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Besgchliizge des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 4 8GB V vom 25,
September 2007 zur Anderung der Richtlinle ,Ambulante Behandlung Im Krankenhaus
iach § 116b SGB V";

hier: Prifung nach § 94 Abs. 1 SGB Y

1. - §6 Abs. 1 -Mindastmengenragelung-

2, Konkretisiarung der primér sklarosierenden Chelangitis

Sehr geehrte Damen und Herren,

die vorgsnannten Beschliisse sind dem BMG zur Priifung nach § 84 Abs. 1 8GB V vorgelegt
worden (Eingang 1. Oktober 2007). Diese Beschllisse sind aus der Sicht des BMG erldute-
rungsbedurftig.

Beide Beschlilsse enthalten Regelungen und Vorgaben zu Mindestmengen fiir die Kranken-
hauser bei dar Leistungserbringung im Rahmen von § 116b 8GB V, die zusétzlich fur
Krankenhduser gegeniber dem vertragsérztiichen Versorgungsbereich gelten sollen.

1. Mindestmengenregelung hach & 8 Abs. 1

8 G Abs. 1 Saiz 1 der Richilinie legt fir ambulante Behandlungen imy Krankenhaus bei salle-
nen Erkrankungen nach Anjage 2 pro Krankenhaus eine generelle Mindestmenge von min-
destens 50 varschisdenen behandelten Patienten pro Jahr und gelisteter Erkrankung fest,
sowsit der G-BA nicht indikationshezogen auadriicklich etwas anderes bestimmt, Diese
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Mindestmenge von 50 Patienten gilt nach Satz 2 der Regelung auch fiir hochspezialisierte
Leistungen nach Anlage 1. Fir die Behandlung von Erkrankiungen mit besonderan Krank-
heitsverlsufen nach Anlage 3 wird gemaf § 6 Abs. 1 Satz 3 demgegeniiber die Mindest-
menge grundsétzlich nach einem Richtwert von 0,1 % der jeweils bundesweit pravalenten
Falle ermittelt. Mit diesen pauschalen Festlegungen wird von der bisherigen Praxis indi-
kationsbezogener Mindestmengen nach § 116b SGB V abgeriickl.

Der Bedarf fir eine pauschale Festlegung von Mindestmsngen ist in den Tragendsn
Griinden in keiner Weise dargelegt. im Hinblick auf die weitreichenden Konsequenzan siner
solchen Mindestmengenfestsetzung auch fur die vom Gesetzgeber beabsichtigte Offnung
der Krankenhauser ist jedoch die Begriindung der Notwehdigkeit einer pauschalen Mindest-
mengenfestsetzung zwingend erforderlich.

Darliber hinaus fehlt auch eine Begrindung der konkret festgelegten Werte (50 Patisnten
bzw. 0,1 % der bundesweit pravalenten Falle), Diesbeziiglich wird insbesondere um eine
Erliuterung gebeten, warum gerade diese Grenzwerte im Anwendungsbereich der Richtlinie
sachgerecht erscheinen. Auch die Differanzierung zwischen der pauschalen Mindestrmenge
von 50 Patienten und der Richtwertfestsetzung von 0,1 % der jeweils bundesweit pravalen-
tan Félle sowie die unterschiedliche Regelungstechnik in den beiden Fallkonstellationan
(Satz 1: Pauschalwert gilt soweit keine abweichende Regslung getroffen wird / Satz 3:
Pauschalwert gilt grundséatzlich als "Richtwert") bedarf elner Erkigrung. Der bloRe Hinwels,
dass keine detaillierten Erkenntnisse Uber den Mengen-Qualititszusammenhang vorliegen,
reicht aus Sicht des BMG fiir elne Begriindung der pauschalen Mindestmengenregelungen
nicht aus.

2. Konkretisierung der skierosierenden Cholanaitis

Beij der primdr sklerosierenden Cholangitis wird abweichend von der pauschalen Mindest-
menge nach § 6 Abs, 1 eine Mindestzahl von 30 behandslten Patientinnen/Patienten pro
Jahr gefordert. Dies wird mit Ergebnissen der Anhérung von Experten und dem Votum der
Patientenverireter begriindet, dis den Werf von 50 als zu hoch angesshan hatten,

Grundsétzlich ist zu begriRen, dass der G-BA den pauschalen Grenzwert fur die primar
skierosierende Cholangitis konkret hinterfragt und aufgrund der Anhdrung von Experten
sowie der Bewertung der Patientenverireter eine Herabsetzung der Vorgabe nach § 6 Abs. 1
Satz 1 vorgenommen hat. Allerdings kénnte die angegebene Pravalenz von 1:20 000 for
eine noch weitargehende Herabsenkung oder gar einen Verzicht auf eine Mindestmenge
gprachen. Nach § 6 Absatz 4 Saiz 3 der Richtlinie gelten dis Mindestmangen nicht fiir solchs
Erkrankungen, die nach naherer Bestimmung in den Anlagen mit einer Prévalenz von
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bundesweit weniger als 5:100 000 aufireten, Die Pravalenz liegt im vorliegenden Falf also
auf der untersten Grenze, bei der Gberhaupt eine Mindestmengenfestsetzung vorgesehen
ist. Im Ubrigen wire ging Quellsnangabe zur Privalenz in den Tragenden Grilnden
wiinschenswert,

Zusammengefasst sieht das BMG deshalb auch im Anschluss an das, vom G-BA bisher
nicht inhaltich beantwortete Schreiben des BMG vom 24, April 2007 (213-44746-24)
erheblichen Erlfuterungsbedarf und bittet umn Stellungnahme 24 folgenden Fragestellungen:

- Griinde der Notwendigkeit der pauschalen Festlegung von Mindestmengen in § 6
Abs. 1 - insbesonders zur grundsétzlichen Frage siner damit bewirkten Abkehr von
hisher indikationsbezogenen Mindestmengen,

- Darstellung der die kenkreten Werte in § 6 Abs. 1 Satz 1 und 3 { 50 Patienten bzw.
0,1 % der jeweils bundesweiten Pravalenz) begriindenden Gesichtspunkte und
Erlduterung der unterschiedliche Regelungstschnik in den Sétzen 1 und 3 und ihrar
Zisisetzung,

- Rechffertigung der Mindestmengenfestsetzung bei der Konkretisierung fur die priméar
skleresiorende Cholangitis in Hohe von 30 Patienten pro Jahr im Hinblick auf die
geringe Pravalenz von nur 1:20 000.

Das Bundesministerium fur Gesundheit ist bereit, die angesprochenen Fragestellungen mit
Ihnen zu ertriern, sofern Sie vor der Erarbeitung einer Stellungnahme ein Gesprach fr
sinnvoll erachten.

Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 5. 3 SGB V der Lauf der Beanstan-
dungsfrist bis zum Eingang threr Auskunft unterbrochen ist.

Mit freundlichen Griten
Im Auftrag

i

Schéfer




