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Themen
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung (ASV)

Urologische Tumoren kiinftig im Rahmen der ASV behandelbar

Patientinnen und Patienten, die an urologischen Tumoren erkrankt sind, konnen kiinftig
im Rahmen der ASV behandelt werden. Die am 21. Dezember 2017 beschlossene neue
Regelung umfasst die Diagnostik, Behandlung und Beratung von Patientinnen und Pati-
enten ab dem 18. Lebensjahr. Dariliber hinaus werden personelle, séachliche und organi-
satorische Anforderungen an Vertragsarztinnen, Vertragsarzte und Krankenhduser defi-
niert, die eine solche Versorgung anbieten wollen. So gehdren beispielsweise zum ASV-
Kernteam Fachérztinnen und Fachérzte fiir Urologie, Innere Medizin und Hdmatologie
und Onkologie sowie flir Strahlentherapie.

Zum Behandlungsumfang der ASV zéhlen bei bestimmten Fallkonstellationen auch Leis-
tungen, die bislang nicht im Einheitlichen BewertungsmaBstab (EBM) enthalten sind und
damit ansonsten vertragsérztlich nicht zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
erbracht werden konnen. Hierzu zéhlen die Positronenemissionstomografie/Computer-
tomographie (PET/CT) und ein standardisiertes palliativmedizinisches Basisassessment
(PBA).

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit (BMG) und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Interdisziplindre Behandlung kiinftig auch bei
urologischen Tumoren moglich

Beschluss vom 21. Dezember 2017: ASV-Richtlinie - Ergdnzung der Anlage 1.1a onkolo-
gische Erkrankungen - Tumorgruppe 3: urologische Tumoren
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Abrechnungsfahige Leistungen bei rheumatologischen Erkrankungen
beschlossen

Am 21. Dezember 2017 hat der G-BA die abrechnungsfahigen Leistungen im Rahmen
der ASV fir Patientinnen und Patienten mit rheumatologischen Erkrankungen beschlos-
sen. AuBerdem passte der G-BA seinen Beschluss vom 15. Dezember 2016 an, mit dem
bereits der allgemeine Behandlungsumfang, die Anforderungen an Personal, Ausstat-
tung und Qualitatssicherung festgelegt wurden.

Die Beschliisse vom 15. Dezember 2016 und vom 21. Dezember 2017 treten nach
Nichtbeanstandung durch das BMG und Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.
ASV-Teams fiir rheumatologische Erkrankungen kénnen dann ihre Tatigkeit beim erwei-
terten Landesausschuss (eLA) anzeigen. Mit Inkrafttreten der neuen ASV-Regelungen
beginnt zudem die Ubergangsfrist fiir die nach den Bestimmungen der ABK-Richtlinie
bestehenden Teams flir rheumatologische Erkrankungen. Die bereits erteilten Be-
scheide flr eine ambulante Behandlung im Krankenhaus enden - ohne eine explizite
Aufhebung der Landesbehdrden - spatestens drei Jahre, nachdem der Beschluss des G-
BA flr die jeweilige Erkrankung in Kraft getreten ist.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: G-BA legt abrechnungsfahige Leistungen bei
rheumatologischen Erkrankungen fest

Beschluss vom 21. Dezember 2017: Richtlinie ambulante spezialfachéarztliche Versor-
gung § 116b SGB V: Anderung des Beschlusses vom 15. Dezember 2016 zur Anderung
der Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung § 116b SGB V: Anlage 1.1
Buchstabe b Rheumatologische Erkrankungen Appendix Erwachsene /Appendix Kinder
und Jugendliche und weitere Anderungen

Beschluss vom 15. Dezember 2016: Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versor-
gung § 116b SGB V: Anderung der Anlage 1.1 - Ergdnzung Buchstabe b (rheumatologi-
sche Erkrankungen)

Arzneimittel

Friihe Nutzenbewertung: Erheblicher Zusatznutzen fiir Nusinersen

Zum dritten Mal seit Beginn der friihen Nutzenbewertung im Jahr 2011 hat der G-BA ei-
nem neuen Wirkstoff einen erheblichen Zusatznutzen bescheinigt. Es handelt sich um
Nusinersen, ein Orphan Drug zur Behandlung der seltenen, genetisch bedingten spina-
len Muskelatrophie, die bereits im Sauglings- und Kleinkindalter auftreten kann.

Der Beschluss vom 21. Dezember 2017 stellt bei Einsatz des Wirkstoffs eine bislang
nicht erreichte Verlangerung der Uberlebensdauer und eine Abschwachung krankheits-
bestimmender Symptome fest. Es zeigte sich eine statistisch signifikante Verbesserung
der Motorik. Bei zwei der insgesamt vier im Beschluss berlicksichtigten Patientengrup-
pen konnte ein erheblicher, beziehungsweise betrachtlicher Zusatznutzen durch Studien
belegt werden. Jedoch wurden insbesondere zu Patienten, bei denen die Erkrankung im
spateren Kindes- und Jugendalter symptomatisch wird, keine Studiendaten vorgelegt.
Bei diesen Patientengruppen war der Zusatznutzen nicht quantifizierbar.
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Die spinale Muskelatrophie war bislang nicht medikamentts behandelbar. Als einzige
Therapiealternative galt ,,Best Supportive Care®. Die Erkrankung fiihrt bei schweren For-
men durch ein zunehmendes respiratorisches Versagen und ein kontinuierliches Fort-
schreiten der allgemeinen Schwache in der Regel zum friihzeitigen Tod.

Da zu dem Wirkstoff weitere Daten erwartet werden, hat der G-BA die Geltungsdauer
seines Beschlusses bis zum 1. Januar 2020 befristet.

Beschluss vom 21. Dezember 2017: Arzneimittel-Richtlinie Anlage Xl - Nusinersen

Nutzenbewertungsverfahren zum Wirkstoff Nusinersen

Festbetragsgruppenbildung Infliximab

Am 17. November 2017 bildete der G-BA erstmals eine Festbetragsgruppe, die Biosimi-
lars mit einem monoklonalen Antikorper in der Stufe 1 - Arzneimittel mit denselben
Wirkstoffen - einschlieBt. Infliximab kann bei Erkrankungen wie rheumatoider Arthritis,
Morbus Crohn, Colitis Ulcerosa oder Psoriasis eingesetzt werden, wenn vorausgegan-
gene andere Therapieoptionen erfolglos blieben.

Bei der Neubildung der Festbetragsgruppe stitzte sich der G-BA neben den Angaben in
den Fachinformationen auf die verfligbare Studienlage und Bewertungen der Europai-
schen Arzneimittelagentur und des Paul-Ehrlich-Instituts. Anhaltpunkte fiir therapierele-
vant unterschiedliche Bioverfligbarkeiten der von der Festbetragsgruppe umfassten Arz-
neimittel liegen nicht vor.

In der Beschlussbegriindung wird dargelegt, dass eine Festbetragsgruppenbildung die
einzelne arztliche Verordnungsentscheidung nicht prajudiziert. Die Eingruppierung von
Arzneimitteln in eine Festbetragsgruppe bedeute auch nicht, dass diese Arzneimittel im
Sinne der aut-idem-Regelung beliebig bei einer Patientin oder einem Patienten aus-
tauschbar sind.

Der Beschluss wurde vom BMG nicht beanstandet und tritt nach Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 17. November 2017: Arzneimittel-Richtlinie /Anlage IX: Infliximab,
Gruppe 1, in Stufe 1

Bedarfsplanung

Beendigung der Sonderbeplanung des Ruhrgebiets

Der G-BA hat mit Beschluss vom 21. Dezember 2017 den seit Einflihrung der vertrags-
arztlichen Bedarfsplanung im Jahr 1993 bestehenden Sonderstatus des Ruhrgebietes
aufgehoben. Dieser Entscheidung ging eine vom G-BA beim IGES-Institut beauftragte
Analyse der Versorgungssituation in Deutschlands groBtem Ballungsraum voraus.

Mit Glltigkeit zum 1. Januar 2018 wurden die Instrumente der Bedarfsplanung so ge-
staltet, dass nach Ablauf einer Ubergangsfrist insgesamt 600 neue Niederlassungsméog-
lichkeiten fir Hauséarzte im Ruhrgebiet ausgewiesen werden konnen. Die ersten 400
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Niederlassungsméglichkeiten sollen in einem zehnjahrigen Ubergangszeitraum entste-
hen. Dies entspricht einem Zuwachs von circa 40 Hausarztsitzen jahrlich. Nach Ablauf
der 10 Jahre gilt dann das bundeseinheitliche Planungsniveau.

Auch die psychotherapeutische Versorgungssituation im Ruhrgebiet wird durch den Be-
schluss des G-BA verbessert. Im Ergebnis entstehen dort ab dem 1. Januar 2018 etwa
85 weitere Zulassungsmoglichkeiten flr Psychotherapeuten.

Die Sonderregelungen fiir die Facharztgruppen der spezialisierten fachérztlichen Ver-
sorgung entfielen zum 1. Januar 2018 vollsténdig. Somit gilt dort mit Beginn des Jahres
erstmalig eine bundesweit einheitliche quantitative Grundlage zur Bestimmung der Arzt-
zahlen, die fir eine bedarfsgerechte Versorgung bendtigt werden. Auch auf dieser Pla-
nungsebene, der beispielsweise Fachinternisten, Radiologen und Andsthesisten angeho-
ren, werden im Ruhrgebiet neue Niederlassungsmaoglichkeiten geschaffen.

Pressemitteilung vom 17. November 2017: Bedarfsplanung im Ruhrgebiet wird dem ubri-
gen Bundesgebiet angepasst

Beschluss vom 17. November 2017: Bedarfsplanungs-Richtlinie: Anderungen der Rege-
lungen zum Ruhrgebiet

Beschluss vom 15. Juni 2017: Bedarfsplanungs-Richtlinie: Abnahme des Endberichts
,Gutachten zur Erhebung der Versorgungssituation im Ruhrgebiet®

Bericht liber die Auswirkungen der Einbeziehung bislang nicht beplanter
Arztgruppen in die Bedarfsplanung

Der G-BA hat seinen Folgebericht an das BMG iber die Auswirkungen der Einbeziehung
bislang nicht beplanter Arztgruppen in die Bedarfsplanung verdéffentlicht. In dem Bericht
wird die quantitative Entwicklung der seit dem Jahr 2013 in die Bedarfsplanung einbezo-
genen Arztgruppen sowie der aktuelle Stand der Bedarfsplanung bis zum Stichtag

31. Dezember 2016 differenziert nach Arztgruppen darstellt.

Zum Januar 2013 sind die Arztgruppen der gesonderten facharztlichen Versorgung und
der Kinder- und Jugendpsychiater vom G-BA erstmals in die vertragséarztliche Bedarfs-
planung einbezogen worden.

Bericht Uber die Auswirkungen der Einbeziehung bislang nicht beplanter Arztgruppen in
die Bedarfsplanung (Folgebericht zum Erstbericht vom 5. November 2014)

Disease-Management-Programme (DMP)

DMP fiir Asthma bronchiale ergédnzt und spezifiziert

Der G-BA hat das strukturierte Behandlungsprogramm (Disease-Management-Pro-
gramm, DMP) fiir Patientinnen und Patienten mit Asthma bronchiale tGberpriift und mit
Beschluss vom 17. November 2017 erganzt und spezifiziert.

Beispielsweise konnen Kinder kiinftig bereits ab dem zweiten Lebensjahr im DMP be-
handelt werden, entsprechende altersgruppenspezifische Regelungen wurden erganzt.
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Neu im DMP sind zudem Hinweise auf den Einfluss bestimmter Begleiterkrankungen auf
den Krankheitsverlauf und auf die Therapieplanung. Erganzt wurde auch ein strukturier-
tes Medikamentenmanagement fiir Patientinnen und Patienten, die aufgrund mehrerer
Erkrankungen dauerhaft mindestens finf Arzneimittel einnehmen miissen. Analog der
Regelungen im DMP COPD wurden Regelungen fiir eine engmaschige Betreuung und
Aufklarung Uber die negativen Folgen des Tabakkonsums auf Symptomatik und Verlauf
des Asthmas bronchiale aufgenommen. Insbesondere sollen die Patientinnen und Pati-
enten Zugang zu strukturierten und evaluierten und Tabakentwéhnungsprogrammen er-
halten.

Neben der inhaltlichen Aktualisierung des DMP beschloss der G-BA eine Anpassung der
Anforderungen an die Dokumentation der Befunde, der therapeutischen MaBnahmen
und der Behandlungsergebnisse.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch das BMG und Verdffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Pressemitteilung vom 17. November 2017: DMP fiir Asthma bronchiale ergdnzt und spe-
zifiziert

Beschluss vom 17. November 2017: DMP-Anforderungen-Richtlinie: Ergdnzung der An-
lage 9 (DMP Asthma bronchiale) und der Anlage 10 (Asthma bronchiale Dokumentation)

Methodenbewertung

Mammographie-Screening - Frauen erhalten neue Entscheidungshilfe

Frauen erhalten seit November 2017 mit der schriftlichen Einladung zur Teilnahme am
Programm zur Frilherkennung von Brustkrebs (Mammographie-Screening) neues Infor-
mationsmaterial. Die neue Entscheidungshilfe und das inhaltlich darauf abgestimmte
Einladungsschreiben sind so gestaltet, dass das gesetzlich geforderte Ziel einer infor-
mierten Entscheidung hinsichtlich einer Teilnahme oder Nichtteilnahme am Mammogra-
phie-Screening noch besser erreicht werden kann.

Der G-BA hatte das bisherige Merkblatt zum Mammographie-Screening in Orientierung
an den international geltenden Standards weiterentwickelt. Die Entscheidungshilfe ent-
halt verstandlich dargestellte Informationen zur Brustkrebserkrankung, zum Ablauf der
Mammographie, zu Vor- und Nachteilen des Screenings und zu den organisatorischen
Rahmenbedingungen. Wesentliches neues Element ist eine Checkliste. Auf einer Dop-
pelseite werden die in der Broschiire ausflhrlich dargestellten Vor- und Nachteile der
Teilnahme am Mammographie-Screening kompakt zusammengefasst. Jede eingeladene
Frau kann dann fir sich einordnen, wie wichtig die einzelnen Aspekte fiir sie sind.

Frauen im Alter zwischen 50 und 69 Jahren haben alle zwei Jahre Anspruch auf eine
Mammographie zur Fritherkennung von Brustkrebs. Sie werden - sofern sie dem nicht
ausdriicklich widersprechen - persénlich und schriftlich zur Teilnahme am Screening
eingeladen.
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Pressemitteilung vom 8. November 2017: Mammographie-Screening: Frauen erhalten
neue Entscheidungshilfe

Beschluss vom 20. Juli 2017: Krebsfriiherkennungs-Richtlinie: Einladungsschreiben und
Entscheidungshilfe sowie weitere Anderungen (Mammographie-Screening)

Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve bei koronarer
Herzkrankheit

Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve kann bei bestimmten Patien-
tinnen und Patienten mit koronarer Herzkrankheit kiinftig auch ambulant durchgefiihrt
werden, um anstehende Therapieentscheidungen abzusichern. Der Funktionstest er-
maoglicht die Bedeutung verengter BlutgefaBe zu beurteilen: Je kleiner der gemessene
Wert in dem verengten Gefal ist, desto starker ist der Blutfluss eingeschrankt und der
Herzmuskel entsprechend schlecht mit sauerstoffreichem Blut versorgt.

Der Beschluss vom 17. November 2017 tritt nach Nichtbeanstandung durch das BMG
und Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Pressemitteilung vom 17. November 2017: Messung der myokardialen fraktionellen Fluss-
reserve bei koronarer Herzkrankheit: Funktionstest kann zukiinftig auch ambulant zur
Absicherung von Therapieentscheidungen eingesetzt werden

Beschluss vom 17. November 2017: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve bei koronarer Herzkrankheit

Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in Studien:
G-BA zieht Bilanz

Ende Oktober 2017 beschloss der G-BA eine vierte Richtlinie zur Erprobung einer
Untersuchungs- oder Behandlungsmethode und zog eine erste Bilanz zum Thema. Seit
EinfGhrung der Erprobungsregelung hat der G-BA - zumeist nach Antrégen von
Medizinprodukte-Herstellern - das Potenzial von 33 Untersuchungs- bzw.
Behandlungsmethoden bewertet. In etwas lber der Halfte der Falle hatten die
Antragsteller Unterlagen vorgelegt, die nach Auffassung des G-BA geeignet waren, das
Potenzial der jeweiligen Methoden zu bestéatigen.

Seit Dezember 2016 wurden die folgenden vier Erprobungs-Richtlinien beschlossen:

e Magnetresonanztomographie-gesteuerte hochfokussierte Ultraschalltherapie
zur Behandlung des Uterusmyoms (Beschluss vom 15. Dezember 2016)

e Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom (Beschluss vom 19. Ja-
nuar 2017)

e Transkorneale Elektrostimulation bei Retinopathia Pigmentosa (Beschluss vom
20. Juli 2017)

e Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks mittels implantierten
Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA Il (Be-
schluss vom 19. Oktober 2017)
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Seit dem 13. Dezember 2017 lauft das Vergabeverfahren zur Ermittlung der wissen-
schaftlichen Institution fiir die erste Erprobungsstudie.

Das Instrument der Erprobung von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
hat der Gesetzgeber im Jahr 2012 eingefiihrt. Rechtsgrundlage hierfiir ist § 137e SGB V.

Pressemitteilung vom 26. Oktober 2017: Erprobung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden in Studien: G-BA zieht erste Bilanz

Qualitatssicherung

Neue Richtlinie zu Qualitatskontrollen des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung (MDK) in Krankenh&dusern

Der G-BA hat die Erstfassung einer Richtlinie beschlossen, in der die Grundsatze zu
Qualitatskontrollen des MDK in Krankenhausern geregelt werden. Der MDK hatte mit
dem Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) die Aufgabe (ibertragen bekommen zu iiber-
prufen, ob in Krankenhausern die qualitatssichernden Anforderungen des G-BA einge-
halten werden. Die neue Richtlinie legt in einem allgemeinen Teil die Anhaltspunkte
fest, aus denen sich eine Qualitdtskontrolle ergeben kann und regelt generelle Fragen
zu Beauftragung, Umfang, Art und Verfahren der Kontrollen sowie zum Umgang mit den
Ergebnissen.

Der Beschluss zur Erstfassung der Richtlinie tritt nach Nichtbeanstandung durch das
BMG und Bekanntmachung im Bundesanzeiger in weiten Teilen in Kraft.

MDK-Kontrollen zur Einhaltung einer bestimmten Qualitdtsanforderung gemaB dieser
Richtlinie kdnnen beauftragt werden, nachdem der G-BA die spezifische Ausgestaltung
des Kontrollverfahrens im Teil B der Richtlinie geregelt hat.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Qualitdtskontrollen des MDK in Krankenhdu-
sern - Grundsétze zu Durchfihrung und Umfang beschlossen

Beschluss vom 21. Dezember 2017: MDK-Qualitdtskontroll-Richtlinie - Erstfassung

Neues Servicedokument fiir die jahrliche Strukturabfrage zur Qualitatssicherung
fiir Friih- und Reifgeborene

Fir die jahrliche Abfrage bei allen perinatologischen Einrichtungen, inwieweit sie die
qualitatssichernden Anforderungen an die Versorgung von Friih- und Reifgeborenen er-
flllen, stehen ab sofort die hierfiir zu nutzenden Servicedokumente auf der G-BA-Web-
site bereit.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Qualitdtsanforderungen an die Versorgung
von Friih- und Reifgeborenen: Servicedokumente fiir jahrliche Strukturabfrage stehen
bereit

Beschluss vom 21. Dezember 2017: Qualitdtssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgebo-
rene - Veroffentlichung der Servicedokumente geméaB § 10 Absatz 7
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Neue Patienteninformation zur Datenerhebung fiir die Qualitatssicherung in
Krankenhé&usern

Mit Beschluss vom 21. Dezember 2017 hat der G-BA eine aktualisierte Patienteninfor-
mation zur Datenerhebung fir die Qualitétssicherung in Krankenhausern zur Verfigung
gestellt. Sie gilt flr bestimmte Behandlungen - Herzschrittmacheroperation, Versor-
gung mit einem implantierbaren Defibrillator, Hift- oder Knieendoprothesenoperation -
sowie fir Patientinnen auf einer geburtshilflichen Station und fur Eltern, deren Kind auf
einer Station fiir Neu- oder Friihgeborene behandelt wird.

In der Patienteninformation wird erlautert, welche Daten zur Behandlung und Person er-
hoben werden und wie die Daten verwendet werden. Die bisherige Patienteninformation
~Datenerhebung Herzschrittmacher-, Hiift- oder Knieendoprothesenversorgung“ wird
durch die neue Fassung ersetzt.

Unter dem folgenden Link steht die Patienteninformation zum Ausdrucken bereit:

Patienteninformation zur Datenerhebung fiir die Qualitdtssicherung im Krankenhaus

Mindestmengenregelungen fiir planbare stationare Leistungen iiberarbeitet

Der G-BA hat am 17. November 2017 seine Mindestmengenregelungen fir planbare sta-
tionare Leistungen, bei denen die Qualitdt des Behandlungsergebnisses von der Menge
der erbrachten Leistungen abhangig ist, grundlegend Uberarbeitet. Ergédnzt wurden bei-
spielsweise bundesweit einheitliche Regelungen zur Ermittlung der erbrachten Leis-
tungsmenge sowie zur Darlegung der Prognose. Zudem erganzte der G-BA seine Verfah-
rensordnung um ein Kapitel zur Festlegung neuer und Uberpriifung bestehender Min-
destmengen.

Das am 1. Januar 2016 in Kraft getretene Krankenhausstrukturgesetz (KHSG) hatte die
bisherigen gesetzlichen Regelungen zu Mindestmengen in § 136b SGB V verandert. Der
G-BA wurde beauftragt, fiir seine Mindestmengenregelungen Ausnahmetatbesténde
und Ubergangsbestimmungen vorzusehen, um unbillige Hérten insbesondere bei nach-
gewiesener hoher Qualitat unterhalb der festgelegten Mindestmenge zu vermeiden. Er
soll darliber hinaus das Néhere zur Darlegung der Prognose regeln.

Der Beschluss zur Anderung der Mindestmengenreglungen ist am 1. Januar 2018 - un-
ter Beriicksichtigung der Ubergangsbestimmungen beispielsweise fiir die Darlegung der
Prognose und die Ermittlung der Leistungsmenge - in Kraft getreten.

Der Beschluss zur Anderung der Verfahrensordnung tritt nach Genehmigung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit und nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Pressemitteilung vom 17. November 2017: Mindestmengenregelungen fiir stationare
Leistungen grundlegend Uberarbeitet

Beschluss vom 17. November 2017: Verfahrensordnung: Verfahren zur Festlegung von
Mindestmengen gemal § 136b Absatz 1 Nummer 2 SGB V
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Beschluss vom 17. November 2017: Mindestmengenregelungen: Anderung der Mindest-
mengenregelungen

Qualitatsberichte der Krankenhiuser - Anderungen und Anpassungen fiir das
Berichtsjahr 2017

Die Anforderungen an die Qualitatsberichte der Krankenhduser tber das Jahr 2017 lie-
gen nun vollsténdig vor. Der G-BA fasste am 21. Dezember 2017 den noch ausstehen-
den Beschluss zu weiteren Berichtsteilen und zum Verfahren der Datenlieferung. In die
Berichterstattung neu aufgenommen wurden beispielsweise die Ergebnisse der pla-
nungsrelevanten Qualitatsindikatoren sowie berichtspflichtige Angaben gemaB Quali-
tatssicherungssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgeborene (QFR-RL). Zudem hat sich
der G-BA darauf versténdigt, die in einer Pilotphase getesteten Regeln zur Plausibilisie-
rung von Berichtsdaten mit dem Berichtsjahr 2017 verbindlich einzufihren.

Bereits im November 2017 hatte der G-BA den ersten Teil der Anforderungen beschlos-
sen, um den Softwareherstellern eine zeitgerechte Umsetzung der Anpassungen zu er-
moglichen.

Die Anderungen der Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhiuser (Qb-R) treten
mit Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Die Servicedateien fir die Berichter-
steller werden vom G-BA im 2. Quartal 2018 zur Verfligung gestellt.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Qualitatsberichte der Krankenhduser: Anfor-
derungen fiir das Berichtsjahr 2017 liegen vor

Beschluss vom 21. Dezember 2017: Regelungen zum Qualitatsbericht der Krankenhau-
ser - Weitere Anpassungen fiir das Berichtsjahr 2017

Beschluss vom 17. November 2017: Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhau-
ser: Anpassungen fiir das Berichtsjahr 2017

Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnérztliche Versorgung

Die Qualitat zahnarztlicher Leistungen wird kiinftig nach einem bundeseinheitlich gere-
gelten Verfahren gepriift. Der G-BA hat am 21. Dezember 2017 eine Richtlinie beschlos-
sen, in der die Grundsatze und Zustandigkeiten fur Auswahl, Umfang und Verfahren der
Qualitatsprifungen mittels Stichproben geregelt werden. Den genauen Umfang der
Stichprobe legt der G-BA leistungsbezogen in Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fest. Ins-
gesamt werden jedes Jahr bundesweit hochstens sechs Prozent aller Zahnarztinnen und
Zahnarzte einer Qualitatspriifung unterzogen. Die Qualitatsprifungen werden von den
Kassenzahnarztlichen Vereinigungen durchgefiihrt.

Der Beschluss zur Erstfassung der Richtlinie tritt nach Nichtbeanstandung durch das
BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Bevor die Qualitatsprifungen beginnen kdnnen, missen in einem zweiten Schritt vom
G-BA die Details der Qualitatsbeurteilung fiir ausgewahlte zahnmedizinische Leistungen
konkretisiert werden.
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Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Grundsatze fiir bundeseinheitliche Qualitats- 10
prifungen von zahnéarztlichen Leistungen geregelt

Beschluss vom 21. Dezember 2017: Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung - Erstfassung

Veranlasste Leistungen

Hausliche Krankenpflege: Unterstiitzungspflege und Hilfeleistung bei An- und
Ausziehen von Kompressionsstriimpfen erganzt

Als Leistung der hauslichen Krankenpflege kdnnen Patientinnen und Patienten zukiinftig
Hilfe beim An- und Ausziehen arztlich verordneter Kompressionsstriimpfe oder -
strumpfhosen bereits ab der Kompressionsklasse | erhalten. Die entsprechenden An-
passungen der Hauslichen Krankenpflege-Richtlinie (HKP-RL) hat der G-BA am 21. De-
zember 2017 beschlossen. Die Hilfe kann auch dann in Anspruch genommen werden,
wenn darlber hinaus kein Bedarf an Grundpflege besteht. Analog entfallt diese Leistung
als MaBnahme der Grundpflege - unbenommen davon bleibt das An- und Ausziehen

von nicht arztlich verordneten Stiitz- oder Antithrombosestriimpfen weiterhin grundpfle-
gerische Leistung.

Zudem wurde in der HKP-RL der gesetzliche Anspruch auf sogenannte Unterstiitzungs-
pflege ergdnzt: Bei schwerer Krankheit - beispielsweise nach einem Krankenhausauf-
enthalt - kdnnen Leistungen der Grundpflege und hauswirtschaftlichen Versorgung
auch dann verordnet werden, wenn keine medizinische Behandlungspflege angezeigt
ist. Die Unterstitzungspflege ist auf einen kurzzeitigen, voriibergehenden Versorgungs-
bedarf ausgerichtet und kann bis zu vier Wochen verordnet werden. Die generelle Vo-
raussetzung fiir die arztliche Verordnung von hauslicher Krankenpflege, wonach die
Leistungen nicht durch im Haushalt lebende Personen Gbernommen werden kénnen,
gilt jedoch auch hier.

Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch das BMG und Veroffentlichung im
Bundesanzeiger in Kraft.

Pressemitteilung vom 21. Dezember 2017: Hausliche Krankenpflege: Neue Leistung bei
Kompressionstherapie und Ergdanzung der Unterstiitzungspflege beschlossen

Der Beschluss vom vom 21. Dezember 2017 erscheint in Kiirze hier

Heilmittel-Richtlinie: Erndhrungstherapie seit 1. Januar 2018 verordnungsfihig

Mit Inkrafttreten der entsprechenden Anderungen der Heilmittel-Richtlinie zum 1. Ja-
nuar 2018 kann Patientinnen und Patienten mit seltenen angeborenen Stoffwechseler-
krankungen oder Mukoviszidose Erndhrungstherapie verordnet werden.

Den Beschluss zur Aufnahme der ambulanten Erndhrungsberatung in den Heilmittelka-
talog fasste der G-BA am 16. Marz 2017. Der Heilmittelkatalog wurde am 21. September
2017 entsprechend angepasst.
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Beschluss vom 16. Marz 2017: Heilmittel-Richtlinie: Aufnahme der ambulanten Ernah- 1
rungsberatung bei seltenen angeborenen Stoffwechselerkrankungen und Mukoviszidose

Beschluss vom 21. September 2017: Heilmittel-Richtlinien - Ernahrungstherapie und
weitere Anderungen

Innovationsausschuss

Weitere Forderentscheidungen

Am 20. Oktober und am 3. November 2017 traf der Innovationsausschuss weitere
Forderentscheidungen zu neuen Versorgungsformen und zur Versorgungsforschung.
Die Ubersicht iiber die geférderten Projekte wurden auf der Website

(https:/ /innovationsfonds.g-ba.de/projekte/) veroffentlicht. Damit forderte der
Innovationsfonds bis Ende 2017 insgesamt 81 Projekte zu neuen Versorgungsformen
und 116 zur Versorgungsforschung

Der vom Gesetzgeber seit 2016 mit jahrlich 300 Millionen Euro fiir zunachst vier Jahre
aufgelegte Innovationsfonds férdert neue Versorgungsformen, die lber die bisherige
Regelversorgung hinausgehen, und Versorgungsforschungsprojekte, die auf einen
Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der bestehenden Versorgung in der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgerichtet sind.

Pressemitteilung vom 20. Oktober 2017: Innovationsausschuss entscheidet tber wei-
tere Forderprojekte zu neuen Versorgungsformen

Pressemitteilung vom 3. November 2017: Weitere Forderentscheidungen zur
Versorgungsforschung und Evaluation von Selektivvertrdgen

Pressemitteilung vom 21. November 2017: Innovationsausschuss veroffentlicht
geforderte Projekte zu neuen Versorgungsformen

Pressemitteilung vom 28. November 2017: Weitere Projekte zur Versorgungsforschung
und zur Evaluation von Selektivvertragen veroffentlicht

Ubersicht iiber die geférderten Projekte

Kommentar

Mit insgesamt 417 Beschlissen hat der G-BA auch im vergangenen Jahr die ihm
Ubertragenen Aufgaben wirksam umgesetzt. Wir kdnnen erneut mit Stolz auf eine sehr
gute Bilanz schauen. So wurden zahlreiche Neufassungen von Richtlinien beschlossen,
beispielsweise zur Zweitmeinung vor planbaren Operationen, zur Verhiitung von
Zahnerkrankungen bei Pflegebedirftigen und Menschen mit Behinderungen, zu
Qualitatskontrollen des MDK, einschlieBlich der Regelungen zur Erprobung von
Qualitdtsvertragen und der Uberarbeitung der Mindestmengenregelungen fiir planbare
stationare Leistungen.
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Weitere groBe fachliche Herausforderungen liegen vor uns, etwa die weitere 12
Ausgestaltung der sektorenlbergreifenden Qualitédtssicherung und die Abarbeitung der

zahlreichen und komplexen Auftrége zur qualitatsorientierten Vergitung und Planung

aus dem Krankenhausstrukturgesetz. Aktuell steht das gestufte System der

Notfallversorgung und die Uberarbeitung der Bedarfsplanung an, zusatzlich zu den

komplexen Aufgaben im Bereich der Methodenbewertung: Beispielhaft sind hier zu

nennen dieBewertung von Behandlungsmethoden, bei denen Medizinprodukte hoher

Risikoklassen zum Einsatz kommen und die Etablierung strukturierter

Screeningprogramme zur Fritherkennung des Zervixkarzinoms und des Darmkrebses.

Nicht weniger komplex ist die Entwicklung neuer Disease-Management-Programme und
die weitere Ausgestaltung der ambulanten spezialfachérztlichen Versorgung. Mit den im
Dezember beschlossenen Konkretisierungen zur ASV bei urologischen Tumoren haben
wir hier wichtige Meilensteine zur Verbesserung der Versorgung betroffener
Patientinnen und Patienten erreicht.

In der Arzneimittelversorgung zeigt sich das AMNOG im siebten Jahr seit Inkrafttreten
als etabliertes und wirksames Instrument. Auf der Grundlage der G-BA-Bewertungen
konnte eine Kostenersparnis von 1,8 Milliarden Euro im Jahr 2017 erzielt werden. Im
Jahr davor waren es 1,3 Milliarden Euro und 2018 werden wir tUber 2 Milliarden Euro an
Einsparungen erreichen. Das zeigt klar, dass das AMNOG wirkt - dennoch gibt es einen
deutlichen Fortentwicklungsbedarf der gesetzlichen Regelungen: Fir Arzneimittel gegen
seltene Erkrankungen, die haufig auch besonders hochpreisig sind, brauchen wir
strengere Bewertungsstufen, damit das Orphan-Privileg des Gesetzgebers, der einen
Zusatznutzen bis zu einem Umsatz von 50 Millionen Euro garantiert, nicht zum
Fehlanreiz fiir die Industrie wird, weniger Daten bereitzustellen. Zudem ist es zwingend
notig, dass der Gesetzgeber in einer neuen Bundesregierung die Moglichkeit fir
Preisverhandlungen nicht fir einzelne Mittel, sondern fiir ganze Therapielinien schafft -
also fiir ahnliche Medikamente zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung.
Ansonsten sollte ein pauschaler Abschlag von 30 bis 50 Prozent fiir alle an einem
Kombinationspraparat beteiligten Hersteller eingefiihrt werden. Wir brauchen auBerdem
eine gesetzliche Vorgabe, dass die AMNOG-Bewertungen kiinftig auch im Krankenhaus
wirksam werden. Mit einer solchen Nachscharfung kdnnten Effektivitat und Effizienz
der Arzneimittelversorgung deutlich gesteigert werden.

Mit der Umsetzung des Arztinformationssystems wird der G-BA umgehend beginnen,
wenn die noch ausstehende Rechtsverordnung vorliegt.

Und nicht zuletzt zeigt auch der Blick auf die Ergebnisse des Innovationsfonds nach
zwei Jahren seines Bestehens eine sehr gute Bilanz:

In diesem Zeitraum konnten 81 Projekte mit insgesamt 423,4 Millionen Euro gefordert
werden, die neue Versorgungsformen zum Inhalt haben. Zusatzlich erhielten 116
Projekte zur Versorgungsforschung einschlieBlich der Evaluation von Selektivvertragen
knapp 140 Millionen Euro Férdergelder. Mit einer Verstetigung des derzeit noch auf vier
Jahre angelegten Innovationsfonds beim G-BA kénnten weitere wertvolle innovative
Versorgungsansatze, wichtige Projekte der Versorgungsforschung und auch die
Entwicklung hochwertiger Behandlungsleitlinien geférdert werden, die in allen
medizinischen Bereichen eine zentrale Bedeutung haben.

Gemeinsamer
Bundesausschuss G-BA aktuell Nr. 1 / Januar 2018



Im Interesse der Weiterentwicklung einer am Versicherten- und Patientennutzen 13
orientierten medizinischen Versorgung und auch mit Blick auf die komplexen

gesetzlichen Auftrage, an deren Umsetzung der G-BA bereits intensiv arbeitet,

wilnschen wir uns von der neuen Bundesregierung vor allem ein klares Bekenntnis zur

Selbstverwaltung. Die Herausforderungen, die Demografie und medizinisch-technischer

Fortschritt mit sich bringen, wachsen in groBer Geschwindigkeit und werden auch der

kiinftigen Bundesregierung kluge Losungsansatze abverlangen.

Den Leserinnen und Lesern des G-BA aktuell wiinsche ich einen guten Start in das

spannende vor uns liegende neue Jahr.

Prof. Josef Hecken
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beschliisse

Alle aktuell in Kraft getretenen Beschlisse finden Sie hier:

http:/ /www.g-ba.de/informationen/beschluesse/sortiert-nach/inkrafttreten/abstei-
end

Termine

Sitzungstermine des Plenums

Sitzungstermine des Plenums 2018

Das Plenum des G-BA tagt in der Regel an jedem ersten und dritten Donnerstag im Mo-
nat. Die Sitzungen des Plenums sind offentlich. Besucher kdnnen sich ab 20 Tage vor
der Sitzung Uber die G-BA-Website anmelden; die verfligbaren Zuschauerplatze werden
in der Reihenfolge der Anmeldung vergeben. Anmeldemdglichkeit und Tagesordnung
finden Sie hier:

https://sitzungen.g-ba.de/
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