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1. Rechtsgrundlage

GemalR § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiunften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) kann
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) flr die vertragsarztliche Versorgung und fir
zugelassene Krankenhauser grundsatzlich einheitlich fur alle Patientinnen und Patienten
Richtlinien zur Qualitatssicherung nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V erlassen. Er
kann insbesondere Kriterien fir die indikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat der
durchgefuhrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA Uberprift gemaf gesetzlichem Auftrag nach § 137c SGB V Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin, ob sie
fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse
erforderlich sind.

Fur die ambulante vertragsarztliche Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten tberprift
der G-BA nach § 135 Absatz 1 SGB V neue arztliche Methoden daraufhin, ob der
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angesehen werden
konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser Uberpriifung entscheidet der G-BA
daruber, ob eine neue Methode ambulant in der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) verordnet werden darf.

Das Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ist im 2. Kapitel
der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) geregelt. Der Antrag auf Bewertung der
Behandlungsmethode Liposuktion bei Lipédem gemaf 88 135 Absatz 1, 137¢c SGB V wurde
von der Patientenvertretung am 20. Marz 2014 gestellt und durch das Plenum am 22. Mai
2014 angenommen.

In Abwégung aller vorliegenden Erkenntnisse und unter Beriicksichtigung der Vorgaben des
2. Kapitel § 13 Absatz 2 VerfO stellte der G-BA am 20. Juli 2017 fest, dass der Nutzen der
Liposuktion bei Lipddem als noch nicht hinreichend belegt angesehen werden kann, sie aber
das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet. Daher beschloss der G-BA
unter Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 2 VerfO eine
Richtlinie zur Erprobung geméan 2. Kapitel § 22 VerfO, um die notwendigen Erkenntnisse fur
die Bewertung des Nutzens der Methode zu gewinnen. Im weiteren Verlauf hat der G-BA am
21. Februar 2019 beschlossen, das Bewertungsverfahren fir die Liposuktion beim Lipddem
fur Patientinnen im Stadium Il bereits vor Ablauf der Aussetzungsfrist wiederaufzunehmen.
Im Ergebnis der sich daran anschlielenden Bewertung kam der G-BA nach Abwagung aller
vorliegenden Erkenntnisse und unter Berlicksichtigung der Vorgaben des 2. Kapitel § 13
Absatz 2 VerfO am 19. September 2019 zur Entscheidung Uber die befristete Anerkennung
der Liposuktion bei Lipddem im Stadiumlll und hat die Richtlinie Methoden
Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) sowie die Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung (MVV-RL) entsprechend angepasst.

Aufgrund der mit Unsicherheiten behafteten Evidenzlage wird es vom G-BA als erforderlich
angesehen, die befristete Anerkennung der Methode durch die Festlegung von MalRnahmen
zur Qualitatssicherung sowie von Anforderungen an die Dokumentation mittels der hier
gegenstandlichen Richtlinie tber MaRhahmen zur Qualitatssicherung nach § 136 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il
(QS-RL Liposuktion, im Folgenden: ,Richtlinie”) zu begleiten. Die Durchfihrung der
Erprobungsstudie wird von diesem Beschluss nicht berihrt.



2.1 Zu 8§ 1: Rechtsgrundlage und § 2: Ziele

Die Richtlinie soll der Gewaéhrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung der
Patientinnen dienen. Dafir werden zur Sicherung der Struktur- und Prozessqualitat
Anforderungen gestellt, die das Ziel haben, Behandlungsrisiken und unerwinschte
Behandlungsfolgen zu minimieren.

Die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems kann in Abhéngigkeit von den Bedingungen
des Einzelfalls sowohl stationdr als auch ambulant durchgefiihrt werden. Aus diesem Grund
wird diese Richtlinie gemaR dem Grundsatz des 8§ 136 Absatz2 Satzl SGBV
sektoreniibergreifend erlassen.

8§ 1 Absatz 3 stellt klar, dass sich die in der Richtlinie aufgefuhrten Facharztbezeichnungen
nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer richten und auch
diejenigen Arztinnen und Arzte einschlieRen, welche entsprechende Bezeichnungen nach
altem Recht fuhren.

2.2 Zu 8 3: Methode

Zur Reduktion des krankhaft vermehrten Fettgewebes bei der Erkrankung Lipddem wird in
Fachkreisen ubereinstimmend die Tumeszenz-Liposuktion (,nasse” Fettabsaugung; im
Folgenden: Liposuktion) als derzeit insbesondere zur Vermeidung von Schaden am
Lymphsystem bevorzugte operative Therapieoption benannt und daher auch in der Richtlinie
als zulassige Anwendung bestimmt. Unter ,Tumeszenz* versteht man die Infiltration des
Unterhautfettgewebes mit isotonischer Losung, die den Fettzellverbund auflockern soll. Meist
werden der Lésung auch Vasokonstriktoren zur Reduktion von Blutungen zugesetzt. Enthalt
die Tumeszenzlésung ein Lokalanasthetikum, so spricht man von einer Tumeszenz-
Lokalanasthesie (TLA). Hierbei ist insbesondere die Menge der eingesetzten Wirkstoffe zu
beachten.!

Verfahren der trockenen Absaugung sind nicht zulassig, da sie in den einschlagigen Leitlinien
aufgrund des immanenten Schadenspotenzials beziglich der LymphgefaRe in den
behandelten Arealen derzeit nicht befuirwortet werden.?

Die Tumeszenz-Liposuktion zur Behandlung des Lipédems im Stadium Il muss mit stumpfen
Kanulen durchgefuhrt werden, um die Gefahr von Traumatisierungen von Gefaf3en und
Nerven zu reduzieren. Die erganzende Ausstattung der Kanilensysteme mit Wasserstrahl-
oder Vibrationsfunktionen soll bewirken, dass die Fettzellen leichter aus dem Verbund gel6st
werden und verhindern das Ansaugen und Festkleben des dem Sog nachgebenden
Gewebes.? Dies fiuhrt auch zu einer Reduktion der Eingriffszeit.

Diese von der Richtlinie umfassten Verfahren werden auch durch die einschlagigen
Fachkreise als etablierte und vom Risikoprofil her vergleichbare Erbringungsvarianten
angesehen.*

Eine abgeschlossene Liposuktionsbehandlung umfasst in der Mehrzahl der Falle mehrere
separate Eingriffe. Im Rahmen eines Eingriffs kann die Absaugung an einer Extremitat oder
an mehreren Extremitaten vorgenommen werden.

1 Tumeszenz-Lokalanasthesie Stellungnahme des Wissenschaftlichen Arbeitskreises Regionalanésthesie, Anasth.
Intensivmed. 41 (2000) 114f.

2 vgl. Deutsche Gesellschaft fir Phlebologie (DGP). Si-Leitlinie Lipodem. Stand 10/2015. Bonn (GER): DGP, 2015.
https://www.awmf.org/uploads/tx_szleitlinien/037-012|_S1_Lipoedem_2016-01.pdf, Zugriff am 19.09.2019.;
s. auch: Dutch Society for Dermatology and Venereologyand the Dutch Academy of medical specialists (ORDE). Lipedema.
Guidelines in the Netherlands. Utrecht (HOL): Dutch Society for Dermatology and Venereology (NVDV), 2014.
http://www.nvdv.nl/wp-content/uploads/2014/08/Dutch-lipoedema-guideline-2014.pdf, Zugriff am 19.09.2019.

3 Schmeller, Meier-Vollrath: Lipoédem: moderne Diagnostik und Therapie. Gefasschirurgie 2009; 14:516-522.

4 vgl. Ghods, M, Kruppa, P. Operative Behandlung des Lipédems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018; 50(6):400-411.
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2.3 Zu § 4: Diagnose und Indikationsstellung

Absatz 1 und 2: Diagnosekriterien

Die Vorgaben zur Diagnose des Lipoédems im Stadium Il orientieren sich zur sachgerechten
Eingrenzung der Patientinnenenpopulation an den Angaben in der amtlichen Klassifikation zur
Verschlisselung von Diagnosen in der ambulanten und stationaren Versorgung in
Deutschland (Internationale statistische Klassifikation der Krankheiten und verwandter
Gesundheitsprobleme, German Modification: ICD-10-GM Version 2019, hier E88.22) sowie an
den Kriterien der genannten Leitlinien der einschlagigen medizinischen Fachgesellschaften.
Da das Lipédem in der Regel nicht isoliert auftritt und auch zu Erkrankungen mit &hnlichen
Erscheinungsformen und zugleich anderem therapeutischem Bedarf abzugrenzen ist, dienen
die in Absatz 2 Buchstabe a. bis c. aufgefiihrten Kriterien als verbindliche Grundlage fir eine
abgesicherte Diagnose und muissen daher zur Stellung der Diagnose samtlich erfillt sein.
Begleitende Odeme konnen zusatzlich vorliegen, treten aber nicht in jedem Fall auf. Daher
wurde dieses, in der aktuellen Fassung der ICD-10-GM aufgefuhrte Kriterium nicht als
zwingend erforderliches Kriterium fiir eine Diagnosestellung nach der gegenstandlichen QS-
Richtlinie tbernommen. Gleiches gilt fiir eine erhthte Hamatomneigung.

Absatz 3: Spezifische Indikationskriterien

Die Tumeszenz-Liposuktion wird empfohlen, wenn konservative Therapiemafl3nahmen nicht
zu einem ausreichenden Erfolg gefliihrt haben. Dies liegt dann vor, wenn die Beschwerden auf
anderem Wege nur unzureichend gelindert werden oder weiterhin eine Progredienz der
Erkrankung vorliegt.

Mit den Anforderungen zur Indikationsstellung soll sichergestellt werden, dass nur solche
Patientinnen die Liposuktion erhalten, die nach dem aktuellen Wissensstand nicht mehr
hinreichend von einer konservativen Therapie profitieren kénnen. Da davon ausgegangen
werden kann, dass die Liposuktion als operativer Eingriff fiir die Betroffenen héhere Risiken
als die konservative Therapie mit sich bringt, bedarf es im Rahmen der Indikationsstellung
nach 8 4 Absatz 3 Buchstabe a) der arztlichen Feststellung, dass sich die
Krankheitsbeschwerden allein mit konservativen Malinahmen nicht ausreichend lindern
lassen.

Dies ist im Allgemeinen dann der Fall, wenn trotz einer konservativen Therapie in Form der
komplexen physikalischen Entstauungstherapie (KPE) Uber einen Zeitraum von mindestens
sechs Monate vor Indikationsstellung die Krankheitsbeschwerden mit dieser MaRnahme nicht
hinreichend gelindert werden konnten. Ob diese konsequent und in ausreichendem Maf3e
durchgefuihrt worden ist, kann nur von demjenigen Arzt/derjenigen Arztin bestatigt werden, der
oder die diese Therapie auch verordnet und die Patientin wéhrend dieser Zeit betreut hat. Zur
Indikationsstellung muss sich daher der Operateur bzw. die Operateurin davon Uberzeugen,
dass die konservative Therapie Uber einen Zeitraum von mindestens sechs Monaten vor
Indikationsstellung ohne hinreichende Linderung der Krankheitsbeschwerden stattgefunden
hat.

Absatz 3 Buchstabe b): Anforderung bei bestehender Adipositas

Das Lipddem geht in einer hohen Zahl der Falle mit einer Adipositas einher, die zugleich als
Risikofaktor fuir das Auftreten und Voranschreiten des Lipodems gilt.> Aus den Daten einer
grolRen Deutschen Lymphologischen Klinik geht hervor, dass im Jahr 2015 von 2.300
Lipoddempatientinnen 88 % adipds (Body Mass Index, BMI > 30 kg/m?) waren.®

5 Si-Leitlinie Lipodem, a.a.O.
6 Bertsch T, Erbacher G. Lipédem: Mythen und Fakten Teil 1, Phlebologie. 2018; 47: 84-92.



Obwohl auch hierzu kein einheitlicher Standard etabliert ist, weisen die Empfehlungen
verschiedener Autoren darauf hin, dass bei Patientinnen mit Lipédem und einer im
Vordergrund stehende Adipositas diese vorrangig bzw. begleitend behandelt werden sollte,
bevor die Indikation zu einer Liposuktion gestellt wird. So nennt Ghods als Obergrenze zur
Indikationsstellung zur Liposuktion einen BMI von 32 kg/m?, Heck und Witte empfehlen, bei
einem Korpergewicht von mehr als 100 kg lediglich Entlastungseingriffe durchzufiihren, die
eine ausreichende Bewegung ermdglichen, und ggf. weitere Eingriffe erst nach einer
Gewichtsreduktion durchzuftihren.”-® Auch die S1-Leitlinie beschreibt, dass in der Liposuktion
erfahrene Operateure zu einer kritischen Indikationsstellung bei einem Korpergewicht von
mehr als 120 kg oder einem BMI von mehr als 32 kg/m? raten und eine begleitend zum
Lipbdem bestehende morbide Adipositas vor einer Liposuktion therapeutisch angegangen
werden sollte.®° Klare Empfehlungen in Bezug auf Grenzen von BMI-Werten finden sich in
einschlagigen Leitlinien allerdings nicht.

Unter Berlcksichtigung dieser Einschatzungen und Empfehlungen, dass eine das Liptédem
begleitende Adipositas vor Indikationsstellung zur Liposuktion in einem entsprechenden
Therapiekonzept Beriicksichtigung finden muss, legt der G-BA dies bei Adipositas ab Grad Il
(BMI = 35 kg/m2) als Voraussetzung fir die Indikationsstellung fest.

Absatz 4: BMI-Obergrenze

Absatz 4 legt fest, dass eine Liposuktionsbehandlung des Lipédems im Stadium IlI
grundsatzlich nur unterhalb eines BMI von 40 kg/m? vorgenommen werden darf. Diese
Festlegung orientiert sich an der oben zitierten Literatur sowie an den Stellungnahmen der
wissenschaftlichen  Fachgesellschaften, in denen die Zweckmaligkeit einer
Lipédembehandlung mittels Liposuktion bereits ab einem BMI von 32 kg/m?2bzw. 35 kg/m? aus
medizinischer Perspektive aufgrund einer erwartbaren Unterminierung des Therapieeffekts
durch das in diesen Fallen vorherrschende Beschwerdebild der Adipositas ausdricklich in
Abrede gestellt wurde. Mit Blick auf die vom Beschluss umfasste, oftmals zusatzlich an
Adipositas leidende Patientinnenpopulation legt der G-BA mit der getroffenen Regelung eine
vergleichsweise hohe Grenze an, um einerseits die Feststellungen der Fachkreise
angemessen zu wuirdigen und unter Berlcksichtigung dieser fachlich begrindeten
ZweckmalRigkeitserwagungen andererseits eine ausreichende Versorgung der betroffenen
Patientinnenpopulation zu gewahrleisten. Die Regelung stellt im Ergebnis sicher, dass weder
unzweckmafige oder risikobehaftete Liposuktionsbehandlungen des Lipédems noch
unzulassige Liposuktionsbehandlungen der Adipositas auf Basis der Richtlinie zu Lasten der
Krankenkassen vorgenommen werden.

Fur medizinisch begriindete Ausnahmefélle schliel3t der G-BA die Liposuktionsbehandlung
des Lipodems auch ab einem BMI von 40 kg/m? nicht vollstandig aus, um allen denkbaren
individuellen Bedingungen des Einzelfalls Rechnung zu tragen. Leitendes Kriterium zur
Bestimmung von Ausnahmefallen, in denen eine Lipddembehandlung mittels Liposuktion auch
ab einem BMI von 40 kg/m? gerechtfertigt ist, ist die ZweckmaRigkeit einer solchen
Behandlung im konkreten Einzelfall. Die arztliche Einschatzung muss dabei ausschlief3lich mit
Blick auf die ZweckmaRigkeit einer Liposuktionsbehandlung der Lipddem-Erkrankung und
unter Risikoeinschéatzung erfolgen.

Wesentliche Voraussetzung fir die in diesen Fallen begriindete Annahme einer medizinischen
ZweckmaRigkeit der operativen Lipddembehandlung ist, dass der negative Einfluss der ab
einem BMI von 40 kg/m? bereits stark ausgepragten Adipositas den therapeutischen Effekt
einer Liposuktionsbehandlung des Lipédems in Anbetracht des Einzelfalls nicht aufhebt.

7 Ghods M, Kruppa P. Operative Behandlung des Lipédems, Handchir Mikrochir Plast Chir. 2018;50(6):400-411.
8 Heck, FC, Witte T. Standards in der Lipédem-Chirurgie. CHAZ .2018; 19: 320-325.

¢ Sl-Leitlinie Lipodem, a.a.O.

10 vgl. Schmeller W, Baumgartner A. Operative Aspekte bei Liposuktion des Lipddems, Vasomed. 2015: 27(1).
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Absatz 5: Dokumentation

Die jeweils verantwortliche Arztin oder der jeweils verantwortliche Arzt muss das Vorliegen der
Kriterien nach Absatz 2 und 3 in der Patientenakte dokumentieren, um eine Prifung der
Diagnose- und Indikationsstellung zu ermdéglichen.

2.4 Zu 8 5: Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

Absatz 1: Sektoren

Die Liposuktionsbehandlung des Lipddems kann grundsatzlich sowohl im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer Krankenhausbehandlung
durchgefuhrt werden. Die einzelfallbezogene Abwé&gung, ob die Behandlung ambulant
durchgefiihrt werden kann oder stationar durchgefihrt werden muss, ist unter
Berlcksichtigung der Bedingungen des Einzelfalls vorzunehmen. Werden Eingriffe als
ambulante vertragsérztliche Leistungen erbracht, gelten hierfiir zur Sicherstellung der Qualitat
die allgemeingiltigen Regelungen der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmalnahmen
nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten Operieren vom 28.11.2011.%

Absatz 2 und 3: Zur Indikationsstellung und Durchfuhrung berechtigte
Leistungserbringer

Die in der Richtlinie vorgenommene Eingrenzung im Hinblick auf die Indikationsstellung und
zur  Durchfihrung einer Liposuktionsbehandlung berechtigten Leistungserbringer
bertcksichtigt die Vorgaben der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer.

Facharztinnen und Facharzte fir Plastische, Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie sind
derzeit die einzige Fachgruppe, fir die die Musterweiterbildungsordnung der
Bundesérztekammer Uberhaupt das Verfahren der Aspirationslipektomie in der Auflistung der
Qualifikationsvoraussetzungen nennt. Derzeit werden Liposuktionen beim Lipédem durch
Arzte verschiedener operativer Fachgebiete durchgefiihrt. Dies sind Dermatologen, aber auch
Phlebologen, GefalRchirurgen und Fachéarztinnen bzw. Facharzte anderer operativer
Fachgebiete, die diese Eingriffe zum Teil in grolem Umfang durchfiihren. Auch diese
Arztgruppen sollen an der Versorgung teilnehmen konnen, sofern sie eine bestimmte
Erfahrung nachweisen kénnen.

Die in 2018 erfolgte Aktualisierung der Musterweiterbildungsordnung der Bundesérztekammer
hatte die erforderliche Anzahl durchgefihrter Aspirationslipektomien fir das Fachgebiet
plastische und &sthetische Chirurgie auf 10 (von vormals 50) abgesenk.

Diese werden nicht n&her spezifiziert, konnen also aus verschiedensten Grinden an
beliebigen Korperregionen durchgefihrt worden sein. Die Vorgehensweise der Liposuktion zur
Behandlung des Lipddems unterscheidet sich jedoch grundsétzlich von der zur Fettabsaugung
mit vorrangig asthetischer Zielsetzung. Wéhrend letztere teilweise erfordert, eine bestimmte
Fettmenge zur ,Formung“ der Areale zu belassen, ist beim Lipddem das Ziel, samtliches
subkutanes Fettgewebe zu entfernen. Weiterhin ist die in der &sthetischen Chirurgie
angewendete ,Criss-Cross-Technik®, also die facherférmige Fuhrung der Aspirationskanilen
beim Lipédem kontraindiziert, weil hier die Gefahr besteht, Lymphbahnen zu verletzen.

Ausweislich der Anhoérung geht der G-BA davon aus, dass derzeit das Verstandnis der
Erkrankung im Wandel ist, wodurch auch nicht sicher beurteilt werden kann, welchen Einfluss
die Durchfiihrung der Behandlung auf das Behandlungsergebnis hat. Dies ist auch der Grund
fir die Befristung der Beschlussfassung. Es existieren derzeit auch unterschiedliche
Vorstellungen dartber, welche Mindesterfahrungswerte dazu fiihren, dass die mit der

11 vereinbarung von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V zum ambulanten Operieren
(Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Operieren) vom 28.11.2011 (in Kraft getreten am 01.12.2011), abrufbar unter
https://mwww.kbv.de/media/sp/AOP.pdf (Zugriff am 19.09.2019).



https://www.kbv.de/media/sp/AOP.pdf

Behandlung mdglichen Ergebnisse auch tatsdchlich erreicht werden. Um einerseits die
Anforderungen an die Leistungserbringung unter Bericksichtigung der Versorgungsrealitit so
auszugestalten, dass ein quantitativ hinreichendes Versorgungsniveau erreicht werden kann,
andererseits aber der Erfolg der Behandlung nicht durch fehlende Mafl3gaben der Qualitat der
Leistungserbringung gefahrdet wird, orientiert sich der G-BA an den ihm zur Kenntnis
gegebenen Eckpunkten zu friiheren und aktuellen Ausgestaltung der Weiterbildungsordnung
(Plastische Chirurgie). Er beriicksichtigt dabei die fehlende indikationsspezifische Ausrichtung
derselben.

Die Regelung in der Richtlinie sieht daher vor, dass alle Arzte, die Liposuktionen beim Lipédem
zu Lasten der GKV durchfiihren wollen, die Liposuktion bei Lipddem bereits vor Inkrafttreten
dieses Beschlusses in 50 oder mehr Fallen selbstandig durchgefiihrt haben missen.

Sofern keine 50 vor Inkrafttreten der Richtlinie selbstdndig durchgefihrten Eingriffe
nachgewiesen werden kénnen, muss die Arztin oder der Arzt vor erstmaliger Anwendung auf
Basis dieser Richtlinie 20 oder mehr Liposuktionen bei Lipédem unter Anleitung eines bereits
erfahrenen Anwenders durchgefuhrt haben (,Neuanwendung“ i. S. v. 85 Absatz 3
Buchstabe b). Als erfahren und damit zur Anleitung berechtigt gilt, wer tber eine Vorerfahrung
von 50 oder mehr selbststandig durchgefuhrten Liposuktionen beim Lipodem verfigt. Um zum
Zeitpunkt der selbststandigen Erstanwendung ein Mindestmal? an Routine erlangt zu haben,
sollen diese 20 Anwendungen unter Anleitung vor der erstmaligen Anwendung der Methode
auf Basis der gegenstandlichen Richtlinie zudem innerhalb von zwei Jahren erfolgt sein.

Absatz 4: Operationsplanung

Da die Liposuktionsbehandlungen des Lipddems im Stadium Il mit umfangreichen Infusions-
und Absaugmengen und entsprechend mit héheren, sorgfaltig abzuwagenden Eingriffsrisiken
verbunden sind, wird in 83 Absatz4 Satz1l die Anforderung einer Ubergreifenden
Operationsplanung aufgestellt. Bei der Planung sind auch die zu behandelnden Areale
festzulegen und die voraussichtliche Anzahl der Eingriffe abzuschatzen.

Bei Verwendung eines Lokalanasthetikums mussen bei der Eingriffsplanung
und -durchfuhrung die maximalen Wirkstoffdosierungen ermittelt und bericksichtigt werden,
um dem spezifischen Risikoprofil der Methode gerecht zu werden. Darlber hinaus ist eine
maximale Menge an abzusaugendem Fettgewebe in der Planung festzulegen.

Um den erhohten Risiken groR3erer Eingriffe in angemessener Weise begegnen zu kénnen,
durfen nach Absatz 5 Satz 2 mehr als 3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff nur dann
abgesaugt werden, wenn die Notfallversorgung und die postoperative Nachbeobachtung Uber
mindestens 12 Stunden sichergestellt sind. Wie auch bei den anderen Aspekten der
Durchfihrung ist hierzu in der Literatur noch kein einheitlicher Standard definiert. Eine Leitlinie
der Deutschen Gesellschaft fiir Asthetische Chirurgie aus dem Jahr 2001 benennt eine
maximale Aspirationsmenge von 2.000 ml reinen Fettgewebes als Grenze fur die
Durchfihrung im ambulanten Bereich. Bei der hier gegenstéandlichen Behandlung von Frauen
im Stadium Il des Lipddems miissen jedoch auch die von einer erhéhten Anzahl erforderlicher
Eingriffe ausgehenden Risiken gegen die Risiken der Absaugung groRerer Volumina
abgewogen werden, so dass eine von der Empfehlung abweichende Menge von 3.000 ml pro
Eingriff als gerechtfertigt erscheint.



Absatz 5: Maximalvolumen

Die in Absatz 5 Satz 3 festgelegte Mengenbegrenzung auf 8 % des Korpergewichts in Litern
entspricht einem aktuellen Expertenkonsens??13 und findet in &hnlicher GréRenordnung (dort:
8 Liter maximale Absaugmenge pro Eingriff) auch in der Erprobungsstudie des G-BA
Anwendung. Bei der Operationsplanung ist eine Abwagung zwischen den Risiken der
Absaugung grof3er Fettvolumina und den Risiken wiederholter kleinerer Eingriffe zu treffen.

Absatz 6 und 7: Notfalle

Absatz 6 legt zur Absicherung maglicher Interventionsrisiken dartiber hinaus fest, dass durch
eine geeignete Organisation und Infrastruktur dafir Sorge zu tragen ist, dass Notfallplane und
fir Reanimation und sonstige Notfalle benétigte Gerate und Medikamente fur Notfélle
bereitgehalten werden, die Mdglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationdre Notfalloperationen méglich sind. Absatz 7 konkretisiert die Anforderungen an die
organisatorischen MalRhahmen zur Sicherstellung der intensivmedizinischen Behandlung und
der Mdglichkeit, stationare Notfalleingriffe durchzuftihren.

2.5 Zu 8 6: Folgen der Nichterfullung von Mindestanforderungen

Zu Absatz 1: Gemal} § 137 Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 SGB V in Verbindung mit 8 5 Absatz 2
Nummer 1 Qualitatsférderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) fihrt die
Nichterfullung von Mindestanforderungen nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V zu
einem Wegfall des Vergitungsanspruchs fur die in der themenspezifischen QS-Richtlinie
geregelte Leistung (hier: Liposuktion bei Lipddem im Stadium III).

Zu Absatz 2: Im Sinne des Patientinnenenschutzes wird hier klargestellt, dass das
Krankenhaus diese Leistung nicht zu Lasten der Krankenkassen erbringen darf, wenn es die
Mindestanforderungen nicht erflllt. Die Einhaltung der in der Richtlinie festgelegten
Mindestanforderungen ist notwendig, um die Patientinnensicherheit zu gewéhrleisten, so dass
folglich bei einer Nichterfullung dieser Anforderungen die Patientinnensicherheit nicht mehr
sichergestellt ist. Daher darf eine entsprechende Leistungserbringung zu Lasten der
Krankenkassen erst wieder erfolgen, wenn die Mindestanforderungen eingehalten werden.

Nachweis- und Durchsetzungsverfahren werden nachgehend geregelt (siehe Ziffer Il des
Beschlusses).

2.6 Zu 8 7: Information Uber Erprobungsstudie des G-BA

Um die Patientinnen Uber die derzeitige Evidenzlage zur Behandlungsmethode in Kenntnis zu
setzen, sollen die Patientinnen im Rahmen der Indikationsstellung bis zum Abschluss der
Erprobungsstudie Uber die Durchfihrung der Erprobungsstudie zur wissenschaftlichen
Untersuchung der Methode in Kenntnis gesetzt werden.

3. Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander

Das Antrags- und Mitberatungsrecht der Lander gemaR § 92 Absatz 7f Satz 1 SGB V wurde
im Verfahren gewahrt; es wurden keine Bedenken vorgetragen.

12 ygl. Motamedi M, Herold C, Allert S. Kosteniibernahmen beim Lipodem: was ist zu beachten? Handchirurgie Mikrochirurgie
Plastische Chirurgie. 2019; 51(02): 139-143.
13 vgl. Heck FC, Witte T. Standards in der Lipédemchirurgie, Chirurgische Allgemeine CHAZ. 2018; 19: 320-325.



4. Beteiligungsrechte

Das Beteiligungsrecht der Bundesarztekammer, des Deutschen Pflegerats und des
Verbandes der privaten Krankenversicherung gemafl 8 136 Absatz 3 SGB V wurden im
Verfahren gewahrt; es wurden keine Bedenken vorgetragen.

5. Stellungnahmeverfahren

Im Stellungnahmeverfahren gemafl 88 91 Absatz 5a, 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V wurden
begriindete Anderungsvorschlage der einschlagigen wissenschaftlichen Fachgesellschaften
durch den G-BA aufgegriffen. Neben einer Reduktion der zwingend zu Grunde zu legenden
Diagnosekriterien (8 4 Absatz 2) wurde der BMI anstelle eines Gewichtsbezugs zur
Indikationsstellung aufgenommen (8 4 Absatz 3 Buchstabe b). Zudem wurden die Regelungen
zu den durchfihrungsberechtigten Leistungserbringern angepasst (8 5 Absatz 2 und 3). Die
Gesamtwiirdigung der schriftlichen und mundlichen Stellungnahmen mit einer vollstandigen
Darstellung der Stellungnahmen und der nach Stellungnahmeverfahren vorgenommenen
Anderungen sind in der Zusammenfassenden Dokumentation zum Verfahren enthalten.

6. Burokratiekostenermittiung

Gemal § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Birokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemal Anlage I
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen enthaltenen neuen, geanderten oder
abgeschafften Informationspflichten fur Leistungserbringer. Der vorliegende Beschluss regelt
MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium III.
Folgende Informationspflichten fir Leistungserbringer lassen sich identifizieren:

6.1 Dokumentation der zu erfillenden Kriterien vor Liposuktionsbehandlung sowie
eingriffsbezogene Dokumentationspflichten

In § 4 werden die Kriterien definiert, die bei Durchfiihrung einer Liposuktion erfillt sein miissen;
das Vorliegen der in Absatz 2 und 3 beschriebenen Kriterien ist gema3 § 4 Absatz 4
patientinnenenbezogen in der Patientenakte zu dokumentieren. In diesem Zusammenhang
wird davon ausgegangen, dass die Mehrheit der in § 4 genannten Kriterien Bestandteil der
Ublichen arztlichen Dokumentation sind.

Hinsichtlich der unter 84 Absatz3 genannten Inhalte ist von einem zusétzlichen
Dokumentationsaufwand auszugehen, da hier einerseits eine kontinuierliche Dokumentation
Uber einen langeren Zeitraum (mindestens sechs Monate) erfolgen muss und zum anderen
die Dokumentationsinhalte selbst Uber medizinische Kriterien i. e. S. hinausgehen (z. B.
Umfang der Alltagsaktivitéaten).

Wirde davon ausgegangen, dass sich hieraus ein zusatzlicher Dokumentationsaufwand fiir
die Leistungserbringer ergibt, entstiinden aus den Vorgaben Birokratiekosten in H6he von
geschatzt 26,65 Euro je Patientin. Da zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschatzbar ist, bei wie
vielen Patientinnen eine Liposuktion durchgefuhrt wird und wie hoch die arztliche Kapazitat ist,
wird von einer Quantifizierung abgesehen.



6.2  Anforderungen an die fachliche Befahigung zur Durchfihrung der Liposuktion

Gemall 85 ist die infrage kommende fachéarztliche Beféhigung zur Durchfiihrung der
Liposuktion anhand von

a) entweder 50 dokumentierten Eingriffen bereits vor Inkrafttreten dieses Beschlusses
oder

b) 20 dokumentierten Eingriffen unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders
innerhalb von zwei Jahren nachzuweisen.

Es wird davon ausgegangen, dass fur den Nachweis die folgenden Standardaktivitaten und
zeitlichen Aufwénde erforderlich sind. Hierbei orientiert sich die folgende Abschéatzung an dem
Messergebnis zur Informationspflicht ,Genehmigungsantrag Substitution”, welches im
Rahmen des NKR-Projekts ,Mehr Zeit fir Behandlung — Vereinfachung von Verfahren und
Prozessen in Arzt- und Zahnarztpraxen* erstellt wurde.

Standardaktivitat Minutenwert | Qualifikationsniveau BUrokratlek_osten
je Vorgang in €

Einarbeitung in die 30 hoch (53,30 €/h) 26,65
Informationspflicht

a) 300 a) 266,50
Beschaffung der Daten hoch (53,30 €/h)

b) 120 b) 106,60
Formulare ausftllen,
Beschriftung, Kennzeichnung 15 hoch (53,30 €/h) 13,33
Datentbermittlung 5 hoch (53,30 €/h) 4,44
Interne Sitzungen 30 hoch (53,30 €/h) 26,65
Kopieren, Archivieren, 15 mittel (27,80 €/h) 6,95
Verteilen

a) 395 a) 344,52
Gesamt

b) 215 b) 184,62

Es wird geschatzt, dass sich die Burokratiekosten je Nachweis auf 344,52 Euro bzw. 184,62
Euro belaufen. Da zum jetzigen Zeitpunkt nicht abschatzbar ist, wie viele Arztinnen und Arzte
ihre Befahigung zur Durchfihrung der Liposuktion nachweisen werden, sind die
diesbezuglichen Birokratiekosten aktuell nicht quantifizierbar.

6.3 Postoperative Nachbeobachtung

Im Anschluss an die Liposuktion soll eine postoperative Nachbeobachtung Gber mindestens
12 Stunden sichergestellt werden. Es ist davon auszugehen, dass sich eine
Uberwachungsnotwendigkeit aus einer Reihe individueller Faktoren (z. B. Allgemeinzustand,
vorhandene Komorbiditaten, Umfang und Verlauf des Eingriffs sowie postoperativer Zustand)
ableitet, die ohnehin regelmafig dokumentiert werden.

7. Weitergehende Beratungen

Wahrend der Beschluss in 8 6 bereits Konsequenzen benennt, wird unter Ziffer lll. des
Beschlusses die Weiterfiihrung der Beratungen des G BA zur gegenstandlichen QS-Richtlinie
geregelt. Hintergrund ist die am 18. April 2019 beschlossene und zum Zeitpunkt der
abschlie3enden Vorbereitung des gegenstandlichen Beschlusses noch nicht in Kraft getretene
+Richtlinie zur Foérderung der Qualitdit und zu Folgen der Nichteinhaltung sowie zur
Durchsetzung von Qualitdtsanforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf
§ 137 Absatz 1 SGB V (Qualitatsforderungs- und Durchsetzungs-Richtlinie; QFD-RL)", in der
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bestimmte weitergehende Regelungsanforderungen mit Blick auf themenspezifische
QS-Richtlinien aufgestellt werden. Themenspezifische Regelungen sind danach
beispielsweise zum Nachweisverfahren zu treffen. Um die Liposuktion beim Lipddem im
Stadium 11l vor dem Hintergrund der Versorgungssituation der Betroffenen ohne Zeitverzug als
befristete Leistung der Gesetzlichen Krankenversicherung festschreiben zu kénnen, erfolgen
diese, die Qualitatsanforderungen der gegenstandlichen QS-Richtlinie nicht unmittelbar
betreffenden Beratungen nachgelagert. Dartiber hinaus ist durch den G-BA im Zuge dieser
Beratungen zu priifen, ob sich zusatzliche Regelungsbedarfe aus weiteren aktuell beratenen
thementbergreifenden Richtlinien des G-BA ergeben.

8. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.02.2019 |Plenum Beschluss zur Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens
gemall 88135 Absatz 1, 137c SGB V zur Liposuktion bei
Lipédem im Stadium 1l

27.06.2019 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

08.08.2019 |UA MB Anhorung im Stellungnahmeverfahren

12.09.2019 |UA MB AbschlieBende  Wirdigung der  Stellungnahmen  und
abschliel3ende Beratung der Beschlussunterlagen

19.09.2019 |Plenum AbschlieRende Beratung und Beschluss iiber eine Anderung
der MVV-RL und der KHMe-RL sowie Beschluss uber die
Erstfassung einer QS-RL Liposuktion

14.11.2019 Nichtbeanstandung des BMG

06.12.2019 Veroffentlichung im Bundesanzeiger

07.12.2019 Inkrafttreten

9. Fazit

Der G-BA beschlief3t die Erstfassung der Richtlinie tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung
nach 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V bei Verfahren der Liposuktion bei Lipodem im
Stadium Il sowie die Weiterberatung geman Ziffer Ill des Beschlusses.
Berlin, den 19. September 2019

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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