Gemeinsamer

Tr a.g e n d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses

Uber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie
(HeilM-RL): Anpassung der ICD-Klassifikation
und Delegation an den Unterausschuss
Veranlasste Leistungen

Vom 16. Marz 2017

Inhalt
1 [yt gL (Yo ] AU o I = o = S 2
2 Eckpunkte der ENtSCReIAdUNG ....oooiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeeeee e 2
2.1 JANTIIChE ICD-ANPASSUNG .ot 2
2.2 Anderung der Anlage 2 zur Heilmittel-Richtlinie ..........ccccovveivee v, 2
2.3 Anderungen im Heilmittelkatalog zu SO5 ........ccvevviiiiivieieiiece et 4
24 Waurdigung der Stellungnahmen..........ooo 5
3 BUrokratiekosStenermittlUNg..........uuuiiiiiiiii e e e 5

4 AV = LA EoT=1 o 1= 10 X TP 5



1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschlie3t nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie ber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung. Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden, zweckmé&Rigen und wirtschaftlichen Versorgung der
Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im
Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus § 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3i. V. m. § 32
SGB V. In der Richtlinie Gber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen
Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/ HeilM-RL) regelt der G-BA gemal § 92 Abs. 6 Satz 1 SGB
V u. a. den Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu
Indikationen.

2 Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Jahrliche ICD-Anpassung

Die jahrliche Aktualisierung der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und
verwandter Gesundheitsprobleme (ICD) des Deutschen Instituts fir Medizinische
Dokumentation und Information (DIMDI) kann dazu fiihren, dass die in der Anlage 2 der HeilM-
RL verwendeten ICD-Codes einer Anpassung bedtrfen.

Das DIMDI legt die Vorabversionen der jahrlichen Aktualisierungen der ICD-Codes friihestens
Mitte Juli und die amtlichen Versionen frihestens Mitte September fiir das Folgejahr vor.

Somit kann sich der Unterausschuss Veranlasste Leistungen auf Grundlage der amtlichen
Versionen ggf. erst im November und das Plenum im Dezember eines Jahres mit den
Beschlussfassungen uber die jahrlichen ICD-Anpassungen im Folgejahr befassen. Durch die
sich anschlieBende zweimonatige Pruffrist des Bundesministeriums fir Gesundheit gemaf
§ 94 SGB V! und die darauffolgende Veroffentlichung im Bundesanzeiger ist ein Inkrafttreten
zum 1. Januar des - die Aktualisierungen - betreffenden Jahres praktisch nicht mdglich.

Um ein entsprechendes Inkrafttreten der Beschllisse zeitnah zum 1. Januar eines Jahres zu
ermdglichen, delegiert der G-BA daher die - aufgrund der jahrlichen Aktualisierungen der ICD-
Codes des DIMDI - erforderlichen Anpassungen in der Anlage 2 der HeilM-RL an den
Unterausschuss Veranlasste Leistung. Dabei richtet sich die Entscheidungsbefugnis des
Unterausschusses Veranlasste Leistung gemafll 1. Kapitel 8§ 4 Abs. 2 Satz 2 der
Verfahrensordnung nur auf diejenigen Sachverhalte, die den Kerngehalt der Richtlinien nicht
bertihren. Der Kerngehalt der Richtlinie ist jedenfalls beriihrt, soweit durch die Anpassung der
ICD-Codes in der Heilmittel-Richtlinie gegeniiber dem Status quo neue Diagnosen eingefiihrt
oder Diagnosen begrenzt werden.

2.2 Anderung der Anlage 2 zur Heilmittel-Richtlinie

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) hat die
endguiltige Fassung der ICD-10-GM Version 2017 mit Wirkung zum 1. Januar 2017
veroffentlicht. In Folge der Anderungen sind in der Anlage 2 zur Heilmittel-Richtlinie:
Diagnoseliste zum langfristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Abs. 1a SGB V Anpassungen
notwendig. Der ICD-10-GM 2017 ermobglicht erstmalig eine differenzierte und Stadien
bezogene Abbildung des Lymphddems. Bisher standen fur die Kodierung die ,ICD 189.0
Lymphddem, andernorts nicht klassifiziert"; ,,197.2 Lymphddem nach Mastektomie® und ,,Q82.0
Hereditares Lymphddem* zur Verfigung.

1 Nach 8 94 Absatz 1 SGB V sind die vom G-BA beschlossenen Richtlinien dem Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) zur Prifung vorzulegen. Innerhalb von zwei Monaten kann das BMG die Richtlinien
beanstanden.
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Das Lymphddem ist eine chronische Erkrankung als Folge einer priméren oder sekundaren
Schadigung des Lymphdrainagesystems. Bei den primaren Lymphddemen handelt es sich um
eine angeborene Fehlbildung, diese sind zu 97 % nicht erblich und lediglich in ca. 3% erblich
bedingt, beim sekundaren Lymphddem handelt es sich um eine im Laufe des Lebens
erworbene Schadigung, insbesondere nach medizinischen Malihahmen wie Operationen,
Bestrahlung, Folge von Erkrankungen und Verletzungen des Lymphgefa3systems. Sowohl
primére als auch sekundare Lymphddeme werden in 3 Schweregrade eingeteilt. Diese sind
entscheidend fir das therapeutische Vorgehen. Neben der nun mdglichen Abbildung der
Stadien und schwerpunktmafigen Lokalisationen des Lymphddems mit den Codes 189.0- und
Q82.0-; 197.2- wurde auRerdem ,197.8-Lymphddem nach medizinischen Malinahmen* neu als
differenzierter Code eingefuhrt.

Aufgrund dieser Uberarbeitung erfolgte eine erneute Uberpriifung, welche der Diagnosen zu
Anlage 2 ,Erkrankungen des Lymphsystems* aufgefiihrt werden sollen. Neben den bisher
benannten Diagnosen 189.0- und Q82.0- soll zukiinftig auch die ,197.2-Lymphddem nach
(partieller) Mastektomie* und ,197.8- Lymphddem nach medizinischen MalRhahmen® zur
differenzierten Abbildung sekundarer Lymphddeme aufgenommen werden.

Das Lymphodem ist, im unbehandelten Zustand, eine progrediente, chronische Erkrankung
als Folge einer primaren oder sekunddren Schadigung des Lymphdrainagesystems
(Lymphkapillaren, Lymphkollektoren, Lymphknoten, Lymphstamme). Daraus folgend kommt
es zu einer Vermehrung und Veranderung der Gewebsflissigkeit, d.h., dass bei einem
vorgeschadigten Lymphgefal3system sogar die normale lymphpflichtige Last nicht mehr
abtransportiert werden kann. Die daraus resultierende Erhéhung der Proteinkonzentration
fuhrt im weiteren Verlauf Uber den Weg einer chronischen Entziindung zu einem Umbau des
Bindegewebes, dies ist unter anderem durch Fibrosierung von Unterhaut- und Zunahme von
Fettgewebe gekennzeichnet.

Die proteinreiche Gewebeflissigkeit wird im Laufe der Entwicklung des Lymphddems durch
fibrotisches Gewebe ersetzt. Folgen der insuffizienten Lymphstromung sind funktionelle
Uberlastungen der verbliebenen funktionstiichtigen Lymphkollektoren und organische
Veranderungen, bis hin zur Tumorentwicklung (Angiosarkom).

Die Progredienz dieses Prozesses und weitere morphologische Veranderungen an den
LymphgefalRen, wie Zerstérung der elastischen Fasern, Thrombose in den Lymphgefafien,
Lymphfisteln, usw., sind Ursachen fir eine fortschreitende Reduzierung der
Transportkapazitat des Gesamtsystems. Stérungen des Stoffwechsels in der Haut und der
subkutanen Haut sind urséchlich verantwortlich fir Verdnderungen der lokalen
Immunitatslage. Dadurch wird die Entstehung von Komplikationen wie Erysipele, Ekzeme und
Mykosen etc. begunstigt. Ein vom Lymphddem induziertes Angiosarkom wird als Folge des
chronischen Lymphddems betrachtet.

Die adaquate, konsequente und fortlaufende Therapie mit Manueller Lymphdrainage als
Bestandteil der Kombinierten Physikalischen Entstauungsbehandlung (KPE) ist fur die
Mehrheit der Patienten jedenfalls ab Stadium Il als wichtigste MalRBhahme indiziert, um die
Progression zu verhindern und Komplikationen zu vermeiden. Ziele der Therapie sind
Odemreduktion, Verhindern von Fibrose, Erysipelprophylaxe, Verhinderung von Bewegungs-
einschrankungen und orthopadischen Folgeschaden sowie die Verbesserung der reduzierten
Lebensqualitat der Lymphddempatientinnen und -patienten.

Unterbrechungen in der Behandlung sind kontraindiziert, da sie das bereits erarbeitete
Behandlungsergebnis negieren. Nach einer Unterbrechung der Manuellen Lymphdrainage
muss mit der Odemreduktion und Verbesserung der Fibrosierung von vorne angefangen
werden.

Ausmal’ der funktionellen/strukturellen Schadigungen beim Stadium Il

Beim Odem Stadium Il spricht man von einem nicht spontan reversiblen Odem mit sekundaren
Gewebeveranderungen; bei Odem Stadium Il von Odemen mit deformierender harter



Schwellung, z.T. in Lappenform, z.T. mit typischen Hautveranderungen. Bei den klinischen
Symptomen, wie

e Verdickung der Kutis und Subkutis,

o trophische Veréanderung der Epidermis,

e Storung der lokalen Immunabwehr und

¢ schmerzhafte Veranderungen des muskulo-skeletalen Systems

wird nicht zwischen den Stadien unterschieden. Auch die Veranderungen im Interzellularraum
sind die gleichen.

Die Behandlung der Lymphddeme Stadium II und Il wird ebenfalls gleichartig mit KPE,
bestehend aus Lymphdrainage, Kompression, Hautpflege, Bewegungstherapie und Schulung,
durchgefuhrt. Auch die Therapieziele, wie die Zurickfiihrung in ein niedrigeres Stadium,
Verbesserung der Lebensqualitdt, Teilhabe an gesellschaftlichen und beruflichen
Lebensbereichen, entsprechen sich.

Lymphddem, sowohl des Stadium Il als auch des Stadium Ill, schranken die Betroffenen in
ihrer Lebensfilhrung mehr oder minder stark ein. Schmerzen, begrenzte Bewegungsfahigkeit,
kérperliche Schwache, ein entstelltes Korperbild beeinflussen die Lebensqualitat von
Patienten negativ.

Bei Lymphédemen (Stadium 1l und 1I) wird durch die Masse des Odems, die nach Kérperseite
auch noch ungleichmaRig verteilt ist, Gelenke und Wirbelsdule geschadigt. Die
Einschrankungen beim Gehen, beim Treppensteigen, usw. sind erheblich. Odeme an der
Hand schranken z.B. erheblich die Beweglichkeit der Finger ein. Der Patient kann kdrperlich
anstrengende Tatigkeiten nur noch eingeschrankt oder gar nicht ausfiihren. Die Kompression,
die standig getragen werden muss, schadigt die Haut, driickt auf schon geschadigte Gelenke
und belastet, vor allem im Sommer, das Herz-/Kreislaufsystem. Thoraxwandddeme belasten
z.B. erheblich den Brustkorb und schranken die Atmung ein und fiihren bei Anstrengung zu
Atemnot. Die korperliche Belastbarkeit ist erheblich eingeschrénkt. Die intensive erforderliche
Therapie ist zeitintensiv und belastend.

Ein langfristiger Heilmittelbedarf nach &8 32 Abs.la SGB V besteht damit bei einem
Lymphddem ab Stadium II.

2.3 Anderungen im Heilmittelkatalog zu SO5

Auf Grund der bisherigen Formulierung im Heilmittelkatalog bestand Unklarheit, ob im Fall der
Diagnosegruppe SO5 bei Vorliegen einer Adnexitis oder Prostatitis ausschlie3lich
Warmetherapie mittels Peloidbédern verordnungsfahig ist. Mit der Préazisierung wird
klargestellt, dass hierbei eine Warmetherapie mittels Peloidb&dern oder Warmpackungen
indiziert ist.



24 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und muandlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das
Stellungnahmeverfahren ist in Abschnitt B dokumentiert. Aufgrund der vorgetragenen
Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine
Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

3 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fiir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

27.07.2016 Anlass der Aufnahme von Beratungen
Uberpriifung gemaR 1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO

16.11.2016 |UAVL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlielender Entscheidung des G-BA (gemafR 1. Kapitel
§ 10 VerfO) uber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie

10.01.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
22.02.2017 |UAVL Anhdrung
22.02.2017 |UAVL e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Grinde, ZD)

16.03.2017 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss tiber eine Anderung
der Heilmittel-Richtlinie

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gemall § 94 Abs.1 SGBV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
/ Auflage

TT.MM.JJJ3J | XY gof. weitere Schritte gemald VerfO soweit sie sich aus dem
Priufergebnis gemal 8 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

2

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

3

2Die beiden Datumsangaben (s. auch FuRnote 2) in dem Dokument ,Tragende Griinde" sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussberichte sollen
dagegen immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

3 s. FuRnote 1



Berlin, den 16. Méarz 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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