin durch spezialisierte Einrichtungen Gber andere leistungs-
rechtliche Grundlagen und Finanzierungswege erbracht und vergiitet werden. Belastbare Da-
ten zu den in auf CF und SAS spezialisierten Einrichtungen erndhrungstherapeutisch versorg-
ten Patientinnen und Patienten liegen jedoch nicht vor.

Gleichzeitig zeigen die Daten einen Anstieg der Anzahl abgerechneter Verordnungen fir Er-
krankte mit CF und SAS im Beobachtungszeitraum. Die Anzahl der abgerechneten Heilmittel-
positionsnummern hat ebenfalls sowohl fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie SAS als auch
fir die Ernahrungstherapie CF zugenommen. Die Bruttoumsatze bei CF stiegen seit 2019 kon-
tinuierlich an. Bei SAS ist nach 2019 im Jahr 2020 zunachst ein Riickgang zu beobachten, bevor
die Umsdtze ab dem Jahr 2021 wieder anstiegen. Der Riickgang im Jahr 2020 kdnnte hier im
Zusammenhang mit der Corona-Pandemie stehen.

Bei der Auswertung abgerechneter Heilmittelpositionsnummern zeigte sich, dass die Einzel-
behandlung gegeniliber der Gruppenbehandlung, sowohl im 15- als auch im 30-mintigen Set-
ting deutlich haufiger in Anspruch genommen wird. In groflerem Umfang erfolgt auch die not-
wendige Abstimmung der Therapie mit einer dritten Partei.

Anhand der Leistungsausgaben fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie sowohl fiir SAS als auch
fir CF ist ein kontinuierlicher Anstieg festzustellen. Dennoch scheint das Heilmittel Erndh-
rungstherapie funf Jahre nach seiner Einfiihrung in der Patientenversorgung insgesamt nur
eine untergeordnete Rolle zu spielen. Es wird von einer geringen Anzahl Leistungserbringern,
die zum weitaus Gberwiegenden Teil dem Kreis der spezialisierten Einrichtungen (Kranken-
hdusern) zuzuordnen sind, angeboten. Die Moglichkeit, das Heilmittel Erndhrungstherapie di-
rekt mit den Krankenkassen abzurechnen, wurde im Beobachtungszeitraum von nach § 124
Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbringern nur wenig genutzt.

21 https://www.muko.info/mukoviszidose/ueber-die-erkrankung
22 ASIM - Arbeitsgemeinschaft fir angeborene Stoffwechselstérungen in der inneren Medizin » Patienteninformation (asim-

med.de)
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Die ausgewerteten Daten lassen die Annahme zu, dass vor allem von auf die Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit CF und SAS spezialisierte Einrichtungen, welche die Versor-
gung schon vor Einfliihrung der Erndahrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel schwer-
punktmaRig durchgefiihrt haben, das Heilmittel Erndhrungstherapie als neue erganzende o-
der alternative Finanzierungsmoglichkeit nutzen, um erndhrungstherapeutische Leistungen
mit den gesetzlichen Krankenkassen abzurechnen.
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6 Limitationen

Zur Beantwortung der Fragestellung und Bewertung der Zielbereiche zur Angebotsstruktur
und dem Leistungsgeschehen (siehe Tab. 1) wurden insbesondere Routine- bzw. Abrech-
nungsdaten verwendet. Erganzt wurden die quantitativen Auswertungen durch eine schriftli-
che Befragung von Patientenorganisationen und Fachgesellschaften. Die Uberpriifung der Re-
gelungen zur Erndhrungstherapie in Form einer Selbstevaluation unterlag jedoch Limitatio-
nen.

Im Rahmen der quantitativen Analyse des Leistungsgeschehens der Erndhrungstherapie wur-
den vom G-BA ausschliefSlich Abrechnungsdaten aus dem GKV-HIS ausgewertet. Hierbei han-
delt es sich um vorladufige und ungeprifte Abrechnungsdaten zur Bereitstellung von Schnellin-
formationen an die Kassenarztlichen Vereinigungen und Vertragsarzte zur Ausgabensteue-
rung. Da es sich bei der Erndhrungstherapie um einen kleinen Leistungsbereich handelt und
Daten von nur wenigen abrechnenden Leistungserbringern in die Analyse eingeflossen sind,
konnen abrechnungsbedingte Fehler aufgrund der geringen statistischen Grundgesamtheit
ggf. hoher ins Gewicht gefallen sein. Limitierend zu beriicksichtigen ist ferner, dass die Lauf-
zeiten einer Verordnung in der Erndhrungstherapie in der Regel 12 Wochen oder mehr betra-
gen konnen und Leistungen vertraglich noch bis zu neun Monaten nach Abschluss der Verord-
nung abgerechnet werden kdnnen, was Auswirkungen auf die periodengerechte Zuordnung
in den einzelnen Jahren haben kann. Es ist demnach anzunehmen, dass die im Evaluationsbe-
richt ausgewiesenen Zahlen zur Entwicklung des Leistungsgeschehens (siehe Kapitel 3.2) das
tatsachliche Leistungsgeschehen nicht genau abbilden.

Eine weitere Limitation ergibt sich dadurch, dass die Auswertung von Abrechnungsdaten keine
eindeutigen Aussagen zum tatsdchlichen Verordnungsverhalten der Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte zulassen. Aus den Erfahrungen in anderen Heilmittelbereichen kann vermutet
werden, dass nicht alle arztlich verordneten Leistungen in dem Analysezeitraum auch von den
Versicherten in Anspruch genommen wurden. Ein weiterer Effekt kann in der Erndhrungsthe-
rapie auch darin begriindet sein, dass verschiedene Wege zur Abrechnung ernahrungsthera-
peutischer Leistungen nicht bestehen, und Leistungserbringer die erbrachten ernahrungsthe-
rapeutischen Leistungen Uber das Heilmittel Ernahrungstherapie abgerechnet haben, auch
wenn ihnen von Versicherten eine arztliche Verordnung vorgelegt wurde.

Bei den zur Analyse der Angebotsstrukturen zugrunde gelegten Daten aus dem Heilmittelleis-
tungserbringerverzeichnis des GKV-SV ist limitierend zu berticksichtigen, dass auch hier auf-
grund der geringen statistischen Grundgesamtheit moégliche Erfassungs- oder Verarbeitungs-
fehler bei den Informationen zu den nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungserbrin-
gern hoher ins Gewicht fallen kdnnen.

Bei der Analyse der Daten des MD Bund zur Anzahl der Uberpriifungsantriage durch die Ar-
beitsgemeinschaften nach § 124 Absatz 2 Satz 1 SGB V wurde betont, dass nicht alle Zulas-
sungsantrage dem MD Bund zur Bewertung vorgelegt wurden. Auch ist zu beriicksichtigen,
dass dem MD Bund Uberpriifungsantriage auch fiir solche Leistungserbringer vorgelegt wur-
den, diein Einrichtungen nach § 124 Absatz 5 SGB V tétig sind und beabsichtigten, erndhrungs-
therapeutische Leistungen fir Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose als Heilmittel zu erbringen und abzurechnen, ohne
dass es einer gesonderten Zulassung bedarf.

Die Daten zur Anzahl und den Standort von spezialisierten Einrichtungen (Einrichtungen fir
SAS und CF im Standortverzeichnis nach § 293 Absatz 6 SGB V und in den Qualitatsberichten
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der Krankenhauser fiir das Jahr 2020) basieren im Wesentlichen auf Eigenangaben der Ein-
richtungen, die keine einheitliche und standardisierte Zdahlung und Analyse der SAS- und
CF-Einrichtungen zulassen und gewisse qualitative Limitationen aufweisen kénnen.
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7 Fazit

Anders als bei der Einfihrung des Heilmittels Ernahrungstherapie intendiert, hat sich im Eva-
luationszeitraum neben der bestehenden Struktur an spezialisierten Einrichtungen fur SAS
und CF kein moglichst flachendeckendes wohnortnahes Angebot an nach § 124 Absatz 1 SGB V
zugelassenen Leistungserbringern entwickelt. Die Zielsetzung, ein die Zentrumsversorgung er-
ganzendes Angebot an zugelassenen Leistungserbringern fir das Heilmittel Erndahrungsthera-
pie zu schaffen, konnte zumindest in geringem Umfang erreicht werden. Diese ergdnzenden
Angebote haben sich dabei insbesondere in der Ndhe von bzw. in den spezialisierten Einrich-
tungen selbst angesiedelt. Dies legt den Schluss nahe, dass aufgrund des hohen Spezialisie-
rungsgrades der erndhrungstherapeutischen Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
SAS und CF eine enge rdaumliche, personelle und organisatorische Anbindung der speziell aus-
gebildeten Therapeutinnen und Therapeuten an die spezialisierten Einrichtungen als sinnvoll
erachtet wird. Insgesamt ist festzustellen, dass die erndhrungstherapeutische Behandlung von
Patientinnen und Patienten mit SAS und CF zum Gberwiegenden Teil auch weiterhin auBerhalb
der Heilmittelversorgung nach § 32 SGB V an den etablierten spezialisierten Einrichtungen der
stationdren und ambulanten Versorgung stattfindet.

Dennoch ldsst sich aus den Zahlen zum Leistungsgeschehen fiir das Heilmittel Erndhrungsthe-
rapie sowohl flr SAS als auch fiir CF seit der Einfihrung zum 01.01.2018 ein kontinuierlicher
Anstieg bei den Leistungskennzahlen feststellen. Dies lasst darauf schlieRen, dass das Heilmit-
tel Erndhrungstherapie in der Versorgungspraxis angekommen ist und sowohl von den Ver-
ordnenden, den Leistungserbringern als auch von den betroffenen Patientinnen und Patien-
ten als erganzende Moglichkeit angenommen wurde.

Im Vergleich zu den bereits in der Versorgung etablierten Heilmitteln spielt das Heilmittel Er-
nahrungstherapie finf Jahre nach seiner Einfihrung erwartungsgemaf nur eine untergeord-
nete Rolle. Hierbei ist die vergleichsweise niedrige Zahl an betroffenen Patientinnen und Pa-
tienten zu berticksichtigen, die durch eine geringe Anzahl von Leistungserbringern, die zum
weitaus Uberwiegenden Teil dem Kreis der spezialisierten Einrichtungen (Krankenh&dusern) zu-
zuordnen sind, versorgt werden. Die Abrechnungsmoglichkeit des Heilmittels Ernahrungsthe-
rapie wurde im Beobachtungszeitraum von nach § 124 Absatz 1 SGB V zugelassenen Leistungs-
erbringern nur wenig genutzt. Dies stiitzt die Wahrnehmung, dass die Verortung der ernah-
rungstherapeutischen Versorgung an den etablierten spezialisierten Einrichtungen der statio-
naren und ambulanten Versorgung weiterhin einen hoheren Stellenwert hat und den neuen
Abrechnungsmaoglichkeiten als Heilmittel nicht flichendeckend eine wesentliche Bedeutung
beigemessen wird.

Die Erndhrungstherapie als verordnungsfihiges Heilmittel gemaR HeilM-RL ist an entspre-
chende Regelungen und Vorgaben gekniipft. Dies sind insbesondere die Notwendigkeit einer
arztlich ausgestellten Heilmittelverordnung, die Abrechnung nach § 302 SGB V, die Erfordernis
einer Zulassung als Heilmittelerbringer und die besonderen Qualifikationsanforderungen in
Form von speziellen Kenntnissen und einer ausreichenden Therapieerfahrung in der Behand-
lung von SAS oder CF.

Konkrete Hinweise, Handlungsempfehlungen oder Anderungen an den Regelungen der
HeilM-RL lassen sich aus den vorliegenden Ergebnissen nicht ableiten. Gleiches gilt fiir die auf-
grund der besonderen Schwere und Langfristigkeit seltener angeborener Stoffwechselerkran-
kungen und der Mukoviszidose getroffene Festlegung, wonach die Voraussetzungen fiir einen
langfristigen Heilmittelbedarf gemal § 8 HeilM-RL bei diesen Erkrankungen als erfillt angese-
hen werden und die Diagnosen entsprechend auf Anlage 2 der HeilM-RL gelistet sind.
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Insgesamt wird deutlich, dass das Heilmittel einen wichtigen Beitrag zu einer verbesserten
Versorgung der Patientinnen und Patienten mit SAS und CF leistet. Weitere Informationsan-
gebote fir die spezialisierten Leistungserbringer, die Patientinnen und Patienten mit SAS oder
CF versorgen, kdnnen den Bekanntheitsgrad der Erndhrungstherapie als Heilmittel erhéhen.
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Anhang
| Anschreiben fiir die Befragung

Evaluation der Einfiihrung der Erndhrungstherapie als verordnungsfiahiges Heilmittel
fiir Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vom 16. Marz 2017 wurde die am-
bulante Erndhrungstherapie bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidose als verordnungsfihiges Heilmittel in die Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) aufgenom-
men (https://www.g-ba.de/beschluesse/2907/). Der Beschluss trat am 1. Januar 2018 in Kraft.

Zugleich wurde in § 45 der HeilM-RL festgelegt, dass der zustiandige Unterausschuss Veran-
lasste Leistungen (UA VL) drei Jahre nach Inkrafttreten der Regelung die Einfiihrung der Er-
nahrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel Gberprift und gegebenenfalls erforderli-
che Anderungen der Bestimmung empfehlen solle. Vor dem Hintergrund einer ausreichenden
validen Datenlage wurde im UA VL beschlossen, die Evaluation der Einflihrung der Erndh-
rungstherapie erst fiinf Jahre nach Inkrafttreten der Reglungen durchzufiihren.

Die Erweiterung der Anlage 2 , Diagnoseliste zum langfristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Ab-
satz 1a SGB V*“ der HeilM-RL durch Aufnahme der seltenen angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen und der Zystischen Fibrose (Mukoviszidose) mit Indikation einer ambulanten Erndh-
rungstherapie wurde durch den Beschuss des G-BA vom 21. September 2017 nachvollzogen
(https://www.g-ba.de/beschluesse/3072/). In diesem Zusammenhang wurde in § 45 HeilM-RL
klargestellt, dass im Rahmen der Evaluation auch die Erndhrungstherapie als langfristiger Heil-
mittelbedarf Gberpriift werden soll.

Zudem hatte der G-BA mit seinem Beschluss vom 21. Oktober 2021 die Moglichkeit zur tele-
medizinischen Leistungserbringung geschaffen (https://www.g-ba.de/beschluesse/5079/).
Somit besteht auch fiir das Heilmittel Erndahrungstherapie die Erbringung im Wege der Video-
behandlung.

Die Mitglieder der zustdandigen Arbeitsgruppe im UA VL haben sich dafiir ausgesprochen, im
Rahmen dieser Evaluation neben einer quantitativen Auswertung von Daten unter anderem
aus dem GKV-Heilmittel-Informations-System sowie dem Heilmittelleistungserbringerver-
zeichnis, auch weitere einschlagige Organisationen und Fachgesellschaften zu befragen.

Vor diesem Hintergrund wendet sich der G-BA an [Organisation/Fachgesellschaft] und bittet
um die Beantwortung nachfolgender Fragen zur Erndhrungstherapie als verordnungsfahiges
Heilmittel. Bei Bedarf kdnnen Sie die Regelung zur Erndhrungstherapie in Abschnitt H der
HeilM-RL im Einzelnen unter https://www.g-ba.de/richtlinien/12/ einsehen.

1. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie
Uber (a) zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) lber spe-
zialisierte Einrichtungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

2. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisier-
ten Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel
abgerechnet wird?
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3. Ist nach lhrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung
der ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abge-
rechnet wird?

4. Findet durch die Mdglichkeit zur Abrechnung der Erndahrungstherapie als Heilmittel
nach Ihrer Auffassung eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in
den Zentren statt?

5. In welchem Umfang wird, nach Ihrer Kenntnis, die Moglichkeiten der telemedizini-
schen Leistungserbringung fiir das Heilmittel Ernahrungstherapie genutzt? Wirkt sich
die telemedizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines erganzend-wohnortna-
hen Angebotes aus?

6. Wie schatzen Sie den niedrigschwelligen und birokratiearmen Zugang zu erndhrungs-
therapeutischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

7. Wird das Angebot des Heilmittels Erndahrungstherapie dem indikationsbezogenen Be-
darf von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen gerecht?

Wir bitten Sie, uns Ihre Antwort nach Moglichkeit bis zum 12. September 2023 per E-Mail an
heilmittel@g-ba.de zu Gbermitteln.

Wir mdchten Sie darauf hinweisen, dass die Beratungen des G-BA einschlieBlich der Inhalte
vertraulich behandelt werden miissen und Ihre schriftliche Beantwortung im Rahmen des Eva-
luationsberichtes veroffentlicht werden kann.

Flir Fragen stehen wir Ihnen gerne zur Verfiigung.

38


mailto:heilmittel@g-ba.de

Gemeinsamer
Bundesausschuss

1l Qualitativen Auswertung zur schriftlichen Befragung

sorgung erbracht und abgerechnet wird?

Frage 1: Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie liber (a) zugelassene
Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) iiber spezialisierte Einrichtungen der ambulanten Ver-

DGKJ

In einigen Regionen ist die bedarfsgerechte Umsetzung der in der HeilM-RL vorgesehenen Ernah-
rungstherapie nicht moglich, weil dazu qualifizierte Therapeutinnen oder Therapeuten nur in der
stationdren Versorgung tatig sind und nicht an der ambulanten kassenarztlichen Versorgung teilneh-
men kénnen.

Am Universitatsklinikum Wurzburg z. B. wird die Erndhrungstherapie im Rahmen der ambulanten
Versorgung am Universitdtsklinikum sowohl fir Stoffwechselerkrankungen als auch fir Mukoviszi-
dose erbracht und pauschal zusammen mit allen anderen Leistungen tber die Hochschulambulanz-
pauschale oder die SPZ-Pauschale (fast ausschlieBlich die Kinder mit Mukoviszidose) mitfinanziert.

In einer Umfrage des Arbeitskreises Erndhrung des Mukoviszidose e. V. gaben 2019 acht Einrichtun-
gen (1608 Patienten) an, die Erndhrungstherapie als Heilmittel abzurechnen, 14 Einrichtungen (973
Patienten) konnten das nicht abrechnen. Die Gesamtzahl der Patienten im Deutschen Mukoviszido-
seregister lag 2019 bei 6140 Patienten. Eine entsprechende Umfrage 2022 ergab, dass je 13 Einrich-
tungen (1558 bzw. 594 Patienten) eine Erndhrungstherapie tUber eine Heilmittelverordnung (Zahl der
Patienten im Mukoviszidoseregister: 6648).

keine bedarfsge-
rechte Umset-
zung, hauptsach-
lich stationare
Versorgung

ET Uber HeilM-VO
2019: 8 Einrich-
tungen

2022: 13 Einrich-
tungen

DIG-PKU

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschaft liegen uns keine belastbaren Daten
zum Abrechnungsverhalten der zugelassenen Leistungserbringer und der spezialisierten Einrichtun-
gen der ambulanten Versorgung vor. Vom Horensagen wissen wir, dass nur sehr wenige Diatassis-
tentinnen und Okotrophologinnen das Heilmittel abrechnen.

keine Daten vor-
handen

Mukoviszidose e. V.

Der Arbeitskreis Erndhrung im Mukoviszidose e.V. (AK Erndhrung) ist seit Einfihrung der Erndhrungs-
therapie als verordnungsfahiges Heilmittel regelmaRig mit seinen Mitgliedern zur Nutzung des Heil-
mittels in der Versorgung im Austausch. In einer aktuellen Umfrage wurden 87 CF-Ein-richtungen
befragt, von denen sich 27 zurlickgemeldet haben. In 13 dieser Ambulanzen wird die Erndhrungsthe-
rapie bereits durch zugelassene Leistungserbringer iber das Heilmittel abgerechnet, in zwei Ambu-
lanzen ist die Abrechnung liber das Heilmittel geplant. Im Vergleich zu einer Umfrage aus 2019 sind
funf Einrichtungen hinzugekommen, so dass ein positiver Trend zu verzeichnen ist. Aufgrund des ge-
ringen Ricklaufs sind die Zahlen jedoch nur bedingt aussagekraftig. Es ist anzunehmen, dass in wei-
teren Ambulanzen zugelassene Leistungserbringer die Erndhrungstherapie tiber das Heilmittel an-
bieten. Insgesamt werden damit nach unserem Kenntnisstand mindestens 1.444 Patientinnen und
Patienten Uber das Heilmittel versorgt.

Aus Gesprachen mit erndhrungstherapeutischen Fachkraften ist uns bekannt, dass die Moglichkeit
der Leistungserbringung tUber das Heilmittel als groBer Mehrwert wahrgenommen wird.

2019: 8 Ambulan-
zen

Aktuell: 13 Ambu-
lanzen

GroRer Mehrwert

ASIM
Zentrum 1: Wird nicht gemacht

Zentrum 2: Ich weil}, dass unsere Erndhrungsberatung sich die letzten Jahre sehr bemiiht hat, als
Heilmittel abgerechnet zu werden und dieses bei uns nun etabliert ist und wir dieses daher als Zent-
rum erbringen kénnen

Zentrum 3: keine Angabe

DGP

Seit der Einflhrung der Erndhrungstherapie als verschreibungsfahiges Heilmittel hat der Arbeitskreis
Erndhrung im Mukoviszidose e.V. (AK Erndhrung) kontinuierlich seine Mitglieder dartiber informiert
und kooperiert, um die Nutzung dieses Heilmittels in der Versorgung zu férdern.

Die Erndhrungstherapie ist eine unverzichtbare Behandlungssaule in dem Management der CF-Er-
krankung (nicht nur der Ernahrung) fiir die behandelnden Arzte (Pneumologen, Kinderarzte, etc.).
Die Erndhrungstherapie wird in den CF-Ambulanzen regelhaft genutzt, vor allem in padiatrischen
Abteilungen. Es ist anzunehmen, dass in anderen Einrichtungen ebenfalls zugelassene Anbieter die
Erndhrungstherapie iber das Heilmittel anbieten. Nach Informationen des Muko e.V. werden circa

Laut Muko e. V.
Uber 1400 Pat.
Uber HeilM ver-
sorgt

In CF-Ambulanzen
regelhaft
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Frage 1: Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie liber (a) zugelassene
Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) iiber spezialisierte Einrichtungen der ambulanten Ver-

sorgung erbracht und abgerechnet wird?

1500 Patientinnen und Patienten tber das Heilmittel versorgt. Wir haben aus Gesprdachen mit er-
nahrungstherapeutischen Fachkraften erfahren, dass die Moglichkeit, die Leistungen tiber das Heil-
mittel zu erbringen, als duBerst wertvoll angesehen wird.

Die Erndhrungstherapie wird von nahezu allen Verantwortlichen als unverzichtbare Saule in der Be-
handlung der CF-Erkrankung angesehen und so auch abgebildet.

Frage 2: Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisierten Einrichtungen der

ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerechnet wird?

DGKJ

Es gibt Regionen, in denen die Umsetzung der in der HeilM-RL vorgesehenen Erndhrungstherapie
nicht moglich ist, da dazu qualifizierte Therapeutinnen oder Therapeuten sind nur in der stationadren
Versorgung tatig sind. So wird die ambulante Erndhrungstherapie ohne finanzielle Vergiitung im Rah-
men der HeilM-RL nur im Rahmen der pauschalvergiiteten Hochschulambulanzen oder der sozialpa-
diatrischen Zentren durchgefiihrt, ohne Abrechnungsmaoglichkeit der ernahrungsmedizinischen Auf-
wendungen. Entsprechend missen die erndhrungsmedizinischen Leistungen und die eingesetzten
Ressourcen fir die betroffenen Patienten stark begrenzt werden. Aus anderen Kliniken wird berich-
tet, dass keine gesonderte (explizite) Abrechnung der Erndhrungstherapie stattfindet.

Vergltung  Gber
Hochschulambu-
lanzen

DIG-PKU

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschaft liegen uns keine belastbaren Daten
zum Abrechnungsverhalten der spezialisierten Einrichtungen der ambulanten Versorgung vor.

keine belastbaren
Daten

Mukoviszidose e. V.

Erndhrungstherapie ist eine tragende Saule der Therapie bei CF. Daher gehdren spezialisierte er-
nahrungstherapeutische Fachkrafte zum Behandlungsteam der CF-Einrichtungen. Zertifizierte Mu-
koviszidose-Ambulanzen missen nachweisen, dass eine erndahrungstherapeutische Fachkraft (Diat-
assistenten, Okotrophologen) Mitglied des CF-Team:s ist.

Aufgrund der Heterogenitat der Zulassungs- bzw. Versorgungsformen der Mukoviszidose-Ambulan-
zen scheint das Heilmittel nicht fir alle Kliniken eine geeignete Option zu sein. Uns ist bekannt, dass
auch andere Abrechnungswege (Pauschalen, Drittmittel) genutzt werden.

Es ist unserer Einschatzung nach dennoch wichtig, die Moglichkeit der Versorgung tGber das Heilmit-
tel beizubehalten, um grundsatzlich die Sicherstellung qualifizierter Erndhrungstherapie bei Muko-
viszidose zu unterstitzen.

Andere  Abrech-
nungswege: Pau-
schalen oder
Drittmittel

ASIM
Zentrum 1: Keine Abrechnung, da zu kompliziert

Zentrum 2: Bei uns wurde bis vor einigen Jahren (siehe oben), die Erndhrungsberatung erbracht aber
nicht als Heilmittel abgerechnet. Ich denke, in einigen anderen Zentren wird dies ebenfalls der Fall
sein.

Zentrum 3: In ... wird das Heilmittel Erndhrungstherapie in der ambulanten Versorgung zwar er-
bracht, bisher aber nicht abgerechnet.

Zentrum 4: In...findet natirlich Erndhrungsberatung statt, dies wird jedoch noch nicht abgerechnet.
Es werden vor allen Dingen in der Kinderklinik Verordnungen geschrieben, die jedoch auch noch nicht
eingereicht wurden. Von daher ist das ganze tatsachlich wohl etwas schwierig und noch nicht im
Alltag angekommen.

4 von 4 Zentren
Erbringung aber
keine Abrechnung

DGP

In allen zertifizierten CF-Zentren wird Erndhrungstherapie angeboten, da die Erndhrungstherapie
eine unverzichtbare tragende Saule der Therapie ist. Qualifizierte Fachkrafte der Erndhrungsthera-
pie sind Bestandteil des interdisziplinaren Behandlungsteams der CF-Einrichtungen. In allen ASV-
Ambulanzen sind die Erndhrungstherapeuten bei Antragsstellung als Voraussetzung mit eingegan-
gen. Hier liegt aber die groRe Problematik.

Fiir die zertifizierten Mukoviszidose-Ambulanzen mit Didtassistenten, Okotrophologen, usw. ist auf-
grund der Heterogenitat der Zulassungs- bzw. Versorgungsformen der Mukoviszidose-Ambulanzen

Keine
Option

geeignete

Burokratische
Hirden, die Ab-
rechnung verhin-
dern
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Frage 2: Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisierten Einrichtungen der

ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerechnet wird?

das Heilmittel nicht fir alle Kliniken eine geeignete Option. Es werden viele biirokratische Hiirden
aufgebaut, welche eine Abrechnung verhindern oder gar unmaoglich machen.

Es ware eine Entblrokratisierung der Abrechnung der Heilmittel Erndhrungstherapie tiber die ASV
sinnvoll. Es ware anzuregen, ob nicht die Abrechnung der Heilmittel Erndhrungstherapie tGber eine
Brickenfunktion fir die CF-Ambulanzen als Option erméglicht wird. Ansonsten wird diese Leistung
in allen Zentren erbracht, jedoch findet die Abrechnung nicht statt.

Wir empfehlen die Moglichkeit der Versorgung liber das Heilmittel beizubehalten, um grundsatzlich
die Sicherstellung qualifizierter Erndhrungstherapie bei Mukoviszidose zu unterstiitzen. Jedoch be-
nétigen wir alternative Moglichkeiten, die erfolgte Erndhrungstherapie von Didtassistenten in der
ASV-Ambulanz abzubilden.

Frage 3: Ist nach lhrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung der ambulanten Ver-

sorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet wird?

DGKJ

In den Regionen der befragten Expertinnen und Experten ist die Abrechnung der in der HeilM-RL
vorgesehenen Erndhrungstherapie nicht moglich (s.0.). Zusatzlich erschwert wird dies durch viel zu
hohe administrativen Hiirden (raumliche Voraussetzungen etc.).

Zu hohe administ-
rative Hlrden

DIG-PKU

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschaft liegen uns keine belastbaren Informa-
tionen Uber die Absichten und Plane der spezialisierten Einrichtungen hinsichtlich der Abrechnung
der Ernahrungstherapie als Heilmittel vor.

Keine belastbaren
Informationen

Mukoviszidose e. V.

Da es in Deutschland wenige niedergelassene Erndahrungstherapiepraxen gibt, die sich auf die Muko-
viszidose-Behandlung spezialisiert haben, wird diese Leistung oft in der Mukoviszidose-Ambulanz
durch eigene Ernahrungsfachkrafte erbracht. Die vertragsrechtlichen Voraussetzungen zur Abrech-
nung tber das Heilmittel missen daher durch die Ambulanzleitung bzw. Klinikverwaltung geschaffen
werden. Dieser Prozess zieht sich zum Teil Gber einige Jahre hin, so dass eine weitere Dynamik der
Zulassung von Leistungserbringern in den nachsten Jahren zu erwarten ist — insbesondere in Ambu-
lanzen, die erwachsene Patienten versorgen und sich um den Aufbau der erforderlichen Strukturen
bemihen.

Zulassung von LE
zu erwarten

ASIM
Zentrum 1, 2, 4: Nicht bekannt
Zentrum 3: Wir planen eine Zulassung zu beantragen, um das Heilmittel auch abzurechnen.

Planung

DGP

In der Regel sollte die Abrechnung der Ernahrungstherapie in den Kliniken mit CF-Ambulanzen erfol-
gen. Obwohl die Therapie durch Erndhrungstherapeuten (Angestellte in der Klinik) in der CF-Ambu-
lanz verrichtet wird, bekommt die Klinik bzw. die CF-Ambulanz kein Entgelt.

Die ASV-Ambulanz verordnet Heilmittel fir Erndhrungstherapie fiir den eigenen Angestellten aus der
Klinik. Die aktuell vorliegende Anforderung erfordert zusatzlich die Einstellung eines Verwaltungsan-
gestellten, der dann die Abrechnung erledigt. Diese Option ist fiir die Kliniken nicht durchfiihrbar.
Die Kliniken sind derzeit hoch belastet und kénnen nicht zuséatzlich diese Leistung erbringen. Die Am-
bulanzleitung oder Klinikverwaltung muss die vertragsrechtlichen Voraussetzungen fiir die Heilmit-
telabrechnung schaffen. Dieser Prozess kann einige Jahre in Anspruch nehmen und wir erwarten in
den kommenden Jahren eine Zunahme der Zulassung von Leistungserbringern, insbesondere in Am-
bulanzen, die erwachsene Patienten betreuen und die notwendigen Strukturen aufbauen.

Es gibt nur wenige niedergelassene Erndhrungstherapeuten, die sich auf die CF-Behandlung speziali-
siert haben. Diese Leistung wird oft in der CF-Ambulanz durch eigene qualifizierte Fachkréfte (Diat-
assistenten, usw.) erbracht.

Blrokratischer
Aufwand zu hoch
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Frage 4: Findet durch die Méglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel nach lhrer Auffassung

eine Ausweitung des erndahrungstherapeutischen Angebots in den Zentren statt?

DGKJ

Die befragten Expertinnen und Experten berichten, dass etwa wegen der fehlenden Abrechnungs-
moglichkeit und somit Umsetzungsmaoglichkeit keine bedarfsgerechte Anwendung oder Ausweitung
der Ernahrungstherapie in den flir Mukoviszidose bzw. angeborene Stoffwechselkrankheiten tatigen
Zentren entsprechend der Intention in der HeilM-RL méglich ist.

Keine bedarfsge-

DIG-PKU

Vom Hérensagen wissen wir, dass nach der Anerkennung des Heilmittels Erndhrungstherapie in ver-
einzelten Stoffwechselzentren wenige zusatzliche Fachkrafte eingestellt wurden. Aus vielen Gespra-
chen insbesondere mit unseren erwachsenen Mitgliedern konnen wir jedoch keine Verbesserung des
erndhrungstherapeutischen Versorgungsangebotes erkennen: Sie klagen zunehmend héaufig Gber
lange Wartezeiten flr einen Ambulanztermin. Wir nehmen lhre Frage zum Anlass, eine nicht repra-
sentative Umfrage unter unseren Mitgliedern durchzufihren.

[DIG-PKU Mitgliederbefragung
Die Umfrage unter unseren Mitgliedern hat folgende Ergebnisse erbracht:

51% wissen nicht, ob sich die Zahl der Leistungserbringenden in ihrem Stoffwechselzentrum seit Ein-
flihrung des Heilmittels verandert hat, 37% haben keine Veranderung beobachtet. 3% wissen, dass
ihr Stoffwechselzentrum zusatzliches Personal eingestellt hat, 9% haben Personalkiirzungen gemel-
det.

12% der Teilnehmenden miissen langer auf eine Erndhrungsberatung warten als vor 2018. 8% be-
kommen schneller einen Termin. Fiir 62% hat sich an der Terminvergabe nichts verandert. 18% neh-
men erst seit 2018 eine Erndhrungsberatung in Anspruch.

7% haben haufiger Zugang zur Erndahrungsberatung als vor der Einfiihrung des Heilmittels, 16% sel-
tener. 59% werden im gleichen Umfang beraten wie vor 2018.

-> Die Umfragedaten bestatigen unsere Beobachtung, dass das Heilmittel bisher zu keinen spiirba-
ren Verbesserungen des erndhrungstherapeutischen Versorgungsangebotes gefiihrt hat. Weder
wurde zusatzliches Personal eingestellt, noch haben sich die Termin-vergabe und die Haufigkeit der
Erndhrungsberatung verbessert.

Wir haben unsere Mitglieder auBerdem gefragt, wie oft sie Zugang zur Erndhrungsberatung haben,
und wie oft sie gerne Erndhrungsberatung in Anspruch nehmen wirden, um sich gut versorgt zu
fahlen. Insgesamt 48% fiihlen sich nicht bedarfsgerecht versorgt und wirden die Erndhrungsbera-
tung gerne haufiger in Anspruch nehmen. Besonders auffallig ist, dass 26% der Minderjahrigen sel-
tener Zugang zur Erndhrungsberatung haben, als in den Europaischen Behandlungsempfehlungen
vorgesehen (van Wegberg et al., 2017).

= Das aktuelle erndhrungstherapeutische Versorgungsangebot deckt den Versorgungsbedarf nicht
ab.]

rechte Anwen-
dung (Grund feh-
lende Abrech-
nungsmoglich-
keit)

Keine Verbesse-
rung

Lange Wartezei-

ten in Ambulanz

Mitgliederbefra-
gung bestatigt An-
nahme, dass keine
Verbesserung hin-
sichtlich  Versor-
gungsangebot,
personal oder Ter-
minvergabe ein-
getreten ist

Angebot deckt Be-
darf nicht ab

Mukoviszidose e. V.

Wir gehen davon aus, dass die Moglichkeit zur Abrechnung der Ernahrungstherapie als Heilmittel zu
einer Ausweitung des ernahrungstherapeutischen Angebots in den Zentren gefiihrt hat und weiter-
flhren wird. Die Ernahrungstherapie ist durch die Anerkennung als Heilmittel legitimiert und wird
innerhalb der Klinik starker anerkannt. Die Sicherstellung der Finanzierung kann zur Verbesserung
der personellen Situation beitragen. Es wurden zum Teil dringend bendétigte zusatzliche Stellen ge-
schaffen oder dies wurde in Aussicht gestellt. Die Anerkennung der Distassistenten und Okotropho-
logen durch das Heilmittel, das ihnen die Mdglichkeit gibt, ihre Leistungen selbst abzurechnen und
nicht von unsicheren Finanzierungsformen abhangig zu sein, ist zudem eine wichtige Voraussetzung,
um qualifizierten Fachkraftenachwuchs in diesem Bereich zu gewinnen und zu halten. Auch das be-
einflusst die Angebotsstrukturen positiv.

Ausweitung

ASIM
Zentrum 1: Nein

Keine Ausweitung
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Frage 4: Findet durch die Moglichkeit zur Abrechnung der Erndahrungstherapie als Heilmittel nach lhrer Auffassung

eine Ausweitung des erndahrungstherapeutischen Angebots in den Zentren statt?

Zentrum 2: Ich denke, bei uns hat sich durch die Moglichkeit es als Heilmittel zu erbringen das Ange-
bot nicht erweitert (ggf. sogar etwas verringert, da die Patienten bei einem Heilmittel, sofern sie
nicht zuzahlungsbefreit sind, zuzahlen missen).

Zentrum 3: Eine Ausweitung wiirde in ... nicht stattfinden, da bereits alle Patienten, die eine Ernah-
rungstherapie bendtigen, diese auch in Anspruch nehmen kénnen.

DGP

Das Angebot in den CF-Einrichtungen besteht seit Jahren und ist Bestandteil der Zertifizierung der
CF-Ambulanzen. Auch die Ermachtigung fiir die ASV-Muko-Ambulanzen fordert das ein, somit ist die
Erndhrungstherapie generell in den CF-Einrichtungen gut abgebildet.

Uns liegen keine Zahlen der GKV vor. Es ist aber davon auszugehen, dass die Moglichkeit zur Abrech-
nung der Erndhrungstherapie als Heilmittel zu einer Ausweitung des erndahrungstherapeutischen An-
gebots in den Zentren geflihrt hat und weiterfiihren wird.

Keine Zahlen

Vermutung: Aus-
weitung

Frage 5: In welchem Umfang wird, nach lhrer Kenntnis, die Moglichkeiten der telemedizinischen Leistungserbringung
fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die telemedizinische Leistungserbringung auf den

Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes aus?

DGKJ

Es wird auf die o. g. Antwort verwiesen. Telemedizinische Betreuung von Patienten mit Mukoviszi-
dose bzw. angeborenen Stoffwechselkrankheiten findet in begrenztem Umfang statt, nicht jedoch
flr die Ernahrungstherapie nach der HeilM-RL wegen der fehlenden Abrechnungsmaglichkeit der
Behandlungszentren.

Telemedizinische Beratungen und Therapie bzgl. der Erndhrung sind ein groRer Bestandteil der Ver-
sorgung von Menschen mit Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose. Eine gesonderte Ab-
rechnung ist aufgrund der Kriterien an vielen Orten nicht moglich.

Keine  telemed.
Leistungserbrin-
gung fur ET nach
HeilM-RL

DIG-PKU

Die ernahrungsmedizinische Versorgung von Menschen mit seltenen angeborenen Stoffwechsel-
krankheiten findet in der Regel in nicht wohnortnahen spezialisierten ambulanten Zentren statt. Ins-
besondere wéhrend der Corona-Pandemie berichteten uns Mitglieder von ihren positiven Erfahrun-
gen mit niedrigschwelliger telemedizinischer Erndhrungsberatung. Wir nehmen Ihre Frage zum An-
lass, den Umfang der Nutzung telemedizinischer Erndhrungsberatung im Rahmen einer nicht repra-
sentativen Umfrage unter unseren Mitgliedern zu erheben.

[DIG-PKU Mitgliederbefragung
Die Umfrage unter unseren Mitgliedern hat folgende Ergebnisse gebracht:

Lediglich 4% der Teilnehmenden nutzen gelegentlich oder regelmaRig erndhrungstherapeutische Vi-
deosprechstunden. 41% haben noch keine Videoberatung genutzt, wiirden das jedoch gerne tun.
23% berichteten, dass ihre Didtassistent*in keine Videoberatung anbieten. 32% haben daran kein
Interesse. Von den insgesamt acht Teilnehmenden, die bereits Videoberatung genutzt haben, finden
sieben dieses Angebot sehr gut (vier) oder gut (drei). Eine Person antwortete ,,geht so”.

Etwa zwei Drittel unserer Mitglieder sehen in Videosprechstunden ein groRes Potenzial, das jedoch
noch nicht ausgeschopft wird.

Wie eingangs angekiindigt, mochten wir kurz auf die 21% der Umfrageteilnehmenden eingehen, die
seit Uber zwei Jahren keine Erndhrungsberatung in Anspruch genommen haben. Die Frage nach den
Grinden hierfiir haben 26 Personen beantwortet. Fiinf haben angegeben, dass ihnen die Erndh-
rungsberatung nicht hilft, sechs fiihlen sich dort nicht wohl, neun haben sich seit der Pandemie nicht
mehr darum gekiimmert und eine Person hat seit Giber zwei Jahren keinen Termin bekommen.

= 43% (21/49) der als ,lost to follow up” eingestuften Patientinnen und Patienten kénnten mit ei-
nem bedarfsgerechteren Leistungsangebot ,zurlickgewonnen” werden.

Etliche Teilnehmende unserer Mitgliederbefragung nutzten die Moglichkeit, im Freitext ergdnzende
Hinweise und Erklarungen abzugeben. Viele halten die Ernahrungsberatung grundsatzlich fir wichtig
oder sehr wichtig. Einige Antworten lassen darauf schlieRen, dass die Ernahrungsberatung als integ-
rativer Bestandteil der medizinischen Kontrolltermine in der Stoffwechselambulanz verstanden und

Positive Erfahrun-
gen

Potential wird ge-
sehen
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Frage 5:

Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes aus?

In welchem Umfang wird, nach lIhrer Kenntnis, die Méglichkeiten der telemedizinischen Leistungserbringung
fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die telemedizinische Leistungserbringung auf den

wahrgenommen wird und die Moglichkeit einer erganzenden Nutzung des Heilmittels Erndhrungs-
beratung noch nicht bekannt ist.]

Mukoviszidose e. V.

Die Aufnahme der Video-Behandlung der Erndhrungstherapie in die Regelversorgung ist eine wich-
tige Erganzung zu Vor-Ort-Terminen, insbesondere im Hinblick auf das Vermeiden von Infektionen
und der moglicherweise starken Einschrankung von schwer kranken Patienten. Der Arbeitskreis Er-
nahrung im Mukoviszidose e.V. hat zur Nutzung der telemedizinischen Leistungserbringung 87 am
Register teilnehmende CF-Einrichtungen befragt. 27 Einrichtungen haben sich zurlickgemeldet.

nAutzen-beide-Méglichkeiten. [Korrektur vom 26.10.2023: 11 Einrichtungen haben angegeben Erndh-
rungstherapie auch lber das Telefon anzubieten, fiinf Einrichtungen bieten Erndhrungstherapie iiber
zertifizierte Videodienstanbieter an. Vier Einrichtungen nutzen beide Méglichkeiten.] Aufgrund des
geringen Riicklaufs ist davon auszugehen, dass das tatsachliche Angebot der telemedizinischen Leis-
tungserbringung fiir das Heilmittel deutlich groRer ist.

Insbesondere der telefonischen Erndhrungstherapie kommt in der Mukoviszidose-Versorgung nach
Einschatzung des AK Erndahrung im Mukoviszidose e.V. eine grolRe Bedeutung zu. Der AK Erndhrung
spricht sich daher dafiir aus, den Umfang der telefonischen Leistungserbringung zu erhéhen, d.h.
mind. 50% der Leistungen Uber zertifizierte Videodienstanbieter oder telefonisch im Ermessen des
Leistungserbringers zu ermoglichen. Eine Ausweitung der telemedizinischen Leistungserbringung auf
mehr als 50% der Leistungen wird ebenfalls befirwortet.

42-11 Einrichtun-
gen: Telefon

6-5 Einrichtungen:
Video

ASIM
Zentrum 1: Nur Telefonate

Zentrum 2: Unsere Erndhrungsberatungen telefonieren und schreiben sehr viel und regelmaRig mit
den Patienten, ob diese aber jedes Telefonat/Email abrechnen, bezweifele ich und misste ich fir
eine suffiziente Beantwortung erst in Erfahrung bringen.

Zentrum 3: Wir nutzen bisher nicht die Moglichkeit der telemedizinischen Leistungserbringung. Die
Erndhrungstherapie bzw.- beratung findet in der Regel am Tag der Blutentnahme statt, d.h. die Pati-
enten sind bereits in der Ambulanz.

Telefonate (wer-
den ggf. nicht ab-
gerechnet)

VS.

Keine  telemed.
Leistungserbrin-
gung

DGP

Die telemedizinischen Angebote werden wahrscheinlich gut angenommen, aber auch hier liegen uns
keine Zahlen der GKV vor. In der Klinik angestellte Erndhrungsberater nutzen die Videosprechstun-
den zum Teil mit den Arzten, um die Ressourcen optimal zu nutzen. Aber auch gibt es in den Kliniken
groBere Schwierigkeiten mit Telemedizin als im niedergelassenen Bereich. Hier wird dringend eine
Verbesserung fir die Kliniken bendétigt. Die Ernahrungstherapie findet iberwiegend in den Kliniken
statt. Jedoch fehlt hier die Méglichkeit der entsprechenden Abrechnung.

Die Erndhrungstherapie ist eine vorwiegend beratende Tatigkeit. Prasenztermine sind unserer Mei-
nung nach nur bei Erstkontakten neuer Patienten und im Verlauf lediglich in besonderen Fallen - wie
beispielsweise bei Schulungen und in der Lehrkiiche - erforderlich. Eine Einschrankung der telemedi-
zinischen Leistungen innerhalb eines Rezepts ist daher nicht sinnvoll. Telefonische erndhrungsthera-
peutische Leistungen sollten dringend video-basierten gleichgestellt werden, nicht zuletzt auch, um
ein niedrigschwelliges Angebot machen zu konnen. Der Vorteil der telemedizinischen Leistungser-
bringung liegt im Vermeiden von Infektionen. Die telemedizinische Leistungserbringung ist bei Pati-
enten mit multiresistenten Keimen eine sehr sinnvolle Ergdnzung, nicht zuletzt um raumlichen Kapa-
zitatsproblemen in Kliniken entgegenzuwirken. Darlber hinaus kénnen schwer kranke und sauer-
stoffpflichtige Patienten besser betreut werden. Nicht zuletzt sind Eltern von neu diagnostizierten
Sauglingen mit Mukoviszidose zu nennen, die eine sehr intensive Erndhrungstherapie benétigen. Es
sollte daher im Ermessen der Diitassistenten oder Okotrophologen liegen, ob, wie hadufig und in wel-
cher Form die telemedizinische Leistungserbringung individuell bei jedem Patienten erfolgt.

Frage 6: Wie schatzen Sie den niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang zu erndhrungstherapeutischen Ange-

boten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

DGKJ
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Frage 6: Wie schitzen Sie den niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang zu erndhrungstherapeutischen Ange-

boten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Ein niedrigschwelliger und biirokratiearmer Zugang fehlt und misste dringend etabliert werden.

Die Voraussetzungen sind so hoch, dass sie in den tblichen Strukturen auch eines mittelgroBen Uni-
klinikums nur erfullbar sind, wenn die Behandlung Teil eines Gesamtkonzeptes der Erndhrungsthe-
rapie fiir alle wird. Und dafiir misste die grofRe Expertise einzelner Therapeutinnen aufgegeben und
eine dezentrale Struktur mit Einbindung in die ambulanten Abldufe geopfert werden.

Fehlt, aber wird
benotigt

DIG-PKU

Wie in unserer Vorbemerkung erwahnt, halten wir das Heilmittel Erndhrungstherapie weiterhin fir
eine notwendige und sinnvolle Regelleistung der gesetzlichen Krankenversicherung. Ein nied-
rigschwelliger Zugang zu wohnortnahen Versorgungsangeboten ware auch vor dem Hintergrund
einer guten Therapeut*innen-Patient*innen-Beziehung aus unserer Sicht sehr sinnvoll, jedoch fehlt
nach unserer Einschatzung nach wie vor ein ausreichendes ambulantes Leistungsangebot in der Fla-
che.

Hinsichtlich des bisherigen arztlichen Verordnungsverhaltens liegen uns keine belastbaren Daten
vor.

Niedrigschwelli-
ger wohnortnaher
Zugang win-
schenswert

Mukoviszidose e. V.

Aus Perspektive der Betroffenen ist grundsatzlich ein niedrigschwelliger und birokratiearmer Zugang
zu erndhrungstherapeutischen Angeboten gewahrleistet. Aus Sicht der erndhrungstherapeutischen
Fachkrafte wird die Leistungserbringung liber das Heilmittel als blrokratiereich empfunden, insbe-
sondere in Bezug auf die Abrechnung der Leistungen.

Fur Patienten:
niedrig

Flir LE: hoch

ASIM

Zentrum 1: keine Angabe

Zentrum 2: Der Prozess unsere Erndhrungsberaterinnen als Heilmittel anerkennen zu lassen und die
Infrastruktur/Abldufe in unserem Haus fir eine Abrechnung bereitzustellen hat mehrere Jahre ge-
dauert, sodass ich ihn nicht als "niedrigschwelligen und birokratiearmen Zugang" bezeichnen wiirde.
Nun, nachdem die Ablaufe etabliert sind, ist die Verordnung wirklich sehr einfach und ist in den nor-
malen Ambulanzablauf integriert.

Zentrum 3: Das konnen wir leider noch nicht beurteilen.

Prozess der Aner-
kennung aufwen-
dig; VO anschlie-
RBend einfach

DGP

Die meisten Erndhrungstherapeuten in den Kliniken (ASV-Ambulanz) finden das aktuelle Angebot
sehr burokratisch und nicht hilfreich. Fiir die Erndhrungstherapeuten in anderen Zentren-Strukturen
ist es eine sehr sinnvolle und wegweisende Entscheidung gewesen, aber die Leistungserbringung
wird Uber das Heilmittel als birokratiereich angesehen, insbesondere in Bezug auf die Abrechnung
der Leistungen.

Burokratisch (ins-
besondere Ab-
rechnung)

Frage 7: Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf von Patientinnen
und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen gerecht?

DGKJ

Nein — keinesfalls! Nein
Wir weisen zudem darauf hin, dass es u. E. notwendig ist, in der Abfrage auch auf Erndhrungstherapie

bei der weniger spezialisierten Patientenbetreuung in Kinderkliniken einzugehen. Es liegen konsis-

tente Daten vor, die zeigen, dass ein groRer Teil - besonders der chronisch kranken Patientinnen und
Patienten, die in Kliniken flr Kinder- und Jugendmedizin behandelt werden - von einer qualifizierten
Erndhrungstherapie profitieren wiirde (s. Anlage).

DIG-PKU

Nach unserer Einschdtzung werden die theoretischen Versorgungsverbesserungen fiir Menschen mit | Nein

angeborenen Stoffwechselerkrankungen bisher noch nicht anndahernd ausgeschopft und in der Praxis
umgesetzt. Wir vermuten, dass die hohen Anforderungen an mogliche Leistungserbringer*innen
hierfiir die Ursache sind. Insbesondere hinsichtlich des strukturellen Aufbaus dringend bendétigter
zusatzlicher Leistungsangebote fiir den zunehmenden erndhrungstherapeutischen Versorgungsbe-
darf erwachsener Patienten und Patientinnen besteht nach wie vor groRer Handlungsbedarf.

Hohe Anforderun-
gen an LE
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Frage 7: Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf von Patientinnen
und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen gerecht?

Mukoviszidose e. V.

Die Einfihrung der Erndhrungstherapie als Heilmittel war ein wichtiger Schritt, um den Zugang zu
Erndhrungstherapie durch qualifiziertes Fachpersonal, das nachgewiesene Erfahrung in der Muko-
viszidose-Versorgung hat, zu verbessern.

Durch die Zulassung von CFTR-Modulatoren, die einen grofRen Einfluss auf den Gesundheitszustand
von Menschen mit Mukoviszidose haben kénnen, ergibt sich perspektivisch ein gesteigerter Bedarf
an Erndhrungstherapie auch im Erwachsenenalter. Der Modulator Kaftrio kommt mittelfristig fur
etwa 85% der Menschen mit Mukoviszidose in Frage. Die Einnahme von Modulatoren kann zu er-
heblichen Gewichtssteigerungen fiihren, die eine Umstellung der erndhrungstherapeutischen MaR3-
nahmen erforderlich machen. Hinzu kommen neue Themen und Fragestellungen z.B. zu Wechselwir-
kungen von Lebensmitteln und CFTR-Modulatoren, Einnahmemodalitdten (mit entsprechender
Menge Fett + Enzyme) oder Komorbiditaten, die aufgrund des Ubergewichts entstehen kénnen (Hy-
percholesterinamie, Hypertonie). Das Heilmittel kann auch hier perspektivisch einen wichtigen Bei-
trag zur Deckung des indikationsbezogenen Therapiebedarfs leisten.

CFTR-Modulato-
ren zukilinftig Be-
darfsteigerung

ASIM
Zentrum 1: Nein

Zentrum 2: Nein, wobei generell die Versorgungsstrukturen und Angebote von Patienten mit selte-
nen Stoffwechselerkrankungen insgesamt ungeniigend ist.

Zentrum 3: Vermutlich schon. Wir sehen ein Problem in der Zuzahlung bei unseren erwachsenen
Patienten. Was bisher kostenlos war, wird plotzlich kostenpflichtig.

2 von 3 Zentren:
Nein

1 Zentrum: Ver-
mutlich schon

DGP

Das Angebot der Erndhrungstherapie als Heilmittel wird in der Regel dem indikationsbezogenen Be-
darf von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen gerecht. Diese Therapieform ist darauf ausgerichtet, die ernahrungsbedingten Bediirfnisse
und Gesundheitsanforderungen dieser Patientengruppen spezifisch zu adressieren und zu unterstt-
zen. Die individuelle Anpassung der Ernahrungstherapie an die Mukoviszidose und den Gesundheits-
zustand des Patienten erfolgt durch qualifizierte Fachkrafte, um eine optimale Versorgung sicherzu-
stellen.

Die Einflihrung der Erndhrungstherapie als Heilmittel hat einen signifikanten Fortschritt zur Steige-
rung der Verfligbarkeit hochqualifizierter Ernahrungstherapie fir Menschen mit Mukoviszidose dar-
gestellt.

Mit der Zulassung von CFTR-Modulatoren, die einen erheblichen Einfluss auf den Gesundheitszu-
stand von Mukoviszidose-Patienten haben konnen, wird in Zukunft ein steigender Bedarf an Ernah-
rungstherapie, insbesondere im Erwachsenenalter, erwartet. Wie es sich jetzt schon durch die neuen
CFTR-Modulatoren herausstellt, benétigen wir mehr denn je eine hochqualifizierte Behandlung
durch die Erndhrungstherapeuten. Die Anwendung dieser Modulatoren kann zu erheblichen Ge-
wichtszunahmen fihren, die eine Anpassung der ernahrungstherapeutischen MaBnahmen erforder-
lich machen. Mit den Modulatoren kommen neue Erkrankungen (z.B. metabolisches Syndrom) auf
uns zu. Das Heilmittel Ernahrungstherapie kann diesbeziglich einen wichtigen Beitrag leisten, um
den speziellen Therapiebedarf dieser Patientengruppe zu decken.

Signifikante Fort-
schritt zur Steige-
rung der Verflg-
barkeit

Siehe Mukoviszi-
dose e. V.
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Il Volltexte der Befragung

\O) DGKJ

Deutsche Gesellschaft
fir Kinder- und Jugendmedizin e.V.

Fragen des G-BA zur Erndhrungstherapie als verordnungsfihiges Heilmittel
Regelung zur Erndhrungstherapie in Abschnitt H der HeilM-RL im Einzelnen unter:
https://www.g-ba.de/richtlinien/12/

Verteiler:

DGKJ-Kommission Seltene Erkrankungen

DGKIJ-Erndhrungskommission,

Arbeitsgemeinschaft fur Padiatrische Stoffwechselstérungen (APS)-Prasidium

1. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie tiber
(a) zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) iiber spezialisierte
Einrichtungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

In einigen Regionen ist die bedarfsgerechte Umsetzung der in der HeilM-RL vorgesehenen
Erndhrungstherapie nicht maglich, weil dazu qualifizierte Therapeutinnen oder Therapeuten nurin
der stationdren Versorgung tatig sind und nicht an der ambulanten kassenarztlichen Versorgung
teilnehmen kénnen.

Am Universitdtsklinikum Wurzburg z. B. wird die Erndhrungstherapie im Rahmen der ambulanten
Versorgung am Universitatsklinikum sowohl fiir Stoffwechselerkrankungen als auch fiir Mukoviszidose
erbracht und pauschal zusammen mit allen anderen Leistungen (iber die
Hochschulambulanzpauschale oder die SPZ-Pauschale (fast ausschlieBlich die Kinder mit
Mukoviszidose) mitfinanziert.

In einer Umfrage des Arbeitskreises Erndhrung des Mukoviszidose e. V. gaben 2019 acht
Finrichtungen (1608 Patienten) an, die Erndhrungstherapie als Heilmittel abzurechnen, 14
Einrichtungen (973 Patienten) konnten das nicht abrechnen. Die Gesamtzahl der Patienten im
Deutschen Mukoviszidoseregister lag 2019 bei 6140 Patienten. Eine entsprechende Umfrage 2022
ergab, dass je 13 Einrichtungen (1558 bzw. 594 Patienten) eine Erndhrungstherapie Uber eine
Heilmittelverordnung (Zahl der Patienten im Mukoviszidoseregister: 6648).

2. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisierten
Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel
abgerechnet wird?

Es gibt Regionen, in denen die Umsetzung der in der HeilM-RL vorgesehenen Erndhrungstherapie
nicht méglich ist, da dazu qualifizierte Therapeutinnen oder Therapeuten sind nur in der stationaren
Versorgung tétig sind. So wird die ambulante Erndhrungstherapie ohne finanzielle Vergiitung im
Rahmen der HeilM-RL nur im Rahmen der pauschalvergiiteten Hochschulambulanzen oder der
sozialpadiatrischen Zentren durchgefiihrt, ohne Abrechnungsmaéglichkeit der
erndhrungsmedizinischen Aufwendungen. Entsprechend miissen die erndhrungsmedizinischen
Leistungen und die eingesetzten Ressourcen fiir die betroffenen Patienten stark begrenzt werden.
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Aus anderen Kliniken wird berichtet, dass keine gesonderte (explizite) Abrechnung der
Erndhrungstherapie stattfindet.

3. Ist nach lhrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung der
ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet
wird?

In den Regionen der befragten Expertinnen und Experten ist die Abrechnung der in der HeilM-RL
vorgesehenen Erndhrungstherapie nicht moglich(s.0.). Zusédtzlich erschwert wird dies durch viel zu
hohe administrativen Hiirden (rdumliche Voraussetzungen etc.).

4, Findet durch die Maglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel nach
lhrer Auffassung eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in den Zentren
statt?

Die befragten Expertinnen und Experten berichten, dass etwa wegen der fehlenden
Abrechnungsmaglichkeit und somit Umsetzungsmadglichkeit keine bedarfsgerechte Anwendung oder
Ausweitung der Erndhrungstherapie in den fiir Mukoviszidose bzw. angeborene
Stoffwechselkrankheiten tétigen Zentren entsprechend der Intention in der HeilM-RL méglich ist.

5. In welchem Umfang wird, nach lhrer Kenntnis, die Méglichkeiten der telemedizinischen
Leistungserbringung fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die tele-
medizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines ergidnzend-wohnortnahen
Angebotes aus?

Es wird auf die 0. g. Antwort verwiesen. Telemedizinische Betreuung von Patienten mit
Mukoviszidose bzw. angeborenen Stoffwechselkrankheiten findet in begrenztem Umfang statt, nicht
jedoch fiir die Erndhrungstherapie nach der HeilM-RL wegen der fehlenden Abrechnungsmoglichkeit
der Behandlungszentren.

Telemedizinische Beratungen und Therapie bzgl. der Ernahrung sind ein groRer Bestandteil der
Versorgung von Menschen mit Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose. Eine gesonderte
Abrechnung ist aufgrund der Kriterien an vielen Orten nicht maglich.

6. Wie schitzen Sie den niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang zu
erndhrungstherapeutischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Ein niedrigschwelliger und blirokratiearmer Zugang fehlt und misste dringend etabliert werden.

Die Voraussetzungen sind so hoch, dass sie in den Gblichen Strukturen auch eines mittelgroRen
Uniklinikums nur erfiillbar sind, wenn die Behandlung Teil eines Gesamtkonzeptes der
Erndhrungstherapie fiir alle wird. Und dafiir misste die groRe Expertise einzelner Therapeutinnen
aufgegeben und eine dezentrale Struktur mit Einbindung in die ambulanten Abldufe geopfert werden.
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7. Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf
von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen gerecht?

Nein — keinesfalls!

Wir weisen zudem darauf hin, dass es u. E. notwendig ist, in der Abfrage auch auf Erndhrungstherapie
bei der weniger spezialisierten Patientenbetreuung in Kinderkliniken einzugehen. Es liegen
konsistente Daten vor, die zeigen, dass ein groRer Teil - besonders der chronisch kranken Patientinnen
und Patienten, die in Kliniken fur Kinder- und Jugendmedizin behandelt werden - von einer
qualifizierten Erndhrungstherapie profitieren wiirde (s. Anlage).

- Anlage:
Beitrag , Krankheitsassoziierte Untererndhrung bei Kindern und Jugendlichen in Deutschland®,
Monatsschrift Kinderheilkunde, Ausgabe 01/2022.

Kontakt:

Deutsche Gesellschaft fiir Kinder- und Jugendmedizin e. V. (DGKJ)
Ansprechpartner: Prof. Dr. Berthold Koletzko, Prof. Dr. Helge Hebestreit
Chausseestrale 128/129, 10115 Berlin

politik@dgkj.de | www.dgkj.de.
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Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie
und verwandte angeborene Stoffwechselstérungen e.V.

DIG PKU e.V.. T. Hagedorn, Wilhelm-Mellies-Str. 10, 32120 Hiddenhausen

Gemeinsamer Bundesausschuss Tobias S. Hagedom

. Geschaftsfiihrer
Mario Hellbardt Wilhelm-Mellies-Strake 10
Abteilung Methodenbewertung 32120 Hiddenhausen
und veranlasste Leistungen Tel.: 05221-699014
Postfach 12 06 06 geschaeftsfuehrer@dig-pku.de
10596 Berlin www.dig-pku.de

Per E-Mail: mario.hellbardt@g-ba.de
Hiddenhausen, 12. September 2023

Evaluation der Einfihrung der Erndhrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel fiir
Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose

Sehr geehrter Herr Hellbardt!

Wir danken Ihnen fur die Gelegenheit, zur Umsetzung des Heilmittels Ern&hrungstherapie aus der
Sicht von Menschen mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen Stellung zu nehmen.

Angesichts des hohen Versorgungsbedarfs unserer Mitglieder halten wir das Heilmittel Ernah-
rungstherapie weiterhin fur eine notwendige und sinnvolle Regelleistung der gesetzlichen Kranken-
versicherung. Gleichzeitig kénnen wir nach nunmehr fiinf Jahren noch keine wesentliche Verbes-
serung der Versorgung erkennen.

Ihre konkreten Fragen beantworten wir wie folgt:
Frage 1: Liegen Ihnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie

tiber (a) zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) iiber spezialisierte
Einrichtungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschaft liegen uns keine belastbaren Daten
zum Abrechnungsverhalten der zugelassenen Leistungserbringer und der spezialisierten Einrich-
tungen der ambulanten Versorgung vor. Vom Hérensagen wissen wir, dass nur sehr wenige
Diatassistentinnen und Okotrophologinnen das Heilmittel abrechnen.

Frage 2: Liegen Ihnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisier-
ten Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerech-
net wird?

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschatft liegen uns keine belastbaren Daten
zum Abrechnungsverhalten der spezialisierten Einrichtungen der ambulanten Versorgung vor.

Eingetragen beim Amtsgericht Mannheim, VR 330930  Sitz des Vereins (Gerichtsstand): Heidelberg
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Frage 3: Ist nach Ihrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung
der ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet
wird?

Als Selbstvertretungsorganisation der Patientengemeinschaft liegen uns keine belastbaren Infor-
mationen Uber die Absichten und Plane der spezialisierten Einrichtungen hinsichtlich der Abrech-
nung der Erndhrungstherapie als Heilmittel vor.

Frage 4: Findet durch die Moéglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel
nach lhrer Auffassung eine Ausweitung des ernéhrungstherapeutischen Angebotes in den Zen-
tren statt?

Vom Hoérensagen wissen wir, dass nach der Anerkennung des Heilmittels Erndhrungstherapie in
vereinzelten Stoffwechselzentren wenige zuséatzliche Fachkréfte eingestellt wurden. Aus vielen
Gespréachen insbesondere mit unseren erwachsenen Mitgliedern kénnen wir jedoch keine Verbes-
serung des ernahrungstherapeutischen Versorgungsangebotes erkennen: Sie klagen zunehmend
haufig Uber lange Wartezeiten fur einen Ambulanztermin. Wir nehmen Ihre Frage zum Anlass, eine
nicht reprasentative Umfrage unter unseren Mitgliedern durchzufuhren.

Frage 5: In welchem Umfang werden, nach lhrer Kenntnis, die Méglichkeiten der telemedizini-
schen Leistungserbringung fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die tele-
medizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines ergénzend-wohnortnahen Angebotes
aus?

Die erndhrungsmedizinische Versorgung von Menschen mit seltenen angeborenen Stoffwechsel-
krankheiten findet in der Regel in nicht wohnortnahen spezialisierten ambulanten Zentren statt. Ins-
besondere wéhrend der Corona-Pandemie berichteten uns Mitglieder von ihren positiven Erfahrun-
gen mit niedrigschwelliger telemedizinischer Ernéhrungsberatung. Wir nehmen Ihre Frage zum An-
lass, den Umfang der Nutzung telemedizinischer Erndhrungsberatung im Rahmen einer nicht re-
prasentativen Umfrage unter unseren Mitgliedern zu erheben.

Frage 6: Wie schétzen Sie den niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang zu ernéhrungs-
therapeutischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Wie in unserer Vorbemerkung erwahnt, halten wir das Heilmittel Erndhrungstherapie weiterhin fiir
eine notwendige und sinnvolle Regelleistung der gesetzlichen Krankenversicherung. Ein niedrig-
schwelliger Zugang zu wohnortnahen Versorgungsangeboten wére auch vor dem Hintergrund ei-
ner guten Therapeut*innen-Patient*innen-Beziehung aus unserer Sicht sehr sinnvoll, jedoch fehlt
nach unserer Einschatzung nach wie vor ein ausreichendes ambulantes Leistungsangebot in der
Flache.

Hinsichtlich des bisherigen arztlichen Verordnungsverhaltens liegen uns keine belastbaren Daten
Vor.
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Frage 7: Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem indikationsbezogenen Be-
darf von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechseler-
krankungen gerecht?

Nach unserer Einschatzung werden die theoretischen Versorgungsverbesserungen flir Menschen
mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen bisher noch nicht annadhernd ausgeschépft und in der
Praxis umgesetzt. Wir vermuten, dass die hohen Anforderungen an mdgliche Leistungs-
erbringer*innen hierfir die Ursache sind. Insbesondere hinsichtlich des strukturellen Aufbaus drin-
gend bendtigter zusatzlicher Leistungsangebote fur den zunehmenden ernahrungstherapeu-
tischen Versorgungsbedarf erwachsener Patienten und Patientinnen besteht nach wie vor grofer
Handlungsbedarf.

Sehr geehrter Herr Hellbardt,
wir hoffen, dass lhnen diese vorlaufigen Antworten bei lhrer Bewertung weiterhelfen. Die Ergeb-

nisse unserer Mitgliederbefragung werden wir lhnen sobald wie mdéglich, bis spatestens Mitte
Oktober 2023 zukommen lassen. Fur lhre Riickfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfigung.

Mit freundlichen GriiRen
/{(‘;}M

Tobias 3. Hag§edorn
Geschaftsfiihrer
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Deutsche Interessengemeinschaft Phenylketonurie
und verwandte angeborene Stoffwechselstérungen e.V.

DIG PKU e.V., T. Hagedorn, Wilhelm-Mellies-Str. 10, 32120 Hiddenhausen

Gemeinsamer Bundesausschuss Tobias S. Hagedorn

! Geschéftsflhrer
Mario Hellbarat Wilhelm-Mellies-Straie 10
Abteilung Methodenbewertung 32120 Hiddenhausen
und veranlasste Leistungen Tel.: 05221-699014
Postfach 12 06 06 geschaeftsfuehrer@dig-pku.de
10596 Berlin www.dig-pku.de

Per E-Mail: mario.hellbardt@g-ba.de
Hiddenhausen, 23. Oktober 2023

Evaluation der Einfiihrung der Erndhrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel fiir
Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mu-
koviszidose: Ergebnisse der Mitgliederbefragung der DIG PKU e.V.

Sehr geehrter Herr Hellbardt!

Am 12. September 2023 haben wir lhre Fragen zur Evaluation der Einflhrung der Ernédhrungsthe-
rapie als verordnungsfahiges Heilmittel fir Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose beantwortet. Inzwischen haben wir die angekindig-
te Mitgliederbefragung durchgefihrt.

Von 1039 eingeladenen Mitgliedern haben 235 unseren Fragebogen ausgefillt. 221 der Teilneh-
menden sind Menschen mit Phenylketonurie, 19 sind von einer anderen angeborenen Stoffwech-
selerkrankung betroffen. 49 Teilnehmende haben innerhalb der letzten zwei Jahre keine Ernéh-
rungsberatung in Anspruch genommen. Diese haben wir als ,lost to follow up® eingestuft. Auf diese
Gruppe gehen wir am Schluss kurz ein.

Auf Grundlage der Auswertung der Antworten der anderen 186 Teilnehmenden méchten wir unse-
re Stellungnahme vom 12. September 2023 wie folgt ergédnzen:

Frage 4: Findet durch die Méglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel
nach lhrer Auffassung eine Ausweitung des ernahrungstherapeutischen Angebotes in den
Zentren statt?

Unsere Antwort vom 12. September lautete: Vom Hbrensagen wissen wir, dass nach der Anerken-
nung des Heilmittels Erndhrungstherapie in vereinzelten Stoffwechselzentren wenige zusétziiche
Fachkréfte eingestellt wurden. Aus vielen Gesprdchen insbesondere mit unseren erwachsenen
Mitgliedern kénnen wir jedoch keine Verbesserungen des erndhrungstherapeutischen Versor-
gungsangebotes erkennen: Sie klagen zunehmend héufig (ber lange Wartezeiten fiir einen Ambu-
lanztermin.
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Die Umfrage unter unseren Mitgliedern hat folgende Ergebnisse erbracht:

51% wissen nicht, ob sich die Zahl der Leistungserbringenden in ihrem Stoffwechselzentrum seit
Einfihrung des Heilmittels verandert hat, 37% haben keine Veranderung beobachtet. 3% wissen,
dass ihr Stoffwechselzentrum zusétzliches Personal eingestellt hat, 9% haben Personalkirzungen
gemeldet.

12% der Teilnehmenden missen langer auf eine Erndhrungsberatung warten als vor 2018. 8% be-
kommen schneller einen Termin. Fir 62% hat sich an der Terminvergabe nichts verandert. 18%
nehmen erst seit 2018 eine Erndhrungsberatung in Anspruch.

7% haben haufiger Zugang zur Erndhrungsberatung als vor der Einfiihrung des Heilmittels, 16%
seltener. 59% werden im gleichen Umfang beraten wie vor 2018.

= Die Umfragedaten bestdtigen unsere Beobachtung, dass das Heilmittel bisher zu keinen
spiirbaren Verbesserungen des erndhrungstherapeutischen Versorgungsangebotes ge-
fiihrt hat. Weder wurde zusétzliches Personal eingestellt, noch haben sich die Termin-
vergabe und die Haufigkeit der Erndhrungsberatung verbessert.

Wir haben unsere Mitglieder auRerdem gefragt, wie oft sie Zugang zur Ernéhrungsberatung haben,
und wie oft sie gerne Erndhrungsberatung in Anspruch nehmen wirden, um sich gut versorgt zu
fuhlen. Insgesamt 48% fuihlen sich nicht bedarfsgerecht versorgt und wirden die Ernéhrungsbera-
tung gerne haufiger in Anspruch nehmen. Besonders aufféllig ist, dass 26% der Minderjahrigen
seltener Zugang zur Ernéhrungsberatung haben, als in den Europédischen Behandlungsempfehlun-
gen vorgesehen (van Wegberg et al., 2017).

= Das aktuelle ernahrungstherapeutische Versorgungsangebot deckt den Versorgungs-
bedarf nicht ab.

Frage 5: In welchem Umfang werden, nach lhrer Kenntnis, die Méglichkeiten der telemedizi-
nischen Leistungserbringung fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die
telemedizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines ergédnzend-wohnortnahen An-
gebotes aus?

Unsere Antwort vom 12. September 2023 lautete: Die erndhrungstherapeutische Versorgung von
Menschen mit seltenen angeborenen Stoffwechselkrankheiten findet in der Regel nicht in wohnort-
nahen spezialisierten Zentren statt. Insbesondere wéhrend der Corona-Pandemie berichteten uns
Mitglieder von ihren positiven Erfahrungen mit niedrigschwelliger telemedizinischer Erndhrungsbe-
ratung.

Die Umfrage unter unseren Mitgliedern hat folgende Ergebnisse gebracht:

Lediglich 4% der Teilnehmenden nutzen gelegentlich oder regelmaRig ernahrungstherapeutische
Videosprechstunden. 41% haben noch keine Videoberatung genutzt, wirden das jedoch gerne
tun. 23% berichteten, dass ihre Didtassistent*in keine Videoberatung anbieten. 32% haben daran
kein Interesse. Von den insgesamt acht Teilnehmenden, die bereits Videoberatung genutzt haben,
finden sieben dieses Angebot sehr gut (vier) oder gut (drei). Eine Person antwortete ,geht so”.
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Etwa zwei Drittel unserer Mitglieder sehen in Videosprechstunden ein groRes Potenzial, das
jedoch noch nicht ausgeschépft wird.

Wie eingangs angekindigt, méchten wir kurz auf die 21% der Umfrageteiinehmenden eingehen,
die seit Uber zwei Jahren keine Ernahrungsberatung in Anspruch genommen haben. Die Frage
nach den Grunden hierfur haben 26 Personen beantwortet. Funf haben angegeben, dass ihnen
die Erndhrungsberatung nicht hilft, sechs fuihlen sich dort nicht wohl, neun haben sich seit der Pan-
demie nicht mehr darum gekiimmert und eine Person hat seit Uber zwei Jahren keinen Termin be-
kommen.

= 43% (21/49) der als ,,lost to follow up” eingestuften Patientinnen und Patienten kénnten
mit einem bedarfsgerechteren Leistungsangebot ,,zuriickgewonnen* werden.

Etliche Teilnehmende unserer Mitgliederbefragung nutzten die Méglichkeit, im Freitext ergénzende
Hinweise und Erklarungen abzugeben. Viele halten die Ernahrungsberatung grundsétzlich fur
wichtig oder sehr wichtig. Einige Antworten lassen darauf schlie®en, dass die Ernahrungsberatung
als integrativer Bestandteil der medizinischen Kontrolltermine in der Stoffwechselambulanz ver-
standen und wahrgenommen wird und die Mdglichkeit einer ergdnzenden Nutzung des Heilmittels
Ermé&hrungsberatung noch nicht bekannt ist.

Wir hoffen, dass unsere Mitgliederbefragung einen inhaltlichen Beitrag zur Evaluation des Heilmit-
tels Erndhrungstherapie leistet. Bei Bedarf schicken wir lhnen gerne die vollstandige und
detaillierte Auswertung unserer Mitgliederbefragung zu. Fir lhre Rickfragen sowie fir eine
mindliche Erorterung stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen
%

Tobias S. Hagedorn
Geschaftsfiihrer
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Her[n Geschiaftsfiihrung
Mano.Hellbardt Leitung Fachbereich
Gemeinsamer Bundesausschuss Forschung, Therapieforderung
Postfach 12 06 06 und Gesundheitspolitik
10596 Berlin Tel.: 0228/9 87 80 61

E-Mail: mschlangen@muko.info

Datum: 26.09.2023

Evaluation der Einfithrung der Ernahrungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel fiir Patientin-
nen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose; Ihr
Schreiben vom 1. August 2023

Sehr geehrter Herr Hellbardt,

vielen Dank fur Ihre Anfrage. Gerne unterstiitzen wir die Evaluation der Einfiihrung der Erndhrungsthera-
pie als verordnungsfahiges Heilmittel mit unseren Erkenntnissen und Einschdtzungen in Bezug auf die
Mukoviszidose-Versorgung.

Zur lhren Fragen:

1. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Ernihrungstherapie iiber (a)
zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) iiber spezialisierte Einrich-
tungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

Der Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. (AK Ernahrung) ist seit Einfiihrung der Erndh-
rungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel regelmaRiig mit seinen Mitgliedern zur Nutzung
des Heilmittels in der Versorgung im Austausch. In einer aktuellen Umfrage wurden 87 CF-Ein-
richtungen befragt, von denen sich 27 zuriickgemeldet haben. In 13 dieser Ambulanzen wird die
Ernahrungstherapie bereits durch zugelassene Leistungserbringer iiber das Heilmittel abgerech-
net, in zwei Ambulanzen ist die Abrechnung iiber das Heilmittel geplant. Im Vergleich zu einer
Umfrage aus 2019 sind fiinf Einrichtungen hinzugekommen, so dass ein positiver Trend zu ver-
zeichnen ist. Aufgrund des geringen Riicklaufs sind die Zahlen jedoch nur bedingt aussagekraf-
tig. Es ist anzunehmen, dass in weiteren Ambulanzen zugelassene Leistungserbringer die Erndh-
rungstherapie liber das Heilmittel anbieten. Insgesamt werden damit nach unserem Kenntnis-
stand mindestens 1.444 Patientinnen und Patienten lber das Heilmittel versorgt.

Aus Gesprachen mit erndahrungstherapeutischen Fachkraften ist uns bekannt, dass die Moglich-
keit der Leistungserbringung iiber das Heilmittel als groRer Mehrwert wahrgenommen wird.
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Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Ernahrungstherapie in spezialisierten
Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerech-
net wird?

Ernahrungstherapie ist eine tragende Saule der Therapie bei CF. Daher gehoren speziali-
sierte ernahrungstherapeutische Fachkrafte zum Behandlungsteam der CF-Einrichtungen.
Zertifizierte Mukoviszidose-Ambulanzen miissen nachweisen, dass eine ernahrungsthera-
peutische Fachkraft (Diatassistenten, Okotrophologen) Mitglied des CF-Teams ist.

Aufgrund der Heterogenitat der Zulassungs- bzw. Versorgungsformen der Mukoviszidose-
Ambulanzen scheint das Heilmittel nicht fiir alle Kliniken eine geeignete Option zu sein. Uns
ist bekannt, dass auch andere Abrechnungswege (Pauschalen, Drittmittel) genutzt werden.

Es ist unserer Einschatzung nach dennoch wichtig, die Moglichkeit der Versorgung iiber das
Heilmittel beizubehalten, um grundsatzlich die Sicherstellung qualifizierter Erndhrungsthe-
rapie bei Mukoviszidose zu unterstiitzen.

Ist nach Ihrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung der
ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet
wird?

Da es in Deutschland wenige niedergelassene Ernahrungstherapiepraxen gibt, die sich auf
die Mukoviszidose-Behandlung spezialisiert haben, wird diese Leistung oft in der Mukoviszi-
dose-Ambulanz durch eigene Ernahrungsfachkrafte erbracht. Die vertragsrechtlichen Vo-
raussetzungen zur Abrechnung iiber das Heilmittel miissen daher durch die Ambulanzlei-
tung bzw. Klinikverwaltung geschaffen werden. Dieser Prozess zieht sich zum Teil liber ei-
nige Jahre hin, so dass eine weitere Dynamik der Zulassung von Leistungserbringern in den
nachsten Jahren zu erwarten ist - insbesondere in Ambulanzen, die erwachsene Patienten
versorgen und sich um den Aufbau der erforderlichen Strukturen bemiihen.

Findet durch die Moglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel nach
lhrer Auffassung eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in den Zentren
statt?

Wir gehen davon aus, dass die Moglichkeit zur Abrechnung der Ernahrungstherapie als Heil-
mittel zu einer Ausweitung des ernahrungstherapeutischen Angebots in den Zentren gefiihrt
hat und weiter fiihren wird. Die Erndhrungstherapie ist durch die Anerkennung als Heilmit-
tel legitimiert und wird innerhalb der Klinik starker anerkannt. Die Sicherstellung der Finan-
zierung kann zur Verbesserung der personellen Situation beitragen. Es wurden zum Teil
dringend benotigte zusatzliche Stellen geschaffen oder dies wurde in Aussicht gestellt. Die
Anerkennung der Diatassistenten und Okotrophologen durch das Heilmittel, das ihnen die
Maoglichkeit gibt, ihre Leistungen selbst abzurechnen und nicht von unsicheren Finanzie-
rungsformen abhangig zu sein, ist zudem eine wichtige Voraussetzung, um qualifizierten
Fachkraftenachwuchs in diesem Bereich zu gewinnen und zu halten. Auch das beeinflusst
die Angebotsstrukturen positiv.
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In welchem Umfang wird, nach lhrer Kenntnis, die Moglichkeiten der telemedizinischen
Leistungserbringung fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die teleme-
dizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes
aus?

Die Aufnahme der Video-Behandlung der Ernahrungstherapie in die Regelversorgung ist
eine wichtige Erganzung zu Vor-Ort-Terminen, insbesondere im Hinblick auf das Vermeiden
von Infektionen und der moglicherweise starken Einschrankung von schwer kranken Patien-
ten. Der Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. hat zur Nutzung der telemedizini-
schen Leistungserbringung 87 am Register teilnehmende CF-Einrichtungen befragt. 27 Ein-
richtungen haben sich zuriickgemeldet. 11 Einrichtungen haben angegeben Erndhrungsthe-
rapie auch liber das Telefon anzubieten, fiinf Einrichtungen bieten Erndahrungstherapie lber
zertifizierte Videodienstanbieter an, zwei Einrichtungen nutzen beide Moglichkeiten. Auf-
grund des geringen Riicklaufs ist davon auszugehen, dass das tatsachliche Angebot der te-
lemedizinischen Leistungserbringung fiir das Heilmittel deutlich groBer ist.

Insbesondere der telefonischen Erndhrungstherapie kommt in der Mukoviszidose-Versor-
gung nach Einschétzung des AK Ernahrung im Mukoviszidose e.V. eine groRe Bedeutung zu.
Der AK Ernahrung spricht sich daher dafiir aus, den Umfang der telefonischen Leistungser-
bringung zu erhéhen, d.h. mind. 50% der Leistungen liber zertifizierte Videodienstanbieter
oder telefonisch im Ermessen des Leistungserbringers zu ermoglichen. Eine Ausweitung der
telemedizinischen Leistungserbringung auf mehr als 50% der Leistungen wird ebenfalls be-
furwortet.

Wie schatzen Sie den niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang zu ernahrungsthera-
peutischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Aus Perspektive der Betroffenen ist grundsatzlich ein niedrigschwelliger und biirokratiear-
mer Zugang zu ernahrungstherapeutischen Angeboten gewahrleistet. Aus Sicht der ernah-
rungstherapeutischen Fachkrafte wird die Leistungserbringung iiber das Heilmittel als bii-
rokratiereich empfunden, insbesondere in Bezug auf die Abrechnung der Leistungen.

Wird das Angebot des Heilmittels Erndhrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf
von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechseler-
krankungen gerecht?

Die Einfiihrung der Erndhrungstherapie als Heilmittel war ein wichtiger Schritt, um den Zu-
gang zu Ernahrungstherapie durch qualifiziertes Fachpersonal, das nachgewiesene Erfah-
rung in der Mukoviszidose-Versorgung hat, zu verbessern.

Durch die Zulassung von CFTR-Modulatoren, die einen groBen Einfluss auf den Gesundheits-
zustand von Menschen mit Mukoviszidose haben konnen, ergibt sich perspektivisch ein ge-
steigerter Bedarf an Ernahrungstherapie auch im Erwachsenenalter. Der Modulator Kaftrio
kommt mittelfristig fiir etwa 85% der Menschen mit Mukoviszidose in Frage. Die Einnahme
von Modulatoren kann zu erheblichen Gewichtssteigerungen fiihren, die eine Umstellung
der ernahrungstherapeutischen MaBnahmen erforderlich machen. Hinzu kommen neue
Themen und Fragestellungen z.B. zu Wechselwirkungen von Lebensmitteln und CFTR-Modu-
latoren, Einnahmemodalitaten (mit entsprechender Menge Fett + Enzyme) oder Komorbidi-
titen, die aufgrund des Ubergewichts entstehen kdnnen (Hypercholesterindmie, Hyperto-
nie). Das Heilmittel kann auch hier perspektivisch einen wichtigen Beitrag zur Deckung des
indikationsbezogenen Therapiebedarfs leisten.
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Weitere Informationen zum Patientenkollektiv und den Versorgungsstrukturen in Deutschland sind
dem aktuellen Berichtsband zum Mukoviszidose-Register zu entnehmen:

https:/ /www.muko.info/fileadmin/user_upload/was wir_tun/register/berichtsbaende/berichts-
band_2021.pdf

Fiir Riickfragen stehen wir gerne zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriRen

i

Dr. Miriam Schlangen
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Evaluation der Einfithrung der Ernahrungstherapie als verordnungsfihiges Heilmittel fiir Pati-
entinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und MuKkoviszi-

dose; Korrektur

Sehr geehrter Herr Hellbardt,

bezugnehmend auf unser Schreiben vom 26.9.2023 bitten wir Sie, eine Korrektur unserer Angaben zu
Frage 5 vorzunehmen.

5. In welchem Umfang wird, nach Ihrer Kenntnis, die Moglichkeiten der telemedizinischen
Leistungserbringung fiir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die teleme-
dizinische Leistungserbringung auf den Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes
aus?

Die Aufnahme der Video-Behandlung der Ernahrungstherapie in die Regelversorgung ist
eine wichtige Erganzung zu Vor-Ort-Terminen, insbesondere im Hinblick auf das Vermeiden
von Infektionen und der moglicherweise starken Einschrankung von schwer kranken Patien-
ten. Der Arbeitskreis Erndhrung im Mukoviszidose e.V. hat zur Nutzung der telemedizini-
schen Leistungserbringung 87 am Register teilnehmende CF-Einrichtungen befragt. 27 Ein-

rlchtungen haben sich zuruckgemeldet 44—Em++eh%a-ngen4}aheﬁ-aﬁ-gegebeﬂ—Emahngst—he—

" Elnr\chtungen haben angegeben Ernahrungstherap|e auch tiber das Telefon anzubleten
fiinf Einrichtungen bieten Ernahrungstherapie Uber zertifizierte Videodienstanbieter an. Vier
Einrichtungen nutzen beide Moglichkeiten. Aufgrund des geringen Riicklaufs ist davon aus-
zugehen, dass das tatsachliche Angebot der telemedizinischen Leistungserbringung fiir das
Heilmittel deutlich groRer ist.

Insbesondere der telefonischen Ernahrungstherapie kommt in der Mukoviszidose-Versor-
gung nach Einschatzung des AK Ernahrung im Mukoviszidose e.V. eine groRe Bedeutung zu.
Der AK Ernahrung spricht sich daher dafiir aus, den Umfang der telefonischen Leistungser-
bringung zu erhdhen, d.h. mind. 50% der Leistungen iiber zertifizierte Videodienstanbieter
oder telefonisch im Ermessen des Leistungserbringers zu ermoglichen. Eine Ausweitung der
telemedizinischen Leistungserbringung auf mehr als 50% der Leistungen wird ebenfalls be-
flirwortet.
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ASIM e.V.  c/o Prof. Dr. med. Martin Merkel
Geschwister-Scholl-Str. 29 - 20251 Hamburg

G-BA
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Hamburg, 27.9.2023

da wir wahrscheinlich noch nie den Stand der Erndhrungsberatungen in den verschiedenen von uns
vertretenden Zentren erhoben haben, ist die Beantwortung der Fragen fiir den G-BA Uber die generelle
Erndhrungsberatung/Heilmittelerbringung schwierig. Man konnte lber eine anonyme Befragung der
Erwachsenen-Stoffwechselzentren bzw. deren Ernahrungsberaterinnen/Ernahrungsberater die
Datengrundlage verbessern (mogliche Fragen: wie viele Zentren rechnen per Heilmittel ab und wieviel,
Veranderung der Verordnung, wird Telemedizin verwendet etc.). Da ein solches Vorgehen im
gewlinschten Zeitrahmen und bei begrenzter personeller Kapazitat nicht maéglich war, gebe ich unten

exemplarisch die Antworten einiger Zentren wieder.

Die Angaben anbei sind leider weder umfassend noch représentativ; ich hoffe, dass die Daten dennoch

etwas helfen.

FUr Ruckfragen stehe ich gerne zur Verfligung!
Mit freundlichem GruB,

lhr

s S
How’-Prof,Dr. med. Martin Merkel
1. Vorsitzender der ASIM

ASIM - Deutsche Apotheker- und Arztebank

BIC: DAA EDE DD - IBAN: DE 20 300 606 01 000 802 6548
Steuer-Nr. 17 421 13872 - Finanzamt Hamburg Nord
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Beantwortung der Fragen

1. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapie tber (a)
zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) Uiber spezialisierte Einrichtungen der
ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

Zentrum 1: Wird nicht gemacht

Zentrum 2: Ich weil, dass unsere Erndhrungsberatung sich die letzten Jahre sehr bemiht hat, als
Heilmittel abgerechnet zu werden und dieses bei uns nun etabliert ist und wir dieses daher als Zentrum
erbringen kénnen

Zentrum 3: keine Angabe

2. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisierten
Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerechnet wird?
Zentrum 1: Keine Abrechnung, da zu kompliziert

Zentrum 2: Bei uns wurde bis vor einigen Jahren (siehe oben), die Ernahrungsberatung erbracht aber
nicht als Heilmittel abgerechnet. Ich denke, in einigen anderen Zentren wird dies ebenfalls der Fall sein.
Zentrum 3: In ... wird das Heilmittel Erndhrungstherapie in der ambulanten Versorgung zwar erbracht,
bisher aber nicht abgerechnet.

Zentrum 4: In...findet natlrlich Ernahrungsberatung statt, dies wird jedoch noch nicht abgerechnet. Es
werden vor allen Dingen in der Kinderklinik Verordnungen geschrieben, die jedoch auch hoch nicht
eingereicht wurden. Von daher ist das ganze tatséchlich wohl etwas schwierig und noch nicht im Alltag
angekommen.

3. Ist nach lhrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung der
ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet wird?
Zentrum 1, 2, 4: Nicht bekannt

Zentrum 3: Wir planen eine Zulassung zu beantragen, um das Heilmittel auch abzurechnen.

4. Findet durch die Moglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel nach Ihrer
Auffassung eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in den Zentren statt?

Zentrum 1: Nein

Zentrum 2: Ich denke, bei uns hat sich durch die Moglichkeit es als Heilmittel zu erbringen das Angebot
nicht erweitert (ggf. sogar etwas verringert, da die Patienten bei einem Heilmittel, sofern sie nicht
zuzahlungsbefreit sind, zuzahlen miissen).

Zentrum 3: Eine Ausweitung wirde in ... nicht stattfinden, da bereits alle Patienten, die eine
Ernghrungstherapie bendtigen, diese auch in Anspruch nehmen kénnen.

5. In welchem Umfang wird, nach Ihrer Kenntnis, die Moglichkeiten der telemedizinischen
Leistungserbringung fur das Heilmittel Ernahrungstherapie genutzt? Wirkt sich die tele-medizinische
Leistungserbringung auf den Bedarf eines erganzend-wohnortnahen Angebotes aus?

Zentrum 1: Nur Telefonate
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Zentrum 2: Unsere Erndhrungsberatungen telefonieren und schreiben sehr viel und regelmaRig mit den
Patienten, ob diese aber jedes Telefonat/Email abrechnen, bezweifele ich und musste ich fir eine
suffiziente Beantwortung erst in Erfahrung bringen.

Zentrum 3: Wir nutzen bisher nicht die Moglichkeit der telemedizinischen Leistungserbringung. Die
Erndhrungstherapie bzw.- beratung findet in der Regel am Tag der Blutentnahme statt, d.h. die
Patienten sind bereits in der Ambulanz.

6. Wie schatzen Sie den niedrigschwelligen und blirokratiearmen Zugang zu erndhrungstherapeutischen
Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Zentrum 1: keine Angabe

Zentrum 2: Der Prozess unsere Erndhrungsberaterinnen als Heilmittel anerkennen zu lassen und die
Infrastruktur/Abldufe in unserem Haus fiir eine Abrechnung bereitzustellen hat mehrere lahre gedauert,
sodass ich ihn nicht als "niedrigschwelligen und biirokratiearmen Zugang" bezeichnen wiirde. Nun,
nachdem die Ablaufe etabliert sind, ist die Verordnung wirklich sehr einfach und ist in den normalen
Ambulanzablauf integriert.

Zentrum 3: Das kénnen wir leider noch nicht beurteilen.

7. Wird das Angebot des Heilmittels Ernahrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf von
Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechselerkrankungen
gerecht?

Zentrum 1: Nein

Zentrum 2: Nein, wobei generell die Versorgungsstrukturen und Angebote von Patienten mit seltenen
Stoffwechselerkrankungen insgesamt ungenuligend ist.

Zentrum 3: Vermutlich schon. Wir sehen ein Problem in der Zuzahlung bei unseren erwachsenen
Patienten. Was bisher kostenlos war, wird plétzlich kostenpflichtig.
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28. September 2023 Seite 115
Evaluation der Einfihrung der Erndhrungstherapie als verordnungsfahiges

-:\\

Heilmittel fir Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und
Beatmungsmedizin e.V. (DGP)

Die Mitglieder der zustandigen Arbeitsgruppe im UAVL des G-BA haben gebeten, im Rah-
men dieser Evaluation neben einer quantitativen Auswertung von Daten unter anderem
aus dem GKV-Heilmittel-Informations-System sowie dem Heilmittelleistungserbringerver-
zeichnis, auch weitere einschldgige Organisationen und Fachgesellschaften zu befragen.
Vor diesem Hintergrund wendet sich der G-BA an die Deutsche Gesellschaft fir Pneumolo-
gie und Beatmungsmedizin und bittet um die Beantwortung nachfolgender Fragen zur Er-
ndhrungstherapie als verordnungsfahigem Heilmittel.

Die Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie und Beatmungsmedizin (DGP) bedankt sich
fur die Anfrage des G-BA. Die DGP unterstUtzt die Evaluation der Einfihrung der Erngh-
rungstherapie als verordnungsfahiges Heilmittel mit unseren Erkenntnissen und Einschat-
zungen in Bezug auf die Mukoviszidose-Versorgung. Die Anfrage wird von der DGP-
Sektion 4, AG Mukoviszidose, beantwortet.

1. Liegen Ihnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang das Heilmittel Erndhrungstherapieiiber
(a) zugelassene Leistungserbringer nach § 124 Absatz 1 SGB V oder (b) Uber spezialisierte Ein-
richtungen der ambulanten Versorgung erbracht und abgerechnet wird?

Seit der EinfUhrung der Emnahrungstherapie als verschreibungsfahiges Heilmittel hat der
Arbeitskreis Erndhrung im Mukoviszidose e.V. (AK Ernghrung) kontinuierlich seine Mitglie-
der darUber informiert und kooperiert, um die Nutzung dieses Heilmittels in der Versor-
gung zu fordern.

Die Ernahrungstherapie ist eine unverzichtbare Behandlungssaule in dem Management
der CF-Erkrankung (nicht nur der Ernahrung) fiir die behandelnden Arzte (Pneumologen,
Kinderarzte, etc.).

ANSCHRIFT GESCHAFTSFUHRENDER VORSTAND VEREINSREGISTER UMSATZSTEUER-IDENTIFIKATIONSNR.
Deutsche Gesellschaft fir Pneumologie Prof, Dr. med. W. Windisch, Prasident Vereinsregister-Nr. USt-IdNr.: DE190100878

und Beatmungsmedizin e.V. Prof. Dr. med. C. Taube, Stellv. Prasident Vereinsregister des Amtsgerichts

Rabert-Kach-Platz & Prof. Dr. med. W. J. Randerath, Generalsekretar Marburg: VR 622

10115 Berlin Prof. Dr. med. H. Slevogt, Schatzmeisterin
Prof. Dr. med. T. T. Baver, Pastprasident
Prof. Dr. med. A. Prasse, Vertreterin Ausschuss
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Die Ernahrungstherapie wird in den CF-Ambulanzen regelhaft genutzt, vor allem in padiat- Seite215

rischen Abteilungen. Es ist anzunehmen, dass in anderen Einrichtungen ebenfalls zugelas-
sene Anbieter die Erndhrungstherapie Uber das Heilmittel anbieten. Nach Informationen
des Muko e.V. werden circa 1500 Patientinnen und Patienten Uber das Heilmittel versorgt.
Wir haben aus Gesprachen mit erndhrungstherapeutischen Fachkraften erfahren, dass die
Maglichkeit, die Leistungen Uber das Heilmittel zu erbringen, als duferst wertvoll angese-
hen wird.

Die Erndhrungstherapie wird von nahezu allen Verantwortlichen als unverzichtbare Saule
in der Behandlung der CF-Erkrankung angesehen und so auch abgebildet.

2. Liegen lhnen Erkenntnisse vor, in welchem Umfang Erndhrungstherapie in spezialisierten
Einrichtungen der ambulanten Versorgung durchgefiihrt aber nicht als Heilmittel abgerechnet

wird?

In allen zertifizierten CF-Zentren wird Erndhrungstherapie angeboten, da die Ernahrungs-
therapie eine unverzichtbare tragende Séule der Therapie ist. Qualifizierte Fachkrafte der
Erndhrungstherapie sind Bestandteil des interdisziplindren Behandlungsteams der CF-
Einrichtungen. In allen ASV-Ambulanzen sind die Erndhrungstherapeuten bei Antragsstel-
lung als Voraussetzung mit eingegangen. Hier liegt aber die grof3e Problematik.

Fur die zertifizierten Mukoviszidose-Ambulanzen mit Digtassistenten, Okotrophologen,
usw. ist aufgrund der Heterogenitdt der Zulassungs- bzw. Versorgungsformen der Muko-
viszidose-Ambulanzen das Heilmittel nicht fir alle Kliniken eine geeignete Option. Es wer-
den viele birokratische Hirden aufgebaut, welche eine Abrechnung verhindern oder gar
unmaéglich machen.

Es ware eine EntbUrokratisierung der Abrechnung der Heilmittel Erndhrungstherapie Uber
die ASV sinnvoll. Es wére anzuregen, ob nicht die Abrechnung der Heilmittel Erndhrungs-
therapie Uber eine Briickenfunktion fir die CF-Ambulanzen als Option ermdglicht wird. An-
sonsten wird diese Leistung in allen Zentren erbracht, jedoch findet die Abrechnung nicht
statt.

Wir empfehlen die Méglichkeit der Versorgung iber das Heilmittel beizubehalten, um
grundsatzlich die Sicherstellung qualifizierter Erndhrungstherapie bei Mukoviszidose zu
unterstitzen. Jedoch benétigen wir alternative Méglichkeiten, die erfolgte Erndhrungsthe-
rapie von Diatassistenten in der ASV-Ambulanz abzubilden.
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3. Ist nach Ihrer Meinung die Abrechnung als Heilmittel in der spezialisierten Einrichtung der ~ Seite315
ambulanten Versorgung vorgesehen, sofern diese bisher nicht als Heilmittel abgerechnet
wird?

In der Regel sollte die Abrechnung der Erndhrungstherapie in den Kliniken mit CF-
Ambulanzen erfolgen. Obwohl die Therapie durch Erndhrungstherapeuten (Angestellte in
der Klinik) in der CF-Ambulanz verrichtet wird, bekommt die Klinik bzw. die CF-Ambulanz
kein Entgelt.

Die ASV-Ambulanz verordnet Heilmittel fir Erndhrungstherapie fir den eigenen Angestell-
ten aus der Klinik. Die aktuell vorliegende Anforderung erfordert zusatzlich die Einstellung
eines Verwaltungsangestellten, der dann die Abrechnung erledigt. Diese Option ist fUr die
Kliniken nicht durchfihrbar. Die Kliniken sind derzeit hoch belastet und kénnen nicht zu-
sédtzlich diese Leistung erbringen. Die Ambulanzleitung oder Klinikverwaltung muss die
vertragsrechtlichen Voraussetzungen fir die Heilmittelabrechnung schaffen. Dieser Pro-
zess kann einige Jahre in Anspruch nehmen und wir erwarten in den kommenden Jahren
eine Zunahme der Zulassung von Leistungserbringern, insbesondere in Ambulanzen, die
erwachsene Patienten betreuen und die notwendigen Strukturen aufbauen.

Es gibt nur wenige niedergelassene Erndhrungstherapeuten, die sich auf die CF-
Behandlung spezialisiert haben. Diese Leistung wird oft in der CF-Ambulanz durch eigene
qualifizierte Fachkréfte (Didtassistenten, usw.) erbracht.

4, Findet durch die Méglichkeit zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel nach th-
rer Auffassung eine Ausweitung des erndhrungstherapeutischen Angebots in den Zentren
statt?

Das Angebot in den CF-Einrichtungen besteht seit Jahren und ist Bestandteil der Zertifizie-
rung der CF-Ambulanzen. Auch die Ermachtigung fur die ASV-Muko-Ambulanzen fordert
das ein, somit ist die Erndhrungstherapie generell in den CF-Einrichtungen gut abgebildet.
Uns liegen keine Zahlen der GKV vor. Es ist aber davon auszugehen, dass die Méglichkeit
zur Abrechnung der Erndhrungstherapie als Heilmittel zu einer Ausweitung des ernah-
rungstherapeutischen Angebots in den Zentren gefUhrt hat und weiterfihren wird.
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5. In welchem Umfang wird, nach lhrer Kenntnis, die Mdglichkeiten der telemedizinischen
Leistungserbringung fir das Heilmittel Erndhrungstherapie genutzt? Wirkt sich die telemedizi-
nische Leistungserbringung auf den Bedarf eines ergdnzend-wohnortnahen Angebotes aus?
Die telemedizinischen Angebote werden wahrscheinlich gut angenommen, aber auch hier
liegen uns keine Zahlen der GKV vor. In der Klinik angestellte Erndahrungsberater nutzen
die Videosprechstunden zum Teil mit den Arzten, um die Ressourcen optimal zu nutzen.
Aber auch gibt es in den Kliniken gréfiere Schwierigkeiten mit Telemedizin als im niederge-
lassenen Bereich. Hier wird dringend eine Verbesserung fur die Kliniken benétigt. Die Er-
nahrungstherapie findet Gberwiegend in den Kliniken statt. Jedoch fehlt hier die Mdglich-
keit der entsprechenden Abrechnung.

Die Erndhrungstherapie ist eine vorwiegend beratende Tatigkeit. Prdsenztermine sind un-
serer Meinung nach nur bei Erstkontakten neuer Patienten und im Verlauf lediglich in be-
sonderen Féllen - wie beispielsweise bei Schulungen und in der Lehrkiche - erforderlich.
Eine Einschrénkung der telemedizinischen Leistungen innerhalb eines Rezepts ist daher
nicht sinnvoll. Telefonische erndhrungstherapeutische Leistungen sollten dringend video-
basierten gleichgestellt werden, nicht zuletzt auch, um ein niedrigschwelliges Angebot
machen zu kdnnen. Der Vorteil der telemedizinischen Leistungserbringung liegt im Ver-
meiden von Infektionen. Die telemedizinische Leistungserbringung ist bei Patienten mit
multiresistenten Keimen eine sehr sinnvolle Ergdnzung, nicht zuletzt um rdumlichen Kapa-
zitatsproblemen in Kliniken entgegenzuwirken. Dariber hinaus kdnnen schwer kranke und
sauerstoffpflichtige Patienten besser betreut werden. Nicht zuletzt sind Eltern von neu di-
agnostizierten Sduglingen mit Mukoviszidose zu nennen, die eine sehr intensive Erndh-
rungstherapie benétigen. Es sollte daher im Ermessen der Digtassistenten oder Okotro-
phologen liegen, ob, wie hdufig und in welcher Form die telemedizinische
Leistungserbringung individuell bei jedem Patienten erfolgt.

6. Wie schditzen Sie den niedrigschwelligen und birokratiearmen Zugang zu erndhrungsthera-
peutischen Angeboten in Bezug auf Verordnung und Leistung ein?

Die meisten Erndhrungstherapeuten in den Kliniken (ASV-Ambulanz) finden das aktuelle
Angebot sehr birokratisch und nicht hilfreich. Fir die Erndhrungstherapeuten in anderen
Zentren-Strukturen ist es eine sehr sinnvolle und wegweisende Entscheidung gewesen,
aber die Leistungserbringung wird Uber das Heilmittel als birokratiereich angesehen, ins-
besondere in Bezug auf die Abrechnung der Leistungen.

DGP
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Vor allem fir ASV-Muko-Ambulanzen ist dringend eine alternative Abrechnungsméglich-
keit anzubieten. Die Abrechnung der Erndhrungstherapie in den Kliniken (ASV-Ambulanz)
sollte vielleicht eine optionale Abrechnungsméglichkeit Uber EMB bekommen.
Grundsatzlich ware ein niedrigschwelliger und birokratiearmer Zugang zu erndhrungsthe-
rapeutischen Angeboten in den ASV-Ambulanzen sehr zu begriifsen.

7. Wird das Angebot des Heilmittels Ernéihrungstherapie dem indikationsbezogenen Bedarf
von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen Stoffwechseler-
krankungen gerecht?

Das Angebot der Erndhrungstherapie als Heilmittel wird in der Regel dem indikationsbezo-
genen Bedarf von Patientinnen und Patienten mit Mukoviszidose sowie mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen gerecht. Diese Therapieform ist darauf ausgerichtet, die erndh-
rungsbedingten BedUrfnisse und Gesundheitsanforderungen dieser Patientengruppen spe-
zifisch zu adressieren und zu unterstiitzen. Die individuelle Anpassung der Erndghrungsthe-
rapie an die Mukoviszidose und den Gesundheitszustand des Patienten erfolgt durch
qualifizierte Fachkréfte, um eine optimale Versorgung sicherzustellen.

Die Einfihrung der Erndhrungstherapie als Heilmittel hat einen signifikanten Fortschritt
zur Steigerung der Verfigbarkeit hochqualifizierter Erndhrungstherapie fir Menschen mit
Mukoviszidose dargestellt.

Mit der Zulassung von CFTR-Modulatoren, die einen erheblichen Einfluss auf den Gesund-
heitszustand von Mukoviszidose-Patienten haben kdnnen, wird in Zukunft ein steigender
Bedarf an Erndhrungstherapie, insbesondere im Erwachsenenalter, erwartet. Wie es sich
jetzt schon durch die neuen CFTR-Modulatoren herausstellt, bendtigen wir mehr denn je
eine hochqualifizierte Behandlung durch die Erndhrungstherapeuten. Die Anwendung die-
ser Modulatoren kann zu erheblichen Gewichtszunahmen fihren, die eine Anpassung der
erndhrungstherapeutischen MalRnahmen erforderlich machen. Mit den Modulatoren kom-
men neue Erkrankungen (z.B. metabolisches Syndrom) auf uns zu. Das Heilmittel Erndh-
rungstherapie kann diesbeziiglich einen wichtigen Beitrag leisten, um den speziellen The-
rapiebedarf dieser Patientengruppe zu decken.

~-DGP
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Angaben der Arbeitsgemeinschaft fliir angeborenen Stoffwechselstérungen in der Inneren Medizin
(ASIM). Verfugbar unter: https://www.asim-med.de/zentren (letzter Zugriff am 22.12.2023)

Nr.

Zentrum

Kinder

Erwachsene

1

Universitatsklinikum Leipzig, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fiir seltene an-
geborene Stoffwechselerkrankungen, insbesondere Phenylketonurie, Morbus Gau-
cher, Department fiir Innere Medizin, Neurologie und Dermatologie, Klinik fiir Gast-
roenterologie und Rheumatologie, LiebigstraRe 20, 04103 Leipzig

X

Universitatsklinikum Halle, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fir Morbus
Pompe (adulte Verlaufsform), Klinik fir Neurologie, Ernst-Grube-Str. 40, 06120 Halle

Universitatsklinikum Jena, Klinik fir Innere Medizin 1ll, FB Endokrinologie-Diabe-
tes/Stoffwechselerkrankungen, Am Klinikum 1, Haus A, 07747 Jena

Charité-Universitatsmedizin, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fiir seltene an-
geborene Stoffwechselerkrankungen, Kompetenzzentrum seltene Stoffwechseler-
krankungen/Interdisziplindres Stoffwechsel-Centrum Campus Virchow-Klinikum,
Augustenburger Platz 1, 13353 Berlin

Stoffwechsel-Ambulanz fir Erwachsene (z.B. Phenylketonurie, Galaktosamie, Bio-
tinidasemangel) am Klinikum Schwerin, Wismarsche Strale 393, 19055 Schwerin

Stoffwechsel-Sprechstunde  Universitatsklinikum  Hamburg-Eppendorf, Marti-
nistralRe 5, 220246 Hamburg

Endokrinologikum Hamburg, LornsenstralRe 4-6, 22767 Hamburg

Medizinische Hochschule Hannover, Kinderheilkunde-Spezialambulanz fir MPS |,
Phenylketonurie Abteilung flr Padiatrische Nephrologie und Stoffwechsel-Erkran-
kungen, Carl-Neuberg-StraRe 1, 30625 Hannover

Universitatsklinikum Dusseldorf, Klinik fir Gastroenterologie, Hepatologie und In-
fektiologie, Zentrum fiir angeborene Stoffwechselkrankheiten bei Erwachsenen und
Transitionssprechstunde, Cholestase-Labor Stérungen des Aminosaurestoffwech-
sels, Harnstoffzyklusstorungen, lysosomale Speicherkrankheiten, Storungen des
Kohlenhydratstoffwechsels, Storungen der Fettsdureoxidation, Porphyrien, Mito-
chondriopathien, genetisch bedingte Cholestase-Syndrome, Moorenstr. 5, MNR-KIi-
nik/Geb3ude: 13.54, 40225 Disseldorf

X
(mit
Transitions-
sprech-
stunde)

10

Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fiir Phenylketonurie, Ahornsiruperkrankung
(MSUD) Facharzt fur Innere Medizin — hauséarztliche Versorgung — Wattmann-
stralle 35, 41564 Kaarst

11

Spezialambulanz (Kinder und Erwachsene) fiir alle angeborene Stoffwechselerkran-
kungen, Klinik und Poliklinik fir Kinder- und Jugendmedizin, Stoffwechselabteilung,
Albert-Schweitzer-Campus 1, Gebaude A 1, 48149 Miinster

12

Universitatsklinikum Mdunster, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fir Morbus
Fabry Medizinische Klinik und Poliklinik D, Albert-Schweitzer-Str. 3348149 Miinster

13

Universitatsklinikum Kéln, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fir Morbus Fabry
Nephrologie und Allgemeine Innere Medizin, Kerpener Stralle 62, 50937 Koln

14

Universitatsmedizin Mainz, Kinderheilkunde-Spezialambulanz fir Morbus Fabry,
Morbus Gaucher, Mukopolysaccharidosen, Phenylketonurie, Morbus Niemann Pick
Villa Metabolica, Zentrum fiir Kinder- und Jugendmedizin — Arbeitsgemeinschaft fir
Lysosomale Speicherkrankheiten, LangenbeckstralRe 2, 55131 Mainz

15

Universitatsklinikum Heidelberg, Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fir Ho-
mozystinurie (Aminosdurestoffwechselstérung) Abteilung Humangenetik — Institut
fir Humangenetik, Im Neuenheimer Feld 344a, 69120 Heidelberg

16

Stoffwechselzentrum Universitdtsklinikum Freiburg, Erwachsenensprechstunde im
Zentrum fir Kinder- und Jugendmedizin, HeiliggeiststraRe 1, 79106 Freiburg

17

Klinikum der Universitat Miinchen, Spezialambulanz fiir angeborene Stoffwechseler-
krankungen (Erwachsenenmedizin), Bereich Endokrinologie und Stoffwechsel Medi-
zinische Klinik IV — GroBhadern, MarchioninistralRe 15, 81377 Miunchen
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18

Medizinische Klinik und Poliklinik des Klinikums rechts der Isar der TU Miinchen, Spe-
zialambulanz (Erwachsenenmedizin) flr lysosomale Speicherkrankheiten (Morbus
Fabry, Morbus Gaucher) LysoTUM, Abteilung fir Nephrologie II, Ismaninger
StralRe 22, 81675 Minchen

X

19

Universitatsklinikum Wirzburg, Zentrum Innere Medizin, Med. Klinik/ Nephrologie,
Spezialambulanz (Erwachsenenmedizin) fir Morbus Fabry, Oberdlrrbacher StraRe 6,
97080 Wiirzburg

20

Universitdtsklinik fiir Innere Med. Ill Klinische Abt. fiir Endokrinologie und Stoffwech-
sel, Klinik fiir Innere Medizin Ill, Klin. Abt. fiir Endokrinologie und Stoffwechsel, Am-
bulanz fiir angeborene Stoffwechselstérungen (Erwachsenenmedizin) Spezialambu-
lanz fiir Morbus Gaucher, Wdhringer Giirtel 18-20, 1090 Wien, Osterreich

21

Kinderspital Ziirich, Universitétskinderkliniken Eleonorenstiftung, Kinderheilkunde-
Spezialambulanz fiir Harnstoffzyklusstérungen, Steinwiesstrasse 76, 8032 Ziirich,
Schweiz
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