Gemeinsamer
Bundesausschuss

gemdl § 91 SGB V
Unparteiisches Mitglied
Dr. Josef Siebig

Besuchsadresse:
Gemeinsamer Bundesausschuss, Postfach 12 06 06, 10596 Berlin Wegelystralle 8
10623 Berlin
Bundesministerium flr Gesundheit /S\ng_preghﬁar_é?erﬁnr
i anine ocnmi
Gesundheitsversorgung, Abteilung Qualitatssicherung &
Krankenhauswesen sektorentbergreifende Versor-
. ungskonzepte
Herrn Dr. Michael Dalhoff 2 ijon P
% 3 e :
Leiter der Unterabteilung 21 030 275838542
Rochusstralte 1 Telefax:
53123 Bonn 030 275838505
E-Mail:

sabine.schmidt@g-ba.de

Internet:
www.g-ba.de

Unser Zeichen:
SilSh/TG/rge

Datum:
14. Dezember 2010

Betr: Beschluss des G-BA zur Richtlinie iber die ambulante Behandlung im Kran-
kenhaus nach § 116b SGB V, Nichtaufnahme der Konkretisierung der Dia-
gnostik und Versorgung von Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegene-
rationen vom 17. September 2009

Bezug: Ihr Schreiben vom 2. Dezember 2009

Sehr geehrter Herr Dr. Dalhoff,

mit Schreiben vom 2. Dezember 2009 hat das BMG dem G-BA mitgeteilt, dass die tragenden
Grinde zum Beschluss des G-BA zur Richtlinie Gber die ambulante Behandlung im Kranken-
haus nach § 116b SGB V, Nichtaufnahme der Konkretisierung der Diagnostik und Versorgung
von Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegenerationen vom 17. September 2009 in recht-
saufsichtlicher Hinsicht eine Reihe von Fragen und Aspekten aufwerfen, deren Klarung erfor-
derlich sei, um eine abschlieRende Prifung zu ermoglichen. Die zusammenfassende Festle-
gung des G-BA, wonach den besonderen Problemlagen der Patentinnen und Patienten mit erb-
lich bedingten Netzhautdegenerationen wegen der besonderen Personengebundenheit einer
notwendigen Expertise nicht zielgerichtet durch das einrichtungsbezogene Instrument des
§ 116b SGB V begegnet werden kénne, sei nach den Ausfuhrungen in den Tragenden Grinde
im Hinblick auf § 116b SGB V und der Gesetzesbegrindung insgesamt sachlich aufklarungs-
bedurftig.

Nachdem trotz wiederholter Anstrengungen weder in der Arbeitsgruppe noch im Unteraus-
schuss des G-BA eine vertiefende Beratung erfolgen konnte, hat der Aufklarungsprozess zu
einer Beratung und Beschlussfassung am 11. November 2010 im Plenum gefthrt. Dabei wurde
zum einen der Antrag der Patientenvertretung,

,die Beratung bezuglich der Aufnahme der erblich bedingten Netzhautdegene-
ration in die Richtlinie Ambulante Behandlung im Krankenhaus nach § 116b
SGB V unter Berlicksichtigung des Schreibens des BMG vom 02. Dezember
2009 zum Beschluss des G-BA vom 17. September 2009 (wieder aufzuneh-
men)*

abgelehnt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss ist eine juristische Person des offentlichen Rechts nach § 91 SGB V. Er wird gebildet von:

Deutsche Krankenhausgesellschaft, Berlin - GKV Spitzenverband, Berlin -
Kassenéarztliche Bundesvereinigung, Berlin- Kassenzahnérzlliche Bundesvereinigung, Kéln



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Zum anderen wurde der Antrag der Patientenvertretung, dass der Unterausschuss Sektoren-
Ubergreifende Versorgung beauftragt werde, ein qualifiziertes Antwortschreiben des G-BA auf
das Schreiben des BMG vom 2. Dezember 2009 unter Kenntnisnahme der hierzu erarbeiteten
und dem Unterausschussvorsitzenden Ubermittelten Stellungnahmen zu beraten und abzu-
stimmen sowie bei Dissens dem Plenum zur Entscheidung vorzulegen, mit folgendem einver-
nehmlichen Ergebnis beraten:

,Bei der klaren Beschlusslage habe — so der Vorsitzende — die Beantwortung
gemal Geschéftsordnung durch den Unterausschussvorsitzenden zu erfolgen,
ohne dass die Meinungen der Banke, die ja bekannt seien, vorab nochmals
einzuholen seien. Dabei musse die Mehrheitsmeinung begriindet werden und
die Beantwortung moge zugig erfolgen. Selbstversténdlich stehe es allen Ban-
ken frei, ihre Erlauterungen ebenfalls dem BMG schriftlich zu Gbermitteln. Auf
Nachfrage stellt der Vorsitzende fest, dass es um Erlduterungen zu den tragen-
den Grinden gehe, nicht um deren Neufassung, und dass dariiber das Votum
des Plenums nicht eingeholt werden misse. Mit diesem Prozedere erklaren
sich alle Anwesenden, auch die Patientenvertretung, einverstanden.” (Auszug
aus dem Entwurf der Ergebnisniederschrift zur 28. Sitzung des G-BA (Plenum)
am 11. November 2010)

Meine Aufgabe in meiner Eigenschaft als Vorsitzender des Unterausschusses und Prozessver-
antwortlicher gem. § 18 Abs.4 der Geschaftsordnung des G-BA fur die gegenstéandliche Bera-
tung ist es daher, lhnen die Mehrheitsmeinung des GKV-SV und der KBV zur Ablehnung der
Aufnahme in den Katalog der Leistungen nach § 116b SGB V darzulegen und das unterschied-
liche Votum der DKG und die unterschiedliche Stellungnahme der Patientenvertretung in ihren
wesentlichen Punkten wiederzugeben.

In Ihrem Schreiben habe ich insgesamt 8 Fragenkomplexe (A-H) zu den 4 Gliederungspunkten
der tragenden Grunde identifiziert, die ich Ihnen im Folgenden beantworte.

Beriicksichtigt habe ich insbesondere die mir gegebenen Hinweise in den Schreiben des
GKV-SV vom 2. September 2010 (Anlage 1), der DKG vom 12. Oktober 2010 (Anlage 2) sowie
der Patientenvertretung vom 1. Oktober 2010 (Anlage 3), die ich Ihnen als Anlage zu diesem
Schreiben ebenfalls Ubermittle. Die KBV hat insbesondere in dem Béankesprechertreffen am
7. September 2010 erklrt, dass sie sich vollinhaltlich dem Schreiben des GKV-SV anschlielien
werde. Herangezogen habe ich auch die genehmigten Sitzungsprotokolle des Beschlussgremi-
ums vom 18. Januar 2007, des vorausgehenden zustandigen Unterausschusses am 13. De-
zember 2006 und des Plenums vom 17. September 2009 und auch hier des vorausgehenden
Unterausschusses vom 8. Juli 2009, sowie die ebenfalls Ihnen vorliegende Anlage zum Antrag
der Patientenvertretung vom 3. August 2009 (,Delta-Papier”, Ist-Soll-Vergleich der Versor-
gungssituation).

Zu lhren Fragen im Einzelnen:

Zu Ziff. 1 der Tragenden Griinde des Beschlusses vom 17. September 2009: Personliche
Expertise des behandelnden Ophthalmologen:

A) Nach Ansicht des BMG fehit eine Auseinandersetzung mit den Aussagen der Patientenver-

tretung, dass die Mehrzahl der augenérztlichen Experten in Kliniken zu finden sei. Sie bitten
daher um Sachverhaltsaufklarung, inwieweit es zutrifft, dass die fiir die Diagnostik der erblich
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bedingten Netzhautdegenration erforderliche Expertise im Wesentlichen an Kliniken angesiedelt
ist.

Auf |hre Nachfragen vom 2. Dezember 2009 rekurrierte die Patientenvertretung in ihrem
Schreiben an mich, ,...dass diese benotigte Expertise in besonderem Malle an Krankenhd&u-
sern vorhanden ist* und die DKG in ihrem Schreiben, dass ,in ganz wesentlichem Malle und
unzweifelhaft an Kliniken eine besondere Expertise fur erblich bedingte Netzhautdegeneratio-
nen in Form von augenarztlichen Experten” vorhanden sei. Damit liegt nach Auffassung der
DKG hier ein wesentlicher Aspekt der Gesetzesbegrindung vor.

Der GKV-SV und die KBV bestéatigen das Vorhandensein spezialarztlicher Expertise an Kliniken
auch in ihrem Schreiben: ,Es gibt in der Tat nur sehr wenige Ophthalmologen in Deutschland,
die auf die erblich bedingten Netzhautdegenerationen spezialisiert sind. Diese Spezialisten sind
derzeit zwar Uberwiegend an Universitatskliniken tétig,...". Allerdings wurde wahrend des Bera-
tungszeitraumes wiederholt (vgl. 0.g. Protokolle) und insbesondere im Hinblick auf die stattge-
fundene Expertenanhérung in der Sitzung des Unterausschusses am 4. Mai 2006 mehrheitlich
die Ansicht vertreten, dass, wie vom GKV-SV und der KBV durch Schreiben vom 2. September
2010 erneut dargelegt, die benotigte besondere Kompetenz eine an die personliche Expertise
des Augenarztes gebundene sei, die weder an Strukturen, noch an Apparaturen, noch an ein
interdisziplindres Team geknupft sei. Der GKV-SV und die KBV ergédnzen hierzu: ,Es sind nicht
die besonderen Mdéglichkeiten des Krankenhauses erforderlich, sondern der erfahrene Augen-
arzt als Person ist die Essenz.” Die Gesetzesbegrindung zu § 116b SGB V geht davon aus,
dass bestimmte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden besonderes hohe Anforderungen
an die Strukturqualitat der Behandler stellen, so dass hierfir hochqualifizierte Arzte in speziali-
sierten Zentren besonders pradestiniert sind. Die Expertenanhérung hat jedoch ergeben, dass
es bisher keine Zentren in der Bundesrepublik gibt, da das Setting einer Krankenhausausstat-
tung nicht gebraucht werde, und somit die institutionsbezogenen Mittel des § 116 b SGB V gar
nicht zielgerichtet eingesetzt werden konnten oder mussten.

B) Sie bitten um Erlduterung, weshalb durch ein Ermdglichen der § 116b SGB V-Versorgung
die geltend gemachten Versorgungsdefizite oder Versorgungsméngel nicht verbessert werden
kénnten.

Die Patientenvertretung verweist zu lhrer Nachfrage in inrem Schreiben auf diverse Projekte
des BMG und des BMBF zur Verbesserung der Versorgung von durch seltene Erkrankungen
betroffenen Patientinnen und Patienten. Mit Appell an die gesundheitspolitische Verantwortung
des G-BA wird eine Revision seines Beschlusses gefordert. Die DKG erwahnt die besondere
Bedeutung einer rechtzeitigen Diagnosestellung, die einen ganz bedeutsamen Aspekt in der
Versorgung der Patienten darstelle.

Der GKV-SV und die KBV betonen dagegen, dass die Einrichtung von 116 b-Ambulanzen flr
die Betroffenen keinen Vorteil gegeniiber der jetzigen Situation biete:

,Im Gegenteil: Sollte sich einer der Spezialisten im Universitatsumfeld nieder-
lassen, bliebe die institutionelle Zulassung des Klinikums erhalten, allerdings
ohne die notwendige fachliche Expertise. Es ist fur die Patienten nicht zielftih-
rend, weitere Krankenhduser zur ambulanten Behandlung nach § 116 b
[SGB V] zuzulassen, da es zahlenmafig nicht mehr Spezialisten an Kranken-
hausern gibt, die Gber die notwendige Erfahrung zur Erbringung dieser Leistung
verfugen. Es kommt so also auch nicht auf die Kompetenz des leitenden Arztes,
sondern des einzelnen Arztes an. Vielmehr ist es so, dass das Zentrum fur erb-
liche Netzhautdegenerationen dort sein wird, wo der Augenarzt mit dieser Ex-
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pertise tatig ist, gleich, ob es sich um eine Klinik oder eine Niederlassung han-
delt.”

Obwohl im Laufe der Beratungen die von der Patientenvertretung geschilderte Versorgungs-
problematik fur den GKV-SV und die KBV durchaus nachvollziehbar gewesen ist (vgl. Protokoll
des zustandigen Unterausschusses vom 13. Dezember 2006), wurde der Nutzen einer Behand-
lung in einem und durch ein Krankenhaus mit 0.g. Begriindung in allen Beratungen von ihnen in
Abrede gestellt.

Im Ubrigen, so werten GKV-SV und KBV, hatten die Patienten tber Hochschul- und Instituts-
ambulanzen Zugang zu den entsprechenden Versorgungsstrukturen. Auch hatte die Kassensei-
te erklart (vgl. Protokoll vom 17. September 2009), dass im vertragsarztlichen Sektor gegebe-
nenfalls nicht verfugbare Untersuchungen auch im Rahmen eines vorstationdren Aufenthaltes
zuganglich seien. Weiterhin befinden der GKV-SV und die KBV, dass sich Versorgungsdefizite
vielmehr durch die nicht ausreichende Vernetzung innerhalb des Fachgebiets Ophthalmologie”
und ,die nicht genligende Etablierung von tberregionalen Kompetenzverbinden mit entspre-
chenden Aktivitaten zur Fortbildung von Arzten und ggf. auch [beziiglich] Laieninformationen®
ergeben wirden. Des Weiteren wird ausgefiihrt, dass dies ,allerdings in keiner Weise von einer
116b-Struktur der Versorgung abhéngig" sei, sondern ,bereits jetzt im Rahmen bestehender
Absprachen und Aktivitaten zwischen den Spezialisten moglich” ware.

C) Sie bitten auch insoweit um Erlduterung und Sachverhaltsaufkldrung, als der G-BA selbst
davon ausgeht, dass bei bestimmten syndromalen Formen eine interdisziplindre Behandlung
erforderlfich sein kbnne.

Hierzu formulierte die Patientenvertretung in inrem Schreiben: ,Ferner beziehen sich die vorge-
legten Griinde....auch auf syndromale Formen sowie die interdisziplindre Kooperation mit wei-
teren arztlichen und nichtarztlichen Fachdisziplinen". Ahnlich wird dies von der DKG in ihrem
Schreiben beurteilt: ,Uberdies scheint es bei den syndromalen Formen vereinzelte Therapiean-
satze zu geben“. Des Weiteren wird ausgefuhrt, dass ,Elemente eines interdisziplinaren Ver-
sorgungssettings [...] bei den syndromalen Formen zweckmallig” erscheinen.

Auf die interdisziplindre Behandlung der sehr seltenen syndromalen Formen unter den erblich
bedingten Netzhautdegenrationen wird auch im gemeinsamen Schreiben des GKV-SV und KBV
Bezug genommen. Jedoch ist die Argumentation von dem Gedanken geleitet, dass eine Koope-
ration der verschiedenen &rztlichen Disziplinen an den Universitatskliniken, an denen die auf
erblich bedingte Netzhautdegenerationen spezialisierten Ophthalmologen tétig sind und zu de-
nen jeder Patient Zugang hat, ebenfalls gegeben sei. Daher werde auch ,bei der Behandlung
syndromaler Formen ... nach Erstdiagnose beim Spezialisten am Zentrum das Stufenbehand-
lungskonzept mit wohnortnahen Bestandteilen im vertragsérztlichen Versorgungsbereich nicht
auler Kraft gesetzt.”

Zu Ziff. 2 der Tragenden Griinde des Beschlusses vom 17. September 2009: Wohnortna-
he:

D) Das BMG weist darauf hin, dass ein Krankenhaus wohnortnah gelegen sein kann, so wie
eine Wohnortnéhe in der vertragséarztlichen Versorgung fehlen kann. Daher werden im Folgen-
den die verschiedenen Positionen zur Thematik ,Wohnortnédhe" ndher erlautert.

Die Patientenvertretung stellt in ihrem Schreiben fest, dass das Kriterium ,Wohnortndhe" nicht
ein Kriterium gegen die Aufnahme in den Katalog nach § 116b SGB V darstelle. Die DKG halt
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ebenfalls fest, dass der , Aspekt der Wohnortnahe ... weder im Gesetz noch in der Gesetzes-
begrindung thematisiert, ..." werde.

GKV-8V und KBV fiihren in ihrem Schreiben zu dieser Thematik aus:

_Wenn nach der Verdachtsdiagnose auf eine erblich bedingte Netzhautdegene-
ration eine Uberweisung zum Spezialisten erfolgt ist und dort die Diagnose bes-
tatigt wird, werden die Verlaufskontrollen und begleitenden supportiven Maf3-
nahmen bevorzugt wohnortnah durchzufiihren sein. Hierfur sind im Regelfall
nicht mehr die Kenntnisse des Spezialisten erforderlich. Nattrlich kann dies im
Einzelfall auf Wunsch der Patienten auch beim Spezialisten und ggf. nicht
wohnortnah erfolgen. Insofern ist PRO RETINA e.V. nicht grundsétzlich zu wi-
dersprechen. Die Wohnortndhe wird bei der Erstdiagnose nicht das entschei-
dende Kriterium sein, kann es aber bei der Fortsetzung nicht spezifischer, un-
terstutzender MaRnahmen darstellen. Die Grundversorgung der Patienten sollte
wohnortnah erfolgen und wiirde durch eine Bestimmung nach § 116 b nicht
verbessert werden kénnen. Die Spezialversorgung wird sowohl unter den Be-
dingungen einer Institutsambulanz, einer persénlichen Ermachtigung als auch
einer Hochschulambulanz auch weiterhin nicht in Wohnortnahe stattfinden kon-
nen. Da es nur wenige Spezialisten in Deutschland fur die Versorgung der erb-
lich bedingten Netzhautdegenerationen gibt, wird eine u.U. weite Anreise der
Patienten auch in Zukunft erforderlich sein und nicht durch eine ambulante Ver-
sorgung am Krankenhaus im Rahmen von § 116 b verbessert werden kénnen.”

Aus meiner Sicht ist weder in den Beratungen noch in den tragenden Grunden die vorhandene
oder fehlende ,Wohnortnédhe der Versorgung” als conditio sine qua non fur oder gegen die Auf-
nahme in den Katalog nach § 116b SGB V verwendet worden.

E) Schliel3lich erscheinen lhnen die Ausfiihrungen zu der Unterform Refsum nicht konsistent.
Es sei nicht nachvollziehbar begriindet, dass das Refsum-Syndrom an anderer Stelle konkreti-
siert worden sei. Und Sie vermissen nahere Ausfiihrungen zur differenzierten Wiirdigung der
Aussage, dass es weitere syndromale Formen gebe, welche einer interdisziplindren Behand-
lung bedtirfen.

Der syndromale Subtyp Refsum ist unter den neuromuskuldren Erkrankungen der Anlage 2
Nr. 14 deshalb in dem ICD Kode G60.- abgebildet, da der ,Mutter-Kode" den ICD Kode Ref-
sum-Krankheit: G 60.1 inkludiert. Die Nennung in der Konkretisierung erfolgte also aus Grunden
der Zugehorigkeit zu den neuromuskuldren Erkrankungen.

Sowohl die Patientenvertretung als auch die DKG gehen davon aus, dass fehlende Interdis-
ziplinaritat kein Kriterium fur die Ablehnung einer Aufnahme sein kann.

Dagegen argumentieren der GKV-SV und die KBV, dass eine erforderliche Interdisziplinaritat in
der Behandlung auch wohnortnah erfolgen kann und bereits sichergestellt ist. So wird ausge-
fahrt:

,Beim Refsum— und beim Usher-Syndrom ist eine Kooperation von Augenarz-
ten, HNO-Arzten, Internisten, Dermatologen, didtetischer Beratung (fur Refsum
und Atrophia gyrata) und ggf. weiteren Spezialisten zur Betreuung dieser Pati-
enten notwendig. Die ansatzweise Therapie, die in den Tragenden Grinden fur
das Usher-Syndrom erwéhnt wurde, besteht in einer Vitamin-A-Behandlung ne-
ben der Versorgung mit Sehhilfen, Horgeraten bzw. ggf. einem Cochleaimplan-
tat. Den systemischen Therapieansatz bei der Atrophia gyrata stellt eine argini-
narme Diat mit Gabe von Vitamin-B6 dar. Ist die Diagnose jedoch an einem
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Zentrum mit Spezialisten fur die erblich bedingten Netzhautdegenerationen ge-
stellt worden, ist eine spater moglichst wohnortnahe Weiterbetreuung anzustre-
ben und moglich.”

Zu Ziff. 3 der Tragenden Griinde des Beschlusses vom 17. September 2009: keine wirk-
same Therapie:

F) Das BMG erwartet ndhere Erlduterungen in den tragenden Griinden, warum nicht mit einer
strukturellen Verbesserung der Versorgung aufgrund der spezifischen Gegebenheiten des
Krankenhauses zu rechnen sei.

Die Patientenvertretung verweist auf die benétigten spezialisierten Ressourcen, die an Kran-
kenhausern in besonderem Mafe vorhanden seien. Die DKG stellt fest: ,Flr die Aufnahme in
den Katalog ist es unerheblich, ob es eine Therapie der Erkrankung gibt oder nicht.”

Demgegeniber kommen GKV-SV und KBV zur der Schlussfolgerung:

_Fur die erblich bedingten Netzhautdegenerationen gibt es noch keine kausale
Therapie. Niemand bestreitet jedoch, dass die frihe Diagnose mit umgehender
Einleitung supportiver Begleitung und Behandlung die Teilhabe des Patienten
am Leben verbessern wird. Ebenfalls ist vollkommen unbestritten, dass dia-
gnostische Odysseen vermieden werden sollten. Sie bringen nicht nur Verunsi-
cherung, sondern Leid und Risiken fir die Patienten durch umsonst durchge-
fuhrte Untersuchungen und frustrane Behandlungsversuche mit sich. Es ist un-
bestreitbar, dass Fortschritte zur kausalen Therapie auf diesem Gebiet der sel-
tenen Erkrankungen am ehesten aus dem universitdren Bereich und nicht von
einer wohnortnahen Versorgung am Krankenhaus zu erwarten sind. Durch den
Zugang zur Maximalversorgung an Universitatskliniken haben die Patienten be-
reits die Méglichkeit der bestméglichen medizinischen Versorgung.”

Im Ubrigen wird von GKV-SV und KBV Folgendes dargelegt:

‘Wenn von der Patientenvertretung an verschiedenen Stellen teils explizit von
der nur multidisziplinar zu versorgenden Erkrankung Pseudoxanthoma elasti-
cum (PXE) gesprochen wird, dieselben vielen Fachrichtungen aber auch implizit
beim Stichwort syndromale Formen Erwéhnung finden, so ist Folgendes we-
sentlich festzustellen: Es ist zutreffend, dass diese Erkrankung nur durch ein
grofes interdisziplindres Team behandelt werden kann, es handelt sich beim
Pseudoxanthoma elasticum jedoch nicht um eine primare Augenerkrankung mit
Nervenzelldegeneration wie bei den erblichen Netzhautdegenerationen, son-
dern um eine generalisierte Erkrankung des Bindegewebes des gesamten Kor-
pers Uber eine Calcium-Stoffwechselstorung, die neben nahezu allen Organen
und der Muskulatur auch die Augen betreffen kann. Sie fuhrt in sekundéarer pa-
thogenetischer Form zur Erblindung, wie bspw. auch eine mehrjahrige Diabe-
teserkrankung dieses Symptom als Komplikation mit sich bringen kann. Da der
Antrag zur Aufnahme in 116b jedoch nicht dem Symptom Blindheit folgt, son-
dern dem ontologischen und pathogenetischen Prinzip der erblichen Netzhaut-
degeneration, ist diese Argumentation der Patientenvertretung an dieser Stelle
nicht sachgerecht.”

G) Fiir sachlich erlauterungsbedtirftig halt das BMG die aus seiner Sicht nicht naher begrtindete
Behauptung, dass der Verlauf, die Prognose und die Lebensqualitét der Betroffenen nach dem
derzeitigen Stand der medizinischen Erkenntnis nicht durch das Instrument des § 116b SGB V
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verbessert werden konnte. Insbesondere wird um Darstellung gebeten, auf welchen Erkennt-
nisstand hier abgestellt wird.

Aus den Ausfiilhrungen der DKG und der Patientenvertretung geht hervor, dass sie diese Be-
hauptung nicht teilen.

Der GKV-SV und die KBV vertreten dagegen insbesondere die Auffassung: ,Die klinische For-
schung ist insbesondere bei seltenen Leiden auf eine Konzentration von Patienten angewiesen.
Dies ist bei nicht universitaren 116 b-Krankenhausern nicht in entsprechendem Malie zu erwar-
ten. Es wird auch auf dem Gebiet der erblich bedingten Netzhautdegenerationen intensiv wis-
senschaftlich an den Universitatskliniken gearbeitet.” Im Ubrigen ist auf die Ausfiihrungen zu H)
zu verweisen.

Zu Ziff. 4 der Tragenden Griinde des Beschlusses vom 17. September 2009: Seltenheit
der Erkrankung:

H) Das BMG bittet den G-BA, vor dem Hintergrund der inzwischen entstandenen Initiativen zum
Thema ,Seltene Erkrankungen®, um seiner versorgungspolitischen Verantwortung gerecht zu
werden, ggf. nachvollziehbar und tberzeugend zu begrtinden, wenn er eine schwierig zu diag-
nostizierende und bisher schwer oder gar nicht heilbare seltene Erkrankung nicht in den Kata-
log nach § 116b SGB V aufnimmt.

Der GKV-SV und die KBV stellen abschliefiend fest, dass die Ablehnung der Aufnahme in den
Katalog nach § 116 b SGB V darauf beruht, ,dass es nur sehr wenige Einrichtungen gibt, an
denen die Krankheit mit ausreichender persénlicher Kompetenz des Spezialisten diagnostiziert
werden kann." DarUber hinaus wird erlautert, dass ,mit persénlicher und nicht institutioneller
Expertise, dem Fehlen des Wechsels ambulanter und stationarer Behandlungen und dem Feh-
len der Behandlung ,aus einer Hand", dem fehlenden interdisziplindren Teamcharakter und der
mangelnde(n) Therapierbarkeit* keine Grinde angefuhrt werden, die fur sich genommen zum
Ausschluss fihren wirden. Vielmehr wiirde es sich hier ,um eine Konstellation in der Summe
unzureichender Argumente einer Verbesserung der Versorgung dieser Patienten durch eine
116b-Ambulanz gegeniiber den derzeitigen Strukturen" handeln. Fur die betroffenen Patienten
werde die Versorgung nicht durch eine zusatzliche Versorgungsstruktur nach § 116 b verbes-
sert. Fur die Neuaufnahme nicht im gesetzlichen Katalog enthaltener Erkrankungen in die Ver-
sorgung nach 116 b SGB V bedurfe es aber gerade einer positiv begriindeten Entscheidung.

Zusammenfassend komme ich zu folgendem Ergebnis:

Nach § 116 b Abs. 4 Satz 5 hat der G-BA zu prifen, ob neue seltene Erkrankungen in den Ka-
talog nach Abs. 3 aufgenommen werden mussen. Aus dem Gesetz ist kein Zwang erkennbar,
die den gesetzlichen Katalog ergénzende seltene Erkrankung der erblich bedingten Netzhaut-
degeneration aufzunehmen. Vielmehr gilt es abzuwagen, welche Vorteile im Sinne einer Ver-
besserung der Qualitat der ambulanten Versorgung entstehen, wenn Krankenh&user fur diese
Versorgungsform ergénzend zur vertragsérztlichen Versorgung geéffnet werden. Mehrheitlich
wurden in dem Plenumsbeschluss vom 17. September 2009 keine Vorteile fur eine Aufnahme
in den Katalog nach Abs. 3 gesehen.
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Im Lichte der Fragen, die durch das BMG mit Schreiben vom 2. Dezember 2009 gestellt wur-
den, hat die erneute, erweiterte Auseinandersetzung mit den Argumenten fir und gegen eine
Aufnahme gezeigt, dass die tragenden Grinde hiermit nachvollziehbar erganzt werden konnten
und die mehrheitlich vorgebrachten Argumente die Entscheidung des Plenums vom 17. Sep-
tember 2009 bestatigen.

Mit fr ichen GruRRen
‘(/K'
| Z
Dr. Jdsef Siebig

Anlagen:
1. Schreiben des GKV-SV vom 2. September 2010
2. Schreiben der DKG vom 12. Oktober 2010

3. Schreiben der Patientenvertretung vom 1. Oktober 2010
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Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.09.2010
G-BA-Beschluss vom 17.09.2009:
Erblich bedingte Netzhautdegenerationen

Spitzenverband

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 klarungsbe-
durftige Aspekte zu den Tragenden Grinden der erblich bedingten Netz-
hautdegenerationen erwahnt. Hiermit soll auf die folgenden Punkte einge-
gangen werden:

Zu 1.) Personliche 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 Uberwiegend an Universitatskliniken téatig, aber de-
ren Kompetenz ist eine an die Person gebundene, die weder an Strukturen,
noch an Apparaturen, noch an ein interdisziplindres Team geknupft ist. Es
sind nicht an die besonderen Mdéglichkeiten des Krankenhauses erforderlich,
sondern der erfahrene Augenarzt als Person ist die Essenz. Die Patienten
haben Uber Hochschul- und Institutsambulanzen Zugang zu den entspre-
chenden Versorgungsstrukturen.

Die Einrichtung von 116 b-Ambulanzen bietet fur die Betroffenen keinen
Vorteil gegentber der jetzigen Situation. Im Gegenteil: Sollte sich einer der
Spezialisten im Universitatsumfeld niederlassen, bliebe die institutionelle
Zulassung des Klinikums erhalten, allerdings ohne die notwendige fachliche
Expertise. Es ist fur die Patienten nicht zielfuhrend, weitere Krankenh&user
zur ambulanten Behandlung nach § 116 b zuzulassen, da es zahlenmalig
nicht mehr Spezialisten an Krankenhausern gibt, die Uber die notwendige
Erfahrung zur Erbringung dieser Leistung verfugen. Es kommt so also auch
nicht auf die Kompetenz des leitenden Arztes, sondern des einzelnen Arztes
an. Vielmehr ist es so, dass das Zentrum fur erbliche Netzhautdegeneratio-
nen dort sein wird, wo der Augenarzt mit dieser Expertise tatig ist, gleich, ob
es sich um eine Klinik oder eine Niederlassung handelt. Versorgungsdefizite
ergeben sich vielmehr durch die nicht ausreichende Vernetzung innerhalb
-1-
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des Fachgebiets Ophtalmologie, die nicht gentigende Etablierung von tber-
regionalen Kompetenzverbinden mit entsprechenden Aktivitaten zur Fort-
bildung von Arzten und ggf. auch Laieninformationen. Diese Kompetenz-
ausweise sind allerdings in keiner Weise von einer 116b-Struktur der Ver-
sorgung abhangig, sondern waren bereits jetzt im Rahmen bestehender Ab-
sprachen und Aktivitaten zwischen den Spezialisten maglich.

Wenn von der Patientenvertretung an verschiedenen Stellen teils explizit von
der nur multidisziplindr zu versorgenden Erkrankung Pseudoxanthoma
elasticum (PXE) gesprochen wird, dieselben vielen Fachrichtungen aber auch
implizit beim Stichwort syndromale Formen Erwdhnung finden, so ist Fol-
gendes wesentlich festzustellen: Es ist zutreffend, dass diese Erkrankung nur
durch ein grol3es interdisziplindres Team behandelt werden kann, es handelt
sich beim Pseudoxanthoma elasticum jedoch nicht um eine primére Augen-
erkrankung mit Nervenzelldegeneration wie bei den erblichen Netzhautde-
generationen, sondern um eine generalisierte Erkrankung des Bindegewebes
des gesamten Korpers Uber eine Calcium-Stoffwechselstérung, die neben
nahezu allen Organen und der Muskulatur auch die Augen betreffen kann.
Sie fuhrt in sekundarer pathogenetischer Form zur Erblindung, wie bspw.
auch eine mehrjahrige 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.) Wohnortnéhe

Wenn nach der Verdachtsdiagnose auf eine erblich bedingte Netzhautdege-
neration eine Uberweisung zum Spezialisten erfolgt ist und dort die Diagno-
se bestatigt wird, werden die Verlaufskontrollen und begleitenden supporti-
ven MalBnahmen bevorzugt wohnortnah durchzufihren sein. Hierflr sind im
Regelfall nicht mehr die Kenntnisse des Spezialisten erforderlich. Naturlich
kann dies im Einzelfall auf Wunsch der Patienten auch beim Spezialisten und
ggf. nicht wohnortnah erfolgen. Insofern ist PRO RETINA e.V. nicht grund-
satzlich zu widersprechen. Die Wohnortndhe wird bei der Erstdiagnose nicht
das entscheidende Kriterium sein, kann es aber bei der Fortsetzung nicht
spezifischer, unterstitzender MalRnahmen darstellen. Die Grundversorgung
der Patienten sollte wohnortnah erfolgen und wuirde durch eine Bestimmung
nach 8§ 116 b nicht verbessert werden kdnnen Die Spezialversorgung wird
sowohl unter den Bedingungen einer Institutsambulanz, einer persénlichen
Ermachtigung als auch einer Hochschulambulanz auch weiterhin nicht in
Wohnortndhe stattfinden kdnnen. Da es nur wenige Spezialisten in Deutsch-
land fur 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 8 116 b verbessert werden kdnnen.

Ein ahnlicher Sachverhalt liegt fur die interdisziplindre Behandlung der sehr
seltenen syndromalen Formen unter den erblichen Netzhautdegenerationen
vor. Eine Kooperation durch verschiedene arztliche Disziplinen ist an den
Universitatskliniken ebenfalls gegeben, an denen auch die auf erblich be-
dingte Netzhautdegenerationen spezialisierten Ophtalmologen tatig 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 vertragsarztli-
chen Versorgungsbereich nicht aul3er Kraft gesetzt.

Zu 3.) Keine wirksame Therapie
Far die erblich bedingten Netzhautdegenerationen gibt es noch keine kausa-
le Therapie. Niemand bestreitet jedoch, dass die friihe Diagnose mit umge-

hender Einleitung supportiver Begleitung und Behandlung die Teilhabe des
-3-
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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 fur die Patienten durch um-
sonst durchgefiihrte Untersuchungen und frustrane Behandlungsversuche
mit sich. Es ist unbestreitbar, dass Fortschritte zur kausalen Therapie auf
diesem Gebiet der seltenen Erkrankungen am ehesten aus dem universitaren
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-
taren 116 b-Krankenhausern nicht in entsprechendem Mal3e zu erwarten. Es
wird auch auf dem Gebiet der erblich bedingten Netzhautdegenerationen
intensiv wissenschaftlich an den Universitatskliniken gearbeitet. Durch den
Zugang zur Maximalversorgung an Universitatskliniken haben die Patienten
bereits die Moglichkeit der bestmoglichen medizinischen Versorgung.

Auch wenn es noch keine wirksame Therapie gibt, bedurfen die erwdhnten
syndromalen Sonderformen einer interdisziplindren und langfristigen
Betreuung. Beim Refsum- und beim Usher-Syndrom ist eine Kooperation von
Augenarzten, HNO-Arzten, Internisten, Dermatologen, diatetischer Beratung
(fur Refsum und Atrophia gyrata) und ggf. weiteren Spezialisten zur Betreu-
ung dieser Patienten notwendig. Die ansatzweise Therapie, die in den Tra-
genden Grunden fur das Usher-Syndrom erwéhnt wurde, besteht in einer
Vitamin-A-Behandlung neben der Versorgung mit Sehhilfen, Horgeréaten
bzw. ggf. einem Cochleaimplantat. Den systemischen Therapieansatz bei der
Atrophia gyrata stellt eine argininarme Diat mit Gabe von Vitamin-B6 dar. Ist
die Diagnose jedoch an einem Zentrum mit Spezialisten fur die erblich be-
dingten Netzhautdegenerationen gestellt worden, ist eine spater maoglichst
wohnortnahe Weiterbetreuung anzustreben und moglich.

Zusammenfassend ist noch einmal festzustellen, dass die Ablehnung der
Aufnahme der erblich bedingten Netzhautdegenerationen in den Leistungs-
katalog nach 8 116 b nicht auf der Seltenheit der Erkrankung beruht, son-
dern darauf, dass es nur sehr wenige Einrichtungen gibt, an denen die
Krankheit mit ausreichender personlicher Kompetenz des Spezialisten diag-
nostiziert werden kann. Es werden mit personlicher und nicht institutioneller
Expertise, dem Fehlen des Wechsels ambulanter und stationérer Behandlun-
gen und dem Fehlen der Behandlung ,,aus einer Hand"“, dem fehlenden inter-
-4-
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disziplinaren Teamcharakter und der mangelnder Therapierbarkeit kein ein-
zelner ,Ausschlussgrund” angefuhrt, sondern es handelt sich um eine Kons-
tellation in der Summe unzureichender Argumente einer Verbesserung der
Versorgung dieser Patienten durch eine 116b-Ambulanz gegenuber den
derzeitigen Strukturen handelt. Fur die betroffenen Patienten wird die Ver-
sorgung nicht durch eine zusatzliche Versorgungsstruktur nach 8 116 b ver-
bessert. Fur die Neuaufnahme nicht im gesetzlichen Katalog enthaltener Er-
krankungen in die Versorgung nach 116 b SGB V bedarf es aber gerade einer
positiv begriindeten Entscheidung.
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DEUTSCHE
KRANKENHAUS
GESELLSCHAFT
) Bundesverband
Gemeinsamer Bundesausschuss der Krankenhaustrager
Herrn Dr. J. Siebig in der Bundesrepubtik
Wege[ystr_ 8 Deutschland
10623 Berlin
vorab per E-Mail
Unser Zeichen Telefon Telefax Datum
\' Durchwahl +49(0)30 39801510 +oaosesor- 3510 12.10.2010

Erbliche Netzhautdegenerationen — Beantwortung des Schreibens des Bundes-
ministeriums flir Gesundheit (BMG) vom 2. Dezember 2009

Sehr geehrier Herr Dr. Siebig,

in der Sitzung des Unterausschuss (UA) Sektoreniibergreifende Versorgung am
08.09.2010 sowie mit Email vom 16.09.2010 haben Sie bzw. die Geschéftsstelle des
G-BA die UA-Mitglieder aufgefordert, Anmerkungen und Hinweise zu o. g. Angelegen-
heit zu Ubermitteln, damit Sie diese in lhrem Antwortschreiben an das Bundesministe-
rium fur Gesundheit berlcksichtigen kénnen.

Voranschicken méchten wir an dieser Stelle nochmals unsere Verwunderung lber das
nun gewdhlte Vorgehen und dessen Zustandekommen bei der Beantwortung des
Schreibens. U. E. wére eine Abstimmung des Schreibens im Unterausschuss (ggf.
unter Einbeziehung der Sprecher) sachgerecht gewesen. Hier hatte man ggf. dann in
gleicher Weise verfahren kénnen, wie bei der Beantwortung des Schreibens des BMG
zur Onkologie seinerzeit im Friihjahr 2008.

Zum o. g. Schreiben des BMG mdchten wir uns an dieser Stelle nun wie folgt &uBern:

Aus Sicht der DKG hat das Bundesministerium fur Gesundheit vollkommen zu Recht
von seiner Aufsichisfunktion nach § 91 Abs. 8 SGB V Gebrauch gemacht, da der G-BA
bei seiner Beschlussfassung in Form der Nichtaufnahme der ,Erblichen Netzhaudege-
nerationen die gesetzlichen Regelungen des § 116 b SGB V einschlieBlich seiner Be-
grindung nicht richtig zur Anwendung gebracht hat. Er hat verkannt, dass in ganz
wesentlichem MaBe und unzweifelhaft gerade an Kliniken eine besondere Expertise fiir
erbliche Netzhautdegenerationen in Form von augenarztlichen Experten vorhanden ist.
Damit liegt hier ein wesentlicher Aspekt der Gesetzesbegriindung vor, namlich dass
bestimmte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden besonders hohe Anforderun-
gen an die Strukturqualitiat der Behandler stellen, so dass hierfir hoch qualifizierte
Arzte in spezialisierten Zentren besonders pradestiniert sind, z. B. Diagnostik oder
Therapie seltener Erkrankungen®.

Pastfach 1205655 - D-10595 Berlin Rue d'Arlon 50 Deutsche Bank AG Berlin, Konto-Nummer 666 11 77 {BLZ 100 700 G0)
WegelystraBe 3 - D-10623 Berlin B-1000 Briissel BIC (SWiFT-Codg): DEUTDEZS - IBAN: DE36 1007 Q000 0866 1177 00
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Telefax +49(C}30 39801-3000 Telefax +32 {0) 2 282-0598 BIC (SWiFT-Code): DEUTCEDD - IBAN: DE72 3007 0010 0740 7307 00

dkgmail@dkgev.de - www.dkgev.de europa@dkgev.de USt-ldNr. DE119355528
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Auch die weiteren Entscheidungsgriinde des G-BA werden vom BMG zu Recht be-
mangelt. Fur die Aufnahme in den Katalog ist es unerheblich, ob es eine Therapie der
Erkrankung gibt oder nicht. Wie oben schon angeflihrt wird in der Gesetzesbegriin-
dung von Diagnostik oder Therapie seltener Erkrankungen gesprochen. Uberdies
scheint es bei den syndromalen Formen vereinzelte Therapieansatze zu geben. In den
vorbereitenden Beratungen wurde zudem auf die besondere Bedeutung einer még-
lichst rechtzeitigen Diagnosestellung und der damit zusammenhéangenden Beratung
des Patienten in Bezug auf mégliche Erblindungszeitpunkte wiederholt hingewiesen.
Dies stellt einen ganz bedeutsamen Aspekt in der Versorgung der Patienten dar, der
vom G-BA faktisch nicht gewtirdigt wurde, was aus dem Blickwinkel der versorgungs-
politischen Verantwortung des G-BA bedenklich stimmt.

Nachvollziehbar sind aus DKG-Sicht auch die Einwendungen des BMG zu den Ausfiih-
rungen zur Interdisziplinaritdt und Wohnortnéhe in den Tragenden Grinden. Es wird zu
Recht darauf verwiesen, dass Interdisziplinaritét kein obligates Kriterium bei der Frage
der Aufnahme in den Katalog darstellt. Uberdies beinhaltet der Vorschlag einer Kon-
kretisierung, den die DKG seinerzeit mit Unterstiitzung der Patientenverireter einge-
bracht hatte, sogar Elemente eines interdisziplinaren Versorgungssettings, da dies bei
den syndromalen Formen zweckméBig erscheint. Der Aspekt der Wohnortnihe wird
weder im Gesetz noch in der Gesetzesbegriindung thematisiert, sodass ein Abheben
darauf, wie durch den G-BA in seinen Tragenden Grinden geschehen, fiir eine Ent-
scheidungsbegrindung nicht taugt.

Zusammenfassend stellen sich demnach die Einwendungen des BMG als so grund-
sétzlich und elementar dar, dass aus Sicht der DKG die einzig sachgerechte Antwort
des G-BA nur darin liegen kann, seinen damaligen Beschluss dahingehend zu korrigie-
ren, die ,Erblichen Netzhaudegenerationen® in den Katalog nach § 116b SGB V aufzu-
nehmen.

Wir méchten Sie bitten, unsere Ausfiihrungen als Darstellung der Position der DKG in
[hrem Antwortschreiben an das BMG abzubilden. Dies kdnnte gegebenenfalls auch
dadurch geschehen, unser Schreiben als Anlage beizuflgen.

Far Ruckfragen stehen wir gern zur Verfligung.
Mit freundlichen Grii3en

Der Hauptgeschaftsfiihrer

Dr. N. Schlottmann
Geschéftsfithrerin Dezernat Medizin
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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
8116b SGB V beschlossen. Die Grunde fir die Entscheidung wurden ausschliefdlich von den
ablehnenden Beratungsparteien in den Tragenden Grinden formuliert.

Von Seiten der PatV wurde - wie auch seitens der DKG - fur die Aufnahme votiert. Die fir
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 Umsténde
hat die PatV in den G-BA-Beratungen und gegeniiber dem BMG hingewiesen. Angesichts
eines offensichtlich unterschiedlichen Verstandnisses des Gesetzes und seiner Intention durch
die Beratungsparteien des G-BA hat die PatV das BMG als Aufsichtsbehdrde 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. 8 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 bel den in den
Tragenden Grinden angefihrten und angewandten Entscheidungskriterien (wie z. B. Nichter-
forderlichkeit stationére Aufenthalte und interdisziplindre Versorgung, fehlende Wohnortna
he) nicht um Ausschlusskriterien handelt, die der Aufnahme grundsétzlich entgegen stehen
(Seite 3 des Schreibens des BMG, vorletzter Absatz). Mit dieser Klarstellung ist eine neue
Sachlage eingetreten, denn die aufgefihrten Griinde tragen damit nicht fir eine Ablehnung.
Die eingetretene neue Situation begrindet und verlangt eine neue Bewertung und neue Ent-
scheidung durch den GBA.

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

Dieser weitgehende Konsens geht insbesondere aus AuRerungen und Unterlagen zur benétig-
ten ophthal mol ogischen Fachkompetenz hervor (siehe u.a. Tragende Grinde der Ablehnungs-
entscheidung). Hinsichtlich verschiedener Versorgungsaspekte — z.B. der Differentialdiagnos-
tik - ist demnach in dem zur Aufnahme beantragten Indikationsgebiet die Verflgbarkeit und
Einbindung von Arzten mit einer besonderen Expertise notwendig, um eine adaquate Versor-
gungsqualitéat zu gewahrleisten.

Im Verlauf der G-BA-Beratungen sind von Beratungsparteien zusétzliche Evidenzbelege da-
fUr erbracht worden, dass diese bendtigte Expertise in besonderem Malie an Krankenhdusern
vorhanden ist. Dieser Sachverhalt begrindet in Verbindung mit Notwendigkeit der Verfug-
barkeit und Einbindung der Arzte mit einer besonderen Expertise eine Aufnahme in den Kata-
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log nach 8116b SGB V. Aus Sicht des BMG legt ein solcher Sachverhalt eine neue Priifung
nahe (Seite 3, vorletzter Absatz).

Es sal an dieser Stelle besonders darauf hingewiesen, dass zusétzliche Grunde fur eine Auf-
nahme bestehen und bereits dargelegt wurden. So umfassen die benétigten spezialisierten
Ressourcen, die an Krankenhdusern in besonderem Mal3e vorhanden sind, nicht nur personel-
le, sondern auch séchliche Voraussetzungen. Ferner beziehen sich vorgelegte Griinde (siehe
z.B. , Delta-Papier” und weitere Ausfihrungen in den vom BMG versandten Anlagen) auch
auf syndromale Formen sowie die interdisziplindre Kooperation mit weiteren arztlichen und
nicht-arztlichen Fachdisziplinen.

4. Die Revision des Beschlusses ist notwendig.

Diesist wie folgt begrindet:

- Diein den Tragenden Grinden ab Punkt 2. angewandten Entschedungskriterien gegen eine
Aufnahme sind geméai3 Feststellung der Rechtsaufsicht zu den Bewertungskriterien nicht als
Ausschlusskriterien zu werten.

- Der in den Tragenden Grinden (Punkt 1) und in den beigebrachten Evidenzbelegen darge-
legte Aspekt (fur die Versorgung bendtigte Expertise) spricht unter Beriicksichtigung der
Ausfuhrungen der Rechtsaufsicht fur 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-
stitzung einer Zentrumsbildung hin. Ebenso weist das BMG auf die begriindete Initiative der
Européischen Union zur Verbesserung der Versorgungssituation von Menschen mit seltenen
Erkrankungen sowie das vom BMG initiierte Nationale Aktionsbundnis zu Seltenen Erkran-
kungen hin.

Diese Hinweise auf die gesundheitspolitische Verantwortung des G-BA in Replik auf die be-
anstandeten Tragenden Grunde sprechen eine deutliche Sprache. Die Antwort des G-BA an
das BM G 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 Griinde unter Berticksichtigung der Hinwelise der Rechtsaufsicht gerecht werden,
und ein entsprechendes V orgehen des G-BA in seiner Antwort moglichst zeitnah anktindigen.

Dartiber hinaus se hinsichtlich der Verantwortung des G-BA im Bereich der Seltenen Er-
krankungen angemerkt, dass spezialisierte fur die Versorgung wichtige Ressourcen, wie sie
bei seltenen Erkrankungen z.B. durch Netzwerk-Projekte (wie die BMBF-geftrderten zeitlich
befristeten Netzwerkprojekte zu Seltenen Erkrankungen), durch indikationsspezifische For-
schungsprojekte oder durch Schwerpunkte in der Lehre entstehen, nachhaltig fur die Versor-
gung gesichert bzw. gewonnen werden sollten. Fur diese Unterstiitzung steht das Instrument
des §116b SGB V zur Verfiigung und sollte konsequent genutzt werden.
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6. Ein Eingehen auf Bedenken der bisherigen Aufnahme-Opponenten ist mdglich

Eine nicht zweckentsprechende Inanspruchnahme der Versorgungsform nach 8116b SGB V
durch hierfur nicht qualifizierte Einrichtungen ist nicht zu erwarten, da hierfir kein Anreiz
vorhanden sein dirfte. Selbst wenn dies eintreten wirde, kénnte dem im Rahmen der zweijah-
rigen Uberpriifung Rechnung getragen werden.

Den (aus Sicht der PatV unbegrindeten) 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 burokratischen Mehraufwand bedeuten kénn-
te.

7. Die Moglichkeit der Moderation durch den UA-Vorsitzenden Herrn Dr. Siebig sollte
genutzt werden.

Grundsétzlich 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 gewahlten schriftlichen Vorgehensweise,
die Moderation des UA-Vorsitzenden,

die erfolgten Klarstellungen durch die Rechtsaufsicht

und die hier vorgel egten Darlegung der Patientenvertretung

die weitere Befassung in die Mittellung an das BMG in die Ankiindigung an das BMG mun-
det, dass eine Revision des Beschlusses im Sinne einer Aufnahme des Indikationsgebiets
durch den G-BA erfolgen wird.

Sollte dieses Moderationsergebnis nicht erzielt werden kénnen, hat aus Sicht der PatV zwin-
gend vor einer Mittellung an das BMG eine ordnungsgemal3e Befassung durch den UA mit
entsprechenden fristgerecht eingereichten Sitzungsunterlagen und unter Wahrung der Mitbe-
ratungsrechte der PatV zu erfolgen.

Fur eine Erdrterung des Sachverhalts stehen wir dem UA-Vorsitzenden jederzeit gerne zur
Verfigung. 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 Grinde und das
Schreiben des BMG, und hierbel auf zentrale revisionsrelevante Argumente. Bereits vorge-
brachte Argumente wurden nicht wiederholt, es wird davon ausgegangen, dass diese bekannt
sind oder nachgelesen werden. Auf Wunsch kénnen dabel einzelne Punkte zusammenfassend
ausgefuhrt werden.





