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1 Rechtsgrundlagen 
Auf der Grundlage des § 137c Absatz (Abs.) 1 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch 
(SGB V) überprüft der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) gemäß § 91 SGB V auf 
Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen1, der Deutschen 
Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhausträger 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen 
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden 
sollen, daraufhin, ob sie für eine ausreichende, zweckmäßige und wirtschaftliche Versorgung 
der Versicherten unter Berücksichtigung des allgemein anerkannten Standes der 
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ein entsprechender Antrag kann gemäß 2. 
Kapitel (Kap.) § 9a der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) vom Antragsteller oder einer 
Antragstellerin ohne Begründung zurückgenommen werden. Soweit das 
Bewertungsverfahren noch nicht durch eine Veröffentlichung gemäß 2. Kap. § 6 Abs. 1 
VerfO eröffnet wurde, endet mit der Rücknahme des Antrags das Bewertungsverfahren; 
andernfalls beschließt das Plenum über die Einstellung der Methodenbewertung. Ein 
Bewertungsverfahren kann auch ohne Rücknahme eines Antrags durch das Plenum 
beschlossen werden, wenn aus rechtlichen, methodischen oder medizinischen Gründen kein 
Bedarf einer Regelung nach § 137c SGB V besteht. Der Einstellungsbeschluss ist mit seiner 
Begründung im Internet zu veröffentlichen. 

2 Eckpunkte der Entscheidung 
Am 29. April 2004 hatte der Verband der Angestellten-Krankenkassen e. V. (VdAK) einen 
Antrag auf Bewertung verschiedener Methoden der Stammzelltransplantation gemäß 
§ 137c SGB V gestellt. Nach Antragsannahme und Ankündigung des Bewertungsverfahrens 
durch Veröffentlichung im Bundesanzeiger am 11. November 2004 hat der G-BA seine 
Beratungen zu den antragsgegenständlichen Methoden aufgenommen. Unter Kap. 6.1 sind 
die Methoden dargestellt, die aufgrund des Antrags im G-BA einer Methodenbewertung 
gemäß § 137c SGB V unterzogen wurden bzw. werden.  

Nach Aufnahme der Beratungen zum Antrag des VdAK und regelmäßiger Priorisierung der 
Beratungsthemen in den Gremien des G-BA ist zu insgesamt 5 Methoden der 
Stammzelltransplantation die Methodenbewertung gemäß § 137c SGB V abgeschlossen 
worden, wobei zu 4 Methoden ein Richtlinienbeschluss zur Änderung der „Richtlinie 
Methoden Krankenhausbehandlung“ gefasst werden konnte (Autologe 
Stammzelltransplantation bei akuter lymphatischer Leukämie [ALL] bei Erwachsenen, 
Allogene Stammzelltransplantation mit nicht-verwandtem Spender bei schwerer aplastischer 
Anämie, Allogene Stammzelltransplantation mit nicht-verwandtem Spender bei akuter 
myeloischer Leukämie [AML] bei Erwachsenen, Allogene Stammzelltransplantation mit nicht-
verwandtem Spender bei Hodgkin-Lymphom bei Erwachsenen). Zur allogenen 
Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei AML und ALL sowie 
zur Stammzelltransplantation beim Multiplen Myelom finden derzeit die Beratungen und 
Beschlussvorbereitungen im Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) sowie der 
eingerichteten Arbeitsgruppe Stammzelltransplantation (AG SZT) statt. 

Mit Schreiben vom 1. September 2014 hat der GKV-Spitzenverband (GKV-SV) seinen 
Teilantrag für folgende Methoden der Stammzelltransplantation zurückgenommen und 
gleichzeitig die Einstellung der Methodenbewertung für diese Methoden beantragt: 

• Autologe Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei 
akuter myeloischer Leukämie und akuter lymphatischer Leukämie 

• Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom bei Erwachsenen 
                                                
1  Gemäß Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbände der 
Krankenkassen antragsberechtigt. 
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• Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen 

• Autologe Stammzelltransplantation bei chronischer lymphatischer Leukämie 

• Autologe Stammzelltransplantation bei chronischer myeloischer Leukämie  

• Nicht-myeloablative allogene Stammzelltransplantation bei chronischer myeloischer 
Leukämie  

• Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei chronischer 
myeloischer Leukämie  

• Allogene Stammzelltransplantation beim Non-Hodgkin-Lymphom mit hohem oder 
intermediärem Malignitätsrisiko bei refraktärem Rezidiv. 

Das Schreiben des GKV-SV ist den Tragenden Gründen beigefügt (s. Kap. 6.2). 

Insgesamt sieht der G-BA keine medizinischen, methodischen oder rechtlichen Gründe, dem 
Antrag des GKV-SV auf Einstellung der Bewertung für die genannten Methoden nicht zu 
entsprechen. 

Daher wird die Methodenbewertung für die o. g. Methoden der Stammzelltransplantation 
gemäß 2. Kap. § 9a VerfO eingestellt.  

Gleichzeitig wird der zugehörige IQWiG-Auftrag zur wissenschaftlichen Bewertung der 
Stammzelltransplantation bei der Indikation chronische myeloische Leukämie (N05-03I) 
gemäß 1. Kap. § 18 Abs. 3 Satz 2 VerfO zurückgenommen. 

3 Bürokratiekostenermittlung  
Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geänderten 
Informationspflichten für Leistungserbringer im Sinne von Anlage II zum 1. Kapitel VerfO und 
dementsprechend keine Bürokratiekosten. 

4 Verfahrensablauf 

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

29.04.2004  Antrag des VdAK auf Überprüfung der Behandlungen mit 
Stammzelltransplantation gemäß § 137c Abs. 1 SGB V;  

17.08.2004 G-BA Beschluss zur Annahme des Beratungsantrags zur 
Überprüfung des Nutzens der Behandlungen mit 
Stammzelltransplantation gemäß § 137c Abs. 1 SGB V und 
Beauftragung des UA MB / AG SZT  

17.08.2004 

 

UA MB 

(stationär) 

Beschluss zur Veröffentlichung der Ankündigung des 
Bewertungsverfahrens zur Behandlung mit 
Stammzelltransplantation gemäß § 137c Abs. 1 SGB V 

12.10.2004 UA MB 

(stationär) 

Fertigstellung und Freigabe des Fragenkatalogs zur 
Einholung von Stellungnahmen anlässlich der Ankündigung 
des Bewertungsverfahrens 

11.11.2004  Ankündigung des Bewertungsverfahrens zur Behandlung 
mit Stammzelltransplantation gemäß § 137c Abs. 1 SGB V 
im Bundesanzeiger 
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt 

31.12.2004  Fristende des Stellungnahmeverfahrens anlässlich der 
Ankündigung 

15.03.2005 G-BA Beschluss zur Beauftragung des IQWiG zur Bewertung der 
Methode Stammzelltransplantation 

08.11.2005 Themen-
gruppe Stamm-
zelltransplan-
tation (TG SZT) 

Konkretisierung der IQWiG-Beauftragung bzgl. der 
Indikationen 

22.11.2005 UA MB 

(stationär) 

Beschluss zur Konkretisierung der IQWiG-Beauftragung 

30.03.2007  Abschlussbericht des IQWiG zur Stammzelltransplantation 
bei AML / ALL 

11.05.2007 TG SZT Aufnahme der Beratungen zur Stammzelltransplantation 
bei AML / ALL 

13.03.2008 G-BA Beschluss über eine Einstellung der Beratungen beim 
Bereich der hämatopoetischen SZT bei Kindern mit 
Ausnahme der Indikationen mit Beschlussvorbereitung 
(schwere aplastische Anämie und Weichteilsarkome) und 
Rücknahme der entsprechenden Aufträge an das IQWiG 

17.09.2009  Abschlussbericht des IQWiG zur autologen 
Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen 

15.10.2009  Abschlussbericht des IQWiG zur autologen 
Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom 

19.01.2010 AG SZT Aufnahme der Beratungen zur autologen 
Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen  

06.07.2010 AG SZT Aufnahme der Beratungen zur autologen 
Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom 

01.09.2014  Antrag des GKV-SV auf Einstellung der 
Methodenbewertung zu acht Methoden der 
Stammzelltransplantation 

20.01.2015 AG SZT Fertigstellung des Beschlussentwurfes und der Tragenden 
Gründe  

26.02.2015 UA MB Zustimmung zum Beschlussentwurf und zu den Tragenden 
Gründen 

19.03.2015 G-BA Abschließende Beratungen und Beschluss über eine 
Einstellung der Methodenbewertung 
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5 Fazit 
Die Methodenbewertung für folgende Methoden der Stammzelltransplantation wird 
eingestellt: 

• Autologe Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei 
akuter myeloischer Leukämie und akuter lymphatischer Leukämie 

• Autologe Stammzelltransplantation beim Mammakarzinom bei Erwachsenen 

• Autologe Stammzelltransplantation bei Weichteilsarkomen 

• Autologe Stammzelltransplantation bei chronischer lymphatischer Leukämie 

• Autologe Stammzelltransplantation bei chronischer myeloischer Leukämie  

• Nicht-myeloablative allogene Stammzelltransplantation bei chronischer myeloischer 
Leukämie  

• Stammzelltransplantation mit In-vitro-Aufbereitung des Transplantats bei chronischer 
myeloischer Leukämie  

• Allogene Stammzelltransplantation beim Non-Hodgkin-Lymphom mit hohem oder 
intermediärem Malignitätsrisiko bei refraktärem Rezidiv. 

Der IQWiG-Auftrag zur wissenschaftlichen Bewertung der Stammzelltransplantation bei der 
Indikation chronische myeloische Leukämie (N05-03I) wird zurückgenommen. 
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6 Anhang 

6.1 Beratungsstand der beantragten Methoden der Stammzelltransplantation 

SZT- Antrag des VdAK gem. § 137c SGB V vom 29.04.2004 
(IQWiG wurde am 15.03.2005 beauftragt)  

Beschluss-
datum 

Beschluss 
Inhalt 

Datum Banz 
(Bz) / Inkraft-

treten (IK) 

Methoden, deren Beratung eingestellt wurde: 
hämatopoetische SZT bei Kindern mit Ausnahme der 
Indikationen schwere aplastische Anämie und 
Weichteilsarkome 

13.03.2008 

Einstellung u. 
Rücknahme 
des IQWiG-
Auftrages 

IK: 13.03.2008 

Akute lymphatische Leukämie 
(ALL) refraktäres Rezidiv  

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 15.12.2011 Einstellung IK: 15.12.2011 

Methoden, deren Beratung abgeschlossen wurde: 
schwere aplastische Anämie 
(SAA) 

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 28.05.2009 Anerkennung Bz: 18.08.2009/  

IK:  19.08.2009 

Akute lymphatische Leukämie 
(ALL) Autologe SZT 21.07.2011 Ausschluss Bz: 19.10.2011/  

IK:   20.10.2011 

Akute myeolische Leukämie 
(AML) 

Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 15.12.2011 Anerkennung Bz: 27.03.2012/ 

IK:  28.03.2012 

Hodgkin-Lymphom Allogene SZT mit nicht 
verwandtem Spender 20.12.2012 Anerkennung Bz: 06.03.2013/ 

IK:  07.03.2013 

Methoden, deren Beratung eingestellt werden soll: 
Akute myeolische Leukämie 
(AML) / Akute lymphatische 
Leukämie (ALL) 

Autologe SZT mit In-vitro-
Aufbereitung    

Solide Tumore  
(Weichteilsarkomen) Autologe SZT    

Solide Tumore   
(Mammakarzinom) Autologe SZT    

Chronische lymphatische   
Leukämie (CLL) Autologe SZT    

Chronische Myeloische   
Leukämie (CML) 

Autologe SZT    
Nicht-myeloablativ (allogen)    
In-vitro-Aufbereitung (allogen)    

Non-Hodgkin-Lymphom mit 
hohem oder intermediärem 
Malignitätsgrad bei   
refraktärem Rezidiv  

Allogene SZT mit nicht-
verwandtem Spender    

Methoden, die derzeit beraten werden: 
Akute myeolische Leukämie 
(AML) / Akute lymphatische 
Leukämie (ALL) 

Allogene SZT mit In-vitro-
Aufbereitung    

Multiples Myelom 
Allogene SZT    
Nicht-myeloablativ (allogen)    
Mehrfachtransplantationen    

Methoden, deren Beratung noch ansteht: 
Akute myeolische Leukämie 
(AML) Nicht-myeloablativ (allogen)    

Akute lymphatische Leukämie  
(ALL) Nicht-myeloablativ (allogen)    

Chronische lymphatische  
Leukämie (CLL) Allogene SZT    

Non-Hodgkin-Lymphom Nicht-myeloablativ (allogen)    
Mehrfachtransplantationen    

Stand: 21.01.2015 



7 

6.2 Schreiben des GKV-Spitzenverbandes vom 1. September 2014 

 



8 



9 



10 



11 



12 

 
  



13 

 

Berlin, den 19. März 2015 

Gemeinsamer Bundesausschuss 
gemäß § 91 SGB V 

Der Vorsitzende 

 

Prof. Hecken 
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