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Themen
Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

ASV - Kiinftig auch fiir Patientinnen und Patienten mit Morbus Wilson

Patientinnen und Patienten mit Morbus Wilson - einer selten auftretenden erblichen
Stérung des Kupferstoffwechsels - kdnnen kiinftig im Rahmen der ambulanten spezial-
facharztlichen Versorgung (ASV) behandelt werden. Der G-BA hat am 16. Marz 2018 die
erkrankungsspezifischen Anforderungen fiir das Leistungsangebot beschlossen. Dazu
gehdrt zum Beispiel die notwendige Qualifikation des Arzte-Teams und der genaue diag-
nostische und therapeutische Leistungsumfang.

Weitere Anderungen der ASV-Richtlinie betrafen den allgemeinen Regelungsteil, der fiir
alle erkrankungsspezifischen ASV-Anforderungen gilt. So soll kiinftig ASV-Patienten, die
mindestens drei verordnete Arzneimittel gleichzeitig anwenden, auf Verlangen ein Medi-
kationsplan zur Verfligung gestellt werden. Ziel ist es, die Verordnung von Arzneimitteln
zwischen den behandelnden Hausarzten und den ASV-Teams besser zu koordinieren
und Doppelstrukturen zu vermeiden. Vereinheitlicht wurden zudem die Regelungen zur
Zusammensetzung des ASV-Teams bei der Behandlung von Kindern und Jugendlichen.

Beschluss vom 16. Mdrz 2018: Richtlinie ambulante spezialfachéarztliche Versorgung
§ 116b SGB V: Erganzung der Anlage 2 Buchstabe h - Morbus Wilson

Beschluss vom 16. Mdrz 2018: Richtlinie ambulante spezialfacharztliche Versorgung
§ 116b SGB V: Jahrliche Anpassung der Appendizes an den aktuellen Einheitlichen Be-
wertungsmaBstab (EBM) und weitere Anderungen

Pressemitteilung vom 16. Marz 2018: Anforderungen zur Behandlung von Morbus Wil-
son beschlossen
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Arzneimittel

Neue Modulvorlagen zum Einreichen von Dossiers nach § 35a SGB V

Der G-BA hat die Modulvorlagen verandert, mit denen Arzneimittelhersteller ihre Dos-
siers zur friihen Nutzenbewertung einreichen mussen. Die Aufbereitung vieler Informati-
onen wurde vereinfacht. Dies betrifft beispielsweise die Nachweise der Registereintrage
zu ausgeschlossenen Studien und auch die Zusammenfassung der Ergebnisse in den
einzelnen Abschnitten in Modul 4. Einige notwendige Erganzungen wurden so gestaltet,
dass der Aufwand fiir die pharmazeutischen Unternehmen so gering wie moglich ist.
Zum Beispiel kann ein Teil der Analysen als Ausgabe der Statistiksoftware in einem An-
hang zu Modul 4 bereitgestellt werden, ohne dass eine Ubertragung und Formatierung
in die Tabellen der Modulvorlage erforderlich ist.

Der Beschluss vom 16. Mérz 2018 zur Anderung des Kapitels 5 der G-BA-Verfahrens-
ordnung tritt erst nach Genehmigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
(BMG) und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Bis zum 31. Dezember 2018
gilt eine Ubergangsregelung. Bis dahin kénnen pharmazeutische Unternehmen ihre
Dossiers sowohl mit der bisherigen, als auch mit der neuen Dokumentenvorlage einrei-
chen.

Beschluss vom 16. Marz 2018: Verfahrensordnung - Anderung der Anlage | und Il zum
5. Kapitel

Nutzenbewertung fiir Arzneimittel mit ausschlieBlich stationdarem
Anwendungsbereich

AusschlieBlich fiir die Verwendung in Krankenhdusern bestimmte Arzneimittel mit
neuen Wirkstoffen konnten bislang von der Nutzenbewertung freigestellt werden, sofern
die alleinige stationdre Verwendung in dem Anwendungsbereich des Arzneimittels ver-
ankert war. Der G-BA passte am 16. Marz 2018 seine Verfahrensordnung dahingehend
an, so dass der G-BA fiir die Ermittlung der Umsatzgrenze fir eine Freistellung nicht
ausschlieBlich Apothekenabgabepreise heranzieht, sondern auch andere geeignete
Preisangaben verwendet werden kénnen.

Mit dem GKV-Arzneimittelversorgungsstarkungsgesetz (AMVSG) hatte der Gesetzgeber
endgiiltig klargestellt, dass der Erstattungsbetrag auch fiir den stationéaren Versor-
gungsbereich als Hochstpreis Geltung beansprucht. Dadurch wurde ein jahrelanger Zu-
stand der Rechtsunsicherheit Uber die Geltungserstreckung des Erstattungsbetrages
nach § 130b SGB V beseitigt. Mit dieser Klarstellung passte der G-BA am 16. Méarz 2018
seine Verfahrensordnung an die aktuelle Rechtslage an. Der Beschluss des G-BA zur
Anderung seiner Verfahrensordnung enthalt dariiber hinaus eine Reihe weiterer redakti-
oneller Klarstellungen, vor allem zur Freistellung von der Nutzenbewertung. Er tritt nach
Genehmigung durch das BMG und Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 16. Marz 2018: Verfahrensordnung - Anderung im 5. Kapitel - Freistel-
lung von Arzneimitteln von der Nutzenbewertung

Pressemitteilung vom 23. Januar 2018: Kiinftig auch fiir Arzneimittel mit ausschlieBlich
stationarem Anwendungsbereich Nutzenbewertung nach § 35a SGB V
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Off-Label-Use von Docetaxel bei hormonsensitiven Prostatakarzinomen mit
Fernmetastasen

Fur Patienten mit hormonsensitiven Prostatakarzinomen hat der G-BA die Vorausset-
zungen flr einen Off-Label-Use des Wirkstoffs Docetaxel geschaffen. In Frage kommt er
bei Patienten mit Fernmetastasen (M 1-Stadium) und gutem Allgemeinzustand (nach
ECOG/WHO 0 bis 1 bzw. Karnofsky Index = 70 %) in Ergénzung einer Androgendepriva-
tionstherapie (ADT). Der G-BA folgt damit einer Empfehlung der Expertengruppe Off-La-
bel, Fachbereich Onkologie, am Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM). Der Beschluss des G-BA vom 16. Marz 2018 tritt nach Nichtbeanstandung
durch das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 16. Marz 2018: Arzneimittel-Richtlinie /Anlage VI - Docetaxel bei hor-
monsensitivem Prostatakarzinom mit Fernmetastasen (M 1)

Bedarfsplanung

Verhiéltniszahlen zur gesonderten fachéarztlichen Versorgung wurden angepasst

Unter Berlcksichtigung eines Urteils des Bundessozialgerichts von 2016

(B 6 KA 24/15) hat der G-BA die Regelungen zur gesonderten fachéarztlichen Versor-
gung lberarbeitet. Dabei wurden die Verhéltniszahlen (Arzt-Einwohnerverhaltnis) fir die
betreffenden Arztgruppen der Nuklearmediziner, Strahlentherapeuten, Neurochirurgen,
Humangenetiker, Laborarzte, Pathologen, Transfusionsmediziner und Facharzte fiir Phy-
sikalische und Rehabilitationsmedizin angepasst.

Dariiber hinaus ist fir die gesonderte facharztliche Versorgung der bereits in den Ubri-
gen Versorgungsebenen grundsatzlich geltende Demografiefaktor vorgesehen worden,
um den spezifischen Bedarfen der alteren Bevolkerung an medizinischen Leistungen der
genannten Fachgebiete besser gerecht werden zu kénnen. Im Ubrigen wird an dem bis-
herigen Planungsbereich des jeweiligen KV-Bezirks der betreffenden Arztgruppen fest-
gehalten. In den Tragenden Griinden zum Beschluss werden die zugrundeliegenden
Analysen und Bewertungen ausfiihrlich erldutert. Der Beschluss tritt nach Priifung
durch das BMG und Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Bedarfsplanungs-Richtlinie - Anderungen der Rege-
lungen zur gesonderten facharztlichen Versorgung

Berechnung zur Einbeziehung erméachtigter Krankenhausérzte und Einrichtungen
in die Bedarfsplanung wird zeitbefristet weitergefiihrt

Zur ambulanten Versorgung erméachtigte Krankenhausérzte und Einrichtungen werden
bis 2022 weiterhin nach der schon bestehenden Systematik in die Bedarfsplanung ein-
bezogen. Diese im Jahr 2014 mit dem Ziel der verbesserten Erfassung des Versorgungs-
geschehens eingefiihrte Systematik konnte aufgrund der derzeitigen Datenlage noch
nicht wie geplant weiterentwickelt werden. Der G-BA erwartet jedoch angesichts aktuel-
ler gesetzlicher Anderungen (z.B. Einfiihrung einer Krankenhausarztnummer, Einfiihrung
einer Standortdefinition und eines Krankenhausstandortverzeichnisses sowie die Wei-
terentwicklung der Krankenhausstatistikverordnung) bis spatestens 2022 eine Verbes-
serung der Datengrundlage. So plant der G-BA, bei Vorlage einer breiteren empirischen
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Grundlage erneut Uber die Fortgeltung oder ggf. notwendige Anpassung des § 22 zu be-
raten.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Bedarfsplanungs-Richtlinie - Beriicksichtigung von er-
machtigten Arzten und anderen Faktoren

Methodenbewertung

Tyrosindmie-Screening bei Neugeborenen

Im Rahmen des erweiterten Neugeborenen-Screenings wird kiinftig auch eine Untersu-
chung auf Tyrosindmie Typ |, eine seltene erbliche Stoffwechselkrankheit, durchgefiihrt.
Am 16. Marz 2018 trat der entsprechende Beschluss des G-BA in Kraft. Circa eines von
100.000 Neugeborenen ist von dieser Krankheit betroffen, die zunéchst nicht sofort er-
kennbar ist. Die Genmutation fiihrt unbehandelt zu Leberversagen und schweren Blut-
gerinnungsstorungen. Mit der neuen Fritherkennungsuntersuchung kénnen die wenigen
betroffenen Kinder schnell erkannt und rechtzeitig behandelt werden. Dadurch wird
ihnen eine weitestgehend normale Entwicklung ermoglicht.

Beschluss vom 19. Oktober 2017: Kinder-Richtlinie: Screening von Neugeborenen zur
Friiherkennung der Tyrosindmie Typ | mittels Tandem-Massenspektrometrie

Aktualisierte Elterninformation zum Erweiterten Neugeborenen-Screening

Vergabeverfahren zu zwei Erprobungsstudien

Der G-BA hat im Amtsblatt der Europaischen Union zwei Ausschreibungen zur Durch-
fihrung folgender Erprobungsstudien bekannt gemacht:

Messung und Monitoring des pulmonalarteriellen Drucks mittels implantierten
Sensors zur Therapieoptimierung bei Herzinsuffizienz im Stadium NYHA 11l

Allogene Stammzelltransplantation bei Multiplem Myelom jenseits der Erstlinien-
therapie
Uber die europaweiten Vergabeverfahren wird jeweils eine unabhingige wissenschaftli-
che Institution ermittelt, die mit der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung der
Erprobungen beauftragt wird. Details zum Inhalt der Ausschreibung, zum weiteren Ver-
fahren sowie die Kontaktdaten der fiir die Vergabeverfahren zusténdigen Ansprechpart-
ner sind in den Bekanntmachungen zu finden.

Pressemitteilung vom 23. Marz 2018: Ausschreibungen des G-BA veroffentlicht - Be-
ginn weiterer Vergabeverfahren zur Durchfiihrung von Erprobungsstudien

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem - Wiederaufnahme des
Verfahrens

Der G-BA hat das seit Marz 2008 ausgesetzte Methodenbewertungsverfahren zur syn-
chronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem wieder aufgenommen. Das seiner-
zeit auf Antrag des AOK Bundesverbandes begonnene Verfahren zur Bewertung der Me-
thode fir die vertragsarztliche Versorgung war mangels ausreichender Evidenz lange
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ausgesetzt. Seit April 2010 fuhrte die Kassenérztliche Vereinigung Bayern ein Modell-
vorhaben zur ambulanten synchronen Balneophototherapie bei atopischem Ekzem
durch. Mittlerweile liegen hierzu Studienergebnisse vor.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Wiederaufnahme des Bewertungsverfahrens - Syn-
chrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Ultraschallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zu vier
Indikationen ausgeschlossen - Erprobung zur Anwendung bei Pankreaskarzinom

Der ultraschallgesteuerte hoch-intensive fokussierte Ultraschall steht kiinftig fur vier In-
dikationen nicht mehr als GKV-Leistung zur Verfligung. Mit einem Beschluss vom

15. Februar 2018 hat der G-BA die Behandlungsmethode zu folgenden Indikationen aus-
geschlossen:

Nicht chirurgisch behandelbare sekundare, bdsartige Tumoren der Leber und der
intrapathischen Gallengénge

Endometriose des Uterus

Nicht chirurgisch behandelbare primare bdsartige Tumoren des Knochens und
Gelenkknorpels

Nicht chirurgisch behandelbare sekundére bdsartige Tumoren des Knochens und
des Knochenmarks.

Die derzeit verfligbare Studienlage bestatigte weder einen Nutzen, noch gab es Hin-
weise auf ein positives Potenzial der Methode zur Behandlung der genannten Indikatio-
nen.

Anders sieht es bei nicht chirurgisch behandelbaren bdsartigen Neubildungen des Pan-
kreaskarzinoms aus. Aufgrund der vorliegenden Studienlage konnte das Institut fur
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) dem ultraschallgesteuer-
ten hoch-fokussierten Ultraschall hier ein Potenzial bestatigen. Der G-BA wird deshalb
eine Erprobungsrichtlinie auf den Weg zu bringen. Alle Beschliisse sind derzeit noch
nicht in Kraft. Sie liegen dem BMG zur Priifung vor und treten nach Nichtbeanstandung
und Veroéffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Bei den vier Ausschliissen handelt es sich um die ersten, die nach einer Bewertung
nach § 137h SGB V erfolgten. Ausgelst werden diese Verfahren, wenn fiir eine neue
Methode, bei der ein Medizinprodukt hoher Risikoklasse eingesetzt wird, eine Klinik
beim Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEk) eine Anfrage auf eine zuséatz-
liche Vergiitung stellt. Geprift wird dann das Potenzial der Methode innerhalb enger ge-
setzlicher Fristen und auf Basis der eingereichten Unterlagen. Je nachdem, wie die Be-
wertung ausfallt, schlieBen sich Folgeentscheidungen an. Fiir Methoden, deren Nutzen
als hinreichend belegt anzusehen ist, prift der G-BA, ob qualitdtssichernde MaBnahmen
erforderlich sind. Fiir Methoden mit Potenzial entscheidet er innerhalb von sechs Mona-
ten uber eine Erprobung. Fir Methoden ohne Potenzial entscheidet er unverzuglich Gber
einen Ausschluss aus dem stationéren Leistungsangebot.
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Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Ultra-
schallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chi-
rurgisch behandelbaren sekundaren bdsartigen Neubildungen der Leber und der intra-
hepatischen Gallengédnge

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Ultra-
schallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung der Endomet-
riose des Uterus

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Ultra-
schallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chi-
rurgisch behandelbaren sekundaren bdsartigen Neubildungen des Knochens und des
Knochenmarks

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Ultra-
schallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chi-
rurgisch behandelbaren primaren bdsartigen Neubildungen des Knochens und des Ge-

lenkknorpels

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Ultra-
schallgesteuerter hoch-intensiver fokussierter Ultraschall zur Behandlung von nicht chi-
rurgisch behandelbaren bosartigen Neubildungen des Pankreas

Nichtmedikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Die photoselektive Vaporisation und die Thulium-Laserenukleation stehen zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms weiterhin als stationare und kiinftig auch als ver-
tragsarztliche GKV-Leistungen zur Verfligung. Nach aktueller Studienlage sind beide
Methoden anderen Behandlungsmaoglichkeiten nicht unterlegen und kénnen deshalb in
der Versorgung bleiben. Mit den entsprechenden Beschliissen vom 15. Februar 2018
beendete der G-BA die letzten beiden Bewertungsverfahren zum Einsatz nichtmedika-
mentoser Methoden zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms. Die Beschlisse
treten nach Nichtbeanstandung durch das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzei-
ger in Kraft.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung -
Photoselektive Vaporisation (PVP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
BPS

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung -
Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
BPS

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Pho-
toselektive Vaporisation (PVP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Thu-
lium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)
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Chirurgische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem bleibt
GKV-Leistung

Die chirurgische Lungenvolumenreduktion steht zur Behandlung des schweren Lungen-
emphysems auch weiterhin als stationdre GKV-Leistung zur Verfligung. Einen entspre-
chenden Beschluss fasste der G-BA am 15. Februar 2018. Beim schweren Lungenem-
physem sind Anteile des Lungengewebes dauerhaft zerstort. Insbesondere aufgrund
schwerer Atemnot ist die Lebensqualitat der Betroffenen deutlich verringert, zudem ist
die Lebenserwartung reduziert. Der Behandlungsansatz der chirurgischen Lungenvolu-
menreduktion zielt auf die Entfernung zerstérter Gewebeanteile ab, um die Beschwer-
den der schwer kranken Patientinnen und Patienten zu lindern.

Die aktuelle Studienlage zum Einsatz der Methode machte fiir den G-BA eine genaue
Abwéagung erforderlich, da statistisch einem groBeren mittelfristigen Gesamtuberleben
und einer verbesserten korperlichen Belastbarkeit ein erhohtes Sterberisiko im ersten
Jahr nach der Operation gegeniibersteht. Im Ergebnis kam der G-BA zu der Einschét-
zung, dass die Methode fiir eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Ver-
sorgung der Versicherten im Rahmen der Krankenhausbehandlung erforderlich ist. Der
Beschluss tritt nach Priifung durch das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

GemaB Antrag des GKV-Spitzenverbands vom 27. Mérz 2013 werden derzeit noch wei-
tere Verfahren zur Lungenvolumenreduktion bei schwerem Lungenemphysem durch
den G-BA bewertet.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Chi-
rurgische Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem

Liposuktion beim Lipédem - Eckpunkte fiir Studie beschlossen

Am 18. Januar 2018 hat der G-BA die Eckpunkte fiir eine Studie zur Erprobung der Lipo-
suktion (Fettabsaugung) bei Lipédem beschlossen. Damit sollen dringend bendétigte Er-
kenntnisse Uber die Vor- und Nachteile der Liposuktion gegenuber einer alleinigen
nichtoperativen Behandlung gewonnen werden.

Der G-BA hatte im Juli 2017 festgestellt, dass zu dieser Methode keine ausreichende
Evidenz fiir einen Nutzenbeleg vorliegt, sie aber das Potenzial einer erforderlichen Be-
handlungsalternative bietet. Um eine abschlieBende Entscheidung dariiber treffen zu
kdnnen, ob diese Operation kiinftig als ambulante GKV-Leistung erbracht werden kann,
ist eine Studie erforderlich. Mit der ndheren Ausgestaltung des Studiendesigns sowie
der Durchfiihrung und Auswertung wird der G-BA eine unabhéngige wissenschaftliche
Institution beauftragen. Angesichts der umfangreichen Vorarbeiten fir die Studien-
durchfiihrung ist davon auszugehen, dass die Auswahl der ersten Patientinnen ab etwa
Mitte des Jahres 2020 erfolgen kann.

Beschluss vom 18. Januar 2018: Erprobungs-Richtlinie - Liposuktion beim Lipddem

Pressmitteilung vom 18. Januar 2018: Liposuktion bei Lipédem - Eckpunkte fiur Studie
stehen fest
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Qualitatssicherung

Personalausstattung in Psychiatrie und Psychosomatik - FAQ zu laufender
Studie veroffentlicht

Der G-BA hat FAQ zu seiner derzeit laufenden Studie zum Ist-Zustand der Personalaus-
stattung in psychiatrischen, kinder- und jugendpsychiatrischen und psychosomatischen
Einrichtungen auf seine Website gestellt. Mit der Durchfiihrung dieser Studie wurde
nach einer europaweiten Ausschreibung eine Gruppe von Wissenschaftlern der GWT-
TUD GmbH unter der Projektleitung von Prof. Dr. Hans-Ulrich Wittchen beauftragt.

Hintergrund ist ein gesetzlicher Auftrag aus dem PsychVVG. Bis Ende 2019 soll der
G-BA verbindliche Mindestvorgaben fir die Personalausstattung stationarer psychiatri-

scher und psychosomatischer Einrichtungen festlegen.

FAQ zur Studie Personalausstattung in Psychiatrie und Psychosomatik (Studie PPP)

Minimalinvasive Herzklappeninterventionen: G-BA beauftragt Evaluation der
qualitatssichernden Standards

Der G-BA hat das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
(IQTIG) beauftragt, die Richtlinie zu minimalinvasiven Herzklappeninterventionen (MHI-
RL) zu evaluieren. Der Evaluationsbericht soll bis zum 31. Dezember 2019 vorgelegt
werden.

Beschluss vom 15. Februar 2018: Beauftragung IQTIG - Evaluation zu Auswirkungen der
Anforderungen der MHI-RL auf die Versorgungsqualitat in Deutschland

Pressemitteilung vom 15. Februar 2018: Minimalinvasive Herzklappeninterventionen -
G-BA beauftragt Evaluation der qualitatssichernden Standards

Qualitatssicherung von Dialysebehandlungen und Kinderherzchirurgie:
Evaluation beauftragt

Das BQS Institut fir Qualitat & Patientensicherheit GmbH wird die Qualitatssicherungs-
Richtlinien zur Dialyse und zur Kinderherzchirurgie evaluieren. Der Evaluationsbericht
wird im Jahr 2020 erwartet.

Pressemitteilung vom 24. Januar 2018: Qualitatssicherung von Dialysebehandlungen
und Kinderherzchirurgie - G-BA beauftragt Evaluation der Richtlinien

Strukturierter Dialog soll vereinheitlicht werden

Ein zentrales Element der externen stationdaren Qualitatssicherung, der sogenannte
Strukturierte Dialog, soll verbessert werden. Der G-BA beschloss am 18. Januar 2018,
das IQTIG mit der Weiterentwicklung dieses Verfahrens zu beauftragen. Ziel ist es, die
Vorgehensweise zu vereinheitlichen und noch transparenter zu gestalten.

Beschluss vom 18. Januar 2018: Beauftragung IQTIG - Weiterentwicklung des Struktu-
rierten Dialogs mit Krankenhausern
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Beschluss vom 18. Januar 2018: Richtlinie tber MaBnahmen der Qualitdtssicherung in
Krankenhdusern: Strukturierter Dialog zum Erfassungsjahr 2015 - Veroffentlichung der

Kommentierung

Pressemitteilung vom 18. Januar 2018: Einheitlicheres Vorgehen, mehr Transparenz und
Verschlankung des Verfahrens - ,Strukturierter Dialog® mit Krankenhdusern wird wei-
terentwickelt

Veranlasste Leistungen

Chroniker-Richtlinie an aktuelle Gesetzgebung angepasst

Chronisch Kranke missen sich kiinftig kein therapiegerechtes Verhalten mehr beschei-
nigen lassen, um ihren Anspruch auf eine abgesenkte Belastungsgrenze fiir Zuzahlun-
gen zu behalten. Am 6. Marz 2018 trat eine entsprechende Anderung der Chroniker-
Richtlinie in Kraft, die Verdnderungen aus dem Krebsfriiherkennungs- und -registerge-
setz und dem PSG Il nachvollzog.

Demnach ist eine Krankheit schwerwiegend chronisch, wenn sie wenigstens ein Jahr
lang, mindestens einmal pro Quartal arztlich behandelt wurde und als Merkmal eine
Pflegebediirftigkeit ab dem Pflegegrad 3 vorliegt. Ausfiihrliche Informationen zu den An-
derungen an der Richtlinie enthalten die Tragenden Griinde zum Beschluss.

Beschluss vom 27. November 2018: Chroniker-Richtlinie - Anpassung insbesondere an
das Pflegestarkungsgesetz Il

Chroniker-Richtlinie aktuelle Fassung

SAPV-Bericht - Ende der G-BA-Berichtspflicht

Der G-BA-Bericht zur Spezialisierten ambulanten Palliativversorgung (SAPV) fiir das Be-
richtsjahr 2016 ist dem BMG vorgelegt worden. Auch er bestéatigt den seit Jahren anhal-
tenden Trend eines weiteren Ausbaus der SAPV-Strukturen und damit einer stetigen Zu-
nahme der Leistungsfélle und der Verordnungszahlen.

Der vorgelegte Bericht ist der letzte, der in der Verantwortung des G-BA erstellt wurde,
denn die Berichtspflicht gegeniiber dem BMG wurde mit Wirkung fiir das Berichtsjahr
2017 beendet. Mit dem Hospiz- und Palliativgesetz erging ein gesetzlicher Auftrag an
den GKV-Spitzenverband, kiinftig regelmaBig alle drei Jahre tUber die Entwicklungen der
SAPV und die Umsetzung der SAPV-Richtlinie des G-BA zu berichten. Der G-BA wird
kinftig das Augenmerk auch auf die durch den Innovationsfonds geférderten Projekte
richten. Er wird dem BMG nach Auswertung der Projekte darliber berichten, ob und ge-
gebenenfalls welcher konkrete Anderungsbedarf an der SAPV-Richtlinie besteht.

SAPV-Richtlinie mit allen bisherigen Jahresberichten
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Innovationsausschuss

Neue Versorgungsformen

Innerhalb der gesetzten Frist sind beim Innovationsausschuss beim G-BA 93 Antréage
zur Férderung von Projekten zu neuen Versorgungsformen eingegangen. Zu allen sechs
Themenfeldern der jingsten Forderwelle wurden Antrége eingereicht.

Das Antragsvolumen aller eingereichten Antrége betrégt knapp 440 Millionen Euro und
Ubersteigt somit deutlich die tatsachlich jahrlich zu vergebende Férdersumme von 225
Millionen Euro.

Pressemitteilung vom 27. Marz 2018: Weitere 93 Projektantrdge zu neuen Versorgungs-
formen

Versorgungsforschung

Mehr als 200 Antrage hat der Innovationsausschuss beim G-BA auf seine jingsten For-
derbekanntmachungen im Bereich der Versorgungsforschung erhalten. Nach Begutach-
tung der Antrage durch den Expertenbeirat wird der Innovationsausschuss voraussicht-
lich im Herbst entscheiden, welche Projekte finanziell (iber den Innovationsfonds gefor-
dert werden konnen.

Pressemitteilung vom 28. Februar 2018: Versorgungsforschung: Uber 200 Antrige auf
finanzielle Férderung durch den Innovationsfonds eingegangen

In eigener Sache
Wechsel in der G-BA-Geschiftsfiihrung

Dr. Christian Igel wurde vom G-BA-Plenum am 1. Marz 2018 einstimmig zum Nachfolger

der zum 31. Mai 2018 ausscheidenden Geschéaftsfiihrerin Dr. Dorothea Bronner bestellt.

Pressemitteilung vom 1. Marz 2018: Dr. Christian Igel wird in Nachfolge von
Dr. Dorothea Bronner ab dem 1. Juni 2018 Geschaftsfiihrer des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Stellungnahme des G-BA

Zu einem Verordnungsentwurf der Europaischen Kommission hat der G-BA wie folgt
Stellung genommen:

Stellungnahme des (G-BA) zum Verordnungsentwurf der Europdischen Kommission zur
Verstetigung der gemeinsamen Arbeit im Bereich Health Technology Assessment (HTA)

Mehr Service auf www.g-ba.de im Bereich ,Friihe Nutzenbewertung®

Fiir pharmazeutische Unternehmen veroffentlicht der G-BA ab sofort Zeitschienen und
Terminfenster fiir Beratungsgesprache im Vorfeld von Nutzenbewertungen nach § 35a
SGB V. Ein Ampelsystem gibt Auskunft, welche Kapazitaten fir Beratungen verfligbar

Gemeinsamer
Bundesausschuss G-BA aktuell Nr. 2 / Marz 2018

10


https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/739/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/739/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/734/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/734/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/735/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/735/
https://www.g-ba.de/institution/presse/pressemitteilungen/735/
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4497/2018-03-19-SN-G-BA-Verstetigung-Zusammenarbeit-HTA.pdf
https://www.g-ba.de/downloads/17-98-4497/2018-03-19-SN-G-BA-Verstetigung-Zusammenarbeit-HTA.pdf
http://www.g-ba.de/

sind, wann Unterlagen eingereicht werden kénnen und wann bereits sehr viele Beratun-
gen stattfinden. Termine kdnnen so schneller selbst gepriift und effizient geplant wer-
den.

Abrufbar sind die Zeitschienen fiir die Beratungen hier.
Pharmazeutische Unternehmen konnen sich flr ausgewahlte Termine unter bera-
tung35a@g-ba.de vormerken lassen.

Die Wirkstoff-Datenbank zur friihen Nutzenbewertung auf der G-BA-Website ist jetzt
Ubersichtlicher verkniipft. Damit kdnnen Nutzer die geltende Beschlusslage zu einzel-
nen Wirkstoffen schneller finden. Inzwischen gibt es zur frithen Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V (AMNOG) viele Verfahren, bei denen der urspriingliche Beschluss durch
spatere geandert oder erganzt wurde. In einigen Fallen I6sen aktuelle Ergebnisse zum
gleichen Wirkstoff die urspriinglichen Verfahren auch vollstéandig oder in Teilen ab.

Die neuen ,geltenden Fassungen® fiihren den aktuell gliltigen Stand aller Beschlisse in-
nerhalb eines Verfahrens und gegebenenfalls zugehdriger Verfahren transparent zusam-
men. Aufgehobene oder teilweise aufgehobene Verfahren und Beschlisse sind eindeuti-

ger gekennzeichnet.

Alle Nutzenbewertungsverfahren sind hier zu finden. Die ,geltende Fassung® ist unter
~Beschliisse” jeweils an oberster Stelle zu finden.

Beschliisse

Alle aktuell in Kraft getretenen Beschlisse finden Sie hier:

http://www.g-ba.de/informationen/beschluesse/

Termine

Kongressankiindigung:
Zwei Jahre Innovationsfonds - Impulsgeber fiir eine bessere Versorgung

Montag, den 28. Mai 2018
TITANIC Hotel Berlin, Chausseestrafe 30, 10115 Berlin

Programm

zur Anmeldung
zur Anmeldung fiir Projektnehmer

Sitzungstermine des Plenums 2018

Sitzungstermine des Plenums 2018
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Das Plenum des G-BA tagt in der Regel an jedem ersten und dritten Donnerstag im Mo-
nat. Die Sitzungen des Plenums sind 6ffentlich. Besucher kénnen sich ab 20 Tage vor
der Sitzung Uber die G-BA-Website anmelden; die verfligbaren Zuschauerplédtze werden
in der Reihenfolge der Anmeldung vergeben. Anmeldemdglichkeit und Tagesordnung
finden Sie hier:

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