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Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes zum BMG-Schreiben vom 
02.12.2009 zum Beschluss des G-BA zur Richtlinie Ambulante Behandlung 
im Krankenhaus nach § 116 b SGB V, Nichtaufnahme der Konkretisierung 
der Diagnostik und Versorgung von Patienten mit erblich bedingten Netz-
hautdegenerationen vom 17.09.2009 
 
Im Schreiben des BMG vom 02.12.2009 werden verschiedene klärungsbe-
dürftige Aspekte zu den Tragenden Gründen der erblich bedingten Netz-
hautdegenerationen erwähnt. Hiermit soll auf die folgenden Punkte einge-
gangen werden: 
 
Zu 1.) Persönliche Expertise des behandelnden Ophtalmologen 
 
Es gibt in der Tat nur sehr wenige Ophtalmologen in Deutschland, die auf die 
erblich bedingten Netzhautdegenerationen spezialisiert sind. Diese Spezia-
listen sind derzeit zwar überwiegend an Universitätskliniken tätig, aber de-
ren Kompetenz ist eine an die Person gebundene, die weder an Strukturen, 
noch an Apparaturen, noch an ein interdisziplinäres Team geknüpft ist. Es 
sind nicht an die besonderen Möglichkeiten des Krankenhauses erforderlich, 
sondern der erfahrene Augenarzt als Person ist die Essenz.  Die Patienten 
haben über Hochschul- und Institutsambulanzen Zugang zu den entspre-
chenden Versorgungsstrukturen. 
 
Die Einrichtung von 116 b-Ambulanzen bietet für die Betroffenen keinen 
Vorteil gegenüber der jetzigen Situation. Im Gegenteil: Sollte sich einer der 
Spezialisten im Universitätsumfeld niederlassen, bliebe die institutionelle 
Zulassung des Klinikums erhalten, allerdings ohne die notwendige fachliche 
Expertise. Es ist für die Patienten nicht zielführend, weitere Krankenhäuser 
zur ambulanten Behandlung nach § 116 b zuzulassen, da es zahlenmäßig 
nicht mehr Spezialisten an Krankenhäusern gibt, die über die notwendige 
Erfahrung zur Erbringung dieser Leistung verfügen. Es kommt so also auch 
nicht auf die Kompetenz des leitenden Arztes, sondern des einzelnen Arztes 
an. Vielmehr ist es so, dass das Zentrum für erbliche Netzhautdegeneratio-
nen dort sein wird, wo der Augenarzt mit dieser Expertise tätig ist, gleich, ob 
es sich um eine Klinik oder eine Niederlassung handelt. Versorgungsdefizite 
ergeben sich  vielmehr durch die nicht ausreichende Vernetzung innerhalb 
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des Fachgebiets Ophtalmologie, die nicht genügende Etablierung von über-
regionalen Kompetenzverbünden mit entsprechenden Aktivitäten zur Fort-
bildung von Ärzten und ggf. auch Laieninformationen. Diese Kompetenz-
ausweise sind allerdings in keiner Weise von einer 116b-Struktur der Ver-
sorgung abhängig, sondern wären bereits jetzt im Rahmen bestehender Ab-
sprachen und Aktivitäten zwischen den Spezialisten möglich.   
 
Wenn von der Patientenvertretung an verschiedenen Stellen teils explizit von 
der nur multidisziplinär zu versorgenden Erkrankung Pseudoxanthoma 
elasticum (PXE) gesprochen wird, dieselben vielen Fachrichtungen aber auch 
implizit beim Stichwort syndromale Formen Erwähnung finden, so ist Fol-
gendes wesentlich festzustellen: Es ist zutreffend, dass diese Erkrankung nur 
durch ein großes interdisziplinäres Team behandelt werden kann, es handelt 
sich beim Pseudoxanthoma elasticum jedoch nicht um eine primäre Augen-
erkrankung mit Nervenzelldegeneration wie bei den erblichen Netzhautde-
generationen, sondern um eine generalisierte Erkrankung des Bindegewebes 
des gesamten Körpers über eine Calcium-Stoffwechselstörung, die neben 
nahezu allen Organen und der Muskulatur auch die Augen betreffen kann. 
Sie führt in sekundärer pathogenetischer Form zur Erblindung, wie bspw. 
auch eine mehrjährige Diabeteserkrankung dieses Symptom als Komplikati-
on mit sich bringen kann. Da der Antrag zur Aufnahme in 116b jedoch nicht 
dem Symptom Blindheit folgt, sondern dem ontologischen und pathogeneti-
schen Prinzip der erblichen Netzhautdegeneration, ist diese Argumentation 
der Patientenvertretung an dieser Stelle nicht sachgerecht. 
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Zu 2.) Wohnortnähe 
 
Wenn nach der Verdachtsdiagnose auf eine erblich bedingte Netzhautdege-
neration eine Überweisung zum Spezialisten erfolgt ist und dort die Diagno-
se bestätigt wird, werden die Verlaufskontrollen und begleitenden supporti-
ven Maßnahmen bevorzugt wohnortnah durchzuführen sein. Hierfür sind im 
Regelfall nicht mehr die Kenntnisse des Spezialisten erforderlich. Natürlich 
kann dies im Einzelfall auf Wunsch der Patienten auch beim Spezialisten und 
ggf. nicht wohnortnah erfolgen. Insofern ist PRO RETINA e.V. nicht grund-
sätzlich zu widersprechen. Die Wohnortnähe wird bei der Erstdiagnose nicht 
das entscheidende Kriterium sein, kann es aber bei der Fortsetzung nicht 
spezifischer, unterstützender Maßnahmen darstellen. Die Grundversorgung 
der Patienten sollte wohnortnah erfolgen und würde durch eine Bestimmung 
nach § 116 b nicht verbessert werden können Die Spezialversorgung wird 
sowohl unter den Bedingungen einer Institutsambulanz, einer persönlichen 
Ermächtigung als auch einer Hochschulambulanz auch weiterhin nicht in 
Wohnortnähe stattfinden können. Da es nur wenige Spezialisten in Deutsch-
land für die Versorgung der erblich bedingten Netzhautdegenerationen gibt, 
wird eine u.U. weite Anreise der Patienten auch in Zukunft erforderlich sein 
und nicht durch eine ambulante Versorgung am Krankenhaus im Rahmen 
von § 116 b verbessert werden können. 
 
Ein ähnlicher Sachverhalt liegt für die interdisziplinäre Behandlung der sehr 
seltenen syndromalen Formen unter den erblichen Netzhautdegenerationen  
vor. Eine Kooperation durch verschiedene ärztliche Disziplinen ist an den 
Universitätskliniken ebenfalls gegeben, an denen auch die auf erblich be-
dingte Netzhautdegenerationen spezialisierten Ophtalmologen tätig sind 
und zu denen jeder Patient Zugang hat. Auch bei der Behandlung syndroma-
ler Formen wird nach Erstdiagnose beim Spezialisten am Zentrum das Stu-
fenbehandlungskonzept mit wohnortnahen Bestandteilen im vertragsärztli-
chen Versorgungsbereich nicht außer Kraft gesetzt. 
 
Zu 3.) Keine wirksame Therapie 
 
Für die erblich bedingten Netzhautdegenerationen gibt es noch keine kausa-
le Therapie. Niemand bestreitet jedoch, dass die frühe Diagnose mit umge-
hender Einleitung supportiver Begleitung und Behandlung die Teilhabe des 
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Patienten am Leben verbessern wird. Ebenfalls ist vollkommen unbestritten, 
dass diagnostische Odysseen vermieden werden sollten. Sie bringen nicht 
nur Verunsicherung, sondern Leid und Risiken für die Patienten durch um-
sonst durchgeführte Untersuchungen und frustrane Behandlungsversuche 
mit sich. Es ist unbestreitbar, dass Fortschritte zur kausalen Therapie auf 
diesem Gebiet der seltenen Erkrankungen am ehesten aus dem universitären 
Bereich und nicht von einer wohnortnahen Versorgung am Krankenhaus zu 
erwarten sind. Die klinische Forschung ist insbesondere bei seltenen Leiden 
auf eine Konzentration von Patienten angewiesen. Dies ist bei nicht universi-
tären 116 b-Krankenhäusern nicht in entsprechendem Maße zu erwarten. Es 
wird auch auf dem Gebiet der erblich bedingten Netzhautdegenerationen 
intensiv wissenschaftlich an den Universitätskliniken gearbeitet. Durch den 
Zugang zur Maximalversorgung an Universitätskliniken haben die Patienten 
bereits die Möglichkeit der bestmöglichen medizinischen Versorgung. 
 
Auch wenn es noch keine wirksame Therapie gibt, bedürfen die erwähnten 
syndromalen Sonderformen einer interdisziplinären und langfristigen 
Betreuung. Beim Refsum– und beim Usher-Syndrom ist eine Kooperation von 
Augenärzten, HNO-Ärzten, Internisten, Dermatologen, diätetischer Beratung 
(für Refsum und Atrophia gyrata) und ggf. weiteren Spezialisten zur Betreu-
ung dieser Patienten notwendig. Die ansatzweise Therapie, die in den Tra-
genden Gründen für das Usher-Syndrom erwähnt wurde, besteht in einer 
Vitamin-A-Behandlung neben der Versorgung mit Sehhilfen, Hörgeräten 
bzw. ggf. einem Cochleaimplantat. Den systemischen Therapieansatz bei der 
Atrophia gyrata stellt eine argininarme Diät mit Gabe von Vitamin-B6 dar. Ist 
die Diagnose jedoch an einem Zentrum mit Spezialisten für die erblich be-
dingten Netzhautdegenerationen gestellt worden, ist eine später möglichst 
wohnortnahe Weiterbetreuung anzustreben und möglich. 
 
Zusammenfassend ist noch einmal festzustellen, dass die Ablehnung der 
Aufnahme der erblich bedingten Netzhautdegenerationen in den Leistungs-
katalog nach § 116 b nicht auf der Seltenheit der Erkrankung beruht, son-
dern darauf, dass es nur sehr wenige Einrichtungen gibt, an denen die 
Krankheit mit ausreichender persönlicher Kompetenz des Spezialisten diag-
nostiziert werden kann. Es werden mit persönlicher und nicht institutioneller 
Expertise, dem Fehlen des Wechsels ambulanter und stationärer Behandlun-
gen und dem Fehlen der Behandlung „aus einer Hand“, dem fehlenden inter-
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disziplinären Teamcharakter und der mangelnder Therapierbarkeit kein ein-
zelner „Ausschlussgrund“ angeführt, sondern es handelt sich um eine Kons-
tellation in der Summe unzureichender Argumente einer Verbesserung der 
Versorgung dieser Patienten durch eine 116b-Ambulanz gegenüber den 
derzeitigen Strukturen handelt. Für die betroffenen Patienten wird die Ver-
sorgung nicht durch eine zusätzliche Versorgungsstruktur nach § 116 b ver-
bessert. Für die Neuaufnahme nicht im gesetzlichen Katalog enthaltener Er-
krankungen in die Versorgung nach 116 b SGB V bedarf es aber gerade einer 
positiv begründeten Entscheidung.  
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Zur Beantwortung des Schreibens des BMG vom 02.12.2009 an den Gemeinsamen Bun-
desausschuss (Bezug: Beschluss des GBA vom 17.9.2009) 

Stellungnahme der Patientenvertretung im G-BA (PatV) 
1.10.2010 
 
1. Die Entscheidung wurde auf einer falschen Grundlage getroffen, da die herangezoge-
nen Entscheidungskriterien nicht durch das Gesetz und die Gesetzesintention gedeckt 
sind.  

Mit Mehrheitsbeschluss vom 17.9.2009 und gegen die Voten von DKG und PatV hatte der G-
BA die Nicht-Aufnahme der erblich bedingten Netzhautdegenerationen in den Katalog nach 
§116b SGB V beschlossen. Die Gründe für die Entscheidung wurden ausschließlich von den 
ablehnenden Beratungsparteien in den Tragenden Gründen formuliert.  
Von Seiten der PatV wurde - wie auch seitens der DKG - für die Aufnahme votiert. Die für 
die Ablehnung herangezogenen Kriterien wurden von der PatV als nicht durch das Gesetz und 
die Gesetzesintention gedeckte Ausschlusskriterien angesehen. Zudem waren im Beratungs-
verlauf dargestellte Sachverhalte unzutreffend wiedergegeben worden. Auf diese Umstände 
hat die PatV in den G-BA-Beratungen und gegenüber dem BMG hingewiesen. Angesichts 
eines offensichtlich unterschiedlichen Verständnisses des Gesetzes und seiner Intention durch 
die Beratungsparteien des G-BA hat die PatV das BMG als Aufsichtsbehörde um Hinweise 
gebeten, damit Gesetz und Gesetzesintention bzgl. der Fallgruppe „Seltene Erkrankungen“ 
richtig verstanden und bei Entscheidungen des GBA korrekt angewandt werden.  

2. Die durch das Schreiben des BMG im Rahmen seiner allgemeinen Rechtsaufsicht 
gem. § 91 SGB V eingetretene neue Sachlage erfordert eine Neubewertung durch den G-
BA 

In seinem Schreiben vom 02.12.2009 hat das BMG klar gestellt, dass es sich bei den in den 
Tragenden Gründen angeführten und angewandten Entscheidungskriterien (wie z. B. Nichter-
forderlichkeit stationäre Aufenthalte und interdisziplinäre Versorgung, fehlende Wohnortnä-
he) nicht

3. Es besteht ein weitgehender Konsens der G-BA-Beratungsparteien hinsichtlich der 
Bedeutung und der Personengebundenheit der Expertise  

 um Ausschlusskriterien handelt, die der Aufnahme grundsätzlich entgegen stehen 
(Seite 3 des Schreibens des BMG, vorletzter Absatz). Mit dieser Klarstellung ist eine neue 
Sachlage eingetreten, denn die aufgeführten Gründe tragen damit nicht für eine Ablehnung. 
Die eingetretene neue Situation begründet und verlangt eine neue Bewertung und neue Ent-
scheidung durch den GBA.  

Dieser weitgehende Konsens geht insbesondere aus Äußerungen und Unterlagen zur benötig-
ten ophthalmologischen Fachkompetenz hervor (siehe u.a. Tragende Gründe der Ablehnungs-
entscheidung). Hinsichtlich verschiedener Versorgungsaspekte – z.B. der Differentialdiagnos-
tik - ist demnach in dem zur Aufnahme beantragten Indikationsgebiet die Verfügbarkeit und 
Einbindung von Ärzten mit einer besonderen Expertise notwendig, um eine adäquate Versor-
gungsqualität zu gewährleisten.  
Im Verlauf der G-BA-Beratungen sind von Beratungsparteien zusätzliche Evidenzbelege da-
für erbracht worden, dass diese benötigte Expertise in besonderem Maße an Krankenhäusern 
vorhanden ist. Dieser Sachverhalt begründet in Verbindung mit Notwendigkeit der Verfüg-
barkeit und Einbindung der Ärzte mit einer besonderen Expertise eine Aufnahme in den Kata-
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log nach §116b SGB V. Aus Sicht des BMG legt ein solcher Sachverhalt eine neue Prüfung 
nahe (Seite 3, vorletzter Absatz).  
Es sei an dieser Stelle besonders darauf hingewiesen, dass zusätzliche Gründe für eine Auf-
nahme bestehen und bereits dargelegt wurden. So umfassen die benötigten spezialisierten 
Ressourcen, die an Krankenhäusern in besonderem Maße vorhanden sind, nicht nur personel-
le, sondern auch sächliche Voraussetzungen. Ferner beziehen sich vorgelegte Gründe (siehe 
z.B. „Delta-Papier“ und weitere Ausführungen in den vom BMG versandten Anlagen) auch 
auf syndromale Formen sowie die interdisziplinäre Kooperation mit weiteren ärztlichen und 
nicht-ärztlichen Fachdisziplinen.  
  
4. Die Revision des Beschlusses ist notwendig.  

Dies ist wie folgt begründet: 
- Die in den Tragenden Gründen ab Punkt 2. angewandten Entscheidungskriterien gegen eine 
Aufnahme sind gemäß Feststellung der Rechtsaufsicht zu den Bewertungskriterien nicht als 
Ausschlusskriterien
- Der in den Tragenden Gründen (Punkt 1) und in den beigebrachten Evidenzbelegen darge-
legte Aspekt (für die Versorgung benötigte Expertise) spricht unter Berücksichtigung der 
Ausführungen der Rechtsaufsicht 

 zu werten.  

für die Aufnahme
 

.   

5. Der G-BA sollte seiner gesundheitspolitischen Verantwortung gerecht werden, auf die 
ihn das BMG explizit hingewiesen hat. 

Das BMG fordert den G-BA auf, seiner gesundheitspolitischen Verantwortung im Bereich der 
Seltenen Erkrankungen gerecht zu werden (Seite 5, letzter Absatz). Es weist am Beispiel des 
zur Aufnahme beantragten Indikationsgebiets auf die besonderen Herausforderungen bei sel-
tenen, schwer zu diagnostizierenden und unheilbaren Erkrankungen hin (Seite 6, erster Ab-
satz), die somit im Regelungsbereich des §116b SGB V gesehen werden. Ferner weist das 
BMG auf die Ergebnisse der vom BMG beauftragten Studie zur Versorgungssituation von 
Patienten mit Seltenen Erkrankungen und die sich hieraus ergebende Bedeutung der Unter-
stützung einer Zentrumsbildung hin. Ebenso weist das BMG auf die begründete Initiative der 
Europäischen Union zur Verbesserung der Versorgungssituation von Menschen mit seltenen 
Erkrankungen sowie das vom BMG initiierte Nationale Aktionsbündnis zu Seltenen Erkran-
kungen hin.  
Diese Hinweise auf die gesundheitspolitische Verantwortung des G-BA in Replik auf die be-
anstandeten Tragenden Gründe sprechen eine deutliche Sprache. Die Antwort des G-BA an 
das BMG sollte deutlich machen, dass diese Hinweise und Feststellungen verstanden wurden. 
Der G-BA sollte seiner Verantwortung durch eine Revision des Beschlusses und entsprechen-
de Tragende Gründe unter Berücksichtigung der Hinweise der Rechtsaufsicht gerecht werden, 
und ein entsprechendes Vorgehen des G-BA in seiner Antwort möglichst zeitnah ankündigen.  
Darüber hinaus sei hinsichtlich der Verantwortung des G-BA im Bereich der Seltenen Er-
krankungen angemerkt, dass spezialisierte für die Versorgung wichtige Ressourcen, wie sie 
bei seltenen Erkrankungen z.B. durch Netzwerk-Projekte (wie die BMBF-geförderten zeitlich 
befristeten Netzwerkprojekte zu Seltenen Erkrankungen), durch indikationsspezifische For-
schungsprojekte oder durch Schwerpunkte in der Lehre entstehen, nachhaltig für die Versor-
gung gesichert bzw. gewonnen werden sollten. Für diese Unterstützung steht das Instrument 
des §116b SGB V zur Verfügung und sollte konsequent genutzt werden.  
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6. Ein Eingehen auf Bedenken der bisherigen Aufnahme-Opponenten ist möglich 

Eine nicht zweckentsprechende Inanspruchnahme der Versorgungsform nach §116b SGB V 
durch hierfür nicht qualifizierte Einrichtungen ist nicht zu erwarten, da hierfür kein Anreiz 
vorhanden sein dürfte. Selbst wenn dies eintreten würde, könnte dem im Rahmen der zweijäh-
rigen Überprüfung Rechnung getragen werden.  
Den (aus Sicht der PatV unbegründeten) Bedenken der Aufnahme-Opponenten hinsichtlich 
Fehlanreizen kann jedoch ggf. durch eine Spezifizierung der personellen Anforderungen be-
gegnet werden, wie sie vom G-BA bereits an anderer Stelle vorgenommen wurde. Es wird 
jedoch darauf hingewiesen, dass dies u.U. einen bürokratischen Mehraufwand bedeuten könn-
te.  
 
7. Die Möglichkeit der Moderation durch den UA-Vorsitzenden Herrn Dr. Siebig sollte 
genutzt werden.  

Grundsätzlich ist festzustellen, dass das BMG in seinen Fragen an den G-BA sehr genau ge-
wesen ist. Die Antwort des G-BA darf nicht unter dem Niveau der im Schreiben des BMG 
vom G-BA erwarteten Antwort ausfallen.  
Wir hegen die Hoffnung, dass  

- durch die Sachlichkeit der gewählten schriftlichen Vorgehensweise,  
- die Moderation des UA-Vorsitzenden,  
- die erfolgten Klarstellungen durch die Rechtsaufsicht  
- und die hier vorgelegten Darlegung der Patientenvertretung  

die weitere Befassung in die Mitteilung an das BMG in die Ankündigung an das BMG mün-
det, dass eine Revision des Beschlusses im Sinne einer Aufnahme des Indikationsgebiets 
durch den G-BA erfolgen wird.  
Sollte dieses Moderationsergebnis nicht erzielt werden können, hat aus Sicht der PatV zwin-
gend vor einer Mitteilung an das BMG eine ordnungsgemäße Befassung durch den UA mit 
entsprechenden fristgerecht eingereichten Sitzungsunterlagen und unter Wahrung der Mitbe-
ratungsrechte der PatV zu erfolgen.  
Für eine Erörterung des Sachverhalts stehen wir dem UA-Vorsitzenden jederzeit gerne zur 
Verfügung. Wir bitten in dem Fall um eine entsprechende Terminabstimmung, damit die Ein-
beziehung von themenbezogenem Patientenvertreter, Stabsstelle Patientenbeteiligung und 
Sprecherin erfolgen kann.  
 
Schlussbemerkung 

Diese Stellungnahme der PatV wurde, dem Wunsch des UA-Vorsitzenden entsprechend, 
knapp gehalten. Daher bezieht sie sich im Wesentlichen auf die Tragenden Gründe und das 
Schreiben des BMG, und hierbei auf zentrale revisionsrelevante Argumente. Bereits vorge-
brachte Argumente wurden nicht wiederholt, es wird davon ausgegangen, dass diese bekannt 
sind oder nachgelesen werden. Auf Wunsch können dabei einzelne Punkte zusammenfassend 
ausgeführt werden.  




