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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliefl3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V
zur Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie tiber die Verordnung von Heilmitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL). Sie dient der Gewahr ei-
ner nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Beriicksichtigung des allgemeinen aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden, zweckmafRigen und wirt-
schaftlichen Versorgung der Versicherten mit Heilmitteln. Der Anspruch der Versicherten auf
Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen der Krankenbehandlung ergibt sich aus 8§ 27 Absatz 1
Satz 1 und 2 Nr. 3i. V. m. 8 32 SGB V. In der Heilmittel-Richtlinie regelt der G-BA gemal3 § 92
Absatz 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung
der Heilmittel zu Indikationen.

Der G-BA soll tberprufen, welche Auswirkungen seine Entscheidungen haben und begrinde-
ten Hinweisen nachgehen, die eine Anpassung seiner Richtlinien erfordern (siehe 1. Kapitel
8§ 7 Absatz 4 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO)).

2. Eckpunkte der Entscheidung

Gemal 8§ 27 HeillM-RL war die podologische Therapie bislang nur dann verordnungsfahig,
wenn sie zur Behandlung krankhafter Schadigungen am Fuf3 infolge Diabetes mellitus (diabe-
tisches Ful3ssyndrom) dient. Hierzu zahlen Schadigungen der Haut und der Zehennégel bei
nachweisbaren Geflihls- und/oder Durchblutungsstérungen der FufRe (Makro, Mikroangiopa-
thie, Neuropathie, Angioneuropathie).

Mit Schreiben vom 6. Februar 2018 hat die Patientenvertretung die Einleitung eines Bera-
tungsverfahrens zur Uberprifung der Regelungen zur Verordnungsfahigkeit der Podologi-
schen Therapie in der Heilmittel-Richtlinie beantragt. Dabei verwies sie zum einen auf einzelne
Urteile von Sozialgerichten zu der Frage eines Anspruches von Versicherten auf podologische
Therapie ohne Vorliegen eines diabetischen Ful3ssyndroms, aber mit vergleichbaren Gefiihls-
und/oder Durchblutungsstérungen der FuRe und vergleichbaren Schadigungen an Haut und
Zehennageln. Darlber hinaus verwies die Patientenvertretung auch auf eine eingeholte medi-
zinische Stellungnahme zur Frage der Vergleichbarkeit der Behandlungsbedurftigkeit mit po-
dologischer Therapie fir Versicherte mit Spina Bifida.

Mit Beschluss vom 17. Mai 2018 hat der G-BA ein Beratungsverfahren eingeleitet. Gegenstand
der Uberpriifung war die Verordnungsfahigkeit der Podologischen Therapie fiir dem diabeti-
schen FuRsyndrom vergleichbare funktionelle/strukturelle Schadigungen der Haut und der Ze-
hennagel bei entsprechend nachweisbaren Gefiihls- und/oder Durchblutungsstérungen der
FuRe (Makro-, Mikroangiopathie, Neuropathie, Angioneuropathie) sowie den daraus resultie-
renden vergleichbaren Gefahrdungen fir unumkehrbare Folgeschaden der FuRe (Wundhei-
lungsstorungen, Entziindungen bis hin zu Amputationen). Dabei musste eine eindeutige Ab-
grenzung des Heilmittels Podologie zu pflegerischen Leistungen gegeben sein.

Der G-BA hat sich mit der Frage beschaftigt, inwieweit der Indikationsbereich fiir die Podolo-
gische Therapie fir dem diabetischen Fuf3syndrom vergleichbare funktionelle/strukturelle
Schadigungen der Haut und der Zehennégel bei entsprechend nachweisbaren Gefihls- und/o-
der Durchblutungsstérungen der FuRe (Makro-, Mikroangiopathie, Neuropathie, Angioneuro-
pathie) sowie den daraus resultierenden vergleichbaren Gefahrdungen fur unumkehrbare Fol-
geschaden der Fule (Wundheilungsstérungen, Entzindungen bis hin zu Amputationen) an-
zupassen ist und ob eine Anderung der HeilM-RL dazu filhren wirde, dass die bisher beste-
hende Verordnungsfahigkeit fir das Diabetische Fu3syndrom und die dieser zugrundelie-
gende positive Einschatzung zum therapeutischen Nutzen nicht ohne zusatzliche Evidenz auf
den zu erganzenden Indikationsbereich tbertragen werden kann. Hierbei kam er zu dem Er-
gebnis, dass es sich nicht um eine wesentliche Erweiterung des Indikationsbereiches geman
2. Kapitel § 2 Abs. 3 lit. b VerfO handelt. Mit der Durchfihrung der Beratung ist daher der
Unterausschuss Veranlasste Leistungen beauftragt worden.



Im Zuge der Beratungen wurde die Fachberatung Medizin mit einer Literaturrecherche beauf-
tragt, um mdgliche Indikationen zu identifizieren, bei denen eine podologische Therapie in Er-
wagung gezogen werden konnte. Im Ergebnis der Literaturrecherche konnte keine ausrei-
chende Evidenz in Hinblick auf eine podologische Behandlung gefunden werden. Der Unter-
ausschuss Veranlasste Leistungen hat daher auf Basis eines konsentierten Fragebogens eine
Expertenbefragung durchgefiihrt, welche in der Anlage der Zusammenfassenden Dokumen-
tation (Abschlussbericht) dokumentiert ist.

Unter Beachtung des Beschlusses des G-BA vom 17. Mai 2018 ist die AG in den Beratungen
zu der Ubereinkunft gelangt, dass nur solche Erkrankungsbilder, welche vergleichbare funkti-
onelle/strukturelle Schadigungen der Haut und der Zehenn&gel mit entsprechend nachweis-
baren Gefluhlsstérungen mit oder ohne Durchblutungsstdérungen in den unteren Extremitaten
und daraus resultierenden Gefahrdungen fir unumkehrbare Folgeschaden der Ful3e bis hin
zu Amputationen aufweisen, als vergleichbar mit dem Diabetischen Ful3syndrom zu bewerten
sind.

Auf der Grundlage der Ergebnisse der Expertenbefragung und in Anbetracht fehlender weite-
rer Evidenz zur Wirksamkeit von Mal3nahmen der Podologischen Therapie auf3erhalb des Di-
abetischen Fulisyndroms, ist der G-BA zu dem Ergebnis gekommen, dass die Kriterien der
Vergleichbarkeit gemafR des Beschlusses und somit die Verordnungsfahigkeit fiir Podologi-
sche Therapie zusétzlich zum Diabetischen Ful3syndrom fir

¢ sensible oder sensomotorische Neuropathien mit autonomer Beteiligung und herabge-
setztem/aufgehobenem Schmerzempfinden und

¢ neuropathischen Schadigungsbildes als Folge eines Querschnittsyndroms mit autono-
mer Beteiligung und herabgesetztem/fehlendem Schmerzempfinden

gegeben ist.
2.1 Anderungen im ersten Teil der Richtlinie (Richtlinientext)

Fur die Anderungen der Verordnungsfahigkeit von MalRnahmen der Podologie ist eine zwei-
geteilte Beschlussfassung notwendig, da die Neustrukturierung der Heilmittel-Richtlinie durch
den Beschluss zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie: Anderung der HeilM-RL einschlieRlich
des Heilmittelkatalogs vom 19. September 2019 erst zum 1. Oktober 2020 in Kraft treten wird.
Der erste Teil der Beschlussfassung umfasst priméar die inhaltlichen Anderungen. Der zweite
Teil der Beschlussfassung beriicksichtigt dann die notwendigen Anderungen aufgrund des
Beschlusses zur Anderung der Heilmittel-Richtlinie vom 19. September 2019. Diese zweige-
teilte Beschlussfassung ist erforderlich um den neuen Leistungsanspruch im Bereich der Po-
dologie so friihzeitig wie moglich in Kraft treten zu lassen.

2.1.1 Zu §27 - Grundlagen

Zu Absatz 1 Nummer 1:

Der wichtigste endogene Faktor fur die Entstehung von Fullasionen ist das Vorliegen einer
sensiblen oder sensomotorischen Neuropathie mit autonomer Beteiligung (,Nationale Versor-
gungs-Leitlinie, Typ-2-Diabetes: Praventions- und Behandlungsstrategien fur FuRkomplikatio-
nen“ Langfassung, Version 2.8 Februar 2010; basierend auf der Fassung von November 2006;
Evidenzbasierte Leitlinie der Deutschen Diabetes-Gesellschaft ,Diagnostik, Therapie, Ver-
laufskontrolle und Pravention des diabetischen Fu3syndroms® (Hrsg: W. A. Scherbaum, Th.
Haak) 2. Auflage Update 2008; Diabetologie und Stoffwechsel, Praxisempfehlungen der Deut-
schen Diabetes-Gesellschaft, Morbach S. et al., Diabetisches Fu3syndrom, Diabetologie Ak-
tualisierte Version 2018; 13 (Suppl 2): S244-S252).

Die sensible Neuropathie fuhrt zu einem verminderten oder aufgehobenem Schmerzempfin-
den. Hierdurch kommt es zu einer verminderten Wahrnehmung von Mikrotraumata (lost of
protective sensation), wodurch ein erhéhtes Risiko fiir die Entstehung von FuR3ulzera besteht.
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Zudem entwickelt sich als Folge repetitiver Mikotraumata uberschieRende Hornhaut, die sel-
ber druckauslosend ist und L&sionen bis hin zu Ulzerationen verursachen kdnnen. Die auto-
nome diabetische Neuropathie fuhrt u. a. zu trockener Haut mit Rissen und Fissuren, Nagel-
wachstumsstorungen sowie Nagelinfektionen. Die physiologische Schutzfunktion der Haut
nimmt ab, wodurch chronische Wunden beglnstigt werden. Bei Vorliegen einer sensomotori-
schen Neuropathie kommt es zusatzlich zu den sensiblen Defiziten zu einer Schwéache und
Atrophie der FuBmuskulatur, wodurch eine eingeschrankte Gelenkmobilitdt und Ful3deformi-
taten beginstigt werden, die ebenfalls Risikofaktoren fur die Entstehung von FulRulzera dar-
stellen.

In der genannten Nationalen Versorgungsleitlinie wird die Bedeutung der diabetischen Neuro-
pathie als malRgeblicher Risikofaktor fur die Entstehung von Ful3komplikationen u. a. durch
das modifizierte Risikoklassifizierungssystem der International Working Group on the Diabetic
Foot (IWGDF) fir das Auftreten von Ful3lasionen verdeutlicht (S. 19). In dem Risikoklassifizie-
rungssystem ist dargestellt, dass

¢ bei Fehlen einer sensiblen Neuropathie ein niedriges Risiko

e bei Vorliegen einer sensiblen Neuropathie ein erhdhtes Risiko

e bei Vorliegen sensiblen Neuropathie und Zeichen einer peripheren arteriellen Ver-
schlusskrankheit und/oder FuRdeformitaten ein erhdhtes Risiko und

e bei friherem Ulkus ein hohes Risiko

fur das Auftreten von FuR3lasionen besteht. Eine alleinige Angiopathie ist nicht als erhdhtes
Risiko dargestellt.

Zu einer diabetischen Neuropathie kommen haufig weitere Risikofaktoren hinzu, da Ful3lasio-
nen beim diabetischen FuRsyndrom, insbesondere Ful3ulzera und Amputationen, in der Regel
durch das gleichzeitige Auftreten mehrerer Faktoren verursacht werden.

Hierbei sind insbesondere die periphere arterielle Verschlusskrankheit (Makroangiopathie), di-
abetische Mikroangiopathie, Ful3deformitéten, eingeschrankte Gelenkmobilitat sowie Oncho-
mykosen als Risikofaktor fiir das Auftreten von Ful3folgeschaden zu nennen.

In der evidenzbasierten Leitlinie der Deutschen Diabetes-Gesellschaft wird ausgefiihrt, dass
in der vorhandenen Literatur die Anzahl rein neuropathischer Lasionen, kombinierter neuro-
ischamischer Lasionen und rein ischamischer Lasionen betrachtlich variiere. 70 bis 100 % der
Patienten mit Ful3ulzera wiesen Zeichen einer peripheren Neuropathie mit wechselnden Gra-
den einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit auf. In populationshezogenen Quer-
schnittsuntersuchungen habe bei Patienten mit Ful3ulzera der Anteil an rein neuropathischen
Lasionen ca. 50 %, an neuro-isch&mischen Lasionen ca. 35 % und an ischamischen Lasionen
ca. 15 % betragen.

Das alleinige Auftreten einer Makro- oder Mikroangiopathie als ausreichender Risikofaktor fir
die Entstehung eines diabetischen Fu3syndroms und den daraus resultierenden Folgeschadi-
gungen am Fuf} ist somit nicht ausreichend belegt. Das gleiche gilt fir Fu3deformitaten und
eine eingeschrankte Gelenkmobilitat.

Der Kreis der anspruchsberechtigten Versicherten mit diabetischem Fu3syndrom auf eine po-
dologische Behandlung verringert sich jedoch nicht, wenn eine Angiopathie allein keine Ver-
ordnungsfahigkeit von Podologie auslost. Bei Auftreten von klinisch manifesten Symptomen
eines diabetischen FulRsyndroms, welche die Verordnung von Podologie als Heilmittel im
Sinne dieser Richtlinie auslosen (Hyperkeratose, pathologisches Nagelwachstum), liegt zu-
mindest eine diabetische Neuropathie vor, da eine isolierte Angiopathie die in der Richtlinie
aufgefiihrte Leitsymptomatik nicht erklaren kann. Somit stellt das Vorliegen einer Neuropathie
als Voraussetzung fir die Verordnungsfahigkeit von Podologie eine Korrektur der medizini-
schen Sachverhalte in der Richtlinie und keine wesentliche Anderung dar.



Zu Absatz 1 Nummer 2:
Zu a) das Vorliegen einer sensiblen oder sensomotorischen Neuropathie

Bei Vorliegen einer nichtdiabetischen sensiblen oder sensomotorischen Neuropathie, welche
eine klinisch manifeste Schadigung des autonomen Nervensystems mit vegetativen Storun-
gen sowie Sensibilitatsstérungen in Form von herabgesetztem oder fehlendem Schmerzemp-
finden in den unteren Extremitaten ausgeldst hat, konnen dem diabetischen Ful3syndrom ver-
gleichbare Ful3schadigungen mit der Gefahr fir unumkehrbare Folgeschadigungen auftreten.
Die Verordnungsfahigkeit von Podologie bei sensiblen oder sensomotorischen nichtdiabeti-
schen Neuropathien mit autonomer Beteiligung und herabgesetztem Schmerzempfinden stellt
unter medizinischen Gesichtspunkten keine wesentliche Indikationserweiterung im Sinne von
2. Kapitel § 2 Absatz 3 lit. b) der VerfO des G-BA dar, da der Indikationsbereich fur die Ver-
ordnungsféhigkeit von MaRnahmen der podologischen Therapie im Vergleich zum bereits ver-
ordnungsféhigen diabetischen Ful3syndrom bei Vorliegen der vorgenannten Voraussetzungen
insoweit keine wesentliche Anderung oder Erweiterung erfahrt.

Rein motorische Neuropathien, sensible oder sensomotorische Neuropathien ohne Beteili-
gung des autonomen Nervensystems und ohne herabgesetztes Schmerzempfinden in den
unteren Extremitaten, weisen keine dem diabetischen FulRsyndrom vergleichbaren funktionel-
len und strukturellen Schadigungen sowie den daraus resultierenden vergleichbaren Geféahr-
dungen fur unumkehrbare Folgeschadigungen der FuRRe auf. Die Verordnungsfahigkeit von
Podologischer Therapie bei diesen nichtdiabetischen Neuropathien wiirde somit eine wesent-
liche Indikationserweiterung im Sinne von 2. Kapitel 8 2 Absatz 3 lit. b) der VerfO des G-BA
darstellen, die einer Methodenbewertung nach 8 138 SGB V bedarf. Dies gilt auch fur isolierte
Lasionen peripherer Nerven, kndcherne oder muskulare Schadigungen im Bereich der unteren
Extremitaten.

Zu b) das Vorliegen eines neuropathischen Schadigungsbildes als Folge eines Quer-
schnittsyndroms

Defizite sensibler, sensomotorischer und autonomer Funktionen durch spinale Querschnitt-
syndrome konnen als neuropathisches Schadigungsbild definiert werden.

Dieses neuropathische Schadigungsbild als Folge eines Querschnittsyndroms mit klinisch ma-
nifester Schadigung autonomer Nervenfasern mit vegetativen Stérungen (autonome Schadi-
gung) sowie Sensibilitatsstérungen in Form von herabgesetztem oder fehlendem Schmerz-
empfinden in den unteren Extremitaten, kann dem diabetischen Ful3syndrom vergleichbare
FuRschadigungen mit der Gefahr fir unumkehrbare Folgeschadigungen verursachen.

Die Verordnungsfahigkeit von Podologie bei Querschnittsyndromen mit autonomer Beteiligung
und herabgesetztem Schmerzempfinden in den unteren Extremitaten stellt unter medizini-
schen Gesichtspunkten keine wesentliche Indikationserweiterung im Sinne von 2. Kapitel § 2
Absatz 3 lit. b) der VerfO des G-BA dar, da der Indikationsbereich fir die Verordnungsfahigkeit
von MalRnahmen der Podologischen Therapie im Vergleich zum bereits verordnungsfahigen
diabetischen Ful3syndrom bei Vorliegen der vorgenannten Voraussetzungen insoweit keine
wesentliche Anderung oder Erweiterung erfahrt.

Spinale Lasionen ohne Vorliegen eines neuropathischen Schadigungsbildes und somit ohne
klinisch manifeste autonome Schadigung sowie ohne herabgesetztes oder fehlendes
Schmerzempfinden in den unteren Extremitaten, weisen keine dem diabetischen Ful3syndrom
vergleichbaren funktionellen und strukturellen Schadigungen sowie den daraus resultierenden
vergleichbaren Gefahrdungen fir unumkehrbare Folgeschadigungen der FlRRe auf. Die Ver-
ordnungsféhigkeit von Podologie bei solchen spinalen Syndromen wiirde somit eine wesentli-
che Indikationserweiterung im Sinne von 2. Kapitel 8§ 2 Absatz 3 lit. b) der VerfO des G-BA
darstellen, die einer Methodenbewertung nach § 138 SGB V bedarf.



Zu Absatz 2

Ziel der podologischen Behandlung im Sinne dieser Richtlinie ist die Vermeidung von unum-
kehrbaren Folgeschaden im Bereich der File, beispielsweise von chronischen Ulzerationen,
bis hin zu Amputationen, wie u. a. in der NationalenVersorgungsLeitlinieTyp-2-Diabetes Pra-
ventions- und Behandlungsstrategien fur Fu3komplikationen Langfassung Version 2.8 Feb-
ruar 2010, fur das Diabetische FuRsyndrom dargestellt. Dieses Ziel der podologischen Be-
handlung gilt fur alle in § 27 Absatz 1a und 1b genannten Indikationen.

Das Vorliegen mindestens eines in 8§ 27 Absatz 3 genannten Risikofaktoren weisen auf eine
erhdhte Gefahrdung einer Patientin oder eines Patienten hin, unumkehrbaren Folgeschaden
im Bereich der Ful3e zu erleiden, welche durch die podologische Behandlung verhindert wer-
den sollen. Die klinischen Expertinnen und Experten stimmten in der Anhérung am 26. Februar
2019 lberein, dass fir die verordnenden Arztinnen und Arzte Kriterien notwendig seien, in-
wiefern eine Verordnung im Sinne der Richtlinie erfolgen kann. Die in der Richtlinie aufgefihr-
ten Risikofaktoren dienen der Identifikation einer méglichen Risikogruppe fir Folgeschaden
am Fuf bis hin zu unumkehrbaren Folgeschaden fiir alle in der Richtlinie genannten Indikati-
onen und basieren auf der Auswertung der Expertenanhorung.

Zu Absatz 3:
Der Absatz 3 wurde sprachlich Uberarbeitet.

Da ,Wagner-Stadium* spezifisch die Stadieneinteilung diabetischer Ful3lasionen nach Wagner
beschreibt, ist im Klammerzusatz das Wort ,entsprechend” vor der Angabe ,Wagner-Sta-
dium 0, d.h. ohne Hautulkus)“ ergénzt worden. Die Podologische Therapie kann bei gegebener
Indikation nach Absatz 1 verordnet werden, wenn die podologisch zu behandelnden Stellen
keine Hautdefekte aufweisen. Die Behandlung von Hautdefekten und Entziindungen (entspre-
chend Wagner-Stadium 1 bis 5) sowie von eingewachsenen Zehennageln im Stadium 2 und
3 ist arztliche Behandlung. Nicht ausgeschlossen ist aber die Verordnung, auch wenn an an-
derer Stelle des Ful3es bereits Hautdefekte und Entziindungen (entsprechend Wagner-Sta-
dium 1 bis 5) vorliegen (vgl. § 28 Absatz 5).

Die Behandlung von eingewachsenen Zehennageln wurde dahingehend konkretisiert, dass
diese im Stadium 2 und 3 &rztliche Behandlung ist.

In der Fachliteratur wird der eingewachsene Zehennagel in drei Stadien unterteilt?:

o Stadium 1: Der Nagel beginnt seitlich in die Haut einzuwachsen. Die Haut schmerzt
und beginnt sich zu entziinden.

e Stadium 2: Am Rand des eingewachsenen Nagels hat sich neues, entziindetes Ge-
webe (Granulationsgewebe) gebildet. Das Gewebe néasst und eitert.

e Stadium 3: Der betroffene Nagelbereich ist chronisch entziindet und eitert immer mal
wieder. Das Granulationsgewebe wachst bereits Uber den Nagel.

Wahrend beim Stadium 2 und 3 eine arztliche Behandlung erforderlich ist, kann im Stadium 1
gerade die Podologische Therapie sinnvoll sein, um ein weiteres Fortschreiten des Entzin-
dungsprozesses zu vermeiden. Dies ist insbesondere fur die Risikogruppen, bei denen Podo-
logische Therapie eine verordnungsfahige Leistung darstellt, eine wichtige praventive Mal3-
nahme. In der bisherigen Praxis wird diese Unterscheidung auch schon gelebt, weshalb die
bisherige Formulierung missverstandlich gewesen ist. Daher erfolgt eine Klarstellung, dass
nur die Behandlung von eingewachsenen Zehennageln im Stadium 2 und 3 eine arztliche
Leistung darstellt. Durch die Einteilung nach Stadien soll verdeutlich werden, welche Form des
eingewachsenen Zehennagels noch durch einen Podologen behandelt werden darf und ab
wann eine arztliche Behandlung erforderlich wird und damit eine arztliche Leistung darstellt.

1 DeLauro NM, DeLauro TM. Onychocryptosis. Clinics in Podiatric Medicine and Surgery 2004;21(4):617-30. Seiten 620-621
2 Eekhof JA, Van Wijk B, Knuistingh Neven A, van der Wouden JC. Interventions for ingrowing toenails. Cochrane Database Syst
Rev 2012; (4): CD001541. Seiten 4 und 5
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Zu Absatz 4

Folgeanderung durch die Einfligung von Absatz 2. Absatz 5 gibt den Wortlaut des bisherigen
Absatz 4 wieder. Das genannte Ziel der Podologischen Therapie gilt sowohl fiir Verordnungen
nach Absatz 1 als auch nach Absatz 2.

2.1.2 Zu 8 28 — Inhalt der Podologischen Therapie
Zu Absatz 1

Es erfolgte eine Klarstellung, da ein verletzungsfreies Abtragen nicht immer gewahrleistet wer-
den kann und beispielsweise eine Kapillarblutung nicht auszuschliel3en ist. Wesentlich ist,
dass die Podologische Therapie fachgerecht gemaR der Ausbildung nach der Ausbildungs-
und Prafungsverordnung fiir Podologinnen und Podologen durchgefiihrt wird und dem aktuel-
len Stand der Erkenntnisse Uber die fachgerechte Durchfiihrung der Podologischen Therapie
entspricht. Daher wird das Wort ,verletzungsfrei* ersetzt durch das Wort ,fachgerecht".

Entsprechend der Anderung in § 27 Absatz 3 erfolgte die Erganzung, dass auch der einge-
wachsene Zehennagel im Stadium 1 durch die Podologin oder den Podologen behandelt wer-
den kann.

Zu Absatz 5

Auch in § 28 Absatz 5 wurde aus den in bereits zu 27 Absatz 4 ausgefihrten Griinden in den
beiden Klammerzuséatzen das Wort ,entsprechend” vor den Angaben ,Wagner-Stadium® je-
weils ergdnzt. Ebenso erfolgte eine sprachliche Klarstellung.

2.1.3 Zu § 29 — MaRnahmen der Arztlichen Diagnostik bei FuRschadigungen durch
Diabetes mellitus (diabetisches FulRsyndrom) und vergleichbare Schadigungen

Zu Absatz 1

ICF-Anpassung
Der Begriff ,storungsbildabhangig” wird geman der gultigen ICF-Nomenklatur in ,,schadigungs-
bildabh&ngig“ geandert.

Beschreibung der Befunde

Die Reihenfolge der erforderlichen Befunde wurde neu sortiert. Zunachst muss ein dermato-
logischer Befund vorliegen, bevor eine neurologische Befunderhebung notwendig wird. Scha-
digungsabhangig kdnnen anschlie3end auch ein angiologischer oder muskuloskeletaler Be-
fund erhoben werden.

1. Dermatologischer Befund
Zur Klarstellung werden kunftig unter dem Uberbegriff ,Dermatologischer Befund® die bei-
den relevanten Befundergebnisse genannt, fiir die MaBnahmen der podologischen Thera-
pien verordnet werden koénnen.

2. Neurologischer Befund
Der aufgefiihrte neurologische Befund beschreibt die wesentlichen Symptome und Klini-
schen Befunde einer sensiblen oder sensomotorischen Neuropathie oder eines neuropa-
thischen Schéadigungsbildes als Folge eines Querschnittsyndroms. Dieser Befund ist Vo-
raussetzung fir eine Verordnung nach § 27 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a oder Buch-
stabe b.

Zusatzlich muss einer der aufgefiihrten klinischen Befunde einer autonomen Schédigung
vorliegen. Die Erhebung des neurologischen Befundes in dieser Form entspricht u. a. den
Empfehlungen der S1-Leitlinie der Deutsche Gesellschaft flir Neurologie zur Diagnose von
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Polyneuropathien (Heul3 D. et al.: Diagnostik bei Polyneuropathien, S1-Leitlinie, 2019,
Deutsche Gesellschaft fir Neurologie (Hrsg.), Leitlinien fur Diagnostik und Therapie in der
Neurologie) sowie denen der Nationalen Versorgungsleitlinie zur Neuropathie bei Diabetes
mellitus (Nationale VersorgungsLeitlinie Neuropathie bei Diabetes im Erwachsenenalter,
Langfassung, 1. Auflage, 2011, Version 5, AWMF-Register-Nr.: nvl-001e)

3. Angiologischer Befund
Eine Angiopathie kann zusétzlich vorliegen, sodass nicht in jedem Fall fiir die Verordnung
von Podologie ein angiologischer Befund zu dokumentieren ist.

4. Muskoloskeletaler Befund
FuRdeformitaten und eingeschréankte Gelenkmobilitat sind zusatzliche Faktoren, die Fol-
geschadigungen der FulRe begiinstigen konnen.

Zu Absatz 2 (n.F.)

Facharzteinbeziehung

Im Zuge der Indikationserweiterung fiir die Podologische Therapie ist zukiinftig die Behand-
lung von dem diabetischen FuRsyndrom vergleichbaren Schadigungen der Haut und der Ze-
henndgel mdglich, sofern gemal § 27 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a eine sensible oder
sensomotorische Neuropathie vorliegt. Fir Félle, in denen die gesicherte Diagnose einer sen-
siblen oder sensomotorischen Neuropathie durch die verordnende Arztin oder den verordnen-
den Arzt nicht gestellt werden kann, ist eine Verordnung maglich, jedoch ist zeithah eine fach-
arztlich-neurologische Diagnosesicherung herbeizufiihren. Diese sollte innerhalb von sechs
Monaten nach der erstmaligen Verordnung erfolgen. Ist bereits eine neurologisch-facharztli-
che Diagnosestellung vor erstmaliger Verordnung von Podologie erfolgt, ist eine erneute neu-
rologisch-facharztliche Vorstellung nicht erforderlich.

Zu Absatz 3 (n.F.)

Begrundung der Streichung des Absatz 3 bzgl. Folgeverordnung — Erhebung Ful3be-
fund

Mit Inkrafttreten der Neustrukturierung der Heilmittel-Richtlinie durch den Beschluss zur Ande-
rung der Heilmittel-Richtlinie: Uberarbeitung des Heilmittelkatalogs vom 19. September 2019
wird der bisherige Absatz 2 (a.F.) bzw. Absatz 3 (n.F.), wonach jede Folgeverordnung die
erneute schadigungsbildabhéngige Erhebung des aktuellen FuRbefundes voraussetzt und das
Befundergebnis auf dem Verordnungsvordruck anzugeben ist, gestrichen. Im Rahmen der
Neustrukturierung der Heilmittel-Richtlinie sind vergleichbare Regelungen, auch fiir die weite-
ren Heilmittelbereiche, in § 6a zusammengefasst worden, so dass eine gesonderte Regelung
fur die Podologie an dieser Stelle verzichtbar wird.



2.2 Anderungen im zweiten Teil der Richtlinie (Heilmittel-Katalog)

2.2.1 MalRnahmen der Podologischen Therapie

1. Diabetisches FuRsyndrom
Streichung der Beispieldiagnosen

Das diabetische Ful3syndrom ist eine eigene Krankheitsentitét, die bei entsprechendem klini-
schem Befund und Leitsymptomatik die Verordnung von Podologie auslost. Weitere Beispiels-
diagnosen gibt es daher nicht und die Nennung von moglichen Folgeerkrankungen ist nicht
erforderlich.

2. Darstellung des neuen Indikationsbereichs

Vorliegen einer krankhaften Schadigung am Ful} als Folge einer sensiblen oder sensomotori-
schen Neuropathie (primar oder sekundéar)

Nichtdiabetische sensible oder sensomotorische Neuropathien, die eine klinisch manifeste
Schéadigung des autonomen Nervensystems mit vegetativen Stérungen sowie Sensibilitatssto-
rungen in Form von herabgesetztem oder fehlendem Schmerzempfinden in den unteren Ext-
remitaten ausgelodst haben, kénnen zu Ful3schadigungen fuhren, die vergleichbar mit dem di-
abetischen Fuf3syndrom sind und bei denen eine Gefahr flir unumkehrbare Folgeschadigun-
gen besteht. In diesen Fallen ist bei Vorliegen der in der Heilmittel-Richtlinie genannten Be-
funde und Leitsymptomatiken Podologie verordnungsféhig (vgl. 8 27 Absatz 2 a).

Vorliegen einer krankhaften Schadiqung am Ful? als Folge eines Querschnittsyndroms (kom-
plett oder inkomplett)

Bei Vorliegen eines neuropathischen Schadigungsbildes als Folge eines Querschnittsyndroms
mit klinisch manifester autonomer Schadigung sowie Sensibilitatsstérungen in Form von her-
abgesetztem oder fehlendem Schmerzempfinden in den unteren Extremitaten, kann dem dia-
betischen FuRsyndrom vergleichbare Ful3schadigungen mit der Gefahr fir unumkehrbare Fol-
geschadigungen verursachen. In diesen Féllen ist bei Vorliegen der in der Heilmittel-Richtlinie
genannten Befunde und Leitsymptomatiken Podologie bei neuropathischem Schéadigungsbild
als Folge eines Querschnittsyndroms verordnungsfahig (vgl. 8 27 Absatz 1 Nummer 2 Buch-
stabe b).



2.3 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die schriftichen und mindlichen Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellung-
nahmeverfahren ist in der Zusammenfassenden Dokumenten (ZD) in den Abschnitten C-6 und
C-7 dokumentiert.

Es haben sich aufgrund der Stellungnahmen Anderungen am Beschlussentwurf ergeben, wel-
che in der Synopse zur Auswertung der Stellungnahmen dokumentiert wurden (vgl. Kapitel
Anlage C 6.2 ZD).

3. Burokratiekostenermittlung

Gemal § 91 Abs. 10 SGB V ermittelt der Gemeinsame Bundesausschuss die infolge seiner
Beschlisse zu erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen
nachvollziehbar dar. Hierzu identifiziert der Gemeinsame Bundesausschuss gemal Anlage Il
1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abge-
schafften Informationspflichten fur Leistungserbringer.

Ziel der Burokratiekostenermittlung ist die Entwicklung méglichst verwaltungsarmer Regelun-
gen/Verwaltungsverfahren fir inhaltlich vom Gesetzgeber bzw. G-BA als notwendig erachtete
Informationspflichten. Sie entfaltet keinerlei prajudizierende Wirkung fur nachgelagerte Vergu-
tungsvereinbarungen.

Mit dem vorliegenden Beschluss wird gemald § 27 Absatz 2 eine bestehende Informations-
pflicht erweitert. Zukinftig sollen auch Patientinnen und Patienten eine Podologische Therapie
erhalten, wenn sie eine dem Diabetischen FuRsyndrom vergleichbare Schadigung haben.

Der zeitliche Aufwand fiir die Heilmittelverordnung innerhalb der orientierenden Behandlungs-
menge betragt 4 Minuten und die Burokratiekosten fur das Ausstellen einer Verordnung be-
laufen sich mithin auf 2,47 Euro.

Hinsichtlich der jahrlichen Anzahl an Verordnungen von einer dem Diabetischen Ful3syndrom
vergleichbaren Schadigung kann an dieser Stelle nur eine vorlaufige Schatzung erfolgen. Wird
von einer Fallzahl von rund 212.428 Patientinnen und Patienten ausgegangen und angenom-
men, dass ein Patient im Durchschnitt drei Verordnungen jahrlich erhélt, entsprache dies einer
Zahl von jahrlich 637.284 Verordnungen.

Damit ergeben sich geschatzte jahrliche Blrokratiekosten in Hohe von rund 1.574.091 Euro.
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4. Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

06.02.2018 Antrag der Patientenvertretung zur Uberpriifung der Heilmittel-
Richtlinie zur Verordnungsfahigkeit von Podologie

17.05.2018 |Plenum Beschluss zur Einleitung des Beratungsverfahrens

28.08.2019 |UA VL Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

13.11.2019 |UAVL Mindliche Anhérung und Wirdigung der schriftlichen Stellung-
nahmen

20.02.2020 |Plenum AbschlieBende Beratungen und Beschluss iber eine Anderung

der Heilmittel-Richtlinie: Beschlussfassung

TT.MM.JJJJ

TT.MM.J3JJ |Wahlen Sie
ein Gremium
aus.

TT.MM.JJJJ
3

TT.MM.JJJJ
4

Berlin, den 20. Februar 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

3Die beiden Datumsangaben (s. auch Fuf3note 2) in dem Dokument ,Tragende Grinde" sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussberichte sollen
dagegen immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

4 s. Funote 1
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