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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 elektive Eingriffe zu Aortenaneurysmen 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 fiir 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. Bei elektiven Eingriffen zu Aortenaneurysmen handelt es sich um solche
planbaren Eingriffe.

Bei der Auswahl der Eingriffe sollen unter anderem der Nutzen fiir Patientinnen und Patienten
durch eine Unterstiitzung der informierten Entscheidungsfindung und andere Ziele gemaR § 2
der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL), wie die Vermeidung medizinisch nicht
notwendiger Eingriffe, berlicksichtigt 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 bericksichtigt.

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 [1].



3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu § 1 des Eingriffs 11 des Besonderen Teils
Zu Absatz 1

Aortenaneurysmen

Bei einem GefdaBaneurysma der Aorta handelt es sich um eine Aufweitung des GefaRes, die,
abhéangig insbesondere von der GréRe der Aufweitung, das Risiko einer Ruptur (das ReiRen)
der Aorta bedingt. Es werden Aneurysmen der Brustschlagader (thorakales Aortenaneurysma)
von Aneurysmen der Bauchschlagader (abdominelles
Aortenaneurysma/Bauchaortenaneurysma) unterschieden. Zuséatzlich gibt es thorako-
abdominelle Aortenaneurysmen. Alle drei sind von dem vorliegenden Beschluss umfasst.
Aneurysmen sind hadufig symptomlos und werden entweder bei Untersuchungen zufallig
entdeckt oder im Rahmen eines (fir Manner ab 65 Jahren) angebotenen Screenings in Bezug
auf das Bauchaortenaneurysma, wie in der Gesundheitsuntersuchungsrichtlinie geregelt [2]),
gefunden.

Vorgehen bei bekannten Aortenaneurysmen

Ist ein Aortenaneurysma bekannt, so sind, wesentlich abhangig von dessen GréRe und des
damit verbundenen Risikos einer Ruptur, verschiedene Vorgehensweisen zu dessen
Behandlung denkbar. Die Notwendigkeit des Eingriffs wird gemaR Leitlinienempfehlung u. a.
von der GroRRe des (Bauchaorten-) Aneurysmas abhangig gemacht (S. 69, [3]). Abhangig u. a.
von der GroRe des Aneurysmas kann eine Uberwachung im Zeitverlauf sinnvoll sein, um
insbesondere zu beobachten, ob und in welchem Malle es zu einer weiteren VergréBerung
kommt (s. 59 f., [3]). Grundsatzlich ist davon auszugehen, dass ein groReres Aneurysma auch
eine groReres Rupturrisiko mit sich bringt und somit die Abwagung zwischen den Risiken des
Eingriffes und den Risiken einer Ruptur wesentlich beeinflusst (S.69, [3]). Bei der Abwagung
sind auch individuelle Faktoren von Bedeutung (s. u. a. hierzu das Patientenmerkblatt zum
Screening [2]). Aufgrund der genannten Einfllisse auf eine Eingriffsentscheidung erscheint die
Einholung einer zweiten Meinung hier ggf. besonders geeignet.

Eingriffe

Wird unter Riicksicht auf das vorstehend Beschriebene ein Eingriff empfohlen, so sind in Bezug
auf die Eingriffsmethode verschiedene Vorgehensweisen denkbar. Hierzu zéhlen u. a. offen-
chirurgische, endovaskuldre und hybride Verfahren (offen-chirurgischer und endovaskularer
Eingriff kombiniert). Umfasst sind Eingriffe, die bei Durchfiihrung mit Hilfe der fir das Jahr
2024 giiltigen Operationen- und Prozedurenklassifikation (OPS) des Bundesamtes fir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) mit einem Kode aus dem Bereich 5-384 kodiert
werden wirden. Dabei handelt es sich um folgende offen-chirurgische Eingriffe: Resektion
und Ersatz (Interposition) an der Aorta abdominalis (5-384.5** — 5-384.7**), der Aorta
thoracica (5-384.3**) oder der Aorta thoracoabdominalis (5-384.4*%*). Bei den
endovaskuldren Implantationen von Stent-Prothesen sind folgende Kodes relevant: 5-38a.c
(Aorta abdominalis), 5-38a.7 (Aorta thoracica) oder 5-38a.8 (Aorta thoracoabdominalis). Die
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Hybridverfahren umfassen die Kodes 5-38a.b (Aorta thoracoabdominalis) und 5-38a.a (Aorta
thoracica und ascendens).

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 und
dringliche Eingriffe sind hier nicht umfasst. Ein Notfall in diesem Sinne liegt vor, wenn aus
medizinischen Griinden ein Eingriff zwingend und sofort geboten ist, z. B. unmittelbar nach
einer Ruptur des Aneurysmas. Ein dringlicher Eingriff ist ein solcher, der im Rahmen einer
leitliniengerechten Behandlung zum nachstmoglichen elektiven Termin erfolgen sollte und bei
dem absehbar die gemall § 6 Abs. 1 Satz 3 Zm-RL vorgesehene Mindestfrist von 10 Tagen
zwischen Indikationsstellung und Durchfiihrung des Eingriffes nicht abgewartet werden kann.

Mengenanfilligkeit

Nach gesetzlicher Grundlage sind Eingriffe auszuwahlen, bei denen insbesondere im Hinblick
auf die zahlenmaRige Entwicklung der Durchfiihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung
nicht auszuschlieBen ist. Festgestellte regionale Praxisvariationen werden als Hinweise auf
eine Mengenanfalligkeit gewertet (S. 69 f., [1]). Gezielte Inanspruchnahmen von Eingriffen im
Rahmen des Bauchaortenaneurysma-Screenings sind als vom G-BA grundsatzlich intendiert
anzusehen und zeigen insofern keine Mengenanfalligkeit auf. Die Aufnahme des
Eingriffsthemas erfolgt insgesamt unter Berlcksichtigung der regionalen Variationen, jedoch
in erster Linie auf Grund des angestrebten Nutzens fir die informierte Entscheidungsfindung
(siehe Abschnitt ,Konservative und weniger invasive Therapiealternativen®).

Andere Verfahren und Instrumente der Qualitatssicherung

Seit 2008 ist die Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitdtssicherung fiir die stationare
Versorgung bei der Indikation Bauchaortenaneurysma [4] in Kraft. Hier werden, auf der
Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, Bestimmungen zur Struktur- und
Prozessqualitat getroffen, die personelle und fachliche Anforderungen und Anforderungen zur
Organisation und Infrastruktur in Bezug auf die Durchfiihrung des Eingriffes umfassen. Die
Indikationsstellung bei planbaren Eingriffen ist jedoch nicht Gegenstand der genannten
Richtlinie.

Konservative und weniger invasive Therapiealternativen

Grundsatzlich ist, wie oben skizziert, neben einem Eingriff unter bestimmten Bedingungen
auch eine weitere Uberwachung eine Option, insbesondere mit dem Ziel zu erkennen, ob im
Zeitverlauf eine VergréBBerung des Aneurysmas eintritt. Zugleich sind unterschiedliche
operative Techniken bzw. Eingriffe zu unterscheiden, insbesondere ob ein offen-chirurgischer
Eingriff oder ggf. ein weniger invasives endovaskuldres Vorgehen gewahlt werden sollte
(S. 112 ff., [3]).

Die Abwagung zwischen diesen moglichen Vorgehensweisen erfordert eine informierte
Entscheidungsfindung. Das Zweitmeinungsverfahren dient diesbeziiglich als wesentliche
Unterstltzung, insbesondere im Hinblick auf die hohe Invasivitdt der Eingriffe an
Aortenaneurysmen und dem damit verbundenen hohen Risiko (S. 70, [1]).



Evidenzbasierung

Wie im IQWiG-Bericht (S. 70, [1]) dargestellt, existieren eine Reihe von systematischen
Ubersichtsarbeiten und internationalen Leitlinien. Auch die deutsche S3-LL [3] verweist auf
eine Reihe solcher Ubersichtsarbeiten bzw. Studien, sodass Evidenz zur Bewertung der
geeigneten Vorgehensweisen zur Verfligung steht.

Zu § 2 des Eingriffs 11 des Besonderen Teils

In § 2 werden die fir die Erbringung der Zweitmeinung berechtigten Fachrichtungen geregelt.
Die Fachrichtungen GefaRchirurgie, Herzchirurgie, Innere Medizin und Angiologie sowie
Innere Medizin und Kardiologie verfligen (iber die fiir eine Zweitmeinung erforderlichen
Kompetenzen in Bezug auf die Diagnostik, die Indikationsstellung fiir den Eingriff bzw. zu
Therapiealternativen, sowie die Durchfihrung des Eingriffs.

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 3.559 Euro sowie einmalige Bilrokratiekosten in Hohe von
23.406 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der Biirokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

5. Verfahrensablauf

Am 18. April 2023 begann die Arbeitsgruppe Zweitmeinung mit den Beratungen zur Erstellung
des Beschlussentwurfes. In insgesamt vier Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet
und im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten. An den Sitzungen der AG und des
Unterausschusses wurden gemaB § 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 21. Dezember 2023 beschlossen,
die Zweitmeinungsrichtlinie zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat duBerten keine Bedenken.
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung zur Anderung der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren:
Aufnahme von chirurgischen Eingriffen an Aortenaneurysmen

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

Die nachstehende Biirokratiekostenermittlung bezieht sich ausschlieRlich auf solche
Vorgaben, welche liber die vom Gesetzgeber getroffenen Regelungen in §27b SGBV
hinausgehen bzw. diese durch Beschluss des G-BA konkretisieren.

Mit der Ergdanzung von chirurgischen Eingriffen an Aortenaneurysmen 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. GemdBR § 2 Eingriffsspezifische
Anforderungen an den Zweitmeiner sind zur Erbringung der Zweitmeinung Fachérztinnen und
Facharzte fur GefaRchirurgie, fiir Herzchirurgie oder fiir Thoraxchirurgie 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. Flir 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:

Standardaktivitét Ze.it in Qualifikationsniveau? Biir(?kratiekosten e
Minuten Fall in Euro

Einarbeitung in die Informationspflicht 15 hoch (59,10 €/h) 14,78

Beschaffung der Daten 30 hoch (59,10 €/h) 29,55

Ezl;]nr;l;el?crﬁnauu:éullen, Beschriftung, 30 hoch (59,10 €/h) 29,55

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

1 statistisches Bundesamt (Hrsg.): Leitfaden zur Ermittlung und Darstellung des Erfilllungsaufwands in
Regelungsvorhaben der Bundesregierung. Wiesbaden. 2022, S. 59



In Bezug auf die chirurgischen Eingriffen an Aortenaneurysmen sind unter Bericksichtigung,
dass Zweitmeiner seit wenigstens finf Jahren nach Erlangung des Facharztstatus in einem
Bereich der unmittelbaren Patientenversorgung in dem fiir den jeweiligen Eingriff im
Besonderen Teil dieser Richtlinie genannten Gebiet tatig sein miissen, potentiell rund 4.214
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt
(2.394 Arztinnen/Arzte fiir GefiaRchirurgie, 1.171 Arztinnen/Arzte fiir Herzchirurgie und 649
Arztinnen/Arzte fiir Thoraxchirurgie?).

Laut Bericht der KBV geméaR § 10 Zweitmeinungs-Richtlinie (Zm-RL)3 vom 28.09.2022, 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 chirurgische Eingriffe an Aortenaneurysmen, eine einmalige
Fallzahl von 211 Genehmigungsverfahren. Die mit dem Genehmigungsverfahren
einhergehenden einmaligen Biirokratiekosten belaufen sich somit auf geschatzt 23.406 Euro
(211 x 110,93 Euro).

Die Entwicklung zeigt ferner, dass jahrlich etwa 15 Prozent der Zweitmeiner, also 32 Arztinnen
und Arzte, neu einen Antrag auf Genehmigung stellen. Damit ergeben sich zudem jahrliche
Blirokratiekosten in Hohe von geschatzt 3.550 Euro (32 x 110,93).

2 Bundesérztestatistik 2022 (Tabelle 3, Arztinnen/Arzte nach Bezeichnungen und Tatigkeitsarten, Stand: 31.12.2022)
3 Bericht der KBV gemaR § 10 Absatz 1 Zweitmeinungs-Richtlinie (Zm-RL), Genehmigungen der Zweitmeiner zum 31.12.2021, Stand:
28.09.2022
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