Gemeinsamer

Tr a.g en d e G r u n d e Bundesausschuss

zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Uber eine Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren:

Aufnahme des Eingriffs Implantationen einer
Knieendoprothese in den Besonderen Teil der
Richtlinie

vom 15. Oktober 2020

Inhalt

1. RECNTSGIUNGIAGE ... e 2
2. Eckpunkte der ENtSCheIAUNG .....cooeeiiiieicec e e e e eaaens 2
3. Zu den Anderungen im EiNZEINEN ......ccoouiicii i 2
4. BUrokratiekoStenermittiung ... .....e e 5
5. VerfahrenSablauf . ... e 5
6. Azt e 6
7. LiteratUrVerZEICHNIS ..o e e e e e e eaaeenas 6
8. Zusammenfassende DoKumentation.........cccccvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeee 8



1. Rechtsgrundlage

Mit dem zum 23. Juli 2015 in Kraft getretenen Gesetz zur Starkung der Versorgung in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Versorgungsstarkungsgesetz, GKV-VSG) haben
Versicherte, bei denen die Indikation zu einem planbaren Eingriff gestellt wird, bei dem
insbesondere im Hinblick auf die zahlenmafiige Entwicklung seiner Durchfiihrung die Gefahr
einer Indikationsausweitung nicht auszuschlieRen ist, mit 8§ 27b FlUnftes Buch des
Sozialgesetzbuches (SGB V) einen Anspruch auf eine unabhangige arztliche Zweitmeinung
erhalten. Gemal 8§ 27b Absatz 2 SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die
Aufgabe, in seiner Richtlinie nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 13 SGB V zu konkretisieren,
fur welche planbaren Eingriffe der Anspruch auf eine Zweitmeinung nach § 27b SGB V besteht.
Es obliegt ihm ferner, indikationsspezifische Anforderungen an die Abgabe der Zweitmeinung
sowie an die Erbringer einer Zweitmeinung festzulegen.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Mit dem Anderungsbeschluss wird ein weiterer Eingriff ,Implantationen einer
Knieendoprothese” in den Besonderen Teil der Richtlinie aufgenommen, fir den kinftig ein
Anspruch auf Zweitmeinung besteht.

Auf der Grundlage der gesetzlichen Bestimmung in 8 27b SGB V sind fir das Zweitmeinungs-
verfahren planbare Eingriffe zu bestimmen, bei denen insbesondere im Hinblick auf die
zahlenmalfige Entwicklung ihrer Durchfihrung die Gefahr einer Indikationsausweitung nicht
auszuschlieRen ist. Bei der ,Implantation einer Knieendoprothese" handelt es sich um einen
solchen planbaren Eingriff.

Bei der Auswahl der Eingriffe sollen unter anderem der Nutzen fiir Patientinnen und Patienten
durch eine Unterstiitzung der informierten Entscheidungsfindung und andere Ziele gemalf § 2
der Zm-RL, wie die Vermeidung medizinisch nicht notwendiger Eingriffe, bertcksichtigt
werden. Bei der Auswahl des Eingriffs wurden als Gesichtspunkte insbesondere Informationen
zum Leistungsgeschehen, zu konservativen und weniger invasiven Therapiealternativen, zur
Evidenzbasierung und zu anderen Verfahren und Instrumenten der Qualitatssicherung
bertcksichtigt.

3. Zu den Anderungen im Einzelnen

Zu § 1 des Eingriffs 5 des Besonderen Teils
Zu Absatz 1

In 81 Absatz 1 wird die Implantation einer Knieendoprothese als Eingriff 5, bei dem ein
Anspruch auf Einholung einer Zweitmeinung besteht, festgelegt. Gegenstand des
Zweitmeinungsverfahrens ist die Indikationsstellung zur Erstimplantation einer
Knieendoprothese sowie die Indikationsstellung zur Revisionsoperation nach Implantation
einer Knieendoprothese.

Eingriff

Der Eingriff umfasst die Implantation eines ktinstlichen Kniegelenks (Knie-Totalendoprothese)
oder einen Teilersatz des Kniegelenks. Der Eingriff wird in der Regel bei einer
fortgeschrittenen, degenerativen Erkrankungen, insbesondere der Arthrose der Kniegelenke
(Gonarthrose) erwogen, wenn konservative und weniger invasive Malnahmen (z. B.
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Arzneimitteltherapie, Physiotherapie) Schmerzen und Funktionseinschrankungen nicht
hinreichend lindern kénnen. Die Indikationsstellung soll dabei eine Reihe von erkrankungs-
und patientenseitigen Faktoren zur Konkretisierung dieser Kriterien beriicksichtigen [7
(Abschnitt 4)]. Revisionseingriffe werden z.B. erwogen, wenn es aus septischen oder
aseptischen Grinden zu Lockerungen von Prothesenteilen kommt. Die Indikation zu einer
Revision mit Wechsel kann auch gestellt werden bei einem isolierten Infekt, ohne dass Teile
gelockert sind. Andere Indikationsstellungen sind in diesem Zusammenhang z.B. auch das
Prothesenversagen, der Abrieb, der zu Lockerungen fihrt. Zudem gibt es
Revisionsoperationen, die aufgrund von Schmerzen durchgefiihrt werden. Dariiber hinaus gibt
es weitere Ursachen, die zu einer Indikationsstellung zur Re-OP fiihren kénnen, z.B.
Instabilitdt und die additive Arthrose im Bereich der Patella.

Planbarkeit

Gemal 8 27b SGB V muss es sich bei den Eingriffen, bei denen ein Anspruch auf Einholung
einer Zweitmeinung besteht, um planbare Eingriffe handeln. Erstimplantationen einer
Knieprothese und Revisionseingriffe sind grundséatzlich als planbare Eingriffe anzusehen.

Mengenanfalligkeit

Bundesweit war ein Anstieg an Knieprothesen-Eingriffen von 2013 bis 2016 um gut 18 %
festzustellen (altersstandardisiert um knapp 16 %) [12], nachdem die Zahlen in den Vorjahren
weitgehend stabil geblieben und zwischenzeitlich leicht zuriickgegangen waren. Zudem zeigt
sich, dass besonders die Anzahl der jingeren (jinger als 60 Jahre) Patientinnen und Patienten
mit Implantation zugenommen hat: Zwischen 2009 und 2016 um gut 31 % [12]. Mit diesem
Trend geht zusatzlich das Risiko einher, dass das Gelenk im Laufe des Lebens nochmals
ausgetauscht werden muss [1]. Aktuelle Zahlen zeigen, dass die Anzahl der j&hrlichen
Eingriffe insgesamt (2016: rund 187.000) in den Jahren 2017 und 2018 (jeweils rund 190.000
Eingriffe) erneut gestiegen ist [11].

Analysen zu regionalen Variationen bei Knieprothesen-Implantation, die mehrfach fir
Deutschland durchgefihrt wurden, zeigen konsistent deutliche Unterschiede in der Haufigkeit
von Kniegelenk-Erstimplantationen auf, die sich auch im Zeitverlauf bestatigten [2,3,15 (S. 247
ff.)]. Dabei wurde u.a. ein Nord-Sud Gefédlle und ein Zusammenhang zur Dichte an
orthopadischen Facharztinnen und Fachérzten (in Regionen mit mehr Niedergelassenen wird
seltener operiert) als Einflussfaktoren benannt. Befragungen bzw. Gesprache mit Arzten,
Krankenkassenvertretern, Klinikchefs und Klinikcontrollern zeigten Anhaltspunkte dafir, dass
die Haufigkeit von durchgefihrten Eingriffen von finanziellen Anreizen beeinflusst wird [12].

Als mdoglicher Erklarungsansatz kann neben den genannten Einflussfaktoren (bzw. deren
Maoglichkeit zu wirken) darauf verwiesen werden, dass die Durchfiihrung einer Implantation zu
den ,préferenzsensitiven Operationen gehort. Dabei spielen in der Therapieentscheidung
neben dem medizinischen Befund auch die subjektive Bewertung der Beschwerden durch den
Patienten sowie eine umfassende Aufklarung Uber verschiedene Therapieoptionen und ihre
Konsequenzen eine wesentliche Rolle.

Vor dem Hintergrund der dargelegten Ergebnisse ist die Bedarfsgerechtigkeit der Versorgung
zu hinterfragen und die Aufnahme des Eingriffs in den Besonderen Teil der Richtlinie
begrindet.

Andere Verfahren und Instrumente der Qualitatssicherung

Die Knieendoprothesenversorgung ist Gegenstand der Qualitatssicherung durch den G-BA fir
Krankenhausleistungen (Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Kranken-
hausern /QSKH-RL) und es erfolgt eine regelmallige Berichterstattung tber die Ergebnisse



[10 (S. 170 ff.)]. Hierbei ist auch die Indikationsstellung zu Erstimplantation einer Knie-
Totalendoprothese und einer Teilprothese (unikondylaren Schlittenprothese) Gegenstand von
Qualitatsindikatoren.

Hier wurden in der Vergangenheit Werte von erheblich Giber 90 % im Spiegel der Indikatoren-
definitionen als ,angemessene Indikation anhand klinischer und réntgenologischer Kriterien*
bzw. ,Schmerzen und réntgenologische Kriterien“ sowohl fur Totalendoprothesen als auch fir
Teilprothesen erreicht [9 (S. 9 (Totalendoprothesen) bzw. S. 13 (Teilprothesen))]. Damit ist
allerdings lediglich ein minimaler Standard als Maf3stab gegeben, im den Sinne, das die Nicht-
Erflllung dieser Indikationskriterien als problematisch anzusehen ist.

Die Erflllung dieser Indikationskriterien ist allerdings noch nicht mit einer an den Bedurfnissen
der Patientinnen und Patienten (z. B. bezogen auf Mobilitat) orientierten und insbesondere
auch nicht mit der Erfullung des Kriterium des Ausschopfens konservativer Therapie-
maflinahmen gleichzusetzen, die in der aktuellen deutschen Leitlinie beschrieben sind [7].
Zudem ist auch die Mengenanfalligkeit (s.o0.) trotz der genannten Ergebnisse zur
Indikationsstellung aus dem Qualitatssicherungsverfahren gemali der QSKH-RL gegeben. Die
Zweitmeinung kann daher die bereits bestehende Qualitatssicherung sinnvoll erganzen.

Konservative und weniger invasive Therapiealternativen

Als konservative Behandlungsverfahren kommen insbesondere die Anwendung von
Physiotherapie bzw. physikalische Therapieverfahren sowie eine medikamenttse Therapie in
Frage, mit jeweils unterschiedlicher Evidenzbasis und differenzierten Empfehlungen [6
(Abschnitte 4 und 5)]. Gelenkerhaltende, insbesondere arthroskopische, Eingriffe werden in
einer aktuellen Leitlinie entweder nicht oder nur in bestimmten Fallkonstellationen empfohlen
[6 (Abschnitt 6, S. 51 ff.)]. Der G-BA hatte in einem Beschluss zur Methodenbewertung nach
§ 135 Absatz 1 die Anwendung arthroskopischer Eingriffe am Kniegelenk bei Gonarthrose auf
besondere Fallkonstellationen eingeschrankt und ansonsten mit Wirkung ab April 2016
ausgeschlossen [8].

Evidenzbasierung

Der Kniegelenksersatz durch Endprothesen wurde, als ,ultima ratio“ der Behandlung
degenerativer Erkrankungen des Kniegelenks, insbesondere der Gonarthrose, und darauf
beruhenden, gravierenden Kniegelenksbeschwerden angesehen und hat sich wesentlich ohne
eine Evidenzgrundlage in Form vergleichender Studien etabliert. In der jingeren Vergangen-
heit wurde jedoch zumindest eine randomisierte Studie durchgefiuhrt, in der sich der zusatz-
liche Kniegelenksersatz in Bezug auf die priméare ZielgroRe (kombinierter Score aus Schmerz/
Symptomatik, Aktivitaten des taglichen Lebens, gesundheitsbezogene Lebensqualitat) in einer
definierten Gruppe von Patientinnen und Patienten einer lediglich konservativen (physiothera-
peutischen, diatetischen, medikamentdsen u. a.) Behandlung als iberlegen zeigte [13].
Zugleich wurde jedoch ebenso deutlich, dass dem eine hoéhere Komplikationsrate bei
operativem Kniegelenksersatz gegenuberstand und auch durch eine lediglich konservative
Behandlung bereits Verbesserungen erzielt werden konnten.

Daruber hinaus liegt eine Vielzahl von Studien bzw. Publikationen zu verschiedenen Effekten
und Aspekten des Kniegelenkersatzes in unterschiedlicher Hinsicht vor. So wird z. B. die
Haltbarkeit eines kunstlichen Kniegelenkes nach Erstimplantation bei vergleichsweise
jungeren Patientinnen und Patienten und die Indikationsstellung bei diesen problematisiert
[13]. Auch die Erwartungen und Erfahrungen der Patientinnen und Patienten vor bzw. nach
der Implantation sind haufig Gegenstand von Untersuchungen gewesen, und es wurde z. B.
auf der Grundlage einer systematischen Ubersichtsarbeit abgeschatzt, dass rund 20% der
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Patientinnen und Patienten einige Monate bis Jahre nach der Implantation noch Gber
Schmerzen klagen [4].

Zu Absatz 2

Gegenstand des Zweitmeinungsverfahrens ist die Prifung der Indikationsstellung zu einem
Eingriff, der geman 8§ 5 des Allgemeinen Teils empfohlen wurde.

Zu 8 2 des Eingriffs 5 des Besonderen Teils

Facharztinnen oder Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie sowie Facharztinnen oder
Fachéarzte fur Physikalische und Rehabilitative Medizin sind qualifiziert, die Zweitmeinung
abzugeben, sofern sie die im Allgemeinen Teil der Richtlinie formulierten Anforderungen
erfullen.

Fachéarztinnen oder Fachérzte fur Orthopéadie und Unfallchirurgie sind zur Erbringung der
Zweitmeinung berechtigt, da sowohl die Indikationsstellung als auch der Eingriff Gegenstand
dieser Facharztweiterbildung ist. Facharztinnen oder Fachéarzte fur Physikalische oder
Rehabilitative Medizin sind zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt, da die
Indikationsstellung Gegenstand des Fachgebiets ist und diese besondere Kenntnisse
hinsichtlich konservativer Behandlungsalternativen besitzen. Ebenso sind diejenigen
Facharztinnen oder Facharzte, die eine entsprechende Facharztbezeichnung nach altem
Recht fuhren, zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt. Dies sind Facharztinnen oder
Facharzte fur Orthopadie bzw. Fachéarztinnen und Fachéarzte fiar Chirurgie mit der
Schwerpunktbezeichnung Unfallchirurgie.

4. Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. geénderte Informationspflichten fur
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Burokratiekosten in Hohe von 42.697 Euro sowie einmalige Burokratiekosten in Héhe von
853.944 Euro. Die ausfuhrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage |I.

5. Verfahrensablauf

In seiner Sitzung am 6. November 2019 hat der Unterausschuss die AG Zweitmeinung mit der
Ausarbeitung des planbaren Eingriffs zu Knieprothesen beauftragt. Am 28. Januar 2020
begann die AG mit den Beratungen zu diesem Eingriff fiir den Besonderen Teil der Richtlinie.

In insgesamt vier Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet, im Unterausschuss
Qualitatssicherung beraten und mit der Empfehlung zur Beschlussfassung an das Plenum
weitergeleitet.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemal3 § 136 Absatz 3 SGB V
der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundeséarztekammer und der Deutsche
Pflegerat beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Ein Stellungnahmeverfahren mit dem Bundesbeauftragten fiur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit (BfDI) gemall § 91 Absatz 5a SGBV war nicht erforderlich, da der
vorliegende Beschluss keine Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener oder
personenbeziehbarer Daten regelt oder voraussetzt.



6.

Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 15. Oktober 2020 beschlossen,
die Zweitmeinungsrichtlinie zu dndern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer und der Deutsche
Pflegerat aul3erten keine Bedenken.
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8. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage I: Burokratiekostenermittlung

Berlin, den 15. Oktober 2020

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage |

Birokratiekostenermittiung zur Anderung der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren:
Aufnahme des Eingriffs Knieendoprothesen

Gemall §91 Absatz 10 SGBV ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu
erwartenden Burokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar
dar. Hierzu identifiziert der G-BA gemaR Anlagell 1. Kapitel VerfO die in den
Beschlussentwirfen enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten
fur Leistungserbringer.

Die nachstehende Biurokratiekostenermittiung bezieht sich ausschlieBlich auf solche
Vorgaben, welche Uber die vom Gesetzgeber getroffenen Regelungen in § 27b SGB V
hinausgehen bzw. diese durch Beschluss des G-BA konkretisieren.

Mit der Erganzung des Eingriffs Knieendoprothesen im Besonderen Teil der Richtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren wird das Einholen einer Genehmigung zum Téatigwerden als
Zweitmeinungsgeber fir Arztinnen und Arzte, die bisher nicht am Zweitmeinungsverfahren
teilnehmen, notwendig. Gemal § 2 Eingriffsspezifische Anforderungen an den Zweitmeiner
sind zur Erbringung der Zweitmeinung Fachéarztinnen und Fachéarzte der Orthopédie und
Unfallchirurgie, der Orthop&die, der Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie sowie der
Physikalischen und Rehabilitativen Medizin berechtigt.

Die Anforderungen an die Zweitmeiner, welche im Rahmen eines Nachweisverfahrens gemanR
§ 7 der Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren nachgewiesen werden miissen, beziehen sich
insbesondere auf die besondere Qualifikation und die Unabhangigkeit der
Zweitmeinungsgeber. Fir den Nachweis der Unabhéngigkeit sind Leistungserbringer zudem
verpflichtet, verbindlich zu erklaren, ob finanzielle Beziehungen in Bezug auf Hersteller von
Medizinprodukten oder einem industriellen Interessenverband solcher Hersteller vorliegen
oder nicht vorliegen.

Es wird davon ausgegangen, dass der Nachweis der genannten Anforderungen einmalig zu
erfolgen hat und hierflr durchschnittlich ein zeitlicher Aufwand von 120 Minuten erforderlich
ist. Dieser zeitliche Aufwand setzt sich aus den folgenden Standardaktivitaten zusammen:

Standardaktivitat Zeit in Qualifikationsniveau | Blrokratiekosten

Minuten | [14] je Fall in Euro
Einarbeitung in die Informationspflicht | 15 hoch (53,30 €/h) 13,32
Beschaffung der Daten 30 hoch (53,30 €/h) 26,65
Formula_lre ausfullen, Beschriftung, 30 hoch (53,30 €/h) 26.65
Kennzeichnung
Dateniibermittlung 10 hoch (53,30 €/h) 8,88
Interne Sitzungen 20 hoch (53,30 €/h) 17,76
Kopieren, Archivieren, Verteilen 15 mittel (27,80 Euro/h) 6,95
Gesamt 120 101,66

(inkl. 1,45 Porto)

In Bezug auf die Knieendoprothese sind unter Bertcksichtigung, dass Zweitmeiner seit
wenigstens funf Jahren nach Erlangung des Facharztstatus in einem Bereich der
unmittelbaren Patientenversorgung in dem fur den jeweiligen Eingriff im Besonderen Teil
dieser Richtlinie genannten Gebiet tatig sein missen, potentiell rund 21.000
Leistungserbringer zur Erbringung der Zweitmeinung berechtigt (11.407 Facharztinnen und
Facharzte fur Orthopadie und Unfallchirurgie, 5.405 Facharztinnen und Fachérzte fur
Orthopéadie, 2.260 Facharztinnen und Facharzte fur Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie
sowie 1.925 Fachérztinnen und Facharzte fir Physikalische und Rehabilitative Medizin [5]).



Geht man davon aus, dass sich hiervon ein Anteil von geschétzt 40 Prozent als Zweitmeiner
Qualifizieren  wird, resultiert hieraus eine  einmalige Fallzahl von  8.400
Genehmigungsverfahren. Die mit dem Genehmigungsverfahren einhergehenden einmaligen
Burokratiekosten belaufen sich somit auf geschatzt 853.944 Euro (8.400 x 101,66 Euro).

Nimmt man zusétzlich an, dass jahrlich neu 5 Prozent der Zweitmeiner (420 Arztinnen und
Arzte) einen Nachweis erbringen, ergeben sich zudem jahrliche Biirokratiekosten in Héhe von
geschatzt 42.697 Euro (420 x 101,66).
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