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Beschliisse hat der G-BA
seit seiner Griindung 2004
getroffen; die Marke wurde

am 2. September 2021
erreicht.
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frithe Nutzenbewertungen
von Arzneimitteln fiihrte
der G-BA im Jahr 2021 durch;
ein neuer Rekord!
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Erprobungsstudien zu neuen

Untersuchungs- und Behandlungs-

methoden hat der G-BA bis Ende
2021 auf den Weg gebracht.

20

seiner Patienteninformationen
bietet der G-BA in Leichter
Sprache an.



Antrége und Ideenskizzen
sind auf Férderbekanntmachungen

des beim G-BA angesiedelten
Innovationsausschusses im Jahr 2021 2 O 3 4 8 6 7
eingegangen.

Downloads erfolgten 2021
von der 2 Website des G-BA.

/6,66

Prozent betrdgt der Frauenanteil
an den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
der G-BA-Geschdftsstelle in Berlin.
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// / W Leistungen gibt es
% :

/ zu denen der G-BA bislang
/ Mindestmengenregelungen
/ festgelegt hat.

Pressemitteilungen und
Meldungen zu aktuellen Themen
hat der G-BA im Jahr 2021
verdffentlicht.


https://www.g-ba.de

73 Millionen Menschen

sind in Deutschland gesetzlich krankenversichert.
Sie haben Anspruch auf eine — so formuliert
es der Gesetzgeber — ausreichende, zweckmal3ige
und wirtschaftliche Gesundheitsversorgung.
Denn die Mittel der Gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) sollen so eingesetzt werden, dass
Kranke auch wirklich davon profitieren und die
Krankenversicherung zugleich fir alle bezahlbar
bleibt. Angesichts der Dynamik des medizinischen
Fortschritts, der auch ein bedeutender Wirtschafts-
faktor ist, bleibt dies eine besondere Heraus-
forderung. Bei der Bewadltigung dieser Aufgabe spielt
der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) eine
zentrale Rolle.

Er definiert, was im Einzelnen unter einer
ausreichenden, zweckmalf3igen und wirtschaftlichen
Gesundheitsversorgung zu verstehen ist.

In Richtlinien legt er rechtsverbindlich den Leistungs-
anspruch der gesetzlich Krankenversicherten
fest. Und er sorgt dafiir, dass Patientinnen und
Patienten nach dem aktuellen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse untersucht und
behandelt werden.

! 73,52 Millionen Menschen laut amtlicher
Statistik KM 1, Dezember 2021.
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Editorial

Dr. Christian Igel

Geschdftsfiihrer der
Geschdftsstelle des G-BA

Liebe Leserinnen und liebe Leser,

das Jahr 2021 war fiir den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss (G-BA) in besonderem Maf3e durch
Neubeginn und Kontinuitdt gekennzeichnet.
Weiterhin herausfordernd war die Corona-
Pandemie fir die Gesundheitsversorgung. Die
Pandemie und das Virus haben sich im Vergleich
zum Vorjahr zwar verdandert; statt eines linearen
gab es nun einen wellenférmigen Verlauf und
verschiedene Virusvarianten. Die Belastungen
fir das Gesundheitssystem blieben
trotzdem hoch. Das prdgte nattirlich
die Arbeit des G-BA. Er fasste rund
60 Beschlisse allein zur Corona-
Pandemie und verlangerte seine
Sonderregelungen zu Richtlinien
mehrfach. Die Uberlegung dabei:
Wenn es hilft, Pflegekraften sowie
Arztinnen und Arzten fiir die Patien-
tenversorgung und fiirs Impfen
Freirdume zu verschaffen, miissen
einzelne Anforderungen und Doku-
mentationsvorgaben zur Qualitdts-
sicherung in dieser Ausnahmesitu-
ation weiterhin auf ein unverzicht-
bares Minimum reduziert werden.
Denn es galt, das Funktionieren der
Krankenhduser trotz der Personal-
engpasse abzusichern, im ambulan-
ten Bereich unnotige direkte Arzt-Patienten-
Kontakte zu reduzieren und so das Infektions-
risiko zu senken. Zugleich setzte der G-BA alles
daran, die Gesundheitsversorgung fiir alle
aufrechtzuerhalten — ganz gleich, ob sie an
COVID-19 erkrankt waren oder aus anderen
Griinden wie einem Herzinfarkt oder wegen
einer chronischen Erkrankung medizinische
Hilfe brauchten.

Unser Dank gilt an dieser Stelle erneut den
Pflegerinnen und Pflegern, den Arztinnen und
Arzten sowie all den Menschen, die in medi-
zinischen Einrichtungen oder in Pflegeheimen
seit vielen Monaten bis zur eigenen Erschépfung
arbeiten und damit unbeschreiblich viel fir
unsere Gesellschaft leisten.

Wie schon im Vorjahr konnte der G-BA in
dieser besonderen Situation dankenswerter-
weise auf die Bereitschaft aller Tragerorgani-
sationen und der Patientenvertreter zahlen,
sach- und lBsungsorientiert zu agieren. Ebenso
danken wir den Mitarbeiterinnen und Mitarbei-
tern der Geschéftsstelle. Sie haben auch 2021
kompetent und verlasslich die Herausforderun-
gen der Pandemie bewdltigt, um Abldufe und
Prozesse abzusichern. Damit konnte die Arbeit
des G-BA unter pandemiebedingten verander-
ten Bedingungen ordnungsgema(’ und rechts-
sicher ablaufen.

Die Aufgabe des G-BA ist es, die Details des
Leistungsanspruchs in der gesetzlichen Kranken-
versicherung festzulegen. Die Auftrage dazu
erteilt ihm der Gesetzgeber. Trotz der Ausnahme-
situation durch die Corona-Pandemie setzte
der G-BA seine ,,normalen” Beratungsauftrage
engagiert um. Inhaltlich war die Bandbreite
grof3: Der G-BA hat zahlreiche neue Leistungen
abschlief3end gepriift, die nun allen gesetzlich
Versicherten zur Verfiigung stehen. Ebenso hat
er einen neuen Rekord bei der Bewertung neuer
Arzneimittel hinsichtlich ihres patientenrelevan-
ten Zusatznutzens aufgestellt. Etliche neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
hat er bewertet, die Bedarfsplanung in der
vertragsarztlichen Versorgung aktualisiert und
verschiedene Qualitdtsregelungen im Blick
behalten. Neben der Weiterentwicklung beste-
hender Richtlinien hat der G-BA im Jahr 2021
auch mehrere neue beschlossen. Details zu
diesen und anderen Ergebnissen stellen wir hier
im Geschaftsbericht genauer vor.

Schwarz auf weil3 findet sich dieses Engagement
auch im Fristenbericht: Von den 688 Verfahren
wurden 664 (96,5 Prozent) im Rahmen der ge-
setzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen —
bei einer gestiegenen Zahl von Verfahren. Nahe-
zu alle Sitzungen fanden als Videokonferenz
statt.



Prof. Josef Hecken

Unparteiischer Vorsitzender

des G-BA

Einen personellen Neuanfang gab

es beim G-BA im Sommer 2021

Karin Maag, bisher Gesundheits-
politikerin im Deutschen Bundestag,
tbernahm den mit dem Ausscheiden
von Prof. Elisabeth Pott im Friihjahr
frei gewordenen Posten als unpartei-
isches Mitglied.

Anfang Dezember 2021 unterzeichnete

die jetzige Bundesregierung

aus SPD, Griinen und FDP ihren Koa-
litionsvertrag; angekiindigt darin
eine Reform des G-BA. Danach soll
die Selbstverwaltung ihre Entschei-
dungen weiterhin an evidenzbasier-
ten Kriterien ausrichten, aber beschleunigen
und der Patientenvertretung, der Pflege und
anderen Gesundheitsberufen ,weitere Mit-
sprachemoglichkeiten® einrdumen, ,,sobald sie
betroffen sind". Dieser Diskussion stellen wir
uns gern. Wir sind sicher, angesichts der finan-
ziellen Herausforderungen, vor denen die
Gesetzliche Krankenversicherung mittlerweile
steht, ist die Arbeit des G-BA noch wichtiger
geworden. Bei Reformen muss der Gesetzgeber
jedoch zwingend die Arbeits- und Entschei-
dungsfahigkeit des G-BA im Blick behalten.
Denn wenn einerseits die Beratungsverfahren
ziigiger, zugleich weiterhin evidenzbasiert und
konsensorientiert ablaufen sollen, andererseits
aber moglichst viele Akteurinnen und Akteure
daran zu beteiligen sind, kann das am Ende
nicht mehr funktionieren. Bei jeder Optimierung,
die der Gesetzgeber vornimmt, muss der G-BA
so gestdrkt werden, dass er seine Aufgaben
auch in Zukunft evidenzbasiert und sachgerecht
erfillen kann.

Karin Maag

Unparteiisches Mitglied
des G-BA

Geschdftsbericht 2021

Dr. Monika Lelgemann

Unparteiisches Mitglied
des G-BA

Auf den kommenden Seiten zeigen wir Ihnen

die besonders wichtigen Beratungsthemen, die
im Jahr 2021 abgeschlossen werden konnten.

An wenigen Stellen geben wir einen Ausblick auf
Arbeitsauftrage, die uns kiinftig beschaftigen
werden. Wie schon im letzten Geschéftsbericht
riicken wir die On- und die Offline-Ausgabe
zusammen: Uber einen QR-Code in der Print-
fassung kdnnen Sie weiterfithrende Informatio-
nen abrufen.

Wir freuen uns tber lhr Interesse am Gemein-
samen Bundesausschuss und wiinschen lhnen
viel Spal® beim Lesen und Bldttern ... weil
Gesundheit wichtig ist.
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Steigende Infektionszahlen und neue Virusvarianten
haben das Gesundheitssystem auch im zweiten Jahr der
COVID-19-Pandemie stark belastet. Mehrfach verlangerte der
G-BA deshalb bestehende Sonderregelungen. Er 6ffnete
zudem den Weg, Expertenwissen via Telemedizin bei der
Patientenversorgung zu nutzen.

Frist verldngert

Herstellern innovativer COVID-19-Arzneimittel,
die sich 2021 im beschleunigten Zulassungsver-
fahren (Rolling Review) befanden, verschaffte
der G-BA in der Pandemie fiinf Monate mehr
Zeit, ihre Dossiers zur frithen Nutzenbewertung
einzureichen. Vorgeschrieben ist eine Dossier-

vorlage sonst zum Markteintritt in Deutschland.

Sechs Wirkstoffe waren bis Jahresende 2021
bereits von der Regelung betroffen.

Beschliisse hat der G-BA 2021
rund um Ausnahmeregelungen
zur COVID-19-Pandemie

getroffen.

Sonderanalyse beauftragt

Der G-BA will die Auswirkungen der Pandemie
auf die Ergebnisse des Leistungsbereichs ,,Ambu-
lant erworbene Pneumonie in den Kliniken®
genauer untersuchen. Damit 2 beauftragt ist
das Institut fir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (IQTIG).

Sonderregelungen verlangert

Alle Sonderregelungen, die halfen, unnétige
direkte Arzt-Patienten-Kontakte in der Pande-
mie zu vermeiden, verlangerte der G-BA mehr-
fach, auch bis ins Jahr 2022 hinein. Oberstes Ziel
dabei war es, das Infektionsrisiko fiir das medi-
zinische Personal und fiir vulnerable Gruppen
so gering wie moglich zu halten.

So konnten Patientinnen und Patienten mit
leichten Atemwegserkrankungen auch 2021 nach
eingehender telefonischer Beratung fir bis zu

7 Kalendertage krankgeschrieben werden. Eine
einmalige Verlangerung um weitere 7 Kalender-
tage blieb bei Bedarf moglich. Klinikdrztinnen
und -drzte durften Patienten sogar bis zu 14 Ka-
lendertage nach der Entlassung krankschreiben
und ihnen Heilmittel verordnen. Eltern von
Kindern im Alter von 1 bis 6 Jahren konnten

die Vorsorgeuntersuchungen U6 bis U9 aulRer-
halb der eigentlichen Untersuchungszeitraume
nutzen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/4991/
http://g-ba.de/gb2021#1
http://g-ba.de/gb2021#1

Folgeverordnungen fir Arzneimittel, hdusliche
Krankenpflege, Hilfs- und Heilmittel durften
das gesamte Jahr 2021 hindurch auch nach
telefonischer Anamnese ausgestellt werden.
Voraussetzung war eine unmittelbare person-
liche Untersuchung vor der Erstverordnung.
Krankentransportfahrten von COVID-19-posi-
tiven Versicherten und Personen unter behérd-
lich angeordneter Quarantdne zu zwingend
notwendigen ambulanten Behandlungen
mussten nicht vorab von der Krankenkasse
genehmigt werden.

Auch blieben bestimmte Heilmittelbehandlun-
gen per Video moglich, wenn die Patientin oder
der Patient in der Praxis bereits bekannt war.
Allerdings mussten beide Seiten dem zustimmen

Wissenstransfer via Telemedizin

Der G-BA ermoglichte es bereits ab Februar 2021,
das in Spezialkliniken der Herz- und Lungen-
medizin vorhandene Expertenwissen bei der
Versorgung besonders komplizierter COVID-
19-Félle auch in der Breite zu nutzen. Ab dem

20. Februar 2021 wurden die sogenannten Zent-
rumszuschldge auch um digital gestiitzte Leis-
tungen im Bereich Intensivmedizin erweitert.

Geschdftsbericht 2021

und die Behandlungen mussten sich dafiir
eignen. Videobehandlungen waren auch bei
der Soziotherapie moglich, ebenso bei Schulun-
gen im Rahmen von Disease-Management-
Programmen (DMP). Innerhalb der ambulanten
spezialfachirztlichen Versorgung (ASV) war
eine Telefonberatung erlaubt.

Damit sich Kliniken ganz auf die Patientenver-
sorgung konzentrieren und Personal flexibler
einsetzen konnten, setzte der G-BA Personal-
vorgaben in der Qualitdtssicherung teilweise
aus und liel? ein Abweichen von Mindestmen-
genvorgaben unter besonderen Umstdnden zu.
Kontrollen von Qualitdtsanforderungen durch
den Medizinischen Dienst wurden streckenweise
ausgesetzt.

Mithilfe von Audio-Videolbertragung wurden
dadurch gemeinsame virtuelle Behandlungen,
interdisziplindare Konsultationen und Fallbespre-
chungen zwischen allgemeinen und spezialisier-
ten Krankenhdusern moglich.

Zentren eines intensivmedizinischen
digital-gestiitzten Versorgungsnetzwerks
(IDV-Zentren) konnten 2021 Zuschlédge
fiir telemedizinische Beratungen bei
COVID-19 erhalten.

Intensivmedizinische Beratung bei COVID-19

Anforderungen an IDV-Zentren, u.a.:

« besondere intensivmedizinische Kompetenz

Aufgaben, die IDV-Zentren fiir
andere Kliniken wahrnehmen, u.a.:

» besondere telemedizinische Kompetenz und Ausstattung

* Mindestfallzahlen mit COVID-19

Interdisziplindre Fallkonferenzen,
fachspezifische Kolloguien

Abgabe von
Behandlungsempfehlungen
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Disease-Management-Programme

Strukturierte Behandlungspfade
fiir chronisch Kranke

Disease-Management-Programme (DMP) helfen, bei chronischen

Krankheiten Komplikationen, Krankenhausaufenthalte und Folgeschaden zu
vermeiden. Betroffene konnen sich durch den koordinierenden Arzt bei
ihrer Krankenkasse in ein DMP einschreiben lassen und werden dann nach
aktuellsten Behandlungsleitlinien versorgt. 2021 wadhlte der G-BA mit
der Rheumatoiden Arthritis bereits die zehnte Erkrankung aus und definierte

inhaltliche Programmdetails.

Finden Sie hier alle
Averlinkten Inhalte
und Zahlenquellen:
g-ba.de/gb2021#2
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Neues DMP Rheumatoide Arthritis

550000

Menschen und damit knapp
1 Prozent der erwachsenen

Bevélkerung in Deutschland haben

eine Rheumatoide Arthritis.

Die 2Rheumatoide Arthritis ist eine chronisch-entziindliche Autoimmunerkrankung,

bei der das korpereigene Abwehrsystem aus ungeklarter Ursache die Innenhaut der
Gelenke und im weiteren Verlauf auch innere Organe angreifen kann. Zur systematischen
Behandlung dieser Krankheit 2 beschloss der G-BA am 18. Marz 2021 ein neues DMP.
Aufgegriffen hatte er das Thema nach einem offenen Vorschlagsverfahren mit
Institutionen aus der Versorgung.

Das neue DMP richtet sich an erwachsene
Patientinnen und Patienten mit der gesicherten
Diagnose ,,Rheumatoide Arthritis*. Die koordi-
nierte Betreuung soll eine bestmdégliche Thera-
pie sicherstellen und Spatfolgen wie zum Bei-
spiel die Zerstorung der Gelenke minimieren
oder verhindern. Denn in den ersten drei Mona-
ten nach Auftreten der Symptome sind die
Gelenke mit den umliegenden Knorpeln, Kno-
chen und Sehnen noch nicht wesentlich durch
die Entziindung geschadigt.

Klare Diagnosestandards helfen, Betroffene
sicher zu erkennen und zum Beispiel von Patien-
tinnen oder Patienten mit anderen degenera-
tiven Gelenkveranderungen zu unterscheiden.

Die therapeutischen Mafnahmen im neuen
DMP reichen von lebensstilbezogenen Schulun-
gen, Physio- und Ergotherapie bis hin zu Arz-
neimitteltherapien mit Glukokortikoiden oder
krankheitsmodifizierenden Antirheumatika. Es
werden hier drei Therapiestufen unterschieden,
die auch ein, Ausschleichen” der Arzneimittel-
gaben vorsehen.

Seit dem 1. Oktober 2021 ist das DMP in Kraft.
Sobald die Vertrdage zwischen den gesetzlichen
Krankenkassen, den Kassendrztlichen Ver-
einigungen (KVen) und Krankenhiusern dazu
abgeschlossen sind, kdnnen sich Versicherte

in das DMP einschreiben lassen.


https://www.gesundheitsinformation.de/rheumatoide-arthritis.html
https://www.g-ba.de/beschluesse/4763/
https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
http://g-ba.de/gb2021#2
http://g-ba.de/gb2021#2

Disease-Management-Programme

Hausdrztliche Steuerung

Die Therapiesteuerung im neuen DMP Rheuma-
toide Arthritis lauft tiber ein Kooperationsmodell.
Erstdiagnostik, Therapieeinstieg und die Lang-
zeitbetreuung tibernimmt in der Regel die Haus-
arztin bzw. der Hausarzt. Zur Diagnoseabsiche-
rung und bei Therapiewechsel wird eine Fach-
arztin oder ein Facharzt fiir Innere Medizin und
Rheumatologie (internistische/r Rheumatologin/
Rheumatologe) zugezogen. Auf diese Weise

wird wertvolle Zeit gewonnen, denn Rheuma-
spezialisten sind in Deutschland rar. 1,5 Millionen
Menschen mit entziindlich-rheumatologischen
Erkrankungen stehen derzeit etwa 750 Rheuma-
tologinnen und Rheumatologen gegeniiber.

Im DMP kénnen die Patientinnen und Patienten
nun schnell und koordiniert versorgt werden,
ohne Zeit mit Suche und Warten auf einen
Termin zu verlieren. Bei Begleiterkrankungen
kann die hausdrztliche Steuerung im DMP Rheu-
matoide Arthritis helfen, die Zahl der Medika-
mente einzugrenzen und damit Wechselwirkun-

gen zu vermeiden.

p/llizzzzzzzzzzzzz;
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DMP sind unbestritten ein sehr gutes

Instrument, um Patientinnen und
Patienten mit einer chronischen Erkrankung
leitliniengerecht und koordiniert zu behan-
deln. Die ersten DMP, die es seit 2002 bzw.
2005 gibt, sind auch in der Versorgung ver-
ankert: Derzeit sind rund 7,8 Millionen Ver-
sicherte in einem oder mehreren DMP ein-
geschrieben. Ganz anders sieht es hingegen
bei den neuen Programmen aus, die der G-BA
zu Herzinsuffizienz, Riickenschmerz, Depres-
sion, Osteoporose und Rheuma entwickelt
hat. Hier fehlen leider nach wie vor die regio-
nalen Vertrédge zwischen Krankenkassen und
Leistungserbringern. Zu der Frage, warum
dies so ist, gibt es unterschiedliche Vermutun-
gen. Der G-BA priift 2022, an welchen Stellen
es nun wirklich hakt und warum der Sprung
von der Theorie in die Praxis nicht erfolgt.
Und in erster Linie miissen wir dabei heraus-

Geschdftsbericht 2021

§

Gesetzliche Krankenkassen kénnen fiir ihre
Versicherten Disease-Management-Program-
me anbieten. Der G-BA leistet dazu die Vor-
arbeit. Er benennt geeignete chronische
Krankheiten, legt daftir nach medizinischem
Forschungsstand den strukturierten Behand-
lungsablauf fest und halt ihn aktuell. Veran-
kert ist diese Aufgabe in 2§ 137f SGB V.

Die Entwicklung eines DMP speziell zur
Adipositas (siehe S.12) ist ein Auftrag aus dem
Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesund-
heitsversorgung (2 GVWG), das im Juli 2021

in Kraft trat. In der 2DMP-Anforderungen-
Richtlinie sind alle schon entwickelten DMP
zu finden. Mehr Informationen zum Thema
finden Sie 2 hier.

Karin Maag

Unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende der Unterausschiisse
Disease-Management-Programme,
Quualitdtssicherung und Ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung

finden, ob es Umsetzungshindernisse gibt, die
in unserem Verantwortungsbereich liegen und
von uns behoben werden kénnen. Das ist
dringlich — auch mit Blick auf das DMP Adi-
positas, das wir derzeit auf ausdriicklichen
Wunsch des Gesetzgebers entwickeln. Denn
es hat genau wie die anderen DMP das Poten-
zial, das derzeit defizitdre Behandlungs-
angebot deutlich zu verbessern. Aber eben

nur, wenn es auch in der Versorgung ankommt.

70000000,
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137f.html
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=%2F%2F%2A%5B%40attr_id=%27bgbl121s2754.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s2754.pdf%27%5D__1653388817633
https://www.g-ba.de/richtlinien/83/
https://www.g-ba.de/richtlinien/83/
https://www.g-ba.de/themen/disease-management-programme/
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Start* Recherche*

Fur welche chronische Was sagen die
Erkrankung soll es medizinischen Leit-
ein DMP geben? linien zu Diagnose

und Therapie?

Ausarbeitung*

Wie entsteht ein Wie soll das DMP
im Detail aussehen?
neues DMP_AngebOt7 Fiir wen genau gilt es?

Was ist bei Diagnose
und Therapie zu beachten?

Neues DMP

Patientinnen und Patienten
konnen sich in ein DMP

Erérterung und Beschluss®
Wie bewerten Externe

: - den Entwurf? Was kann

einschreiben! Vi G-BA baide

sichtigt werden?

Umsetzung Inkrafttreten
Krankenkassen schlief3en Hat das Bundes-
mit Praxen und/oder gesundheitsministerium
Krankenhdusern keine Einwande, treten
DMP-Vertrdge. die DMP-Anforderungen
in Kraft.
! G-BAist zustandige Institution

Um die Versorgung Betroffener zu ver-
bessern, entwickelt der G-BA ein DMP
Adipositas.
Das neue DMP ging aus einem gesetzlichen 0 . o
Auftrag hervor; 2021 stieg der G-BA dazu in die Fordermittel fiir
Detailarbeit ein. Zwei 2021 beauftragte A Leit- bessere Leitlinien
linienrecherchen sollen Informationen zur
Diagnostik einer Adipositas, zur Abgrenzung Vor Entwicklung neuer DMP sondiert der G-BA alle
der Schweregrade und den derzeitigen Behand- wissenschaftlich fundierten Leitlinien, die es zur
lungsempfehlungen sammeln und bewerten. Behandlung der jeweiligen Krankheit weltweit gibt.
Auch Digitalangebote werden einbezogen. Dabei achtet er auf Qualitat. Die Autoren der
Die spezifischen Behandlungsempfehlungen Leitlinien missen unabhdngig sein und sich auf
sollen bis Ende Juli 2023 erstellt werden. wissenschaftlich belastbare (Vergleichs-)Studien

stlitzen. Solche erstklassigen Leitlinien gibt es nicht
Bei Patientinnen und Patienten mit A Adipositas bei jeder Erkrankung. Daher fordert der am G-BA
(krankhaftem Ubergewicht ab einem 2 Body- angesiedelte Innovationsfonds 18 Forschungs-
Mass-Index von 30g/m2) steigt das Risiko fiir projekte, die Leitlinien systematisch verbessern.

chronische Krankheiten.


https://www.g-ba.de/beschluesse/4989/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4989/
https://www.gesundheitsinformation.de/starkes-uebergewicht-adipositas.html
https://www.gesundheitsinformation.de/was-sagt-der-body-mass-index-ueber-die-gesundheit-aus_7810.html
https://www.gesundheitsinformation.de/was-sagt-der-body-mass-index-ueber-die-gesundheit-aus_7810.html
http://g-ba.de/gb2021#2
http://g-ba.de/gb2021#2
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Spezialisierte Teams fiir
komplexe Behandlungen

Patientinnen und Patienten mit komplexen oder seltenen
Krankheiten profitieren von der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung (ASV). Spezialisierte Arztinnen und Arzte aus
Kliniken und Praxen koordinieren hier fachiibergreifend im Team
Diagnostik und Behandlung. 2021 hat der G-BA die ASV fiir
zwei weitere Krankheitsbilder neu gestaltet.

Finden Sie hier alle
2verlinkten Inhalte
und Zahlenquellen:
g-ba.de/gb2021#3
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Chronisch-entziindliche Darmerkrankungen

Entziindliche Darmerkrankungen wie beispielsweise Morbus Crohn und Colitis
ulcerosa hat der G-BA 2021 neu in die ASV-Versorgung aufgenommen.

Die Ursache chronisch-entziindlicher Darm-
erkrankungen — eine tiberschiel3ende Immun-
reaktion gegeniiber an sich harmlosen Darm-

konnen auch Kortikosteroide und Immunsup-
pressiva eingesetzt werden. Aufnahme in die
ASV finden erwachsene Patientinnen und Pati-

bakterien — ist nach wie vor ungeklart. In

der Regel verlduft die Krankheit in Schiiben.
Krampfartige Schmerzen, langanhaltende
Durchfille, Entziindungen, Schaden am Darm,
weiteren Organen und Gelenken, all dies sind
typische Symptome, die die Betroffenen oft ein
Leben lang belasten. Ist die Diagnose gesichert,
wird in verschiedenen Therapiestufen versucht,
die entziindliche Reaktion zu blockieren bzw.
die Immunreaktion zu unterdriicken; dabei

470000

Menschen leiden in Deutschland
an entziindlichen Darm-

enten mit einer schon gesicherten Diagnose.
Fir Kinder und Jugendliche ist eine Verdachts-
diagnose ausreichend. Ziele der Behandlung
sind, eine Schubreduktion zu erreichen sowie
Folgeschaden des Darms zu verhindern.

Ein ASV-Kernteam, das Patientinnen und Patien-
ten mit chronisch-entziindlichen Darmerkran-
kungen betreuen méchte, muss folgende Fach-
richtungen aufweisen: Innere Medizin und Gast-
roenterologie sowie Viszeralchirurgie. Sofern
Kinder und Jugendliche behandelt werden, ist
zusdtzlich eine Fachdrztin oder ein Facharzt fir
Kinder- und Jugendmedizin zu benennen, nach
Moglichkeit mit Zusatz-Weiterbildung Kinder-
und Jugend-Gastroenterologie. Zudem kdénnen
auch Fallkonferenzen durchgefiihrt werden,

in denen bei schwierigen Fallen die weitere
Behandlung gemeinsam beraten und festgelegt
wird. Der 2 Beschluss des G-BA zu dieser neuen
ASV-Leistung vom 16. Dezember 2021 wird nach
seinem Inkrafttreten im Laufe des Jahres 2022

erkrankungen. Morbus Crohn
oder Colitis ulcerosa sind dabei
die hdufigsten Formen.

in die Versorgung kommen. Voraussetzung ist,
dass sich interdisziplindre Teams bilden und ihre
Teilnahme an der ASV anzeigen.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5208/
https://www.g-ba.de/themen/asv/
http://g-ba.de/gb2021#3
http://g-ba.de/gb2021#3

Ambulante spezialfachdrztliche Versorgung

§

In seiner Richtlinie tiber die ambulante spezialfacharztliche
Versorgung (2 ASV-Richtlinie) legt der G-BA die generellen Vor-
gaben fest, die Arztinnen und Arzte erfiillen miissen, um an der
ASV teilnehmen zu konnen. Auch der Zugang der Patientinnen
und Patienten wird hier geregelt. Gesetzliche Grundlage dieser
Aufgabe ist 2§ 116b SGB V. Mehr Informationen zu den G-BA-
Aufgaben in der ASV finden Sie 2 hier.
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Spezialisierte Angebote von Kliniken fiir Patientinnen und Patienten mit Tumoren
des Gehirns und der peripheren Nerven gab es bereits. Inzwischen hat der G-BA daftir
gesorgt, dass auch ambulante Praxen in die ASV-Teams integriert werden kénnen.

Bestimmte Primartumoren des Gehirns oder der
peripheren Nerven sind aufgrund der filigranen
Strukturen des Nerven- und Gehirngewebes oft
nur schwer operativ zu entfernen. Die diagnos-
tische Abkldarung und die genaue Tumorloka-
lisation benotigen eine hochspezialisierte tech-
nische Ausstattung und einen geschulten Blick.
Da es bei Tumoren dieser Art durch das Tumor-
wachstum selbst, aber auch durch Therapie-
nebenwirkungen zu neurologischen Beeintrach-
tigungen kommen kann, ist es wichtig, dass
auch Spezialistinnen und Spezialisten weiterer
Fachrichtungen hinzugezogen werden kénnen.

ASV-Hiirden
werden erforscht
Mittlerweile gibt es 18 ASV-Themen, aber

nicht zu allen schlief3en sich ausreichend
viele Leistungserbringer zu ASV-Teams

Im ASV-Kernteam zur Behandlung dieser
Tumoren missen Facharztinnen und -arzte
fur Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie, Neurologie, Neurochirurgie sowie
Strahlentherapie vertreten sein. Bei endokrinen
Tumoren des Driisengewebes ist zusdtzlich
auch die fachérztliche Expertise fir Innere
Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
notwendig. Am 16. Dezember 2021 hat der
G-BA das neu zugeschnittene ASV-Angebot
2beschlossen; in die Versorgung kommt es
nach Inkrafttreten des Beschlusses im Laufe
des Jahres 2022. Danach konnen sich inter-
disziplindre Teams auch im niedergelassenen
Bereich bilden.

zusammen. Woran das liegt, untersucht
das vom Innovationsfonds geférderte
Forschungsprojekt 2GOAL ASV. Im Frithjahr
2022 wird es seine Ergebnisse vorlegen.
Der G-BA will sie nutzen, um mogliche
Hirden fiir die ASV-Teambildung zu finden
und gezielt auszuraumen.

Webtipp

Die Website 2www.asv-servicestelle.de
bietet alle Informationen rund um die ASV.
Patientinnen und Patienten, die ein
Behandlerteam in ihrer Umgebung suchen,
und Arzte, die in einem solchen arbeiten
mochten, sind hier gleichermalen richtig.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5207/
https://www.asv-servicestelle.de
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/goal-asv-generelle-alle-asv-indikationen-uebergreifende-evaluation-und-weiterentwicklung-der-asv-rl-116b-sgb-v.295
https://www.g-ba.de/richtlinien/80/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__116b.html
https://www.g-ba.de/themen/asv/116b/
http://g-ba.de/gb2021#3
http://g-ba.de/gb2021#3
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Patientinnen und Patienten
erhalten pro Jahr eine
geriatrische Reha und 71433
eine Anschluss-Reha.

(Vor-Corona-Niveau, 2019)

Neue
Verordnungsleistungen

Durch einen G-BA-Beschluss entfdllt bei einigen
Reha-Leistungen die medizinische Prifung durch die
Krankenkassen. Auf3erdem kénnen bestimmte Heilmittel-
behandlungen per Video angeboten werden.
Ebenso ist eine Krankschreibung per Video moglich.

Leichterer Zugang zur Reha

Kinftig bekommen Patientinnen und Patienten leichter Zugang zu geriatrischer
und zu Anschlussrehabilitation nach einem Krankenhausaufenthalt.

Eine lange Krankheit oder eine Operation kann bilitation benotigen. Hier entfillt bei bestimm-
betagte Menschen in ihren Fahigkeiten so stark ten Fallkonstellationen ebenfalls eine Vorab-
zurlickwerfen, dass ein selbststandiges Leben prifung der medizinischen Notwendigkeit durch
nicht mehr moglich ist. Mit der sogenannten die gesetzlichen Krankenkassen. Beide neuen
geriatrischen Rehabilitation soll individuell die Regelungen hat der G-BA am 16. Dezember 2021
grofstmogliche Selbststandigkeit von Betroffe- 2beschlossen. Sie treten am 1. Juli 2022 in Kraft.

nen erhalten oder wiederhergestellt werden.

Ob die Reha in diesen Fallen medizinisch erfor-

derlich ist, wird kiinftig nicht mehr von der ge-

setzlichen Krankenkasse gepriift. Vertragsdrztin- §
nen und -drzte erfassen anhand festgelegter

Kriterien den medizinischen Bedarf. Mit mindes- In derzeit zwolf 2Richtlinien legt der G-BA fest, wer
tens zwei Funktionstests tiberpriifen sie die fiir welche Dauer und unter welchen Voraussetzun-
geriatrietypischen Diagnosen und bestimmte gen Verordnungen ausstellen darf. Mit dem Intensiv-
rehabilitationsbegriindende Funktionsein- pflege- und Rehabilitationsstarkungsgesetz (A GKV
schrankungen direkt in der Praxis und doku- IPReG) vom Oktober 2020 wurde der G-BA damit
mentieren das Ergebnis auf der Verordnung. beauftragt, Abschatzinstrumente fiir die geriatrische

Rehabilitation zu entwickeln und Fille festzulegen,
Schneller und einfacher soll es fiir Patientinnen in denen eine Anschlussrehabilitation ohne GKV-
und Patienten werden, die nach einem Kranken- Priifung moglich ist (7§ 40 Absatz 3 SGB V).

hausaufenthalt eine sogenannte Anschlussreha-


https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5184/
https://www.g-ba.de/richtlinien/zum-unterausschuss/6/
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl120s2220.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl120s2220.pdf%27%5D__1653475820322
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5B@attr_id=%27bgbl120s2220.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl120s2220.pdf%27%5D__1653475820322
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__40.html
http://g-ba.de/gb2021#4
http://g-ba.de/gb2021#4
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Veranlasste Leistungen

Prozent der verordneten
Einheiten bei Physiotherapie’
und Erndhrungstherapie

kénnen seit April 2022 per Video

erbracht werden?.

Heilmittel, zum Beispiel Physiotherapie, Sprach- und Ergotherapie, werden arztlich —
einige auch zahnarztlich — verordnet und von speziell ausgebildeten Therapeutinnen
und Therapeuten personlich erbracht. Einige dieser Behandlungen sind kiinftig auch

per Video moglich.

Die Voraussetzung dafiir, dass Heilmittelbe-
handlungen per Video erbracht werden konnen,
hat der G-BA am 21. Oktober 2021 in seinen Heil-
mittel-Richtlinien fiir den 2 vertragsdrztlichen
und 2 -zahndrztlichen Bereich verankert. Mit
diesem Beschluss wird eine Moglichkeit Versor-
gungsalltag, die 2020 zunachst als Corona-
Sonderregelung begann.

Per Videotherapie konnten wahrend der Pan-
demie Heilmittelbehandlungen weiterlaufen,
zugleich aber personliche Kontakte und damit
auch das Infektionsrisiko begrenzt werden.

Die Erfahrungen beispielsweise in der Stimm-,
Sprech-, Sprach- und Schlucktherapie, der Ergo-
oder der Erndhrungstherapie zeigten eine gute
Akzeptanz. Eine Videobehandlung erfordert
aber immer einen direkten Echtzeitkontakt
zwischen den Beteiligten, damit sofort Riick-
meldungen und weitere Erldauterungen moglich
sind.

! Sonderregelungen zu Bobath und Manueller Therapie

%Stand Mai 2022. Vereinbarungen zu weiteren Heilmittelbereichen
zwischen den Verbanden und dem GKV-SV werden folgen.

Eine solche telemedizinische Behandlung ist

fiir beide Seiten freiwillig und ein Wechsel in

die Prasenztherapie jederzeit moglich. Wichtig
dabei: Die erste Behandlung muss immer unmit-
telbar personlich stattfinden. Denn nur so lassen
sich behandlungsbediirftige Schadigungen
durch eigene Anschauung, direktes Horen oder
Ertasten sicher beurteilen. Welche Heilmittel

fir eine Videobehandlung geeignet sind, sollen
der GKV-Spitzenverband und die Spitzenorga-
nisationen der Heilmittelerbringer vertraglich
noch festlegen.

§

Der G-BA gestaltet die Verordnung von
Heilmitteln (zum Beispiel Krankengym-
nastik, Ergo- oder Stimm-, Sprach- und
Schlucktherapie) fiir gesetzlich Kranken-
versicherte naher aus. In den Heilmittel-
Richtlinien bestimmt er, unter welchen
Voraussetzungen Heilmittel bei welchen
Erkrankungen in welcher Menge und
Frequenz von wem verordnet werden
konnen. Verankert ist diese Aufgabe in
2§ 32 SGB V. Mehr Informationen zu
diesem Thema in der 2 drztlichen und
Azahndrztlichen Versorgung finden Sie
auf der G-BA-Website.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5079/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5076/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__32.html
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/heilmittel/verordnung-heilmittel-vertragsaerzte/
https://www.g-ba.de/themen/veranlasste-leistungen/heilmittel/verordnung-heilmittel-vertragszahnaerztliche-versorgung/
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Krankschreibungen sind nun generell auf der Grundlage einer Videosprechstunde
moglich, unabhdngig davon, ob die Patientinnen und Patienten der Praxis schon
bekannt sind. Dies erleichtert den Zugang zum Beispiel in landlichen Gebieten.

Bei bekannten Patientinnen und Patienten
konnten Vertragsdrztinnen und -arzte schon seit
Oktober 2020 eine Arbeitsunfihigkeit (AU) per
Videosprechstunde feststellen. Dies ist jetzt
ebenso moglich, wenn Patientinnen und Patien-
ten erstmals in der Arztpraxis vorstellig werden.
Ein entsprechender Beschluss des G-BA vom

19. November 2021 trat im Januar 2022 2in Kraft.

§

Die Moglichkeit zur Ausstellung von
AU-Bescheinigungen per Videosprech-
stunde (7§ 92 Abs. 4a SGB V) und zur
telemedizinischen Heilmittelerbringung
(7§ 125 Abs. 2a SGB V) geht zuriick auf
das Digitale Versorgung und Pflege-
Modernisierungsgesetz (2 DVPMG) von
Juni 2021. Die Entscheidung, welche Heil-
mittel konkret telemedizinisch erbracht
werden kdnnen, steht aber noch aus.
GKV-Spitzenverband und die Spitzen-
organisationen der Heilmittelerbringer
(7§ 125 Abs. 2a SGB V) legen dies noch
in Vertragen fest.

Unterschiede gibt es aber bei der Dauer der
erstmaligen Krankschreibung: Fiir Versicherte,
die der Arztpraxis unbekannt sind, ist eine
Krankschreibung fur nur bis zu drei Kalender-
tage moglich. Fiir bereits bekannte Versicherte
bleibt es bei bis zu sieben Kalendertagen.
Danach ist fiir eine Folgebescheinigung der
AU ein personlicher Praxisbesuch erforderlich.
Ein Anspruch der Versicherten auf Krankschrei-
bung auf der Grundlage einer Videosprech-
stunde besteht nicht. Voraussetzung ist immer,
dass die Erkrankung eine solche Fernabklarung
iberhaupt zuldsst.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5149/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__125.html
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=//*%5b@attr_id=%27bgbl121s1309.pdf%27%5d#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s1309.pdf%27%5D__1653478001560
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__125.html
http://g-ba.de/gb2021#4
http://g-ba.de/gb2021#4
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Frithe Nutzenbewertung:
Mehr neue Wirkstoffe denn je

Seit 2011 priift der G-BA alle neu in Deutschland verftigbaren
Arzneimittelwirkstoffe auf ihren Zusatznutzen. Damit wird abgeklart, wie grol3
die mit ihnen erzielbaren Therapiefortschritte fiir Patientinnen und Patienten

wirklich sind. Diese Informationen sind wichtig fir Behandlungsentscheidungen
und haben Einfluss auf die Preisgestaltung. Mit 146 Bewertungen verzeichnete
der G-BA bei dieser Aufgabe 2021 eine Rekordzahl.

Insgesamt fiinfmal konnte der G-BA 2021 neu
zugelassenen Wirkstoffen einen erheblichen
Zusatznutzen attestieren und damit die beste
Kategorie vergeben. Darunter befindet sich
die Wirkstoffkombination Ivacaftor/Tezacaftor/
Elexacaftor/Ivacaftor zur Behandlung von
Mukoviszidose (zystischer Fibrose) bei Patien-
tinnen und Patienten ab zwolf Jahren fir zwei
unterschiedliche genetische Auspragungen.
Ebenfalls als erheblich stufte der G-BA den
Zusatznutzen fur den Wirkstoff Nusinersen
bei einer bestimmten Patientengruppe ein, die
an der seltenen Erbkrankheit spinale Muskel-
atrophie (SMA) leidet.

Der Anteil der Arzneimittel gegen seltene Krank-
heiten (Orphan Drugs) lag 2021 bei 19 Prozent
und damit auf vergleichbarem Niveau wie in
friiheren Jahren. Mit Remdesivir bewertete der
G-BA das erste antivirale Arzneimittel gegen
COVID-19. Im Ergebnis kdnnen erwachsene
COVID-19-Patientinnen und -Patienten, deren
Lungenentziindung noch nicht sehr schwer ist,
von einer Behandlung mit diesem Wirkstoff
profitieren. Aufgrund von Unsicherheiten bei
den anwendbaren Therapiealternativen und
der teils heterogenen Studienlage wurde das
Ausmalf’ des Zusatznutzens allerdings nur als
gering eingestuft. Weitere antivirale Arznei-
stoffe befanden sich 2021 noch im Zulassungs-
verfahren.

128

Stunden Anhérungen mit
1685 teilnehmenden externen
Personen verzeichnete der G-BA
bei der friihen Nutzenbewertung
im Jahr 2021.


http://g-ba.de/gb2021#5
http://g-ba.de/gb2021#5

Arzneimittel

Geschdftsbericht 2021

Frithe Nutzenbewertung: Mehr Beschliisse denn je

Onkologische
Erkrankungen: 56

Sonstige: 27

Krankheiten des Blutes
und der blutbildenden Organe: 7

Gesamt: 146"

Stoffwechsel-
krankheiten: 29

Infektions-
krankheiten: 15

Krankheiten des
Nervensystems: 12

1 Umfasst sowohl reguldre Nutzenbewertungsverfahren als auch solche zu Orphan Drugs.

Kiirzere Wartezeiten auf Beratungsgesprdche

292 Mal suchten Pharmafirmen 2021 in offiziel-
len Beratungsgesprachen den Austausch mit
dem G-BA und damit etwas 6fter als noch im
Jahr zuvor (259). Die Gespriche sind gebiihren-
pflichtig und die Firmen erhalten ein Protokoll.
In ca. 100 Fallen ging es dabei um die Planung
klinischer Studien. Das ist eine Steigerung um
25 Prozent im Vergleich zum Vorjahr. Dies kdnnte
darauf hinweisen, dass Hersteller vermehrt
daran arbeiten, ihre Studiendesigns zu ver-
bessern, um belastbare Daten fiir die spatere
Nutzenbewertung zu generieren. Im Jahr 2021
unternahm der G-BA grof3e Anstrengungen,

die Wartezeit der pharmazeutischen Unter-

nehmen auf ein entsprechendes Beratungs-
fenster zu verkiirzen. Mussten Hersteller im
Vorjahr noch rund 8 Monate auf ein Gesprach
warten, waren es 2021 nur noch 3 Monate.

Fur den akuten Bedarf — zum Beispiel bei Bera-
tungen zu COVID-19-Arzneimitteln — raumte
er ein entsprechendes Zeitfenster ein.

§

Die Beschliisse des G-BA zur frithen
Nutzenbewertung sind in der Arznei-
mittel-Richtlinie Anlage XII verankert
und auch in einer eigenen 2 Verfahrens-
ibersicht zu finden. Im Sozialgesetzbuch
ist das Instrument in 2§ 35a SGB V
definiert. Mehr Informationen zur frithen
Nutzenbewertung finden Sie 2 hier.

21


https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__35a.html
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
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Kombinationstherapien bei Onkologika nehmen zu

38 Prozent der neu zugelassenen Wirkstoffe
sind Onkologika; die Krebsmedizin ist damit das
Therapiegebiet mit der grof3ten Zahl an Inno-
vationen. Dabei setzte sich ein schon langer
erkennbarer Trend fort: Viele Krebstherapeutika
werden nicht nur als Monotherapien verwendet,
sondern kommen schon bald nach ihrem Markt-
eintritt auch in offenen Zwei- oder Dreifach-
kombinationen zum Einsatz. Fiir all diese Kombi-
nationen muissen die Hersteller jeweils eigene
Zulassungen beantragen und der G-BA anschlie-
Rend den Zusatznutzen bewerten. Da die kom-
binierten Wirkstoffe in der Regel neu und hoch-
preisig sind, wirkt diese Entwicklung insgesamt
preissteigernd.

Ein Beispiel fuir den Einsatz von Kombinations-
therapien ist das Multiple Myelom, eine seltene
Krebserkrankung des blutbildenden Systems im
Knochenmark. Allein im Jahr 2021 wurden zur
Behandlung dieser Krankheit vier Dreifachkom-
binationen aus sechs bereits bekannten Wirk-
stoffen neu zugelassen und vom G-BA bewertet.
Diese Kombinationen greifen in verschiedenen
Krankheitsphasen; ihr Zusatznutzen fallt sehr
unterschiedlich aus und wdchst nicht immer
proportional mit dem Preis.

Kombinationstherapien Onkologie — Beispiel Multiples Myelom

Jahrestherapiekosten® in Euro
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nicht belegt

1 Preise zum Zeitpunkt der Beschlussfassung des G-BA; Wirkstoffe mit Jahrestherapiekosten unter 1000 Euro sind zum Zweck der Darstellung nicht angegeben.
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Seit mehr als zehn Jahren bestimmt

der bewertete Zusatznutzen neuer
Medikamente recht erfolgreich die Arznei-
mittelpreise. Dabei geht die Logik des Arznei-
mittelmarktneuordnungsgesetzes (AMNOG)
bei einem Zusatznutzen davon aus, dass ein
neu auf den Markt kommendes Arzneimittel
die bestehende Therapie ersetzt. Bei neuen
Wirkstoffen, die nicht als sogenannte Mono-
therapie, sondern immer in einer Kombination
eingesetzt werden, stof3t dieser Ansatz an
Grenzen. Denn die neuen Wirkstoffe ersetzen
vorhandene Therapien nicht, sondern treten
hinzu — gut zu beobachten in der Onkologie.
Bei diesen Add-on-Therapien steigen die
Kosten dann stérker als die mit ihnen ver-
bundenen patientenrelevanten Vorteile:
Beispielsweise sehen wir anhand von Studien,
dass die Verldngerung des Uberlebens zwar
um 20 Prozent héher liegt, sich die Kosten
aber verdoppeln und schnell im sechsstelli-
gen Bereich liegen. Fiir das GKV-System ist
das ein grof3es Problem. Ich kann den Gesetz-
geber daher nur bestdrken, gesetzliche Rege-
lungen zu etablieren, wenn ein neuer Wirk-
stoff als Add-on-Therapie eingesetzt wird.
So kénnte auch bei freien Kombinationen
eine Balance zwischen Innovation, Mehrwert
und Bezahlbarkeit von Medikamenten her-
gestellt werden.

Die Erfahrungen mit unserem System der
frithen Nutzenbewertung bringt der G-BA
auch auf europdischer Ebene ein. Seit 2021
arbeiten wir — zusammen mit unserem

Geschdftsbericht 2021

Prof. Josef Hecken

Unparteiischer Vorsitzender des
G-BA und Vorsitzender der Unteraus-
schiisse Arzneimittel, Bedarfsplanung

und Zahndrztliche Behandlung

Institut fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen — als Teil des Konsortiums
2,,EUnetHTA21“ daran, eine Systematik zu
etablieren, um neue Wirkstoffe und Medizin-
produkte einzuschdtzen. In den kommenden
Jahren wird es darum gehen, verbindliche
Standards fiir eine Nutzenbewertung auf
europdischer Ebene zu definieren. Wir werden
Antworten liefern miissen, welche Instrumen-
te flir eine Bewertung geeignet sind, wie mit
verschiedenen Endpunkten umgegangen und
wie unterschiedliche Evidenz einbezogen
wird. Solche methodischen Fragen sind fiir
mich wichtige Stellschrauben, um zu einem
wissenschaftlich fundierten Ergebnis zu
kommen, das die Patientenversorgung ins
Zentrum riickt und singulére Lobbyinteressen
abwehrt. Auch wenn Entscheidungen zum
Zusatznutzen sowie zu Erstattungsentschei-
dungen nach wie vor auf nationaler Ebene
getroffen werden: Die europdische Bewer-
tung ist kiinftig einzubeziehen. Das heil3t,

es wdre fiir alle ein grol3er Gewinn, wenn

die europdische Einschétzung bereits eine
starke evidenzbasierte Analyse darstellt.
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Neue Arzneimittel werden kiinftig auf Basis europaweit
einheitlicher Bewertungsberichte auf ihren Zusatznutzen iberprift.
Eine gemeinsame klinische Bewertung, auf die dann alle Mitglieds-

staaten zurlickgreifen kénnen, wird ab 2025 schrittweise zur
Verfligung stehen. An der Vorbereitung der Verfahrensschritte
und Ausgestaltung der methodischen Standards ist auch der

Bereits jetzt konnen sich Patientinnen und Pati-
enten in Deutschland sicher sein: Es wird genau
hingesehen, ob und — wenn ja — welche Patien-
tengruppen von einem neuen Wirkstoff wirklich
profitieren. Denn neue Arzneimittel durchlaufen
hier nach der Zulassung und dem Eintritt in den
deutschen Markt eine systematische Afriihe
Nutzenbewertung beim G-BA. Die Ergebnisse
haben Auswirkungen auf die Preisverhandlun-
gen zwischen Krankenkassen und Industrie.

Doch das ist in dieser Form nicht tiberall in Eu-
ropa der Fall. Zwar fithren inzwischen auch die
meisten anderen EU-Staaten fiir neu zugelasse-
ne Wirkstoffe Nutzenbewertungen durch, doch
nach sehr unterschiedlichen Regeln. So gibt es
zum Beispiel Unterschiede beim Grad der vorzu-
legenden Evidenz, in der Akzeptanz bestimmter
Vergleiche, bei der Bewertung einzelner End-
punkte oder bei geforderten Daten zu spezi-
fischen Patientensubgruppen. Doch immer hat
das Ergebnis auch Auswirkungen auf die Preis-
gestaltung und Erstattungsfahigkeit. Der G-BA
arbeitet daran, dass der in Deutschland geltende
hohe und differenzierende Standard auch in die
europdische Bewertung Eingang findet.

G-BA beteiligt.

Der EU-HTA-Prozess

Seit Ende der 80er-Jahre gibt es einen freiwilli-
gen europdischen Austausch zu Methoden, die
den Mehrwert neuer Gesundheitstechnologien

anhand bestimmter Kennzahlen messen konnen.

Dieses sogenannte HTA-Verfahren (Health Tech-
nology Assessment, Bewertung von Gesund-
heitstechnologien) soll durch die neue EU-Ver-
ordnung einheitlich und verbindlich werden.
Wie es im Detail aussehen wird, erarbeitet ein
Konsortium aus 13 Mitgliedsorganisationen, das
2 EUnetHTA21. Es erhielt nach einer Ausschrei-
bung den Zuschlag fiir diese Aufgabe. Der G-BA
und das IQWiG sind Teil dieses Konsortiums. Sie
arbeiten dort eng mit HTA-Agenturen aus Spa-
nien, Osterreich, Belgien, Frankreich, Italien, Por-
tugal, Irland, Ungarn, Norwegen, Schweden und
den Niederlanden zusammen.


https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.eunethta.eu/eunethta-21/
http://g-ba.de/gb2021#6
http://g-ba.de/gb2021#6

Arzneimittel

Geschdftsbericht 2021

§

Nach mehrjdhrigen Verhandlungen beschloss das EU-Parla-
ment am 13. Dezember 2021 eine neue 2 EU-HTA-Verordnung,
die am 11. Januar 2022 in Kraft trat. Nach einer dreijahrigen
Ubergangsregelung soll sie ab dem 12. Januar 2025 angewandt
werden. Sie setzt den Rahmen fiir eine gemeinsame Bewertung
von Arzneimittelwirkstoffen, Gen- und Zelltherapien sowie
Medizinprodukten. Die Prozesse auf dem Weg dahin wird ab
2025 eine sogenannte Koordinierungsgruppe organisieren.

Wie sie zusammengesetzt sein wird und nach welchen Kriterien
sie arbeiten soll, wird derzeit erarbeitet.

Gemeinsame Analyse — dezentrales Fazit

Eines steht jedoch schon fest: Die gemeinsame
klinische Analyse der Studien auf EU-Ebene
wird die nationalen Nutzenbewertungen nicht
ersetzen, sondern diesen vorgeschaltet. Sie muss
als zentrale und einheitliche Quelle kiinftig
verpflichtend in die Bewertungen einbezogen
werden. Die Schlussfolgerungen zum Mehrwert
der neuen Wirkstoffe und auch die Preisbildung
selbst bleiben aber weiterhin in nationaler
Verantwortung.

Die sogenannte europdische HTA-Bewertung
der EU soll bereits vor dem Markteintritt
eines neuen Arnzeimittelwirkstoffs stattfinden.
Sie fliel3t dann in die Bewertung auf natio-
nalere Ebene mit ein.

Reichen einzelnen Mitgliedsstaaten die zentral
verfligbaren Daten und EU-Analysen noch nicht
aus, werden sie weiterhin bei den Herstellern er-
ganzende zusdtzliche Informationen und Daten
anfordern kénnen. Auch dies ist in der EU-Ver-
ordnung schon festgehalten. Nur so bleibt zum
Beispiel die gerade in Deutschland anlaufende
2anwendungsbegleitende Datenerhebung mog-
lich. Mit ihr werden Daten aus dem Versorgungs-
alltag erhoben, die spater in die Bewertung ein-
bezogen werden kénnen. Auch hierzu strebt der
G-BA ein gemeinsames europdisches Vorgehen
an.

Nutzenbewertung von neuen Arzneimitteln
auf europdischer und nationaler Ebene

Billigung des Bewertungsberichts

eplante EU-Nutzenbewertung

Abschluss: Zulassung

Zulassungsverfahren

Ergebnis ist Basis
fur anschlief3ende
Preisverhandlung

G-BA-Nutzenbewertung

Zeit
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Veranlasste Leistungen

Die Zahl der Patientinnen und Patienten, die nach einem Unfall oder als
Folge einer Erkrankung Gber langere Zeit kiinstlich beatmet werden, steigt
in Deutschland. Bei sogenannten Beatmungs-WGs griff der Gesetzgeber
durch, als sich fragwiirdige und unethische Geschaftspraktiken zulasten der
Betroffenen entwickelten. Der G-BA hat in diesem Zusammenhang die

Rahmenbedingungen neu ausgestaltet.

AuRerklinische Intensivpflege ist ein komplexes
Leistungsangebot fiir Patientinnen und Patien-
ten, bei denen taglich und zu unvorhersehbaren
Zeiten lebensbedrohliche gesundheitliche Situa-
tionen auftreten konnen. Die Betroffenen haben
daher einen besonders hohen Bedarf an medizi-
nischer Behandlungspflege, die eine permanente
Interventionsbereitschaft durch eine geeignete
Pflegefachkraft umfasst. Ziel ist es, die Vitalfunk-
tionen der Patientinnen und Patienten sicher-
zustellen, erkrankungsbedingte Beeintrachti-
gungen und Symptome moglichst zu verbessern,
lebensbedrohliche Komplikationen zu vermei-
den und frithzeitig zu erkennen, wenn sich der

§

Mit dem Gesetz zur Starkung von intensivpflegeri-
scher Versorgung und medizinischer Rehabilitation
in der gesetzlichen Krankenversicherung (7 GKV-
IPReG) iberfiihrte der Gesetzgeber die bisherigen
Regelungen zum ambulanten intensivpflegerischen
Versorgungsbedarf in einen neuen Leistungsan-
spruch auf aufRerklinische Intensivpflege (7§ 37¢
SGB V). Der G-BA erhielt die Aufgabe, dazu fiir be-
troffene Kinder, Jugendliche und Erwachsene die
Details festzulegen.

Gesundheitszustand der Betroffenen verandert.
Pflegefachkrdfte iberwachen beispielsweise die
Atem- und Herz-Kreislauf-Funktionen, bedienen
ein Beatmungsgerdt und setzen Inhalations-
und Absauggerate ein.

Bedarfsgerechtes Angebot fir
eine heterogene Zielgruppe

Viele Patientinnen und Patienten und ihre Fami-
lien erleben bereits eine sehr gut funktionieren-
de auferklinische Intensivpflege. Allerdings gibt
es auch Fehlanreize in der Versorgung: Nicht im-
mer hatten professionelle Anbieter die bestmog-
liche auf3erklinische Intensivpflege und zudem
das Entwohnungspotenzial von der Beatmung
im Blick. In einer neuen A Richtlinie legte der
G-BA am 19. November 2021 fest, wie eine fach-
lich qualifizierte und bedarfsgerechte auf3erkli-
nische Intensivpflege sichergestellt werden soll.
Eine grof3e Herausforderung war dabei die Viel-
faltigkeit der Lebens- und Betreuungssituatio-
nen, in denen Kinder und Erwachsene auf eine
aulRerklinische Intensivpflege angewiesen sein
kénnen: Es gibt beatmungspflichtige Patientin-
nen und Patienten, die in ihrer Selbststandigkeit
stark eingeschrankt sind, andere sind es wieder-
um nicht. Es gibt Kinder und Jugendliche mit an-
geborenen oder fortschreitenden Erkrankungen,
die mit Unterstlitzung ihrer Angehorigen ein
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https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__37c.html
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Veranlasste Leistungen

selbstbestimmtes Leben fiihren. Es gibt Erwach-
sene, die beispielsweise nach einem Unfall oder
Schlaganfall voraussichtlich nur kurzzeitig Leis-
tungen der aulRerklinischen Intensivpflege brau-
chen. Und es gibt Menschen, die aufgrund ihrer
Grunderkrankung regelmalf3ig in lebensbedroh-
liche Situationen kommen.

Individuelle
Behandlungsziele

Uber die neue Richtlinie wird sichergestellt, dass
die Versorgungsbedarfe einer Patientin oder ei-
nes Patienten richtig und vollstandig erkannt
werden. Vorgeschrieben ist zum einen, dass die
individuellen Therapieziele und -mafnahmen in
einem Behandlungsplan konkretisiert und regel-
maRig Uberprift werden. Zum anderen hat der
G-BA differenzierte Anforderungen an die fach-
liche Qualifikation der verordnenden Arztin oder
des verordnenden Arztes definiert. Zudem ver-

T

Dr. Monika Lelgemann
Unparteiisches Mitglied des G-BA

Methodenbewertung, Veranlasste

psychiatrische Versorgung

iz

und Vorsitzende der Unterausschiisse

Leistungen sowie Psychotherapie und

Mit der neuen Richtlinie zur aul3er- Richtlinie galt es genau hinzuschauen, was
klinischen Intensivpflege setzen wir der sehr heterogenen Gruppe der Betroffenen

Geschdftsbericht 2021

GKV-versicherte Patientinnen
und Patienten wurden 2020
im Rahmen der auf3erklinischen
Intensivpflege versorgt.

antworten die verordnenden Arztinnen und
Arzte zukiinftig auch die Koordination der
medizinischen Behandlung: An der aufRerklini-
schen Versorgung wirken neben Pflegefach-
krdften in der Regel Vertreter und Vertreterinnen
weiterer Gesundheitsfachberufe mit, beispiels-
weise Logopdden, Atmungs-, Ergo- und Physio-
therapeuten sowie Hilfsmittelversorger.

fachlich besonders qualifizierte Arztinnen
und Arzte ist mit Augenmal3 etabliert worden.
Sie wird nicht vorrangig in Kliniken erfolgen,
sondern dort, wo die Betroffenen versorgt
werden; gegebenenfalls mit telemedizinischer
Unterstiitzung. Fiir Versicherte, bei denen

kein Entwéhnungspotenzial besteht, werden
andere Schwerpunkte gesetzt, wie zum Bei-
spiel die gesundheitliche Lebensqualitét.
Diese wenigen Beispiele zeigen: Bei dieser

§\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\\

Standards zur Entwéhnung dauerbeatmeter
Patientinnen und Patienten und berticksich-
tigen zugleich die sehr vielfdltigen Versor-

gungslagen der Betroffenen: Die regelmdl3ige

Untersuchung von Patientinnen und Patien-
ten auf ihr Entwéhnungspotenzial durch

wann hilft und was eher nicht. Um daftir das
notwendige Gleichgewicht und eine sinnvolle
Flexibilitdt zu finden, hat uns das bewusst
breit angelegte Stellungnahmeverfahren sehr
geholfen.
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Besonders qualifizierte Arztinnen

und Arzte prifen, ob eine Potenzial auf Beatmungsentwhnung

Entwéhnung von der invasiven

Beatmung méglich ist. besser o) rifen

bereits vor Entlassung aus dem Krankenhaus

Entwohnungspotenzial
regelmalig priifen

solange ein Entwdhnungspotenzial langfristig nicht sicher
ausgeschlossen werden kann, wird es mindestens alle

Eine wesentliche Neuerung im Vergleich zum sechs Monate tiberpriift

bisherigen Leistungsanspruch besteht darin,

dass bei Patientinnen und Patienten, die beat-

met werden oder eine Trachealkantle haben,

sehr frithzeitig und regelmaRig tiberpriift wird, m
ob eine Entwdhnung von der Beatmung bzw.
die Entfernung der Kaniile infrage kommt. Dies
gilt sowohl vor der Entlassung aus dem Kran-
kenhaus als auch in der ambulanten Betreuung.
Bei Patientinnen und Patienten, bei denen eine
Dekandilierung oder Entwohnung dauerhaft
nicht moglich ist, steht die Therapieoptimierung
im Vordergrund. Die Richtlinie ermoglicht bei
diesen Patientinnen und Patienten eine Verord-
nung ohne Erhebung des Entwdhnungspoten-
zials, wenn zweimal infolge innerhalb von zwei
Jahren keine Aussicht auf nachhaltige Besserung
im Rahmen eines Vieraugenprinzips attestiert
wurde.

wenn ein Entwdhnungspotenzial sicher und langfristig
ausgeschlossen werden kann, wird es seltener oder nicht
mehr tberpriift

Ab 2023 in der Versorgung

Die neuen Regelungen greifen ab 1. Januar 2023.
Notwendig sind vorab noch umfangreiche
Vorbereitungen. Mit einer Ubergangsregelung
hat der G-BA dafir gesorgt, dass eine liickenlose
Versorgung gewahrleistet ist. So gelten Verord-
nungen, die vor dem 1. Januar 2023 nach den
Regelungen der Hausliche Krankenpflege-Richt-
linie ausgestellt werden, weiter und verlieren
erst ab dem 31. Oktober 2023 ihre Giiltigkeit.



Methodenbewertung

Geschdftsbericht 2021

Versicherteninformationen —
gute Entscheidungshilfen

Mit 2 Versicherteninformationen unterstiitzt der G-BA
das arztliche Beratungsgesprach in der Praxis, vor allem zu
Friherkennungsuntersuchungen. Im Jahr 2021 kam
die Versicherteninformation zum vorgeburtlichen Bluttest

Darmkrebs
Friitherkeni
fiir Minne|
ab 50 Jahre

Informationen zum
gesetzlichen Kranke

auf Trisomien hinzu.

14 gedruckte Versicherteninformationen stellt
der G-BA allein zu 2 Fritherkennungsuntersu-
chungen bereit. Einige dieser Informationen
sind ausftihrliche Entscheidungshilfen vor einer
Untersuchung (zum Beispiel zum 2 Darmkrebs-,
2Mammografie- oder 2 Gebdrmutterhals-
Screening).

Gebarmutt
Fritherkeni
fiir Frauen
ab 35 Jahre

Bluttest auf Trisomien
Der nicht invasive
Prinataltest (NIPT) auf
Trisomie 13,18 und 21

Informationen zum
gesetzlichen Kranke

Eine Versicherteninformation

iy,
= Gemeinsamer

\
s
S
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“m™ Bundesausschuss

Entscheidungshilfen basieren auf neuen wissen-
schaftlichen Erkenntnissen und bringen sie in
eine gut verstandliche Sprache. Immer gehort
dazu eine umfassende Information iiber die Art
der Untersuchung, alternative Moglichkeiten
und die Zuverldssigkeit der Ergebnisse. Insbe-
sondere bei Fritherkennungsuntersuchungen
wird auf die Freiwilligkeit der Untersuchung und
das ,,Recht auf Nichtwissen” hingewiesen. Auch
die verschiedenen Konsequenzen, die sich aus
der individuellen Entscheidung ergeben kénnen,
werden dargestellt. Wichtige Zahlen, zum Bei-
spiel Wahrscheinlichkeiten, werden tiber Grafi-
ken visualisiert, um sie vorstellbarer zu machen.
Entscheidungshilfen bleiben neutral und werben
nicht fur die Teilnahme an einer bestimmten
Untersuchung. Entwickelt werden sie im Auftrag
des G-BA vom IQWIG.

2021 hat der G-BA die Versicherteninformation
zum vorgeburtlichen Bluttest auf Trisomie 13,
18 sowie 21 Abeschlossen. Sie wird als fester
Bestandteil der arztlichen Aufklarung und
Beratung von Schwangeren in begriindeten
Einzelfallen zum Einsatz kommen. Die Frauen
sollen moglichst gut informiert dariiber ent-
scheiden, ob sie einen solchen Test in ihrer
Situation durchftihren lassen wollen.
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Zweitmeinung vor planbaren
Eingriffen: Moglichkeiten
werden ausgeweitet

Haben Patientinnen und Patienten vor bestimmten planbaren
Eingriffen Zweifel, ob eine empfohlene Operation wirklich notig ist,
konnen sie dazu eine zweite Meinung einholen. Seit 2021 besteht
diese Moglichkeit auch vor Wirbelsaulenoperationen und vor
Amputationen beim diabetischen Fuf3. Damit gibt es nun
sechs Eingriffe, bei denen dieses drztliche Vieraugenprinzip als

Eingriffe an der Wirbelsdule

Der G-BA definiert, fiir welche planbaren men-
genauffdlligen Eingriffe der Anspruch auf eine
Zweitmeinung besteht, und legt Anforderungs-
details fest. Die Auswahl des am 16. September
2021 Abeschlossenen Zweitmeinungsverfahrens
zu Wirbelsdulenoperationen geht auf Hinweise
aus der Versorgungsforschung zuriick. Danach
stieg die Anzahl der Wirbelsdulenoperationen
seit 2007 um 71 Prozent.

Einbezogen hat der G-BA nun sieben Eingriffe
an der Wirbelsdule, bei denen zwischen 2006
und 2016 ein Mengenzuwachs auffiel, der nicht
mit einer hoheren Krankheitslast zu erklédren
war: die dynamische und statische Stabilisierung
(Osteosynthese und Spondylodese), die ope-
rative Druckentlastung (kndcherne Dekompres-
sion), Facettenoperationen, das Einbringen

von Material in einen Wirbelkorper, die Ent-
fernung von Bandscheibengewebe (Exzision)
sowie das Einsetzen einer kiinstlichen Band-
scheibe (Bandscheibenendoprothese). Am

GKV-Leistung nutzbar ist.

19. November 2021 trat das neue Verfahren in
Kraft. Arztinnen und Arzte aus Klinik und Praxis
kdnnen seitdem eine Genehmigung als Zweit-
meinungsgebende bei ihrer Kassenarztlichen
Vereinigung (KV) beantragen, wenn sie die
fachlichen Voraussetzungen dafiir erfillen.

Mengenentwicklung
wird erforscht

Die Hintergriinde fiir vermehrte und
regional sehr unterschiedlich ausfallende
Indikationen zu Wirbelsdulen-OPs unter-

suchte das vom 2lnnovationsfonds gefor-
derte Forschungsprojekt 2DEWI. Die
Ergebnisse nutzt der G-BA fiir die weitere
Ausgestaltung seiner Qualitatssicherungs-
Richtlinien und seines DMP chronischer
Rickenschmerz.


https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5040/
https://innovationsfonds.g-ba.de/downloads/beschluss-dokumente/4/2020-12-18_DEWI_Ergebnisbericht.pdf
https://innovationsfonds.g-ba.de/projekte/versorgungsforschung/dewi-determinanten-bei-der-versorgung-von-patienten-mit-wirbelsaeulenoperation.44
http://g-ba.de/gb2021#9
http://g-ba.de/gb2021#9
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Das IQWIG entwickelt im
Auftrag des G-BA zu allen
Zweitmeinungsverfahren
2 Online-Entscheidungs-
hilfen.

Kontakt  DE | EN

Themengebiete ~ Uber uns Service Q_Finden

Kniearthrose (Gonarthrose)

Uberblick Mehr Wissen Was Studien sagen

(= Kurz erklirt
Wie funktioniert das Knie?
Wie funktionieren Gelenke?
©) Quiz
Sport und Bewegung
& Downloads

Broschiire Kniearthrose

Erfahrungsberichte Extras

Entscheidungshilfe Kniearthrose: Wann kommt ein Gelenkersatz
infrage und welche Alternativen gibt es?

Hier kénnen Sie unsere Entscheidungshilfe herunterladen und ausdrucken:

Kniearthrose: Wann kommt ein Gelenkersatz infrage
und welche Alternativen gibt es?

6 Seiten, Originalformat: DIN A4

Amputationen
beim diabetischen Full

Seit Ende Mai 2021 ist das neue Zweitmeinungs-
verfahren zur Amputation beim diabetischen
FulRsyndrom in Kraft. Der Begriff , diabetisches
FulRsyndrom* bezeichnet eine schlecht heilende
Wunde am Ful3, die im fortgeschrittenen Stadi-
um bis auf die Ebene der Knochen reichen kann.
Ausloser sind durch einen Diabetes mellitus
verursachte Schadigungen an Blutgefaf3en und
Nerven der Fiif3e. Durch eine rechtzeitige, kon-
sequente und geduldige Behandlung mit Druck-
entlastung, Durchblutungsférderung, medizini-
scher Ful3pflege und chirurgischen Reinigungen
kann ein diabetischer Fufd wieder heilen. Bleibt
dies aber aus, kann die Entziindung lebensge-
fahrlich werden. Patientinnen und Patienten,
denen zu einer Amputation geraten wird, kon-
nen noch einmal tberpriifen lassen, ob die
Behandlungsmoglichkeiten wirklich vollstandig
ausgeschopft sind. Seit dem 27. Mai 2021 konnen
entsprechend qualifizierte Arztinnen und Arzte
eine Genehmigung als Zweitmeiner beantragen.

Ausblick

Auch vor der Implantation eines Herzschritt-
machers oder vor einer elektrophysiologischen
Herzuntersuchung und dem Verdden von krank-
haften Herzmuskelzellen (Ablation) soll kiinftig
eine zweite drztliche Meinung eingeholt werden
kdnnen. 2021 nahm der G-BA zu beiden Themen
die Arbeit auf. Vorausgegangen war dem eine

2 Literaturrecherche des IQWiIG, die im Marz 2021
vorgelegt wurde. 15 mengenauffillige Eingriffe
konnte das Institut identifizieren.

und damit die meisten zweit-
meinungsgebenden Arztinnen und
Arzte stehen zum Thema Gebdr-
mutterentfernung zur Verfligung.
Dies zeigt der erste 2 Bericht der KBV
zum Genehmigungsstand.

§

Der Anspruch auf eine unabhangige drztliche
Zweitmeinung wurde mit dem 2 GKV-Versorgungs-
stérkungsgesetz vom Juli 2015 im Sozialgesetzbuch
(7§ 27b SGB V) fiir planbare Eingriffe mit auffilliger
Mengenentwicklung verankert. Der G-BA sucht und
benennt solche Eingriffe. In der 2ARichtlinie zum
Zweitmeinungsverfahren legt er dazu die Details
fest. Mehr zum Thema finden Sie 2 hier.
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https://www.g-ba.de/beschluesse/4724/
https://www.iqwig.de/projekte/v20-01.html
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl115s1211.pdf#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl115s1211.pdf%27%5D__1653643227874
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&jumpTo=bgbl115s1211.pdf#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl115s1211.pdf%27%5D__1653643227874
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__27b.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/zweitmeinung/
https://www.gesundheitsinformation.de/zweitmeinung-vor-operationen.html
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Qualitdtssicherung

Bundesweit werden zu ausgewahlten medizinischen
Leistungen Daten erhoben und ausgewertet. Mit diesen Qualitdts-
messungen sollen Probleme friithzeitig erkannt werden, um
gezielt gegensteuern zu kénnen. Voraussichtlich ab 2022 werden
erstmals auch Patientenbefragungen in diese datengestiitzte
Qualitdtssicherung einflielsen; zundchst bei der Qualitdtssicherung

Deutschlands Krankenhduser mussen ihre
Behandlungs- und Ergebnisqualitit in ausge-
wdhlten Bereichen regelmél3ig erfassen und
sich einem bundesweiten Vergleich stellen.
Auch Vertragsdrztinnen und -drzte sind bei
bestimmten Behandlungen in diese flachen-
deckende Datenerfassung einbezogen. Der G-BA
entwickelt dazu Messverfahren, die es moglich
machen, Behandlungsqualitdt vergleichend
darzustellen. Geeignete Schliisseldaten, soge-
nannte Qualitdtsindikatoren, werden zu aus-
gewdhlten Leistungen bundesweit nach den
gleichen Kriterien erfasst und von einer unab-
hangigen Stelle ausgewertet. Anschlief3end
werden den Einrichtungen ihre eigenen Ergeb-
nisse zuriickgespiegelt.

Das aufwendige Verfahren unterstiitzt Kliniken
und Praxen dabei, ihre Patientinnen und Patien-
ten so gut wie moglich zu behandeln und dabei
immer besser zu werden. Da die meisten Ergeb-
nisse — zumindest schon fiir den stationdren
Bereich — iiber vergleichende Kliniksuchma-
schinen abrufbar sind, kdnnen sie bei der Wahl
der Einrichtung vor einem planbaren Eingriff
beriicksichtigt werden.
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von Herzkathetereingriffen.

von bald 18 datengestiitzten
QS-Verfahren des G-BA
sind derzeit mit Patienten-
befragungen geplant.

Patientenbefragungen
zu Herzkathetereingriffen

Ab voraussichtlich Juli 2022 werden erstmals
Patientenbefragungen in der datengestiitzten
Qualitétssicherung (QS) erprobt, und zwar zu
diagnostischen und therapeutischen Herzkathe-
tereingriffen (Perkutane Koronarintervention
und Koronarangiographie). Der G-BA wird dabei
drei verschiedene Fragebdgen einsetzen, je
nachdem, ob ausschlief3lich untersucht, aus-
schlieflich behandelt oder beides in einem
Eingriff kombiniert wurde. Im Jahr 2027 will

der G-BA die Erfahrungen auswerten und wo
notig nachjustieren; so ein 2 Beschluss vom

16. Dezember 2021.

Wissenschaftlich entwickelt hat die Fragebogen
das IQTIG und mit Patientinnen und Patienten
in einem Pretest unter anderem auf Verstand-
lichkeit gepriift.


https://www.g-ba.de/beschluesse/5200/
http://g-ba.de/gb2021#10
http://g-ba.de/gb2021#10
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Patientenbefragungen —
so laufen sie ab

Mindestens 200 Patientinnen und Patienten
pro Jahr und Leistungserbringer erhalten einige
Wochen nach ihrem Herzkathetereingriff den
Fragebogen mit der Bitte um Teilnahme. Sie
werden darin zu Themen detailliert befragt, die
fir die Qualitat ihrer Versorgung wichtig sind.
In der Startphase werden die Befragungen
schriftlich durchgefiihrt, spater sollen sie auch
online moglich sein. Der G-BA hat das IQTIG
bereits mit einem 2 Konzept dazu beauftragt.

Die Fragebogen zu den Patientenbefragungen,
die das IQTIG fiir den G-BA entwickelt hat,
sehen Sie 2 hier. Das Institut erkldrt, worauf es
dabei ankommt und wie es vorgeht.

Geschdftsbericht 2021

§

Der G-BA entwickelt datengestiitzte
Qualitétssicherungsverfahren (QS-Verfah-
ren) zu ausgewahlten medizinischen Leis-
tungen. Rechtsgrundlage fiir diese Auf-
gabe ist 2§ 136 Abs. 1Satz 1 Nr.1_SGB V.
Mit Unterstiitzung des Instituts fiir Qua-
litatssicherung und Transparenz im
Gesundheitswesen (2 /QTIG) organisiert
er die Durchfihrung und Auswertung

der QS-Verfahren und dokumentiert die
Ergebnisse (2§ 137a SGB V). In seiner
ARichtlinie zur datengestiitzten einrich-
tungsiibergreifenden Qualitdtssicherung
legt der G-BA alle Details zu diesem
Thema fest. Mehr Informationen zu dieser
Aufgabe des G-BA finden Sie 2 hier.

Patientenbefragungen: Diese Aspekte werden abgefragt — einige Beispiele

() Haben Arztinnen,
Arzte und Pflegekrifte
verstandlich kommuniziert?

() Wurde vor, wihrend
und nach dem Eingriff
gut erklart, was er
bewirkt, wie er ablduft
und wie es danach
weitergeht?

(¥ Haben sich Symptome
verbessert?

(Y Wurden Sie als Patientin
oder Patient in Entscheidungen
mit einbezogen?

(V) Traten wahrend oder nach
dem Eingriff Schmerzen oder
Beeintrachtigungen auf?

() Kam es vor Untersuchungen
und Behandlungen zu
Wartezeiten?

33


https://www.g-ba.de/downloads/39-261-4553/2020-11-20_IQTIG-Beauftragung-Patientenbefragung.pdf
https://iqtig.org/datenerfassung/befragungen/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136.html
https://iqtig.org/index/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137a.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datengestuetzte-qualitaetssicherungsverfahren/
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Immer im Blick:
Der Datenschutz

Bei allen datengestiitzten QS-Verfahren
werden die Angaben zur Identifikation sowohl
der Leistungserbringer als auch der Patientinnen
und Patienten in einem externen Verfahren
verschlisselt. So ist sichergestellt, dass die
Beteiligten nicht mehr identifizierbar sind. Die
Codes bleiben einander jedoch zugeordnet.
Nur so kann die einrichtungsbezogene Qualitat
pseudonymisiert vom IQTIG gemessen und pro
Leistungserbringer ausgewertet werden. Fur
Patientenbefragungen musste der G-BA einen
weiteren Zwischenschritt einbauen. Uber
getrennte Wege bei der Erfassung von Adress-
und Behandlungsdaten ist es moglich, dass

Qualitdtssicherung

§

Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterentwick-
lungsgesetz (2 GVWG) hat der Gesetzgeber weitere
Neuerungen fiir die datengestiitzte Qualitdts-
sicherungen beschlossen. Patientenbefragungen
sollen nun auch in digitaler Form moglich werden
(7§ 137a Abs. 3 Satz 2 Nr. 1 SGB V) und barrierefrei
sein (2§ 137b Abs. 1SGB V).

wenigen Fallen alle priift. Die ber die Stich-
probe ausgewdhlten Patientinnen und Patienten
erhalten dann postalisch einen Fragebogen
zugeschickt. Die datenschutzkonforme Logistik
der Befragung hat der G-BA mit zwei Beschlis-

eine externe Versendestelle entweder eine
Stichprobe anonymisierter Behandlungsfille
pro Leistungserbringer ziehen kann oder bei

Die Frage, was ,,gute Qualitét” ist

und wie man sie erkennt, ist alles
andere als einfach zu beantworten. Vom
G-BA werden hierfiir Indikatoren entwickelt —
also Qualitdtsmerkmale, mit deren Hilfe
Hinweise auf ein mégliches Defizit objektiv
erfasst werden kénnen. Wie passen diese
Anforderungen an Qualitdtsmessungen
aber mit der neuen Datenquelle Patienten-
befragung zusammen? Sind persénliche
Erfahrungen nicht per se subjektiv und damit
nicht belastbar? Eine ,,gute Qualitdt” zu
erkennen, ist fiir den G-BA jedoch mehr als
ein Abgleich medizinischer Parameter. Wichtig
ist demnach auch die Einbindung von ver-
meintlich weichen Faktoren wie eine laien-
verstdndliche Aufkldrung und ein Einbezie-
hen in Therapieentscheidungen. Solche
Erfahrungen von Patientinnen und Patienten
werden zukiinftig systematisch erfragt und
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sen vom 18. Mirz 2021 normiert (7 Allgemeine
Regelungen, 2 QS-PCI). Eine 2021 entwickelte
2 Patienteninformation erklart die Abldufe.
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Karin Maag

Unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende der Unterausschiisse
Disease-Management-Programme,
Qualitdtssicherung und Ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung

flieRen in die Qualitdtsbeurteilung mit ein.
Wie sich die Ergebnisse letztlich im Zusam-
menspiel mit , klassischen® Indikatoren ver-
halten, miissen wir in den kommenden Jahren
aufzeigen. Im Moment ist wichtig, den ersten
Schritt zu tun und die Patientenperspektive
einzubinden. Denn feststeht: Gut gemachte
Qualitdtssicherung ist und bleibt eine Win-
win-Situation fiir Krankenhduser, Arztpraxen
und Versicherte.
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https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=%2F%2F%2A%5B%40attr_id=%27bgbl121s2754.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s2754.pdf%27%5D__1653647852494
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137a.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__137b.html
https://www.g-ba.de/beschluesse/4747/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4747/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4748/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4047/2022-04-21_G-BA_Patienteninformation-PCI_QS-PCI_bf.pdf

Zahndrztliche und kieferorthopddische Versorgung
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Mit sogenannten Qualitdtspriifungen kontrollieren die
Kassendrztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen tiber
Stichproben, ob die Praxen in ihrem Bereich bestimmte
Qualitatsvorgaben einhalten. Die Regeln dazu entwickelt der G-BA.
2021 erschienen die ersten zahnarztlichen Ergebnisse.

2021 fasste die Kassenzahnarztliche Bundes-
vereinigung (KZBV) fiir den G-BA die Ergebnisse
der bundesweiten Stichproben zur Indikations-
stellung sogenannter Uberkappungen zusam-
men. Uberkappungen sind fachgerechte sterile
Abdeckungen der Pulpa (des Zahnnervs) mit
einem Medikament — haufig im Zusammenhang
mit tiefgehender Karies. Durch dieses nervscho-
nende Verfahren soll die Zahnpulpa vital bleiben
und damit der Erhalt des therapiebediirftigen
Zahns gefordert werden. Im zeitlichen Zusam-
menhang mit einer Uberkappung muss die
Zahnarztin oder der Zahnarzt jedoch abklaren,
ob die Zahnpulpa noch lebt. Ziel der Qualitats-
prifung ist die indikationsgerechte Erbringung
von UberkappungsmaRnahmen. Die schriftliche
und gegebenenfalls bildliche Dokumentation
der Praxen dient als Grundlage fiir die Beurtei-

§

Der G-BA legt die Regeln fiir Qualitatspriifungen
und -beurteilungen in der vertragsdrztlichen und
vertragszahndrztlichen Versorgung fest. Diese Auf-
gabe geht zuriick auf 2§ 135b Abs. 2 SGB V. In seinen
beiden Richtlinien 2 Qualitdtspriifungen vertrags-
drztliche Versorgung und 2 Qualitdtspriifungen ver-
tragszahndrztliche Versorgung legt der G-BA hierzu
Art, Umfang und Verfahren der Qualitdtspriifungen
fest. Die jeweiligen Inhalte der Qualitdtspriifungen
werden in den sogenannten Qualitdatsbeurteilungs-
richtlinien geregelt. Jahrlich fertigen die KBV und
die KZBV fiir den G-BA Berichte zu den Qualitdts-
priifungen an. Mehr zum Thema finden Sie ~hier.

lung der Behandlungsfdlle. Anhand eines
Priifkatalogs werden die Behandlungsschritte
gepriift, die mit der Uberkappung zusammen-
hdngen.

Priifkriterien wurden zur
Beurteilung der korrekten
Indikationsstellung zur
Uberkappung festgelegt.

In die Stichprobenpriifungen der Kassenzahn-
arztlichen Vereinigungen waren insgesamt
4490 Behandlungsfalle des Jahres 2019 aus
460 Zahnarztpraxen einbezogen. In 71 Prozent
der Falle wurden keine Auffilligkeiten festge-
stellt, die Qualitatskriterien waren erftllt. In

9 Prozent der Falle gab es geringe Auffalligkei-
ten, in 20 Prozent der Fille erhebliche Auffallig-
keiten. Nach einer Ubergangsregelung werden
die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen ab
dem folgenden Jahr auch tber die eventuell zu
treffenden Maf3nahmen entscheiden.
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https://www.g-ba.de/themen/zahnaerztliche-versorgung/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__135b.html
https://www.g-ba.de/richtlinien/46/
https://www.g-ba.de/richtlinien/46/
https://www.g-ba.de/richtlinien/97/
https://www.g-ba.de/richtlinien/97/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-qualitaetspruefung-ambulant/
http://g-ba.de/gb2021#11
http://g-ba.de/gb2021#11
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Netzverbiinde fiir
Menschen mit schweren
psychischen Erkrankungen

Menschen mit schweren psychischen Erkrankungen
werden von bisher bestehenden Versorgungsangeboten teilweise
nur ungenigend erreicht. Hier sollen neu zu bildende, berufs-
gruppenibergreifende Netzverbiinde ansetzen. Voraussichtlich
ab Juli 2022 kénnen sich Netzverbiinde griinden und Betroffenen
eine individuell zugeschnittene und koordinierte
Komplexbehandlung anbieten.

Das vom G-BA konzipierte Angebot richtet
sich an erwachsene Patientinnen und Patienten
insbesondere mit einer schweren psychischen
Erkrankung, die wichtige Lebensbereiche wie
Familie oder Beruf nicht mehr alleine meistern
kdnnen. In solchen Situationen besteht ein
komplexer psychiatrischer oder psychothera-
peutischer Behandlungsbedarf, dem mithilfe In den neu zu griindenden Netzverbiinden
unterschiedlicher arztlicher und therapeutischer ~ werden alle Gesundheitsberufe vertreten sein,
Disziplinen begegnet werden muss. die flir die Betreuung eines schwer psychisch
Erkrankten gegebenenfalls benotigt werden.
Fir die Griindung eines Netzverbundes schlie-
Ren mindestens zehn Arztinnen und Arzte

Sektorentibergreifende
Fachkompetenzen

§ sowie Psychotherapeutinnen und Psycho-

Mit dem Gesetz zur Reform der Psychotherapeuten-
ausbildung erhielt der G-BA die Aufgabe, Regelun-
gen flr eine berufsgruppentibergreifende, koordi-
nierte und strukturierte Versorgung insbesondere
fiir schwer psychisch kranke Versicherte mit einem
komplexen psychiatrischen oder psychotherapeuti-
schen Behandlungsbedarf in einer Richtlinie zu defi-
nieren. Festgehalten ist dies in 2§ 92 Abs. 6b SGB V.
Der 2 Beschluss zur Erstfassung der 2KSV-Psych-
Richtlinie trat am 18. Dezember 2021 in Kraft. Bevor
die neue Leistung angeboten werden kann, muss
der 2 Bewertungsausschuss noch die Vergiitung im
Einheitlichen Bewertungsmaf3stab festlegen.

therapeuten einen Netzverbundvertrag. Ver-
treten sein konnen die Fachdisziplinen Psychia-
trie, Psychotherapie, Psychosomatische Medizin
und Neurologie. Uber Kooperationsvertrige
werden zudem ambulante Anbieter von Sozio-
therapie, Ergotherapie oder psychiatrischer
hauslicher Krankenpflege eingebunden. Das
neue Versorgungsprogramm endet aber nicht
an der Sektorengrenze: Um den Wechsel zwi-
schen stationdrer und ambulanter Versorgung
zu verbessern, sind zudem Kooperationsver-
trage mit stationdren psychiatrischen oder
psychosomatischen Einrichtungen vorgesehen.


https://www.g-ba.de/themen/psychotherapie/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.g-ba.de/beschluesse/5005/
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2668/KSVPsych-RL_2021-09-02_iK-2021-12-18.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/62-492-2668/KSVPsych-RL_2021-09-02_iK-2021-12-18.pdf
https://institut-ba.de/ba.html
http://g-ba.de/gb2021#12
http://g-ba.de/gb2021#12
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Niedrigschwelliger Zugang

Die Netzverbiinde konnen die derzeitige
Versorgung nur verbessern, wenn die schwer
psychisch Erkrankten einen einfachen Zugang
zum Angebot haben. Haben sich Netzverbiinde
gegriindet, teilen sie ihre Erreichbarkeit der
zustdandigen Kassendrztlichen Vereinigung
und der zustandigen Landeskrankenhausge-
sellschaft zur Information der Patientinnen
und Patienten mit. Die Kassendrztlichen Ver-
einigungen stellen zudem im Internet ein
Verzeichnis der Netzverbiinde bereit. Auch
die Krankenkassen erhalten die Verzeichnisse
und konnen ihre Versicherten tber die Netz-
verbiinde informieren.

An den Netzverbund tberweisen kdnnen

alle an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arztinnen und Arzte und Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten sowie
Sozialpsychiatrische Dienste und ermachtigte
Einrichtungen. Im Rahmen des Entlassmanage-
ments haben auch Krankenhduser und Reha-
Einrichtungen die Moglichkeit, Patientinnen
und Patienten die Weiterversorgung in einem

Geschdftsbericht 2021

erwachsene Versicherte werden
nach ersten Schdtzungen
des G-BA kiinftig pro Jahrin
Netzverbiinden betreut.

Netzverbund zu empfehlen. Betroffene Pati-
entinnen und Patienten kénnen sich direkt
— ohne Uberweisung oder Empfehlung — an
die Mitglieder des Netzverbundes wenden.

In der sogenannten Eingangssprechstunde
eines Netzverbundes wird dann mit der
Diagnostik begonnen und der individuelle
Behandlungs- und Unterstiitzungsbedarf
ermittelt. Liegen die Voraussetzungen fur
eine komplexe Behandlung vor, soll —in der
Regel innerhalb von sieben Werktagen — eine
Differenzialdiagnostik durchgefithrt werden.
Die Behandlung soll zeitnah beginnen.

Vernetzte Hilfe fiir schwer psychisch Erkrankte

“etzlvezbund

srztel und P

;ad‘"“ 7! Sychol‘ﬁ
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.\<\ Q,

& 2
Patient mit

Bezugsarzt/-psychotherapeut

=)

verpflichtende Kooperation mit mind.
einem regionalen Krankenhaus
mit psychiatrischen oder psycho-
somatischen Einrichtungen
fur Erwachsene und mit
Pflichtversorgung

Beriicksichtigung
bei Bedarf u.a.:
Sozialpsychiatrische Dienste
Krisendienste
Suchtberatungsstellen
Traumaambulanzen
Selbsthilfeorganisationen

verpflichtende Kooperation mit mind.
einem Leistungserbringer der
Bereiche Ergotherapie,
Soziotherapie oder
psychiatrische hdusliche
Krankenpflege

1 Fachdisziplinen: Psychiatrie, Psychotherapie, Psychosomatische Medizin

und Nervenheilkunde/Neurologie

2 Hinzuziehung bei Bedarf: weitere Leistungserbringer, insbesondere Fachirzte
fur Kinder und Jugendmedizin und Kinder- und Jugendpsychotherapeuten
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Psychotherapie und psychiatrische Versorgung

Feste Ansprechperson und individueller Behandlungsplan

Trotz einer Vielzahl an arztlichen, therapeuti-
schen und pflegerischen Angeboten kommt es
gerade bei Patientinnen und Patienten, die
schwer psychisch erkrankt sind, bislang immer
wieder zu Versorgungsbriichen und -lticken,
da die jeweiligen Angebote nicht miteinander
verzahnt sind.

Eine wesentliche Sdule fur das Funktionieren
der neuen Versorgungsform ist, dass ein Mit-
glied des Netzverbundes als Bezugsarztin oder
-arzt bzw. Bezugspsychotherapeutin oder
-therapeut agiert. Diese Person ist die zentrale
Ansprechperson fiir die Patientin oder den
Patienten. Sie erstellt in Abstimmung mit ihr
oder ihm einen auf die jeweilige Krankheits-
und Lebenssituation zugeschnittenen Gesamt-
behandlungsplan und passt ihn je nach Thera-
pieverlauf an: Hier sind die Therapieziele sowie

Inwieweit die Therapieziele erreicht werden
oder gegebenenfalls eine Anpassung des
Gesamtbehandlungsplans notwendig ist, wird
regelmdRig in Fallbesprechungen mit an der
Behandlung Beteiligten Uberpriift.

Die Koordination des Versorgungsangebots
fir die Patientinnen und Patienten ibernimmt
eine weitere nichtdrztliche Person, die bei-
spielsweise in Sozio- oder Ergotherapie oder
in psychiatrischer Krankenpflege, in Sozialarbeit
oder als Pflegefachperson ausgebildet ist. Sie
unterstiitzt die Patientin oder den Patienten
dabei, die einzelnen Behandlungsmafnahmen
wahrzunehmen. Hierzu gehoren auch Termin-
vereinbarungen und ein individuelles Riick-
meldesystem zum Einhalten der Termine.

die als notwendig erachteten arztlichen, phar-
makologischen und psychotherapeutischen
MafRnahmen aufgefiihrt. Auch der Bedarf an
Heilmitteln, Soziotherapie oder psychiatrischer
hauslicher Krankenpflege wird festgehalten.

Wz

T I i

Die neue psychiatrische und psycho-

therapeutische Komplexbehandlung
ermaglicht es, schwer psychisch kranke Ver-
sicherte schnell, unkompliziert und leitlinien-
gerecht zu behandeln. Die Voraussetzungen
dafiir schafft unsere neue Richtlinie: Netz-
verbiinde aus Arztinnen, Arzten, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten kénnen
sich bilden und kooperieren mit Kranken-
hdusern, Sozio-, Ergotherapeuten oder Fach-
kréften der psychiatrisch héuslichen Kran-
kenpflege. Um die Expertise all dieser
Gesundheitsberufe frithzeitig einzubinden,
haben wir ein breit angelegtes Stellungnah-
meverfahren durchgefiihrt, an dem sich
58 Fachorganisationen beteiligten. Diese
haben mit wertvollen Hinweisen dazu
beigetragen, dass ein liberzeugendes Paket

Dr. Monika Lelgemann

Unparteiisches Mitglied des G-BA
und Vorsitzende der Unterausschiisse
Methodenbewertung, Veranlasste
Leistungen sowie Psychotherapie und
psychiatrische Versorgung

geschniirt werden konnte. Sehr herausfor-
dernd war, die richtige Balance zwischen
wissenschaftlich fundierten Anforderungen
und Pragmatismus zu finden: Berechtigte
Anspriiche an solche Netzverbiinde durften
nicht zu hohen Zugangshiirden fiihren. Dank
der Kompromissbereitschaft aller Beteiligten
ist das gelungen. Nun hoffen wir, dass sich
viele Netzverbiinde griinden.
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Mindestmengen:
Konzentration von Operationen
auf Standorte mit Erfahrung

Wenn ein Krankenhaus bei bestimmten schwierigen planbaren Operationen
iber ein besonders hohes Maf3 an Erfahrung verfligt, sind die Ergebnisse
nachweislich besser. Um die Behandlungsqualitdt fiir diese bestimmten Bereiche
abzusichern, legt der G-BA sogenannte Mindestmengen fest. Fir sieben Eingriffe
gab es sie schon, fir zwei weitere hat der G-BA 2021 erstmals Mindestmengen
beschlossen: fiir Brustkrebs- und Lungenkrebsoperationen.

Brustkrebsoperationen

Rund 92 000 Brustkrebsoperationen pro Jahr
wurden 2019 in Deutschland an 732 Kranken-
hausstandorten durchgefiihrt. Etwa 180 davon
wiesen unter 10 Brustkrebsoperationen auf.
Doch fiir Brustkrebsoperationen braucht es viel
Erfahrung. Denn dabei muss das Tumorgewebe
zuverldssig riickstandsfrei entfernt werden,
dies jedoch moéglichst brusterhaltend und mit
einem guten kosmetischen Ergebnis. Chirurgin-
nen und Chirurgen missen bei Brustoperatio-
nen deshalb verschiedene Operationstechniken
aus der Plastischen und Wiederherstellungs-
chirurgie beherrschen; je nachdem, welche
Gewebestrukturen in welchem Maf3e betroffen
sind. Sind Lymphknoten im Bereich der Achsel-
hohle zu entfernen, ist viel Erfahrung mit ge-
faRnaher Praparation erforderlich. Um spatere
Komplikationen zu vermeiden, sollten dabei
weitere Gefdfse und Nervenstrange moglichst
geschont werden.

Eingebettet ist die Operation in die Arbeit
weiterer Fachdisziplinen, zum Beispiel der
Radiologie, der Strahlen- und Nuklearmedizin,
der Onkologie und der Pathologie. Das gesam-

13

Minuten dauert nun die
durchschnittliche Fahrzeit zu
einem Krankenhausstandort, der
Brustkrebsoperationen durch-
fahrt. Das sind nur 3 Minuten
mehr als vor Einfiihrung der
Mindestmenge von 100 jéhrlich.

te Team muss Uber ein hohes Mal3 an Routine
verfiigen, da viele Behandlungsschritte unmit-
telbar ineinandergreifen oder sich gegenseitig
bedingen. Gerade hier kann fehlende Routine
zu spdteren Komplikationen oder Folgeein-
griffen fithren.

Mit der am 16. Dezember 2021 erstmals
2beschlossenen Mindestmenge von 100 Leis-
tungen pro Standort und Jahr trug der G-BA
diesen Anforderungen Rechnung. Etwa 355 der
bislang 732 Standorte werden die Mindestmenge
voraussichtlich erreichen; nur dort darf Brust-
krebs dann noch chirurgisch behandelt werden.


https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5203/
http://g-ba.de/gb2021#13
http://g-ba.de/gb2021#13
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Lungenkrebsoperationen

Auch fir eine bestimmte Art von Lungenkrebs-
operation (anatomische Resektion) hat der G-BA
2021 erstmals eine Mindestmenge eingefiihrt.
Diese wird durchgefiihrt, wenn aussichtsreiche
Chancen auf eine komplette Entfernung des
Tumors bestehen, da er oder mogliche Metas-
tasen noch gut abgrenzbar sind. Bei dieser
Operation wird versucht, das den Tumor um-
gebende Gewebe entlang der anatomischen
Strukturgrenzen zu entfernen. Das kann auch
die Entfernung von Nachbargewebe anderer
Organe oder von Lymphdriisen einschlielen.

In Einzelfdllen kann dabei auch eine plastische
Rekonstruktion eines Teils der Lunge oder von
GefdlRen erforderlich sein. Diese hochkomplexen
Operationen erfordern sehr viel Erfahrung. Eine
enge Zusammenarbeit mit gleichfalls erfahrenen
Arztinnen und Arzten der Anidsthesie und Inten-
sivmedizin ist notwendig, um beispielsweise
lebensgefihrliche Flussigkeitsiiberlastungen
nach der Operation zu vermeiden. Um der
Schwierigkeit dieser thoraxchirurgischen Behand-
lung des Lungenkarzinoms bei Erwachsenen
gerecht zu werden, fiithrte der G-BA in einem

2 Beschluss vom 16. Dezember 2021 dafiir eine
Mindestmenge von 75 Leistungen pro Jahr

und Krankenhausstandort ein.

Finden Sie hier alle E‘\-‘J‘:E
Averlinkten Inhalte -r
und Zahlenguellen:
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Wirkung der
neuen Mindestmengen

Bei beiden neuen Mindestmengen hat der G-BA
systematische Literaturrecherchen des IQWiG
zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge
und Behandlungsergebnissen als Entscheidungs-
grundlage herangezogen. Zudem nutzte er
modellhafte Datenanalysen des IQTIG, um zu
klaren, wie viele Krankenhausstandorte bei
unterschiedlichen Mindestmengenhdhen weiter-
hin an der Versorgung voraussichtlich teilneh-
men und wie sich Wegstrecken und Fahrzeiten
verandern.

Nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger
traten beide Beschliisse mit Wirkung vom
1.Januar 2022 in Kraft. Fir die Krankenhduser
gelten jedoch stufenweise Ubergangsregelun-
gen: Spdtestens 2025 missen diese die neuen
Mindestmengen in voller Hohe erfillen.

Jdhrliche Mindestmengen
pro Standort eines Krankenhauses

Eingriff Hohe der Mindestmenge*
Lebertransplantation 20
Komplexe Eingriffe am Organsystem 20

Bauchspeicheldrise
Nierentransplantation 25

Versorgung von Friith- und 25
Neugeborenen mit einem Geburts-
gewicht von unter 1250 g

Stammzelltransplantation 25

Komplexe Eingriffe am Organsystem 26
Speiserdhre

Kniegelenk-Totalendoprothesen 50

Thoraxchirurgische Behandlung 75
von Lungenkrebs

Chirurgische Behandlung 100
von Brustkrebs

Chirurgische Eingriffe
an den Herzkranzgefal3en

derzeit ohne Festlegung
einer konkreten
Mindestmenge

! Fiir einige Eingriffe gelten derzeit noch Ubergangsregelungen. Stand: 1. Januar 2022


https://www.g-ba.de/beschluesse/5204/
http://g-ba.de/gb2021#13
http://g-ba.de/gb2021#13
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Bauchspeicheldriisen-
operationen

Die seit vielen Jahren geltende Mindestmenge
fiir komplexe Operationen an der Bauchspei-
cheldriise (Pankreas) setzte der G-BA mit einem
7 Beschluss vom 16. Dezember 2021 von 10 auf
20 Leistungen herauf. Er entschied auch hier
auf der Grundlage einer systematischen Litera-
turrecherche des IQWiG zum Zusammenhang
zwischen Leistungsmenge und Qualitdt sowie
auf Datenanalysen des IQTIG zu Folgenab-
schdtzungen.

Das Pankreaskarzinom ist eine der bdsartigsten
Krebsarten; die chirurgische Entfernung ist
bislang die einzige aussichtsreiche Behand-
lungsoption. Die schwierige anatomische

Lage der Bauchspeicheldriise hinter Magen
und Dickdarm und in der Nahe wichtiger Venen
hinter der Hauptschlagader macht den Eingriff
aulerst schwierig. Ein erfahrenes Behandlungs-
team mit eingelibtem Komplikationsmanage-
ment ist fir das Gelingen essenziell. Mindest-
mengen flir Pankreasoperationen gibt es
bereits seit 2004; sie gehdrten zu den ersten
fiinf Mindestmengen in Deutschland.

Geschdftsbericht 2021

Prazisierungen zum
Abgeben der Prognosen

Ein Krankenhaus darf Eingriffe, fiirr die Mindest-
mengen gelten, nur dann erbringen, wenn es
die festgelegte Mindestmenge pro Jahr je Arztin
und Arzt und/oder Standort auch erreicht.
Krankenhaustrager missen deshalb jahrlich
eine Prognose fiir das Folgejahr gegeniiber den
Krankenkassen abgeben. Basis sind die erreich-
ten Leistungsmengen zu diesen Operationen
aus dem Vorjahr des Prognosejahres. Mehrfach
hat der G-BA 2021 Anderungen an den Min-
destmengenregelungen getroffen. Mit einem
weiteren 2 Beschluss vom 16. Dezember 2021
wurden die Vorgaben zur Darlegung der Prog-
nose sowie die Regelung zur erstmaligen oder
erneuten Erbringung mindestmengenrelevanter
Leistungen im Wesentlichen neu gefasst.

Haben Krankenkassen begriindete erhebliche
Zweifel an der vom Krankenhaustrager getrof-
fenen Prognose, miissen diese sie kiinftig
widerlegen. Der G-BA soll dazu Regelbeispiele
entwickeln. Die Arbeiten an diesem gesetz-
lichen Auftrag nahm er 2021 auf.

§

In den 2 Mindestmengenregelungen (Mm-R) setzt
der G-BA den gesetzlichen Auftrag um, planbare
Krankenhausleistungen zu benennen, bei denen

ein Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und
Behandlungsqualitdt besteht. Fiir diese Leistungen
legt er die Hohe der jahrlichen Mindestmenge je
Arztin und Arzt und/oder Krankenhausstandort

fest. In 2§ 136b Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 SGB V ist diese Auf-
gabe verankert. Weitere Informationen zu diesem
Thema finden Sie 2 hier.

Uber das Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesund-
heitsversorgung (72 GVWG) gab es 2021 Neuerungen.
Der G-BA muss Regelbeispiele fir begriindete
erhebliche Zweifel von Krankenkassen an der Rich-
tigkeit der vom Krankenhaustrager getroffenen
Prognose entwickeln (7§ 136b Abs. 5 Satz 6 SGB V).
Zudem gilt kiinftig fiir das Festlegen von Mindest-
mengen nach Aufnahme der jeweiligen Beratungen
eine Zweijahresfrist. Dies muss der G-BA in seiner
Verfahrensordnung umsetzen (7§ 136b Abs. 3 und

4 SGB V).
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https://www.g-ba.de/beschluesse/5206/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5197/
https://www.g-ba.de/richtlinien/5/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/
https://www.bgbl.de/xaver/bgbl/start.xav?startbk=Bundesanzeiger_BGBl&start=%2F%2F%2A%5B%40attr_id=%27bgbl121s2754.pdf%27%5D#__bgbl__%2F%2F*%5B%40attr_id%3D%27bgbl121s2754.pdf%27%5D__1653662377113
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__136b.html
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Bedarfsplanung

Mithilfe der Bedarfsplanung sollen Niederlassungsmaoglichkeiten
von Arztinnen und Arzten sowie Psychotherapeutinnen und -therapeuten
genau dort ausgewiesen werden, wo sie bendtigt werden. So sollen
Versicherte — egal wo sie leben — einen bedarfsgerechten Zugang zur
ambulanten vertragsdrztlichen Versorgung erhalten. 2021 hat der
G-BA daftir gesorgt, dass die verdnderte Krankheitslast der Bevolkerung
berlcksichtigt wird.

Dass Patientinnen und Patienten mancherorts

lange auf einen Facharzttermin warten mussen,

kann viele Griinde haben. Falschlicherweise
wird oft die Bedarfsplanungs-Richtlinie des
G-BA daftr verantwortlich gemacht. Dem ist
jedoch nicht so. Denn von der Bundessyste-
matik kann auf der Umsetzungsebene vor Ort
abgewichen werden.

Grundsatzlich wird fiir jede Fachrichtung ein
angemessenes Verhiltnis Einwohner pro Arzt/
Psychotherapeut festgelegt. Die verschiedenen
Arztgruppen werden dabei in unterschiedlich
grof3en Rdumen geplant. Zum Beispiel ist die
hausarztliche Versorgung wohnortnah und
damit kleinrdaumig angelegt. Fir Fachdrztinnen
und -drzte sind mit zunehmendem Spezialisie-
rungsgrad hingegen gréf3ere Einzugsgebiete
vorgesehen, weil Patientinnen und Patienten
solche Experten seltener aufsuchen missen.

§

In der 2 Bedarfsplanungs-Richtlinie legt
der G-BA fir die Planung und Verteilung
von Arztsitzen eine bundeseinheitliche

Da die Bevolkerungsstruktur nicht tiberall
gleich ist, flief3t die Alters-, Geschlechts- und
Morbiditatsstruktur jeder Region in die Pla-
nung und Bewertung der Versorgungssituation
vor Ort mit ein.

Wie bereits oben erwidhnt, gibt die Bedarfs-
planungs-Richtlinie des G-BA nur das grund-
sdtzliche Raster vor. Die regionalen Bedarfs-
plane, die als Basis ftir die Feststellung von
Unter- und Uberversorgung und schlieRlich
auch der Ausweisung von Niederlassungsmog-
lichkeiten dienen, werden vor Ort aufgestellt.
Zustandig dafir sind die 2 Landesausschiisse
der Arzte und Krankenkassen. Bei regionalen
Besonderheiten kénnen sie von der Bundes-
systematik abweichen und beispielsweise den
Zuschnitt von Planungsbereichen verandern
oder auch das Einwohner-Arzt-Verhiltnis
(Verhiltniszahlen). Jede Abweichung muss
aber begriindet sein.

Systematik fest. Rechtsgrundlage fiir diese Webtlpp

Aufgabe des G-BA sind 2§ 92 Abs. 1 Satz 2

Nr.9, 2§ 99 sowie 2§ 101 Abs. 1SGB V. In bestimmten Facharztrichtungen fehlt
Mehr zum Thema lesen Sie 2 hier. es an Nachwuchs. Mit einem A Férder-

programm unterstiitzen KBV, GKV-SV und
DKG 2 zusdtzliche Weiterbildungsstellen
in Klinik und Praxen.


https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/
https://www.kbv.de/html/bedarfsplanung.php
https://www.kbv.de/html/bedarfsplanung.php
https://www.g-ba.de/richtlinien/4/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__92.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__99.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__101.html
https://www.g-ba.de/themen/bedarfsplanung/bedarfsplanungsrichtlinie/
https://www.kbv.de/media/sp/Foerderung_Allgemeinmedizin.pdf
https://www.kbv.de/media/sp/Foerderung_Allgemeinmedizin.pdf
https://www.kbv.de/html/themen_2861.php
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Krankheitslast neu berechnet
E E Finden Sie hier alle
w ‘F  Averlinkten Inhalte
und Zahlenquellen:
g-ba.de/gbh2021#14

2021 passte der G-BA die Bedarfsplanung an
die Entwicklung der Verhdltnisse im Bundes- =]
gebiet an. Entscheidende Stellschraube dabei
ist der sogenannte Morbiditatsfaktor, den der
G-BA erstmals seit Einflihrung dieses Mecha-
nismus 2019 aktualisiert hat. Durch diesen
Faktor werden Verdanderungen in der Bevolke-
rungsstruktur im Zeitverlauf und regionale
Unterschiede in der Krankheitslast (Morbiditit)
der Bevolkerung bei der Bedarfsplanung
beriicksichtigt. So konnen dort, wo es erfor-
derlich ist, neue Arzt-/Psychotherapeutensitze

in Regionen ausgewiesen werden. Der ent-
sprechende 2 Beschluss des G-BA trat am
24. September 2021 in Kraft.

Webtipp

Bedarfsplanung allein kann die gleich-
mafige Verteilung von Praxen in Deutsch-

land nicht vollstandig steuern. Fir freie
Arztsitze missen sich auch niederlassungs-
willige Arztinnen und Arzte finden.
Der A Sicherstellungsatlas der KBV zeigt
regionale Forderinstrumente, mit denen
Niederlassungsanreize gegeben werden
sollen.

zusdtzliche Stellen fiir
Hausdrztinnen und -drzte
gab es 2021 bundesweit
durch die Anpassung des
Morbiditdtsfaktors.

So fliefst die Bevolkerungsstruktur vor Ort
in die Berechnung der Niederlassungsmoglichkeiten ein

Alle zwei Jahre... Morbiditatsfaktor

..wird der Morbidititsfaktor Alter (unterteilt in 4 Gruppen):
aktualisiert. Mit seiner Hilfe ° <20

Niederlassungsmoglichkeiten
fiir Arztinnen und Arzte sowie

werden versorgungsrelevante 20 bis <45 Psychotherapeutinnen und
Veranderungen und regionale 45 bis < 75 Psychotherapeuten verdndern
Unterschiede in der Bevolkerungs- * 75 und alter sich regelmaRig auf Basis des
struktur berticksichtigt. Geschlecht Versorgungsbedarfs vor Ort.

Krankheitslast
(sog. Morbidititsgrad)


https://www.g-ba.de/beschluesse/4934/
https://www.kbv.de/html/sicherstellungsatlas.php
http://g-ba.de/gb2021#14
http://g-ba.de/gb2021#14
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Der G-BA ist das hochste Beschlussgremium im deutschen
Gesundheitswesen. In ihm arbeiten Vertreterinnen wie Vertreter von
Leistungserbringern und der Gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV) sowie von Patientenorganisationen zusammen, um
die Gesundheitsversorgung zu verbessern. Dariiber hinaus bringen
sich zahlreiche weitere Organisationen und Verbande beispiels-
weise udber Stellungnahmen in den Entscheidungsprozess ein.

Gesetzlich ist festgelegt, wer an den Beratungen
teilnehmen soll. Zum einen die vier grof3en
Selbstverwaltungsorganisationen im Gesund-
heitswesen, die zusammen den G-BA bilden:
Die Deutsche Krankenhausgesellschaft e.V.

(7 DKG) reprisentiert die Krankenhiuser in
Deutschland, die Kassenarztliche Bundesver-
einigung (7 KBV) vertritt die Vertragsarztinnen

§

Der G-BA wurde am 1. Januar 2004 durch
das Gesundheitsmodernisierungsgesetz
eingerichtet und hat die Aufgaben seiner
Vorgangerorganisationen ilbernommen.
Seine Struktur, seine Aufgaben und seine
Arbeitsweise sind in 2§ 971 SGB V beschrie-
ben. Mehr dazu lesen Sie 2 hier. Der G-BA
steht unter der Rechtsaufsicht des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG).
Wie der G-BA zu seinen Entscheidungen
kommt, ist in seiner 2 Geschdftsordnung
und 2 Verfahrensordnung detailliert fest-
gelegt.

und -arzte sowie die Vertragspsychothera-
peutinnen und -therapeuten, die Kassenzahn-
drztliche Bundesvereinigung (72 KZBV) spricht

fur die Vertragszahnarztinnen und -drzte sowie
der GKV-Spitzenverband (7 GKV-SV), in dem

alle gesetzlichen Krankenkassen organisiert sind.
Neben diesen vier Trdgerorganisationen sind

2 Patientenvertreterinnen und -vertreter an
allen Beratungen beteiligt. Zum anderen beraten
themenbezogen beispielsweise Landervertreter,
der Deutsche Pflegerat und die Bundesérzte-
kammer mit.

Zentrales Entscheidungsgremium des G-BA ist
das 2 Plenum. Es hat 13 Mitglieder und tagt in
der Regel zweimal monatlich in 6ffentlicher
Sitzung. Auf der folgenden Doppelseite stellen
wir es vor.


https://www.dkgev.de
https://www.kbv.de/html/
https://www.kzbv.de
https://www.gkv-spitzenverband.de
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/patientenbeteiligung/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/plenum/
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__91.html
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/wer-wir-sind/
https://www.g-ba.de/richtlinien/36/
https://www.g-ba.de/richtlinien/42/
http://g-ba.de/gb2021#15
http://g-ba.de/gb2021#15
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Mediathek

2022 2021 @ 2020

84. Offentliche Sitzung 83. Offentliche Sitzung
[ ] 16122021 02.12.2021
Tagesordnung (PDF 185,95 K8) Tagesordnung (PDF 111,28 KB]

i

81. Offentliche Sitzung
06.11.2021

Tagesordnung (PDF 132,77 K8)

80. Offentliche Sitzung
21.10.2021

Tagesordnung (PDF 166,58 K8)

_‘i
82. Offentliche Sitzung
19.11.2021

Tagesordnung [PDF 196,56 KB

1

. [

79. Offentliche Sitzung
07.10.2021

Tagesordnung (PDF 99,19 K8)

Offentliche Sitzungen

Die Offentlichkeit kann die Plenumssitzungen
des G-BA entweder vor Ort oder als Livestream
im Internet verfolgen. In der 2 Mediathek sind
die Videomitschnitte der Sitzungen abrufbar.

@D

{ e

Arbeitsweise

Wesentliche Maf3stédbe flr die Entscheidungen
des G-BA sind das Qualitats- und Wirtschaft-
lichkeitsgebot im Sozialgesetzbuch (SGB) V
sowie die Standards der 7 evidenzbasierten
(beweisgestiitzten) Medizin: Alle zu einer prizi-
sen Fragestellung weltweit verfiigbaren Studien
werden systematisch recherchiert, nach ihrer
Aussagekraft gewichtet und ausgewertet. Im
Abwdgungs- und Entscheidungsprozess nimmt
der G-BA zudem die gesamte Versorgungssitua-
tion in den Blick: beispielsweise die Schwere
einer Krankheit und verfligbare Therapiealter-
nativen. Um den Forschungsstand zu ermitteln,
werden neben der G-BA-eigenen Fachberatung
Medizin weitere unabhdngige wissenschaftliche
Institutionen hinzugezogen. Dazu gehort das
Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (2www.igwig.de) in Kéln und
das Institut fir Qualitatssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen (A www.igtig.org)
in Berlin.

Webtipp

Die Beschliisse des G-BA sind online
verfligbar. Sie werden mit den jeweiligen
Beschlussbegriindungen, den sogenannten
Tragenden Griinden, zeitnah auf der G-BA-
Website (2 www.g-ba.de) veréffentlicht.
Wirksam werden sie in der Regel mit der
Veroffentlichung im Bundesanzeiger.
Uber einen kostenlosen E-Mail-Infodienst
konnen wichtige Informationen tagesaktuell
abonniert werden.

Wochen dauern im Schnitt
die Stellungnahmeverfahren
des G-BA. Je nach Verfahren fdllt
die Dauer sehr unterschiedlich
aus und kann deutlich nach oben
oder unten abweichen.

Breiter Einbezug
von Stellungnehmern

Vor seinen Entscheidungen fithrt der G-BA
umfangreiche Stellungnahmeverfahren durch
und bezieht auf diese Weise in einem transpa-
renten und strukturierten Verfahren externen
Sachverstand mit ein. Je nach Thema gehoren
zu den Stellungnahmeberechtigten beispiels-
weise wissenschaftliche Fachgesellschaften,
Heilberufekammern und pharmazeutische
Unternehmen. Sie erhalten die geplanten Richt-
linienanderungen und sind gebeten, sich kritisch
mit dem Entwurf auseinanderzusetzen. Die
eingegangenen Hinweise werden vom G-BA
ausgewertet, grindlich geprift und der Entwurf
gegebenenfalls angepasst. Nach einem Be-
schluss werden diese Unterlagen veroffentlicht.
Damit ist fiir die Offentlichkeit nachvollziehbar,
welche Anderungen sich aus den eingegange-
nen Stellungnahmen ergeben haben — und
auch, aus welchen Griinden ihnen nicht gefolgt
werden konnte.
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https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/aufgabe-arbeitsweise/bewertungsgrundlagen/
https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/aufgabe-arbeitsweise/bewertungsgrundlagen/
https://www.iqwig.de
https://iqtig.org
https://www.g-ba.de/service/livestream-mediathek/
https://www.g-ba.de
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Die Mitglieder
des G-BA-Plenums

Sitzverteilung im Plenum des G-BA

Plenum

1 Ggf. anteilige Stimmiibertragung auf betroffene Organisationen nach § 14a Abs. 3 GO
2 Mitberatungs- und Antragsrecht, jedoch kein Stimmrecht

Stand: 31. Dezember 2021



Unparteiische
Mitglieder

Prof. Josef Hecken, unparteiischer Vorsitzender
1. Stellvertreter: Prof. Dr. Friedhelm Hase
2. Stellvertreter: Dr. Rolf-Ulrich Schlenker

Dr. Monika Lelgemann, unparteiisches Mitglied
1. Stellvertreter: Christian Zahn
2. Stellvertreter: Klaus Kirschner

Karin Maag, unparteiisches Mitglied

(seit 01.07.2021, zuvor Prof. Dr. Elisabeth Pott
bis 28.02.2021)

1. Stellvertreter: Dr. Udo Degener-Hencke

2. Stellvertreter: Dr. Claus Vogel

Mitglieder des
GKV-Spitzenverbands

Dr. Doris Pfeiffer

1. Stellvertreter: Dr. Bernhard Egger
2. Stellvertreter: Dr. Diedrich Biihler
3. Stellvertreterin: Ulrike Elsner

Stefanie Stoff-Ahnis

1. Stellvertreter: Dr. Wulf-Dietrich Leber
2. Stellvertreterin: Dr. Antje Haas

3. Stellvertreter: Martin Litsch

Gernot Kiefer

1. Stellvertreterin: Dr. Monika Kiicking
2. Stellvertreter: Gerd Kukla

3. Stellvertreter: Jirgen Hohnl

Ulrike Hauffe

1. Stellvertreterin: Monika Lersmacher

2. Stellvertreterin: Dr. Mechtild Schmedders
3. Stellvertreter: Dipl-Psych. Peter Follert

Dieter Landrock

1. Stellvertreter: Dietrich von Reyher

2. Stellvertreter: Dr. Torsten Fiirstenberg
3. Stellvertreter: Dr. Michael Kleinebrinker

Geschdftsbericht 2021

Mitglieder der
Leistungserbringer

Dr. Andreas Gassen (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Holger Griining
2. Stellvertreter: Dr. Pedro Schmelz
3. Stellvertreterin: Dr. Christa Schaff

Dr. Stephan Hofmeister (KBV)

1. Stellvertreter: Dr. Thomas Kriedel

2. Stellvertreter: Dr. Johannes Fechner

3. Stellvertreterin: Dipl.-Psych. Sabine Schafer

Dr. Gerald GaR (DKG)

1. Stellvertreterin: Dr. Nicole Schlottmann
2. Stellvertreter: Dr. Thilo Griining

3. Stellvertreterin: Dr. Kerstin Boldt

Ingo Morell (DKG)

(seit 01.04.2021, zuvor Georg Baum)
1. Stellvertreter: Dr. Bernd Metzinger
2. Stellvertreter: Dr. Michael Brenske
3. Stellvertreterin: Carolin Zaulig

Dr. Wolfgang ERer (KZBV)

1. Stellvertreter: Christian Nobmann
2. Stellvertreter: Martin Hendges

3. Stellvertreterin: Dr. Karin Ziermann

Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat 13 Mitglieder:

® einen unparteiischen Vorsitzenden sowie zwei
weitere unparteiische Mitglieder (Unparteiische)

e fiinf vom GKV-Spitzenverband benannte Mitglieder

* zwei von der Deutschen Krankenhausgesellschaft
(DKG) benannte Mitglieder

® zwei von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
(KBV) benannte Mitglieder

® ein von der Kassenzahnarztlichen Bundesver-
einigung (KZBV) benanntes Mitglied

Dartiber hinaus nehmen an den Sitzungen des G-BA
bis zu fiinf Patientenvertreterinnen und -vertreter
teil, die Antrags- und Mitberatungs-, jedoch kein
Stimmrecht haben.
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Die Geschaftsstelle

Die 2 Geschdftsstelle des G-BA in Berlin unterstiitzt die Gremien bei
ihren Aufgaben. Sie gewdhrleistet eine neutrale, unabhdngige und transparente
Sitzungsorganisation entsprechend der Verfahrensordnung. Die Mitarbeiterinnen
und Mitarbeiter der Geschaftsstelle fihren fachliche Recherchen durch,
moderieren Sitzungen, erstellen die daftr erforderlichen Unterlagen,
fithren Protokoll, sorgen fiir eine entsprechende technische Ausstattung,
beraten die Gremien juristisch und methodisch und verantworten die
Offentlichkeitsarbeit. Mit einer eigenen Stabstelle Patientenbeteiligung
unterstiitzt die Geschaftsstelle zudem die Patientenvertretung bei
der Wahrnehmung ihrer Beteiligungsrechte.

Finanzierung

Die Arbeit des G-BA wird liber einen sogenann-
ten Systemzuschlag finanziert. Er wird jahrlich
neu festgelegt. Der Systemzuschlag ist ein Euro-
bzw. Centbetrag, der auf GKV-Leistungen im
stationdren wie ambulanten Bereich erhoben
wird. Im Jahr 2021 betrug er fiir den ambulanten
Bereich 5,5875235 Cent pro Fall, fiir den statio-

Zudem umfasst der Haushalt des G-BA auch
die Arbeit des Innovationsausschusses, der
durch Zuschisse aus dem Innovationsfonds
finanziert wird. Der Haushaltsplan 2021 des
G-BA einschlieflich Innovationsausschuss sah
im Erfolgshaushalt Ausgaben in Hohe von
49,700 Millionen Euro vor. Der Systemzuschlag

ndren Bereich 1,89 Euro pro Fall. war auf 26,578 Millionen Euro festgesetzt.

Zusammensetzung der Einnahmen des G-BA 2020

Sonstige Ertrage: 0,03 %

Gebiihreneinnahmen: 7% | |

L

Erstattungen
Innovationsausschuss: 17,3 %

Systemzuschlag
ambulante Fille: 37,8%

Systemzuschlag
stationdre Fille: 37,9%

Die Grafik zeigt anhand der Jahresrechnung 2020 die Zusammensetzung der Ein-
nahmen des G-BA. Die Einnahmen aus Systemzuschlagen fiir 683 Millionen ambulante
Behandlungsfalle und 20 Millionen stationdre Behandlungsfille beliefen sich ins-
gesamt auf 40,6 Millionen Euro. Hinzu kamen 13,1 Millionen Euro aus Gebiithrenein-
nahmen, Erstattungen des Bundesamtes fiir Soziale Sicherung fiir die Anwendungen
des Innovationsausschusses und sonstige Ertrage. Den Einnahmen standen erfolgs-
wirksame Ausgaben in Hohe von insgesamt 54 Millionen Euro gegentiiber. Sie um-
fassten auch die Einholung weiterer wissenschaftlicher Expertise.

Da die 7 Jahresrechnung immer
im Oktober des Folgejahres
veréffentlicht wird, kann hier nur
auf 2020 eingegangen werden.


https://www.g-ba.de/ueber-den-gba/geschaeftsstelle/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5144/

402 168

Euro an jéhrlichen Biirokratiekosten

konnten durch eine schlankere

Dokumentation bei 11 datengestiitzten

QS-Verfahren eingespart werden.
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E Finden Sie hier alle

Biirokratiekosten-
ermittlung

Zu all seinen Beschliissen ermittelt der
G-BA die damit verbundenen Birokratie-
kosten fiir die ambulanten und statio-
naren Leistungserbringer. Ziel ist, moglichst
burokratiearme Regelungsalternativen zu
prifen, ohne dabei die inhaltlich-fachlich
gebotenen Standards abzuschwachen.

Flir 364 normsetzende Beschliisse priifte der
G-BA 2021 die Biirokratiekosten fiir Praxen und
Krankenhauser. Neue Biirokratiekosten fiir
Leistungserbringerinnen und -erbringer ergaben
sich, weil der G-BA ein neues 2 Disease-Manage-
ment-Programm Rheumatoide Arthritis etabliert,
den Zweitmeinungsanspruch um A Eingriffe

an der Wirbelsdule erweitert sowie die neue
ZRichtlinie zur verbesserten Versorgung schwer
psychisch Erkrankter beschlossen hat. Auf3erdem
erweiterte der G-BA die ASV fiir Patientinnen
und Patienten mit 2 Tumoren des Gehirns und
der peripheren Nerven und # chronisch-ent-
ziindlichen Darmerkrankungen, was sich eben-
falls auswirkte.

W

Webtipp

Die Biirokratiekostenermittlung (2§ 91
Abs. 10 SGB V) findet sich immer als kurzer
Text am Ende der Tragenden Griinde, einem
Zusatzdokument zum Beschluss. Anhand
des voraussichtlichen Zeitaufwands und
der erwartbaren Fallzahlen werden die
Kosten neuer und geanderter Dokumen-
tationspflichten geschatzt.

[=]
e 2 verlinkten Inhalte
: und Zahlenquellen:

g-ba.de/gb2021#16

Fristenmonitoring

Viele Aufgaben des G-BA sind mit Fristen
verbunden, von denen nur mit besonderer
Begriindung abgewichen werden darf. Einmal
jahrlich legt der unparteiische Vorsitzende

des G-BA dem Gesundheitsausschuss des
Deutschen Bundestags dazu einen 2 Bericht
vor. In tbergrof3er Mehrheit schlief3t der G-BA
seine Verfahren innerhalb der vorgesehenen
Fristen ab.

Fristeinhaltung
der G-BA-Verfahren

Dreijahresfrist: 21 gesetzlicher Frist: 3

verfristet bei ‘ ‘ verfristet bei

Gesamt: 688

fristgerecht: 664



https://www.g-ba.de/beschluesse/4763/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4763/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5040/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5040/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5005/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5005/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5207/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5207/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5208/
https://www.g-ba.de/beschluesse/5208/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-5272/2022-03-31-PA-AfG_Bericht-Fristeneinhaltung.pdf
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__91.html
https://www.gesetze-im-internet.de/sgb_5/__91.html
http://g-ba.de/gb2021#16
http://g-ba.de/gb2021#16

54 Der Gemeinsame Bundesausschuss

www.g-ba.de

= Gemeinsamer
7 Bundesausschuss

Aktuelles

01.06.2022

Presse | Service | English | Leichte Sprache | Hoher Kontrast

o ‘ O\ Suchen

) Befristete Sonderregelungen im Zusammenhang mit der Coronavirus-Pandemie

09.06.2022 | Beschluss

) Verfahrensordnung: Erganzung eines Titels im 4. Kapitel — Austausch von Biosimilars
Der Beschluss vom 17. Februar 2022 wurde im Bundesanzeiger veréffentlicht und tritt am

9. Juni 2022 in Kraft.

08.06.2022 | Beschluss

> Anderung des Beschlusses vom 21. April 2022 zur Verldngerung von COVID-19-
Ausnahmen von Mindestanforderungen an das Personal und von Priifungen durch

den Medizinischen Dienst

Der Beschluss vom 19. Mai 2022 wurde vom BMG nicht beanstandet. Er tritt nach Verdffentlichung

im Bundesanzeiger in Kraft.

07.06.2022 | Pressemitteilung

»» Innovationsausschuss: 32 neue Versorgungsforschungsprojekte kénnen starten

30.05.2022 | Meldung
) Telefonische Kranksct

moglich

g lduft aus — Wiederauflage je nach Pandemiegeschehen

Die > Liste der letzten Anderungen steht auch als RSS-Feed =\ zur Verfiigung.

Uberden G-BA Themen Richtlinien Beschliisse Bewertungsverfahren Studieno

Themenbereiche

[o’\ Ambulante spezialfachirztliche
O Versorgung

Arzneimittel

ﬁ Bedarfsplanung

[<() Disease-Management-Programme
Methodenbewertung

© Psychotherapie und
Q psychiatrische Versorgung

(/) Qualitdtssicherung
[=] Veranlasste Leistungen

W Zahnirztliche und kiefer-
orthopidische Versorgung

alle Themen A-Z

Innovationsausschuss

\l
Ve

Z = Gemeinsamer
" Bundesausschuss

Innovationsausschuss

Fur seine Aufgabe, neue Versorgungs-
formen und Versorgungsforschungs-
projekte zu férdern, wurde beim
G-BA ein Innovationsausschuss ein-
gerichtet.

zum Innovationsausschuss

Offentliche Sitzungen

Sitzung des Plenums am 16.06.2022

1/ Download Tagesordnung
(PDF 231,20 kB)

alle Sitzungstermine

Livestream und Mediathek

Oft nachgefragt

) Coronavirus — Sonderregelungen

» Mitglieder des G-BA

) Stellungnahmen
zu Gesetzesvorhaben

»» Ausschreibungen

> Geschifts- und Verfahrensordnung

) Patientenbeteiligung im G-BA

Versicherteninformationen
und U-Hefte

zu den Versicherteninformationen

Erklérfilm
Der G-BA in vier Minuten
=3
U 8
[ -~
2 ~

K>

-
»

o'ir

4

D g

zu allen Informationsmaterialien

[=/] Inhalte drucken

Letzte Anderungen | als RSS-Feed

(8]

G-BA-Infodienst

Mit dem kostenlosen G-BA-Infodienst
erhalten Sie tagesaktuelle Hinweise

zu neuen Veroffentlichungen des G-BA.
Die angebotenen Kategorien betreffen
beispielsweise Beschliisse, Presse-
mitteilungen und die Tagesordnung
der ndchsten 6ffentlichen Plenums-
sitzung.

Vi
G-BA-Infodienst

Lassen Sie sich aktuelle
Informationen des G-BA zusenden.

» [+
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Die 2 G-BA-Website bietet viele Beschlussdokumente,
Richtlinien und erkldrende Texte zur Gesundheitsversorgung.
Dabei konnen interessierte Nutzerinnen und Nutzer ,,ihre”“ Themen
gezielt suchen oder sich per RSS-Feed informieren lassen.
Hier einige Tipps und Hinweise:

o

Uber das Websitemenii gelangen Sie zu den
wichtigsten Reitern, die die Seite ordnen:
Beschlisse, Richtlinien, Themen, unterschied-
liche Bewertungsverfahren und Studien.
Weitere Informationen zu den Mitgliedern
des G-BA, zu Aufgaben, Finanzierung und
seiner Geschéftsstelle finden Sie unter,, Uber
den G-BA".

2]

Uber das Suchfeld der Website kénnen Sie eine
2 Schlagwortsuche vornehmen. Die Suchergeb-
nisse sind nach Quellentypen gegliedert und

lassen sich nach Datum und Relevanz sortieren.

©

Auf der 2 Serviceseite stellt Ihnen der G-BA
unter 2 Versicherteninformationen Informations-
und Dokumentationsmaterialien zur Fritherken-
nung, zu Untersuchungs- und Behandlungs-
angeboten und zur Datenerhebung in Praxen
und Krankenhdusern sowie den Mutterpass

und das Kinderuntersuchungsheft als digitale
Ansichtsexemplare zu Verfigung.

4]

Uber die 2 Themenseiten gelangen Sie zu den
Aufgabenbereichen des G-BA. Die A-Z-Stich-
worte helfen, tiefer in die inhaltliche Arbeit des
G-BA einzusteigen, und geben einen allgemeinen
Uberblick. Die zugehorigen Beschliisse und
Richtlinien finden Sie ebenfalls auf der jewei-
ligen Themenseite.

(5]

Filter- und Sortiermoglichkeiten erleichtern auf
den 2~ Beschluss- und ~2Richtlinienseiten das
Finden von Dokumenten.

(6]

Auf der Seite der Bewertungsverfahren finden
Sie alle laufenden und abgeschlossenen 2 Bewer-
tungs- und Beratungsverfahren. Anhand der
zugehorigen Bekanntmachungen und Beschliis-
se kann der aktuelle Verfahrensstand nachvoll-
zogen werden. Filter- und Sortiermoglichkeiten
erleichtern die gezielte Suche.

Hier kdnnen Sie sich beim kostenlosen 2 G-BA-
Infodienst anmelden, um tagesaktuelle Hinweise
zu Beschliissen, Verfahrensstanden oder auch
aus der Presse zu erhalten. Ausschreibungen und
Stellenangebote konnen iber den Infodienst
ebenfalls bezogen werden.

(8]

Wenn Sie spezielle Beschliisse oder Verfahren
beobachten mochten, kdnnen Sie am Ende der
jeweiligen Seite einen RSS-Feed aktivieren.
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Finden Sie hier alle
2verlinkten Inhalte
dieser Seite:
g-ba.de/gb2021#17


https://www.g-ba.de/sys/suche/?suchbegriff=
https://www.g-ba.de/service/
https://www.g-ba.de/service/versicherteninformationen/
https://www.g-ba.de/themen/
https://www.g-ba.de
https://www.g-ba.de/beschluesse/
https://www.g-ba.de/richtlinien/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/
https://www.g-ba.de/service/infodienst/
https://www.g-ba.de/service/infodienst/
http://g-ba.de/gb2021#17
http://g-ba.de/gb2021#17
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unparteiischen Mitglieder

Stab der

Stabsabteilung
Offentlichkeitsarbeit
und Kommunikation

Geschaftsfiihrung

Dr. Christian Igel
Stv.: Dr. Dominik Roters

Stabsstelle

Patientenbeteiligung

Gremiensekretariat

Ann Marini
Stabsstelle
Biirokratiekostenermittlung
und Fristenmonitoring
Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung Abteilung
Methoden- Qualitdts- Arzneimittel Fachberatung Recht Verwaltung
bewertung sicherung und Medizin
und veranlasste sektoren-
Leistungen ilbergreifende
Versorgungs-
konzepte
Dr. Edith Karola Dr. Antje PD Dr. Matthias Dr. Dominik Thomas
Pfenning Potter-Kirchner Behring Perleth, MPH Roters Gutekunst

Stand: Dezember 2021
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Gemeinsamer

Bundesausschuss
DKG 2*
KBV 2
KZBV 1
GKV-Spitzenverband 5
Geschiftsordnung Finanzausschuss
Verfahrensordnung
DKG 2 Plenum DKG 1
KBV 2 KBV1
KZBV 2 KzBV 1
GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 3
Unparteiischer Vorsitzender 1
Unparteiische Mitglieder 2
UA’ UA UA UA UA UA UA UA UA
Arzneimittel Qualitiatssicherung Disease-Management- Ambulante spezialfach- Methodenbewertung Veranlasste Leistungen Bedarfsplanung Psychotherapie Zahnarztliche
Programme arztliche Versorgung und psychiatrische Behandlung
Versorgung
Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz: Vorsitz:
Prof. Hecken Maag Maag Maag Dr. Lelgemann Dr. Lelgemann Prof. Hecken Dr. Lelgemann Prof. Hecken

« In allen Gremien nehmen Patientenvertreterinnen und -vertreter mitberatend teil. Sie haben Antrags-, jedoch kein Stimmrecht (§ 140f Abs. 2 SGB V).
e Im Plenum sowie in den Unterausschiissen Bedarfsplanung und Qualititssicherung nehmen zwei Vertreterinnen oder Vertreter der Gesundheitsministerkonferenz der Linder mitberatend teil (§ 92 Abs. 7e und 7f SGB V).

* Im Plenum und im Unterausschuss Qualitatssicherung nehmen jeweils eine Vertreterin oder ein Vertreter der Bundesarztekammer, des Verbands der Privaten Krankenversicherung und des Deutschen Pflegerats
mitberatend teil, soweit Regelungen nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 13 SGB V (Qualititssicherung) betroffen sind. Dies gilt auch fiir die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnirztekammer, soweit jeweils
die Berufsausiibung der Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder der Zahnarztinnen und Zahnarzte beriihrt ist (§ 136 Abs. 3 SGB V).

* Die Unterausschiisse sind ebenso wie das Plenum paritdtisch besetzt. Sie tagen je nach Beratungsgegenstand in unterschiedlichen Zusammensetzungen.

! Anzahl der Mitglieder
2 Unterausschuss Stand: Mai 2022
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Postanschrift

Postfach 120606
10596 Berlin

Besuchsadresse

Gutenbergstrafe 13
10587 Berlin

Telefon
+49 30 275838-0

Telefax
+49 30 275838-990

E-Mail
info@g-ba.de

Internet

www.g-ba.de
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