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D Stellungnahmeverfahren vor abschlielRender Beschlussfassung

des G-BA

D-1 Stellungnahmeverfahren vom November 2016

D-1.1 Stellungnahmeberechtigte Organisationen

Der UA VL hat in seiner Sitzung am 16. November 2016 folgende Organisationen, denen
gemal 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe
einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

Berechtigungsgrundlage

Stellungnahmeberechtigte

§ 91 Absatz 5 SGB V

Bundesarztekammer (BAK)

§ 91 Absatz 5a SGB V

Bundesbeauftragte flr den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI)

8 92 Absatz 6 Satz 2 SGB V

dbs e.V. — Deutscher Bundesverband der akademischen
Sprachtherapeuten

Deutscher Bundesverband fiir Logopadie e.V. (dbl)

Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.

Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und
Stimmlehrer/innen Lehrervereinigung Schlaffhorst-
Andersen e.V. (dba)

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V.

Deutscher Verband fur Podologie (ZFD) e.V.

1. Kapitel § 8 Absatz 1 lit. a) VerfO

VDB-Physiotherapieverband e.V. Berufs- und
Wirtschaftsverband der Selbstandigen in der
Physiotherapie

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband
e. V. (VDD)

Bundesverband Deutscher Erndhrungsmediziner e. V.
(BDEM)

Fachgesellschaft fir Erndhrungstherapie und Pravention e.
V. (FET)

Verband fur Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED)

Berufsverband der Oecotrophologen (VDOE) e.V.

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der Gesellschaft fur
padiatrische Pneumologie e.V. (AG Cystische Fibrose)

Gesellschaft fir Padiatrische Gastroenterologie und
Erndhrung (GPGE)

Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V.
(AGAM)

Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. (AKE)

Arbeitsgemeinschaft far padiatrische
Stoffwechselstérungen (APS) der Deutschen Gesellschaft
fur Kinder-und Jugendmedizin e.V.

Arbeitsgemeinschaft far angeborene
Stoffwechselstérungen in der Inneren Medizin (ASIM)
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D-1.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat in Delegation fur das Plenum nach § 3 Absatz
1 Satz 2 Geschaftsordnung (GO) und 1. Kapitel § 10 Absatz 1 der Verfahrensordnung des G-
BA (VerfO) in seiner Sitzung am 16. November 2016 beschlossen, ein
Stellungnahmeverfahren nach 88 91 Absatz 5, 92 Absatz 6 Satz 2 SGB V sowie 1. Kapitel 8 8
Absatz 1 lit. a) VerfO vor seiner Entscheidung iiber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie
einzuleiten. Den zur Stellungnahme berechtigten Organisationen der Leistungserbringer sowie
der Bundesarztekammer wurde Gelegenheit gegeben, in der Frist von 5Wochen zur
beabsichtigten Anderung der Heilmittel-Richtlinie Stellung zu nehmen (23. November 2016 bis
27. Dezember 2016). Den angeschriebenen Organisationen wurden anlasslich der
Beschlussfassung des G-BA zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens auch die Tragenden
Grinde als Erlauterung tibersandt.

D-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verd6ffentlicht werden
kdnnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu
geben ist und

e dass u.a. dann von einer Anhorung abgesehen werden kann, wenn ein
Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und der
zustandige Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

D-1.4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkungen

Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91 Absatz 5 SGB V 21.12.2016

Organisation gem. 1. Kapitel § 8 Absatz 1 lit. a) VerfO:

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband e. V. 20.12.2016

(vDD)

Verband fur Erndhrung und Diatetik e. V. (VFED) 22.12.2016 schlief3t sich
der SN des
VDD an

Berufsverband der Oecotrophologen (VDOE) e.V. 22.12.2016

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der Gesellschaft fur padiatrische | 27.12.2016
Pneumologie e.V. (AG Cystische Fibrose)

Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. (AKE) 20.12.2016
Arbeitsgemeinschaft fur padiatrische Stoffwechselstérungen 27.12.2016
(APS) der Deutschen Gesellschaft fir Kinder-und Jugendmedizin

e.V.

Arbeitsgemeinschaft fir angeborene Stoffwechselstérungen in der | 02.01.2017
Inneren Medizin (ASIM)

Nicht stellungnahmeberechtigte Organisationen:

Deutsche Gesellschaft fur Kinder-und Jugendmedizin e.V. (DKGJ) 29.12.2016
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D-1.5 Teilnehmer der Anh6érung und Offenlegung von
Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mafl3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhérung am 22. Februar 2017 aufgeftihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefihrt.

Organisation/ Anrede / Titel / Frage
Institution Name 1 5 3 2 5 6

AG Cystische Fibrose, | Frau Dr. Jutta

Gesellschaft fir | Hammermann )
Padriatrische Ja Ja Ja Ja Ja nein

Pneumologie

Arbeitskreis Erndhrung | Frau Barbel ) ] ) ) )
im Mukoviszidose e.V. | Palm Nein | Nein | Ja | Nein | Nein | nein

Universitatsmedizin der | Frau Prof. Dr.

Johannes-Gutenberg- Julia
Universitat Mainz; | Hennermann , ] _
Zentrum fur Kinder- und Nein | Nein | Ja Ja Ja | nein

Jugendmedizin, Villa
Metabolica (APS)

Arbeitsgemeinschaft fur | Herr Prof.
angeborene Stephan vom
Stoffwechselstérungen | Dahl Nein | Ja Ja Ja Ja | Nein
in der Inneren Medizin
(ASIM)
Verband der | Herr Dr. Markus , ] _ _
Diatassistenten Plantholz Nein | Ja Ja | Nein | Nein | nein
Deutscher = Sor

rau oris
Bundesverband e.V. Steinkamp Nein | Nein [ Nein [ Nein | Nein | Nein
BerufsVerband Frau Ingrid ) ] ) )
Oecotrophologie  e.V. | Acker Nein | Nein [ Ja | Nein | Ja [ nein
(VDOE)

Frau Petra Funk- . ) ' _ _
Wentzel Nein | Nein Ja Nein | Nein | nein

Verband fur Ernahrung | Herr Dr. Edmund
und Diatetik e.V. | Purucker

(VFED) Ja Nein Ja Nein | Nein | nein

Frau Ursula ] _ ] _ ]
Dany Ja | Nein | Nein [ Nein | Nein | Nein

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse


http://www.g-ba.de/
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Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband finanzielle  Unterstlitzung  fir  Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
geniigen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebiihren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, inshesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?
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D-1.6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

D-1.6.1 Beschlussentwurf
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Anhang 1: Entwurf KBV und PatV zum zweiten Teil: Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen (Heilmittelkatalog)
Stand: 17.11.2016

IV. MaBnahmen der Ernahrungstherapie

Inhaltsiibersicht

1 Seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
2 Mukoviszidose

Verzeichnis der gebrauchlichen Abkilirzungen im Heilmittelkatalog fiir Ernahrungstherapie
Erst-VO = Erstverordnung

Folge-VO = Folgeverordnung
+ = und (zusatzlich)
I = oder (alternativ)

* = ICD-Codes zum Stand 27.10.2016
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Anhang 2 zum Beschlussentwurf: Entwurf GKV zum zweiten Teil: Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen (Heilmittelkatalog)
Stand: 17.11.2016

IV. MaBnahmen der Ernihrungstherapie

Inhaltsiibersicht
1 Seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen
2 Mukoviszidose

Verzeichnis der gebrauchlichen Abkiirzungen im Heilmittelkatalog fiir Erndhrungstherapie
Erst-VO = Erstverordnung

Folge-VO = Folgeverordnung

+ = und (zusatzlich)

! = oder (alternativ)
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D-1.6.2 Tragende Grunde

Gemeinsamer

Trage nde Gru nde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

liber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie:
Aufnahme der ambulanten Ernahrungsberatung
bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

‘Yo Beschlussdatum

Stand: 22.11.2016
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D-1.7

Auswertung der Stellungnahmen

In den nachstehenden Tabellen ist die Auswertung der Stellungnahmen dargestellt. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage
3 zur ZD abgebildet.

D-1.71 Schriftliche Stellungnahmen
Allgemeine oder tbergreifende Stellungnahmen
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
1. BAK Entsprechend unserer damaligen | Die Bundesarztekammer hatte sich bereits in | Kenntnisnahme nein
Stellungnahme begrifdt die | ihrer Stellungnahme vom 16.10.2014 fir eine
Bundesarztekammer ausdriicklich die | Aufnahme der Erndhrungsberatung als neues

vorgesehene Aufnahme der ambulanten
Erndhrungsberatung unter der nun
gewahlten Bezeichnung
-Erndhrungstherapie” in die Heilmittel-
Richtlinie.

Heilmittel in die Heilmittel-Richtlinie
ausgesprochen. Insbesondere wurde der Bedarf
an einer wohnortndheren ambulanten
Erndhrungsberatung  erganzend zu  der
Betreuung durch die spezialisierten Zentren
gesehen. Zudem war von der
Bundesarztekammer darauf hingewiesen
worden, dass die Erndhrungsberatung
insbesondere bei den seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen eine spezifische und
aufwandige Beratungsleistung darstellt, die zwar
auf der Grundlage der é&rztlich erhobenen
Befunde und in enger Abstimmung mit Arztinnen
und Arzten erfolgt, aber ansonsten eigensténdig
von speziell fur diese Erkrankungen qualifizierten
Diatassistentinnen oder Diatassistenten, aber
auch von Okotrophologinnen und
Okotrophologen, erbracht wird.
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
2. AG Cystische | Die Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der | Gemall dem aktuellen Entwurf Uber die | Kenntnisnahme nein

Fibrose

Gesellschaft fur Padiatrische Pneumologie
(GPP) begrufit nachdriicklich, dass die
ambulante Erndhrungsberatung bei
seltenen Stoffwechselerkrankungen und
der Mukoviszidose als wesentlicher und
unverzichtbarer Bestandteil der Therapie
angesehen wird, und in den
Leistungskatalog der GKV aufgenommen
werden soll.

Es bestehen aber erhebliche Bedenken,
ob das Ziel einer Versorgung der Patienten

Uber eine ausschlieRliche
Heilmittelverordnung ambulanter
Erndhrungsberatung  erreicht  werden
kann. Nationale und internationale

Leitlinien empfehlen fir den Bereich der
Mukoviszidose die Betreuung in einer
Mukoviszidose-Spezialambulanz, in deren
multiprofessionellem Team eine
qualifizierte Diatassistentin/ ein
qualifizierter Diatassistent als Bestandteil
der Zertifizierung gefordert wird. In
Deutschland wird die Uberwiegende
Mehrzahl der Mukoviszidose-Patientinnen
und Patienten in  entsprechenden
Spezialambulanzen betreut.

ambulante spezialfacharztliche Versorgung nach
§116b SGB V (Stand 15.12.2016) ist anstelle der
bisherigen Verpflichtung zur Vorhaltung eines
Diatassistenten/Ernahrungsberaters bzw. einer
Diatassistentin/  Ernahrungsberaterin nur noch
eine Zusammenarbeit mit
Gesundheitsfachdisziplinen wie
Erndhrungstherapie  vorgesehen. Dadurch
entfallt fir die zumeist spezialfachéarztlichen
Einrichtungen nach 8§116b jeglicher Grund zur
Vorhaltung einer eigenen Ernahrungsberatung,
zumal auch bisher keine abrechnungsfahige
Leistungen gelten gemacht werden kénnen. Es
stellt sich zu recht die vom PatV (Anmerkung zu
Absatz 5, Satz 1) gedul3erte Frage, ob Uberhaupt
flachendeckend ausreichend qualifizierte
ambulante Erndhrungstherapeuten zur
Verfligung stehen und wie die Qualifikation in den
zumeist  spezialfachéarztlichen  Einrichtungen
nach §116b finanziert werden soll. Aus unserer
Sicht droht bei Umsetzung der Vorlage eine
erhebliche Verschlechterung der Versorgung in
Ermangelung qualifizierter ambulanter
Erndhrungstherapeuten einerseits und durch
einen Wegfall von qualifizierten
Erndhrungstherapeuten und den  damit
verbundenen Weiterbildungsstellen in  den
spezialarztlichen Einrichtungen andererseits.

Es ist daher ein duales System aus
delegierbarer arztlicher Leistung und eine
ambulante Verordnung nach dem
Heilmittelkatalog dringend anzustreben. Als

Kenntnisnahme

Gegenstand des
Beratungsverfahrens ist die
Aufnahme der
Erndhrungstherapie als
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
Beispiel kann die Atemtherapie dienen, die verordnungsféahiges Heilmittel.
gemal EBM durch den Arzt (Ziffer 30.410) bzw. | Die Bewertung arztlicher
durch einen entsprechend qualifizierten Leistungen (hier ,Schriftlicher
Mitarbeiter mit der Qualifikation Physiotherapeut | Diatplan bei schweren
und/oder Krankengymnast (Ziffer 30.420) Ernéhrungs- oder
und/oder gemaf dem Heilmittelkatalog unter Stoffwechselstérungen,
dem Indikationsschlussel AT 1 bis 3 erbracht speziell fir den einzelnen
werden kann. Nur durch diese Kombination Patienten aufgestellt* gemaf
kann mittelfristig das Ziel einer ausreichenden Anhang 1 des EBM
Versorgung der Mukoviszidosepatienten mit .verzeichnis der nicht
dem wichtigen und unverzichtbaren Heilmittel gesondert berechnungsfahigen
ambulanter Erndhrungsberatung innerhalb der Leistungen®) liegt nicht in der
spezialfacharztlichen Versorgung und eine Zustandigkeit des G-BA.
ausreichende Qualifikation ambulanter
Erndhrungstherapeuten sichergestellt werden.
3. APS Uneingeschrankte Zustimmung | Die  diatetische  Behandlung stellt das | Kenntnisnahme nein
unsererseits zu dem Beschlussentwurf, die | Grundprinzip  vieler seltener angeborener
ambulante Erndhrungsberatung bei | Stoffwechselerkrankungen dar und ist die
Mukoviszidose und seltenen angeborenen | alleinige  oder maRgebliche medizinische
Stoffwechsel-erkrankungen in die | MalRnahme ohne Alternative, um schwere
Heilmittel-Richtlinie aufzunehmen. geistige oder korperliche Beeintrachtigungen
und/oder den Tod der betroffenen Patienten zu
verhindern.
4. ASIM Die ASIM begriufdt ausdricklich die Kenntnisnahme nein
Aufnahme der Ernahrungstherapie in die
HeilM-RL (vgl. hierzu die Stellungnahme
der ASIM von 15.10.2014)
5. VDOE Mitgliedschaft in Verbanden / Institutionen: | Nur durch eine Mitgliedschaft und / oder eine Kenntnisnahme nein

Far die Erndhrungstherapie bei
Mukoviszidose und seltenen angeborenen

Kooperation mit den Verbanden, die sich mit der
Erndhrungstherapie bei Mukoviszidose und

Der G-BA hat nicht die
Regelungsbefugnis
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
Stoffwechselerkrankungen ist der | seltenen angeborenen verbindliche Mitgliedschaften
Kontakt/Mitgliedschaft von den | Stoffwechselerkrankungen beschéftigen, ist ein in Verbénden festzuschreiben.
Therapeuten z.B. Zu der | kontinuierlicher fachlicher Austausch
Arbeitsgemeinschaft  fir  Padiatrische | gewahrleistet.
Diatetik (APD) und/oder dem Arbeitskreis Spezielle Weiterbildunaen und
Erndhrung des Mukoviszidose e.V. - Sp ialqualifikati E hi b
Bundesverband Cystische Fibrose (CF) pe§|aqua|| ationen konnen hier erworben
empfehlenswert. werden.
6. DGKJ Von dem Beschlussentwurf zur Anderung Kenntnisnahme nein

der Heilmittel-Richtlinie zur ambulanten
Erndhrungsberatung bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen
erhielten wir Uber die Gesellschaft fur
Padiatrische Gastroenterologie und
Erndhrung (GPGE), die zur Stellungnahme
aufgefordert wurde, Kenntnis.

In unserer wissenschaftlichen
Fachgesellschaft  fur  Kinder-  und
Jugendmedizin ist seit vielen Jahren eine
Erndhrungskommission tatig, der der
Unterzeichnende

vorsteht.

Die oben erwahnte Anderung der
Heilmittel-Richtlinie mochten wir zum
Anlass nehmen, grundsatzliche
Erwagungen im Hinblick auf die ambulante
und stationare Ernahrungsberatung zu
formulieren.

Wir schlagen daher vor, eine ambulante
Erndhrungsberatung bei allen kindlichen
Erkrankungen mit einem hohen Risiko fir

Von einer solchen Erndhrungsberatung wirden
nicht nur Kinder mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen oder Mukoviszidose
profitieren, sondern ebenso Kinder
beispielsweise mit Zoéliakie oder angeborenen
Herzerkrankungen.

Die Erndhrungsberatung ist
Uberpruft wurden, es wurde
lediglich ein Nutzen fir die
genannten Indikationen
festgestellt. Dementsprechend
ist eine Aufnahme weiterer
Erkrankungen nicht méglich.
siehe hierzu
Zusammenfassende
Dokumentation des
Beschlusses vom 22. Januar
2015
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
Mangelerndhrung und Gedeihstérung in
die Liste der Erkrankungen aufzunehmen.
7. AKE Der Arbeitskreis Ernéhrung, Kenntnisnahme nein
Mukoviszidose e.V. hélt die Regelungen
zu den Grundlagen und Inhalten nach 8§
42, 43 des Beschlussentwurfs fur fachlich
gelungen.
Stellungnahmen zur Anderung § 13 Absatz 2 Buchstabe m) Satz 2 (Position KBV, PatV)
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
8. APS Der Terminus ,Leitsymptomatik* sollte fur | ,Leitsymptomatik” ist ein missverstandlicher zustimmende Kenntnisnahme, | ja, im HeilM-
den Gebrauch bei seltenen angeborenen | Terminus in diesem Kontext. In Anhang 1/2 Streichung des Wortes Katalog wird in
Stoffwechselerkrankungen in den | werden Leitsymptome als ,Stérungen im Leitsym ?omatik“ im HeilM- der zweiten
Tragenden Griinden ndher erlautert werden, | Eiweistoffwechsel” etc. definiert. Dies ist ’I’<atalg P Spalte in der
bzw. es sollte Bezug auf Tabelle in Anhang | jedoch kein Symptom, sondern die Ursache 9 Uberschrift das
1 gestellt werden. einer Erkrankungsgruppe. Fir den Verordner Aufgrund der Streichung des Wort
muss verstandlich sein, was er unter dem Wortes*“Leitsymptomatik” im ,Leitsymptomati

Begriff ,Leitsymptomatik” einfligen soll.

Heilmittelkatalog ist im GKV-
Vorschlag § 13 Abs. 2
Buchstabe [) und m)
anzupassen.

k“ gestrichen

Aufgrund der
Streichung des
Wortes
Leitsymptomatik
bedarf es
weitereFolgeanp
assung:
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Anderung
am
Beschluss-
entwurf

8 4 Absatz 2
Satz 2 wird wie
folgt geéndert:

a. hinter
dem Wort
.Leitsymptomati
k" ein
Schragstrich
eingeflgt

b. die
Klammer um die
Worter
Jfunktionellen/str
ukturellen
Schéadigungen”
aufgehoben.

b. Ing§7

Absatz 8 wird in
Satz 2 hinter
dem Wort
.Leitsymptomati
k" ein
Schragstrich
sowie die
Worter
Jfunktionelle/stru
kturelle
Schadigung”
eingeflgt
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begrindung

Auswertung

Anderung
am
Beschluss-
entwurf

8§ 13 Absatz 2
Buchstabe | wie
folgt geéndert:

a. hinter
dem Wort
~Sprachtherapie
“ein Komma
eingefligt und
das Wort
~sowie*
gestrichen.

b. hinter
dem Wort
~Ergotherapie”
die Worter
~Sowie fur die
Erndhrungsther
apie” eingefigt.

§ 13 Absatz 2 in
Buchstabe m) in
Satz 2 nach
dem Komma
hinter
.Leitsymptomati
k,* die Worter
Jfur die
Erndhrungsther
apie ist die
funktionelle/stru
kturelle
Schadigung”
und in Satz 3
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SV dargestellte Version von Absatz 1.

Kombination mit anderen MalRnahmen

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am
Beschluss-
entwurf
nach dem Wort
.Leitsymptomati
k" die Worter
.Dzw. der
funktionellen/str
ukturellen
Schadigung”
eingeflgt.
9. ASIM Die ASIM unterstitzt die Position von Kenntnisnahme, siehe Nr. 8 siehe Nr. 8
KBV/PatV.
Stellungnahmen zu § 42 Grundlagen, Absatz 1
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
10. VDD/ VFED Der VDD befirwortet den Entwurf des | Der Begriff ,alternativios” wird nach zustimmende Kenntnisnahme | ja
Unparteiischen Vorsitzenden. unserer Ubersicht in keiner anderen alternativios®
Richtlinie des G-BA verwendet. Dass das ”
Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12 SGB V ersetzen durch
gilt und die Leistungen auf das Mal3 des "ZW'”ger?d B
Notwendigen beschrankt sind, versteht erforderlich
sich.
11. | APS Wir pladieren fiir die von KBV, PatV, DKG, GKV- | Die Ernahrungstherapie muss ggf. in | zustimmende Kenntnisnahme | siehe Nr. 10
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation Beschluss-
entwurf
eingesetzt werden, wie in dieser Version | siehe Nr. 10 Streichung der
dargesteli. Die bisherige Position des UP Position des UP
fur das
Stellungnahmeverfahren wird
aufgegeben.
12. ASIM Die ASIM unterstutzt die Position des Kenntnisnahme siehe Nr. 10
Unparteiischen Vorsitzenden. siehe Nr. 10
13. AKE Wir  unterstitzen den  Standpunkt des Kenntnisnahme siehe Nr. 10
Unparteiischen Vorsitzenden siehe Nr. 10
Stellungnahmen zu § 42 Grundlagen, Absatz 2
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation Beschluss-
entwurf
14. VDOE Der VDOE begriufdt ausdrucklich, dass mehrere | Dies reduziert die erforderlichen Kenntnisnahme nein

Einheiten pro Tag erbracht werden kdnnen.

Fahrtzeiten von Patienten bzw.
Angehdrigen und ist umso wichtiger, je
gréRer die Entfernungen sind. Zudem sind
manche Inhalte der Erndhrungstherapie
komplex, so dass sie sich kaum in 30
Minuten vermitteln lassen, insbesondere,
wenn es sich um die Anwendung
spezieller Produkte oder
Zubereitungsformen oder
Einkaufstrainings handelt. Auch die
Auswertung eines Erndhrungstagebuchs
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anhand von
Korperzusammensetzung
Impedanz-Messung).

Messungen der
(Bioelektrische

ausgeglichene Energiebilanz, eine
angemessene Gewichts- und
Grolenentwicklung sowie die Vermeidung
von Fehl- und Mangelernahrung.

Mit Messungen der
Kdrperzusammensetzung kann eine
Aussage Uber den Erndhrungsstatus
getroffen werden, insbesondere Uber
Veranderungen in der Kérperzusammen-
setzung durch Erndhrungsumstellung.
Dies ist fur die Erstellung eines
individuellen Ernahrungsplans und zur

keine Zustimmung,

Es fehlen flr dieses
Patientenkollektiv die
Referenzwerte, so dass eine
Auswertung und damit
Verwendung der Ergebnisse
nicht zielfiihrend ist.

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
oder Berechnung eines individuellen
Diatplans und dessen Bespre-chung mit
den Patienten erfordert mehrere
Beratungseinheiten.
Stellungnahmen zu 8§ 43 Inhalt der Ernahrungstherapie
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
15. APS Der Terminus ,relevante Bezugspersonen“ sollte | Dieser Terminus beinhaltet dann auch Kenntnisnahme nein
erweitert werden in .relevante | Erzieher/Betreuer in Kindergarten, keine Zustimmun
Betreuungspersonen®. Schulen, Hort u.a. 9
Betreuungseinrichtungen, die ebenfalls Es wird auf die Ausfiihrungen
eine Ernahrungstherapie erhalten in den TrGr § 42 (Kapitel 2.2.1)
mussen. verwiesen. Der genannte
Personenkreis wére hiernach
auch umfasst.
16. VDOE Ergédnzen: Bestimmung des Ernahrungsstatus | Ziele der Erndhrungstherapie sind eine Kenntnisnahme nein
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
Steigerung der Motivation der Umsetzung
fur den Patienten hilfreich.
8§ 44 Arztliche Diagnostik, Zusammenarbeit und Qualitatssicherung
Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 1
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
17. APS Der in den Tragenden Grunden zu Absatz 1 | Die Behandlung mit Enzymsubstitution Kenntnisnahme nein
sowohl von KBV, PatV und GKV-SV sowie von | betrifft eine andere Gruppe seltener keine Zustimmun
DKG eingefigte Satz ,Weiterhin bedarf es | angeborener Stoffwechselerkrankungen, 9
spezieller Kenntnisse der Enzymsubstitution.” | die in der Regel nicht diatetisch behandelt | Dieser Satz bezieht sich auf
kann gestrichen werden. werden kdnnen. die Erkrankung
Mukoviszidose, welche auch
von der Regelung des ersten
Absatzes umfasst ist.
18. APS Wir unterstiitzen an dieser Stelle die von DKG | Diese Version differenziert die DKG: zustimmende DKG schlief3t
vorgeschlagene Version von Absatz 1. verschiedenen Institutionen, die auf Kenntnisnahme sich dem
seltene angeborene . Vorschlag von
Stoffwechselerkrankungen spezialisiert ﬁgr:;/tz ?stnvéﬁrﬁ\e/-i(\a/ihe KBV, GKV-SV
sind und Verordnungen fir ' und PatV an.

Erndhrungstherapie ausstellen kénnen.

Zustimmung,

In den TrGr erfolgt zum einen
eine Klarstellung  welche
Formen der vertragsarztlichen
Versorgung von dem Begriff
.vertragsarzte* umfasst sind.
Zum anderen, dass auch nach
§116b Absatz 7 SGBV im
Rahmen der ambulanten
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
Beschluss-
entwurf

spezialfachérztlichen
Versorgung Heilmittel
verordnet werden kdnnen.

DKG: aufgrund der
Klarstellung in den TrGr
schlief3t sich die DKG der
Position von KBV, GKV-SV
und PatV an.

19.

APS

Wie in Absatz 1 dargestellt, sollte die Verordnung
der Erndhrungstherapie von Vertragsarztinnen/-
arzten erfolgen, die auf die Versorgung von
Patienten mit seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen spezialisiert sind. In
Ausnahmeféllen sollen, wie in Absatz 4
dargestellt, auch andere Vertragsarzte die
Verordnung der Erndhrungstherapie ausstellen
konnen.

Hierbei sind noch zwei weitere Punkte zu
erganzen:
1. Verordnung der Ernahrungstherapie

durch einen nicht auf seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen spezialisierten
Vertragsarzt kann nur in
Absprache/Mitbehandlung mit einem auf seltene
angeborene Stoffwechsel-erkrankungen
spezialisierten Arzt erfolgen.

2. Andere Grinde fir ein Ausstellen der
Verordnung fir Erndhrungstherapie von einem
nicht auf seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen spezialisierten Arzt
mussen zudem beachtet werden.

1. Auch wenn ein nicht in der
Behandlung seltener angeborener
Stoffwechselerkrankungen spezialisierter
Vertragsarzt die Verordnung der
Erndhrungstherapie ausstellt, muss zur
optimalen Behandlung gewahrleistet sein,
dass dies in Absprache/Mitbehandlung
mit einem auf seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen spezialisierten
Arzt erfolgt.

2. Einige Zentren mit Spezialisierung
auf seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen sind nicht
befugt, Verordnungen auszustellen. Dies
betrifft insbesondere die spezialisierten
Hochschulambulanzen. In diesem Fall
muss eine Verordnung der ambulanten
Erndhrungstherapie Uber den
niedergelassenen Vertragsarzt in
Absprache/Mitbehandlung mit einem auf
seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen spezialisierten
Arzt aus dem Zentrum/der
Hochschulambulanz erfolgen.

zu 1.
Kenntnisnahme

Diese Ergénzungsvorschlage
sind bereits in § 44 Abs. 4
geregelt.

Zu 2.

Es wird daraufhingewiesen,
dass bis jetzt
Erndhrungsberatung kein
verordnungsfahiges Heilmittel
ist. Im Weiteren wird auf Nr. 18
verwiesen.

nein
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gesicherter Diagnose, sondern auch, falls viel fur
die Diagnose spricht.

medizinische Parameter unter Umstanden
erst mit zeitlicher Verzégerung zur
Verfligung stehen. Bei dringendem
Handlungsbedarf sollte eine
Erndhrungstherapie auch ohne gesicherte
Diagnose begonnen werden kénnen.

Entsprechende Anpassung in
den TrGr zu § 44 Absatz 2.

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
20. ASIM Die ASIM unterstitzt die Position der DKG. Gerade Patienten mit seltenen siehe Nr. 18 siehe Nr. 18
Erkrankungen werden bezuglich ihrer
Grunderkrankung haufig nicht von
Vertragsarzten, sondern in Zentren mit
Institutsambulanzen bzw. in Einrichtungen
nach §116b SGBV betreut. Dies
entspricht auch den Regelungen der
NAMSE.
21. AKE Wir unterstiitzen den Standpunkt der DKG. Jedem Mukoviszidose Patienten sollte | siehe Nr. 18 siehe Nr. 18
eine Erndhrungstherapie verordnet
werden kdnnen.
Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 2
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
22. VDOE Handlungsbedarf besteht nicht nur bei | Trotz typischer Symptome kénnen Kenntnisnahme nein




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 3

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung

Nr. | Organisation Beschluss-
entwurf

23. VDD/ VFED c¢) Es geht dem VDD ausdriicklich nicht darum, a) § 44 regelt u.a. die Qualitatssicherung. | Zur Ergdnzung des 844 Absatz | nein

andere von ihm nicht reprasentierte
Berufsgruppen aus der selbstandigen

Leistungserbringung auszuschliel3en. Bedenkt
man jedoch, dass 2014 zunachst von Teilen der

Akteure beabsichtigt war, die selbstandige

Erbringung des Heilmittels durch nichtarztliche
Leistungserbringer in Ganze auszuschlief3en,
halt es der VDD fir angezeigt, in den HeilM-RL

Rahmenbedingungen fiur ein einheitliches
Niveau der Anforderungen an die

Strukturqualitét zu schaffen. Der VDD regt vor
diesem Hintergrund folgende Erganzung des §

44 Absatz 3 um einen Satz 3 an:

»Als Therapeutin oder Therapeut im Sinne des

Satz 2 sind insbesondere anzusehen:

- Personen mit Erlaubnis zur Fihrung

der
Berufsbezeichnung ,Diatassistentin®

oder ,Diatassistent” nach MalRgabe des

§ 1 Absatz 1 DiatAssG

- Personen mit erfolgreichem Abschluss

(Diplom, Master, Bachelor) eines

Studienganges der Okotrophologie mit

erndhrungswissenschaftlicher
Ausrichtung oder der
Erndhrungswissenschaften, soweit
Inhalte und Umfang des jeweiligen

Studienganges mindestens den Inhalten
und dem Umfang des theoretischen und

praktischen Unterrichtes sowie der

praktischen Ausbildung nach MaflRgabe

Der VDD befurwortet es grundséatzlich,
dass die grundlegenden Anforderungen an
die Strukturqualitat des
Leistungserbringers in den HeilM-RL
selbst geregelt sind; der Gemeinsame
Bundesausschuss ist, wie das BSG auch
im Urteil v. 28.6.2000 (B 6 KA 12/99 R)
ausdricklich festgestellt hat, nach § 138
SGB Vv auch dazu befugt,
Rahmenbedingungen zur Sicherung der
Qualitat der Leistungserbringung bei
Einflhrung neuer Heilmittel festzulegen,
die dann auf der Grundlage des § 125 SGB
V weiter konkretisiert werden.

§ 44 Absatz 3 Satz 2 spricht dabei noch
unbestimmt von einem ,Therapeuten oder
einer Therapeutin“. Die Anforderungen an
die Strukturqualitat werden sodann durch §
44 Absatz 5 konkretisiert.

Alle unterschiedlichen Entwurfe eint dabei,
dass von ,den im Rahmen einer
Berufsausbildung erworbenen
Qualifikationen“ die Rede ist, an die sich
dann eine zweijahrige Berufserfahrung
anschliel3t, deren nahere Inhalte streitig
sind.

b) Diese Wortwahl legt zunachst nahe,
dass es fir die Eignung als Therapeut im
Sinne des Abschnittes H der HeilM-RL
eines parlamentarischen Berufsgesetzes

3: Kenntnisnahme,

Die noétigen Qualifikationen
wurden grundlegend in der
Richtlinie beschrieben. Die
Konkretisierung erfolgt in den
Zulassungsempfehlungen
nach § 124 SGB V.

zur Begrifflichkeit in den TrGr:

entsprechende Anpassung
sind erfolgt
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
Beschluss-
entwurf

der Ausbildungs- und
Prufungsverordnung fir
Diatassistentinnen und Diatassistenten
(DiatAss-APrV) entsprechen.”

In jedem Fall halt es der VDD fiir notwendig,
eine entsprechende Klarstellung in den
Tragenden Griinden vorzunehmen. Dazu weist
er darauf hin, dass der bisherige Wortgebrauch
,Staatlich anerkannter Studiengang”
Auslegungsschwierigkeiten birgt, weil ein Akt
der staatlichen Anerkennung eines
Studienganges u.E. gesetzlich nicht vorgesehen
ist. Gemeint ist wohl damit, dass es sich um
einen akkreditierten Studiengang einer
staatlichen oder staatlich anerkannten
Hochschule handelt.

d) In den Tragenden Griinden wird die
Berufsbezeichnung ,Ernahrungstherapeutin/
Erndhrungstherapeut* verwendet. Der VDD
weist ausdricklich darauf hin, dass es sich —
ebenso wie bei den Bezeichnungen
.Erndhrungsberater”, ,Diatberater* oder
.Didttherapeut” nicht um eine geschutzte
Bezeichnung handelt. Eine Petition, die
Bezeichnung ,Erndhrungsberater” gesetzlich zu
schitzen, ist 2007 fehlgeschlagen. Eine
wettbewerbsrechtliche Rechtsprechung, welche
die Fihrung der Bezeichnung
»Erndhrungstherapeut” ohne eine der in c)
genannten Ausbildungen untersagt, weil sie die
Erlaubnis zur Ausiibung der Heilkunde
insinuiert, ist uns nicht bekannt. Die Wortwahl

und einer staatlichen Ausbildungs- und
Prufungsverordnung bedarf. In den
Tragenden Grinden (S. 13) werden dann
als mogliche Therapeuten neben den
Diatassistentinnen und Diatassistenten
auch die Absolventinnen und Absolventen
von Studiengdngen der Okotrophologie
und der Erndhrungswissenschaften
genannt; die nahere Prifung wird den
Rahmenempfehlungen nach § 124 SGB V
bzw. den Vertragen nach § 125 SGB V
Uberantwortet.

Aus Sicht des VDD mussen der Wortlaut
der HeilM-RL und die Wortwahl der
Tragenden Griinde die Balance zwischen
den Sicherstellungsbedarfen nach einer
flachendeckenden Versorgung einerseits
und den Anforderungen an den
Patientenschutz auf der anderen Seite
halten. Zu Recht hatte die
Patientenvertretung in den Tragenden
Grinden des Beschlussentwurfs aus dem
Jahr 2014 eindrucklich darauf
hingewiesen, dass die ,zunehmende Zahl
erwachsener, selbstandiger und
unabhangiger Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen [...] nicht mehr
regelhaft das klinische Zentrum, sondern
die Fachkompetenz der behandelnden
Arztin bzw. des behandelnden Arztes und
der Diatassistentin bzw. des
Diatassistenten vor Ort* benétigt, nachdem
der (steigende) Anteil von Patienten = 18
Jahre bereits 52% betragen habe.
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sollte jedoch einer Irrefihrung des Verbrauchers
keinen Vorschub leisten.

Andererseits ist zwischen allen Akteuren
unstreitig, dass es aufgrund der Schwere
der zu behandelnden Erkrankungen sowie
der Komplexitdt und der Risiken der
Erndhrungstherapie fir die strukturelle
Qualifikation einer Ausbildung bedarf, die
nachweislich auch den Erwerb der flr die
Beherrschung der in § 44 Absatz 5 Satz 2
genannten Materien notwendigen
Grundkenntnisse vermittelt, wie es -
beispielhaft — seit der Novellierung des
DiatAssG (v. 8. Marz 1994, BGBI. | S. 446)
und der damaligen Erweiterung der
Ausbildung um profundere Kenntnisse zu
Stoffwechselerkrankungen der Fall ist. Mit
einem Abschluss eines Studienganges
aus den Bereichen der Okotrophologie und
der Ernahrungswissenschaften ist dies
jedenfalls nicht per se sichergestellt, weil
zu keiner Zeit ein allgemeingiltiges
Curriculum  fir diese Studiengange
bestand. Die Inhalte der Studiengange
unterscheiden sich teils drastisch (vgl.
Krebs (2016): Studiengange 2016. Neues
aus der Hochschullandschaft? VDOE
Position 3/16:19-23). Erganzend weist der
VDD darauf hin, dass es fir Absolventen
dieser Studiengédnge an einer staatlich
geregelten  Approbation oder einer
sonstigen gesetzlichen Erlaubnis zur
Ausiibung therapeutischer Tatigkeiten als
Heilkunde fehlt.
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Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 4

spezialisiert sind, sollte méglich sein, wenn eine
Verordnung gemald Absatz 1 vorangegangen ist.

mdgliche Verordnung von einem nicht
spezialisierten Vertragsarzt - wie von der
KBV vorgeschlagen - sollte auf keinen
Fall vorgesehen werden, damit bei Bedarf
schnell und komplikationslos rezeptiert
werden kann; ggf. nach Ricksprache mit
dem Erstverordner.

Aus Grinden der
Patientensicherheit beinhalten
beide Positionen eine zeitliche
Befristung.

siehe Nr. 24

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
24, ASIM Die ASIM unterstitzt die Position der KBV. Mindestens einmal jahrlich ist eine KBV: zustimmende
spezialisierte Kontrolle medizinisch Kenntnisnahme
notwendig. Eine unkontrollierte .
Weiterfihrung einer friiheren Verordnung \?clfr;/cﬁl\; Pvacl)trYGIID(T/GSVD eF:atV GKV-SV, PatV,
kann die Patienten in Gefahr durch DKG trag% dem Ansinnén des’ DKG: ja,
Stoffwechselentgleisungen bringen. Stellungnehmers deutlich in Absatz 4,
besser Rechnung, da durch Satz 3 wird
den Wechsel zwischen folgender
Spezialisten-Verordnung und Passus erganzt:
nicht-Spezialisten-Verordnung d di ich
eine deutlich engerer Iun |e]5e1r;c t
Anbindung sowie Kontrolle anger ais
sichergestellt wird. Es erfolgt Moqate_ W
eine Erganzung im zuriickliegt.
Beschlussentwurf.
25. VDOE Die Verordnung Uber Vertragsarzte, die nicht | Eine zeitliche Einschrankung fir eine Kenntnisnahme nein
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Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 5 und Absatz 6

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
26. VDD/ VFED a) Der VDD halt es fur ausreichend, wenn zwei | a) Streitig ist derzeit die Frage nach der | KBV, GKV-SV, PatV: KBV, GKV-SV,
Jahre Berufserfahrung und gesondert der Erwerb | notwendigen materiellen Qualifikation im . PatV: § 44
S ) . . . Kenntnisnahme .
spezialisierter Kenntnisse nachgewiesen | Anschluss an die Berufsausbildung. Absatz 5 wird
werden. Der Wortlaut der Absétze 5 Satz 1 und 6 | Soweit ein Therapeut (i.S.d. Richtlinie) | Der Vorschlag, Patientenjahre | wie folgt neu
Satz 1 sollte daher verdeutlichen, was sich auch | Erndhrungstherapie  sowohl in  den | aufzugreifen, kann gefasst: ,Die
aus den Tragenden Grinden ergibt. Indikationsgebieten der seltenen | nachvollzogen werden, jedoch | Ernahrungsther
angeborenen Stoffwechselerkrankungen | sind die vom VDD apie bei
als auch der Mukoviszidose abgeben | vorgeschlagenen 25 seltenen
mochte, fihren Absatz 5 Satz 1 und Absatz | Patientenjahre aufgrund der angeborenen

6 Satz 1 in den Fassungen der
Beschlussentwirfe der KBV, DKG und
GKV sowie des Unparteiischen
Vorsitzenden dazu, dass jedenfalls dem
Wortlaut des Beschlussentwurfs nach
jeweils zwei Jahren Berufserfahrung in der
Behandlung in den jeweiligen
Indikationsgebieten nachgewiesen werden
muss. Dem stehen die Ausfiihrungen in
den Tragenden Griinden gegenuber (dort
S. 15);

KBV, GKV-SV und DKG fuhren zu Absatz
6 Satz 1 aus, dass eine
Beschéftigungsdauer von insgesamt zwei
Jahren in Vollzeit far beide
Indikationsgebiete ausreichend sei, wenn
in dieser Zeit Patientinnen und Patienten
sowohl mit Mukoviszidose als auch mit
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen behandelt
worden seien.

Aus Sicht des VDD sollten solche
Schwierigkeiten bei der Auslegung des

Komplexitat der Erkrankungen
nicht ausreichend.

Zur Vereinfachung des
Verfahrens soll der
Quialifikationsnachweis nicht
durch Patientenjahre sondern
durch die Anzahl der
behandelten Patienten
erfolgen.

In Anlehnung an das
Zertifizierungsverfahren des
Mukoviszidose e.V., wo flr die
arztliche Leitung in jedem Fall
eine Erfahrung von mehr als
100 Patientenjahren gefordert
wird, wird fur die Indikation
Mukoviszidose eine Vorgabe
von 50 behandeltenPatienten
gewahlt.

Aufgrund der Heterogenitat der
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen

Stoffwechselerkr
ankungen wird
von fur die
Behandlung und
Therapie der
Erkrankung
qualifizierten
Therapeutinnen
oder
Therapeuten
erbracht, die
neben den im
Rahmen der
Berufsausbildun
g erworbenen
Qualifikationen,
eine
Therapieerfahru
ng in der
Behandlung von
seltenen
angeborenen
Stoffwechselerkr
ankungen bei
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b) Der VDD schlagt vor diesem Hintergrund
folgende Anderung bzw. Erganzung des
Entwurfs des Unparteiischen Vorsitzenden zu §
44 Absatz 5 vor:

~Die Ernahrungstherapie bei seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen wird
von fiir die Behandlung und Therapie der
Erkrankung qualifizierten Therapeutinnen und
Therapeuten erbracht, die neben den im
Rahmen der Berufsaushildung erworbenen
Quialifikationen Uber eine mindestens
zweijahrige vollzeitaquivalente klinische
Berufserfahrung in allgemeiner
Erndhrungsberatung verfiigen und spezielle
Kenntnisse in der Behandlung seltener
angeborener Stoffwechselerkrankungen
nachweisen. 2Die speziellen Kenntnisse gelten
als nachgewiesen, wenn die Therapeutin oder
der Therapeut eine Therapieerfahrung von 25
Patientenjahren (Produkt aus Zahl der
selbstbetreuten Patientinnen und Patienten und
der Dauer der Betreuung in Jahren) erlangt
haben. 3Eine Therapie unter Anleitung einer
Therapeutin oder eines Therapeuten, die oder
der bereits nach den Satzen 1 und 2 qualifiziert
ist, ist auf den nach Satz 2 erforderlichen

Beschlusses vermieden werden. Der VDD
ist sich recht sicher, dass die
flachendeckende und wohnortnahe
Sicherstellung der Versorgung auf diese
Weise nicht zu bewirken ist und warnt
davor, dass strukturelle Anforderungen
geschaffen werden, die nicht einzuhalten
sind und in Verfahren nach 8§ 13 Absatz 3
SGB V aufgeweicht werden.

b) Der VDD unterstitzt grundsatzlich den
weiteren Entwurf des Unparteiischen
Vorsitzenden zu § 44 Absatz 5 Satz 2
bzw. § 44 Absatz 6 Satz 2, der die
nachgewiesenen Patientenjahre zum
Anknupfungspunkt fur die spezielle
materielle Qualifikation macht. Allerdings
ist die Anforderung von 100
Patientenjahren einer
Zertifizierungsregelung fur auf die
Behandlung von Mukoviszidose
spezialisierten Ambulanzen entlehnt und
bezieht sich also nicht auf einen
Behandler, sondern auf die gesamte
Institution. Da die Anforderungen an ein
ganzes Institut u.E. nicht auf eine einzelne
Person ubertragen werden kénnen, sind
sie in verhaltnismaiger Weise
auszugestalten. Der VDD weist aul3erdem
darauf hin, dass die in die Behandlung
eingebundenen Diatassistentinnen und
Diatassistenten nicht Eigentiimer der
Behandlungsdokumentation und
entsprechend auch nicht

wird eine hdhere, 75
behandelte Patienten
umfassende Erfahrung,
gefordert.

Grundvoraussetzung ist eine
mindestens einjahrige
Berufserfahrung. Damit wird
dem Bedenken des VDD
Rechnung getragen, dass hier
eine vierjahrige
Berufserfahrung zwingend
notwendig sein kénnte.

zu den Nachweisen:

Die Ausgestaltung der
Nachweise der behandelten
Patienten und der
Berufserfahrung sind
Gegenstand der
Zulassungempfehlung nach §
124 SGB V und fallen somit
nicht in die
Regelungskompetenz des G-
BA.

DKG:

Eine zweijahrige
Beruferfahrung sichert ein
hohes Qualifikationsniveau der
Therapeutinnen und
Therapeuten. Es ist davon
auszugehen, dass

mindestens 75
behandelten
Patienten im
Rahmen einer
mindestens
einjahrigen
Berufserfahrung
sowie folgende
spezielle
Kenntnisse
nachweisen:

- Futterungspr
oblematik im
Sauglings -
und
Kleinkindalter
/

Essstorungen

[

Eine Therapie
unter Anleitung
einer
Therapeutin
oder eines
Therapeuten,
nach Satz 1 ist
auf den
erforderlichen
Umfang der
Therapieerfahru
ng
anrechnungsféahi
g. Die speziellen
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Umfang der Therapieerfahrung aufbewahrungspflichtig sind und im Therapeutinnen und Kenntnisse
anrechnungsfahig. “Alternativ kann der Nachhinein, insbesondere nach Therapeuten die Gber zwei missen im
Nachweis der speziellen Kenntnisse dadurch Beendigung des jeweiligen Jahre sowohl Patienten mit Rahmen der
erbracht werden, dass eine strukturierte Anstellungsverhéltnisses, in der Regel seltenen angeborenen Berufsausiibung
Fortbildung in der Behandlung seltener auch keinen Zugriff auf die Stoffwechselstérungen als oder durch
angeborener Stoffwechselerkrankungen mit Dokumentation zur Erbringung dieses auch Mukoviszidose behandelt | weitere

einem theoretischen Teil und einem praktischen
Teil (z.B. in Form einer Hospitation in einem auf
diese Erkrankungen spezialisierten Zentrum) mit
mindestens 25 Beratungen unter Supervision
abgeschlossen worden ist. SDas Nahere ist nach
8§ 124, 125 SGB V zu regeln.”

Der VDD sieht diesen Vorschlag als von der
Regelungskompetenz des Gemeinsamen
Bundesausschusses umfasst an, weil die
Fortbildung nur eine Alternative zum MaRstab
nach Patientenjahren darstellt und die ndhere
Ausgestaltung des Umfangs des theoretischen
Teils dem GKV-Spitzenverband bzw. den
Krankenkassen nach 8§ 124, 125 SGB V
Uberantwortet bleibt. Entsprechend wird zu § 44
Absatz 6 vorgeschlagen:

~Die Ernahrungstherapie bei Mukoviszidose
wird von fir die Behandlung und Therapie der
Erkrankung qualifizierten Therapeutinnen und
Therapeuten erbracht, die neben den im
Rahmen der Berufsaushildung erworbenen
Quialifikationen Uber eine mindestens
zweijahrige vollzeitaquivalente klinische
Berufserfahrung in allgemeiner
Erndhrungsberatung verfiigen und spezielle
Kenntnisse in der Behandlung von

Nachweises mehr haben. Um den
Sicherstellungsauftrag zu erfillen, sollte
der Nachweis der Patientenjahre deshalb
durch eine Alternative flankiert werden.

haben, die erforderliche
Quialifikation der
eigenstandigen
Leistungerbringung aufweisen.
Die Nennung von
Patientenjahren lehnen wir
aufgrund der fehlenden
Evidenz, des sehr hohen
blrokratischen Aufwandes
sowie einer erschwerten
Umsetzbarkeit bspw. auch aus
dem vom Stellungnehmer
angegebenen
Datenschutzrechtlichen
Griinden, ab.

Die bisherige Position des UP
fur das
Stellungnahmeverfahren wird
aufgegeben.

Quialifikationen
erlangt werden.

Streichung der
Position des UP

KBV, GKV-SV,
PatV: § 44
Absatz 6 wird
wie folgt neu
gefasst:

.Die
Erndhrungsther
apie bei
Mukoviszidose
wird von fur die
Behandlung und
Therapie der
Erkrankung
qualifizierten
Therapeutinnen
oder
Therapeuten
erbracht, die
neben den im
Rahmen der
Berufsausbildun
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Mukoviszidose nachweisen. 2Die speziellen
Kenntnisse gelten als nachgewiesen, wenn die
Therapeutin oder der Therapeut eine
Therapieerfahrung von 25 Patientenjahren
(Produkt aus Zahl der selbstbetreuten
Patientinnen und Patienten und der Dauer der
Betreuung in Jahren) erlangt haben. 3Eine
Therapie unter Anleitung einer Therapeutin oder
eines Therapeuten, die oder der bereits nach
den Satzen 1 und 2 qualifiziert ist, ist auf den
nach Satz 2 erforderlichen Umfang der
Therapieerfahrung anrechnungsfahig. 4Alternativ
kann der Nachweis der speziellen Kenntnisse
dadurch erbracht werden, dass eine strukturierte
Fortbildung in der Behandlung von
Mukoviszidose mit einem theoretischen Teil und
einem praktischen Teil (z.B. in Form einer
Hospitation in einem auf die Behandlung von
Mukoviszidose spezialisierten Zentrum) mit
mindestens 25 Beratungen unter Supervision
abgeschlossen worden ist. SDas Nahere ist nach
8§ 124, 125 SGB V zu regeln.”

g erworbenen
Qualifikationen,
eine
Therapieerfahru
ng in der
Behandlung von
Mukoviszidose
bei mindestens
50 Patienten im
Rahmen einer
mindestens
einjahrigen
Berufserfahrung
sowie folgende
spezielle
Kenntnisse
nachweisen.:

- Ernahrungs
situation von
Patienten
mit
Mukoviszido
se unter
Berticksichti
gung des
altersabhan
gigen
erhéhten
Energiebed
arfs

- L]

Eine Therapie
unter Anleitung




D

STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO

Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
Beschluss-
entwurf

einer
Therapeutin
oder eines
Therapeuten,
nach Satz 1 ist
auf den
erforderlichen
Umfang der
Therapieerfahru
ng
anrechnungsfahi

g.

Die speziellen
Kenntnisse
mussen im
Rahmen der
Berufsausubung
oder durch
weitere
Quialifikationen
erlangt werden.

27.

APS

Absatz 5

Wir  unterstitzen den  Vorschlag des
unparteiischen Vorsitzenden, dass die
Therapeutin/der Therapeut eine
Therapieerfahrung von 100 Patientenjahren,
berechnet als das Produkt aus der Zahl
selbstbetreuter Patienten und der Dauer der

Betreuung in Jahren, haben muss. Wir pladieren

zudem dafiir, dass die Therapeutin/der
Therapeut die Qualifikation durch eine
Zertifizierung far angeborene

Die komplizierte Ernahrungstherapie bei
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen kann nur durch
erfahrene Diatassistentinnen/
Diatassistenten erfolgen. Voraussetzung
hierfir missen eine adaquate
Quialifikation und eine ausreichende
Berufserfahrung sein.

zu den
Qualitatsanforderungen:

siehe Nummer 26

zu den weiteren
Qualifikationen:

zustimmende Kenntnisnahme,
dass die Aufnahme von
weiteren Qualifikationen im
RL-Text befurwortet wird

KBYV: schlie3t
sich der Position
von GKV, PatV
und DKG
bezlglich der
weiteren
Quialifikationen
an
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
Beschluss-
entwurf

Stoffwechselkrankheiten
VDD fir Diatetik
nachweisen sollte.

(Zusatzqualifizierung
.metabolic dietetics")

Den Vorschlag der Patientenvertreter, dass eine
klinische  Berufserfahrung in  allgemeiner
Erndhrungsberatung fur die Erndhrungstherapie
bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen  ausreichend  sei,
unterstitzen wir nicht.

Die von GKV, DKG und PatV erstellte Auflistung
der Erkrankungen, fir die besondere
Qualifikationen nachgewiesen werden missen,
erscheint vollstandig.

28.

ASIM

Absatz 5, Satz 1

Die ASIM unterstitzt die
Unparteiischen Vorsitzenden

Position des

Die Ernahrungstherapie nimmt gerade bei
seltenen  Stoffwechselkrankheiten eine
Schlisselposition ein. Selbst kleine Fehler
kénnen schwerwiegende Folgen flr
Patienten bis hin zu Behinderung und Tod
haben. Es ist eine optimale Qualifikation
der Therapeuten zu fordern, der Nachweis
ausreichender Erfahrung anhand einer
definierter Patientenzahlen erscheint der
ASIM obligat. Ahnliche Anforderungen
werden auch z.B. in der éarztlichen
Weiterbildung aufgefihrt und sind daher in
der Medizin an kritischer Stelle nicht
unublich.

Eine Berufserfahrung in allgemeiner
Erndhrungsberatung ist definitiv als
Qualifikation nicht ausreichend (PatV);
eine zweijahrige Erfahrung bei der
Behandlung von seltenen angeborenen

zu den
Qualitatsanforderungen:

siehe Nummer 26

Siehe Nr. 26
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Stoffwechsel-erkrankungen (KBV, DKG,
GKV) hdochstens eine
Minimalanforderung.
29. ASIM Absatz 5, Satz 2 zu den siehe Nummer
Die ASIM unterstutzt die Position von GKV, DKG, Qualitatsanforderungen: 26
PatV siehe Nummer 26
30. ASIM Absatz 6 siehe 844 (5) Satz 1 zu den weiteren siehe Nummer
Die ASIM unterstitzt die Position des Qualifikationen: 26
Unparteiischen Vorsitzenden zustimmende Kenntnisnahme,
dass die Aufnahme von
weiteren Qualifikationen im
RL-Text befurwortet wird
31. VDOE Absatz 5 Unter der Vorgabe ,100 Patientenjahre” | siehe Nummer 26 siehe Nummer
" ) . I kann eine Versorgung in der Flache vorerst 26
Anderungsvorschlag: Eine zweijahrige

Berufserfahrung in der Behandlung schwerer
Erkrankungen, darunter teilweise auch den
seltenen Stoffwechselerkrankungen oder
Mukoviszidose sollte nachgewiesen werden.

nicht sichergestellt werden.

Dies ist nur mdoglich, wenn die bisher

bestehenden  wenigen  medizinischen
Versorgungszentren durch weitere
gualitats-gesicherte

Behandlungsangebote im ambulanten

Bereich erganzt werden, so dass die

betroffenen Patienten und ihre
betreuenden Angehorigen kurze
Anfahrtswege haben. Eine sehr enge

Kooperation zwischen Oecotrophologen /
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Stellungnahme / Anderungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
Beschluss-
entwurf

I?iétassistenten mit den behandelnden
Arzten ist dabei unumgénglich.

Eine insgesamt
vollzeitdquivalente
erscheint angemessen.

zweijahrige
Berufserfahrung

Da es sich bei der Erndhrungstherapie
neben den fachlichen Aspekten um eine
kommunikative Interventionsstrategie fir
Kranke handelt (s. tragende Griinde, S. 6),
kénnen die Therapeuten auch durch die
Behandlung anderer schwerer
Erkrankungen Beratungskompetenz
erlangen, so dass auch andere
Erkrankungen teilweise anrechenbar sein
sollten, insbesondere wenn es sich um
Krankheitsbilder handelt, die haufig mit
Mangelerndhrung assoziiert sind, wie
onkologische Erkrankungen, Kurzdarm-
Syndrom, Pankreaserkrankungen. Die
berufliche Tatigkeit in der
Erndhrungstherapie  sollte  zumindest
teilweise in  einer entsprechenden
Schwerpunktklinik / Schwer-punktpraxis
oder einem Medizinischen
Versorgungszentrum erfolgt sein.

RegelméRige Supervisionen auf fachlicher
Ebene sind, insbesondere in der
Startphase, notwendig.

32.

VDOE

Absatz 5

Ausbildung / Berufserfahrung:

Die Basis fir die Durchfihrung einer
Erndhrungstherapie ist die
Berufsausbildung und / oder die Uber ein
Hochschulstudium (erganzen!)

Kenntnisnahme

Auch der Abschluss eines
Hochschulstudiums ist hier als

nein
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
Anderungsvorschlag: Die Ernahrungstherapie | erworbene Qualifikation mit erganzender | Berufsabschluss zu verstehen
bei ... sollte von qualifizierten Therapeuten | Zertifizierung fur die Erndhrungstherapie. | (siehe hierzu Ausfihrungen in
erbracht werden, die neben den im Rahmen der | Hierbei sollten als Grundvoraussetzung | den TrGr zu § 44 Abs. 5 und
Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen | der Erwerb des VDOE-Zertifikats bzw. ein | 6).
bzw. alternativ bei Abschluss eines | Zertifikat der DGE, VFED oder QUETHEB
Hochschulstudiums (ergénzen!) zusatzlich ein | vorausgesetzt werden. Unabdingbar ist
Zertifikat nachweisen kénnen und mindestens | Beratungskompetenz, Erfahrung in
eine 2-jahrige vollzeitaquivalente Berufstatigkeit | Kommunikation, Methodik und eine
in der Behandlung schwerer Erkrankungen | kontinuierliche Weiterbildung. Mit dem
belegen kénnen. Erwerb des Beraterzertifikats ist auch eine
kontinuierliche Weiterbildung
gewabhrleistet.
33. VDOE Absatz 6 Spezielle Kenntnisse far die | Kenntnisnahme nein
. . A N Berufsausiibung missen bei mindestens | _. .
Spezielle Kenntnisse fir die Berufsaustbung: swei der auf %er S 6 und S. 7 des Eine solche Vorgabe ist )
“ . S . . aufgrund der Heterogenitat der
Anderungsvorschlag: Dabei muissen spezielle | Beschlussentwurfs aufgefiihrten SAS nicht sachaerecht
Kenntnisse mit mehreren / oder mindestens | Erkrankungen nachweislich vorliegen. 9 :
zwei der folgend aufgefuhrten Erkrankungen
vorrangig im Rahmen der Berufsausiibung und /
oder erganzend durch weitere Qualifikationen
nachgewiesen werden.
34, AKE Absatz 6 Neben der  Berufsausbildung die | siehe Nummer 26 siehe Nummer
Wir unterstitzen als erste Madglichkeit den ;I'herameerfahrung an _Patlentenjahren 26
. . estzumachen, erscheint uns  als
Standpunkt des unparteiischen Vorsitzenden. praxisnah,

Eine weitere Moglichkeit stellt eine allgemeine
Berufserfahrung und der gesonderte Erwerb
spezialisierter Kenntnisse dar, wie ihn der
Standpunkt GKV, DKG u. PatV unter 844 Absatz
6 auffiihrt, ersehen wir als ebenso gerechtfertigt.

Die Inhalte der weiteren Qualifikation zum
Nachweis spezialisierter Kenntnisse sind
in den Vereinbarungen und /oder
Vertrdgen nach § 125 SGB V festzulegen.
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Stellungnahmen zu § 44 Grundlagen, Absatz 7

deutlich zu kurz.

noch einige Zeit vergehen wird, reduziert

notwendig, da schon

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
35. ASIM Die ASIM unterstiitzt die Position der DKG. siehe 844 Absatz 1 siehe Nummer 18 sieche Nummer
18
36. VDOE Die weiteren Voraussetzungen sind in den | An der Absprache und der Abfassung Kenntnisnahme nein
Vereinbarungen und / oder Vertragen nach § 125 | dieser Vertrage sollten neben den
SGB V festzulegen. Diatassistenten des VDD auch der
BerufsVerband Oecotrophologie (VDOE)
fur die Berufsgruppe der Oecotrophologen
/ Ernahrungswissenschaftler unbedingt
mit einbezogen werden.
37. AKE Wir begrifRen allgemein den Kenntnisnahme nein
Informationsaustausch zwischen dem arztlichen
Verordner und den Therapeuten. In der Praxis
wird dieses schon jetzt umgesetzt. Der
Informationsaustausch wird in der
Qualitatssicherung lylukoviszidose gefordert.
Stellungnahmen zu § 45 Evaluation der Erndhrungstherapie
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
38. VDD/ VFED Der VDD erachtet die Evaluation des Heilmittels | Geht man davon aus, dass bis zur Kenntnisnahme Ja, in § 45 wird
als fur die Versorgung auflerst wichtig. Er halt | Implementierung aller notwendigen Eine Evaluation nach 3 Jahren das Wort
jedoch einen Zeitraum von drei Jahren ab | Regelungen nach 88 124, 125 SGB V und | . . .Erfolg"
Inkrafttreten der geadnderten HeilM-RL fir | einer entsprechenden Angebotsstruktur ist aus Sicht des G-BA gestrichen.
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
Der VDD beflurwortet eine zweistufige Evaluation | sich der Zeitraum, in welchem frihzeitig mogliche Probleme
des Heilmittels einmal funf Jahre und einmal zehn | Erfahrungen mit der Versorgung nach den | identifiziert werden sollen. Es
Jahre nach Inkrafttreten der geénderten HeilM- | HeilM-RL gesammelt werden kann, noch | wird jedoch das Wort ,Erfolg"
RL. deutlich. 8 63 Absatz 5 Satz 1 i.V.m. § 65 | gestrichen, um hier
SGB V etwa lasst eine Evaluation Missverstandnissen
wahrend eines befristeten vorzubeugen, um damit besser
Modellvorhabens von bis zu acht Jahren, | zu verdeutlichen, da zu diesem
§ 63 Absatz 5 Satz 2 SGB V immerhin Zeitpunkt eine
von bis zu funf Jahren vor. Rechtlich ist Sachstandserhebung
eine derart kurze Phase flr die Evaluation | erforderlich ist.
\év(;%érgei% vorgeschlagen also nicht Die Ergebnisse der ersten
' Evaluation flhren dann unter
Umstanden zur
Folgeevaluation.
39. VDOE Funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie soll | Da viele Strukturen neu aufgebaut werden | siehe Nummer 38 siehe Nummer

der zustandige Unterausschuss des G-BA den
Erfolg der Einfilhrung der Erndhrungstherapie fir
Patienten und Patientinnen mit seltenen
angeborenen Stoffwechselerkrankungen und
Mukoviszidose priufen und gegebenenfalls
erforderliche Anderungen der Bestimmungen
empfehlen.

missen, sind die vorgeschlagenen 3
Jahre vermutlich zu kurz, um die Erfolge
messen zu kénnen.

38
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Heilmittelkatalog

Stellungnahmen zum Heilmittelkatalog (Ubergeordnet)

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
40. VDOE Hierbei muss fur die erndhrungstherapeutische zum Aspekt Hausbesuche: nein
Beratung auch eine  Abrechnung von die Méalichkeit der
Hausbesuchen vorgesehen sein, z.B. vor allem Hausbgsuche istin § 11 der
fur Elternschulungen oder zur Anleitung der Heilmittel-RL requliert. Eine
Angehorigen bei der Mahlzeitenzubereitung, Konkretisierun gerfol 'tin den
Futterungsproblematik  bei  S&uglingen  / Rahmenem fe%lun (gn und -
Kleinkindern, Anpassung der Portionsgréf3en vertragen ngch 5 135 SGB V
wahrend Wachstumsphasen etc., ggof. 9 '
Einkaufstrainings im Supermarkt.
Fur Hausbesuche sollten angemessene Fahrt- zum Aspekt Vergltung:
und Arbeitskosten-Vergltungen bericksichtigt die Verqiit inb
werden. Die zur optimalen Absprache und . |ted_e?ufunk?5\:jere|n arung
Behandlung der Patienten  notwendigen Sahlrﬁen%/gratlraegspe);rtner nach
Teamsitzungen sind ebenfalls zu honorieren. § 125 SGBV und findet hier
Berilcksichtigung.
Stellungnahmen zu den Vorschlagen des Heilmittelkataloges (Entwurf KBV, PatV (Anhang 1) sowie Entwurf GKV-SV (Anhang 2)
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
41. APS Bei der in Anhang 1 sowie 2 dargestellten | Bestimmte Stérungen im Durch die Aufzéhlung der nein

Indikationsliste zur ambulanten
Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen
Stoffwechselstérungen ist anzumerken, dass
bestimmte Stérungen im Eiweil3stoffwechsel,

Eiweil3stoffwechsel,
Kohlenhydratstoffwechsel sowie im Fett-
und Energiestoffwechsel fehlen in der
Liste.

Diagnosen unter der Vorgabe
sinsbesondere” ist es
klargestellt, dass es weitere
Diagnosen im Bereich SAS
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
Kohlenhydratstoffwechsel sowie im Fett- und gibt, die eine
Energiestoffwechsel in dieser Liste nicht Erndhrungstherapie nach
enthalten sind. Daher ist es wichtig, noch einmal dieser Richtlinie bendtigen.
darauf hinzuweisen, dass, wie in den Tragenden (siehe auch hierzu die
Grinden unter 2.3.1 aufgefuhrt ist, die Ausfihrungen in den
Aufzahlungen in dieser Liste nicht abschlieRend Tragenden Grunden).
sind.
42, APS Stérungen im Vitamin- und Kofaktor-Stoffwechsel | Stérungen im Vitamin- und Kofaktor- In den Tragenden Griinden nein
fehlen in der Liste ganzlich, auch bei Nennung | Stoffwechsel fehlen in der Liste. erfolgte eine entsprechende
der Leitsymptomatik, und sollten noch eingefligt Klarstellung:
werden.
Unter angeborene
Enzymdefekte mit Bedarf an
Erndhrungstherapie fallen
auch
Stoffwechselerkrankungen, die
biochemisch zu Stérungen im
Eiweil3-, Kohlenhydrat-, Fett-
und Energiestoffwechsel
fuhren. Voraussetzung ist auch
in diesen Féllen, dass die
Erndhrungstherapie als
medizinische MalRnahme ggf.
in Kombination mit anderen
Malnahmen alternativlos ist.
43, APS Wir unterstitzen die Darstellung Leitsymptomatik | Dieser Entwurf unterteilt die KBV/PatV: ja, GKV-SV
in verschiedene Altersgruppen und Akuttherapie | Leitsymptomatik in verschiedene schlief3t sich

nach dem Entwurf des GKV, wie in Anhang 2
dargestellt.

Altersgruppen und Akuttherapie. Wir
unterstitzen dies, da damit die
verschiedenen Erndhrungstherapien
sowohl in unterschiedlichen Altersgruppen
als auch in Akutsituationen mit akuter

Eine gesonderte
Differenzierung zwischen
Kindern und Erwachsenen ist
nicht erforderlich, da das Alter
aus der Verordnung ersichtlich
wird. Der ggf. bestehende

dem Vorschlag
zur
Ausgestaltung
des HeilM-
Kataloges von
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Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
drohender Stoffwechselentgleisung Mehraufwand wird ebenfalls KBV und PatV
bericksichtigt werden. ausgedrickt, in dem z.B. fur an.
die Therapie von Kindern
mehrere Einheiten am Tag
erbracht werden kénnen.
GKV-SV: ungeachtet der
Stellungnahme schlief3t sich
GKV_SV der Position von KBV
und PatV an.
44, APS Folgendes Ziel der Ernahrungstherapie sollte | Prazisierung und Richtigstellung Zustimmung Erganzung der
verandert werden: Anderung im
- Erreichung/Stabilisierung und/oder Erhalt Katalog KBV:
altersabhangig normaler Stoffwechselparameter Das erste Ziel
Erreichung/Stabilisierung und/oder Erhalt wird um
altersabhangig im therapeutischen Zielbereich folgenden
liegender Stoffwechselparameter Zusatz erganzt:
»im
therapeutischen
Zielbereich
liegender*
Siehe zum
Vorschlag des
GKV-SV: Ifd. Nr.
45
45, APS Es sollten noch folgendes Ziel der | Dies ist essentiell zur Behandlung von zustimmende Kenntnisnahme | ja, unter der

Erndhrungstherapie erganzt werden;
- Vermeidung fetaler und/oder embryonaler
Schadigungen

schwangeren Patientinnen mit einer
seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankung

Spalte Ziele wird
als weiteres Ziel
aufgenommen:

.vermeidung
von fetalen und
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Tragenden Grinden als
Erndhrungsberatung” zZu
Ungeachtet dessen sollte ein einheitlicher
Sprachgebrauch auch in den Tragenden
Beschlussgriinden durchgehalten werden (vgl.
u.a. die Uberschrift zu Ziffer 2.2.2.)

stherapeutische
bezeichnen.

b) In den Tragenden Griinden wird unter Punkt
2.2.2 ,Zu § 43 — Inhalte der Erndhrungsberatung”

MaRBnahmen der Pravention und der
allgemeinen Gesundheitsférderung. Sie
tragt auch den Urteilsgriinden des BSG (v.
28.6.2000 — B 6 KA 26/00 R) und dem
damaligen Klageantrag Rechnung.
Allerdings birgt die Wortwahl
~Erndhrungstherapie” die Gefahr, dass die
Therapie auf die séachlichen Produkte und
nicht auf die Dienstleistung bezogen wird.
Dadurch koénnte die Erwartungshaltung
entstehen, dass Ernahrungsprodukte bei
den gegebenen Indikationen Bestandteil
des Leistungsspektrums sind.

NCP)! wurde der Begriff
»Erndhrungstherapie” gewahilt,
weshalb kein Anderungsbedarf
gesehen wird. Ebenso wird
auch in den Tragenden
Grinden zu § 43 Heilmittel-RL
klargestellt, dass es sich um
eine kommunikative
Interventionsstrategie fur
Kranke handelt.

! Verband der Diatassistenten —
Deutscher Bundesverband e.V. (VDD)
(Hrsg.) (2015). VDD-Leitlinie fur die
Erndhrungstherapie und das
prozessgeleitete Handeln in der
Diatetik Band 1. Manual fur den

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
embryonalen
Schéadigungen”
Siehe zum
Vorschlag des
GKV-SV: Ifd. Nr.
45
Stellungnahmen zu den Tragenden Grinden
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
46. VDD/ VFED zu Ziffer 2.2.2. der Tragenden Griinde Aufgrund der Ausfiihrungen im | nein
a) Der VDD schlagt daher vor, das Heilmittel in | a) Der VDD begrifit die Wortwahl nMuizggLfg;?eeanceg?sir(]}
der Uberschrift des Abschnittes H und in den | ,Therapie* zur Abgrenzung von b




D STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO
Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
in den Ausfiihrung zu Nummer 1 auf den|b) Beim  erndhrungstherapeutischen | German Nutition Care process (G-
,ernahrungstherapeutischen Prozess® | Prozess handelt es sich um ein | NCP). Lengerich: Pabst.
verwiesen. Dies sollte korrigiert werden: Prozessmodell, welches an der

Hochschule Bern aus didaktischen
Zwecken entwickelt wurde. In Deutschland
findet ausschlieRlich der German-Nutrition
Care Process (G-NCP) Anwendung.
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D-1.7.2 Mundliche Stellungnahmen

Der UA VL hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen
hinausgehenden Aspekte in der Anhorung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner
gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel 8 12 Abs. 3 Satz 4
VerfO). Das Wortprotokoll der Anhoérung ist als Anlage 3 zur ZD abgebildet.

D-1.8 Wirdigung der Stellungnahmen

Nach Auffassung des G-BA ergeben sich aus den Stellungnahmen folgende begrundete
Anderungsvorschlage in Bezug auf die geplante Anderung der Heilmittel-Richtlinie:

In 8 4 Absatz 2 Satz 2 wird hinter dem Wort ,Leitsymptomatik® ein Schrégstrich
eingefligt und die Klammer um die Worter ,funktionellen/strukturellen Schadigungen*
gestrichen.
In § 7 Absatz 8 wird in Satz 2 hinter dem Wort ,Leitsymptomatik” ein Schréagstrich sowie
die Warter ,funktionelle/strukturelle Schadigung” eingefiigt.
§ 13 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
- in Buchstabe I) in Satz 2 die Worter ,,sowie fur die Ergotherapie” durch die Waorter
. fur die Ergotherapie sowie fur die Erndhrungstherapie” ersetzt.
- in Buchstabe m) in Satz 2 nach dem Komma hinter ,Leitsymptomatik,” die Worter
LfUr die Erndahrungstherapie ist die funktionelle/strukturelle Schadigung“ und in Satz
3 nach dem Wort ,Leitsymptomatik” die Worter ,bzw. der funktionellen/strukturellen
Schadigung” eingeflgt.
In 8 42 Absatz 1 wird das Wort ,alternativlos” ersetzt durch die Wérter ,zwingend
erforderlich®.
In § 42 Absatz 1 wird die die Position des Unparteiischen gestrichen.
In § 44 Absatz 1 wird die die Position der DKG gestrichen.
In 8 44 Absatz 4 Satz 3 werden in der Position GKV-SV, PatV, DKG die Worte ,und
diese nicht langer als 12 Monate zurickliegt* erganzt.
In § 44 Absatz 5 und 6 wird die die Position des Unparteiischen gestrichen.
8 44 Absatz 5 (Position UP ) wird als neue Position von GKV-SV, KBV und PatV wie
folgt neu gefasst: ,Die Ernahrungstherapie bei seltenen angeborenen
Stoffwechselerkrankungen wird von fur die Behandlung und Therapie der Erkrankung
qualifizierten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben den im Rahmen
der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen, eine Therapieerfahrung in der
Behandlung von seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen bei mindestens 75
behandelten Patienten im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufserfahrung
sowie folgende spezielle Kenntnisse nachweisen:
Futterungsproblematik im Sauglings -und Kleinkindalter / Essstérungen,
Enterale Ernahrung / Sondenarten / padiatrische Produkte,
Krankheitsbilder und Diatetik bei Stoffwechselstdrungen:
o familiare Hypercholesterindmien,
0 Galaktosdmie und hereditare Fructoseintoleranz,
o0 Phenylketonurie,
Eiweil3arme Diaten bei angeborenen Stoffwechselstérungen,
Stérungen im Abbau von Aminosauren (Grundlagen und Uberblick),
Stérungen im Abbau des Phenylalanin-Stoffwechsels (PKU),
Stoérungen im Abbau der verzweigtkettigen Aminoséuren (MSUD),
Stérungen im Abbau des Lysin-Stoffwechsels (Glutarazidurie),
Stérungen im Abbau des Methionin-Stoffwechsels (Homocystinurie),
Organoazidurie - Stérungen im Propionat- und Methylmalonat-Stoffwechsel,
Harnstoffzyklusdefekte,
Kohlenhydratdefinierte Diaten bei Stérungen im Kohlenhydrat-Stoffwechsel,
Glykogenose,
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Galaktosamie,

Fruktoseintoleranz,

Fettdefinierte Diaten bei Stérungen im Fett-Stoffwechsel,

Stérungen im Transport exogener Lipide ([3-Oxydationsstérungen),

Stérungen im Fett- und Energiestoffwechsel (PDH-Defekte, MAD-Defekte).
Dabel werden Patientinnen und Patienten fir jedes das erste Behandlungsjahr
Ubersteigende Jahr als behandelte Patientin oder behandelter Patient im Sinne des
vorstehenden Satzes gezahlt. Eine Therapie unter Anleitung einer Therapeutin oder
eines Therapeuten, nach Satz 1 ist auf den erforderlichen Umfang der
Therapieerfahrung anrechnungsfahig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen
der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen erlangt werden.”

§ 44 Absatz 6 (Position UP) wird als neue Position von GKV-SV, KBV und PatV wie
folgt neu gefasst:
.Die Ernahrungstherapie bei Mukoviszidose wird von fiir die Behandlung und Therapie
der Erkrankung qualifizierten Therapeutinnen oder Therapeuten erbracht, die neben
den im Rahmen der Berufsausbildung erworbenen Qualifikationen, eine
Therapieerfahrung in der Behandlung von Mukoviszidose bei mindestens 50 Patienten
im Rahmen einer mindestens einjahrigen Berufserfahrung sowie folgende spezielle
Kenntnisse nachweisen:

Ernahrungssituation von Patienten mit Mukoviszidose unter Beriicksichtigung

des altersabhangigen erhdhten Energiebedarfs

Berechnung des Energiebedarfs von CF-Patienten

Bedeutung fettldslicher Vitamine, Mineralien, Spurenelemente in der Ernahrung

bei CF

Verdauungsenzyme und Enzymsubstitution bei CF

Vorgehen bei Malnutrition im Sauglings- und Kleinkindalter, bei Jugendlichen

und Erwachsenen

Besonderheiten in der Schwangerschaft und Stillzeit

Ernahrungstherapie bei Problemsituationen, z.B. schwere chronische Atemnot,

Pubertatsverzégerung, Osteopenie

Besonderheiten der Ernahrungstherapie bei Organkomplikationen, z.B.

o Diabetes mellitus
0 Leberzirrhose
Ernahrungstherapie nach Organtransplantation.

Dabei werden Patientinnen und Patienten fir jedes das erste Behandlungsjahr
Ubersteigende Jahr als behandelte Patientin oder behandelter Patient im Sinne des
vorstehenden Satzes gezéhlt. Eine Therapie unter Anleitung einer Therapeutin oder
eines Therapeuten, nach Satz 1 ist auf den erforderlichen Umfang der
Therapieerfahrung anrechnungsfahig. Die speziellen Kenntnisse missen im Rahmen
der Berufsaustibung oder durch weitere Qualifikationen erlangt werden.”

In § 44 Absatz 5 und 6 schlief3t sich die KBV beziiglich der weiteren Qualifikationen
der Position von GKV, PatV und DKG an.

In 8 45 wird das Wort ,Erfolg* gestrichen.

GKV-SV und DKG schlieBen sich dem Vorschlag zur Ausgestaltung des HeilM-
Kataloges von KBV und PatV an.

Im HeilM-Katalog wird in der zweiten Spalte in der Uberschrift das Wort
.Leitsymptomatik” gestrichen.

Im HeilM-Katalog wird im Abschnitt L. Seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen” das erste Ziel um den Zusatz: ,im therapeutischen Ziel-
bereich liegender* erganzt

Im HeilM-Katalog wird im Abschnitt L. Seltene angeborene
Stoffwechselerkrankungen” unter der Spalte Ziele als weiterer Punkt aufgenommen:

- ,bei Schwangeren: Vermeidung von embryonalen oder fetalen Schadigungen”
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D-2 Stellungnahmeverfahren vom August 2014

D-2.1 Stellungnahmeberechtigte Organisationen

Der UA VL hat in seiner Sitzung am 27. August 2014 folgende Organisationen, denen gemaf
1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer
Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

Berechtigungsgrundlage

Stellungnahmeberechtigte

§ 91 Abs. 5 SGB V

BAK

8§ 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V

Bundesarbeitsgemeinschaft der Heilmittelverbande e. V.
(BHV)

Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und
Stimmlehrer/innen Lehrervereini-gung Schlaffhorst-Andersen
e. V. (DBA)

Deutscher Bundesverband der akademischen
Sprachtherapeuten (dbs)

Zentralverband der medizinischen Ful3pfleger/ Podologen

Verband deutscher Podologen

1. Kapitel § 8 Abs. 2
Satz 1 lit. a) VerfO

Verband der Diatassistenten - Deutscher Bundesverband
e. V.(vDD)

Bundesverband Deutscher Ernédhrungsmediziner e. V.
(BDEM)

Fachgesellschaft fur Ernahrungstherapie und Pravention e. V.
(FET) (vormals Ge-sellschatft fir Erndhrungsmedizin und
Diatetik e. V.)

Verband fur Ernahrung und Diatetik e. V. (VFED)

Berufsverband der Oecotrophologen (VDOE) e.V.

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der Gesellschaft fur
padiatrische Pneumologie e.V.

Gesellschaft fur Padiatrische Gastroenterologie und
Ernahrung (GPGE)

Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V.
(AGAM)

Arbeitskreis Ernahrung im Mukoviszidose e.V. (AKE)

Arbeitsgemeinschaft fur padiatrische Stoffwechselstérungen
(APS) der Deutschen Gesellschaft fur Kinder-und
Jugendmedizin e.V. (DKGJ)

Arbeitsgemeinschaft fir angeborene Stoffwechselstérungen
in der Inneren Medizin (ASIM)
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D-2.2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA VL beschloss in seiner Sitzung am 27. August 2014 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
4. September 2014 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fur die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von 6 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen, die eine schriftiche Stellungnahme
abgegeben haben, wurden fristegerecht zur Anhérung am 3. Dezember 2014 eingeladen.
Stellungnehmer, die vorab erklart haben, dass sie auf die Abgabe einer mundlichen
Stellungnahme verzichten, wurden nicht eingeladen.

D-2.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdéffentlicht werden
konnen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben ist und

e dass u. a. dann von einer Anhérung abgesehen werden kann, wenn ein
Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur mindlichen Anhérung verzichtet und
der zustandige Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.

D-2.4 Ubersicht tber die Abgabe von Stellungnahmen

Berechtigungsgrundlage Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Stellungnahme
(SN)
§ 91 Abs. 5 SGB V BAK 16.10.2014
§ 92 Abs. 6 Satz 2 SGB V | Bundesarbeitsgemeinschaft der keine SN
Heilmittelverbande e. V. (BHV)
Deutscher Bundesverband der Atem-, keine SN
Sprech- und Stimmlehrer/innen Verzicht am
Lehrervereini-gung Schlaffhorst-Andersen 16.10.2014
e. V. (DBA)
Deutscher Bundesverband der keine SN
akademischen Sprachtherapeuten (dbs) Verzicht am
20.10.2014
Zentralverband der medizinischen keine SN
Ful3pfleger/ Podologen
Verband deutscher Podologen 16.10.2014
1. Kapitel § 8 Abs. 2 Satz | Verband der Diatassistenten - Deutscher 14.10.2014
1lit. a) VerfO Bundesverband e. V.(VDD)
Bundesverband Deutscher 9.10.2014
Ernahrungsmediziner e. V. (BDEM)
Fachgesellschaft fur Ernahrungstherapie keine SN

und Pravention e. V. (FET) (vormals Ge-
sellschaft fur Ernahrungsmedizin und
Diatetik e. V.)

Verband fur Ernahrung und Diatetik e. V. 14.10.2014
(VFED)
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Stoffwechselstérungen in der Inneren
Medizin (ASIM)

Berechtigungsgrundlage Stellungnahmeberechtigte Eingang der
Stellungnahme
(SN)

Berufsverband der Oecotrophologen 15.10.2014

(VDOE) e.V.

Arbeitsgruppe Cystische Fibrose der 16.10.2014

Gesellschaft fur padiatrische Pneumologie

e.V.

Gesellschaft fur Padiatrische keine SN

Gastroenterologie und Erndhrung (GPGE) Verzicht am
17.10.2014

Arbeitsgemeinschaft der Arzte im 16.10.2014

Mukoviszidose e.V. (AGAM)

Arbeitskreis Erndhrung im Mukoviszidose 9.10.2014

e.V. (AKE)

Arbeitsgemeinschaft fur padiatrische 15.10.2014

Stoffwechselstérungen (APS) der

Deutschen Gesellschaft fur Kinder-und

Jugendmedizin e.V. (DKGJ)

Arbeitsgemeinschaft fir angeborene 15.10.2014

D-2.5 Teilnehmer der Anhérung und Offenlegung von
Interessenkonflikten

Vertreterinnen oder Vertreter von Stellungnahmeberechtigten, die an mindlichen Beratungen
im G-BA oder in seinen Untergliederungen teilnehmen, haben nach Mal3gabe des 1. Kapitels
5. Abschnitt VerfO Tatsachen offen zu legen, die ihre Unabhangigkeit potenziell beeinflussen.
Inhalt und Umfang der Offenlegungserklarung bestimmen sich nach 1. Kapitel Anlage I,
Formblatt 1 VerfO (abrufbar unter www.g-ba.de).

Im Folgenden sind die Teilnehmer der Anhdrung am 3. Dezember 2014 aufgefiihrt und deren
potenziellen Interessenkonflikte zusammenfassend dargestellt. Alle Informationen beruhen
auf Selbstangabe der einzelnen Personen. Die Fragen entstammen dem Formblatt und sind
im Anschluss an diese Zusammenfassung aufgefiihrt.

Organisation/ Name Frage
Institution

1 2 3 4 5 6
V.e"rban(.j der Frau Doris . : . . . .
Diatassistenten Steinkamp ja ja nein nein ja nein
Deutscher
Bundesverband e.V.
(vDD) E;r;tlr?(r).learkus nein. ja nein nein nein nein
Arbeitsgemeinschaft
der Arzte im
Mukoviszidose e.V.
(AGAM) gsgzvlz;.ZCarsten nein k.A. ja ja nein nein
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Organisation/ Name Frage
Institution
1 2 3 4 5 6

Arbeitskreis . ) . ) ) ) .
Ernahrung im Frau Béarbel Palm nein nein ja nein nein nein
Mukoviszidose e.V.
(AKE) Frau Katrin Schliter nein nein ja nein nein nein
Verband fiir Herr Axel-Gunther . . . . . .
Ernahrung und Hugot ja nein nein nein nein ja
Diatetik e.V.
(VFED) Frau Margret Morlo ja nein nein nein nein nein
Berufsverband der | Frau Dr. Elvira . . . . . .
Oecotrophologen Krebs nein nein nein nein ja nein
e.V. (VDOE)

Frau Dr. Andrea . . . . . .

Lambeck ja nein nein nein ja nein
Arbeitsgruppe
Cystische  Fibrose
der Gesellschaft fur | Frau Dr. Jutta nein i3 i3 i i nein
padiatrische Hammermann J J J J
Pneumologie e.V.
(GPP)
Arbeitsgemeinschaft | £ prof. Ursula . . . . . .
far angeborene Pléckinger nein ja ja Ja ja nein
Stoffwechsel-
stérungen in der Herr Dr. Marti
Inneren Medizin | P€rT Dr- Martin nein ja ja ja nein nein
(AS'M) Merkel
Arbeitsgemeinschaft
far padiatrische | Frau Prof. Julia B. nein nein ia ia ia nein
Stoffwechsel- Hennermann, J J J
storungen (APS)
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Frage 1: Anstellungsverhaltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem
Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 2: Beratungsverhaltnisse

Beraten Sie oder haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
ein Unternehmen, eine Institution oder einen Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere ein pharmazeutisches Unternehmen, einen Hersteller von Medizinprodukten
oder einen industriellen Interessenverband direkt oder indirekt beraten?

Frage 3: Honorare

Haben Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor direkt oder indirekt
von einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im
Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller
von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fir
Vortrage, Stellungnahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genltgen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fir die Sie tatig sind, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des
laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen
Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen
Interessenverband  finanzielle  Unterstltzung  fir  Forschungsaktivitaten, andere
wissenschaftliche Leistungen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genligen Angaben zu lhrer Arbeitseinheit, zum Beispiel Klinikabteilung, Forschungsgruppe
etc.), fur die Sie tatig sind, innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor
sonstige finanzielle oder geldwerte Zuwendungen (z. B. Ausriistung, Personal, Unterstiitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder
Teilnahmegebuhren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem
Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen,
insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband?

Frage 6: Aktien, Geschéftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschéftsanteile eines Unternehmens oder
einer anderweitigen Institution, insbesondere von einem pharmazeutischen Unternehmen
oder einem Hersteller von Medizinprodukten? Besitzen Sie Anteile eines ,Branchenfonds”, der
auf pharmazeutische Unternehmen oder Hersteller von Medizinprodukten ausgerichtet ist?

D-2.6 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Aufgrund der divergierenden Positionen zur Verortung der ambulanten Ernahrungsberatung
in der Heilmittel-Richtlinie von KBV und GKV-SV einerseits (Nicht-Anderung der Heilmittel-
Richtlinie) und PatV (Aufnahme der Erndhrungsberatung als Heilmittel bei den Indikationen
mit  positiver  Nutzenbewertung) andererseits waren entsprechend getrennte
Beschlussentwiirfe Gegenstand des Stellungnahmeverfahrens.
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Erganzend zu den Beschlussentwirfen wurden den Stellungnehmern die jeweiligen
Tragenden Grinde und die Zusammenfassende Dokumentation (Stand: 29.08.2014)
Ubermittelt.
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D-2.6.1 Position Patientenvertretung

D-2.6.1.1.1 Beschlussentwurf
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D-2.6.1.1.2 Tragende Grinde
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D-2.6.2 Position KBV/GKV-SV

D-2.6.2.1.1 Beschlussentwurf
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D-2.6.2.1.2 Tragende Grinde
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Arzten stehen, denen es im Rahmen der drztlichen Therapiefreiheit méglich ist, zu Fragen
der Diattherapie und Erndhrung zu beraten und schriftliche Diatplane bei schweren
Ernahrungs- und Stoffwechselstérungen zu erstellen (BSG 28.06.2000 Az. B 6 KA 26/99 R;
Rz. 30).

Unter Beriicksichtigung der Verfahrensordnung des G-BA wurde ein Bewertungsverfahren
gemal 2. Kapitel § 2 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-BA durchgefiihrt.

Dabei hat der G-BA zu bewerten, ob fiir die infrage kommenden Indikationen der
therapeutische Nutzen anerkannt ist. GemaR des gegliederten Bewertungsverfahrens
erfordert dies die Feststellung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse zu MNutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit anhand medizinisch-
wissenschaftlicher Unterlagen, die den Evidenzkriterien der Verfahrensordnung entsprechen
und einen Bezug zu patientenbezogenen Endpunkten (insbes. Mortalitdt, Morbiditat,
Lebensqualitat) herstellen.

Die geforderte Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit konnte aus
methodischen Griinden aufgrund der im BSG-Urteil aufgeworfenen Frage nur fiir die
medizinische  Erndhrungsberatung als Einzelmalnahme (nachfolgend ,alleinige
Ernghrungsberatung”) bewertet werden, da ein anteiliger Effekt der Ernahrungsberatung im
Rahmen einer multimodalen/ multiprofessionellen Behandlung (bestehend z.B. aus
Erndhrungsberatung, krankheitsspezifischer Diat, Bewegungstherapie, medikamentdse
Therapie, Verhaltenstherapie) nicht abgegrenzt werden kann. Der Nutzen der
Ernahrungsberatung im Rahmen multimodaler/ multiprofessioneller
Behandlungsmafnahmen im Krankenhaus oder in Rehabilitationseinrichtungen ist nicht
Gegenstand einer Nutzenbewertung nach § 138 SGB V.

2.2 Nutzen und medizinische Notwendigkeit der Ernahrungsberatung

Im Rahmen eines Bewertungsverfahrens sind grundsatzlich alle Indikationen zu beraten, die
vom Beratungsantrag umfasst sind. Da es hier aufgrund der BSG-Entscheidung als
Beratungsanlass an einem Beratungsantrag mit hinreichender Indikationsspezifikation fehlte,
war der Beratungsumfang entsprechend aus den Urteilsgriinden abzuleiten. Danach waren
grundsétzlich samtliche Indikationen einzubeziehen, die in den vom Gesetzgeber im
DiatAssG vorausgesetzten Tatigkeitsbereich der Diatassistentinnen und Diatassistenten
fallen. Ferner sind grundsétzlich alle sonstigen Indikationen, die in Stellungnahmen oder der
ausgewerteten wissenschaftlichen Literatur genannt wurden, zu beraten. VVon einer Beratung
konnte nur bei solchen Indikationen abgesehen werden, die eine inhaltliche Begriindung fur
die Aufnahme etwa in Form der nach 2. Kap. § 6 Abs. 3 VerfO im Regelfall erforderlichen
Unterlagen gemaR 2. Kap. § 10 VerfO nicht erkennen lieRen bzw. bei denen es von
vornherein an jeglichen wissenschaftlichen Unterlagen fehlte.

2.21 Ergebnis der Nutzenbewertung

Grundlage des Bewertungsverfahrens bildeten mehrere indikationsoffene
Literaturrecherchen. Die Nutzenbewertung konnte sich dabei ausschlieBlich auf den
Gegenstand ,ambulante Erndahrungsberatung® beziehen, unabhangig davon, welche
Berufsgruppe oder welcher Leistungserbringer die MaRnahme erbringt. Aus methodischen
Griinden waren daher fir die Bewertung des Nutzens einer Erndhrungsberatung auler
Diatassistentinnen/ Ernahrungsberater (engl. dieticians) auch andere Berufsgruppen und
Leistungserbringer (multidisziplinare Teams, Arzte (Physicians), Krankenschwestern
(Nurses, Lactation nurses), Nutritionists, Okotrophologen) sowie auch andere Formen der
Erndhrungsberatung als die ,face-to-face-Beratung” (PC-unterstitzte Erndhrungsberatung,
telefonische Ernahrungsberatung) einzubeziehen.

Studien, die sich mit der Untersuchung des Nutzens der Ernahrungsberatung befassen,
wurden in unterschiedlicher Qualitdt zu nachfolgend genannten Indikationen vorgefunden:
Adipositas, Diabetes mellitus Typ 2, Hypercholesterinamie/Hyperlipidamie, Hypertonie,
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D-2.7 Auswertung der Stellungnahmen

D-2.7.1 Schriftliche Stellungnahmen
In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfiihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das
Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Bezlige auf Seitenzahlen in der folgenden Tabelle beziehen sich auf Seitenzahlen der Tabelle und

nicht auf die Seitenzahlen im Hauptdokument. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind in der Anlage zur ZD abgebildet.
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weil die Erndhrungs-
beratung nicht oder
nicht rechtzeitig zur
Verfligung  gestellt
werden kann. [...]

Dies lasst sich [...]
nur durch die Auf-

komplexen und lebensbedrohlichen seltenen Stoffwech-
selerkrankungen und bei Mukoviszidose unabdingbarer
Bestandteil der Therapie ist. Folglich hilt es der VDD - wie
offenbar auch die Patientenvertretung - fiir vorhersehbar,
dass die aus der gemeinsamen Position von GKV-SV und
KBV folgende Konzeption zu einem permanenten Sys-
temversagen im Sinne des § 13 Abs. 3 SGB V fiihren
wird, weil die Erndhrungsberatung nicht oder nicht recht-

gen werden, nur weil eine am-
bulant erbrachte Leistung nicht
der Heilmittelerbringung nach
§ 32 SGB V zugeordnet ist.
Die Sicherstellung der Leis-
tungserbringung zeitnah zur
arztlichen Befundung oder
Diagnosestellung ist bereits

Organisa- | Anderungsvor- Begrindung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
von Stoffwechseler- lich auch Teil der ambulanten
krankungen und arztlichen Versorgung.
nicht | alts Verord- Die Wohnortnéhe ist hier unter
;:;grieﬁeur;gn k:r:: Beriicksichtigung der Selten-
Heh.  weiden <l heit und Komplexitéat der E(-
Krarl'lkenkassen — krankung und der notwendi-
Sicherstellungsauf- gen gebiindelten Fachkompe-
tenz zu sehen. Dies bildet sich
trag gem. § 70 Abs. h ab durch Einricht
1 Satz 1 SGB V nicht ALE A% e SegEn
erflllen kénnen. ..." an Zentre_n gen:lafl qes Na?.'o'
nalen Aktionsbindnisses fur
Menschen mit seltenen Er-
krankungen (NAMSE) sowie
der Ambulanten Spezialarztli-
chen Versorgung nach § 116b
SGBV (ASV).
... Systemversagen | ,... Nach der Dokumentation des Beratungsverfahrens ist | KBV/GKV-SV: Es kann nicht | Nein
im Sinne des §13 | aus Sicht aller Akteure klar, dass Erndhrungsberatung | schon deswegen von einem
Abs. 3 SGB V [...], | kurzfristig verfugbar sein muss und bei den besonders | Systemversagen ausgegan-
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nahme in die HeilM-
Rl wird es aus Sicht
des BDEM zu vielfa-
chem Systemversa-
gen insbesondere in
weniger gut versorg-
ten Regionen kom-
men und wird den
Betroffenen die er-
forderliche Ernah-
rungstherapie vieler-
orts nicht zuteilwer-
den. ..."

onen auch kurzfristig erbracht werden kénnen und ist un-
abdingbarer Bestandteil der Therapie. ..."

lung der Leistung ist bereits
zum heutigen Zeitpunkt im
Rahmen der Zentrumsversor-
gung/ Schwerpunktpraxen
gegeben. Die Zentrumsver-
sorgung ist nach den gesetzli-
chen Bestimmungen der §§
117 und 119 SGB V aus-
driicklich auch Teil der ambu-
lanten arztlichen Versorgung.
Die kurzfristige Inanspruch-
nahme ist im Rahmen des
arztlichen Sicherstellungsauf-
trags — anders als bei Heilmit-

Organisa- | Anderungsvor- Begrindung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
boten. (hierzu siehe oben 8.
16 ff.).
Die Leistungserbringung in Krankenhausambulanzen ist Alle: Kenntnisnahme
damit nicht ausgeschlossen, sondern wird im Gegenteil ’
rechtssicher. Spezialisierte Zentren beschaftigen schon
heute — regelhaft im Gegensatz zu Vertragsarzten - ent-
sprechend qualifizierte Didtassistentinnen und Diatassis-
tenten. Die Trager der Ambulanzen durfen Erndhrungsbe-
ratung als Heilmittel nach § 124 Abs. 3 SGB V abgeben,
wenn und weil sie die entsprechenden personellen Vo-
raussetzungen erfillen. ..."
»..Ohne die Auf-| ,...Erndhrungsberatung muss bei den genannten Indikati- | KBV/GKV-SV: Die Sicherstel- | Nein
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Organisa- | Anderungsvor- Begrindung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
phologen | ,...wohnortnahe Ver- | Der medizinische Fortschritt fiihrt dazu, dass die von die- | KBV/GKV: Kenntnisnahme, Nein
sorgun sicherzu- | sen Krankheiten betroffenen ienten eine steigende Le- | zur Wohnortnahe siehe oben
VDOE gung ich Krankheiten betroff Patient i teigende L Wohnortnahe siehe ob
elV. stellen benserwartung haben. Dadurch erhéht sich auch die An- | S. 7 und 37.
L] zahl der Patienten und ihrer betreuenden Angehdrigen
und es wird immer wichtiger, eine wohnortnahe Versor-
vermehrt  qualitats- | gung sicherzustellen.
ﬂﬁzlcgt‘?:;u?:ﬁeabf:ﬁ Dies ist nur méglich, wenn die bisher bestehenden weni- | KBV/GKV: Siehe oben 8. 7 ff.,
i -ambulantsn Sak- gen medizinischen Versorgungszentren durch weitere Be- | die derzeitige Versorgung an
tor aufgebaut wer- handlungsangebote erganzt werden, so dass die betroffe- | Zentren/Schwerpunktpraxen
defi 9 nen Patienten und ihre betreuenden Angehérigen kurze | ist Teil des ambulant-
Anfahrtswege haben. Dies stellt eine Verminderung des | arztlichen Sicherstellungsauf-
enormen Therapiedrucks der Patienten bei den teils sehr | trags. Die Erweiterung des
héufig erforderlichen Behandlungen dar. Versorgungsangebotes um
In Anbetracht der Schwere der Erkrankung sollten ver- elger\slandh o mw
i - ge/eigenverantwortlich tétige
mehrt qualitatsgesicherte Angebote und Strukturen auch ol : : gy
. . Heilmittelerbringer ist mit einer
im ambulanten Sektor aufgebaut werden. Eine enge Ko- f .
: ; : qualitdtsgesicherten Leis-
operation zwischen Oecotrophologen und Didtassistenten t bri Bt dan b
it den behandelnden Arzten ist dabei unumganglich CINESAIHRMGEDE. = gar) 1y
o : in Rede stehenden Erkran-
kungen nicht vereinbar.
PatV: Kenntnisnahme
Ernahrungsberatungen sind bei den angeborenen Stoff- | KBV/GKV: Das Methodenbe- | Nein
ErrdhmneeEemiu wechselerkrankungen zwar medizinisch begriindet, miis- | wertungsergebnis auf Basis
”nmen [..] night swin- | S€N jedoch in der Umsetzung nicht zwingend unter enger | der Expertenanhérung bezieht
gnd “L-mter p— Anleitung des behandelnden Arztes erfolgen. Vielmehr | sich ausdricklich und aus-
inleitung deis ge- kénnen Oecotrophologen die ernéhrungsphysiologischen | schlieBlich auf die erforderli-
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

rer Weise das persdnliche Umfeld des Patienten beriick-
sichtigen.

Weitere vom VDOE zusammengestellte fach-inhaltliche
Aspekte in Bezug auf ,angeborene Stoffwechselerkran-
kungen" zu PKU aus dem Jahr 2013 sind dieser Stellung-
nahme in der Anlage beigefligt.

Auszug Stellungnahme PKU:

»..Eine erfolgreiche didtetische Therapie erfordert einer-
seits eine genaue Abstimmung mit dem behandelnden
Arzt unter Berlicksichtigung der relevanten Laborwerte.
Andererseits ist die Compliance der Patienten ausschlag-
gebend fur eine erfolgreiche lebenslange Therapie. Die
praktische Umsetzung der Empfehlungen sollte deshalb
eine an den Patienten angepasste "MaR-Anfertigung" sein.

Aus unserer Sicht sind ausschlielich qualifizierte Ernah-
rungsberater fiir die Therapie der PKU-Patienten geeignet.
Zur Durchfihrung entsprechender MaZnahmen kommen
Fachkréfte mit einem anerkannten Berufs- oder Studien-
abschluss im Bereich Ernahrung in Betracht. Das sind
Oecotrophologen mit ernahrungswissenschaftlicher Aus-
richtung und Ernahrungswissenschaftler, Diatassistenten
sowie Erndahrungsmediziner. Diese Fachkrafte bendtigen
eine giiltige Zusatzqualifikation in Form eines Zertifikates
(2. 8, Zertifikat Ernahrungsberater VDOE, Ernahrungsbe-
rater/DGE, VDD Fortbildungszertifikat). Die Beratungs-
fachkréafte sollten vorzugsweise mit der Stoffwechseler-
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

krankung vertraut sein und Erfahrungen im Umgang mit

den fiir eine erfolgreiche Therapie unabkémmlichen Ami-
noséaurenmischungen sowie mit dem wachsenden Sorti-

ment eiweiBarmer Lebensmittel besitzen.

Fir die spezifische Erndhrungstherapie sind in Deutsch-
land Stoffwechselzentren eingerichtet, an denen auch pro-
fessionelle Erndhrungsfachkrafte angebunden sind.

Zu untersuchen gilt, in welchem Umfang die diatetische
Leistung fir die Betroffenen erbracht werden kann, d. h.
stehen gentigend finanzielle Mittel und Fachkrafte zur Ver-
fligung? oder sind wohnortnahe Beratungen fiir die be-
troffenen Familien mdglich?

Fiir die Compliance sind begleitende Schulungen der Fa-
milienangehdrigen und Betreuungspersonen (z. B. Erzie-
her, Lehrer) sicher eine sinnvolle Ergédnzung. Hier sehen
wir Handlungsbedarf, da die Kostenerstattung fiir die Er-
nahrungstherapie au3erhalb der Kliniken selten zu 100%
erfolgt - abhangig von den Krankenkassen - oft auf 5 Bera-
tungseinheiten/Jahr beschrankt ist.

Auch die Tatsache, dass eiweilRarme Speziallebensmittel
vergleichsweise kostenintensiv sind, machen Schulungen
zum effektiven Umgang mit den Angeboten des Lebens-
mittelmarktes zu einer wichtigen Aufgabe fir Ernahrungs-
fachkréfte.

[...]

Die Diat muss kontinuierlich an das Kérpergewicht, das
Alter und die Ernéhrungsvorlieben der Patienten ange-
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Organisa-
tion

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Wiirdigung der Stellung-
nahme

Ande-
rungen in
Be-
schluss-
entwiir-
fen

passt werden. Sie erfordert eine hohe Compliance, die
gerade von Jugendlichen oft schwieriger zu gewahrleisten
ist. Hier sollten den Bedlrfnissen der Betroffenen ange-
passte Schulungen erfolgen. Nicht zu vergessen sind die
Patienten, die erst spat diagnostiziert und somit nicht friih-
zeitig therapiert wurden und dadurch nicht vollsténdig am
gesellschaftlichen Leben teilhaben kénnen. Obwohl die
durch die Erkrankung eingeschrankte geistige Entwicklung
irreversibel ist, flihrt eine adaquate diatetische Intervention
zur Verbesserung der Lebensqualitat, vor allem bezliglich
auftretender Verhaltensstérungen. Hier empfiehlt es sich,
Betreuer in den Institutionen zu schulen. Auch der Bera-
tungsmehraufwand flr nicht deutsch-stammige und der
deutschen Sprache hiufig nur eingeschrankt machtigen
Bevélkerungsgruppen ist eine Herausforderung, der sich in
der Praxis tatige Fachkrifte stellen miissen. Insbesondere
in den grofRen Ballungszentren gibt es einen Mehrbedarf
an fremdsprachigem Informationsmaterial und Beratungs-
angeboten, die sich an diese Bevélkerungsgruppen wen-
det. ..."

w.. Zulassung der
Oecotrophologen
und Erndhrungswis-
senschaftler fir die
ambulante Ernah-
rungsberatung  als
Heilmittel

Die ambulante Erndhrungsberatung kann aus Sicht des
VDOE nur durch entsprechend qualifizierte Krafte durch-
geflihrt werden. Unsere Verbandsmitglieder stellen ihre
Expertise hierfiir in Praxen und Kliniken taglich unter Be-
weis. Sie sind sowohl im Anstellungsverhaltnis als auch
freiberuflich in eigener Praxis tatig. Aufgrund ihres wissen-
schaftlichen Hintergrunds und der interdisziplindren Aus-
richtung des Studiums_sind Oeoctrophologen / Ernah-

PatV: Die Diatassistenten sind
gemal Diitassistentengesetz
die gesetzlich vorgesehene
Berufsgruppe zur Erbringung
einer hochqualifizierten Ernah-
rungsberatung im Sinne der
hier in die HeilM-RL aufzu-
nehmenden ambulanten Er-

PatV:
Nein
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angeborenen Stoff-
wechselerkrankun-

gen kann nicht als
notwendiger Be-
standteil der arztli-
chen Leistung be-
riicksichtigt werden,
sondern rmuss als
eigenstandige nicht-
arztliche Leistung
erfasst werden kén-

"

nen...

sprechenden Qualifikation nach arztlich gesteliter Diagno-
se und Verordnung eigenstindig erbracht werden. Die
ambulante

Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen Stoff-
wechselerkrankungen kann nicht als notwendiger Be-
standteil der #rztlichen Leistung beriicksichtigt werden,
sondern muss als eigenstiandige nicht-arztliche Leistung
erfasst werden kdénnen, da die ambulante Erndhrungsbe-
ratung - neben der indikationsspezifischen Beratung der
jeweiligen Erkrankung als verordnungsfihiges Heilmittel -
weitere zusatzliche MalRnahmen umfasst, die nicht in den
Katalog der arztlichen Leistungen fallen. Die Zusammen-
arbeit zwischen Distassistentin/Diétassistent und Arz-

PatV: Kenntnisnahme.

Organisa- | Anderungsvor- Begrindung Wiirdigung der Stellung- Ande-
tion schlag / Kommen- nahme rungen in
tar Be-
schluss-
entwiir-
fen
tenvertreter, die sich | bedarf regelmaBiger Kontrollen und Anpassungen durch in
fir eine Anderung | dieser Behandlung erfahrene und ausgewiesene Spezia-
der Heilmittel- | listen. Eine Schllisselfunktion nimmt hierbei die ambulante
Richtlinie mit Auf- | Erndhrungstherapie ein. Erndhrungsmedizinische Mal-
nahme der ambulan- | nahmen einschlielich der Erndhrungsberatung sind bei
ten Ernahrungsbera- | vielen seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen ohne
tung bei seltenen | jegliche Alternative. ..."
angeborenen Stoff-
wechselerkrankun-
gen und Mukoviszi-
dose aussprechen.
... Erndhrungsbera- | ,...Die ambulante Ernahrungsberatung kann von ei- | KBV/GKYV: siche oben Seite Nein
tung bei seltenen | ner/einem Diatassistentin/Didtassistenten mit einer ent- | 16 ff.
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Ande-
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Be-
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fen

tin/Arzt stellt keine Konkurrenz dar, sondern ein synergisti-
sches interdisziplindres Arbeiten, das den Patienten mit
seltenen angeborenen Stoffwechselstérungen zugute-
kommt. ..."

« .. Versorgungsqualit
at von Patienten mit
seltenen angebore-
nen Stoffwechselstd-
rungen kann durch
die arztlich verordne-
te ambulante Ernah-
rungsberatung gesi-
chert werden ..."

«..Die Versorgungsqualitdt von Patienten mit seltenen
angeborenen Stoffwechselstérungen kann durch die arzt-
lich verordnete ambulante Erndhrungsberatung gesichert
werden. Durch eine drztliche Verordnungsfahigkeit ambu-
lanter Erndhrungsberatungen bei seltenen angeborenen
Stoffwechselstérungen kann die Patientenversorgung so-
mit qualitativ und quantitativ signifikant verbessert werden.
Zudem starkt die ambulante Ernahrungsberatung die Be-
treuung von Patienten mit einer seltenen Erkrankung im
Rahmen des NAMSE-Prozesses. ..."

KBV/GKYV: Kenntnisnahme,;
keine Befassung des Stel-
lungnehmers, warum durch
eine verordnungsfahige Leis-
tung die Qualitat gesichert
werden kann.

Nein

»---Ergénzend zu
§ 45 der Empfehlun-
gen zur Qualitatssi-
cherung des Be-
schlussentwurfes der
Patientenvertreter

muss zur Qualitéts-
sicherung  gewahr-
leistet sein, dass
die/der Diatassisten-
tin/der Diatassistent

.- Die Qualifikation der ambulanten Erndhrungsberatung
beinhaltet die staatliche Priifung nach dem Diatassisten-
tengesetz (DiatAssG) den Nachweis kontinuierlicher do-
kumentierter Fortbildungen und die Beratung nach fach-
wissenschaftlichen, prozessorientierten und beratungsme-
thodischen Standards. Zu der Qualitatssicherung sind zu-
dem interdisziplindre fallbezogene Zusammenarbeit und
kontinuierlicher Informationsaustausch zwischen verord-
nender/verordnendem \Vertragsarztin/Vertragsarzt und
der/dem Diatassistentin / Diatassistenten zwingend erfor-

KBV/GKV: Kennthisnahme

PatV: Kenntnisnahme. Eine
zusatzliche und kontinuierliche
Fortbildung der Ernahrungs-
fachkrafte zur Beratung der
Patienten mit angeborenen
Stoffwechselerkrankungen
und Mukoviszidose ist not-
wendig. In der Richtlinie soll
jedoch die besondere Qualifi-

Nein
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D-2.7.2 Mundliche Stellungnahmen

Der UA VL hat festgestellt, dass keine Uber die schriftlich abgegebenen Stellungnahmen
hinausgehenden Aspekte in der Anhorung vorgetragen wurden. Daher bedurfte es keiner
gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1. Kapitel 8 12 Abs. 3 Satz 4
VerfO). Das Wortprotokoll der Anhoérung ist als Anlage 2 zur ZD abgebildet.

D-2.8 Wirdigung der Stellungnahmen

D-2.8.1 Position Patientenvertretung

Die Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen filhrte zu folgenden Anderungen des
Beschlussentwurfes tiber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie: Aufnahme der ambulanten
Erndhrungsberatung bei seltenen angeborenen  Stoffwechselerkrankungen  und
Mukoviszidose:

e In §42 Absatz 2 Satz 1 des Beschlussentwurfs wird in Satz 2 vor der Angabe ,60-
mindtige Behandlung” die Angabe ,30-* erganzt.

Begriindung:

Damit wird den Einlassungen von Stellungnehmern Rechnung getragen, die darauf
hingewiesen haben, dass die Erndhrungsberatung nicht regelhaft 60 Minuten dauern muss
und vorgeschlagen haben, einen flexiblen Zeitumfang von 30 bis 60 Minuten vorzusehen.

D-2.8.2 Position KBV/GKV-SV

Der G-BA hat die schriftichen und mundlichen Stellungnahmen gewurdigt. Die Auswertung
der schriftlichen und mindlichen Stellungnahmen (siehe Abschnitt D der Zusammenfassenden
Dokumentation) fiihrte zu folgender Anderung des Beschlussentwurfes tber eine Nicht-
Anderung der Heilmittel-Richtline: ambulante Ernahrungsberatung bei seltenen angeborenen
Stoffwechselstérungen und Mukoviszidose.

e Unter Il. wird im letzten Satz an das Wort ,qualifizierten“ das Wort ,/spezialisierten*”
angeflgt.

Begriindung:

Unter Beriicksichtigung der von der Arbeitsgemeinschaft der Arzte im Mukoviszidose e.V.
(AGAM) angefuhrten erforderlichen ,hochspezialisierten* Versorgung im Rahmen eines
Zentrums/Spezialambulanzen wird der Beschlussentwurf von KBV/GKV wird dahingehend
konkretisiert, dass die Erndhrungsberatung unter Einbeziehung von speziell fur die hier in
Rede stehenden Erkrankungen qualifizierten und spezialisierten Di&tassistenten durchgefiihrt
werden kann. Damit wird klargestellt, dass die einzubeziehenden Didtassistenten auch tber
umfangreiches Wissen / Erfahrung im Umgang mit den jeweiligen Erkrankungen verfiigen
mussen.
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