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1. Rechtsgrundlage 

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat mit Beschluss vom 15. Dezember 2011 die 
Beratungen zum Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V zur Protonentherapie beim 
Ösophaguskarzinom gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung (VerfO) des G-
BA i.V.m. § 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V bis zum 31. Dezember 2018 ausgesetzt. Dieser 
Beschluss wurde mit Schreiben des BMG vom 9. Februar 2011 im Rahmen der Überprüfung 
gemäß § 94 SGB V nicht beanstandet. 

Der Aussetzungsbeschluss wurde gemäß 2. Kapitel § 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich VerfO mit 
einem Beschluss über Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualität der 
Leistungserbringung gemäß § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfür 
notwendige Dokumentation verbunden, indem ebenfalls am 15. Dezember 2011 der 
„Beschluss über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen 
und Patienten mit Ösophaguskarzinom“ gefasst wurde.  

Der genannte Beschluss zu QS-Maßnahmen wurde mit Schreiben des BMG vom 30. April 
2012 nicht beanstandet, wobei die Nicht-Beanstandung mit einer Auflage und zwei 
Hinweisen verbunden wurde. 

 

2. Eckpunkte der Entscheidung  

2.1 Ausgangslage 
Nach Vorlage des Beschlusses zu den QS-Maßnahmen beim BMG hat dieses mit Schreiben 
vom 8. Februar 2012 gemäß § 94 Satz 3 SGB V beim G-BA zusätzliche Informationen 
angefragt (s. Anlage 1). Der Unterausschuss Methodenbewertung hat daraufhin mit 
Schreiben vom 17. April 2012 geantwortet (s. Anlage 2).  

Das BMG hat mit Schreiben vom 30. April 2012 den Beschluss zu den QS-Maßnahmen nicht 
beanstandet, dies jedoch verbunden mit einer Auflage und zwei Hinweisen (s. Anlage 3). 

 

2.2 Änderung des Beschlusses zu den QS-Maßnahmen vom 15.12.2011 

Nr. I des Änderungsbeschlusses dient der Umsetzung der Auflage des BMG bzgl. der 
Einwilligung der Versicherten (vgl. Anlage 3 Buchstabe a).  

Ad I: 

Durch die Änderung lautet § 4 Abs. 3 des QS-Beschlusses nunmehr wie folgt:  

„Die ambulanten Nachsorgemaßnahmen können ab der zweiten Nachuntersuchung an 
eine geeignete Fachärztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin oder Internist1, 
Viszeralchirurgin oder Viszeralchirurg2, Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut3) 
übergeben werden, die oder der mit Einwilligung der Patientin oder des Patienten die 
Ergebnisse der Nachsorge (gemäß Anlage I C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.“ 

D.h. zur Übermittlung der Ergebnisse von der nachsorgenden Stelle an das Krankenhaus 
bedarf es der Einwilligung der Patientin oder des Patienten. 

 

Nr. II und III des Änderungsbeschlusses dienen der Umsetzung des Hinweises des BMG zur 
vorgesehen Veröffentlichung (vgl. Anlage 3 Buchstabe b).  

Ad II und III: 
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Die in Nr. II festgelegte Fassung von Anlage I Abschnitt A3 Satz 4 entspricht folgenden 
Änderungen der früheren Fassung von Satz 4: 

„Die gemessenen Qualitätsergebnisse und Wesentliche Bestandteile der SOP und die 
gemessenen Qualitätsergebnisse in anonymisierter und aggregierter Form sollen vom 
Krankenhaus alle 2 Jahre veröffentlicht werden.“ 

 

Durch die Änderung aufgrund Nr. III lautet Anlage I Abschnitt C2 Satz 4 nunmehr wie folgt: 

„Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach 
Beginn der Protonenbestrahlung bei Patientinnen und Patienten mit 
Ösophaguskarzinom durch die Einrichtung und sechs Jahre nach Inkrafttreten dieser 
Maßnahmen zur Qualitätssicherung in anonymisierter und aggregierter Form 
publizieren.“ 

 

 

3. Verfahrensablauf 

Datum Gremium Verfahrensschritte 

15.12.2011 Plenum Beschluss über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der 
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit 
Ösophaguskarzinom 

15.12.2011 G-BA Übermittlung des Beschlusses an das BMG (hier 
Posteingang am 21.12.2012) 

30.04.2012 BMG Nicht-Beanstandung mit einer Auflage und 2 Hinweisen 

15.06.2012 AG Protonentherapie Abschluss der Beratung zum Änderungsbedarf und 
Abstimmung des Änderungsbeschlusses und der 
Tragenden Gründe 

26.07.2012 UA MB Abschließende Beratung zum Änderungsbeschluss und 
den Tragenden Gründen 

16.08.2012 Plenum Beschlussfassung  

 BMG Nicht-Beanstandung des Änderungsbeschlusses 

 BAnz Veröffentlichung des konsolidierten Beschlusses vom 
15.12.2011 und 16.08.2012 

  In-Kraft-Treten 

Grau hinterlegt = Projektion zukünftiger Schritte 

 

4. Fazit 

Der vorgelegte Beschlussentwurf zur Änderung des Beschlusses vom 15. Dezember 2011 
über Maßnahmen zur Qualitätssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen und 
Patienten mit Ösophaguskarzinom setzt den mit der Nicht-Beanstandung vom BMG 
angezeigten Änderungsbedarf um. 
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5. Anlagen 

5.1 Anlage 1: Schreiben des BMG vom 8. Februar 2012 (Anfrage bzgl. zusätzlicher 
Informationen) 
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5.2 Anlage 2: Antwortschreiben des G-BA vom 17. April 2012 
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5.3 Anlage 3: Nicht-Beanstandung des BMG vom 30. April 2012 
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Berlin, den 16. August 2012 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Hecken 
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