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Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) vom 22. Januar 2015 tber
eine Nicht-Anderung der Heilmittel-Richtlinie: ambulante Erndhrungsberatung bei sel-
tenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Sehr geehrter Herr Brandhorst,

vielen Dank fir Ihr Schreiben vom 25. Marz 2015, indem Sie uns um erganzende Stellung-
nahme zum o.g. Beschluss des G-BA bitten. Ihrer Anfrage komme ich als Vorsitzender des
fachlich zustandigen Unterausschusses Veranlasste Leistungen gern nach und nehme hier-
zu wie folgt Stellung:

Zu Buchstabe A

Das Bundesministerium fiir Gesundheit bittet um Stellungnahme, inwieweit es sich aus Sicht
des G-BA bei der Beschrankung der Tatigkeit von Diatassistentinnen und Diatassistenten
allein auf Falle der arztlichen Anordnung um einen Eingriff in die durch Artikel 12 Grundge-
setz geschutzte Berufsfreiheit handelt und ob ein solcher Eingriff verfassungsrechtlich zu
rechtfertigen ist. Ferner wird um nahere Erlauterung gebeten, aus welchen Grinden eine
patientengerechte und qualifizierte Leistungserbringung von Diatassistenten im Hinblick auf
die VerhaltnismaRigkeit nicht auch durch mildere Mittel gewahrleistet werden kdnnte.

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist der Ansicht, dass der getroffene Beschluss auch vor
dem Hintergrund der Berufsfreiheit der Diatassistentinnen und Didtassistenten gerechtfertigt
ist. Dies gilt sowohl fir die Feststellung, dass die Ernahrungsberatung (insgesamt) nicht als
verordnende EinzelmalRnahme in die Heilmittel-Richtlinie aufgenommen wird (1.), als auch
fur die Entscheidung, dass in den Fallen, in denen die Erndhrungsberatung ausnahmsweise
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notwendiger Bestandteil der arztlichen Leistung ist (bei angeborenen Stoffwechselerkran-
kungen und Mukoviszidose), diese nur im Rahmen einer unmittelbaren arztlichen Weisung
erbracht werden kann (2.).

Begrindung:

In beiden Fallen liegt kein Eingriff in die Berufswahl vor. Der Beschluss betrifft nicht den
Zugang zum Beruf der Diatassistentin / des Diatassistenten. Er greift allenfalls in die Be-
rufsaustbungsfreiheit ein. Das ist zuldssig. Mit dem Auftrag des G-BA in § 92 Abs. 1
SGB V, zur Sicherung der arztlichen Versorgung Beschlisse und Richtlinien zu erlassen, ist
die erforderliche gesetzliche Grundlage gegeben. Der mit dem Beschluss verbundene Ein-
griff in die Berufsaustbungsfreiheit ist nach Ansicht des G-BA in beiden Fallen durch ver-
nunftige Erwagungen des Gemeinwohls gerechtfertigt. Hierbei ist insbesondere der weite
Einschatzungs- und Gestaltungsspielraum des G-BA als untergesetzlicher Normgeber zu
beachten.

(1.) Grundsatz: Ambulante Ernahrungsberatung insgesamt kein arztlich zu verord-
nendes Heilmittel

Der Beschluss des G-BA hat zur Folge, dass die ambulante Ernahrungsberatung nicht als
arztlich zu verordnende EinzelmaRnahme in die Heilmittel-Richtlinie aufgenommen wird.
Damit wird Diatassistenten grundséatzlich nicht die Mdglichkeit gegeben, ihre Leistungen als
verordnungsfahige MaRnahme der Krankenbehandlung zu Lasten der Trager der gesetzli-
chen Krankenversicherung zu erbringen. Die ,Zulassung“ zur Leistungserbringung zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung ist flr die Diatassistenten ein beachtlicher wirt-
schaftlicher Faktor, da sie ihnen zusatzliche berufliche und finanzielle Perspektiven ertffnen
wurde.

Trotz dieser Wirkungen greift der Beschluss des G-BA auch in diesem Punkt nicht in die
Berufswahl der Diatassistenten ein. Die Zulassung, Leistungen zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung zu erbringen ist kein eigenstandiger Beruf, der einem Beruf ohne die
Zulassung gegenulbergestellt werden kénnte (BVerfG 23.3.1960 — 1 BvR 216/51 —juris Rn.
31ff ,Kassenarzt‘; BVerfG 10.5.1988 — 1 BvR 111/77 —juris Rn. 20 ,Heilpraktiker®). Insofern
berihrt der Beschluss lediglich die Berufsaustibung der Diatassistenten. Das Bundesverfas-
sungsgericht hat diesbezlglich bereits mehrfach entschieden, dass auch die (gesetzgeberi-
schen) Malknahmen, die auf die wirtschaftliche Existenzerhaltung von nicht unerheblichen
Einfluss sind, (lediglich) in die Freiheit der Berufsausiibung eingreifen (BVerfG 8.10.2004 —
1 BvR 682/01 —juris Rn. 20 m.w.N. zur Rechtsprechung des BVerfG). Anders als bei den
Vertragsarzten handelt es sich bei dem grundsatzlichen Ausschluss zur Leistungserbrin-
gung im System der gesetzlichen Krankenversicherung auch nicht um eine Beschrankung,
die wegen ihrer wirtschaftlichen Auswirkungen in die Nahe einer Zulassungsregelung kédme.
Zwar wuirde die Zulassung zur Leistungserbringung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung den Diatassistenten erhebliche zusatzliche berufliche Méglichkeiten erdffnen. Diese
Méglichkeiten hatten aber bereits wegen der bisherigen Ausgestaltung bei weitem nicht die-
selbe Bedeutung wie bei den Arzten. Gerade weil die Diatassistenten herkémmlicherweise
und auch im Bewusstsein ihrer Patienten auBerhalb der vertragsarztlichen Versorgung tatig
werden, sind sie nicht in gleichem MaRe wie die Arzte auf eine Zulassung als Leistungser-
bringer in der gesetzlichen Krankenversicherung angewiesen (BVerfG 10.5.1988 — 1 BvR
111/77 —juris Rn. 20, zu den Heilpraktikern).
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Dementsprechend hat auch das Bundessozialgericht (BSG) in seinem ,Diatassistenten-
Urteil“ festgestellt, dass die Mdglichkeit der Leistungserbringung zu Lasten der Trager der
gesetzlichen Krankenversicherung lediglich die Berufsausiibung berthrt (BSG 28.6.2000 —
B 6 KA 26/99 —juris Rn. 41). Wegen der wirtschaftlichen Bedeutung hat das BSG aber auch
entschieden, dass es das Grundrecht der Berufsfreiheit erfordert, dass in einem angemes-
senen Verfahren Uber die Leistungserbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung zu entscheiden ist. Dieses Verfahren hat der G-BA insbesondere unter Beteiligung von
Organisationen der betroffenen Heilmittelerbringer und auch ansonsten ordnungsgemaf
durchgefuhrt und mit dem Beschluss vom 22. Januar 2015 abgeschlossen. Die vom BSG
genannten verfassungsrechtlichen Anforderungen sind damit erftllt.

Der Ausschluss der ambulanten Ernahrungsberatung als arztlich zu verordnende Einzel-
malnahme ist durch hinreichende Grinde des Allgemeinwohls gerechtfertigt. Neben der
Gesundheitsversorgung der Bevdlkerung, die das Bundesverfassungsgericht in standiger
Rechtsprechung als besonders wichtiges Gemeinschaftsgut bezeichnet hat (BVerfG
20.3.2001 — 1 BVR 491/96 —juris. Rn. 42; BVerfG 14.5.1985 - 1 BvR 449/82 —juris Rn. 88),
hat gerade im Gesundheitswesen der Kostenaspekt flr gesetzgeberische Entscheidungen
erhebliches Gewicht. Die Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung ist fir das Ge-
meinwohl anerkanntermalien von hoher Bedeutung. Soll die Gesundheitsversorgung der
Bevdlkerung mit Hilfe eines Sozialversicherungssystems erreicht werden, stellt auch dessen
Finanzierbarkeit einen Uberragend wichtigen Gemeinwohlbelang dar. Zur Sicherung der
Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung gehort auch, dass nur die Leistungen von
den Tragern der gesetzlichen Krankenversicherung getragen werden, die zweckmaRig sind.
Der G-BA hat die vorliegenden Studien zum Nutzen der (alleinigen) Ernahrungsberatung
sorgfaltig recherchiert und ausgewertet. Danach hat die (alleinige) Ernahrungsberatung kei-
nen Nutzen und ist insofern nicht notwendig.

Die im Bewertungsverfahren berucksichtigten Studien bei den Indikationen Adipositas, Dia-
betes mellitus Typ 2, Hypercholesterinamie/Hyperlipiddmie, Hypertonie, Niereninsuffizienz,
onkologische Erkrankungen, Osteoporose, Schlaf-Apnoe, Psychose und chronische Herzin-
suffizienz ergaben keinen Beleg flir den Nutzen der alleinigen Erndhrungsberatung als arzt-
lich zu verordnendes Heilmittel hinsichtlich der patientenrelevanten Endpunkte. Auch fir
weitere Indikationen, wie beispielsweise entzundliche Darmerkrankungen, Kurzdarmsyn-
drom oder Magengeschwire, lie3 sich ein Nutzen der alleinigen Ernahrungsberatung als
arztlich zu verordnendes Heilmittel auf Grund fehlender vergleichender Studien nicht bele-
gen. Eine alleinige Ernahrungsberatung als arztlich zu verordnendes Heilmittel zu Lasten
der GKV bei den genannten Indikationen ist somit weder zweckmaflig noch wirtschaftlich.

Der Ausschluss der nicht notwendigen Leistung ,alleinige Ernahrungsberatung” tragt damit
zur Sicherung der finanziellen Stabilitat der gesetzlichen Krankenversicherung bei. Dieser
Gemeinwohlbelang rechtfertigt den Beschluss des G-BA, wonach die Diatassistenten zu-
mindest in diesem Bereich keine Leistungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung erbringen kénnen.

(2.) Ausnahme: Ambulante Ernéhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose

Der G-BA hat ferner beschlossen, dass bei den Indikationen ,seltene angeborene Stoff-
wechselerkrankungen® und ,Mukoviszidose® die ambulante Ernahrungsberatung im Rahmen
der arztlichen Versorgung zu erfolgen hat. Dieser Beschlussteil hat fur Diatassistenten zur
Folge, dass sie die Leistungen zwar erbringen kénnen, dies aber nur im Rahmen der arztli-
chen Weisung und damit nicht selbstandig aulRerhalb der arztlichen Versorgung. Dieser Be-
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schluss betrifft somit - anders als der erste Beschluss - nicht den Ausschluss der Leistungs-
erbringung zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung, sondern die Art und Weise der
Leistungserbringung. Der Beschluss schrankt damit ebenfalls lediglich die Berufsausibung
ein. Der damit verbundene Eingriff ist auch hier durch hinreichende Grinde des Gemein-
wohls gerechtfertigt.

Anders als bei dem grundsatzlichen Ausschluss der (alleinigen) ambulanten Ernahrungsbe-
ratung (1.) kann hier zwar nicht auf die finanzielle Stabilitat der Krankenversicherung abge-
stellt werden. Denn der G-BA hat in diesen Fallen den Nutzen der ambulanten Ernadhrungs-
beratung festgestellt. Der den Eingriff in die Berufsausibungsfreiheit rechtfertigende hinrei-
chende Grund des Gemeinwohls liegt hier aber im Schutz der Patienten.

Die enge Anbindung an die arztliche Leistungserbringung ist insbesondere aus folgenden
Grunden erforderlich:

Die auf arztliche Weisung erfolgte Erndhrungsberatung ist bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und der Mukoviszidose eine alternativiose medizinische MalRnahme.
Ohne sie besteht die konkrete Gefahr des tdédlichen Verlaufs der Erkrankung oder der Ein-
tritt einer schweren Behinderung. Die Folgen einer nicht unmittelbar zeitgerecht oder fehler-
haft stattfindenden Ernahrungsberatung sowie moglicher weiterer notwendiger Therapie-
malnahmen sind fur die betroffenen Patientinnen und Patienten — anders als bei anderen
Heilmitteln — in der Regel lebensbedrohlich. Aus diesem Grund erfolgt die Behandlung die-
ser Erkrankungen an hochspezialisierten Zentren (sog. Stoffwechselzentren und Mukoviszi-
dose-Spezialambulanzen) an Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpadiatrischen
Zentren (§ 119 SGB V), in spezialisierten Schwerpunktpraxen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung sowie im Rahmen der Krankenhausbehandlung. Nur so ist die unmittelbare Verfug-
barkeit und Erreichbarkeit der facharztlichen und weiteren Therapeuten (u.a. Diatassisten-
ten) unter arztlicher Verantwortung sowie der daflir unabdingbare erforderliche gegenseitige
Informationsaustausch gewahrleistet. Es bedarf in diesen Fallen zwingend einer direkten
Anbindung der Ernahrungsberatung an die arztliche Leistung sowie eines fachlichen und
organisatorischen Weisungsverhaltnisses zwischen Arzt und Diatassistent, da ansonsten
die hier im besonderen Male erforderliche Abstimmung der Behandlung nicht erreicht wer-
den kann.

Bei den genannten Erkrankungsbildern muss — wie in den Tragenden Griinden ausgefuhrt —
jederzeit mit unvorhergesehenen Verschlechterungen oder Komplikationen gerechnet wer-
den. Daher mussen sowohl die Ernahrungsberatung als auch die arztliche und medikamen-
tése Behandlung kurzfristig und engmaschig verfligbar sein. Die unverzigliche Ruckkopp-
lung zwischen behandelndem Arzt und Erndhrungsberater zum weiteren Vorgehen bei un-
vorhergesehenen Verschlechterungen oder Komplikationen ist dabei unverzichtbar. Bei Mu-
koviszidose fiihrt zum Beispiel bereits ein einfacher Atemwegsinfekt nicht nur zur Ver-
schlechterung der pulmonalen Situation, sondern durch Fieber, Schwitzen, Erbrechen oder
Durchfall auch zu Verschiebungen oder Entgleisungen im Elektrolythaushalt sowie zu einem
erhéhten Energiebedarf. Dies erfordert eine unverzlgliche Anpassung der Dosierung der
Enzymsubstitution und Vitamingabe, was nicht ohne einen unmittelbaren Austausch zwi-
schen den beteiligten Behandlern moglich ist, da bei falscher Enzymgabe sonst die Gefahr
einer Uberdosierung mit moglichem Darmverschluss besteht. Bei Fieber kommt es zusétz-
lich zu einem Natrium- und Chlorid-Verlust, der unmittelbar und auf Basis paralleler Labor-
kontrollen durch den Arzt ausgeglichen werden muss. Eine Minimierung etwaiger Risiken fur
den Patienten lasst sich nur Uber die Einbindung der Erndhrungsberatung in die arztliche
Leistung sowie durch eine (auch ortlich) unmittelbar verfigbare weisungsgebundene Erndh-
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rungsfachkraft in ausreichendem Male erreichen. Zeitliche Verzégerungen in der Abstim-
mung zwischen Arzt und Diatassistenten, die bei einer ortlichen Trennung nahezu unver-
meidbar sind, sind deswegen im Interesse der Patienten unbedingt zu vermeiden.

Die Diattherapie einschliellich einer Erndhrungsberatung stellt hier somit eine arztliche
Leistung dar, die zwar nicht durchweg hdéchstpersonlich von einem Arzt erbracht werden
muss, jedoch aufgrund der komplizierten Erkrankungsverlaufe in Bezug auf Diagnostik und
Therapie unter arztlicher (Gesamt-)Verantwortung und Weisung erfolgen muss. Anderenfalls
kann eine Fehlbehandlung durch die Diattherapie zum Tod oder zu schweren Behinderung
des Patienten fuhren.

Der Vorschlag der Patientenvertretung, die Versorgungsqualitat Uber eine Kooperationsver-
einbarung zwischen der arztlichen Einrichtung (Stoffwechselzentrum oder Mukoviszidose-
Spezialambulanz, etc.) und dem freiberuflich tatigen niedergelassenen Diatassistenten zu
sichern, ist nicht ausreichend und stellt somit in Bezug auf die Verhaltnismaligkeit des Ein-
griffs in die Berufsauslibungsfreiheit kein geeignetes milderes und verhaltnismaRigeres Mit-
tel dar. Grund hierfir ist, dass sich die erforderliche enge Anbindung der Ernahrungsbera-
tung nicht blo® auf eine Teilnahme der Diatassistenten an Fallbesprechungen und Quali-
tatszirkeln beschranken kann. Dies gilt selbst dann, wenn sie haufiger, als von der Patien-
tenvertretung vorgeschlagen, mindestens einmal monatlich stattfinden wurden. Erst das bei
diesen Erkrankungen gebotene Weisungsverhaltnis und die (nur) damit zu gewahrleistende
unmittelbare Verfugbarkeit und Erreichbarkeit der facharztlichen und weiteren Therapeuten
sowie der erforderliche Informationsaustausch (insbesondere wechselseitiger Zugriff auf
Labor- und Behandlungsdaten des Patienten) erméglichen es, die mit den komplizierten
Krankheitsverlaufen verbundenen Risiken flr den Patienten so weit wie mdglich auszu-
schlieen.

Die hier erforderliche Qualitatssicherung und Leistungssteuerung liee sich auch nicht Gber
eine — im Vergleich zur ,ublichen® Heilmittelverordnung — detailliertere Beschreibung und
Vorgabe von Weisungsinhalten auf einer arztlichen Verordnung oder durch eine ver-
pflichtende hoherfrequentierte Rickkopplung mit dem Arzt — bspw. nach jeder Beratungs-
einheit — erreichen. Diesbeziglich wurde auch von Sachverstandigen vorgetragen, dass es
bei der Therapie der genannten Erkrankungsbilder eben nicht nur darum geht, den Patien-
ten oder die Eltern zu beraten, sondern dass der Schwerpunkt vor allem darin liegt, Interak-
tionen zwischen den einzelnen Therapien festzustellen und im unmittelbaren Gesprach mit
dem Arzt zu besprechen, um die einzelnen MaRnahmen auf einander abstimmen zu kén-
nen. Die hierflir notwendige Kommunikation lieRe sich nicht gleichermallen mit einem im
raumlichen und zeitlichen Abstand tatigen Erndhrungsberater als niedergelassener Heilmit-
telerbringer umsetzen.

Das mit dem Vorschlag der Patientenvertretung verbundene Ziel einer in spezialisierten
Zentren und Schwerpunktpraxen erganzenden wohnortnahen Ernahrungsberatung als
Heilmittel ist mit der gebotenen Versorgungsqualitat und Patientensicherheit nicht vereinbar.
Die Qualitat der derzeit an Zentren und in Schwerpunktpraxen stattfindenden Erndhrungs-
beratung ist vor allem deswegen so hochwertig, weil die dort tatigen Diatassistenten nur hier
in ausreichendem Male mit den in Rede stehenden seltenen Erkrankungen in Berihrung
kommen. Die fur die Therapie notwendigen hochspezialisierten Kenntnisse und Qualifikatio-
nen sowie berufspraktischen Erfahrungen lassen sich im Wege einer freiberuflichen Tatig-
keit als niedergelassener Heilmittelerbringer nicht gleichermalen erlangen und erhalten, da
der Zugang der Diatassistenten aufgrund der mit der Niederlassung verbundenen organisa-
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torischen und/oder raumlichen Trennung von der spezialisierten arztlichen Einrichtung nicht
mehr gleichermalien gegeben ist.

Im Ergebnis ist damit der Schutz des Patienten (Art. 2 Abs. 2 GG) abzuwagen gegenlber
dem Interesse der Diatassistenten, ihre Leistungen selbstandig zu erbringen (Art. 12 GG —
Berufsauslibungsfreiheit). Danach Uberwiegt das Interesse der Patienten. Das Interesse an
einer erfolgreichen und mdéglichst risikolosen Behandlung lberwiegt das Interesse an einer
selbstandigen Leistungserbringung. Letztlich geht es auch um eine zum Schutz des Patien-
ten qualitatsgesicherte Leistungserbringung. Zu vergleichbaren Sachverhalten hat das BSG
mehrfach entschieden, dass der Eingriff in die Berufsausubungsfreiheit gerechtfertigt ist. So
hat es fur den Bereich der Mindestmengen im Krankenhaus ausdrucklich die Auffassung
vertreten, dass eine Abwagung der Bedeutung der Interessen der Krankenhauser, uneinge-
schrankt Knie-TEP-Leistungen zu erbringen, mit dem Interesse an einer besseren Versor-
gungsqualitat fur Patienten einen Vorrang der Qualitatssicherung zugunsten der hiervon
betroffenen Individual- und Gemeinwohlbelange ergebe. Der Patientenschutz habe hier Vor-
rang vor Erwerbsschutz (BSG 27.11.2014 - B 3 KR 1/13 R -juris Rn. 44). Der Eingriff in die
Berufsausibung der Diatassistenten ist damit durch den Gemeinwohlbelang ,Schutz des
Patienten“ gerechtfertigt.

Zu Buchstabe B

Sie haben ferner um Erlauterung gebeten, auf welche Art und Weise es bisher sichergestellt
ist oder zukiinftig sichergestellt werden kann, dass Arzte, welche Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose behandeln, Uber die seitens
des G-BA in diesem Rahmen angesprochene Qualifikation bzw. Spezialisierung verflugen.

Die Versorgung von Patientinnen und Patienten im Sauglings- und Kindesalter mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose wird in der Regel in speziali-
sierten Zentren (sog. Stoffwechsel-Zentren oder Mukoviszidose-Spezialambulanzen) an
Hochschulambulanzen (§ 117 SGB V), Sozialpadiatrischen Zentren (§ 119 SGB V) oder in
speziellen Schwerpunktpraxen in der vertragsarztlichen Versorgung sowie im Rahmen der
Krankenhausbehandlung durchgefiihrt (vgl. dazu die Ausfiihrungen in A.). Die in den o.g.
Einrichtungen tatigen Arzte behandeln taglich Patienten mit seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen oder Mukoviszidose. So gelten z.B. fir Mukoviszidosezentren Quali-
tatsvorgaben, die auf Empfehlungen und Zertifizierungen durch entsprechende Fachgesell-
schaften basieren. Dabei werden an die arztliche Kompetenz konkrete Anforderungen ge-
stellt, die neben der facharztlichen Qualifikation auch eine Mindestzahl an Behandlungsfal-
len pro Jahr vorgibt, um damit eine ausreichende Erfahrung in der Behandlung von Muko-
viszidosepatienten sicher zu stellen. Vergleichbare Anforderungen werden auch fir die An-
erkennung als Stoffwechselspezialist gestellt. Es ist somit davon auszugehen, dass die dort
tatigen arztlichen Experten im Rahmen ihrer Facharztausbildung und Subspezialisierungen,
durch entsprechende Weiterbildungen, durch Fortbildungen, im Rahmen ihrer taglichen Ar-
beit sowie im Zuge ihrer Tatigkeit in Forschung und Lehre das fur die Behandlung zwingend
erforderliche umfangreiche Fachwissen erlangt haben und somit Gber die erforderliche Qua-
lifikation und Spezialisierung verfligen.

Mit dem Beschluss des G-BA vom 22. Januar 2015 wird an der oben dargestellten bewahr-
ten Versorgungspraxis seltener angeborener Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose
in Stoffwechsel-Zentren und Mukoviszidose-Spezialambulanzen festgehalten, so dass auch
zukunftig die hohen Qualifikations- und Spezialisierungserfordernisse sichergestellt sind.

Daruber hinaus ist es auch im Rahmen der zu starkenden vertragsarztlichen Leistung (siehe
Abschnitt C) Absicht der Selbstverwaltungspartner, entsprechende Qualifikationserforder-
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nisse zu definieren, so dass der flr die Erndhrungsberatung bei angeborenen Stoffwech-
selerkrankungen und Mukoviszidose erforderliche hohe Qualifikations- bzw. Spezialisie-
rungsgrad sichergestellt ist.

In diesem Zusammenhang bitten Sie auch um Erlauterung, inwieweit qualifizierte Facharzte
nach Auffassung des G-BA im Bereich der Erndahrungsmedizin einschlief3lich der Erndh-
rungsberatung in Fallen von seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Muko-
viszidose grundsatzlich in vergleichbarer Weise eine Erndhrungsberatung erbringen kdnnen
wie Diatassistenten nach erfolgter Ausbildung.

Der G-BA sieht die Leistungen von Diatassistenten flr die seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen und Mukoviszidose als delegationsfahige Leistungen nach § 15 Abs.
1 Satz 2 SGB V an (2.3.2 der Tragenden Griinde). Dabei gilt, dass der Arzt die von ihm an-
geordnete Behandlung — anders als bei Heilmitteln — auch hinsichtlich deren ordnungsge-
mafRen Durchfuhrung zu verantworten hat. Aufgrund der gegebenen Verantwortlichkeit ist
sichergestellt, dass auch die durch den Arzt selbst erbrachte Erndhrungsberatung in ver-
gleichbarer Weise erfolgt.

Grundsatzlich ist die Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen
und der Mukoviszidose Teil einer arztlichen Leistung ,Diattherapie”, bestehend aus Diag-
nostik, Medikamentengabe sowie oft lebenslanger differenzierter Substitutionsbehandlung
u.s.w.. Die Diattherapie ist selbst Teil einer multimodalen/multiprofessionellen Therapie.
Diatassistenten sollen die Erndhrungsberatung dabei auf arztliche Delegation hin eigen-
standig ausfuhren. Dabei ist es jedoch notwendig, diese organisatorisch und weisungstech-
nisch unmittelbar in die arztliche Leistung bzw. in ein Teamsetting einzubetten, wie es typi-
scherweise in Stoffwechselzentren praktiziert wird, die wegen dieser engen Verzahnung
errichtet wurden.

Die Ernahrungsberatung im Rahmen dieses Teamansatzes gewahrleistet, dass der beteilig-
te Arzt und der beteiligte Diatassistent in dem dringend notwendigen Arbeits- und Kommu-
nikationsverhaltnis stehen, bezogen auf die Erkrankung sowie auf den jeweiligen individuel-
len Zustand des Patienten, wodurch die erforderliche Versorgungsqualitat gewahrleistet
wird.

Zu Buchstabe C

Das BMG bittet zudem um Erlauterung, wie nach Auffassung des G-BA im Falle von Ju-
gendlichen, Erwachsenen, werdenden Miuttern sowie Familien mit erkrankten Sauglingen
oder Kindern eine qualitatsgesicherte Versorgung unter dem Aspekt von kurzfristigem sowie
haufigem Terminbedarf zu hoch frequentierten Zeiten allein durch niedergelassene Facharz-
te gegenwartig gewahrleistet wird und zukinftig gewahrleistet werden soll.

Zunachst halt der G-BA an der bewahrten Versorgungspraxis bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose in spezialisierten Stoffwechsel-Zentren bzw.
Mukoviszidose-Spezialambulanzen u.a. fest (vgl. Ausfihrungen zu B.). Deswegen ist es
keineswegs so, dass die qualitatsgesicherte Versorgung mit Ernédhrungsberatung zukunftig
allein durch niedergelassene Facharzte sichergestellt werden soll. Vielmehr beabsichtigen
die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband, das Angebot der Er-
nahrungsberatung bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose neben
der 0.g. zentrumsorientierten Versorgungspraxis auch im vertragsarztlichen Bereich zu star-
ken.
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Die bestehende vertragsarztliche Leistung der Ernahrungsberatung (,Schriftlicher Diatplan
bei schweren Ernahrungs- oder Stoffwechselstérungen, speziell fir den einzelnen Patienten
aufgestellt”) findet sich in der geltenden Fassung des EBM als nicht gesondert berech-
nungsfahige Leistung wieder, die mit der Versichertenpauschale bzw. Grundpauschale ab-
gegolten ist.

Dafilr soll eine EBM-Ziffer eingefiihrt werden, nach der die Ernahrungsberatung bei angebo-
renen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose als delegierbare vertragsarztliche Leis-
tung, die durch entsprechend qualifiziertes nicht-arztliches Personal erbracht werden kann,
abrechnungsfahig ist. Zur Sicherstellung der erforderlichen Qualifikation und Qualitatsanfor-
derungen ist es ferner beabsichtigt, die entsprechenden Vorgaben zu definieren.

Zu Buchstabe D

Abschlielend entsprechen wir gern der Bitte um Erlauterung der Stimmrechtsverteilung bei
der Beschlussfassung. Da die Beschlussfassung die (Nicht-)Anderung der Heilmittel-
Richtlinie betraf, erfolgte die Stimmrechtsverteilung entsprechend der fur diese Richtlinie
geltenden Festlegung in Nummer 6 lit. a) der Anlage | der Geschéaftsordnung des G-BA
(GO) mit alleiniger Stimmberechtigung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) auf
Seiten der Leistungserbringer.

Diese Festsetzung entspricht der gesetzlichen Vorgabe des § 91 Abs. 2a SGB V. Dessen
Satz 1 sieht vor, dass bei Beschlissen, die allein einen der Leistungssektoren wesentlich
betreffen, alle finf Stimmen der Leistungserbringerseite anteilig auf diejenigen Mitglieder
ubertragen werden, die von der betroffenen Leistungserbringerorganisation nach § 91 Ab-
satz 1 Satz 1 SGB V benannt worden sind. Von den gegenstandlichen Beschlissen zur
(Nicht-)Anderung der Heilmittel-Richtlinie ist allein ein Leistungssektor - und zwar derjenige
der vertragsarztlichen Versorgung - wesentlich betroffen, weshalb auch die Festlegung in
der Anlage | Nummer 6 lit. a GO die alleinige Stimmberechtigung der KBV ausweist.

Die alleinige wesentliche Betroffenheit der KBV folgt aus der fehlenden wesentlichen Betrof-
fenheit der anderen Leistungserbringerorganisationen. Dies ergibt sich mit Blick auf die
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung (KZBV) bereits aus der Tatsache, dass die Heil-
mittel-Richtlinie sich explizit allein auf die ,Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztli-
chen Versorgung“ bezieht und gerade nicht die Heilmittel-Verordnung durch Zahnarzte be-
trifft, deren Regelung der gesonderten ,Richtlinie Uber die Verordnung von Heilmitteln in der
vertragszahnarztlichen Versorgung“ vorbehalten ist. Die fehlende wesentliche Betroffenheit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) folgt aus der Tatsache, dass weder eine
Heilmittelerbringung nach MalRRgabe der Heilmittelrichtlinie im Krankenhaus stattfindet noch
eine Heilmittelverordnung durch Krankenhauser zum Zeitpunkt der Beschlussfassung vor-
gesehen war; ob sich zum letztgenannten Punkt kinftig Anderungen aus den neuen Rege-
lungen zum Entlassmanagement gem. § 39 Abs. 1a SGB V ergeben werden, kann aulder
Acht gelassen werden, da es flir die zuldssige Stimmrechtsverteilung auf die Rechtslage
zum Zeitpunkt der gegenstandlichen Beschlussfassung ankommt (vgl. § 14a Abs. 3 Satz 3
GO).

Dagegen spricht auch nicht die in Ihrer Anfrage thematisierte Spezialregelung des § 91 Abs.
2a Satz 4 SGB V, der zufolge bei Beschlissen zur Bewertung arztlicher Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden lediglich die Stimme des von der KZBV benannten Mitglieds
anteilig auf die von der KBV und der DKG benannten Mitglieder bertragen wird. Der ge-
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genstandliche Beschluss ist namlich keiner ,zur Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden®.

Der Begriff der arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode knlpft nach den ein-
fachgesetzlichen Vorgaben an die Bestimmung an, die er im Rahmen der Methodenbewer-
tungsvorgaben der §§ 135, 137c SGB V erhalten hat. Neue Heilmittel unterfallen diesem
Begriff grundsatzlich nicht, wie sich bereits systematisch aus der gerade von den §§ 135,
137c SGB V gesonderten Bewertungsvorgabe des § 138 SGB V ergibt; die Tatsache, dass
nach standiger hdchstrichterlicher Rechtsprechung die Malstdbe der Bewertung nach den
§§ 135, 137c SGB V auch heranzuziehen sind im Rahmen der Bewertungsverfahren nach
§ 138 SGB V andert an der klaren Abgrenzung der Begriffszuweisungen und entsprechen-
den Trennung der Bewertungsregime nichts.

Ausnahmsweise jedoch kann der Einsatz eines neuen Heilmittels untrennbar verbunden
sein mit einer arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode; ist dies der Fall, dann
erfolgt die Bewertung dieses neuen Heilmittels in dem insoweit erweiterten Kontext der arzt-
lichen Behandlung auf der hierflir geltenden Bewertungsgrundlage nach § 135, 137c
SGB V. Diesen letztgenannten Fall hat die in Ihrem Schreiben gleichfalls zitierte Regelung
des Satzes 4 der Anlage | GO im Blick, wonach eine Methodenbewertung im Sinne des Ge-
setzes dann vorliegt, wenn die Beschlisse auf der Grundlage von Verfahren nach §§ 135,
138 oder 137c SGB V getroffen werden. Diese Regelung findet ihren Grund in der Geset-
zesbegrindung zu § 91 Abs. 2a SGB V. Dort wird klarstellend ausgefihrt, dass die Spezial-
regelung der Stimmrechtsverteilung flir die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden

.=unabhangig davon [gilt], ob der jeweilige Beschluss formal auf

Grundlage des 8§ 135 oder des § 137c getroffen wird. Fir die gemein-

sam beratenen, aber rechtlich getrennten Beschliisse zur Methoden-

bewertung im vertragsarztlichen Bereich einerseits und im Kranken-

hausbereich andererseits ist zukinftig insoweit weiterhin an einer

sektorentbergreifenden Stimmverteilung festzuhalten. Eine Aufspal-

tung der in Uberwiegenden Teilen auf gleicher Grundlage zu treffen-

den Nutzenbewertungen wéare vor dem Hintergrund der Ann&aherung

der Sektoren und der notwendigen Abstimmung zwischen ambulan-

tem und stationdrem Leistungserbringer nicht sachgerecht.”

Hieraus wird deutlich, dass sich die Spezialregelung zur Stimmrechtsverteilung allein auf die
Bewertung arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden beziehen soll. Nicht inten-
diert hat der Gesetzgeber dagegen eine Erweiterung der sektorenlibergreifenden Be-
schlussfassung auch auf solche Bewertungsverfahren, die — wie Beschlussfassungen nach
§ 138 SGB V zur (Nicht-)Aufnahme von eigenstandigen, also nicht untrennbar mit einer arzt-
lichen Untersuchungs- und Behandlungsmethode verbundenen neuen Heilmitteln - von
vornherein nur einen Leistungssektor allein wesentlich betreffen und demgemaf auch nicht
sektorenlibergreifend zu beraten sind oder auch nur faktisch so beraten wurden. Die sekto-
renlbergreifende Nutzenbewertung nach 2. Kap. § 7 Abs. 1 lit. a VerfO, die in der Zustan-
digkeit des Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB) durchgeflihrt wurde, andert an
diesem Befund nichts, da sie bei neuen Heilmitteln - mangels Moéglichkeit zur Beschlussfas-
sung mit Wirkung fur den stationdren Sektor - allein zu verstehen ist als einheitliche, also
nicht sektorspezifisch gesonderte Bewertung. Weder der in der Gesetzesbegriindung ange-
fuhrte Aspekt des Festhaltens an einer sektorentbergreifenden Stimmverteilung greift hier,
da es eine solche mit Blick auf die neuen Heilmittel nie gab, noch ist die Abstimmung zwi-
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schen ambulantem und stationarem Leistungserbringer eine Notwendigkeit hinsichtlich der
Heilmittelverordnung. Eine Erweiterung des Anwendungsbereichs der gesetzlichen Spezial-
regelung zur Stimmrechtsverteilung bei Bewertungen arztlicher Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden ist also auch nach keiner der in der Gesetzesbegriindung aufgefuhrten
tragenden Erwagungen des Gesetzgebers geboten oder auch nur naheliegend.

Im Ubrigen ist darauf zu verweisen, dass die von lhnen hinterfragte Stimmrechtsverteilung
auch aus fachlich-inhaltlicher Sicht sachangemessen war. Bei der Beschlussfassung zur
ambulanten Ernahrungsberatung stand nicht der medizinischen Nutzen, sondern die Frage
zur Verortung einer Leistung in der Heilmittel-Richtlinie im Vordergrund der Entscheidung.
Die Bewertung der sektorspezifischen Inhalte im Unterausschuss Veranlasste Leistungen
(UA VL) betrifft die Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext und damit
verschiedene Versorgungsaspekte gerade spezifisch in ihrem Bezug auf den Versorgungs-
bereich der Heilmittel. Ausweislich der Beratungsunterlagen waren gerade diese im vorlie-
genden Fall auch beratungsentscheidend; die vorherige Feststellung des Nutzens bei iso-
lierter Betrachtung durch den UA MB war gegeniber den Erfordernissen der Einbettung in
die vertragsarztliche Versorgung gerade nicht ausschlaggebend fir den konkreten Be-
schlussinhalt, der - wie oben gezeigt - von vornherein nur die vertragsarztliche und eben
nicht die Krankenhausversorgung betreffen konnte. Eine solche Beratung abzuschlieflen
unter Hinzuziehung einer weiteren, gerade die nicht betroffenen Krankenhauser vertreten-
den und demgemal nicht an den Beratungen im UA VL beteiligten Leistungserbringerorga-
nisation zur gemeinsamen Beschlussfassung mit gleichem Stimmgewicht, lieRe sich sach-
lich kaum nachvollziehen.

Der Beschluss zur Nichtaufnahme der Ernahrungsberatung in den Heilmittelkatalog wurde
mehrheitlich gefasst. Die Patientenvertretung hatte dem Plenum am 22. Januar 2015 einen
Beschlussentwurf zur Aufnahme der Erndhrungsberatung in die Heilmittel-Richtlinie vorge-

legt. Sie weist darauf hin, dass ihre Position unverandert der Begrindung entspricht, wie im
entsprechenden Entwurf der Tragenden Griinde ausgefihrt.

Ich hoffe, die weiterfuhrenden Erlduterungen konnten lhnen weiterhelfen.

Fir Ruckfragen stehe ich gern zur Verfigung.

Mit freundlichen Gruif3en

Prof. Josef Hecken
Vorsitzender des Unterausschusses
Veranlasste Leistungen
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