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1. Rechtsgrundlage

Mit dem zum 23. Juli 2015 in Kraft getretenen Gesetz zur Starkung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz, GKV-VSG) haben
Versicherte, bei denen die Indikation zu einem planbaren Eingriff gestellt wird, bei dem
insbesondere im Hinblick auf die zahlenmaRige Entwicklung seiner Durchfiihrung die Gefahr
einer Indikationsausweitung nicht auszuschlieBen ist, mit §27b Finftes Buch des
Sozialgesetzbuches (SGB V) einen Anspruch auf eine unabhangige arztliche Zweitmeinung
erhalten. GemaR § 27b Absatz 2 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die
Aufgabe, in seiner Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V zu konkretisieren,
fir welche planbaren Eingriffe der Anspruch auf eine Zweitmeinung nach § 27b SGB V besteht.
Es obliegt ihm ferner, indikationsspezifische Anforderungen an die Abgabe der Zweitmeinung
sowie an die Erbringer einer Zweitmeinung festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem Anderungsbeschluss werden Eingriffe zum Hiftgelenkersatz in den Besonderen Teil
der Richtlinie aufgenommen, fiir die kiinftig ein Anspruch auf Zweitmeinung besteht.

Auf der Grundlage der gesetzlichen Bestimmung in § 27b SGB V sind fir das Zweitmeinungs-
verfahren planbare Eingriffe zu bestimmen, bei denen insbesondere im Hinblick auf die
zahlenmaRige Entwicklung ihrer Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung nicht
auszuschlieBen ist. Beim Huftgelenkersatz handelt es sich grundsatzlich tiberwiegend um
solche planbaren Eingriffe.

Bei der Auswahl der Eingriffe sollen unter anderem der Nutzen fiir Patientinnen und Patienten
durch eine Unterstlitzung der informierten Entscheidungsfindung und andere Ziele gemaR § 2
der Zm-RL, wie die Vermeidung medizinisch nicht notwendiger Eingriffe, bericksichtigt
werden. Bei der Auswahl der Eingriffe wurden als Gesichtspunkte insbesondere
Informationen zum Leistungsgeschehen, zu konservativen und weniger invasiven
Therapiealternativen, zur Evidenzbasierung und zu anderen Verfahren und Instrumenten der
Qualitatssicherung berticksichtigt.

Die Ergebnisse in Bezug auf die zahlenmaRige Entwicklung der Durchfiihrung der Eingriffe, der
Planbarkeit und zum Leistungsgeschehen, zu konservativen und weniger invasiven Therapie-
alternativen sowie zur Evidenzbasierung beruhen wesentlich auf dem durch den G-BA hierzu
beauftragten und erarbeitetem IQWiG-Bericht zur Auswahl von Eingriffen fiir das Zweitmei-
nungsverfahren [6].

3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu § 1 des Eingriffs 10 des Besonderen Teils
Zu Absatz 1

Die Implantation einer Endoprothese am Hiiftgelenk ersetzt das gesamte Huftgelenk oder
Teile des Huftgelenks (Pfanne, Kopf) durch ein Implantat, um die Funktion des Gelenks zu
verbessern oder wiederherzustellen. Ziel ist grundsatzlich die Wiederherstellung oder
Verbesserung von Beweglichkeit und Schmerzsymptomatik auf der Grundlage einer diese
Symptomatik bedingenden fehlenden oder eingeschriankten Funktion des natlirlichen



Gelenks. Die haufigste Erkrankung, die die Gelenkfunktion beeintrachtigt, ist die
Coxarthrose/Hiftgelenksarthrose. Es konnen jedoch auch andere Grunderkrankungen
vorliegen, bzw. ursachlich sein, z.B. rheumatische Erkrankungen oder eine
Femurkopfnekrose. Zudem konnen hiftgelenksnahe Briiche des Oberschenkelknochens
(Femur, hiftgelenksnahe Femurfraktur) die Implantation eines kinstlichen Hiftgelenks (in
Form von Totalendoprothesen) notwendig machen. Implantationen, die auf der Grundlage
solcher traumatischen Ereignisse oder Frakturen erwogen werden, sind jedoch nicht als
planbar zu betrachten (s. u. Planbarkeit). Es stehen unterschiedliche, technische Varianten von
Prothesen zur Verfligung, z. B. unterschieden nach der Art der Verbindungen mit dem
Knochen (zementiert, zementfrei) oder nach der Form des Schaftes. Es erfolgt eine
Einschrankung auf Totalendoprothesen, da Teilprothesen ganz (berwiegend bei
traumatischen Ereignissen und Frakturen eingesetzt werden, die aufgrund der Notwendigkeit
einer zeitnahen Intervention nicht Gegenstand der Zweitmeinung nach dieser Richtlinie sein
konnen. Eine Abfrage des Datenbrowsers des Instituts flir Entgeltsysteme im Krankenhaus
(InEK, https://datenbrowser.inek.org/) zeigt, bezogen auf das Jahr 2022, dass Eingriffe mit
Teilprothesen (OPS-Kodes 5-820.3%, 5-820.4*, 5-820.5*, 5-820.7%*, 5-820.8*) zu mehr als 85 %
der Hauptdiagnose einer Schenkelhalsfraktur gelten), fir die eine schnelle Versorgung (mit
dem Ziel eines operativen Eingriffs innerhalb von 24 Stunden) auch durch eine Richtlinie des
G-BA normiert ist [4] .

Umfasst sind Eingriffe, die, bei Durchfihrung, mit Hilfe der fir das Jahr 2023 giiltigen
Operationen- und Prozedurenklassifikationen (OPS) des Bundesamtes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArm) mit einem Kode aus dem Bereich 5-820 (Implantation einer
Endoprothese am Hiiftgelenk) oder mit einem Kode aus dem Bereich 5-821 (Revision, Wechsel
und Entfernung einer Endoprothese am Hiiftgelenk) kodiert werden wiirden, im Bereich der
Erstimplantation eingeschrankt auf Totalendoprothesen (5-820.0* oder 5-820.2*).

Planbarkeit

GemaR § 27b SGB V muss es sich bei den Eingriffen, bei denen ein Anspruch auf Einholung
einer Zweitmeinung besteht, um planbare Eingriffe handeln. Die umfassten Eingriffe sind
grundsatzlich als planbare Eingriffe anzusehen. Eingriffe im Rahmen eines Notfalles bzw.
dringliche Eingriffe, wie akuttraumatische Ereignisse z. B. bei hiiftgelenknaher Femurfraktur
oder Frakturen, die sehr zeitnah innerhalb von Stunden oder wenigen Tagen einen Eingriff
erfordern, sind hier nicht umfasst. Ebenfalls nicht umfasst sind Eingriffe aufgrund von
Tumorerkrankungen, da hierzu ggf. gesonderte Beratungen durch eine multidisziplindre
Arztgruppe (Tumorboard, Tumorkonferenz) erfolgen und bei diesen Indikationen die fiir die
Zweitmeinung vorgeschriebene Mindestwartezeit nicht zur Verzogerung der Behandlung
fiihren soll. Es liegt dariiber hinaus in der Verantwortung der behandelnden Arztin oder des
behandelnden Arztes die Abgrenzung zwischen Notfdllen und planbaren Eingriffen im
Einzelfall auf der Grundlage medizinisch sachgerechter Kriterien zu treffen.

Mengenanfalligkeit

Nach gesetzlicher Grundlage sind Eingriffe auszuwahlen, bei denen insbesondere im Hinblick
auf die zahlenmaRige Entwicklung der Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung
nicht auszuschlieBen ist. Die hier umfassten Eingriffe erflllen dieses Kriterium der
Mengenanfalligkeit zunachst ausweislich der im IQWiG-Bericht ([6] zusammenfassend s.
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Abschnitt 5.6.4, S. 65 f.) ausgewerteten Literatur und der angestellten Analysen zur
Versorgung in Deutschland.

Demnach wurden 2018 rund 239.000 Hiftgelenkserstimplantationen durchgefiihrt. Diese
Implantationen gehort zu den haufigsten 50 stationar-operativen Prozeduren und im
Vergleich zu der Zahl fur 2008 entspricht die Zahl fir 2018 einem demografiebereinigten
Anstieg um etwa 3,1 %. Ein Teil des Anstieges kann ggf. dem medizinischen Fortschritt
zuzurechnen sein. Der relativ geringe Mengenanstieg erfolgt auf einem im internationalen
Vergleich sehr hohen Ausgangsniveau.

Die zahlenmaRige Entwicklung der einschlagigen Prozeduren seit 2015 zeigt folgende Tabelle:
[10]

OPS Prozedur 2015 2016 2017 2018 2019 2020

5-820 Implantation einer Endoprothese
am Huftgelenk 207293 233424 238072 239204 243477  227.851
5-821 Revision, Wechsel und Entfernung

einer Endoprothese am Hiftgelenk 35.290 35 464 36.282 35.724 35 859 32.918,

Quelle: Statistisches Bundesamt (Destatis). DRG-Statistik: Operationen und Prozeduren der vollstationdren Patientinnen und
Patienten in Krankenhéusern (Wohnort/Behandlungsort); Gliederungsmerkmale Jahre, Region, Alter, Geschlecht. Wiesbaden
(GER): Destatis. URL: https://www.gbe-bund.de. [10]

Im Jahr 2019 hat sich gegeniiber 2018 eine weitere Steigerung (auf rund 243.000 Eingriffe zur
Erstimplantation) ergeben. Bei den aktuellen Zahlen fiir das Jahr 2020 ist zu bedenken, dass
hier wahrscheinlich die Pandemie zu einem vergleichsweise erheblichen Riickgang gegentliber
dem Jahr 2019 gefiihrt hat.

Es wurde eine Variation der Eingriffshaufigkeit zwischen Kreisen/kreisfreien Stadten im
Umfang eines Quotienten von 1,6 verzeichnet, als Verhéltnis zwischen den Raten der
Regionen mit relativ hohen und relativ geringen Eingriffszahlen unter Auslassung jeweils der
5 % der Regionen mit den hochsten bzw. den geringsten Raten.

Aufgrund der Mengenentwicklung, der Praxisvariationen und insbesondere dem im
internationalen Vergleich hohen Ausgangsniveau geht der G-BA davon aus, dass eine
Mengenanfalligkeit im Sinne des gesetzlichen Kriteriums gegeben ist.

Andere Verfahren und Instrumente der Qualitatssicherung

Das Qualitatssicherungsverfahren zur Hiftgelenkversorgung auf der Grundlage der Richtlinie
zur datengestlitzten einrichtungsibergreifenden Qualitdtssicherung (DeQS-RL) des G-BA
umfasst Indikatoren zur leitliniengerechten Indikationsstellung. Die DeQS-RL l6ste zum
1. Januar 2021 die Richtlinie Gber Mafnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern
(QSKH-RL) ab. Die folgenden Angaben und Ausfiihrung beziehen sich hierbei, da (iber bereits
verfiigbare Daten und Auswertung berichtet wird, noch auf die bisherigen Spezifikationen
nach der QSKH-RL, die aber fachlich wesentlich auch fiir die DeQS-RL gelten.

Die durch das 1QTIG veroffentlichten Ergebnisse des Indikators zur Indikation zur elektiven
Hiftendoprothesen-Erstimplantation weisen flir das aktuell verfiigbare Jahr 2020 auf eine
solche in knapp 98 % der Falle ([8] S. 14 ff.) und liegen somit (nahezu unverdndert zum Vorjahr
2019) im Referenzbereich von groRer oder gleich 90 %. Wesentliche, zahlenmaRig
dominierende Indikationen beziehen sich dabei auf das Vorliegen von Ruheschmerz, die
Erfillung mindestens eines Bewegungseinschrankungskriteriums sowie eines radiologisch
ermittelten, fortgeschrittenen Arthrosegrades (modifizierter Kellgren-Lawrence-Score, [8]
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S. 17). Die entsprechenden Ergebnisse fir die Indikationen zum Hiftendoprothesen-Wechsel
bzw. -Komponentenwechsel verweisen auf eine Indikation in rund 93% der Falle (nahezu
unverandert zu Vorjahr 2019) und liegen somit im Referenzbereich von groRRer oder gleich
86 % ([8] S. 18 ff.).

Es handelt sich hierbei um zusammengefasste Ergebnisse auf der Grundlage detaillierterer
Unterscheidungen der Indikationen bzw. Grunderkrankungen, die grundsatzlich auf
Empfehlungen von Fachgesellschaften, evidenzbasierten Leitlinien, systematischen Uber-
sichtsarbeiten und in diese jeweils eingehenden klinischen Studien beruhen. Diese sind durch
das IQTIG publiziert und erlautert [7].

Konservative und weniger invasive Therapiealternativen

Die Verfugbarkeit konservativer und weniger invasiver Therapieverfahren hiangt wesentlich
von der Grunderkrankung ab und soll hier daher auch nicht im Einzelnen dargestellt werden.
Fiir die haufigste Grunderkrankung, die zur Erwagung der Implantation einer Hiftprothese
fuhrt, die Coxarthrose, sind grundsatzlich zundchst konservative Therapieoptionen verfiigbar
(s. u. Evidenzbasierung).

Evidenzbasierung

Vor dem Hintergrund unterschiedlicher Grunderkrankungen bzw. Krankheitsbilder wurde im
Bericht des IQWiG auf eine eingehende Darstellung verzichtet, jedoch auf Leitlinien und
Ubersichtsarbeiten insbesondere zu Indikationskriterien verwiesen ([6] S. 66). U. a. die
Ubersichtsarbeit Gademan et al. [3], in der Leitlinien im Hinblick auf deren Evidenzbasis
systematisch gepriift wurden, lasst den Schluss zu, dass insbesondere keine vergleichenden
Studien zu Vorgehensweisen unter Einschluss der Implantation einer Hiiftgelenksprothese mit
Vorgehensweisen, die keine solche Implantation beinhalten, vorliegen. Vergleichende Studien
liegen nach im Rahmen der Erarbeitung der S3-Leitlinie zu evidenz- und konsensbasierten
Indikationskriterien publizierten Rechercheergebnisse zu alternativen konservativen
Vorgehensweisen vor [5]; insbesondere im Hinblick auf die Effekte von Patientinnen-
/Patientenedukation und zur Bewegungstherapie und Forderung der korperlichen Aktivitat
(,Prifung alternativer Therapieoptionen®) wird hier eine ,,umfassend[e] und hochwertig[e]“
Evidenzbasis gesehen. Insofern solche Therapieoptionen nicht oder nicht mehr in Frage
kommen oder nicht (mehr) ausreichen, ist eine Evidenzbasierung im Sinne der
mechanistischen Rationale, des funktionalen Gelenkersatzes und unter Nutzung der S3-
Leitlinie in Bezug auf die Beratung des Patienten gegeben.

Zu Absatz 2

Gegenstand des Zweitmeinungsverfahrens ist die die Indikationsstellung zu Eingriffen zum
Hiftgelenkersatz.

Zu § 2 des Eingriffs 10 des Besonderen Teils

Fachdrztinnen oder Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie sowie Fachdrztinnen oder
Fachdrzte fir Physikalische und Rehabilitative Medizin sind qualifiziert, die Zweitmeinung
abzugeben, sofern sie die im Allgemeinen Teil der Richtlinie formulierten Anforderungen
erfillen.

Fachéarztinnen oder Facharzte fir Orthopadie und Unfallchirurgie sind zur Erbringung der
Zweitmeinung berechtigt, da sowohl die Indikationsstellung als auch der Eingriff Gegenstand
dieser Facharztweiterbildung ist. Facharztinnen oder Fachéarzte fir Physikalische oder
Rehabilitative Medizin sind zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt, da die
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Indikationsstellung Gegenstand des Fachgebiets ist und diese besonderen Kenntnisse
hinsichtlich konservativer Behandlungsalternativen besitzen. Ebenso sind diejenigen
Fachdrztinnen oder Facharzte, die eine entsprechende Facharztbezeichnung nach altem Recht
flhren, zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt. Dies sind Facharztinnen oder Facharzte
fir Orthopadie bzw. Fachdarztinnen und Fachdrzte fir Chirurgie mit der
Schwerpunktbezeichnung Unfallchirurgie.

Zum Inkrafttreten

Das Inkrafttreten erfolgt zum ersten Tag des zweiten auf die Veroffentlichung im
Bundesanzeiger folgenden Quartals. Damit wird dem Umstand Rechnung getragen, dass die
Kassenadrztlichen  Vereinigungen als Korperschaften  offentlichen  Rechtes die
Umsetzungsmafnahmen zur Genehmigung der in diesem Beschlusstext genannten
Facharztgruppen erst nach der rechtswirksamen Veréffentlichung im Bundesanzeiger
beginnen konnen. Die Regelung sorgt dafiir, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen nach der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in der Regel ein Quartal Zeit haben, um die Prozesse fiir
die Genehmigung aufzusetzen und zu etablieren.

4. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von 18.303 Euro sowie einmalige Birokratiekosten in Hohe von
121.912 Euro. Die ausfiihrliche Berechnung der Bilirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Am 16. Dezember 2022 begann die AG mit den Beratungen zur Erstellung des
Beschlussentwurfs zur Aufnahme von Eingriffen zum Hiiftgelenkersatz in den Besonderen Teil
der Richtlinie. In insgesamt flinf Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet, im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten und mit der Empfehlung zur Beschlussfassung an
das Plenum weitergeleitet. An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden
gemdll § 136 Absatz 3 SGB V der Verband der privaten Krankenversicherung, die
Bundesarztekammer und der Deutsche Pflegerat beteiligt.

6. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. November 2023 beschlossen,
die Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat dullerten keine Bedenken.
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Zusammenfassende Dokumentation
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Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren:
Aufnahme von Eingriffen zum Hiftgelenkersatz

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwartenden
Bilrokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemall Anlage Il 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen
enthaltenen neuen, gednderten oder abgeschafften Informationspflichten  fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Die nachstehende Birokratiekostenermittlung bezieht sich ausschlieBlich auf solche
Vorgaben, welche Uber die vom Gesetzgeber getroffenen Regelungen in §27b SGBYV
hinausgehen bzw. diese durch Beschluss des G-BA konkretisieren.

Mit der Ergdnzung von Eingriffen zum Huftgelenkersatz im Besonderen Teil der Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren wird das Einholen einer Genehmigung zum Tatigwerden als
Zweitmeinungsgeber fiir Arztinnen und Arzte, die bisher nicht am Zweitmeinungsverfahren
teilnehmen, notwendig. Gemal § 2 Eingriffsspezifische Anforderungen an den Zweitmeiner
sind zur Erbringung der Zweitmeinung Fachéarztinnen und Fachérzte fir Orthopéadie und
Unfallchirurgie, fiir Orthopadie, fiir Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie oder fiir
Physikalische und Rehabilitative Medizin berechtigt.

Die Anforderungen an die Zweitmeiner, welche im Rahmen eines Nachweisverfahrens gemaf
§ 7 der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren nachgewiesen werden missen, beziehen sich
insbesondere auf die besondere Qualifikation und die Unabhédngigkeit der
Zweitmeinungsgeber. Fir den Nachweis der Unabhéngigkeit sind Leistungserbringer zudem
verpflichtet, verbindlich zu erklaren, ob finanzielle Beziehungen in Bezug auf Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband solcher Hersteller vorliegen
oder nicht vorliegen.

Es wird davon ausgegangen, dass der Nachweis der genannten Anforderungen einmalig zu
erfolgen hat und hierfiir durchschnittlich ein zeitlicher Aufwand von 120 Minuten erforderlich
ist. Dieser zeitliche Aufwand setzt sich aus den folgenden Standardaktivitaiten zusammen:

. Zeitin et . . Biirokratiekosten je
Standardaktivitat Minuten Qualifikationsniveau [11] Fall in Euro
Einarbeitung in die Informationspflicht 15 hoch (59,10 €/h) 14,78
Beschaffung der Daten 30 hoch (59,10 €/h) 29,55
Formulére ausfiillen, Beschriftung, 30 hoch (59,10 €/h) 29 55
Kennzeichnung
Datenibermittlung 10 hoch (59,10 €/h) 9,85
Interne Sitzungen 20 hoch (59,10 €/h) 19,70
Kopieren, Archivieren, Verteilen 15 mittel (30,00 Euro/h) 7,50
Gesamt 120 110,93

In Bezug auf die Eingriffe zum Hiiftgelenkersatz sind unter Berlicksichtigung, dass Zweitmeiner
seit wenigstens funf Jahren nach Erlangung des Facharztstatus in einem Bereich der
unmittelbaren Patientenversorgung in dem fiir den jeweiligen Eingriff im Besonderen Teil
dieser Richtlinie genannten Gebiet tdtig sein miussen, potentiell rund 21.978
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt
(12.975 Arztinnen/Arzte fiir Orthopadie und Unfallchirurgie, 4.986 Arztinnen/Arzte fir
Orthopadie, 2.027 Arztinnen/Arzte fiir Chirurgie/SP Unfallchirurgie, 71 Arztinnen/Arzte fiir
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Chirurgie/TG Unfallchirurgie und 1.919 Arztinnen/Arzte fiir Physikalische und Rehabilitative
Medizin [1]).

Laut Bericht der KBV gemdR § 10 Zweitmeinungs-Richtlinie (Zm-RL) vom 28.09.2022 [9],
welcher das Genehmigungsgeschehen der Zweitmeinung im Berichtsjahr 2021 abbildet, ist
davon auszugehen, dass sich maximal ein Anteil von 5 Prozent als Zweitmeiner qualifizieren
wird. Hieraus resultiert, bezogen auf Eingriffe zum Hiftgelenkersatz, eine einmalige Fallzahl
von 1.099 Genehmigungsverfahren. Die mit dem Genehmigungsverfahren einhergehenden
einmaligen Blrokratiekosten belaufen sich somit auf geschatzt 121.912 Euro (1.099 x 110,93
Euro).

Die Entwicklung zeigt ferner, dass jahrlich etwa 15 Prozent der Zweitmeiner, also 165
Arztinnen und Arzte, neu einen Antrag auf Genehmigung stellen. Damit ergeben sich zudem
jahrliche Biirokratiekosten in Hohe von geschatzt 18.303 Euro (165 x 110,93).
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