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Betr.. Beschluss des (5-BA zur Richtlinie Ambulante Behandlung im Krankenhiaus nach
88 116h SGB V, Nichtaufnahme der Konkretisierung der Diagnostik und Versor-
gung von Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegenerationan vom 17.
September 2009
hier: Prifung nach § 94 Abs. 1 SGBV

Bezug:  thre Schreiben vom 5. Oktober 2008 und vom 20. Oktobar 2009

- Anlg.: -3-

Sehr geehrte Damen und Herren,

der G-BA hat mit dem vorgenannten Beschiuss vom 17. September 2009 fastgelegt, die
arblich bedingten Netzhautdegenerationen nicht in die Richtlinie Ambulante Behandlung im
Krankenhaus nach §8 116b 8GB V aufzunshimen, Dieser Beschluss mit den Tragenden
Grinden ist dem BMG mit Schreiben vom 5, Oktober 2009 (hier eingégangen arn 9. Oktobar
2009) zugeleitat worden.

' Der G-BA erganz gemaR § 116b Abs, 4 SGB V den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V um
weitere seftene Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverléufen sowle
um hachspezialisierte Leistunger. Die Obarsandten Tragendan Grinde zur Nichtaufnahme :
der Diagnostik und Versorgung von Ratientinnen und Patienten mit erblich bedingten Netz-
hautdegenerationen in den Katalog nach § 116b A;bs‘ 3 8GB V werfen in rechtsaufsichiiichar
Hinsicht eine Reiha von Fragen und Aspekten auf, deren Kidrung durch den G-BA erforder- ‘
lich ist, um @ine abschlieffends Prifung des BMG zu erméglichen, ob der G-BA mit dem
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vorliegenden Beschiuss seine nach dem Gesetz bestehende Befughis rechtsfehlerfrei und
ohne sachwidrige Erwagungen sowie auf Grundlage eines zutreffenden Sachverhalts
ausgelibt hat. inshesondere hat das BMG in Folge des Beschlussas die als Anlage
beigefigten Eingaben erhaiten, dis hinsichtlich der korrekten Ermittiung des retevanten
Sachverhalts durch den G-BA einige Fragen aufwerfen,

. Tragende Griinde des Beschlugses des G-BA vom 17. September 2009

Bel den erblich hedingten Netzhautdegenerationen handelt es sich unstreitig um seltene
Erkrankungen, die der Befugnis des G-BA zur Weiterantwicklung des gesetzlichen Katalogs
gemsR § 116b Abs. 3 und 4 SGB V unterfallen.

Die zusammenfassende Feststaliung des G-BA, wonach den besonderan Problemiagen der
Patientinnen und Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegenerationan wegen der
hesonderen Personengebundenheit einer notwendigen Expertise nicht zielgerichtet durch
das einrichtungsbezagene instrument des § 116b SGB V begegnet werdsen kénne, ist nach
den Ausfiihrungen in den Tragenden Gronden im Hinblick auf § 116b SGB V und der
Gasetzesbegrindung insgesamt sachlich aufklérungsbedirftig,

Higrzu ist im Einzelnen zu bamerkern;
Zu Ziffer 1: Perstnliche Expertise des behandelnden Ophthalmologen

Es wird die persdnliche Expettisa des Ophthalmologen in der ambulanten Versorgung betont
und herausgastelit, Bei der Diagnosesteliung komme es vor allem auf die individuelle
parsdnliche Erfahrung des Behandlers an, um ein kurzes diagnostisches Intervall zu
gewsahrieisten und nicht notwendige, aufwéndige und fur die Patientin oder den Patienten
belastenda Zweitkonsultationen und Untersuchungen zu vermeiden. Dabei wird gleichzeitig
festgestellt, dass die Behandiung nicht an ein Behandlungsteam odef an andare hasondere
Strukturen und Ressourcen gines Krankenhauses gebunden sel. Soweit im Einzeffall zur
Absicherung der Diagnose hesondere Untersuchungen erforderiich seien, selen diese in der
vertragssrztlichen Versorgung maéglich bzw. kénnten durch Uberwsisung an '
Institutsambulanzen gewshrieistet werden.

Der (3-BA geht demnach offenbar von dem Sachveérhalt aus, dass die erforderfiche
persdnliche Expertise in der vertragsérztlichen Versorgung hinreichend vorhanden jst und
keiner Erweiterung durch eine Einbindung von Krankenhiusem in die ambulante
Behandlung nach § 116b SGB V bedarf.
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Dle Patientenvertretung im G-BA hat demgegeniiber jedoch vorgetragen, dass die Mehrzahl
der augendrzilichen Experten flr erb!iché Netzhautdegenerationen in Kliniken zu finden
seien (von beispielhaft aufgelisteten 13 Spezialisten arbeiteten 10 an Kliniken (Univ.-
Augenkliniken Titbingen, Giassen und Marburg, Berlin, Heidslberg, Minchen, Essen,
Freiburg, St. Franziskus-Hospital Miinster; siehe Beratungsunteriagen zum (5-BA-Plenum
am 17. September, Anlage 5 zu TOP 8.2.3). Diese spezialisierten Ressourcen sofiten nach
Auffassung der PatV gezielt eingébunden werden in die Differentialdiagnostik.

Mit digsen Aussagen der Patientenvertretungy setzen sich die Tragende Griinden nicht
auseinander, Der G-BA wifd daher um eine Sachverhaltsaufiklarung gabetan, iInwieweit es
Zutrifft, dass die fiir die Diagnostik der erblichen Netzhautdegenerationen erfarderliche
Expertise im Wesentlichen an Kliniken angesiedelt ist.

Dis Ki&rung dieser Frage ist insbesondera auch vor dem Hintergrund der
Gasetzesbegrindung zu § 116b SGB V rechtlich relevant. Dart ist als Grund fUr die
Aufnahms einer Erkrankung in den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V inshesondere
aufgefihnt, dass bestimmte Untersuchungs- und Behandiungsmethoden besonders hohe
Anforderungen an die Strukturgqualitit der Behandler stellen, so dass hierfiir hoch
qualifizierte Arzie in spezialisierten Zentren besonders pradestiniert sind, z. B. Diagnostik
oder Therapia seltener Erkrankungen.

Sofern es zutréfe, dass fir die Versorgung der seltenan erblichen Netzhautdegenerationen in
Deutschland insbasondere hoch qualifizierta Arzte in Krankenh&usem geeignet wiren,
erachiene es erforderlich, dass der G-BA die Aufnahme dieser Erkrankungen in den Katalog
nach § 116b SGRB V einer emeuten Prifung unterzieht. Denn bai den weiteren in den
tragenden Griinden genannten Aspekien (wie z.B. Nichterfordarlichkeit stationarer
Aufenthalte und interdisziplinarer Versorgung, fehlende Wohnornihe) diirfte as sich nicht
um Ausschlusskriterien handeln, die der Aufnahme siner selienen Erkrankung in den Katalog
nach § 116b 5GB V grundsétzlich entgegenstehen,

Der G-BA stellt zudem darauf ab, dass bei den erblichen Netzhautdegenarationen in aller
Regel kein stationarer Aufenthalt und keine anderen Fachdisziplinen bendtigt wiirden.
Anderarseits geht der (3-BA selbst davon aus, dass bel bestimmiten syndromalen Formen
gina interdisziplindre Behandlung erforderlich sein kénns.Hierzu hat die Patientenvertretung
im G-BA gedufiert (vgl. Anlage 8 der Unterlagen zum G-BA-Plenum TOP 8.2.3), dass hai
syndromalen Formen der Schwerpunkt auf einer Kooperation verschiedener arztlicher
Disziplinen liege (z.B. Padiatrie, HNO, Neurologie, oder Neuropédiatrie, Innere Madizin,

B3/23



Saite 4van 7

B3 11:32 H30184414667 BMG V2 Un 22 '“‘

— — = &8d4/23

Orthopédie, Radiologie und Humangenetik). Es wird auch ingoweit um Erlduterung und
Sachverhaitsaufklérung gebeten,

Vor dem Hintergrund, dass der G-BA auch personelie und sachlicha Anforderungean far die
ambulante Leistungserbringurig im Krankenhaus nach § 116b Abs. 4 Batz 4 SGB V festlegen
kann, wird um Erlduterung gebsten, weshalb die im Schrelben der Patientenvertratung im
Unterausschuss "Sektorenitbergreifende Versorgung' vom 12, Oktober 2009 an das BMG
geltend gemachten Versorgungsdefizite {(wie haufige Diagnoseocdyssaen, verspatete oder
falsche Diagnosen, verspitete oder unzureichende Koordination supportiver MaGnahmen,
missverstandiiche oder falsche Prognosen zum Krankheitsverlauf, ete.) oder die ebenfalls in
den Plenumsunteragen (Anlage 5 zu TOP 8.2.3) am Bejspiel dargesteliten
Versorgungsméngel nicht vaerbessart werden kénnten durch ein Ermaglichen der § 118b
SGB V -Versorgung.

Zu Ziffer 2

Es wird darauf hingawiesen, dass im konkreten Fall auch ein Krankenhaus wohnortnah
gelegen sein kann, so wie umgekehrt eine Wohnortnéhe in der vertragsarzilichen
Versorgung - insbesondeare bei hoher Speazialisierung - im Konkreten Fall fehlen kann.

Im Ubrigen hat die zu dem Kriterium der Wohnorindhe vom G-BA angefUhrie
Patientenverainigung PRO RETINA e V. in einer Stellungnahme an das Bundesministeriun
for Gesundheit vom 24. Novamber 2009 ausdrilickiich deutlich gamacht, dass sie ihre
Position durch den G-BA in den Tragenden Grinden unzutreffend wiedergageben sieht.
MNach Auffassung von FRO RETINA &.V. soli vielmehr auch bej der Efablierung und
Sicherstellung der spezialisierten ambulanten Versorgung zur Diagnostik und Behandlung
van Patienten mit erblichen Netzhautdegenerationen das Instrument des § 116b SGB V
unbedingt nutzbar gemacht warden, dabei aber fir Befroffene die Inanspruchnahme ainer
wohnortnahen Versorgung — sofem gegeben - nicht ausgeschlossen werden. Der (aptionale)
Zugang zu einar wohnortnahen Versorgung spreche nicht gegen eine Versorgung im
Rahmen das § 116b SGB V. In diesem Zusgmmenhang stelit PRO RETINA e.V. klar, dass
nach seiner Vorsteliung Veraufskontrollen bet erblich bedingten Netzhautdegenerationen
nicht obligat wohnortnabe im Sinne einer Muss-Regelung erfolgen soliten, sondern es ihr
insoweit lediglich um die Beibgahaitung der Option einer wohnortnahen Versorgung gehe,

Zudem hat entgegen der vom G-BA angefihrien Fatientenbefragung die vom BMG
vergebene Studie "Malnzhmen zur Verbesserung der gesundheitfichen Situation von
Menschen mit Seftenen Erkrankungen in Deutschiand" (verdffentlicht im August 2009)
ergeben, dass verschiedena Kriterien fiir dig Eirrlchtung bzw. Bildung von
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Fachzentren/Referanzzentren eine besondere Rolie spielen. Flr die Befragten sind u.a. die
Mindesterfahrung der leitenden Arzte, die Verfigbarkeit von Spezialisten fur Diagnose und
Therapie und die interdisziplinire Zusammenarbeit grundiegende Eigenschafien, die solch
ain Fachzentrum/Referenzzentrum grftllen soliten, Die Wohnortn&he eines solchen
Zentrums wurde von den Befragten als eher unwichtiges Kriterium far die Errichtung eines
Fachzentrums/Referenzzenirums angeasehen.

© Schlieklich erscheinen die AusfOhrungen zu der Unterform Refsum nicht konaistent. Der

Hinweis, wonach diese Unterform bereits an anderer Stelle konkretisiert worden ist, spricht
aus der Sicht des BMG nicht gegen die Aufnahme weiterer Formen. Weshalb die genannte
Unterform dém Instrument einer Leistungserbringung nach § 1160 SGB V zugefuhrt werden
soll, andere Unterformen hingegen nicht, wird nicht nachvoliziehbar begrindet. Auch wurde
wiederholt im Beratungsprozess (zuletzt in der G-BA-Plenumssitzung) angesprochen, dass
es weitere syndromale Formen gebe, welche einer interdisziplindren Betreuung beddrften
{(wie im Ubrigen z.B. auch das unter Ziffer 3. erwéhite Usher-Syndrom). Hierzu finden sich in
den tragenden Grinden keine naheren Ausfilhrungen zur differenzierten Wardigung dieser
vorgetragenen Aussagen.

Zu Ziffer 3: Keine wirksame Therapie

Es erscheint fraglich, ob eine seltene, schwer zu diagnostizierenda Erkrankung nur deshalb
nicht fur das Versorgungsinstrument des § 1160 SGB V geeignet ist, weil gegenwdrtig fur die
tiberwiegenden Falle noch keine Therapie bestehe.

Das BMG sieht auch in den Darlegungen, wonach zwar bei dem seltenen Usher—Syndrom
elne ansatzweise” Therapie besteht, gleichwohl aber richt mit einer strukturetlen
Verbesserung der Versorgung aufgrund der spezifischen Gegebenheiten des
Krankenhiauses zu rechnen sei, einen inhaltlichen Widerspruch, zumal es hierzu an jeglicher
naherer Erfduterung in den Tragenden Grinden fehlt. Auch Ist hier die Vernelnung von
Verbesserungsmaoglichkeiten durch muttidisziplinare Betreuung eréuterungsbedrftig, da es
sich um eine kombinierte Seh-Hir-Beeintrachtigung handelt, bel der nach Auffagsung der
Patientenvertretung bei frihzeitiger Diagnostik (und gof. Behandiung der Hérsténung) ¢ine
bessere Teilhabe am Leben srmaglicht werden kanne. Auch wird in den
Beratungsunterlagen der Patientenvertretung dargelegt, dass es ¢a. 30 syndromale Formen
der erhlichen Nefzhautdegenerationan gebe, bei denen eine Vielzah! unterschiedlicher
arztlicher und nicht&rztlicher Disziplinen involviert seien (z.B, zuletzt im Schreiben der Pro
Retina vom 24. Novamber 2009 an das BMG: hal PXE dis Kardiologie, Dematologie, Innere
medizin, Genetik, bei Bardet-Bied-Syndrom die Nephrologie, Padiatrie, Genetik). Auch sei
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es fachlich unzutreffend, dass einzig das Usher-Syndrom ansatzweise therapierbar sei (als
Gegenbeispiel wird die Atrophia gyrata angefiihrt).

Die nicht ndher begriindete Behauptung, dass der Verlauf, die Prognose und die Lebens-
qualitat der Betroffenen nach dem derzeitigen Stand der medizinischen Erkenninisse nicht
durch das Instrurent des § 116h SGB V und damit durch die Expertise und die Infrastruktur
I Krankenhauses verbessert werden kénne, ist sachlich erlduterungsbedirftig.
Insbesondere bittet das BMG in diesem Zusammenhang darzulegen, auf welchen kenkreten
Erkenntnisstand hier abgestellt wird. Hier kdnne nach den Aussagen im Schreiben der
Patientenvertretung vom 12, Qktober. 2008 an das BMG die gezielte Einbeziehung
speziglisierter Ressourcen {die sich insbasondere an Kliniken befindan) z2ur Reduzierung der
Versorgungsdefizite beitragen. Dies erscheint inshesondere vor dem Hintargrund relevant,
dass in den AusfOhnungen der Patiéntenvertretung (sowohl! in den Beratungsunteriagen als
auch in weiteren, dem BMG vorliegenden Schreiben) explizit geltend gemacht wird, dass die
Bedeutung der Diagnostik wesentlich und nachhaitig zur bastmaglichen Aufrechterhaltung
und Verbesserung der Lebensqualitét beitrage. Auch sei die Diagnostik wichtig, um
rechizeitige (z.T. dauere &s bis zu 11 Jahren bis zur richtigen Diagnose, auch im Sjnne von
Ausschiussdiagnosen) und richtige Therapieentscheidungen (fiir oder gegen aing
Behandiung) zu treffen, Die Kenntnis der Diagnose sei wasentlich flr die
Krankheitsbewdltiguny, die Anpassung an eingetretene oder zu erwartende
Funktionsverluste und damit die Lebens- und Berufsplanung der Betroffenan.

Weiter rdumt auch die BAK in threr Stellungnahme vom 18. Januar 2007 ein, dass im
Hinblick auf die Lebensqualitat die Patienten von supportiven MalRinahmen profitierten.
Entsprechende integrierte, interdisziplinre und berufsgruppentibergreifende
Versorgungskonzepte fir Patienten mit erblichern Netzhautdegenerationen seien auch nach
dem Kenninisstand der BAK nicht etabliert, Insoweit kénne auch die BAK den Wunsch der
FatV nach Verbasserung ihrer Versorgungssituation nachvoliziehen.

Zu Ziffer 4: Seltenheit der Erkrankung

Dem G-BA ist darin zuzustimmen, dass die Feststellung der Seltenheit einer Erkrankung
nichts beregits allein die .zwingende" Aufnahme in den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V
beqgrindet,

Aus der Sicht des BMG sollte jedoch auch der G-BA vor dem Hintergrund der Intitiativen der
Eurcpéischan Union zur Verbesserung der Versargungssituation von Menschen mit seftenen
Erkrankungen und ainem hiernach vom BMG vorgesehenen Nationalen Aktionsblndnis
Seltene Erkrankungen in besondersm Malie gefordert sein, seiner versorgungspolitischen
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Verantwortung gerecht zu werden und ggf. nachvollziehbar und Gberzeugend zu begrinden,

wenn er eine schwierig zu diagnostizierende und hisher schwer oder gar nicht hellbare,

seltene Erkrankung trotz der mit dem Instrument des § 116b SGB V bestehendean
Méglichkeit, eine spezialisierte Versorgung auch im Wege der Zentrenbildung zu
unterstiitzen, richt in den Katalog nach § 116b SGB V aufnimmt.

Ich bitte um eine schriftiche Steliungnahme zu den angefithrien kirungsbed(irftigen
Aspekten der Tragenden Grinde. Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs, 1 5atz 3
SGB V der Lauf der Beanstandungsfrist bis zum Eingang lhrer Auskunft beim BMG
unterbrochen ist,

i1, Kltirung der grundsiitzlichen Frage einer Vorlagepflicht nach § 94 5GB V

Mit Schreiben des Vorsitzenden vom 10, Oktober 2004 hat der G-BA mit Bezug zu dem 0.4.
Beschiuss zur Richtlinie nach § 116b SGB V gegentber dem BMG erldart, dass Beschl(sse
zu Richtlinien, welche ein Beratungsverfahiren des G-BA ohne Richtliniendnderung beendan,
aus selner Sicht nicht nach § 94 SGB V vorzulegen seien. Ich schiage eine baldige,
gemeainsame Erdrteruny dieser Grundsatzfrage vor und bitte Sig, sich fUr die Vereinbarung
eines Gespréchsterming mit meinem Vorzimmer (Frau Frithling, Tel. 0228-89441-2101)
abzustimmen.

Hinsichtlich der von thnen erbetenen schriftiichen Stellungnahme zu dem o.¢. Beschiuss und
den tragenden Grinden weisea ich vorsorglich daraufhin, dass diese Auskinfie — unabhangig
van der hiervon getrennt zu erdriernden Grundsatzfrage der Einschidgigkeit des Verfahrens
nach § 84 SGB V - auch nach den Bestimmungen der allgemeainen Rechtsaufsicht ber den
G-BA nach §§ 21 Abs. 8 SCGB V, 88 Abs. 2 3CB IV derm BMG zu erteilen sind.

Or. Michael Dalhoff
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Frau Regierungsdirektorin
Cornelia Assion

Referat 214

Rochusstr. 1

53123 Bonn

12. Qktober 2009

Ablehnender Beschluss des G-BA zum Antrag auf Aufnahme der erblich be«
dingten Netzhautdegenerationen in den Katalog § 116 b SGB V als seltene Er-
krankung

Sehr geehrter Frau Assion,

der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17.09.2009 die Auf-
nahme der erblich bedingten Nefzhautdegenerationen auf Antrag der Patientenver-
tretung vom 04.03.2004 nach mehrighriger Beratung auf Grund giner Mehrheitsent-
scheidung und gegen das ausdriickliche Votum der Patientenvertretung abgelehnt.

Wir bitten Sie, im Rahmen lhrer Rechtsaufsicht zu pritfen, ob der G-BA aufgrund des
Vorliegans der Voraussetzungen gem. § 116b SGB V den Katalog nicht hatte ergéin-
zen milssen.

Bei der Prifung bitten wir, unsere Sachargumente zu beriicksichligen, die auf foi-
gende Aspekte eingehen:

A) Vorliegen der Voraussetzungen fdr eine Aufnahme in den Katalog

B} Anwendung von nicht durch Gesetz und Gesetzesintantion gedeckten Krite-
rien

C) Anpassung der Qualitadtsanforderungen

D) Klarstellung der Gesetzesintention durch das BMG

A. Vorllegen der Voraussatzungen fiir eine Aufnahme in den Katalog

Dem G-BA wurde dargelegt, dass die Kriterien des § 116b Abs. 4 5GB V in Verbin-
dung mit dem 3. Kapited der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) vorliegen (siehe



Anlage: Zusammenfassende Antragsbegriindung der Patientenvertretung vom
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20.8.2009 nach Abschluss der Beratungen im Unterausschuss):

1.

2

Es besteht kein Zweifel, dass es sich bei erblichen Netzhautdegenerationen um
seltane Erkrankungen im Sinne des Gesetzes handeit.

Erblich bedingte Netzhautdegenerationen erflilen die weiteren Anforderungen
von Gesetz und Verfahrensordnung fr die Aufmahme gem. § 116b Abs. 4 Saiz 2
S5GBV:

Voraussetzung fiir die Aufnahme In den Katalog ist, dass der diagnostische oder
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit
belegt sind, wobei die Bewertuny der medizinischen Notwendigkeit und der Wirt-
schaftiichkeit die Besonderheilen der Leistungserbringung im Krankenhaus im
Vergieich zur Erbringung in den Vertragsarztpraxen zu bericksichtigen sind.”

. Alle in der Konkretisierung zur Diagnostik und Versargung der erblich bedingten

Netzhautdegenerationen aufgefithrten Leistungen sind Bestandteil des EBM und
damit der vertragsrztlichen Versorgung. Damit sind der Nutzen und  die medizi-
nische Notwendigkeit nachdem 3. Kapitel § 6 Abs. 2 VerfQ als gegeben anzuss-
hen.

Auch die sektorenspezifischen Bewertung ergibt, dass eine ambulante Leistungs-
erbringung im Krankenhaus notwendig und dariber hinaus auch wirtschaitiich ist
(3. Kapitel § 7 VerfQ).

Bei einer Bewertung der Leistungssrbringung im Vergleich zur Erbringung in den
Vertragsarztpraxen ist zunachst darauf hinzuweisen, dass es Gber 100 verschie-
derne Formen erblicher Neitzhautdegenration mit unterschiedlichen Veraufen,
Vererbungsformen und Symptomatiken gibt, hierunter ca, 30 syndromale Formen.
Die Gesamtzah! aller betroffenen Patienten entspricht dem Grenzwert fur die Préa-
valenz einer einzigen seltenen Erkrankung. Auf dem Hintergrund dieser Kompie-
xitat und der Seltenheit sind die in aller Regel geringen indikationsspezifischen
Erfahrungen der Vertragsérzie und die hieraus resultierenden von Patienten er-
fahrenen haufigen Defizite der Qualitat der Versorgung erkléirbar, Hierzu zihlen
haufige Diagnoseodyssesn, verspatete oder falsche Diagnosen, verspatete oder
unzureichende Koordination supportiver Mafnahmen wie Mobllitatstralning,
Hilfsmitteiversorgung oder Psychotherapie, missversténdiiche oder falache Prog-
nosen zum Krankheitsverlauf sowie eine verspétete oder unzureichande Bera-
tung. Folgen fir den Patienten sind dann oft persdnliche Fehlentscheidungen bei
der Ausbildungs-, Berufs-, Familien- und Lebensplanung, eine beeintrichtigte Le-
bensqualitdt sowie vermeidbare Selbst- und Fremdgeféhrdungen durch eine un-
zureichende Anpassung an verdeckt wachsende Gesichitsfeldaustalie.

Versorgung beinhaltet damit aus Patientensicht weit mehr als eine urséchiiche
Therapie. Menschen, die zu erblinden drohen, benttigen eine umfassende Ver-
sorgung, auch gerade dann, wenn noch keine Heiiung moglich ist. Die qualifizier-
te Beratung erleichtert es dem Betroffenen auch, sich vor unwirksamen oder gar
gefahrlichen Therapieansétzen zu schiitzen. Fiir diese gibt es einen regelrechten
Markt, sie werden gus dem Leidensdruck heraus von Patienten hiufig wahrge-
nommen. Ferner werden wirksam behandelbare Erkrankungsformen und Zustin-
de dann, wenn gie vorlisgen, nicht selten verspatet, oder tberhaupt nicht erkannt.

2
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Die gezielte Einbezichung spezialisierter Ressourcen triagt zur Reduzierung der
Versorgungsdefizite bei. Bei diesen spezialisierten Ressourcen sind beide Kom-
ponenten, also sowoh! die séchliche wie die personelle Komponernte, gemeinsam
vorzuhalten, Diese spezialisierten Ressourcen finden sich insbesondere an Klini-
ken, sie sind fur eing qualitativ hochwerlige Versorgung von Patienten mit erbli-
chen Netzhautdegenerationen unverzichtbar. Der Beratungsveriauf im G-BA hat
die Kenntnis bestatigt, dass diese spezialisierten Ressourcen varmnehmlich an
Krankenhausetn vorzufinden sind. So ist der vom Plenum des G-BA initilerte Ver-
such, die Spezialisierung des verflgbaren Erfahrungswissens in einer von Be-
rufsverband der niedergelassenen Augenidtzte und von spezialisierten Klinikem
gemeinsam getragenen Weise unter Moderation der KBV zu operationalisieren
und sffentiich transparent zu machen, unvollendet geblieben. Dies lag zu einem
wesentlichen Teil darin, dass Vertragsarzte in der Regel keinen mit spezialisierten
Kiinikern quantitativ vergleichbaren Erfahrungshintergrund aufweisen, Daher woll-
te der Berufaverband eine Operationalisierung auf quantitativ hohem Niveau nicht
mittragen,

tn der Aufnahme in den Katalog nach § 116 b sisht die Patientenvertrefung eine
gralte Chance fiir die Zentrenhildung und Kempelenzbindelung. Kennthisse und
Erfahrungen wiirden weiter getragen und vertieft. Eine Ambulanz, die viele Pati-
enten ragelmalig versorgt, wird auch tber die Grenzen der Einnchtung hinaus
gher Qualitdtsimpulse fir die Versorgung geben, als dies in siner Praxis moglich
ist, in der nur wenige Patienten behandelt werden. Mit einer ausgewiesenen §
116b-Ambulanz ware den Patienten bekannt, wo sich erfahrene Spezialistan mit
der bendtigten Ausstattung und hendtigten Kooperationsbezliigen mit diesen Er-
krankungen intensiv befassen. Insbesondere bei syndromalen Farmen erblicher
Netzhautdegenearation bietet zudem das klinische Sefting grofte Vorteile und er-
leichtert die Subspezialisierung und interdisziplindre Kompetenzbiindelung.

fn diesem Zusammenhang sei auch auf die im Auftrag des BMG erstelite Studie
Malnahmen zur Verbesgserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit
sellenen Erkrankungen in Deutschland” hingewiesen. Diese weist in der Ergeb-
niszusamrenfassung besonders auf die Bedeutung der Etablierung von $pezial-
ambulanzer und die friihzeitige Ubarwalsung an diese Einrichtungen hin.

Die Einbeziehung der an Krankenh3usem vorhandenen spezialisierien Ressour-
cen ist wirtschaftlich. Die spezialisierte Diagnostik und Versorgung ist von lebans-
langer Bedeutung fir die Befroffenan und hilft, teure Diagnoseodysseen und
Fehlentscheidungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu vermei-
den, Zudem sind die erforderlichen sachlichen und personellen Strukturen fm
spezialisierten Krankenhaussetting bereits vorhanden.

Eine wohnortnahe Versorgung durch spezialisierte Einrichtungen ist bei srblichen
Netzhautdegenerationen nicht zwingend erforderlich, denn durch Kooperation
kann eine wohnortnahe — ggf. durch Spezialisten angeleitete - Versorgung er-
reicht werden. Zudem wiirde die spezialisierte Klinische Ambulanz gemaf der
vorgelegten Konkretisierung durch den vor Ort anséssigen Nisdetgelassenen per
Uberweisung eingebunden, sofern dieser hierfir eine Notwendigkeit sieht.

18/28
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B. Anwendung von nicht durch Gesetz und Gesetzesintention gedeckten Krite-
rien bei der Ablehnung das Antrags

Zusatzlich zu den unter A) genannten Grinden ist aus Sicht der Patientenvertretung
auch aus den unter B) Griinden der Ablehnungsbeschluss zu beanstanden,

Der ablehnende Beschluss des G-BA orientiert sich nicht an den fir die Faligruppe
.seltene Erkrankungen’ im Gesetz und seiner Kommentierung vorgesehenean und
intendierten Kriterien fir die Aufnahme in den Leistungskatalog. insbesondere erfolg-
te die Ablehnungsbegriindung nicht auf der Basis einer sektorenvergleichenden Be-
wertung. Der ablehriende Beschluss erfolgie vieimehr unter Hervorhebung von Krite-
rien, die nicht durch das Gesetz und seine Kommentierung vorgesehen und inten-
diert sind.

Nicht anzuwendende Kriterien und Ablehnungsgriinde:

1. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium: Durchschnittliche Mindestzahi der
ainzubindenden Disziplinen

s ist fiir die Katalogaufnahme nicht erforderich, dass bei der Nutzung einer Ein-
richtung nach §116b durch einen von einer seltenen Erkrankung betroffenen Pa-
tienten die Leistungserbringung durch Arzte und Fachkrafte erfolgt, deren Diszip-
linzugehbrigkeit in ihrer Anzahl einen durchschnittlichen Mindestwert erreicht,

Erforderlich ist vielmeht, dass die Leistungserbringung am spezialisierten Kran-
kenhaus eine sinnvolle wesentliche Ergénzung der Leistungserbringung durch
Vertragsarzte darstellt. Dies ist im beantragten Indikationsgebiet gegeben.

Anzumerken ist hier, dass sich die Zahl der einzubindenden #rztlichen und richt-
arztlichen Disziplinen bel erblichen Netzhautdegenergtionen oft erst im Venauf
von Diagnostik und Beratung ergibt. Hierbei sind bei syndromalen Formen in der
Regel mehrere 3rztliche Disziplinen einzubinden.

2. Kein vorgesehenas oder intendiertes Kriterium: Durchschnitiliche Mindestzaht
notwendiger stationarer Aufenthalte

In der Fallgruppe ,schweare Verldufe® ist von der Verfashrensordnung 2ls Kriterium
ein durchschnittlicher Mindestwert stationsrer Aufenthalte im Versorgungsge-
schehen vorgesehen (3. Kapitel § 5 Abs. 3a und b VerfQ). Dieses Kriterium ist je-
doch auch in der Verfahrensordnung nicht als Kriterium in der Faligruppe ,selfene
Erkrankungen® vorgesehen,

3. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium: Verfligharkeit der bendtigten Aus-
stattung ohne gleichzeitige Verfiigbarkeit der indikationsspezifisch notwendigen
Fxpertise

in diesem indikationsgebiet kommt es auf die Verbindung van Ausstattung und
Expertise an. Die lokale Verfiigbarkeit eines Diagnosegerites gentigt nicht, um
die bendtiglte Qualitét der Versorgung zu erraichen.

5.
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4, Kein vorgesehenes oder Intendiertes Kriterium: Die Diagnostik und Versorgung

erfolgt hei der Erkrankung tber die Sektorengrenze hinweg und erfordert dabel
eine langfristige Betreuung aus einer Hand ebenfalls {iber die Sekiorengrenze
hinwveg.

Auch dieses zur Ablehnungsbegrindung vorgsbrachte Kriterium nimmt Bezug auf
die Fallgruppe ,schwere Veridufe®, indem es auf die sektoreniibergreifende Ver-
sorgung .aus einer Hand" abhebt (3. Kapitel § 5 Abs. 3¢ VerfO). Dies ist jedoch
auch von der Verfahrensordnung nicht als Kriterium in der Fallgruppe ,seftene Er-
krankungen® vorgesehen.

. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium: Vorhandensein einer wirksamen

Therapie

Der Goesetzgeber sight die Verfligharksit einar wirksamen Therapie nicht als not-
wendiges Kriterium vor, Vielmehr flibrt er bei den Katalogerkrankungen meist die
Diagnostik und die Versorgung an, nicht jedoch die Therapie. Gerade bei selte-
nen Erkrankungen, bei denen wirksame Therapien oft nicht verfigbar sind,
kommt es auf die qualifizierte Versorgung an, einschiieftlich supportiver Therapie
und Beratung sowie symptomatischer Tharapie.

. Kaine Nachrangigkeit der Versorgungsform nach §116b SGB V

Der Gesetzgeber sieht bei der Entscheidung zur Katalogaufnahme eine sektoren-
vergigichende Bewertung vor, nicht jedoch einen Versorgungsform-vergleichende
Bewertung durch den G-BA. Zudem ist die Versorgungsform nach §116b SGB V
nicht nachrangig zu anderen Versorgungsformen, z.B. Erméchligungen, zu se-
han.

Abgesehen davon ist gerade bei seltenen Erkrankungen mit geringen Fallzahlen
gine dauerhafte Perspekiive, unabhingig von regelimanigen Bedarfsprifungen
durch den Zulassungsausschuss, filr den Ausbau und die Sicherung der speziali-
sierten Versorgung notwendig.

. Kein Ablehnungsgrund: Moglichkeit des Personalwechsels vorn Krankenhaus in

den veritagsarztlichen Bereich

Fine dauerhafte Spezialisierung einer Einrichtung, wie sie durch die Katalogauf-
nahrne angeregt und erisichtert wird, fuhit am Krankenhaus erfahrungsgemaf oft
zur qualifizierten Ausbildung des Nachwuchses. Dies ist ainer der Vortaile eingr
nachhaltigen Spezialisierung. Der in den Tragenden Griinden beschriebenan
Fehlleitung an Einrichitungen mit auf Grund Personalwechsel faktisch nicht mehr
gegebener Spezialisierung kann durch die Aufnahme expliziter personenbezoge-
ner Anforderungen an die vothandenen Erfahrungan in der Konkretisierung vor-
gebeugt werden. Sind personelie und séchliche Anforderungen in der Einrichtung
dann nicht mehr gegeben, erischt die Berachtiguny der Einrichtung. Die Gffentli-
che Transparenz der durch die einzelne Einrichtung vorgehaltenen spezialisierten
Angebote fiir Versicherte sowie eine Regelung zur Anzeigepflicht bsi nicht mehr
gegebenen Voraussetzungen sind nicht isoliert in einem Indikationsgebiet, son-
dern genereli fur Einrichtungen nach § 116b zu regein.

2}
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8. Kein Ablehnungsgrund: Es liegt keine Notwendigkeit filr sine ausschliefliche oder
haufige Behandlung an einer §116b-Einrichiungen vor :

Es ist fiir die Aufnahme in den Katalog nicht notwendig, dass die ambulante Be-
handlung am Krankenhaus in jedem Fall qualitativ héherwertig gegendber der
ambulanten Behandlung durch den Vertragsaret ist, oder sie ausschiiefilich am
Krankenhaus mégiich ist. Vielmehr kammt es fiir die Katalogaufnahmie darauf an,
dass die Moglichkeit der ambulanten Behandiung am Krankenhaus eine wesentir-
che sinnvolle Erganzung der Behandlung durch Veriragsarzte darstelit. Auch fir
den Antell der Behandlungen am Krankenhaus, die einen wesentlichen qualitati-
ven Mehrwert im Versorgungsgeschehan erbringen, ist kein Mindestwert fesige-
legt. S0 kann, wie dargelegt, bei erblichen Netzhautdegenerationen bereits durch
eine einzige Behandlung (z.B. Erstuntersuchung, differentialdiagnostische Abkla-
rung) ein wesentlicher Mehrwert erbracht werden, und gleichzeitig die anschlie-
Rende Versorgung durch Vertragsarzte erfolgen.

. Anpassung der personelleh und séchlichen Anforderungen

Die in den Tragenden Griinden weiterhin vorgebrachten Bedenken bzgl. der nachhal-
tigen Qualitat der vorgehaltenen sachlichen und personellen Ausstattung eines zuge-
lassenen Krankenhauses (siehe oben: Punkt B.7) kinnen durch eine geeignete Ges-
taltung der séchlichen und personeflen Anforderungen in der Konkretisierung ausge-
raumt werden.

Auf die in den Tragenden Grinden vorgetragenen Bedenken zur dauerhaften Quali-
tét der séchlichen und persongllen Ausstattung zugelassener Krankenhauser solite
daher mit der notwendigen Beanstandung durch folgenden Hinweis eingegangen
werden: Die Fastlegung geeigneter s&chiicher und personelier Anforderungen filr das
jeweilige indikationsgebiet durch den G-BA'ist miglich, sie gehdrt zum Aufgabenbe-
reich des G-BA und ist somit auch in diesem Indikationsgebiet vorzunehmen, sofern
Bedenken hestehen, wie sie in den Tragenden Griinden vorgabraght wurden.

Darliber hinaus wird von der Patientenvertretung darauf hingewiesen, dass auch
nach Aufnahme eines Indikationsgebietes in den Katalog ein wesentlicher Vorteil der
Versorgungsform nach §116b SGB V darin besteht, dass s4chliche und personsalie
Anforderungen im Zuge der zweijghrigen Uberprivfung angepasst warden kénnen. So
kann dies auch bei arblichen Metzhautdegenerationen dann erfolgen, wenn Hinwsise
aus der Versorgungspraxis dies nahalegen. . '

D. Die im G-BA geduBerten Begrlindungen zum dissenten Beratingsergebnis
offenbaren unterschiedliche Verstindnisse der Gesetzes, seiner Kommen-
tierung und seiner intention

Aus Sicht der Patientenvertretung soliten daher mit der Beanstandung Hinweise zum

Verstindnis des Gesetres bzgl, der Fallgruppe ,Seltene Erkrankungen® gegeben

werden. Die Patientenveriretung sight die Gasetzesintention in erster Linie in der
Verbesserung der Qualitat der Versorgung durch die verlassiiche und ven der Be-
darfsplanung unabhéngigen Einbeziehuny spezialisierter Ressourcen bzw. von Res-

6
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sourcen hoher Qualitdt, die an Krankenhausem vorhanden sind oder fir die am
Krankenhaus auf wirtschaftlich verniinftige Weise geschaffen werden kdhnen. Dass
hierzu auch die dauerhafte Einbeziehung qualifizierter Arzte z8hit, ergibt sich nicht
zuletzt aus dem  Kommentar zum  Gesetzesentwurf des  GKV-
Maodernisierungsgesetzes — GMG bzgl. der Faligruppe ,seltene Erkrankungen®. Hier
heifdt es ... darliber hinaus ist @s denkbar, dass bestimmte Untersuchungs- und Be-
handiungsmethoden besonders hohe Anforderungen an die Strukturgualitit der Be-
handler stelien, so dass hierfir hoch qualifizierte Arzte in spezialisierten Zentren be-
sonders pradestiniert sind, z. B. Diagnostik oder Therapie seltener Erkrankungen”
(BT-Drs. 15/1625, 5, 120).

Schiussbhemarkungsn

Die Fntscheidung, die der G-BA getroffen hat, ist wegweisend fiir spatere Entschei-
dungen. Wie gehen wir mit seltenen Erkrankungen um? Wallen wir die Versorgung
der Patienten mit seltenen Erkrankungen verbessern?

Die Patientenvertretung sieht von Anfang an im §116b SGB V eine Chance zur Ver-
besserung der Qualitat der Versorgung fir Patienten mit seltenen Erkrankungen und
Erkrankungen mit besonderen Verlsufen, Diese Chance muss konseguent genutzt
werden.

Weitere Antrage werden folgen und zeigen den Bedarf der Patienten nach qualifizier-
ter Versorgung. Im Grunde bezweifelt niemand, dass die Versargung von Patienten
mit seltenen Erkrankungen oft nicht den bandtigten Anforderungen entspricht. In al-
len europaischen Landern versucht man, durch die nachhaltige Efablierung von
Kompetenzzentren die Situation zu verbessemn. Diese Chance solite nicht vertan
werden, und das Gesetz/auch in der Praxis hierfir genutzt werden. War mit dem Ge-
setz nicht genau das Zigl ,Verbesserung der Versorgung” angestrebt worden? Es ist
ungere Aufgabe, die Interessen der Patienten zu vertreten und auf eine Verbesse-
rung der Qualitat der Versorgung hinzuwirken. So setzen wir nun unsere Hoffnungen
in Sie und lhre wegweisende Entscheidung.

Mit freundlichen Griifien

Dr. Frgnk Brunsmann
Standiger und themenbezogener Patientenvertreter Im Untersausschuss Sektor-
ubergreifende Versorgung” des G-BA
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Anlage

- Zusammenfassende Antragsbegriindung der Fatientenvertretung vom 20.8.2009
rach Abschluss der Beratungen im Unterausschuss

CC.. Herr Knieps, BMG
Dr. Langenbucher, BMG
Dr, Tautz, BMG
Or. Danner, BAG S8ELBSTHILFE
Dr. Doka, BAG SELBSTHILFE
Herr Nachtigatter, ACHSE e V.
Frau Mann, ACHSE e V.
Dr. Gehrig, PRO RETINA Deutschland e. V
Frau Hafner, Stabsstella Patientenbatailigung, G-BA
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Anlage 13zu TOP 8.2.3

Sitzung des Plenums am 20, August 2009
TOP B.2.3

Antrag der mafigeblichen Organisationen nach § 140f 568 V
2ur Weiterentwicklung der Kataloginhalte um die Diagnostik und Versorgung

von Patientinnen ung Patienten mit erblich badingten Netzhautdegeneratiohan -

J\u-

’?z’,f.

gemilt § 116b Abs. 4 3GB V

B
L

3. Pysﬁst 2009

Die Patisntenvertretung beantragt weiterhin die Ergénzung des Kalslogs nag§1§*1 164 Abs. 3
8GB v um die Diagnostk und Versorgung von Patiantinnen und P:at;enteh mit erblich be-
dingten Nefzhautdegenarationen gemal § 116 b Abs. 4 3GB V und héit‘ﬂamn ihren zur Ple-
nurmssitzung am 23, April 2009 vorgelegte Antrag aufrecht, . '

‘{"a:“':}
Bagriindung

Voraussetzung fiir die Ergénzung des Katalogs ist, das&dér dnagnost!qche ader therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und dlﬂ' W:rtschaﬂ&mhkeit belegt sind, wobei
bei der Bewertung der mediziniachen Nuhwendtgke:t,tfnd der Wirtschaftlichkeit die Besonder-
heiten der Leistungserbringung i Krankanh §’lm Vergleich zur Erbringunyg in der Ver-
tragsarztpraxis zu berlicksichtinen sind. Dgh\cﬂﬁg}é Voraussetzungen votliegen, ist der Kataiog

ehtsprechend zu ergénzen. Qw:-:f:.‘“

Bei den rur Katalogaufnahme beaMr@gtEn selfenen Netzhautdegenarationen handelt es sich
unistraitig um seliena Erkrankur\ge‘m im Sinne des 3. Kapited, § 8 Abs, 2 der Verfahrensorg-
nung. Die zur Aufnabme heani‘ragten Leistungen sind ausnahimslos Bestandtell der ver
tragsarztlichen Versnrgung;:barnit gaten gemdl Verahrensordnung der Nutzen und die
medizinische thwendfgig.est der Lelstungen gls hinrelchend belegt (3. Kapitel, § 6 Abs.1 VO],

Irn Rahmen der sekmrenqpezlﬂsnhen Bewertung der Notwendigkelt und dar Wirtschaftlich-
keit der Lemtunﬁs’iarbrlngung im Krankenhaus im Verglelch zur Erbringung in der Vertrags-
arzipraxis Jﬁbhn die Beratungen im G-BA zu einar giten Kenntnis der derzeltigen Lage ge-
flhrt. Es@urde deutlich, dass eine Diskrepanz zwischen I3T- und SOLL-Zustand der Ver
sorguﬁg%eateht Derzeitige Versorgungsmiénget konnten durch die Aufmabime in den Katalog

veglﬁ“mgert warden. Das beiliegende Delta-Papiet” grelft hier drél Aspekte heraus und stell

’smf in einem 1ST-SOLL-Vergleich gegeniber {siehe Anlage).

Die Einbeziehung der an Kramkeahusern vorhandenen spezialislerten Ressourcen ist wirt
schaftlich. Die speriziisiars Diagnostik und Versorgung von Patienten mit erbiicher Netz-
hautdegenartionen — es gibt Uber 100 verschisdene Formen, darunter ca 30 syhdromale
Formen —~ ist von lebanslanger Bedetutung fir die Betroffenen und hilit, teurg Diagnoseodys-
seen und Fehlentscheidungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu vermei-

16/ 28
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den. Zudem sind die erfarderlichen séchlichen und personellen Strukturen im spezialisierten
Krankenhaussetting bereits varhanden.
Anlagen ,QTZJ .
v Delta-Papier”: Ist-Soll-Vergieich der Versorgungssituation g}
» Antrag der Patientenvertretung vam 31, Marz 2009 zur Plenumssitzung vom 23. Aprll «(\‘
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Sitzung des Plenums arn 20. August 2009
TOP 8,23 “
Aniage zum Antrag det Patientenvertretung vom 03,08.2009 o
(Ergénzung der Liste gem. § 116b Abs, 4 SGB V um erblich bedingte Netzhautdegenerationen - .

erbl. NDen)

WNelta-Papior': Ist-So)l-Vergleich dar Versorgungssituation

Lot o

1. Subspaziailsferurgen

Es gibt Ober 100 verschiedene Formen arbllcher NI,
hierunter ca. 30 syndromaie Formen. Die Gesamtzahl
afler betroffenen Palienten entspricht dem Gremewer fur
die Privalenz ainer einzigen seltenen Eroankung. 'n
den Fatientenorgsnisationen sind tradiionel sowoh)
Patienten mit syndromaler wie Patlenten mit nicht-
synditimaler ND verreten, z, T. mit gigensr diagnose-
spezifischer Patlentengruppe,

Inshesondere bei syndromalen Formen ist sine Sub-
speziakisierung, Blsc ein besondsror diagnossspesifi- |
schar Schwerpunkt innéthalb der spezislisierten Wer,
sorgung &tbl, ND&n, aufgrund der Seliapheit und Kﬂlﬁ‘tp-

P
lexitht 2war stnnvoll, Jedoch derzelt kaum lmrhartdbn

"’j.*“"’:

Y '
o L‘\r‘x
’K‘

Bei syndromaien Forman e,ml NDen wiirde eine zu-
nehmende Subspezialisienihg durch die Listenauf-
nahme unterstiet und helfen, den besonderen Anfor-
derungen dey mter;ltsz,pilnéren Versorgung gerecht zu
werden. Beisplelafilr syndromale Formen erbl. ND
sind R«afsu@{&’f?ndrom Bardet-Bied|-Syndrom  und
FXE. Sg g bel PXE noben der Augenheilkunde re-
galmamg:‘due Disziplingn Dermatologio wnl Kardiolagie
in dis’ Interdisziplindra Versorgung elnzuboziehen,
gfemhfauq wile bei anderen erbl, NDen auch - weitere

T4rziliche und nicht Srztiche Disziplinen, Ein Busgep-

régtes Interessa an einer entsprechendan Subspezial-
sigrung besteht bel diszem Beispiel aktuell an dar Au-
genkiinik Bonn.

Das Krenkenhaussetting erlelchtert mit salnen interdis-
ziplinaren Mdglichkeiten eine erfolgreiche Subspeziali-
serumgen, Diese sollte vorzugsweise im Rahmean eings
Metzwerks der spezialisicrien Diagnostk, Beratung
und Therapie von Fationten mit arblicher ND erfolgen,
da a0 viela Fragen der Differentialdiagnostik ieichier
geklari und historizch pewachsene synergatische Milg-
lighkelten genutzt werden kiinnen.

2 Orfen ﬁeruﬁ&h’n Quatititsanforderungen

Aus Sscht“é“gr Patientanomanisation werden zahireiche
Deﬂgﬁce’ﬂer Varsorgungsgualityt fastgesteil. So kommt
ey w‘;!u'ﬂg zu ungenayen oder falschan Diagnogen und
| "d‘*agnoseociysssen" dar diagnosespezifische Progno-

“ P Mokoeridor wird imefihrend vermitlatt und die imerds-

ziplindre #rztiche und nichi-drzfliche Baireuung ver-

Die bewhhric Einbeziehung der speziafisiedan kiini-
schen Ressourcen sollte abgesichert werden (sishe
auch Punkt 3), Dabei sollta eine zunehmende Drientte-
rury an elnfichtungsibergreifenden Qualititzanforde-
rungen erfelgen,

Die Listenaufmahms und die damit verbundane Konk-

' Dig Bynapsis 8251 Verbesserungsbadarts bed und fir Verlragetrate unbaricksichtigt, da diese nicit dureh Entscheldungen

gem, & 116b SQAB V herbaigafiihe werden kinnen.
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Diese und weitera VersorgungamAngel haben einen
erheblichan Einfluss auf die Lebensgualitit der Betrof-
fenen, Erfahrungsgemil verbessert din Einbaziehung
spezialislarter Rassourcen durch Vertragsarzte die Ver-
sorgungsqualitat oft entscheldend. Gleichwohl ist fest-
zustelion, dass auch hier ein Optimierungsbedart und
ging Orienflerungsnotwandigkelt an indikationsspezifi-

retlisisrung stichlicher und personaller Anfordsrungen
wilrden hierfir wichtige impuise lisferm. Dabei kdnnten
die Qualitdtsanforderungen, falls sich dies als notwen-
dlg erweisen solita, im Rabmen dar vorgesshen tur-
nusmaiigen Uberprifung aktualisiert warden,

schen Qualititsanforderungen bestehen.

3. icherung der spezlalisivrien Versargung

E= findet regelmafiy eine Einbezishung der spezialisier-
ten perspnalien ung stichlichen Ressourcen durch die
Vertragsarzipraxis statt, inshasondere bel der Erstdiag-
rosik und Erstheratung?®, Diese spezlalisierten Res-
sourcen sind meist an Kiniken vorhanden®. Die Finan-
zierung erfolgt dabei meist fiber die pauschalierte Hochs
schulambutanz-Vergatung.

Dim zeitintensive spexiafislerte Leistungserbringung ist
denit auf die fortgesetzie Duldung des ,Steckenplar-
des” durch dig Klinkverwaitung angewiesen. For die
notwendige langfristige Austichtung der Spezfalisierung
stelli dies eine unniitig fragile Situation dar.

Dia spezialisiarta Erbringung von EBEMze!stungaﬁ bei
erbl. NDen an Kliniken iat nicht pnl’ﬁaf ter Lebre und
Forschung zuzuardnan, sonder®Bin akzeptierer, be-
natigter und von Vertrags.'{‘men solbstverstandlich in
Anspruch genommenar Bestandtall des Versorgungs-
teschahens. Daher sofite fGr die Ertringung dieser
spazialisierten EBpMABIstungon an Kiniken bei Bedarf
auch die gem&a “118b SGE V vorgesehene EBM-
Vergiltung* gﬁaﬁhangag von einer Badarfspriifung der
KVen er:{pig&n kiinnen, was eine Listenaufnahme not-
wendi ,q;@u%lcht

Auﬁ!iesa Weize ist die aue Fatientensicht notwendige

gfristlga Ausgrichtung der Spezialisiarung leichter zu
reahsiaranl Die Diagnastk und Versorgung van Fatien-
tinnen und Patienten mit erbl. ND darf nicht weiter von
dar Duidung der Kiinikvarwaltung abhingig sein, Durch

e dia Aufriahme in det Katalog naoh § 116b Abs. 4 SGR
e .
e V wilrs gitie endsprechende Sicherung zu Gunstan der |
- e Datrufferian zu errgichen,
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G Prof, Bertram. Mittallung der KBY vom 17.6.2008

siahe Darshliung der Versorgunigasituetion im Antrag dar Patlentenvertratung, G-BA-Planumssitzung, April 2009

" Dia Frage, ab die EBM-Vergotung - inabesenders bel Seltenan Erkrankungen — suskammlich ist, wird an dieser Stelle aus
den in Fulnote 1 gemannten Grondan aicht thematisizdt.
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Rechtsaufsicht gem. § 116bi.V.m. § 94 SGR V
Allehnung der Agfnahme von seltenen Netzhautdegenerationen in
den Katalog nach § 116b 8GR V aufyrund rechiswidriger Argumente

Sehr geehrla Frau Dr. Langenbuchar,

am 17, Septembar 2009 hat der Gemelnsame Dundesausschuss den Anfrag der Patigni-
tenvertretung zur Aufnahme von Seltensn Netzhauttdegenerationen In den Katalog nach §
116b abgslehnt!. Zur Begriindung wird cine Reihe von geswtzwidiigan Argumenten ange-
fithrt, die uns grofe Sorge machen. Wenn dia ablehnungsgrinde aufrecht erhalten blei-
han, verlteren viale Mepschen mit Saltenan Erkrankungen die Miglichkait, die flir sfe op-
timafe ambulante Versorguny am Krankenhaus zu erhalten, die fiir sie durch § 1160
SGB V arméglicht wurde, Die Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen {ACHSE) e.V.
appelilart an Sle, von Threm Baanstandungsrechi gemsl § 94 S@6 V Gebrauch zu ma-
chen,

Zyr Beanstaundung gibt €8 mehrere gute rechtliche Grinda. FOr die Priifung ist auch aus
Sicht das Gemeinsamen Bundesausschusses unumstritton, dass es sich bei des etblichen

N

t™anirag der mafigeblichen Crganisationen nach § 1407 SG8 V zur Weiterantwicklung der Katalog-
inhalte um die Dagnestik und Versorgung von Patientinnen und Pablenten mit erblich bedingten
Netzhaykdeganerationen gemaB § 116b Abs. 4 SG V™ vom 3, August 2009

N
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MNetzhautdegenarationen um die Faligruppe ,Selens Erkrankungen™ und nicht um ,Er-
krankungen mit besonderen KrankbaitsverlBulen® handzlt., Die bef der Baschiussfassung
singeflhrten traganden Griinde rechtfertigen keine Ablehnung, weil sle nicht im Einklang
mlt dam Gesetzestext bzw, der Umsatzungsrichtiinia und der Verfahrensordnung des GRA
stehan:

i

Cad
.

Filr die ambulants Versorgung am Krankenhaus nach § 116b misste laut GBA die
Einbindung von mehreran Disziplinen notwendig sein.

Einer der Vorzige elner ambulanten Behandiutg am Krankenhaus sind auch aus
Sicht der ACHSE die bassere Mogiichkeit der interdisziplinaren Behandiung. Damit
wird im Einzelfsll regaimaFly bagrindet, warum sine ambulante Bshandiung im
Krankenhaus optimal ist. Diesa Einbindung mehrerer Disziplinan ist jedach weder
Im Gasatzestext noch in der Umsetzungsrichtiinie nach § 116k als Anforderung
formuliert,

Dia Notwendlgkeit stationdrer Aufenthalte sei sine Voraussetzung flir ambulange
Behandiung nach § 116b,

Diese Anfordarung gilt fiir die Fallgruppe ,besandare Yerldufa", Ist jedoch michi fir
die ,Seltenen Erkrankungen® formuliert worden. Die Begriindung ist selbsterk)s-
rend. Die Fallgruppe ,besondere Veri8ufa" ist unter anderam deshally in den Ge-
setzgskatalog aufgenommen wordan, weil dle Notwandigksit der vegelméBigen
stationdren Aufenthalte ynd eine zwisthenzeltiiche ambulante Behandlung am
gleichen Krankanhaus, eine einheitliche und qualitativ hochwertigere Versorgung
sicher stellan sollte. Bel den Seltenen Erkrankungen sind die Schwisrtgkeiten dar
Vergorgung durch die Seltanhait bedingt und eben nicht durch einen zwingend &r-
forderllchan Wechael zwischen stationdrer und ambulanter und damit stéindig sek-
torenitbergrelfender Varsorgung.

Die niedergelassanen Augendizte selen mit der ihhen zugdnglichen technischen
Ausstattung in der Lage, solche extrem seltetien Metzhautdegenerationen zu diag-
nostizieren.

Die richtige technische Ausstatiung zur Diagnose bietet noch keine Gewihr, dass

auch Seltane Erkrankunganh vom Argi diagnostiziart werden. Entscheidand igt nicht
tas richtige Gerdt, sondem ab man die Ergebnisse auch zutreffand interpretiereh
kann,

Die Diagnostik und Versorguing solite langfristig sektarenlbergreifend stattfindan;

Auch digs ist eln Kriterium fir die Fallgruppe , besendere Varlaufe®. Die Tatsache,
dags hiuflg nur eine gesicherte Diagnese und Beratung In der Kinik bendtigt wird
und dia anschiiefende Versorgung beim nledergelassenen Arzt erfoigt, diirfte wohi
kaurm gegen die Einrichtung voi Spezlalambulanzen fUr diese Diagnastik und Be-

oy ]
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ratung sprechen.

Bal elner Behandlung in der Klinik nach § 116b kénntea Betraffana thrdn speziali-
sierten Arzt verlteren. Ein Tell dieser Spezialisten geha irgetilwann zu anderan Kli-
niken oder lasse sich nieder,

Dass Spezisllsten zu anderen Kliniken, in Rente oder ins Ausland gehen ist ein all-
t&gliches Geschehen und kommt auch bal nledergelassenan Arzten vor. Deswegan
ecllten in den Konkretisierutigen mmee geelgnete Qualitdtsanforderungen an die
Kiiniken festgeschrleben wardan, die fiir den Behalt dar Zulassuhg 2rfiidit werden
rnlizggan. In Kiiniken besteht sogar eina bessers Aussicht auf Kentinuitat, well dort
der Nachwuchs ausgebildet und im Team gearbeltet wird, Dleses Argument ist
dariber hinaus ganziich sachfremd, '

Uie Miglichkelt, eine Ermachtigung zu arteilen, wiirde ausrelchen.

§ 118 b ist u.a. gerade deswsgen efngefinrt warden, um den Unzutdnglichkellen
der Erméchtigungen — sle sind zeltiich hafristet upd werden oft unberechtigtarwel-
se nicht gewdhrt - entgegenzuwirken. Jetzt 2u sagen, dass keipe Aufmahme ge-
wihrt werden soll, weil man eine Ermachtigung erteilen kinnte, wirde das Gesetz
faktisch gegenstandsios machan, Der Gesetrestext ermdglicht dlase Auslequng
nichit ungd der Willa des Gosotzgebers wilrde bai dieser Auslegung kentarkariart.

Dazu st die reine Tatgache, dass auch In anderen VersorgungskonsieBationen -
ne angemesseng Versergung erbracht werden kann, kein Ablehnuhgsgrund, Es
muss .ein diagnostischer oder therapeutischer Nutzen® fiir ambulante Behandlung
nach § 116b SGB V belegt warden, nicht dess sie In anderen Versargungstormen
nicht artiracht werden kannte.

Die ambulante Behandiung am Kiankanhaus se&i nur moghch wenn as aine wirk-
same Therapie gabs,

Die Verfgharkelt siner wirksaman Therapie ist kelne gasetzliche Bedingung for
die Leistungserbringung nach §116h. Vielmehr kommt es auf den diagnostischen

ODER therapeutischen Mutzen an, webei die Basonderheiten der Latstungserbrine

gung am Krankenhaus im Varglelch zur Erbringung in der Verfragsaretpraxis zU
barlcksichtigen sind. Dies bedeutet, dass hereits der diaghostische Nutzen filv die
Begrindung geniigt,

Fast alle chronlschen seltenan Erkrankungen sind unhailbar. Eine urséchliche The-
raple Ist flr sie nicht verfilgbar, aber auch eine symplomatische Theraple ist h&u-
fig nicht maglich. 40 % zller Betroffenen alpst Seltenen Erkrankung erhalten in
Deutschiand mindestens eine Falschdlagnose®, Die richtlge Diagnose und Bera-

* The Voice of 12,000 Patients, 5. 45 ff, EUROROLS, www,eurardis.org

=
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tung ist immer von grifter Bedeutung, alch wann therapautisch nichts oder wa-
nlg machbar lst. Die Diaghose ist die Basis it elne gute Beratung, und die |st un-
ertdsstich flir die parsdnliche Krankheltsbewdiligung utid die welteren Wepge zu
Arzten, Therapeuten, Hilfsmittelanbietern ete. Von der Diagnose hingt auch die
Richtigkeit der Proghose ab, an der sich wichtige Entscheidungen der Lebens- und
Burufsplanung orientieren. Die richtige Diagnose stellt sichar, dass diese und nicht
aine theraplerhare Form votliegt. Auch bei Seltenan Netrhautdegengrationen gibt
as cinlge theraplerbare Formen und Erkrankungszustinde. Die Diagnoss stallt la-
benglang die Weichen: Wird eine Therapie verfiigbar, verpasst der Betroffena
durch eihe falsche Diagnose dle Hellung.

Zum Schiuss michten wir zu badenken geben, dass § 116b ein Zulassungsverfahran fir
ambuiznte Behandlungen an bastimmten Klindken fir bestimmte Erkrankungen armag-
licht, Auch § 118b-Ambulanzen gibt es nur, so lange und sowsit efty Bedatf nach der an-
gebotenan Bxpertise bestehi, sine Bestimmung durch die Landesplanungsbehérda auf-
grund der Qualitdtsanfordesungen srfolgt und dies mit der (unserss Erachtens unzural-
chenden} Vergiitung des EBM auch noch finanziell aufrechi arhalten werden kann, Es ist
nicht nachvolizichbar, warlm diese Chance, dess sine derzrlige Yersergung angebaten
wird, Manschen mit Ssltenen Natzhavtdegenerationen verwehit werden soll,

Wir bitten Sie um clne Rechitsauslegung im Sinng der Zigle des Gasetzes und damit auch
Im Sinng der Betreffensn, damit sie nicht Leidtregende der interessengelaitatan Geset
zeginterpretationen sind. Die gesundheltliche Versorgung salf sich hach den Betraffenen
richten und nicht umgekehrt,

Mit freundlichen GriiBen,

g, b Qe =

Ass, jur, ChristophNachtighfiar Dr. Andreas Reltmanh

Vorsitzender ACHSE 1. Stellv. Yorsitzender ACHSE

cot .

- D, Martin Dannar, Keordinator G-BA Patfentenvertretung; ,Geschifisfihrar BAG
SELBSTHILFE 2.V.

- Frau Renate Peifer, Sprecherin der Patlentanvertretung UA Sektorendbergral-
fende Versorgung

- Dr. Frank Brunsmann, Patientenvertreter Im G-BA; Berater des Vorstands der
ACHSE

- D, Claus Gehrly, Vorsitzender PRO RETINA Deutschiznd a.V,
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24, November 2009

Aufnahme des Indikationsgebictes ,Erbliche Netzhautdegenerationen® als Seltene
Erkrankungen gem. § 116 SGB V - Ablshnende Entscheidung des G-BA vom
17.9.2009

Sehr geehrte Frau Dr, Langenbucher,

Bezug nehmend auf die 0.g. Entscheidung des G-BA machten wir Sie bitten, im Zuge lhrer
Rechtsaufsicht die von der G-BA-Patientenvertretung und unserem Dachverband Allianz
Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. (ACHSE) vorgebrachten Einwande zu berticksich-
tigen und die ablehnende Entscheidung des G-BA zu beanstanden. Wir bekraftigen die in
diesen Stellungnahmen vorgebrachien Argumente ausdriicklich. Da wir diese Argumente
vollumfangiich teilen, erlibrigt sich an dieser Stelle sine Wiederholung,

Dariiber hinaus mochten wir Sie im Zusammenhang mit der Entscheidung des G-BA auf
weitere sachiiche Fehler und Unzuldnglichkeiten hinweisen, die der Mehrheitsentscheidung
des G-BA zu Grunde fiegen. Hierzu gehért die nicht sachgemake Berficksichtigung und Zi-
tierung von Dokumenten und Vortragen, die dem G-BA und dem BMG aus den Beratungen
vorliegen. Dies betriffi insbesondere die Angaben Gber angebliche Positionen der PRO
RETINA, die falsch wiedergegeben wurden, sachliche falsche Angaben zur Symptomatik
und zur interdisziplindren Versorgung der Betroffenen, zur sektorenvergieichenden Bewer-
tung der vorhandenen spezialisierten Ressourcen sowie zum Ermessensspieiraum des G-
BA hinsichilich der Festlegung personeller Anforderungen. Hinzu kommt, dass bel der Ab-
fassung der Tragenden Griinde des G-BA die gemdlR Patientenbeteiligungsverordnung und
Verfahrensordnung der Patientenvertretung zustehenden Mitberatungsrechte offensichtiich

nicht gewahrt wurden.
Qaechiftsstelle PRO RETINA Deutschland . V.
Vaalser Straike 108 Fax (02 47) &7 28 &1 Sparkasse Aachen [BAN: DEAOBIOSO0000CHFON 12
62074 Aachen pro-retina @t online.da konto: 703 131 BIG: AARCSTIE?S

Telefon (02 41} &7 00 18 W Pro-retina.ce BLZ: 39050000 Steuer-Murmmen: 04725048699
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1. Verzahnung von spezialisierter Versorgung und wohnortnaher Versorgung

in den Tragenden Grinden, Unterpunkt 2, wird der Eindruck erweckt, PRO RETINA trete
dafir ein, dass bei erblichen Netzhautdegenerationen Verlaufsuntersuchungen ausschlieft-
lich wohnortnah erfolgen soliten, nicht jedoch im Rahmen der spezialisierten ambulanten
Versorgung, sofern diese nicht wohnortnah maglich ist.

Dies ist nicht zutreffend, hier wurde in den Tragenden Grlinden die Position der PRO
RETINA falsch wiedergegeben, Richtig ist vieimehr, dass PRO RETINA fir die Sicherstel-
hing einer effizienten und wirtschaftlichen Verbindung von spezialisierter Versorgung und
wohnortnaher Versorgung eintritt. Dabei sollte nach Auffassung der PRO RETINA auch bei
der Etablierung und Sicherstellung der spezialisierten ambulanten Versorgung, fir die das
Instrument des §116b SGB V unbedingt nutzbar gemacht werden sollte, fir Betroffene die
Inanspruchnahme einer wohnortnahen Versorgung nicht ausgeschlossen werden, Der Zu-
gang zur wohnortnahen Versorgung solite also erhalten bleiben, Demnach handelt es sich
nicht um eine obligat wohnerinahe Verlaufskontrolie im Sinne einer Muss-Regelung, son-
dern um die Beibehaltung der Option einer wohnorinahen Versorgung.

Zur Erduterung:

Der Umstand, dass die Position der Pro Retina falsch wiedergegeben wurde, ist den dem
G-BA und dem BMG vorliegenden Antrag der PRO RETINA zu entnehmen (Antrag vom
4.3.2004 an Herrn Dr. Hess, enthalten in den bereitgestellten Beratungsunteriagen). Dort
geht PRO RETINA explizit auf diesen Umstand ein und spricht sich fr eine "effiziente und
wirtschaftliche Verzahnung zentralisierter und lokaler Versorgungsleistungen” aus, Dabei
soltte aus Bicht der FRO RETINA der Zugang zur wohnorinahen Versorgung erhajten blei-
ben, und zwar auch in Fallen einer "weitgehenden Ubernahme ambulanter Dienstieistungen
durch ein Zentrum (insbesondere bei Erst-, Differential- und Verlaufsdiagnostik)®. Die per
Uberwelsung durch den Niedergelassenen einbezogene spezialisierte Diagnostik und Ver-
sorgung soll also nur dort erfolgen, wo dies einen Mehrwart fiir den Betroffenen erbringt.
Dabei soll for den Betroffenen welterhin eine wohnortnahe Diagnostik und Versorgung beim
niedergelassenen Arzt erhalten bieiben. In vielen Fillen wird die effiziente Verzahnung in
giner ein- oder zweimalige spezialisierten Diagnostik und Beratung sowie einer nachfolgen-
den dauerhaften Diagnestik und Versorgung vor Ort bestehen. Sofern jedoch ein wesent)i-
cher Mehrwert durch eine weitergehende spezialisierte Diagnostik und Versorgung erzieft
werden kann, sollte diese moglich sein, Dar Umfang, in dem die Inanspruchnahme der spe-
zialisierten Diagnostik und Versorgung tatséichlich notwendig ist, [4sst sich in der Regel erst
nach abgeschlossener Erstdiagnostik bestimmen.

2. Im Fazit der Tragenden Griinde wird der Eindruck erweckt, dass sich aus den Bera-
tungen des G-BA keine substantlierten Anhaltzpunkte dafiir ergeban hitten, dass
eine personengebundene Expertise in diesem Indikationsgebist gehduft am Kran-
kenhaus vorzufinden ist.

Diese Zusammenfassung des mindlich wie schriflich vorgetragenen und vorliegenden
Sachstands st unzutreffend. Vielmehr wurden durch die Beratungen eben die vorgetrage-
nen Anhaltspunkie substantiiert, so dass in der Versorgungsrealitat vom Gegenteil der in
den Tragenden Grinden gemachien Aussage auszugehen ist,

Zur Erlsuterung

Beispielhaft wurde fur den Bereich der ophthalmalogischen Expertise dem G-BA auf Bitte
der Antragsopponanten eine Liste von Experten vorgelegt, die der PRO RETINA bekannt
sind, Digse Liste befindet sich in den Beratungsunteriagen des Plenums. Dabel wurde sei-
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tens PRO RETINA und der Patientenvertretung darauf hingewiesen, dass diese Liste sich
zum einen - entsprechend der Aufforderung der Anfragsapponenten - auf die ophthalmolo-
gische Fachdisziplin beschrankt. Ferner wurde die erbetene Expertennennung sektoran-
Ubergreifend angelegt und soflte durch geeignete objektive und konsentierte Kriterian fur
Expertise konsolidiert werden (slehe Beratungsunteriagen). Dies erfoigte in Umsetzung des
entsprechenden Plenumsbeschiusses aus 2007, Der Vorgang wurde von der Patientenver-
tretung in der Plenumsvorlage zur Sitzung April 20089 im Detail dokumentiert (Begrandung
zum Antrag der Patientenveriretung, Punkt 2.1, Datenerhebung). Hieraus wird ersichtiich,
dass eine sektorenilbergreifend konsentierte Operationalisierung im Zuge der Umsetzung
des Flenumsbeschlusses unter Moderation der KBY nicht mdaglich war, da bei niedergelas-
senen Arzten in der Regel keine Expertise in dem Umfang vorhianden ist, wie sie bai den
von den seitens PRQ RETINA genannten Experten vorliegt, Aus diesemn Grund waurden vam
Berufsverband der Augenérzte (BVA) im Zuge der Beratungen zur Umsetzung des Ple-
numsbeschlusses die seitens PRO RETINA in die Beratungen eingebrachten Vorschidge
zur Operationalisierung der Expertise als viel zu hohe Anforderungen abgelehint. In der Fol-
ge wurden die Bemithungen um eine entsprechende kriterisngestitzte konsentierte Heran-

' gehensweise eingestelit.

Wie den Beratungsunteriagen zu entnehmen ist, ist der groiite Teil der von PRO RETINA
genannten ophthalmologischen Experten (10 von 13) an Kliniken titig, die Ubrigen 3 waren
an Kliniken t8tig und haben sich niedergelassen. Die Konzentration der Expertise an Kiini-
ken trifft in noch groterem Ausmal fiir die syndromalen Formen erblicher Netzhautdegene-
ration zu, bei denen weitere arztliche Disziplinen eingsbunden sind. Selbst von den An-
tragsopponenten wurde bestatigt, dass nur wenige Ophthalmologen Ober eine durch eine
hohe Zahl erfoigter Befundungen und Befreuungen ermdiglichte Expeartise verfigen. In die-
sem Zusammenhang wurden von den Antragsopponenten im Zuge der Nennung von Bei-
spielen auch 4 der 13 Expertennennungen der PRO RETINA bestatigt, wobei 2 der 10 an
Krankenhéusern tatigen Experten und 2 der 3 niedergelassenen Arzte beispielhaft ange-
filhrt wurden (Anlage zum Schreiben der KBV 17.6.09, Punkt 2, enthalten in den Plenum-
sunterlagen}.

Damit haben die vom Planum initlierten und dem Plenum gegentber dokumentiarien Bera-
tungen zusatzliche Anhaltspunkte daflir geliefert, dass eine besondere Konzentration der
personenbezogene Expertise an Kliniken besteht, an die diese Expertise durch das Anstel-
lungsverhalinis gebunden ist, und dass diese Expertise nur in einem sehr geringen Tell an
eine vertragsérztliche niedergelassene Praxis gebunden ist. '

3. Es wird in der Einleitung der Tragenden Griinde der Eindruck erweckt, als kinne
eine besondere Pertsonengebundanheit der Expertise grundsitzliche nicht im Rah-
men der Umsetzung des §116b SGB V durch den G-BA berl{lcksichtigt und in den An-
forderungen abgebildet werden. S

Dies ist unzutreffend. Zutreffend ist vielmehr, dass der G-BA hier einen Ermessensspiel-
raum hat und, sofern er dies fiir notwendig erachtet, im Rahmen der Festlegung der s#chli-
chen und personellen Anforderungen entsprechende personengebundene Kriterien fir die
varzuhallende Expertise festiegen kann.

Zur Erfduterung:

Im Indikationsgebiet Mukoviszidose® hat der G-BA beispielsweise die Festlegqung eines
solchen Kriteriums fiir die personengebundene Expertise als notwendig erachtet und fol-
gendes Kriterium fiir die Leltung festgelegt: ,Die Leitung muss eine Therapieerfahrung von
100 Patlentenjahren (Produkt aus Zah! der seibsthetreuten Patienten und der Dauer der
Betrettung in Jahren) aufweisen.” Dieses Kriterium wurde beschlossen und vom BMG nicht
beanstandet. Daher kann nicht bestritten werden. dass es im Ermessen des G-BA legt, die
Verfigharkeit personengebundener Expertise vorzugeben und ggf. zu operationalisieren.
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Ob und in welchem Umfang dies tatsachlich erfolgt, hangt von verschiedenen prinzipieflen
und auch von pragmatischen Fakioren ab, die der G-BA, auch im Hinblick auf eine Vorga-
ben-Sparsamkeit, heranziehen kann.

Die Personengebundenheit der raren besonderen Expertise spricht aiso in der sektorenver-

gleichenden Bewertung nicht nur fUr die Einbeziehung der an Klinken vorhandenen spezia-

lisierten Ressourcen. Es steht auch im Ermessen des G-BA, dies, sofern notwendig, in den

Anforderungan abzubilden. Eine solche Abbildung kann prinzipiell bereits mit der Erstkon-

kretisierung oder zu einem spateren Zeitpunkt im Zuge der zweijahrigen Uberpriifungen
- erfolgen. '

4. Zur Symptomatik und Versorgung erblicher Netzhautdegenerationen werden sach-
lich falsche Angaben gemacht {Tragende Grilnde, Unterpunkte 2 und 3)

In den Tragenden Grinden wird der Eindruck erweckt, als sei die multidisziplinare Versor-
gung syndromaler Farmen erblicher Netzhautdegeneration wenig komplex, Es werden le-
diglich zwei syndromale Formen genannit (Usher-Syndrom, Refsum-Syndrom), und bel die-
sen lediglich die Fachdisziplin HNO als zweite Fachdisziplin neben der Augenheilkunde:.

Diese Darstellungen und der damit erzeugte Eindruck sind falsch. Zutreffend ist vieimehr,
dass, wie u. a. im Plenum dargestellt, es ca. 30 syndromale Formean erblicher Netzhautde-
genration ¢ibt, bei denen eine Vielzahl unterschiedlicher arztlicher und nicht-girztlicher Dis-
ziplinen involviert ist.

Zur Erfsiuterung

Den Beratungsunteriagen des April-Plenums ist z.B. zu entnehmen, dass beim in den Tra-
genden Grinden genannten Refsum-Syndrom neben OUphthalmalogie und HNO weitere
arztliche Disziplinen (Naurologie, Nephrologie, innere Medizin, Genetik) einzubinden sind.
Hinzu kommen, wie bei allen erblichen Netrhautdegenerationan, zusatzlick - je nach La-
bensphase und Problemlage - weitere nicht-drztliche Disziplinen hinzu. Eine Subspezialisie-
rung, wie sie in den Plenumsunteriagen angefilhrt ist, wird bei dieser Form erblicher Netz-
hautdegenration bereits erfolgreich an einer Londener Kiinik praktiziert. In den Plenumsun-
terlagen werden bei PXE als syndromaler erblicher Netzhautdegeneration als arziliche
Fachdisziplinen neben der Augenheilkunde die Kardiologie, Dermatologie, Innere Medizin
und Genetfik angefithrt. Hier besteht bei einer deutschen Klinik bereits ein ausgeprigtes
Interesse an einer Subspezialisierung. Als weiteres Beispiel wurde m Plenum das Bardet-
Biedl-Sydrom genannt. Hier sind als weitere &rztliche Disziplinen einzubinden: Nephrolagie,
Fadiatrie und Genetik. Bei dieser Form ist es ein Anliegen der PRO RETINA, dass eine aus
ginem zeitlich begrenzten Farschunigsprojekt herrlihrende Klinische Expertise moglichst in
gin dauerhaftes und gesicheries spezialisiertes Angebot Uherfiihrt wird, bei dem die ver-
schiedenen Disziplinen Kundig koordiniert werden. Zudem ist die Aussage, einzig das Us-
her-Syndrom sei ansatzweise wirksam behandelbar, sachlich falsch. So sei, abgesehen von
der unzureichenden Charakterisierung der Versorgungssituation belm Usher-Syndrom, bei-
spielsweise angefiihrt, dass das Refsum-Bydrom wirksam behandelbar ist (dies ist den Ple-
numsunterlagen zu entnehmen), ebenso z.B. die erbliche Netzhauldegeneration Atrophia
gyrata,

Aus Sicht der Pro Retina ist dle irrefihrende oder falsche Wiedergabe vorliegender Sachar-
gumente und Position rechilich nicht dadurch gedeckt, dass diese Verzerrungen oder fal-
schan Aussagen die Interessen der Stimmenmehrheit scheinbar unterstitzen. Vielmehr
salite eine korrekte Wiedergabe von Positionen und Sachargumenten generell im Interesse
aller Entscheidungsparteien des G-BA und seiner Rechtsautsicht sein. Die Anmahnung der
Einhaitung disser Grundsaize im vorliegenden Fall liegt damit aus Sicht der PRO RETINA
im Zusiindigkeitsbereich der Rechtsaufsicht. :
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In einem separaten Vorgang wird die Patientenvertretung den Vorsitzende des G-BA, Herr
Dr. Hess, auch darauf hinweisen, dass Im vorlegenden Fall die Mitberatungsrechte der Pa-
tisntenvertretung offensichtlich nicht berlicksichtigt wurden: Bei der Uberarbeitung der Tra-
genden -Griinde wurde weder die beantragte Berlicksichtigung der patientenseitiy einge-
brachten Sachargumente angestrebt, nach der Spracher der Patientenvertretung beteiligt,

Abschiielend sei auf 2 Punkte besonders hingewiesen:

- Zu unterstreichen ist, dass, wie bereits aus den vorliegenden Stellungnahmen ersichtlich,
unter Versorgung mehr zu verstehen ist als ausschlieRtich die ursachliche Therapie. So
komint gerade bei seltenen Erkrankungen, die hdufig nicht urstichlich therapierbar sind, der
spezialisierten Beratung und Koordination arztlicher und nicht-arztlicher Malnahmen elne
besondere Bedeutung zu. Auf die Relevanz fur die Lebensqualitat der Betroffenen wurde in
den Beratungen und den Unterlagen prézise eingegangen.

- Pro Retina ist Mitgliedsverband der Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen eV,
(ACHSE) und als solcher beteffigt an den von ACHSE formulierten Fordarungen zur Weiter-
entwickiung des §116b SGB V sowie seiner Umsetzung im G-BA und auf Landerebene,
Trotz des zwelfellos bestehenden Nachbesserungsbedarfs solite die bestehende gesetzli-
che Grundlage genutzt werden, um mit den vorhandenen spezialisierten Ressourcen struk-
turiert die Verbesserung und Sicherung der Versorgungsqualitat zu bewirken, auch bei erb-
lichen Netzhautdegenerationen,

In diesem Sinne hoffen wir sehr auf die Wahmehmung threr Rechtsaufsicht und die Baan-
standung des G-BA-Beschlusses.

Selbstverstiandlich stehen wir thnen filr Rickfragen und erganzende Informationen jederzeit
gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen Grilken

Dr. Claus Gehrig .
Vorsitzender Leler Fachbersich Forschung und Theraple

CC.:

Frau Renate Peifer, Sprecherin der G-BA Patientenvertretung, UA SV

Dr. Martin Danner, Koordinatar G-BA Patientenvertrelung

Dr. Doka, BAG SELBSTHILFE e V.

Frau Sabine Hafner, G-BA Stabstelie Patientenbeteiligung

Frau Susanne Teupen, G-BA Stabstelle Patientenbeteiligung

Herr Christoph Nachtigélier, Vorsitzender Allianz Chrenischer Seitener Erkrankungen e.V.
Frau Mirjam Mann, Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e.V.
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