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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliet nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V zur
Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie ber die Verordnung von Heilmitteln in
der vertragsarztlichen Versorgung. Sie dient der Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen
Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse ausreichenden, zweckmafigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicher-
ten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen
der Krankenbehandlung ergibt sich aus 8 27 Abs. 1 Satz 1 und 2 Nr. 3i. V. m. § 32 SGB V. In
der Richtlinie Gber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heil-
mittel-Richtlinie/ HeilM-RL) regelt der G-BA gemal3 § 92 Abs. 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog
verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

A-2.1 Jahrliche ICD-Anpassung

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

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

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

Um ein entsprechendes Inkrafttreten der Beschlisse zeithah zum 1. Januar eines Jahres zu
ermdglichen, delegiert der G-BA daher die - aufgrund der jahrlichen Aktualisierungen der ICD-
Codes des DIMDI - erforderlichen Anpassungen in der Anlage 2 der HeilM-RL an den Unter-
ausschuss Veranlasste Leistung. Dabei richtet sich die Entscheidungsbefugnis des Unteraus-
schusses Veranlasste Leistung gemal 1. Kapitel 8 4 Abs. 2 Satz 2 der Verfahrensordnung nur
auf diejenigen Sachverhalte, die den Kerngehalt der Richtlinien nicht beriihren. Der Kerngehalt
der Richtlinie ist jedenfalls bertihrt, soweit durch die Anpassung der ICD-Codes in der Heilmit-
tel-Richtlinie gegeniiber dem Status quo neue Diagnosen eingefiihrt oder Diagnosen begrenzt
werden.

A-2.2 Anderung der Anlage 2 zur Heilmittel-Richtlinie

Das Deutsche Institut fir Medizinische Dokumentation und Information (DIMDI) hat die end-
gultige Fassung der ICD-10-GM Version 2017 mit Wirkung zum 1. Januar 2017 verdéffentlicht.
In Folge der Anderungen sind in der Anlage 2 zur Heilmittel-Richtlinie: Diagnoseliste zum lang-
fristigen Heilmittelbedarf nach § 32 Abs. 1a SGB V Anpassungen notwendig. Der ICD-10-GM
2017 ermoglicht erstmalig eine differenzierte und Stadien bezogene Abbildung des

1 Nach § 94 Absatz 1 SGB V sind die vom G-BA beschlossenen Richtlinien dem Bundesministerium fiir
Gesundheit (BMG) zur Prufung vorzulegen. Innerhalb von zwei Monaten kann das BMG die Richtlinien
beanstanden.
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Lymphddems. Bisher standen fir die Kodierung die ,ICD 189.0 Lymphddem, andernorts nicht
klassifiziert*; ,197.2 Lymphddem nach Mastektomie* und ,,Q82.0 Hereditares Lymphoédem* zur
Verfigung.

Das Lymphddem ist eine chronische Erkrankung als Folge einer primaren oder sekundaren
Schadigung des Lymphdrainagesystems. Bei den primaren Lymphddemen handelt es sich um
eine angeborene Fehlbildung, diese sind zu 97 % nicht erblich und lediglich in ca. 3% erblich
bedingt, beim sekundaren Lymphédem handelt es sich um eine im Laufe des Lebens erwor-
bene Schadigung, insbesondere nach medizinischen MalRnahmen wie Operationen, Bestrah-
lung, Folge von Erkrankungen und Verletzungen des Lymphgefal3systems. Sowohl priméare
als auch sekundéare Lymphddeme werden in 3 Schweregrade eingeteilt. Diese sind entschei-
dend fur das therapeutische Vorgehen. Neben der nun moglichen Abbildung der Stadien und
schwerpunktmaRigen Lokalisationen des Lymphddems mit den Codes 189.0- und Q82.0-;
197.2- wurde aulerdem ,197.8-Lymphédem nach medizinischen MalRhahmen* neu als diffe-
renzierter Code eingefiihrt.

Aufgrund dieser Uberarbeitung erfolgte eine erneute Uberpriifung, welche der Diagnosen zu
Anlage 2 ,Erkrankungen des Lymphsystems* aufgefiihrt werden sollen. Neben den bisher be-
nannten Diagnosen 189.0- und Q82.0- soll zuklnftig auch die ,197.2-Lymphédem nach (parti-
eller) Mastektomie® und ,197.8- Lymphddem nach medizinischen MalRnahmen* zur differen-
zierten Abbildung sekundarer Lymphddeme aufgenommen werden.

Das Lymphodem ist, im unbehandelten Zustand, eine progrediente, chronische Erkrankung
als Folge einer priméren oder sekundaren Schadigung des Lymphdrainagesystems (Lymph-
kapillaren, Lymphkollektoren, Lymphknoten, Lymphstamme). Daraus folgend kommt es zu ei-
ner Vermehrung und Veranderung der Gewebsflissigkeit, d.h., dass bei einem vorgeschadig-
ten Lymphgefafisystem sogar die normale lymphpflichtige Last nicht mehr abtransportiert wer-
den kann. Die daraus resultierende Erhéhung der Proteinkonzentration fihrt im weiteren Ver-
lauf Gber den Weg einer chronischen Entziindung zu einem Umbau des Bindegewebes, dies
ist unter anderem durch Fibrosierung von Unterhaut- und Zunahme von Fettgewebe gekenn-
zeichnet.

Die proteinreiche Gewebeflissigkeit wird im Laufe der Entwicklung des Lymphddems durch
fibrotisches Gewebe ersetzt. Folgen der insuffizienten Lymphstrémung sind funktionelle Uber-
lastungen der verbliebenen funktionstiichtigen Lymphkollektoren und organische Veranderun-
gen, bis hin zur Tumorentwicklung (Angiosarkom).

Die Progredienz dieses Prozesses und weitere morphologische Veranderungen an den
LymphgefaRen, wie Zerstérung der elastischen Fasern, Thrombose in den Lymphgefafien,
Lymphfisteln, usw., sind Ursachen fiir eine fortschreitende Reduzierung der Transportkapazi-
tat des Gesamtsystems. Stérungen des Stoffwechsels in der Haut und der subkutanen Haut
sind ursachlich verantwortlich fur Veranderungen der lokalen Immunitatslage. Dadurch wird
die Entstehung von Komplikationen wie Erysipele, Ekzeme und Mykosen etc. begunstigt. Ein
vom Lymphédem induziertes Angiosarkom wird als Folge des chronischen Lymphédems be-
trachtet.

Die adaquate, konsequente und fortlaufende Therapie mit Manueller Lymphdrainage als Be-
standteil der Kombinierten Physikalischen Entstauungsbehandlung (KPE) ist fur die Mehrheit
der Patienten jedenfalls ab Stadium Il als wichtigste Mal3nahme indiziert, um die Progression
zu verhindern und Komplikationen zu vermeiden. Ziele der Therapie sind Odemreduktion, Ver-
hindern von Fibrose, Erysipelprophylaxe, Verhinderung von Bewegungseinschrankungen und
orthopadischen Folgeschaden sowie die Verbesserung der reduzierten Lebensqualitat der
Lymphddempatientinnen und -patienten.

Unterbrechungen in der Behandlung sind kontraindiziert, da sie das bereits erarbeitete Be-
handlungsergebnis negieren. Nach einer Unterbrechung der Manuellen Lymphdrainage muss
mit der Odemreduktion und Verbesserung der Fibrosierung von vorne angefangen werden.
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Ausmalf der funktionellen/strukturellen Schadigungen beim Stadium Il

Beim Odem Stadium Il spricht man von einem nicht spontan reversiblen Odem mit sekundéaren
Gewebeverdnderungen; bei Odem Stadium Il von Odemen mit deformierender harter Schwel-
lung, z.T. in Lappenform, z.T. mit typischen Hautveréanderungen. Bei den klinischen Sympto-
men, wie

Verdickung der Kutis und Subkutis,

trophische Veranderung der Epidermis,

Storung der lokalen Immunabwehr und

schmerzhafte Veranderungen des muskulo-skeletalen Systems

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

Die Behandlung der Lymphddeme Stadium 1l und Il wird ebenfalls gleichartig mit KPE, beste-
hend aus Lymphdrainage, Kompression, Hautpflege, Bewegungstherapie und Schulung,
durchgefuhrt. Auch die Therapieziele, wie die Zurtickfiihrung in ein niedrigeres Stadium, Ver-
besserung der Lebensqualitat, Teilhabe an gesellschaftlichen und beruflichen Lebensberei-
chen, entsprechen sich.

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

Bei Lymphddemen (Stadium 11 und 1) wird durch die Masse des Odems, die nach Kérperseite
auch noch ungleichmafig verteilt ist, Gelenke und Wirbelsdule geschadigt. Die Einschrankun-
gen beim Gehen, beim Treppensteigen, usw. sind erheblich. Odeme an der Hand schranken
z.B. erheblich die Beweglichkeit der Finger ein. Der Patient kann korperlich anstrengende Té&-
tigkeiten nur noch eingeschrankt oder gar nicht ausfiihren. Die Kompression, die standig ge-
tragen werden muss, schadigt die Haut, driickt auf schon geschadigte Gelenke und belastet,
vor allem im Sommer, das Herz-/Kreislaufsystem. Thoraxwandddeme belasten z.B. erheblich
den Brustkorb und schranken die Atmung ein und fihren bei Anstrengung zu Atemnot. Die
korperliche Belastbarkeit ist erheblich eingeschrénkt. Die intensive erforderliche Therapie ist
zeitintensiv und belastend.

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

A-2.3 Anderungen im Heilmittelkatalog zu SO5

Auf Grund der bisherigen Formulierung im Heilmittelkatalog bestand Unklarheit, ob im Fall
der Diagnosegruppe SO5 bei Vorliegen einer Adnexitis oder Prostatitis ausschliel3lich War-
metherapie mittels Peloidbadern verordnungsfahig ist. Mit der Préazisierung wird klargestellt,
dass hierbei eine Warmetherapie mittels Peloidbadern oder Warmpackungen indiziert ist.

A-2.4 Wirdigung der Stellungnahmen

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

A-3 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geédnderten Informations-
pflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dement-
sprechend keine Birokratiekosten.
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A-4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
27.07.2016 Anlass der Aufnahme von Beratungen
Uberpriifung gemaR 1. Kapitel § 7 Abs. 4 VerfO
16.11.2016 |UA VL Beschluss zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens vor
abschlief3ender Entscheidung des G-BA (gemal3 1. Kapitel
§ 10 VerfO) uber eine Anderung der Heilmittel-Richtlinie
10.01.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
22.02.2017 |UAVL Anhdrung
22.02.2017 |UAVL e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
e Beschluss der Beschlussunterlagen (Beschlussent-
wurf, Tragende Griinde, ZD)
16.03.2017 |G-BA AbschlieRende Beratungen und Beschluss uiber eine Ande-
rung der Heilmittel-Richtlinie
09.05.2017 Mitteilung des Ergebnisses der gemali § 94 Abs. 1 SGB V er-
forderlichen Prifung des Bundesministeriums fir Gesundheit
(Nichtbeanstandung)
29.05.2017 Veroffentlichung im Bundesanzeiger
30.05.2017 Inkrafttreten
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A-5 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz AT 29.05.2017 B7

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Vom 16. Marz 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 16. Marz 2017 be-
schlossen, die Richtlinie Gber die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL) in der Fassung vom 20. Januar 2011, zuletzt gean-
dert am 19. Mai 2016 (BAnz AT 10.08.2016 B 2), wie folgt zu &ndern:

l. Nach § 1 wird folgender § 1a eingefiigt:
,§ 1a Jahrliche ICD Anpassung

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen nimmt die durch die jahrliche Aktualisierung der
Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme (ICD) des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und Information er-
forderlichen ICD Anpassungen in der der Richtlinie vor, soweit gemaf 1. Kapitel 8§ 4 Absatz 2
Satz 2 der Verfahrensordnung der Kerngehalt der Richtlinie nicht berihrt wird."

Il. In Anlage 2 wird der Abschnitt ,Erkrankungen des Lymphsystems* wie folgt gefasst:
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ICD-10 Diagnose Hinweis / Spezifikation zur Diagnose Diagnosegruppe / Indikationsschlissel
Stimm-, Sprech-
Physiotherapie Ergotir;era- und Sprachthe-
P rapie
Erkrankungen des Lymphsystems
189.01 Lymphédem der oberen und unteren
Extremitat(en), Stadium Il
189.02 Lymphédem der oberen und unteren
Extremitaten, Stadium IlI
LY2
189.04 Lymphddem, sonstige Lokalisation, Sta-
dium 1l
189.05 Lymphoédem, sonstige Lokalisation, Sta-
dium Il
197.21 Lymphddem nach (partieller) Mastekto-
mie (mit Lymphadenektomie), Stadium
Il
197.22 Lymphddem nach (partieller) Mastekto-
mie (mit Lymphadenektomie), Stadium
11
LY2
197.82 Lymphédem nach medizinischen Mal3-
nahmen am axillaren Lymphabflussge-
biet, Stadium ||
197.83 Lymphddem nach medizinischen Mal3-
nahmen am axillaren Lymphabflussge-
biet, Stadium 111
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ICD-10 Diagnose Hinweis / Spezifikation zur Diagnose Diagnosegruppe / Indikationsschlissel
Stimm-, Sprech-
Physiotherapie Ergotir;era- und Sprachthe-
P rapie
197.85 Lymphddem nach medizinischen Malf3-
nahmen am inguinalen Lymphabfluss-
gebiet, Stadium I
197.86 Lymphddem nach medizinischen Mal3-
nahmen am inguinalen Lymphabfluss-
gebiet, Stadium 11l
CO00- C97 Bdsartige Neubildungen Bdsartige Neubildungen nach OP / Radi-
atio, insbesondere bei
e Bosartigem Melanom
e Mammakarzinom
: LY3
e Malignome Kopf / Hals
¢ Malignome des kleinen Beckens
(weibliche, mannliche Genitalorgane,
Harnorgane)
Q82.01 Hereditares Lymphédem der oberen
und unteren Extremitat(en), Stadium Il
Q82.02 Hereditares Lymphddem der oberen
und unteren Extremitaten Stadium I
LY2
Q82.04 Hereditares Lymphédem, sonstige Lo-
kalisation, Stadium Il
Q82.05 Hereditares Lymphédem sonstige Loka-
lisationen Stadium Il
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M. Der Heilmittelkatalog (,Zweiter Teil - Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen®) wird
im Abschnitt I. Kapitel A ,MaRnahmen der Physikalischen Therapie" wie folgt geandert:

Unter der Uberschrift .4 Sonstige Erkrankungen® wird in der Zeile ,SO5* in der Spalte ,Heil-
mittelverordnung im Regelfall* unter A. der Klammerzusatz ,(Peloidb&der)” durch die Worter
»mittels Peloidbadern / Warmpackungen* ersetzt.

V. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 16. Méarz 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



http://www.g-ba.de/

A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A-6 Anhang
A-6.1 Prifung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V

* Bundesministerium

fiir Gesundheit
G20 GERMANY 2017
Hammume

Bundusministarhm flr Gaeuncheds, 19055 Bartie Dr. josep hine Tautz

Ministerialrstin

Leterin des Referates 213

*Gemelnsamer Bundesaugsehuss
Gemeinsamer Bundesausschuss Strukturierte Behandiungsprogramme
Wegelystrafie 8 © {DMR), Allgemeing medizinische Fragen in

10623 Berlin : der GKV"

HAUSANSCHAIFT  Friedrichstrafie 108, 10117 Beylin
POSTANSCHRIFT L1055 Berlin
TEL  +43{0]30 18 441-4514
FAX  +49(0)30 18 441-3788
©OE-MARL  21L3@bmgbund.de
INTERNET  wwwbiundeésgesundheltsministerium. de

Berlin, 09. Mai 2017
a2 213-21432-02

vorab per Fax: 030 - 275838105

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 SGB V vom 16. Mirz 2017
hier: Anderung der Heilmittel-Richtlinie {HeilM-RL)
Anpassung der ICD-Klassifikation und Delegation an den Unterausschugs
Veranlasste Leistungen

Seht geehrte Damen und Herren,

der von Thnen gemiR § 94 SGB V vorgelegte o, 8. Beschluss vomn 16, Mz 2017 Gher eine
Anderung der Heilmittel-Richtlinie wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griiflen
Im Auftrag

'O Tty

Dr. Josephine Tautz




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen
Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu geben:

e Spitzenorganisationen der betroffenen Leistungserbringer gemai § 92 Absatz 6 Satz

2 SGBV:
o dbs e.V. — Deutscher Bundesverband der akademischen Sprachtherapeuten
(dbs)
0 Deutscher Bundesverband fir Logopéadie e.V. (dbl)
o Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V.
0 SHV - Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. (SHV)
0 Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und Stimmlehrer/innen

Lehrervereinigung Schlaffhorst-Andersen e.V. (dba)
0 Zentralverband der Podologen und Fusspfleger Deutschlands e.V. (ZFD)

Der UA Veranlasste Leistungen hat in seiner Sitzung am 16. November 2016 folgende (wei-
tere) Institutionen/Organisationen, denen gemanR 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fiir dieses Be-
schlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

e Bundesarztekammer (BAK) gemaR § 91 Abs. 5 SGB V
e VDB-Physiotherapieverband e.V. Berufs- und Wirtschaftsverband der Selbstandigen
in der Physiotherapie (VDB) gemal} 1. Kapitel 8 8 Absatz 1 lit. a) VerfO:

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen beschloss in seiner Sitzung am 16. November
2016 die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnah-
meberechtigten am 21. November 2016 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von
Stellungnahmen innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veroffentlicht werden kénnen,

e dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen Bun-
desausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abge-
geben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu ge-
ben ist.



B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

B-4 Ubersicht liber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang SN | Bemerkun-
gen

Bundeséarztekammer (BAK) gemaR § 91 Absatz 5 SGB V 16.12.2016

Mafgebliche Spitzenorganisationen der Leistungserbringer nach § 92 Absatz 6 Satz 2 SGB V:

dbs e.V. — Deutscher Bundesverband der akademischen 15.12.2016

Sprachtherapeuten

Deutscher Bundesverband fiir Logopéadie e.V. (dbl) keine SN ein-
gereicht

Verband Deutscher Podologen (VDP) e.V. keine SN ein-
gereicht

Deutscher Bundesverband der Atem-, Sprech- und Stimmlehrer/in- | 16.12.2016

nen Lehrervereinigung Schlaffhorst-Andersen e.V. (dba)

SHV — Spitzenverband der Heilmittelverbande e.V. 19.12.2016

Zentralverband der Podologen und Fusspfleger Deutschlands e.V. keine SN ein-

(ZFD) gereicht

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

VDB-Physiotherapieverband e.V. Berufs- und Wirtschaftsverband 15.12.2016

der Selbstandigen in der Physiotherapie
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben dem Beschlussentwurf wurden den Stellungnehmern die Tragenden Griinde (Stand:
16. November 2016) Ubermittelt.

B-5.1 Beschlussentwurf

Stand: 16.11.2016 rot: dissente Positionen Aniage 1

Gemeinsamer

Beschlussentwurf Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

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

Yom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beaschlossen, die Richtlinie Ober die Verordnung von Heilmitteln in der vertragsarztiichen
Yersorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-BEL) in der Fassung vom 20. Januar 2011, zuletzt
geandert am T. Monat JJJJ (BAnz AT TT.MM.JLL W [Nerdffentlichungsnummer manuell
hinzufdgen]), wie folgt zu dndern:

. Mach § 1 wird folgender § 1a singeflgt:
& 1a Jahrliche ICD Anpassung

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen nimmt die durch die jahriche Aktualisierung
der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und wverwandter
Gesundheitzprobleme: (ICD) des Deutschen Instituts for Medizinische Dokumentation und
Information erforderlichen ICD Anpassungen in der der Richilinie wor, soweit gemak
1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 2 der Verfahrensordnung der Kemngehalt der Richtlinie nicht
berdhrt wird.®

II. In Anlage 2 wird der Abschnitt  Erkrankungen des Lymphsystems® wie folgt gefasst:
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Aniage 1
Position KBV und PatV Position GEV-5Y
ICD-10 | Diagnose Hirareis [ Diagnosegruppe | ICD-10 | Diagnose Hinweis [ Diagnosegruppe [
Spezifikation zur Indikationsschliissel Spezifikation Indikationsschlilssel
Diagnose zur Diagnose
Stimm-, Stimm-,
Physio- | Ergo- Emh— Physio- | Ergo- Sﬂr:«;h—
thera- | thera- thera- | thera-
- ; 5 h- . . 5 hi-
pie | pie | pie | pie | o
pie pie
Erkrankungen des Lymphsystems Erkrankungen des Lymphsystems
BB.O1 | Lymphdidem der
cheren und unberen
Extremititien)
Stadium I
BR.0Z | Lymphddem der BR.02 | Lymphddem
ocberen und unbersn der oberen
Exiremitaten und  wnieren
Stadium I Exiremitaten
Stadium Il
EB.04 | Lymphidem L2 L2
sonstige
Lokalisation
Stadium I
BO.OS | Lymphddem, BA.05 | Lymphddem,
sonstige sonstige
Lokalisation Lokalisation
Stadium I Stadium Il
2
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Aniage 1
Position KBY und PatV Position GKV-5Y
ICD-10 | Diagnose Hirweis I Diagnosegruppe | ICD-10 | Diagnose Hinweis [ Diagnosegruppe |
Spezifikation zur Indikationsschiussel Spezifikation Indikationsschlussel
Diagnose zur Diagnose
Stimm-, Stimm-,
Physio- | Ergo- Emh- Physio- | Ergo- Eﬁ‘r:gh-
thera- | thera- thera- | thera-
. . 5 hi- . X 5 h-
pie | pie | o pie | pie | o
pie pie
BT.2 Lymphddem nach
{partigller)
Masiekiomis (it
Lymnph-
adensktomiz)
Stadium Il
B7. 22 | Lymphidem nach 8722 | Lymphodem
(partieller) nach
Masiektomie  (mit {partieller)
Lymph- Mastekiomis
adenskiomis), {mit Lymph-
Stadium I L2 adenskiomie], L2
Stadium Il
B7.82 | Lymphddem  nach
rmedizinischen
Malinahmen am
axillaren
Lymphabflussgebie
Stadium 11
8783 | Lymphidem nach G783 | Lymphddem
mediznischen nach
Malinahmen am mediznischen
3
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Ankage 1
Paosition KBY und PatV Position GEV-5V
ICD-10 | Diagnose Hirmweis | Diagnosegruppe | ICD-10 | Diagnose Hinweis [ Diapnosegruppe [
Spezifikation zur Indikationsschlissel Spezifikation Indikationsschlissel
Diagnose zur Diagnose
Stimm-, Stimm-,
Physio- | Ergo- Emh— Physio- | Engo- Eﬁ‘r:ﬁh_
thera- | thera- thera- | thera-
A . 5 h- . : 5 h-
pie pie
axillaren MalEnahmen
Lymphabflussgebiet am axillaren
Stadium I Lymphabfluss-
gebist,
Stadium Il
B7.85 | Lymphddem  nach
medizmschen
Malinahmen am
nguinalen
Lymphabflussgebist
Stadium I
B7 85 | Lymphidem nach 8785 | Lymphédem
miedizinschen nach
Malinahmen arn medizinischen
inguinaksn Malnahmen
Lymphabflussgebist am inguinalen
Stadium I Lymphabfluss-
gebist,
Stadium Il
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Anlage 1
Position KBY und PatVf Position GEV-5V
ICD-10 | Diagnose Himweis § Diagnosegruppe | ICD-10 | Diagnose Hinweis | Diagnosegruppe [
Spezifikation zur Indikationsschlissel Spezifikation Indikationsschlissel
Diagnose zur Diagnose
Stimm-, Stimm-,
Physic- | Ergo- Emh' Physic- | Ergo- sﬁ‘r:ﬁh'
thera- | thera- thera- | thera-
; . 5 h- ) A 5 h-
pie pie
C00- Bdsartige Biosartige Z00- Bisartige Bésartige
CeT Meubildungen Meubddungen nach a7 Meubildungen | Meubildungen
OFP ! Radiatio, nach OF f
insbesonders be Radiatio,
« Bosarbgem nsbesonders

Melanom e
=« Mammakarzinom « Bosarfigemn

=« Malignome Kopf Melanom
{Hals « Mamma-

s Malignome des :G:'zlncm
kleinen Beckens . . aligreome
{weibliche, -3 Kopf /Hals | L¥3
mannliche = Malignome
Genitalorgane, des klginen
Hamorgans) Beckens

[weibliche
madnnliche
Genital-
organe
Haim-
organe)
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Aniiage 1
Position KBV und PatVf Position GEV-5V
ICD-10 | Diagnose Hirmweis | Diagnosegrupps | ICD-10 | Diagnose Hinweis / Diagnosegruppe [
Spezifikation zur Indikatiensschlussel Spezifikation Indikationsschlussel
Diagnose zur Diagnose
Stimm-, Stimm-,
. 5 - - L h-
era- era- a- &ra-
. . Sprach- . . 5 h-
pie | pie | SHCL pie | pie | IS
pie pie
Q28201 | Hereditires
Lymphidem der
cberen und unteren
Extremititien)
Stadium I
Q8202 | Hereditines 23202 | Hereditines
Lymphidem der Lymphodem
cberen und untersn der oberen
Extremititen und  unteren
Stadium I Extremititen
Y2 Stadium Il Ly2
2824 | Hereditares
Lymphidem
sonstige
Lokalisation
Stadium I
Q8205 | Hereditines 3205 | Hereditines
Lymphidem Lymphodem
sonstige sonstige
Lokalisaticnen Lokalisationen
Stadium Il Stadium I
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Anlage 1

lll. Der Heilmittelkatalog (.Z2weiter Teil - Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen™) wird im
Abschnitt |. Kapitel A Maknahmen der Physikalischen Therapie™ wie folgt gedndert

UUnter der Uberschrift .4 Sonstige Erkrankungen” wird in der Spalte  Heilmittelverordnung
im Regelfall® unter A das Wort Peloidbider” durch die Worter .mittels Peloidbadern /
Wamnpackungen® ersetzt.

I'V. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Verdfentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Die Tragenden Grionde zu diesem Beschluss werden auf den Intemetseiten des G-BA unter
www.g-ba. de verdffentlicht.

Berdim, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemdlk § 81 5GB v
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

11
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B-5.2 Tragende Grinde

Stand: 16.11.2M&

Gemeinsamer

Tragende Grunde Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

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

Wom Beschiussdatum

Inhalt
1 Rechtsgrundiage. ... ) 2
2 Eckpunkie der Entschaldung ... 2
2
2

21 Janrliche ICD-ANPassung.......... ; ;
22 Anderung der Anlage 2 zur Hedimittal-Richtinks ... S—

23 Anderungsn Im Helimittelkatalog zu S05 ]
2.4 wirdigung der StelumgnERITE ... g
3 BOrokratekostanammITIURG ... e 8
4 Verfanrensablauf ; N [
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1 Rechtzgrundiags

Der Gemelnsame Bundesausschuss (G-BA) beschiieit nach § 92 Abs. 1 5. 2 Nr. 6 SGB V
Zwr Sichemng der arziichen Versorgung ua. die Richiinle Ober die Werordnung won
Hallmittzin In der vertragsarztichen Versorgung. She dient der Gewahr einer nach den
Regeln der arztichen Kunst und unfer Berdcksichiigung des aligemeinen anerkannien
Stanges der mediziischen Erkenntnisse ausrelchenden, zweckmaligen und wirtschattiichen
Versorgung der Versicherten mit Hellmitbain, Der Anspruch der Versicheren auf Versogung
mit Hellmitt2in Im Rahmen der Krankenbehandiung ergibt sich aus § 27 Abs. 1 Satz 1 und 2
Mr. 2 L V. m. § 32 SGB V. In der Richtinle Ober die Verordnung von Helmitteln In der
vertragsarziiichen Versorgung [Hellmittel-Richtinie/ HallM-RL) regelt der G-5A geman § 52
Abg. § Satz 1 SGE V u. 3. gen Katalog verordnungsfahiger Helmitiel sowie die Zuordnung
der Helmittel zu Indikationen.

2 Eckpunkte der Entschaldung

21 Janriichs ICD-Anpassung

e |anriiche Akhualisierung der Intemationalken statlsiischen Klassiflikaton der Krankheiien
und werwandter CGesundneRsprodleme (0D} des Deuischen Instiuts fOr Medizinksche
Dokumeniation und Imformation (DIMOI} kEann dazu fdhren, dass dle in der Anlage 2 der
HelIM-RL veraendeten ICD-Codes elner Anpassung besdrisn.

Das DIMDI legt die Vorabversionen der [ahdichen Aktuallslerungen der ICD-Codes
frohestans MEte Jull und dhe amilichen Versionen frihesiens MIte Seplember f0r das
Foigejahr vor.

Somit kann sich der Unterausschuss Veraniassie Lelstungen auf Grundiage der amtlizhen
Versionen ggf. erst Im Movember und das Plenum Im Dezember ehes Jahres mit den
Beschiussfassungen Ober die [Shdlchen ICO-Anpassungen Im Folgejahr befassen. Durch dis
sich anschilielende Zweimonatige Priffist ¢es Bunosesministerums flr Gesundhelt gemai
594 5G3 V' und de daraufMolgende VerdMenilichung Im Sundesanzelger lst eln Inkraftireten
Zum 1. Januar des - die Aktsalislenungan - betreffenden Jahres praktisch nicht maghich.

Um 2in EI'I‘EFITEMEHHEE Irnkraftraten der Beschilsss zefnah zum 1. Januar 2ines Jahres 20
ermogichen, deleglert der G-BA daher die - aufgrund der |ahrichen Aktualisienungen der
ICD-Codes des DIMDI - erforderichen Anpassungen In der Anlage 2 der HellM-RL an den
Unterausschiess Veranlasste Lelstung. Dabel richtet sich die Entscheidungsbefugnls des
Unterausschisses Veraniassle Leisting gemad 1. Kapiel § 4 Abs. 2 Satz 2 der
Verahrensomnung nur auf digjenigen Sachverhate, die den Kemagehalt der Richtiinien nicht
berdhren. Der Kemgehalt der Richtlink st jedenfalls berDhrt, sowelt durch die Anpassung
der ICD-Cotes In der HellmitelRichtinks gegendber dem Status quo neue Diagnosen
elngetlnrt oder Diagnosen begrenzi wenden.

22 Anderung der Andage 2 zur Hellmittal-Richtlinka

Das Deutsche Institut f0r Medizinische Dokumentation und Information (DIMDM) hat die
endgliige Fassung der ICD-10-GM Version 2017 mR Wikung zum 1. Januar 2017
verdfMenticht In Foige der Anderungen sind In der Anlage 2 zur Helmitiel-Richiinle:
DHagnosaliste zum langfristigen Helmitielbedar? nach § 32 Abs. 1a SGB V Anpassungen
notwendlg. Der ICD-10-GM 2017 eméglicht erstmally eine dferenzierts und Stadlen
bezogene Abblidung des Lymphodems. Bisher standen for gie Kodierung die ICD 189.0

i Mach § 94 Absatz 1 SGB V sind die vom G-BA beschiossenen Richiinien dem Eundesminiserum
fOr Gasundnell (EMG) zur Prifung vorzuiegen. innertaib von zwel Monaten kamn das BMG die
Richtinien beanstardzn.

2
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Lymphidem, andemnorts nicht klassfizlert 1972 Lymphddem nach Mastekiomie® und
JQE20 Heremitares Lymphddem” zur Verfogung.

Das Lymphidem st elne chronlsche Erkrankung ais Foige einer primaren oder sskundaren
Sehadigung des Lymphdralnagesystams. Bal den prmaren Lymph&demen handslt es sich
um eine angeborene Fenhlbidung, diese sind zu 37 % nichi erolich und legiglich In ca. 3%
erblich Dedingl, Deln sskunddren Lymphidem handei es sich um ene Im Laule des
Leb=ns erwoibens Schadigung, Insbesondere nach medizihischen Malnanmen wie
Operationsn, Bestrahiung, Folge  won  ErkEnkungsn  und  Veretzumgen  des
Lymphgeragsystems. Sowohl primare als auch sekundare Lymphdgeme werden In 3
Schweregrade eingesellt. Diese sind entschaldend fr das therapeutische Vorgehen. Meben
der nun maglchen Abolidung der Stadien und schwerpunkimagigen Lokallsationen des
Lymphidems mit den Codes IB9.0- und Q52.0-; 197.2- wunde auikardem 197 3-Lymphidem
nach megznischen Maiknahmen ney als difersnzierter Code elngefohn.

Aufgrund dieser Uberarbeitung erfoigte elne emeute Dbemprlfung, welche der Cagnosen zu
Anlage 2 Srkrankungsn des Lymphsysiems® awgefinr werden sollen. Mebsn den blsher
benannien Dlagnosen [89.0- und Q&2.0- soll zukinfllg auch die 1972-Lymphddem nach
(partigller) Mastektomie und 187.8- Lymphodem nach medizinischen MaBnahmen zur
differenzierizn Abolidung sekumdaner Lymphidems aulgenomimen warden.

KBV & Patv

GENV-5V

Begrindung fr Aufnahme des Stadum 11
und Hi

Begrindung Tor Aufnahme des Stadum 1l

Cas Lymphodem Isi, Im umbehandefen
Zustand, eine progredients,  chronische
Erkrankung als Folge einer primaren oder
sekundarsn Schadigung tes
Lymphdrainagesystems  (Lymphkaplilaren,
Lymphkoliekioren, Lymghknoten,
Lymphstamme). Daraus foigend kommit as
Zu einer Vesmehnung uwnd Veranderung der
GewebDsfilssigkell, dh., d3ss bel sinem
vorgeschadigten Lymphgefalsysiem sogar
Mie normale lymphpfichtige Last nicht mehr
aotransportlen werden kann. Die daraus
resultierende Erhdhung der
Proteinkonzentration fhn  Im welsren
Verlauf Ober gen Weg einer chronischen
Entzinduny =zu elnem Umbau des
Bindegewsbes, dies 11 unier anderem
durch Floroslerung von  Untemam- und
Zunahms won Fefigewebs gekennzsichnat.

Die prodeinreiche Geweb=lssigkelt wird Im
Laufe oer Emtwickung des Lymphodems
durch fiorodisches Gewebe ersslzl. Foigen
ger Insuffizienten Lymphstromung  &ind
funkfionelie Obedastungen der vartliebenen
funkiicnsicntigen  Lymphkoliektoren  und
organische Veranderungen, Dl hin oz
Tuwnorentwickiung | Anglosarkom).

Dl Progredienz dieses Prozesses und
weltere moqphoiogische Verandenngen an
gen L fakan, wie Jersifmung der

Der G-0A hat mit der Anderung der
Hallmittal-Richtlinie  zur  Anpassung  der
Regelungsn Zum langTristigen
Helimittelbedan’ VOIm 158.05.2016
beschlossen, dass en  langiristger
Helimitelbedar! nach § 32 Abs.1a SGB V
pel enem Lymphdem Stadiem NI
{Elephantiasls) anzusrkennen kst Hinwelse,
die eing Aunanme des SEdums
pegrindan, wurden von den
Stelmgrenmem sowle Im Rahmen der
Anhdrung der Verbande nicht vorgetragen.

Die Berlcksichigung ges Stadum Il auf
der Diagnoseilste zum  langiristigen
Helimittelbedar! entspricht der  Regelung
des § 32 Absatz 1a SGB V LV.m. mit § B3
HellM-RL, wonach en  langristiger
Helimittelbedar! bel Menschen mit schweren
langfristigen tunitionellen/struldurelien
Schamgungen,  Besintrachtigungen  der
AKINR3len uwnd elnem  nachvoliziehbaren
Theraplebedart Ober mindestens ein Jahr
vorllegl. Gemad den Tragenden Gronden
kommt dies bel Menschen mit schweren
BEWHGEILII'IQEI'I oger schweren chronlschen
Erkrankungen In Betracht.

Unabhanghg von den Ursachen (primar oder
sekundar) der funktonsllen’ strulthuralien
Schadigungen des Lymphgetalsysiems Ist

I Vermelduryy  einer  Torschrefenden
3
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glagbschen Fasem, THIOMODsE | den
Lymphgefalen, Lymphfistein, usw., Ssind
Ursachen f0r eine  forischrettende
Reduzienung der TrRAnspoikapazitat des
Gesamtsystems. ShSrungen ges
Stoffwechsels In der Haut und  der
subkutanen  Haut  sind  urs3chlich
verantworllich  Tar 'U'EI'EHHEI'I.II'I?EI'I der
iokalen Immunitatsiage. Dadurch wird die
Entsichung von  Kompllkationen  wie
Eryslpeis, Ekzeme und Mykosen &ic.
beginstigt. EIn vom Lymphdgem nduziertas
Anglsarkom  wird  als  Foige  des
chronischen Lymphadems betrachtat.

Cike afdquate, konseguenie  und
fortlaufende Theraple mit  Manuslier
Lymphdrainage aks  Bestandtell  der
Kombinleren Physkallschen
Entstauungsbehandiung kst far die Mehrhatt
ger Patienten jedenfalis ab Stadium Il ais
wichtigste MaGnahme Indiziert, um die

Progression zu verhindem und
Komplkationen zu vermsigen. Zele der

Theraple sind Gdemreduktion, Verhindern

von Florose, Erysipelprophylaxe,
Werhindamning Vo Bewegungs-
ginschrankungen  und  orthopadischen

Folgeschaden sowle Mie Verbesserung der
reduzlerten  Lebensqualitat der Lymph-
pdempatizntinnen und -patienten.

Unierbrechungen In der Behandiung sind
kontralndizien, 43 ske das berelts erarbeitebe
Behandungsergebnls nagleren. Mach sner
Unierbrechung  der  Manuelen  Lymph-
dralnage muss mit der Gdemreduktion und
Verbesserung der FIbroslenmg von worme
angefangen werden.

EIn langfristiger Helimittieledart nach § 32
Abs.ia SGB V besteht dami bel einem

Lymphgdem ab Stadium I,

Chronfizizrung des Lymphidems und
weltere  Foigeschaden ein miglichst
frinzeiiger Behandlungsoeginn wesentilch.
Die kompleye physlkalzschs
Entsiauungsiheraple (KPE), besiehend aus
Manusller Lymphdrainage, konseguenier
fachgerschter ¥ompresslonstheraple,
(Joungsoehandungen’ Bewegungstheraple
und Anlefmng zum Seibstmanagemsant
stell herflr die anerkannie Theraple dar.
Ziel st es, die Entwicklung des Siadiem HI
Zu verhindern wnd Stadium Il in Stadum | zu
Oberfinren.

Belm Lymphiidem Stadlum [0 liegen
sohwans daupsrhafie funktioneller
strukturelle  Schamigungen In Form

ausgepragier harter Schwellungen, haufg i
lobuskares Form mit  typlschen
H-HLI'['-'EI'EHHEI'I.II'I?EI’I wor. Awr Grund dieser
schweren Schadigungen ergibt sich hier
langtristiger Helimitielbedard gem. § Ea

HallM-RL, moglichst miR dem Ziel, das
Stadiem Nl zumindest wiegar in Hadlum I

Zu Oiperfdhnen.

D= Berlcksichiigung won LymphSdemen
Stadiem 10 In Aniage 2 erscheint

sachgerscht, da hiermit  Tar Enen
Desonders betroffensn Krals
schwerbehindarier und fortlautand
behandungsbediriger  Menschen  mit
schweren ~ Auspragungs-formen  oes
LymphSdems  das  Vorlegen  elnss
langiristipen Hellmifielbedars Im Sinne der
gesetziichen Intention anarkannt wird.

Im Stadlum 0l handet es  skch
definiionsgema®  wn  en  Odem mit
selumdaren  Gewsleveranderungen, bel
dem eine Hochlagerung ohne Wirkung st
Das helit elne sponiane ROckblidung st
nlcht mehr mégiich, aber unter einer KPE
kann dies gelngen.

M2 belm Stadiem N besbshenden
funktionelznisirukiunelian Schadigungen
sind In hrer Auspragung noch nicht so
schwar, dass sle wvengleichbar sind mit
schwaren chronischen Erkrankungen und
daraus rasultierznden sChwearen
Schadigungen  won  Erkrankungen, die
derzedt In Aniage 2 aufgefinrt sind.

So fingat man belspieiswelse ausschliedlich
das Primana Fa.l'ﬂﬂ&ﬂl'l-ﬂ}ﬂlﬂr[fﬂ milt
schwersien Bealnfrachiigungen [Stadium 5
nach Hoehn und ¥ahr) und nicht berclis

frinere  ErkEnkungsstaden oder  die
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Chronisch-obstrukitive Lungenerkrankungen
ausschllelch Stadium GOLD IV In Anlags
2

Dies bedeutet nicht, dass I frdheren
Erkrankungsstadien  nicht  auch  elne
langristige Theraple erforderich ist

Die  NotwendigkeR einer  fortiaufenden
Halimitteltherapie Ober elnen langersn — ggr.
auch mehdjahrigen — Zeltraum Ist allerdings
allgin keln hinrekchendes Kiterum f0r die
Aufnahme auf e Diagnoseliste  zum
langfristigen  Heldmittelbedar!, da bel der
BE'!'EI'II.ﬂg slets auch de Schwers der
BEI’HHUEI'LII'IQ oder chronischean EI'.ZTH"IIIJI'IQ
sowie die Beaintrachtigungen der Aktivitaten
zu berlcksichtigen Isi jvgl. § Ea Absatz 1
HellM-RL sowle Tragende Gringe zur
Beschiussfassung 19.05.2016).

FOr Betofens mit Lymphdgemen Im
Stadiem 11 st die forfaufende Versorgung
mit  Manueller  Lymphdrainage  und
¥ompressionstheraple als Verordnung Im
Regefall  mit  prognostisch  langer
andauemdem Behandungsbedarf (LYZ) mit
zunachst 30 Einhelten sowle daniber hinaus
als Verordnung auliemalb des Regefalls
unterbrechungsfrel  Ober einen  Langeren
Zetraum méglich und Indiziert. Sofem Im

Elrnzefall zum vomandsnen Lymphasem
Stadiem N weiere Krankhelzumsiands
undfodsr weliere  funkbonedle/sinkiurels
Schadigungen  hinzutreten, die In der
Gesamibetrachiung zu solch schwersn und
daserhaftien  Besintachiigungen  der
Akiwiaten fdhren, wie 25 bel Lymohdemen
Stadiem W zu erwarten kst kann elns
Anfragsieliung  wnd  Ooerpndfung Im
Elnzeifall gemad § 5a Absakz 2 W
Verbindung mid Absatz 5 HelM-EL In
Betrachi Kommen.

23 Enderungsn Im Helimittslkatalog zu 505

Auf Grund der bisherigen Formulerung Im Helimittelkatalog bestand Unklarhelt, ob Im Fail
der Diagnosegruppe S05 bel Vorkegen elner Adnemts oder Prostatiis ausschile@lich
Warmetherapie mittels Peipidb3dem  verordnungsfahig st MIt der Prazielenung wind
klargestelt, dass hierbel elne Warmetheraple mittels Peloidbadern oder Wampackungen

Indiziert Ist.
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2.4

Yilrdigung der Stallungnahmsn

Di=ses Kapiel wird erganat, weann Jas Stefungnahmevenanren abgeschiossen st

3 Bdrokratiekostanarmittiung

Durch  den

womgesehensn Beschless entsiehen

kelne neusn D2w.  gedndenen

Informationspdlichien fir Lelsiungserbringer Im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapiel VeriD und
dementsprechend keine Sorokratekostn.

4 Verfahrenaablauf

Diaturn |Gmmlum Barafungegegenstand / Verfahrensschrit
27.07. 3016 Anlzss der Aufnahme won Eeraungen
Doerprifung gemal 1. Kapial § 7 Abs. 4 Vero
16112018 |UA VL Beschiuss zur Elnklung des Stelungnahmeverfahiens vor
abschlle@ender Enischeldung des G-BA (gemai 1. Kapliel
5 10 WerfD) Ober 2ine Andenung der HelmizekRichtinie
TT.MM.JLL [Wanken Sk |Ausweriung der Siellungnahmen
gin Gremium
3us.
TT.MM.JAL |¥Wahken Sk | Ankdrung
gin Gremium
3us.
TT.MM.JL (Wanken Sk »  Abschiuss der vorbereienden Beratimgen
gin Gremium
I « Beschiuss der Beschiussunteriagen
' {Beschiussentwur, Tragende Grinde, 70
TT.MM.JAL | G-BA Abschlieiende Beratungen und EBsschiuss Ober  eing
Andarung der Richtlinke XY
TT.MM.JLL Mitelung des Erpednisses der gemad § 94 Abs. 1 SGEV
erforderlichen Prifumg des  Bundssministerums fOr
Gesundheit £ Aufage
TT.MKELJLL | XY ggr. welere Schnfie gemad VerdD sowel sle sich Jus dem
Frifangebnis gemai § 04 Abs. 1 SGB ¥ des BMG ergeben
TT.MKLLLL erdffentichung Im Bundesanzeiger
i
TT.MK.LLL Inkraftireten
3
‘D Deldien (5. auch Fulinote 2) In dem Dokument , GEningde” solien nach
Beschiusslassung nicht meanr akiuEiisien werden. Im Kapied A der 20 DZw. Abschiussberichis solien

dagegen Immer die emsgeechenden Daten nachgeragen werden

45 Fulnoie 1

&
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Berin, d=n T. Monat LLLT. Monat JJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemat § 51 SGB V
Dier Vorsiizende

Prof. Hecken
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel D-9 abgebildet. In den nachstehenden Tabellen sind keine Ausfiihrungen abgebildet,
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-6.1 Stellungnahmen zur Aufnahme 8§ 1a HeilM-RL >, Jahrliche ICD Anpassung*

Die Festlegung eines ICD-Codes als Diagnose mit
langfristigem Heilmittelbedarf fihrt zu einer groRen Ent-
lastung der verordnenden Arzte. Dadurch wird eine
Verordnungssicherheit gegeben und eine kontinuierli-
che Patientenversorgung sichergestellt.

Es wird begrif3t, dass sich die Entscheidungsbefugnis
des Unterausschusses Veranlasste Leistung durch die
Delegation auf den Unterausschuss nur auf diejenigen
Sachverhalte richtet, die den Kerngehalt der Richtlinie
nicht beriihren. Wir mdchten Sie jedoch bitten, unten

markierte Korrektur des geplanten § 1a vorzunehmen.

Codes ggf. angepasst werden.

Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am Be-
schluss-
entwurf
1. BAK Den weiteren vorgesehenen Anderungen der Heilmit- Kenntnisnahme nein
tel-Richtlinie stimmt die Bundeséarztekammer zu.
2. dba Eine zeitnahe Anpassung ist sinnvoll. Kenntnisnahme nein
3. dbs Der dbs begruf3t die Anpassung der ICD-Klassifikation | Es ist wichtig, dass bei der jahrli- Zustimmende Kenntnisnahme | ja,
und die Delegation an den Unterausschuss Veran- chen Aktualisierungen der ICD- Streichung wie-
lasste Leistungen. Codes des DIMDI die in der Anlage derholtesg\lNort
2 der HeilM-RL verwendeten ICD- der*
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. | Organisation am Be-
schluss-
entwurf

»,8 la Jahrliche ICD Anpassung

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen nimmt die
durch die jahrliche Aktualisierung der Internationalen
statistischen Klassifikation der Krankheiten und ver-
wandter Gesundheitsprobleme (ICD) des Deutschen
Instituts fur Medizinische Dokumentation und Informa-
tion erforderlichen ICD Anpassungen in der der Richtli-
nie vor, soweit gemaf 1. Kapitel § 4 Absatz 2 Satz 2
der Verfahrensordnung der Kerngehalt der Richtlinie
nicht berdhrt wird.”
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B-6.2 Stellungnahmen zur Anderung des Abschnitts , Erkrankungen des Lymphsystems*® in Anlage 2

Lfd. | |nstitution/ Stellungnahme / Ande- Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation | rungsvorschlag am Be-
schluss-
entwurf
4, VDB Soweit abweichende Vor- Die Systematik der HMR, hier Heilmittelkata- KBV/PatV: Kenntnisnahme nein
schlage fir den Beschluss- log, unterscheidet zwischen Lymphabflusssto- . . .
: GKV: Kenntnisnahme, siehe Tragende
entwurf gemacht werden, un- | rungen (LY2) und chronischen Lymphabfluss- Griinde. Ein durchasnai Heilmittelbedarf
terstitzt der VDB die Positio- | stérungen (LY3). Bei LY3 wird aber nur bei- . S gangiger Hermiteibeaart
nen von KBV/PatV spielhaft auf eine OP/Radiation eingegangen ist kein alleiniges Kriterium fur einen langfristi-
' " | gen Heilmittelbedarf, da bei der Bewertung
Es kann aber auch bei Erkrankungen, die in auch die Schwere der Erkrankung zu berick-
die beispielhaften Aufzahlungen unter LY2 fal- | sichtigen ist. Eine unterbrechungsfreie Thera-
len, zu Progredienzen kommen, die eine wei- | pie mit notwendigen Heilmitteln ist Giber Veror-
tere morphologische Veranderung der Lymph- | dungen innerhalb und au3erhalb des Regel-
gefalle nach sich zieht. Patienten, die in diese | falls gewahrleistet. Soweit zu einem
Gruppe fielen, konnten bislang nicht auf eine Lymphédem Stadium Il weitere Krankheits-
gesicherte langerfristige Behandlung zuriick- | umsténde und/oder weitere funktionelle/struk-
greifen. Die Anderung der Anlage 2 stellt eine | turelle Schadigungen hinzutreten, die in der
erhebliche Verbesserung und Sicherstellung Gesamtbetrachtung zu solch schweren und
der Versorgung dieser Patienten/innen da, dauerhaften Beeintrachtigungen der Aktivita-
ohne dass eine mdgliche Unterbrechung der ten fuhren, wie es bei Lymphédemen Stadium
Behandlung wieder zu einer Verschlechterung | 11l zu erwarten ist, kann eine Antragstellung
des Gesamtsystems fiihrt. und Uberpriifung im Einzelfall gemaR § 8a
Absatz 3 in Verbindung mit Absatz 5 HeilM-
RL in Betracht kommen
5. BAK Von daher spricht sich die Nach Auffassung der Bundesarztekammer Siehe Nummer 4 nein

Bundesarztekammer dafir
aus, dass Lymphtédeme Sta-
dium Il ebenfalls in die Diag-
noseliste bei Erkrankungen
des Lymphsystems in den
Regelungen zum langfristigen

besteht bei Lymphddemen bereits ab Stadium
Il ein langfristiger Heilmittelbedarf. Dieses
Stadium ist bereits durch Veranderungen des
Bindegewebes in erkrankten Gebieten ge-
kennzeichnet. Hierdurch ist die Schwellung
unabhangig von der Koérperlage, die Hautfal-

21




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Ande- Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation | rungsvorschlag am Be-
schluss-
entwurf
Heilmittelbedarf aufgenom- ten sind verbreitert und das Gewebe ist kon-
men werden. sistenzvermehrt. Ohne eine Dauerbehandlung
wiurden die fibrosklerotischen Bindegewebs-
veranderungen voranschreiten. Manuelle
Lymphdrainagen gehtéren sowohl in der
Phase | als auch in der Phase Il zum Behand-
lungskonzept. Diese Aussage wird auch ge-
stutzt durch die S1-Leitlinie ,Diagnostik und
Therapie der Lymphédeme* (AWMF-Register-
nummer 058 — 001). Die Leitlinie wird derzeit
allerdings Uberarbeitet. Die neue S2k-Leitlinie
zur Diagnostik und Therapie des
Lymphdédems soll im Frihjahr 2017 veroffent-
lich werden.
6. dba Die Behandlung von Erkran- Kenntnisnahme nein
kungen des Lymphsystems
gehort nicht zur Kernkompe-
tenz der fur das Heilmittel
Stimm-, Sprech-, Sprach-
Therapie (SSST) Téatigen.
Aus diesem Grunde sehen
wir hier von einer differenzier-
ten Stellungnahme ab.
7. SHV Ein langfristiger Heilmittelbe- | Das Lymphddem ist im unbehandelten Zu- Siehe Nummer 4 nein

darf nach § 32 Abs.1a SGB V
besteht damit bei einem
Lymphddem ab Stadium 1.

stand eine chronisch, progrediente Erkran-
kung als Folge einer Schadigung des Lymph-
gefal3systems (Initiale Lymphgefal3e, Lymph-
kollektoren, Lymphknoten, Lymphstamme).
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Lfd.
Nr.

Institution/
Organisation

Stellungnahme / Ande-
rungsvorschlag

Begriindung

Auswertung

Anderung
am Be-
schluss-
entwurf

Folgende Aufgaben kénnen von dem gescha-
digten Gefal3system nicht mehr bedarfsge-
recht durchgefihrt werden: Abtransport der
Gewebeflissigkeit/Wasserlast, Abtransport
der Eiweil3last, Abtransport der Zelllast und
somit eine deutliche lokale Verschlechterung
der zellularen Immunabwehr, Abtransport von
Hyaluronsaure und Liquor. Infolgedessen
kommt es zu einem eiweiRreichen Odem mit
sekundaren Gewebeveranderungen. Die Fol-
gen sind chronische Entziindungen bis hin zu
Erysipelschiiben, welche die Chronifizierung
erheblich beschleunigen. Die sekundaren Ge-
webeveranderungen/Fibrosierungen kdnnen
von der Haut bis zu gelenknahen Strukturen
reichen.

Bereits im Stadium 2 sind neben dem Odem
die sekundaren Gewebeveranderungen so
stark ausgepragt, dass das Odem nicht mehr
auf Hochlagerung reagiert und es zu keiner
spontanen Verbesserung kommen kann. Un-
behandelt wird sich die komplexe Symptoma-
tik des Lymphddems weiter verschlechtern.

Der im Stadium 2 entstandene fibrotische Ge-
webeumbau ist progerssiv. Es kommt im wei-
teren Krankheitsverlauf zu einem bindegewe-
bigen Umbau mit Anreicherung von Fettzel-
len. Eine deutliche Volumenzunahme mit aus-
gedehnter Fibrosklerose und Fettgewebs-
proliferationen sind die Folge. Minderbewe-
gung durch Bewegungseinschrédnkungen und
entziindlichen Reaktionen im Gewebe fihren
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Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Ande- Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation | rungsvorschlag am Be-
schluss-
entwurf

zu einer weiteren Verschlechterung bis in das
Stadium 3 des Lymphddems.

Der konsequente Einsatz der Komplexen
Physikalischen Entstauungstherapie ist spa-
testens ab Stadium 2 des Lymphddems indi-
ziert. Nur so kénnen Komplikationen wie Ery-
sipele, Mykosen und ein Voranschreiten der
Erkrankung bis hin zu einer Invaliditat vermie-
den werden. Die Phase der Volumenreduktion
ist in dem Stadium 3 dann meist nur noch mit
intensiven Klinikaufenthalten beherrschbar.

Folgende Therapieziele werden mit dem Ein-
satz der Komplexen Physikalischen Entstau-
ungstherapie im Stadium 2 verfolgt:

Odemreduktion, Fibroselockerung, Erhaltung
und Verbesserung der Beweglichkeit, Verbes-
serung der lokalen Immunreaktion, Steige-
rung der Lymphangiomotorik erkrankter
LymphgeféalRe, Patientenaufklarung und Pati-
entenmotivation, Erlernen eines Selbstma-
nagement-Programms und Erhaltung sowie
Verbesserung der Lebensqualitat.

Nur der konsequente Einsatz der Komplexen
Physikalischen Entstauungstherapie mit Ma-
nueller Lymphdrainage, Hautpflege, Kompres-
sionstherapie, entstauenden Bewegungsu-
bungen und dem Selbstmanagement der Pati-
enten verhindert in diesem Stadium eine wei-
tere Chronifizierung des Lymphddems. Eine
Unterbrechung fihrt zu einer Verschlechte-

24




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN VOR ENTSCHEIDUNG DES G-BA

Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Ande- Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation | rungsvorschlag am Be-
schluss-
entwurf
rung aller Symptome und erfordert eine wie-
derholte ambulante und/oder stationére Inten-
sivtherapie zur Volumenreduktion.
B-6.3 Stellungnahmen zur Anderung des HeilM-Katalogs >, Peloidbader®
Lfd. | Institution/ Stellungnahme / Anderungsvorschlag Begriindung Auswertung Anderung
Nr. Organisation Beschluss-
entwurf
8. BAK Den weiteren vorgesehenen Anderungen der Heilmit- Kenntnisnahme nein

tel-Richtlinie stimmt die Bundeséarztekammer zu.
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten Organisationen/Institutionen, die eine schriftliche Stellung-
nahme abgegeben haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 22. Februar 2017 eingeladen.

B-7.1 Teilnahme an 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, Form-
blatt 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 > 3 4 5 6

MaRgebliche Spitzenorganisationen der Leistungserbringer nach 8 92 Absatz 6
Satz 2 SGB V

SHV — Spitzen- Herr Hans Ort-

verband der Heil- [ mann _ _ _ _ _ _
mittelverbande Nein Nein Nein Nein Nein Nein

e.V.

Frage 1: Anstellungsverhéltnisse

Sind oder waren Sie innerhalb des laufenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor angestellt
bei einem Unternehmen, einer Institution oder einem Interessenverband im Gesundheitswe-
sen, insbesondere bei einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizin-
produkten 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, ins-
besondere 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 Gesundheitswe-
sen, insbesondere einem pharmazeutischen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinpro-
dukten oder einem industriellen Interessenverband Honorare erhalten fiir Vortrage, Stellung-
nahmen oder Artikel?

Frage 4: Drittmittel

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, abseits einer Anstellung oder Beratungstatigkeit innerhalb des lau-
fenden Jahres und der 3 Kalenderjahre davor von einem Unternehmen, einer Institution oder
einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere einem pharmazeutischen Un-
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ternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenver-
band finanzielle Unterstitzung flr Forschungsaktivitdten, andere wissenschaftliche Leistun-
gen oder Patentanmeldungen erhalten?

Frage 5: Sonstige Unterstitzung

Haben Sie und/oder hat die Einrichtung (sofern Sie in einer ausgedehnten Institution tatig sind,
genigen 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, Unterstlitzung
bei der Ausrichtung einer Veranstaltung, Ubernahme von Reisekosten oder Teilnahmegebiih-
ren ohne wissenschaftliche Gegenleistung) erhalten von einem Unternehmen, einer Institution
oder einem Interessenverband im Gesundheitswesen, insbesondere von einem pharmazeuti-
schen Unternehmen, einem Hersteller von Medizinprodukten oder einem industriellen Interes-
senverband?

Frage 6: Aktien, Geschéaftsanteile

Besitzen Sie Aktien, Optionsscheine oder sonstige Geschaftsanteile eines Unternehmens o-
der 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?
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B-7.2 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen hat festgestellt, dass keine tber die schriftlich
abgegebenen Stellungnahmen hinausgehenden Aspekte in der Anhérung vorgetragen wur-
den. Daher bedurfte es keiner gesonderten Auswertung der mindlichen Stellungnahmen (s. 1.
Kapitel § 12 Abs. 3 Satz 4 VerfO).
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B-8 Wairdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in Abschnitt B dokumentiert. Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu
den zur Stellungnahme gestellten Beschlussinhalten ergibt sich keine Notwendigkeit zu An-
derungen im Beschlussentwurf.
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B-9 Anhang: Stellungnahmen

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen

!}(_'\hi-’!{]r
t’*-* ME®

T RETE

Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem, § 91 Abs, 5 SGE W
zur Andarung der Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL):

Anpassung der |CD-Klassifikation und Delegation an den Unterausschuss
Varanlasste _aistungen

Berlin, 16,12 2016

Bundesarziekammer
Harbert-Lawin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarsiekammer

Hintargrund

Die Bundesdrzbakammer wurde mil Schreiben vorm 21.11.2018 dunch dan Gameaingamean
Bundasausschuss (G-BA) zur Stellungnehma gemail § §1 Abs, § SGB \ beziglich aines
Baschlussentwurfs Ober die j.nd:rung der Richiline dber die Verardnung san Heilmithain
In dar varragedrztichen Varsongung {(Hallmittal-Richilinie/Haibd-FL) awlgaborde.

Bepenstand des Baschlussentwurfs ist die Delegalion der aulgrind Sar j&hrlichen Akbua-
ksiarung der Intamationalen statistechan Klassifiketion dar Krankhaeian und warwandbar
Gesundheitsprableme (ICLY) des Deutschen Instituts fir Medznische Dokumentation und
Inforrnation (DIMDI) erfarderl chen Anpassungan der in der Anlage 2 der Hellmilie-
Richtinie verwandatan K-D-Codes an dan Unterausschuss Varanlessha Letsiungan
Hierdurch sall erreichl warden, dass, obwahl die amtbchen ICO-\ersaanen fRibesiens Mil-
te Saptembar vom DIMD| vorgebagl warden, die akiual=erts Anlage 2 jewslls zum 1. Ja-
nuar gines Jahres in Kraff traoen kann

Da die 1C0-10-GM Vaersion 2017T Lymphagame differenzierter und Stadan-bezogan ab-
bildet, esfolgle dussh den Ul srausschuss Veranlasste Lestungen eiqe Oberprifung,
welcha Diagnosan In der Antage 2 Erkrankungen des Lympheyaters” aufgedhn werden
sallen, Sirittig ist. ob neben dem Stadium NIl auch das Sdedium | aufgancmman werden
gall

Weterhin erfolgt die Klarstelleng, dass zur Wirmetherape bei Vorlisgen siner Adnesitis
cder Prostabitis neben Pelodbadem auch Warmpackungen verondrnungsiihig sand,

Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentsurf wie folgl Stellung:

Wach Auffassung der Bundesarriekammar bestaht bel Lymphadamen bareits ab Stedium
Il &ir langfristiger Hedmiti=bedar!. Dieses Stadium ist bereils durch Verdnderungan des
Bindagewabes in eroranktan Sebleten gekennzaichnat. Hierdurch izl die Schwallung un-
abhéngag von der Karperlage die Hautfalten sind varbreitert und des: Gaweba st konsis-
lenzvarmehrl. Ohne eine Daverbehandung wirden die ibrosklerolisshen Bindegewabs-
warandenungan woranschraien. Manuals Lyrghdralinagen gehdran scwehl in der Phase
| als auch in der Phase Il zun Behandungskonzept. Diese Aussage ard auch gestidzt
dureh die S1-Leilinie Disgnestik und Therapia der Lymphddema® (AAMF-
Ragistarnummer 058 — 001). Die Lailinis wird derzeit slardings Obsrarpaitet. Die naue
S-Leilline zur Dagnastk und Therapie des Lymphadems soll im Fridhjahr 2017 weraf-
tentlich wardan.

Won daber sprichl sich die Bundesdrziekamme—r dafur aus, dass Lym ahademe Stadum i
abanfalls in die Disgnosalists bel Edrankungen des Lymphayeiems in den Rageiungan
zum langfrstigen Heimitelbedart aufgenommen werdan.

[han weiteran vorgasahenen Anderungan der Hallmittal-Richilinie stirmit die Bundesarz-
tekarmmer zu.

Berin, 16.12 2018
(L

Al

Dipl.-Ckanomin Britta Susen, LLM
Slv. Laitarin Dezermal 1
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Gemeinsamer
Bundespusschuss

Stellungnahme zur Andsrung der Hellmittsl-Richiinls (HellM-RL): Anpassung der ICD-
KlagsMkation und Delegation an den Unisrausschuss Veranlasste Lelstungen

Diodurtue b Bunoasvorband die
dbﬂ Afermn-, Sprech- vnd Stimmilehreninnen
Lefearsesingung Schiathoest-&ndersan o,

1e.12.2016

gtellungnahms | Begrindung
& nderungsworachlag

1. Elna zefnahe Mpmg Ist sinmwail.
Mach § 1 wind foigender § 13

eing=rlgt

.5 1a Jannliche 1ICD

ANpAsELg ...

Il In Ankage 2 wird der Diie Behandiung von Erkrankungen des Lymphsystems gehdrt
Abschnim Erkrankungen 925 | nicht zur Kemkompetenz ger fr das Halimiitel Stimm-, Sgprech-,
Lymahsysiems® wie foigt Sprach-Theraple (S55T) Tatigen. Aus dlesam Grnde sehen wir
gefasst: hier von elner afferenzienzn Stellungnahme ab.

lIL Der Helimitielkataiog dto.

{Zwelter Tell - Zuordnung
der Helimitiel zu
Indikationen®) wird Im
AbsChnit 1. Kapitel A
Jdalknahmen der
Physkalischen Theragle” wie
foigt geandert ._.
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme zur Andarung der Hallmittal-Richilinks (HelM-RL):
Anpassung der ICO-KlassMkation und Delegation an den Unisrausschuss Veranlassis

Lelstungen
dog .. — Deutscher Bundesvarband der akadamischan
db B ] Spm[ﬂlﬂiﬂmpﬂulm
frelererhaiardl
s Zoetheslr. 16 - 47441 Moers - Wy dbe-ev de
15.12.201
Stellungnahme

Drar dos Degniit de Anpassung der ICD-KlassMkation wnd die Delegation an de=n
Unterausschiess Veraniassie Leistungen.

Es Ist wichtig, dass bel der [anrlichen Aktualisierungen der |CD-Codes des DIMDI die In der
Anlage 2 der HellM-RL verwendeten ICD-Codes ggf. angepasst werden.

Die Festiequng aines ICD-Cotes als Dlagnose mit langfrstgem Helmittelbadar fhr 2u elnar
grolen Entiastung der verondnangen Arrte. Dadurch wird elne Venordnungssicharhelt gageben
und elne kontinuleriche Patientanversongung sichengastalit

Es wird begrilit, dass sich die Entscheldungsbefugnis des Linterausschusses Veranlasste
Lelstung durch die Delegation auf den Unterausschuss nur auf digjenigen Sachverhalte richbet,
dle den Kemgehalt der Richilinie nicht berdhren.

Wir michien Sle jadoch bitien, unien marklerte Komakiur des geplanien § 1a vorzunshmen.

.5 1a Janniche ICD Anpassung
Der Unteratsschiess Veraniassie Lalstungen nimmt die durch die j3hrliche Aktualisienng der
Intemationalen statistischen Kiassfkation der Krankhelten und verwandter
Gesundheltsprobieme (ICD) des Deutschen Instibuts f0r Medizinlsche Dokumentation und
Information eronderiichen ICO Anpassungen In der dar Richbink vor, 5owes gemai 1. Kapitel
§ 4 Absatz 2 Salz 2 der Verahrensordnung der Kemgehalt der Richbinie nicht berdht wind.*
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Gemeinsamer
Bundessusschuss

Stellungnahmes zur &ndsrung dar Hellmittsl-Richilnls (HellM-RL): Anpassung der ICD-
KlzssiMkation und Delegation an den Unferausschuss Verankassts Lelstungen

Spltzenvarband der Halimittelverbinds [SHV)

13122018

Stellungnahmsa | Anda-
rungavorachlag

Begrindung

Aufnahme das
Lymphigem Stadium
und 1

D'as Lymphddem Ist im unbehandeiten Zustand eine chronisch,
progredients Erkrankung aks Folge einer Schadigung des Lymph-
gefalisystems (Initlale Lymphgefale, Lymphkoliektoren, Lymph-
knoden, Lymphsiamme). Folgende Aufgaben kinnen von dem ge-
schadigien Gefaksystem nicht mehr bedarsgerecht durchgefihrt
wenden: Abtranspont der GewebeflOssigheitWassenast, Abirans-
port der Elweliiiast, Abtranspon der Zelllast und somil elne dewtl-
che lpkake Verschiechtenung der zelluldren Immunabwehr, Abtrans-
podt von Hyaluronsaure und Liquor. Infolgedessen kommi g6 2u 8l
nem ehwelbreichen Odem mit sekundaren Gewebeverandeningsn.
Die Foigen sind chronische Entzdndungen bis hin zu Erysipelschi-
ren, welche die Chronfizierung erhedlich beschiemigen. Die se-
kunddren Gewsbeveranderungen/Flomslenngen kinnen von der
Haut bis 2u gelenknahen Strukiuren relchen.

Berels Im Stadivm 2 sind neben dem Odem die sekundaren Ge-
webeverandeningen 50 slark ausgepragl, dass das Odem nicht
mehr auf Hochlagerung reagler und es 2u kelner spontanen Ver-
bessenng kommen kann.

Unbehandet wird sich die komplexe Sympiomatk des
Lymphdidems welter verschlechtem.

Der im Stadium 2 entstandene brobische Gewsbeumbau ist pro-
gerssiv. E& kommt Im welteran Krankhelisvenauf 2u einem binde-
gewebigen Umbau mit Anrelcherung von Fetizelien. Eine deutiche
Volumenzunahme mit ausgedehnter Fibroskiemnse und Fatige-
websprolferationen sind die Folge.

Mindemewegung durch Bewegungseinschrinkungen und entzdng-
lizhen Reaktionen Im Gewsbe Tihren 2u einer welteren Verschizch-
tenmg bis In das Stadium 3 des Lymphodems.

Dier konsequents Einsatz der Komplexen Physikalschen Entstau-
ungstheraple Ist spatestens ab Stadum 2 des Lymphddems Indl-
Zledl

Mur 5o kinnen Komplkationen wis Eryslpels, Mykosen und eln V-
ranschrefien der Efrankung ois hin 2u einsr Invallditat vermisden
werden. Dle Phass der Volumenreduktion st in dem Stadium 3
dann melst nur noch mit Intensken Kinlkaufenthalten behemsch-
bar.

Folgende Theragleziele wenden mit dem Elnsatz der Komplsxen
Physikallschen Entstauungstheraplie Im Stadium 2 verfoigt:
Odemredukiion, Fibrosslockemnng, Erhaltung und Verbessemung
der Beweglichkel, Vermessaming der lokalen Immunreakilon, Sie-
gerung der Lymphanglomoionk erkrankier Lymphgefags, Patlen-
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Gemainsamer
Bundesausschuss

Splizenverband der Halimittelverbdnds [SHW)

13422018

tenaufiarung und Patientenmativation, Enemen enss Selosima
nagement-Programms und Erhaliung sowle Veroesserung der Le-
bensqualltat.

Mur der kanseguenis Einsatz der Komplexen Physlkallschen Ent-
stauumgsthempie mit Manuellier Lymphdralnage, Hauipfiege, Kom-
pressionstheraple, enisiausnten Bewagungsdbungsn und dem
Selbstmanagement der Patienten verhindart in diesem Stadium
elne weltere Chionifizizrung des Lymphddems. Elne Unterbre-
chung fonrt zu elner Verschiechismung aller Symptome wund erfor-
dert eine wiederhoite ambwanie undioder statlonare Intenshvihera-
ple Zur Volumenredulktion.

Eln langfisiiger Helmitelbedar nach § 32 Abs.1a S&B V besteht
damit bel elnem Lymphidem ab Siadium 1.
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Gemeinsamer
Bundespusschuss

stellungnahme zur Andsrung der Hellmittel-Richtiinle (HelIM-RL): Anpassung der ICD-
KlassMkation und Dﬂhﬂﬂﬂﬂﬂ an den Unferausschuss Verankasate Lﬂlﬁmﬂﬂﬂl’l

VDB-Physiotherapleverband

201e-12-14

Stallungnanms /
Enderungevorschlag

Bagrindung

Sowelt abwelchende
Vorschiage fr den
Bagchiussentwurm gemau:ﬂt
werden, unterstitzt der VDB
dig Positionan von
KEV/PalV.

Dile Systematik der HMIR, hier Helimitielkatalog, unierschaldat
zwischen Lymphabfussstinungen (LY2) und chronischan
Lymphabfussstirungen (LY3). Bel LY3 wird aber nur
belspledhaft auf eine OP/Radiation eingegangen.

Es kann aber auch bel Erkrankungen, e In die beispleihattan
.’l.l.l'l'Iﬂ'I".ﬂgEﬂ urter L2 fallen, zu F'rn-gredlenzen kommen, die
gine welerz morphologlsche Veranderung der Lymphgefake
nach gich zieht. Patienten, die In diese Gruppe fielen, konnten
béskang nicht auf eine gesicherte langerTistige Behandiung
zurlckgretien. Die Anderung der Aniage 2 stellt eine erhabliche
Verbesserung und Sicherstellung der Versorgung digssr
Pateniennnen 4a, ohne dags ene ITIBQ"EI'IE- UI11EI'I]I'E¢|'|I.II'IQ dar
EEI’IMUIII'IQ wieder zu einar UEMWEE-’I’ITEI'I.I"IQ des
Gesamisystems fhrt
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B-9.2 Miuindliche Stellungnahmen
B-9.2.1 Wortprotokoll der Anhdrung

Gemeinsamer

Mindliche Anhérung Bundesausschuss

im Stellungnahmeverfahren gemat § 91 Abs. 5 bzw. § 92
Abs.65.235GB VY

hier: Anderung der HeilM-RL: Anpassung der ICD-
Klassifikation und Delegation an den Unteraus-
schuss Veranlasste Leistungen

Sitzung im Hause des Gemeinsamen Bundesausschusses in Berin
am 22. Februar 2017
von 10032 Uhr bis 10.42 Uhr

— Stenografisches Wortprotokoll —
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Angemeldeter Tellnehmer des Spitzenverbandes der Heilmittelverbinde e. V. [SHV):
Hermr Orimnann
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Beginn der Anhorung: 10.32 Uhr
{Dier angemeldete Teinehmer betritt den Raum)

Herr Prof. Hecken [Vorsitzender): Herzlich willkocrmmen, Hemr Ortmann! Lassen Sie sich durch die
Anwesenheit so vieler Leute nicht erschrecken. Das ist ja ein bisschen beklemmend. wenn man dann
als einziger Stellungmnehmer da ist Ich begrilte Sie ganz herzlich im Unterausschuss Veranlasste
Leistungen des G-BA. Es geht um die mindliche Anharung zum Stellungnabmeverfahren Anpassung
der CO-Klassifikation und Delegation an den Unierausschuss Veranlasste Leistungen, ein Stellung-
nahmeverfahren, in dem die Bundesarztekammer, der dbs, der Deutsche Bundesverband der Atem-,
Sprech- und Stimmilehrerinnen und der SHY Stellungnahmen eingersicht haben. Des Weiteren hat
der VDB eine Stellungnahme worgelegt, und wir haben dann eben zur Anhdrung geladen.

Der Spitzenverband der Heilmittebverbdnde hat darum gebeten, im hewtigen mindlichen Anhdrungs-
verfahren nochmals seine Position vorzutragen, sofem das notwendig ist, und dann entsprechend fiir
Fragen aus dem Auditorium zur Verfugung zu stehen.

Kurzer organisatornscher Himaeis: Wir fuhren Worprotokoll. Deshalb bitte ich Sie, jeweils das Mikro-
fon zu verwenden, wenn Sie das Woart ergreifen, damit lhre Auflerung entsprechend protokolliert wer-
den kann.

Wir wollen micht, dass jeizt lhre Stellungnahme hier in Ganze noch einmal vorgetragen wird. Sie ha-
ben wir alle gelesen; sie ist auch schon einmal in der Arbeitsgruppe beraten worden. Vielmehr ist die
erste Frage, die ich an Sie richte, diejenige, ob es seit Abgabe der Stellungnahme Dinge gegeben
hat, die noch in besonderer Formm hier im Stellungnahmeverfahren Bericksichtigung finden soliten.
Wenn dies der Fall ist, bitte ich Sie, das vorzutragen. Anderenfalls wirde ich zuerst den Banken Ge-
legenheit geben, Fragen zu stellen, aber natidich nicht nur ihnen, sondem auch der Patientenvertre-
tumg; das ist ganz selbstverstandlich. Danm missen wir einmal schauesn, welcher Diskussionsbedar?
sich maglicherweise daraus noch ergibl. — Also, Her Ormann, gibt es noch etwas, was dber Thre
Stellungnahme hinausgeht?

Herr Ortmann (SHV): Guten Morgen allerseits! Herzlichen Dank fir die Maglichkeit der Stellungnah-
me. — Eine grundlegendes Weranderung gibt es natudich nicht; das ist klar. Aber es gibt den grundle-
genden Bedarf, die Versorgung an der Realitit abzubilden, und nachdricklich nur dies ist es, was wir
heute vortragen wollen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Herzlichen Dank. — Fragen! — Keine? Dann warsn wir schon fer-
tig. — Patientervertretung.

Patientenvertretung: Sie sprechen dawvon, die Versorgung an der Realitit abzubilden. Bitte flihren
Sie noch einmal aus, was die Realitat fur die Patientinnen und Patienten bedeutat.

Herr Ortmann (SHY): Ja, das mache ich gemn. — Das ist genau der dringende Punkt. Mit der norma-
len Regelwoliversorgung nach dem Heilmitielkatalog kanm man das Stadium 2 nicht ad3guat behan-
deln. Das wirde eine Verschlechterung hinsichtlich der Progredienz dieser Erkrankung bedeuten. Die
owilf Wochen Pause, die im Regelfall ja vorgegeben sind, reichen zu weiter fortschreitenden Ge-
websverinderungen sowie Proliferation und Einlagerung. Es kommt zu funktionellen Schadigungen,
die micht mehr reversibel sind. Das heillt, der Patient entwickelt sich dann ins Stadium 3 mit nochmals
deutlich schlechterem Miveau als in Stadium 2. Das hat entsprechend nicht mehr den Behandlungser-
folg; das ist micht mehr moglich, das ist imeversibel. Mit einem Verbleib auf Stadium 2 halt man, wenn
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man adiguat behandeln kann, den Patienten auf einem Dwar nicht guten, aber doch besseren chroni-
schen Miveau. Die Funktionsbeeintrichiigungen wnd die Kosten sind, wenn man im Stadium 3 be-
fundadaptiert behandelt, natlrich deutlich hoher, als wenn man befundadaptiert reduziert, aber trotz-
dem adagquat im Stadium 2 behandelt. Das ist genau der springende Punkt. — Ist das awsreichend
dargelegt, oder soll ich noch einmal — —

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke. — Machfrage.

Patientenvertretung: lch vermute, befundadaptiert” bedeutet, dass im Stadium 2 regelmalig, aber
vigllgicht micht so haufig behandelt wird.

Herr Ortmann {SHY): Micht so hiufig und so umfangreich. Es ist reduzierter.
Patientenvertretung: Konnen Sie das noch ein bisschen spezifizieren?

Herr Ortmann {SHV): Die Behandlungsfrequenz muss sich in Stadium 3 umfangreicher gestalten. Es
gibt ja mehr Begleierkrankungen, &s sind schon mehr Organe betroffen, die eigene Mobilitit, um
Aterngymnastk zu machen und die eigene Pumpsogwirkung anzuregen, ist in Stadium 3 schom redu-
ziert. Das ist ein extremes Stadium, und da brawcht es natordich deutlich mehr Unterstizung allein
zum Erhalt. Eine Heilumg ist sowieso nicht mehr maglich. Allein, um hier zu erhalien, muss ich deut-
lich mehr aufwenden. Wenn ich es in Stadium 2 nicht addquat behandle, entwickelt es sich automa-
tisch ins Stadium 3, und es ist genau unser Anliegen, dass wir dies den Leuten und wielleicht auch
dem Gesundheitssystem ersparen kdnnen.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schin. — Frage GKV-5V.
GKV-5V: Sie hatten eine zwolfwochige Therapiepause enwahnt. Wieso kommen Sie darauf?

Herr Ortmann (SHY): Weil nach Durchlaufen des Regelfalls sine Zwolf-Wochen-Pause stattfinden
muss. |ch sprach davon, die Versorgung solle sich an der Realitit ausrichten. Die Realitit besagt: Die
Arzte verordnen es nicht aullerhalb des Regelfalls. Das ist die Realitit.

GHKV-5Y: Damit wollte ich gerade argumentieren. Deshalb sieht der Heilmittelkatalog gerade fur diese
Fille ja die Verordnung aulerhalb des Regelfalles vor, und gerade das Lymphidem wire eben eins
typische Indikation, um die Verordnung aullerhalb des Regelfalles vorzunehmen, wmn damit eine
durchgehende Therapie sicherzustellen. Extra dafir ist das im Heilmittelkatalog aufgenommen.

Herr Ortmann (SHV): Aber die Realitit hat uns gezeigt: So wird es nicht durchgefiihit. Deswegen
wurde ja der langfristige Heilmittelbedarf Gberhaupt erst eingefiiihnt

GKV-5V: Mein, danmn ist das ja eher ein Fehler, der im Rahmen der Vemordnung der Verfragsarzte
liz=gt, und micht ein Fehler im Heilmitielkatalog. Dieser Katalog sieht ein abgestuftes Verfahren vor,
von kurzfristigem Behandlungsbedarf Ober den mittelfristigen und eben bei besonderer Schwers und
Langfristigkeit bis hin zum langfristigen Behandiungsbedarf, allerdings eben nicht mur bei langfrist-
gem Bedarf, sondem bei der dazugehirenden Schwere. Im Prinzip ist das kein Defizit des Heailmittel-
kataloges, sondem dann liegt es ja an einer anderen Stelle.

Herr Ortmann (SHY): So die Theore; Sie haben wollig recht Allerdings komme ich wieder darauf:
Die Realtit sieht anders aus. Wir kennen den Heilmittelkatalog seit eIf Jahren, nein, seit Ober
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15 Jahren — genau, seit Mitte 2001 gibt es das System —, und daraus hat sich ja der Bedarf fur Lang-
frist entwickelt.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Okay. Wir sind ja hier in der Anhorung. Es geht nicht darum, den
Unterschied zwischen Theaore und Praxs darzustellen. Faktumn ist jedenfalls, dass sich nach meiner
Wahmehmung und eben auch den nomativen Bestimmungen das Problem, das sich hier in der Ver-
sorgungspraxis stellt, wahrscheinlich nicht stellen dirfte. — Patientenvertretung.

Patientenvertretung: In der Tat missen wir im Prinzip dariber nachdenken, ob das Stadium 2 alsa
gine besondere Schwere einer Erkrankung darstellt. Deswegen duliere ich dazu noch einmal die Bit-
te, weil die Therapeuten ja Patientinnen und Patienten erdeben, die zu ihnen kommen, da vielkeicht
nach einmal klarstellend zu erganzen.

Herr Ortmann (SHV): Ja. — Der Unterschied ist folgender: Im Stadium 1 ist s ja noch sine weiche
Gewesbekonsistenz. Um den Lymphstau zu reduzieren, hilft es noch, die betroffene Extremitit hoch-
zulagem; die Flissigkeit lauft noch heraus. [m Stadium 2 dagegen gibt es schon sekundare Gewebe-
veranderungen, und ein Hochlagem reduziert nicht mehr. Das reicht also nicht aus; da braucht es
mehr Unterstitzung. Das ist der Unterschied von Stadium 1 zu Stadium 2.

Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Danke schion. — Weitere Fragen? — Keine. — Danke, dass Sie da
waren, Herr Crmann.

Herr Ortmann ($HY): Danke fiirs Zuhdren: danke fir die Maglichkeit der Stellumgnahme.
Herr Prof. Hecken (Vorsitzender): Damit ist die Anhdnung beendet

Schluss der Anhdrung: 10.42 Uhr
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C BUROKRATIEKOSTENERMITTLUNG

C Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geénderten Informations-
pflichten fUr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und dementspre-
chend keine Burokratiekosten.
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