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Az.: 216-44746-24 

Bonn .den i. Dezember 2009 

Betr.: Beschli,1ss des G-BA zur Richtlinie Ambulante Behandlung im Krankenhaus nach 

§§ 116b SGB V, Nichtaufnahme der Konkretisierung der Diagnostik und Versor

gung von Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegenerationen vorn 17. 

September 2009 

hier: Prüfung nach § 94 Abs. 1 SGB V 

Bezug: Ihre Schreiben vom 5. Oktober 2009 und vom 20. Oktober 2009 

An\g.: -3-

Sehr geehrte Damen und Herren, 

der G-BA hat mit dem vorgenannten Beschluss vom 17. September 2009 festgelegt, die 

erblich bedingten Netzhautdagenarationen nicht in die Richtlinie Ambulante Behandlung im 

Krankenhaus nach§§ 116b SGB V aufzunehmen. Dieser Beschluss mit den Tragenden 

Gründen ist dem BMG mit Schreiben vom 5. Oktober 2009 (hier eingegangen am 9. Oktober 

2009) zugeleitet worden. 

Der G-BA ergänzt gemäß § 116b Abs. 4 SGB V den Katalog nach § 116b Abs. 3 SGB V um 

weitere seltene Erkrankungen und Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverläufen sowie 

um hochspezialisierte Leistungen. Die übersandten Tragenden Gründe zur Nichtaufnahme 

der Diagnostik und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit erblich bedingten Netz

hautdegenerationen in den Katalog nach§ 116b Abs. 3 SGB V werfen in rechtsaufsichtlicher 

Hinsicht eine Reihe von Fragen und Aspekten auf, deren Klärung durch den G-BA erforder. 

lieh ist, um eine abschließende Prüfung des BMG zu ermöglichen, ob der G·BA mit dem 
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vorliegenden Beschluss seine nach dem Gesetz bestehende Befugnis rechtsfehlerfrei und 

ohne sachwidrige Erwägungen sowie auf Grundlage eines zutreffenden Sachverhalts 

ausgeübt hat. Insbesondere hat .das BMG in Folge des Beschlusses die als Anlage 

beigefügten Eingaben erhalten, die hinsichtlich der korrekten Ermittlung des relevanten 

Sachverhalts durch den G-BA einige Fragen aufwerfen, 

1. Tragende Gründe des Beschlusses des G-BA vom 17. September 2009 

Bei den erblich bedingten Netzhautdegenerationen handelt es sich unstreitig um seltene 

Erkrankungen, die der Befugnis des G-BA zur Weiterentwicklung des geset,lichen Katalogs 

gemäß§ 116b Abs. 3 und 4 SGB V unterfallen. 

Die zusammenfassende Feststellung des G-BA, wonach den besonderen Problemlagen der 

Patientinnen und Patienten mit erblich bedingten Netzhautdegenerationen wegen der 

besonderen Personengebundenheit einer notwendigen Expertise nicht zielgerichtet durch 

das einrichtungsbezogene Instrument des§ 11Bb SGB V begegnet werden könne, ist nach 

den Ausführungen in den Tragenden Gründen im Hinblick auf§ 116b SGB V und der 

Gesetzesbegründung insgesamt sachlich aufklärungsbedürftig. 

Hierzu ist im Einzelnen zu bemerken; 

Zu Ziffer 1: Persönliche Expertise des behandelnden Ophthalmologen 

Es wird die persönliche Expertise des Ophthalmologen in der ambulanten Versorgung betont 

und herausgestellt. Bei der Diagnosestellung komme es vor allem auf die indhtiduelle 

persönliche Erfahrung des Behandlers an, um ein kur.:es diagnostisches Intervall zu 

gewährleisten und nicht notwendige, aufwändige und für die Patientin oder den Patienten 

belastende Zweitkonsultationen und Untersuchungen zu vermeiden. Dabei wird gleichzeitig 

festgestellt, dass die Behandlung nicht an ein Behandlungsteam oder an andere besondere 

Strukturen und Ressourcen eines Krankenhauses gebunden seL Soweit im Einzelfall zur· 

Absicherung der Diagnose besondere Untersuchungen erforderlich seien, seien diese in der 

vertragsärztlichen Versorgung möglich bZw. könnten durch Überweisung an 

Institutsambulanzen gewährleistet werden. 

Der G-BA geht demnach offenbar von dem Sachverhalt aus, dass die erforderliche 

persönliche Expertise in der vertragsärztlichen Versorgung hinreichend vorhanden ist und 

keiner Erweiterung durch eine Einbindung von Krankenhäusern in die ambulante 

Behandlung nach § 116b SGB V bedarf. 
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Die Patientenvertretung irn G-BA hat de,mgegenüber jedoch vorgetragen, dass die Mehrzahl 

der augenärztlichen Experten für erbliche Netzhautdegenerationen in Kliniken zu finden 

seien (von beispielhaft aufgelisteten 13 Spezialisten arbeiteten 10 an Kliniken (Univ,

Augenkliniken Tübingen, Giessen und Marburg, Berlin, Heidelberg, München, Essen, 

Freiburg, St Franziskus-Hospital Münster: siehe Beratungsunterlagen zum G-BA-Plenum 

am 17. September, Anlage 5 zu TOP 8,2,3}, Diese spezialisierten Ressourcen sollten nach 

Auffassung der PatV gezielt eingebunden werden in die Differentialdiagnostik, 

Mit diesen Aussagen der Patientenvertretung setzen sich die Tragende Gründen nicht 

auseinander. Der G-BA wird daher urn eine Sachverhaltsaufklärung gebeten, inwieweit es 

zutrifft, dass die für die Diagnostik der erblichen Netzhautdegenerationen erforderliche 

Expertise im Wesentlichen an Kliniken angesiedelt ist 

Die Klärung dieser Frage ist insbesondere auch vor dem Hintergrund der 

Gesetzesbegründung zu§ 116b SGB V rechtlich relevant. Dort ist als Grund für die 

Aufnahme einer Erkrankung in den Katalog nach§ 116b Abs, 3 SGB V insbesondere 

aufgeführt, dass bestimmte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden besonders hohe 

Anforderungen an die Strukturqualität der Behandler stellen, so dass hierfür hoch 

qualifizierte Arzte in spezialisierten Zentren besonders prädestiniert sind, z, B, Diagnostik 

oder Therapie seltener Erkrankungen. , 

Sofern es zuträfe, dass für die Versorgung der seltenen erblichen Netzhautdegeneralionen in 

Deutschland insbesondere hoch qualifizierte Ärzte in Krankenhäusern geeignet wären, 

erschiene es erforderlicl'l, dass der G-BA die Aufnah'rne dieser Erkrankungen in den Katalog 

nach§ 116b SGB V einer erneuten Prüfung unteizieht. Denn bei den weiteren in den 

tragenden Gründen genannten Aspekt,::,n (wie z, 8, Nichterforderliehkeit stationärer 

Aufenthalte und interdisziplinärer Versorgung, fehlende Wohnartnähe} dürfte es sicl'l nicht 

um Ausschlusskriterien handeln, die der Aufnahme einer seltenen Erkrankung in den Katalog 

nach§ 116b SGB V grundsätzlich entgegenstehen, 

Der G-BA stellt zudem darauf ab, dass bei den erblichen Netzhautdegenerationen in aller 

Regel kein stationärer Aufenthalt und keine anderen Fachdisziplinen benötigt würden. 

Andererseits geht der G-BA selbst davon aus, dass bei bestimmten syndromalen Formen 

eine interdisziplinäre Behandlung erforderlich sein könne,Hierzu hat die Patientenvertretung 

im G-BA geäußert (vgl, Anlage 8 der Unterlagen zum G-BA-Plenum TOP 8,2.3), dass bei 

syndromalen Formen der Schwerpunkt auf einer Kooperation verschiedener ärztlicher 

Disziplinen liege (z,B, Pädiatrie, HNO, Neurologie, oder Neuropädiatrie, Innere Medizin, 
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Seile 4 van 7 Orthopädie, Radiologie und Humangenetik). Es wird auch insoweit um Erläuterung und 

Sachverhaltsaufklärung gebeten. 

Vor dem Hintergn.md, dass der G-BA auch personelle und sachliche Anforderungen für die 

ambulante Leistungserbringung im Krankenhaus nach § 116b Abs. 4 Satz 4 SGB V festlegen 

kann, wird um Erläuterung gebeten, weshalb die im Schreiben der Patientenvertretung im 

Unterausschuss "Sektorenübergreifende Versorgung" vom 12. Oktober 2009 an das BMG 

geltend gemachten Versqrgungsdefizite (wie häufige Diagnoseodysseen, verspätete oder 

falsche Diagnosen, verspätete oder unzureichende Koordination supportiver Maßnahmen, 

missverständliche oder falsche Prognosen zum Krankheitsverlauf, etc.) oder die ebenfalls in 

den Plenumsunterlagen (Anlage 5 zu TOP 8.2.3) am Beispiel dargestellten 

Versorgungsmängel nicht verbessert werden könnten durch ein Ermöglichen der§ 116b 

SGB V -Versorgung. 

Zu Ziffer 2 

Es wird darauf hingewiesen, dass im konkreten Fall auch ein Krankenhaus wohnortnah 

gelegen sein kann, so wie umgekehrt eine Wohnortnähe in der vertragsärztlichen 

Versorgung - insbesondere bei hoher Spezialisierung - im konkreten Fall fehlen kann. 

Im Übrigen hat die zu dem Kriterium der Wohnartnähe vom G-SA angeführte 

Patientenvereinigung PRO RETINA e.V. in einer Stellungnahme an das Bundesministerium 

für Gesundheit vom 24. November 2009 ausdrücklich deutlich gemacht, dass sie ihre 

Position durch den G-BA in den Tragenden Gründen unzutreffend wiedergegeben sieht. 

Nach Auffassung von PRO RETINA e.V. soll vielmehr auch bei der Etablierung und 

Sicherstellung der spezialisierten ambulanten Versorgung zur Diagnostik und Behandlung 

von Patienten mit erblichen Netzhautdegenerationen das Instrument des§ 116b SGB V 

unbedingt nutzbar gemacht werden, dabei aber für Betroffene die Inanspruchnahme einer 

wohnortnahen Versorgung - sofern gegeben - nicht ausgeschlossen werden. Der (optionale) 

Zugang z:u einer wohnortnahen Versorgung spreche nicht gegen eine Versorgung im 

Rahmen des§ 116b SGS V. In diesem Zusammenhang stellt PRO RETINA e.V. klar, dass 

nach seiner Vorstellung Verlaufskontrollen bei erblich bedingten Netzhautdegenerationen 

nicht obligat wohnortnahe im Sinne einer Muss-Regelung erfolgen sollten, sondern es ihr 

insoweit lediglich um die Beibehaltung der Option einer wohnortnahen Versorgung gehe. 

Zudem hat entgegen der vom G-BA angeführten Patientenbefragung die vom SMG 

vergebene Studie "Maßnahmen zur Verbesserung der gesundheillichen Situation von 

Menschen mit Seltenen Erkrankungen in Deutschland" (veröffentlicht im August 2009) 

ergeben, dass verschiedene Kriterien für die Einrichtung bzw. Bildung von 
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Fachzentren/Referenzzentren eine besondere Rolle spielen. Für die Befragten sind u.a. die 

Mindesterfahrung der leitenden Ärzte. die Verfügbarkeit von Spezialisten für Diagnose und 

Therapie und die interdisziplinäre Zusammenarbeit grundlegende Eigenschaften, die solch 

ein Fachzentrum/Referenzzentrum erfüllen sollten. Die Wohnartnähe eines solchen 

Zentrums wurde von den Befragten als eher unwichtiges Kriterium für die Errichtung eines 

Fachzentrums/Referenzzentrums angesehen. 

Schließlich erscheinen die Ausführungen zu der Unterform Refsum nicht konsistent. Der 

Hinweis, wonach diese Unterform bereits an anderer Stelle konkretisiert worden is~ spricht 

aus der Sicht des BMG nicht gegen die Aufnahme weiterer Formen. Weshalb die genannte 

Unterform dem Instrument einer Leistungserbringung nach§ 116b SGB V zugeführt werden 

soll, andere Unterformen hingegen nicht, wird nicht nachvollziehbar begründet. Auch wurde 

wiederholt im Beratungsprozess (zuletzt in der G-BA-Plenumssitzung) angesprochen. dass 

es weitere syndromale Formen gebe, welche einer interdisziplinären Betreuung bedürften 

(wie irn Übrigen z.B. auch das unter Ziffer 3. erwähnte Usher"Syndrom). Hierzu finden sich in 

den tragenden Gründen keine näheren Ausführungen zur differenzierten Würdigung dieser 

vorgetragenen Aussagen. 

Zu Ziffer 3; Keine wirksame Therapie 

Es erscheint fraglich, ob eine seltene, schwer zu diagnostizierende Erkrankung nur deshalb 

niCht für das Versorgungsinstrument des§ 116b SGB V geeignet is\ weil gegenwärtig für die 

überwiegenden Fälle noch keine Therapie bestehe. 

Das BMG sieht auch in den Darlegungen, wonach zwar bei dern seltenen Usher--Syndrom 

eine „ansatzweise" Therapie besteht, gleichwohl aber nicht mit einer strukturellen 

Verbesserung der Versorgung aufgrund der spezifischen Gegebenheiten des 

Krankenhauses ZLI rechnen sei, einen inhaltlichen Widerspruch, zumal es hierzu an jeglicher 

näherer Erläuterung in den Tragenden Gründen fehlt. Auch ist hier die Verneinung von 

Verbesserungsmöglichkeiten durch multidisziplinäre Betreuung erläuterungsbedürftig, da es 

sich um eine kombinierte Sah-Hör-Beeinträchtigung handelt, bei der nach Aüffassüng cler 

Patient~nvertretung bei frühzeitiger Diagnostik (und ggf. Behandlung der Hörstörung) eine 

bessere Teilhabe am Leben ermöglicht werden könne. Auch wird in den 

Beratungsunterlagen der Patientenvertretung dargelegt. dass es ca. 30 syndrornale Formen 

der erblichen Netzhautdegenerationen gebe, bei denen eine Vielzahl unterschiedlicher 

ärztlicher und nichtärztlicher Disziplinen involviert seien (z.B. zuletzt im Schreiben der Pro 

Retina vom 24. November 2009 an das BMG: bei PXE die Kardiologie, Dematologie, Innere 

medizin, Genetik, bei Bardet-Biedl-Syndrom die Nephrologie, Pädiatrie, Genetik) Auch sei 
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s,M,onl es fachlich unzutreffend, dass einzig das Usher-Syndrom ansatzweise therapierbar sei (als 

Gegenbeispiel wird die Atrophia gyrata angeführt). 

Die nicht näher begründete Behauptung, dass der Verlauf, die Prognose und die Lebens

qualität der Betroffenen nach dem derzeitigen Stand der medizinischen Erkenntnisse nicht 

durch das Instrument des§ 116b SGB V und damit durch die Expertise und die Infrastruktur 

im Krankenhauses verbessert werden könne, ist sachlich erläuterungsbedürftig. 

Insbesondere bittet das BMG in diesem Zusammenhang darzulegen, auf welchen konkreten 

Erkenntnisstand hier abgestellt wird. Hier könne nach den Aussagen im Schreiben der 

Patientenvertretung vom 12. Oktober.2009 an das BMG die gezielte Einbeziehung 

spezialisierter Ressourcen (die sich insbesondere an Kliniken befinden) zur Reduzierung der 

Versorgungsdefizite beitragen. Dies erscheint insbesondere vor dem Hintergrund relevant, 

dass in den Ausführungen der Patientenvertretung (sowohl in den Beratungsunterlagen als 

auch in weiteren, dem BMG vorliegenden Schreiben) explizit geltend gemacht wird, dass die 

Bedeutung der Diagnostik wesentlich und nachhaltig zur bestmöglichen Aufrechterhaltung 

und Verbesserung der Lebensqualität beitrage. Auch sei die Diagnostik wichtig, um 

rechtzeitige (zT dauere es bis zu 11 Jahren bis zur richtigen Diagnose, auch im Sinne von 

Ausschlussdiagnosen) und richtige Therapieentscheidungen (für oder gegen eine 

Behandlung) zu treffen. Die Kenntnis der Diagnose sei wesentlich für die 

Krankheitsbewältigung, die Anpassung an eingetretene oder zu erwartende 

Funktionsverluste und damit die Lebens- und Berufsplanung der Betroffenen. 

Weiter räumt auch die BÄK in ihrer Stellungnahme vom 15. Januar 2007 ein, dass im 

Hinblick auf die Lebensqualität die Patienten von supportiven Maßnahmen profitierten. 

Entsprechende integrierte, interdisziplinäre und berufsgruppenübergreifende 

Versorgungskonzepte rnr Patienten mit erblichem Netzhautdegenerationen seien auch nach 

dem Kenntnisstand der BÄK nicht etabliert. Insoweit könne auch die BÄK den Wunsch der 

PatV nach Verbesserung ihrer Versorgungssituation nachvollziehen. 

Zu Ziffer 4: Seltenheit der Eri<rankung 

Dem G-BA ist darin zuzustimmen, dass die Feststellung der Seltenheit einer Erkrankung 

nichts bereits allein die ,,zwingende" Aufnahme in den Katalog nach§ 116b Abs. 3 SGB V 

begründet. 

Aus der Sicht des BMG sollte jedoch auch der G-BA vor dem Hintergrund der lntitiativen der 

Europäischen Union zur Verbesserung der Versorgungssituation von Menschen mit seltenen 

Erkrankungen und einem hiernach vom BMG vorgesehenen Nationalen Aktionsbündnis 

Seltene Erkrankungen in besonderem Maße gefordert sein, seiner versorgungspolitischen 
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s,its7mnl Verantwortung gerecht zu werden und ggf. nachvollziehbar und überzeugend zu begründen, 

wenn er eine schwierig zu diagnostizierende und bisher schwer oder gar nicht heilbare, 

seltene Erkrankung trotz der mit dem Instrument des§ 116b SG8 V bestehenden 

Möglichkeit, eine spezialisierte Versorgung auch im Wege der Zentrenbildung zu 

unterstützen, nicht in den Katalog nach§ 116b SGB V aufnimmt. 

Ich bitte um eine schriftliche Stellungnahme zu den angeführten klärungsbedürftigen 

Aspekten der Tragenden Grunde. Es wird darauf hingewiesen, dass nach § 94 Abs. 1 Satz 3 

SGB V der Lauf der Seanstandungsfrist bis zum Eingang Ihrer Auskunft beim BMG 

unterbrochen ist. 

II. Klärung der grundsätzlichen Frage einer Vorlagepflicht nach § 94 SGB V 

Mit Schreiben des Vorsitzenden vom 10. Oktober 2009 hat der G-BA mit Bezug ZLI dem o.g. 

Beschluss zur Richtlinie nach § 116b SGB V gegenüber dem BMG erklärt, dass Beschlüsse 

zu Richtlinien, welche ein Beratungsverfahren des G-BA ohne Richtlinienänderung beenden. 

aus seiner Sicht nicht nach§ 94 SGB V vorzulegen seien. Ich schlage eine baldige, 

gemeinsame Erörterung dieser Grundsatzfrage vor und bitte Sie, sich für die Vereinbarung 

eines Gesprächstermins mit meinem Vorzimmer (Frau Frühling, Tel. 0228-99441-2101) 

abzustimmen. 

Hinsichtlich der von Ihnen erbetenen schriftlichen Stellungnahme zu dem o.g. Beschluss und 

den tragenden Gründen weise ich vorsorglich daraufhin, dass diese Auskünfte - unabhängig 

von der hiervon getrennt zu erörternden Grundsatzfrage der Einschlägigkeit des Verfahrens 

nach § 94 SGB V - auch nach den Bestimmungen der allgemeinen Rechtsaufsicht über den 

G-BA nach §§ 91 Abs. 8 SGB V, 88 Abs. 2 SGB IV dem BMG ;i.u erteilen sind. 
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Renate Pfeifer 
Förderkreis für Tumor- und l,1;!1,1 kämleel'krankte KinClor u. Jug~dll(:M f!!:..V. 
Am Z~ntrwm für Kln~1;1rhel!!c.uncle der Universität Bonn 
Abt. H~l'r'latologia/Onkologie 
Ad~nauer:.;lli'.!!:'.1119 
53113 Bonn 

An das 
Bundesministerium fUr Gesundheit 
Frau Regierungsdirektorin 
Cornelia Assion 
Referat 214 
Rochusstr. 1 

53123 aonn 

12. Oktober 2009 

Ablehnender Beschluss des G-BA zum Antrag auf Aufnahme der erblich be· 
dingten Netzhautdegenerationen in den Katalog § 116 b SGB V als seltene Er· 
krankung 

Sehr geehrter Frau Assion, 

der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 17.09.2009 die Auf
nahme der erblich bedingten Netzhautdegenerationen auf Antrag der Patientenver
tretung vom 04.03.2004 nach mehrjähriger Beratung auf Grund einer Mehrheitsente 
scheidung und gegen das ausdrückliche Votum der Patientenvertretung abgelehnt. 

Wir bitten Sie, im Rahmen Ihrer Rechtsaufsicht zu prüfen, ob dar G-BA aufgrund des 
Vorliegens der Voraussetzungen gern. § 116b SGB V den Katalog nicht hätte ergän
zen müssen. 

Bei der Prüfung bitten wir. unsere Sachargumente zu berücksichtigen, die auf fol
gende Aspekte eingehen: 

A) Vorliegen der Voraussetzungen für eine Aufnahme in den Katalog 
B) Anwendung von nicht durch Gesetz und Gesetzesintention gedeckten Krile" 

rien 
C) Anpassung der Qualitätsanforderungen 
D) Klarstellung der Gesetzesintention durch das BMG 

A. Vorliegen der Voraussetzungen filr eine Aufnahme in den l(atalog 

Dem G-BA wurcle dargeleg1, dass die Kriterien des § 116b Abs. 4 SGB V in Verbin
dung mit dem 3. Kapitel der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) vorliegen (siehe 
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Anlage; zusammenfassende Antragsbegründung der Patientenvertretung vom 
20.8.2009 nach Abschluss der Beratungen im Unterausschuss): 

1. Es besteht kein Zweifel. dass es sich bei erblichen Netthautdegenerationen um 
seltene Erkrankungen im Sinne des Gesetzes handelt. 

2. Erblich bedingte Netzhautdegenerationen erfüllen die weiteren Anforderungen 
von Gesetz und Verfahrensordnung für die Aufnahme gern. § 116b Abs. 4 Satz 2 
SGBV: 

„Voraussetzung für die Aufnahme in den Katalog ist, dass der diagnostische oder 
therapeutische Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit 
belegt sind. wobei die Bewertung der medizinischen Notwendigkeit und der Wirl
schafllichkeit die Besonderheiten der Leistungserbringung im Krankenhaus im 
Vergleich zur Erbringung in den Vertragsarztpraxen zu berücksichtigen sind." 

1. Alle in der Konkretisierung zur Diagnostik und Versorgung der erblich bedingten 
Netzhautdegenerationen aufgeführten Leistungen sind Bestandteil des EBM und 
damit der vertragsärztlichen Versorgung. Damit sind der Nutzen und die medizi, 
nische Notwendigkeit nachdem 3. Kapitel § 6 Abs. 2 Verfü als gegeben anzuse
hen. 

2. Auch die sektorenspezifischen Bewertung ergibt, dass eine ambulante Leistungs
erbringung im Krankenhaus notwendig und darüber hinaus auch wirtschaftlich ist 
(3. Kapitel § 7 VerfO). 

Bei einer Bewertung der Leistungserbringung im Vergleich zur Erbringung in den 
Vertragsarztpraxen ist zunächst darauf hinzuweisen, dass es über 100 verschie
dene Formen erblicher Netzhautdegenration mit unterschiedlichen Verläufen, 
Vererbungsformen und Symptomatiken gibt, hierunter ca. 30 syndromale Formen. 
Die Gesamtzahl aller betroffenen Patienten entspricht dem Grenzwert für die Prä
valenz einer einzigen seltenen Erkrankung·. Auf dem Hintergrund dieser Komple· 
xität und der Seltenheit sind die in aller Regel geringen indikalionsspezifischen 
Erfahrungen der Vertragsärzte und die hieraus resultierenden von Patienten er
fahrenen häufigen Defizite der Qualität der Versorgung erklärbar. Hierzu zählen 
häufige Diagnoseodysseen, verspätete oder falsche Diagnosen, verspätete oder 
unzureichende Koordination supportiver Maßnahmen wie Mobilitätstraining, 
Hilfsmittelversorgung oder Psychotherapie, missverständliche oder falsche Prog
nosen zum Kranl<heitsverlauf sowie eine verspätete oder unzureichende Bera
tung. Folgen für den Patienten sind dann oft persönliche Fehlentscheidungen bei 
der Ausbildungs-. Berufs-, Familien- und Lebensplanung, eine beeinträchtigte Le· 
bensqualifät sowie vermeidbare Selbst- und Fremdgefährdungen durch eine un
zureichende Anpassung an verdeckt wachsende Gesichtsfeldausfälle. 

Versorgung beinhaltet damit aus Patientensicht weit mehr als eine ursächliche 
Therapie. Menschen, die zu erblinden drohen, benötigen eine umfassende Ver
sorgung, auch gerade dann, wenn noch keine Heilung möglich ist. Die qualifizier
te Beratung erleichtert es dem Betroffenen auch, sich vor unwirksamen oder gar 
gefährlichen Therapieansätzen zu schützen. Für diese gibt es einen regelrechten 
Markt, sie werden aus dem Leidensdruck heraus von Patienten häufig wahrge
nommen. Ferner werden wirksam behandelbare Erkrankungsfcrrnen und Zustän
de dann. wenn sie vorliegen, nicht selten verspätet, oder überhaupt nicht erkannt. 

'). 
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Die gezielte Einbeziehung spezialisierter Ressourcen trägt zur Reduzierung der 
Versorgungsdefizite bei. Bei diesen spezialisierten Ressourcen sind beide Kom
ponenten, also sowohl die sächliche wie die personelle Komponente, gemeinsam 
vorzuhalten. Diese spezialisierten Ressourcen finden sich insbesondere an Klini
ken, sie sind für eine qualitativ hochwertige Versorgung von Patienten mit erbli
chen Netzhautdegenerationen unverzichtbar. Der Beratungsverlauf im G-BA hat 
die Kenntnis bestätigt, dass diese spezialisierten Ressourcen vornehmlich an 
Krankenhi:lusern vorzufinden sind. So ist der vom Plenum des G-BA initiierte Ver
such, die Spezialisierung des verfügbaren Erfahrungswissens in einer von Be
rufsverband der niedergelassenen Augenärzte und von spezialisierten Klinikern 
gemeinsam getragenen Weise unter Moderation der KBV zu operationalisieren 
und öffentlich transparent zu machen, unvollendet geblieben. Dies lag zu einem 
wesentlichen Teil darin, dass Vertragsärzte in der Regel keinen mit spezialisierten 
Klinikern quantitativ vergleichbaren Ertahrungshintergrund aufweisen. Daher woll
te der Berufsverband eine Operationalisierung auf quantitativ hohem Niveau nicht 
mittragen. 

In der Aufnahme in den Katalog nach§ 116 b sieht die Patientenvertretung eine 
große Chance für die Zentrenbildung und Kompetenzbündelung, Kenntnisse und 
Erfahrungen würden weiter getragen und vertieft. Eine Ambulanz, die viele Pati
enten regelmäßig versorgt, wird auch über die Grenzen der Einrichtung hinaus 
eher Qualitätsimpulse für die Versorgung geben, als dies in einer Praxis möglich 
ist, in der nur wenige Patienten behandelt werden. Mit einer ausgewiesenen § 
116\J..Arnbulanz wäre den Patienten bekannt, wo sich erfahrene Spezialisten mit 
der benötigten Ausstattung und benötigten Kooperationsbezügen mit diesen Er
krankungen intensiv befassen. Insbesondere bei syndromalen formen erblicher 
Netzhautdegeneration bietet zudem das klinische Setting große Vorteile und er
leichtert die Subspezialisierung und interdisziplinäre Kompetenzbündelung. 

In diesem Zusammenhang sei auch auf die im Auftrag des BMG erstellte Studie 
„Maßnahmen zur Verbesserung der gesundheitlichen Situation von Menschen mit 
seltenen Erkrankungen in Deutschland" hingewiesen. Diese weist in der Ergeb
niszusammenfassung besonders auf die Bedeutung der Etablierung von Spezial
ambulanzen und die frühzeitige Überweisung an diese Einrichtungen hin. 

Die Einbeziehung der an Krankenhäusern vorhandenen spezialisierten Ressour
cen ist wirtschaftlich. Die spezialisierte Diagnostik und Versorgung ist von lebens
langer Bedeutung für die Betroffenen und hilft, teure Diagnoseodysseen und 
Fehlentscheidungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu vermei
den. Zudem sind die erforderlichen sächlichen und personellen Strukturen im 
spezialisierten Krankenhaussetting bereits vorhanden. 

E.ine wohnortnahe Versorgung durch spezialisierte E:inrichtungen ist bei erblichen 
Netzhautdegenerationen nicht zwingend erforderlich, denn durch Kooperation 
kann eine wohnortnahe - ggf. durch Spezialisten angeleitete • Versorgung er
reicht werden. Zudem wOrde die spezialisierte klinische Ambulanz gemäß der 
yorgele9ten Konkretisierung durch den vor Ort ansässigen Niedergelassenen per 
überwe,sung eingebunden, sofern dieser hierfür eine Notwendigkeit sieht. 
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B. Anwendung von nicht durch Gesetz und Gesetzesintention gedeckten Krite• 
rien bei der Ablehnung des Antrags 

Zusätzlich zu den unter A) genannten Gründen ist aus Sicht der Patientenvertretung 
auch aus den unter B) Gründen der Ablehnungsbeschluss zu beanstanden. 

Der ablehnende Beschluss des G-BA orientiert sich nicht an den für die Fallgruppe 
„seltene Erkrankungen" im Gesetz und seiner Kommentierung vorgesehenen und 
intendierten Kriterien für die Aufnahme in den Leistungskatalog. Insbesondere erfolg
te die Ablehnungsbegründung nicht auf der Basis einer sektorenvergleichenden Be
wertung. Der ablehnende Beschluss erfolgte vielmehr unter Hervorhebung von Krite
rien, die nicht durch das Gesetz und seine Kommentierung vorgesehen und inten
diert sind. 

Nicht an:i:uwendende Kriterien und Ablehnungsgründe: 

1. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium: Durchschnittliche Mindestzahl der 
einzubindenden Disziplinen 

Es ist für die Katalogaufnahrne nicht erforderlich, dass bei der Nutzung einer Ein
richtung nach §116b durch einen von einer seltenen Erkrankung betroffenen Pa
t1enten die Leistungserbringung durch Ärzte und Fachkräfte erfolgt, deren Diszip
linzugehörigkeit in ihrer Anzahl einen durchsch.nlttlichen Mindestwert erreicht. 

Erforderlich ist vielmehr, dass die Leistungserbringung am spezialisierten Kran
kenhaus eine sinnvolle wesentliche Ergänzung der Leistungserbrlngung durch 
Vertragsärzte darstellt. Dies ist im beantragten Indikationsgebiet gegeben. 

Anzumerken ist hier, dass sich die Zahl der einzubindenden ärztlichen und nicht
ärztlichen Disziplinen bei erblichen Netzhautdegenerationen oft erst im Verlauf 
von Diagnostik und Beratung ergibt. Hierbei sind bei syndromalen Formen in der 
Regel mehrere ärztliche Disziplinen einzubinden. 

2. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium: Durchschnittliche Mindestzahl 
notwendiger stationärer Aufenthalte 

In der Fallgruppe „schwere Verläufe" ist von der Verfahrensordnung als Kriterium 
ein durchschnittlicher Mindestwert stationärer Aufenthalte im Versorgungsge
schehen vorgesehE!n (3. Kapitel § 5 Abs. 3a und b VerfO). Dieses Kriterium ist je
doch auch in der Verfahrensordnung nicht als Kriterium in der Fallgruppe .seltene 
Erkrankungen"vorgesehen. 

3. Kein vorgesehenes oder intendiertes Kriterium; Verfügbarkeit der benötigten Aus.. 
stattung ohne gleichzeitige Verfügbarkeit der indikationsspezifisch notwendigen 
Expertise 

In diesem Indikationsgebiet kommt es auf die Verbindung von Ausstattung und 
Expertise an. Die lokale Verfügbarkeit eines Diagnosegerätes genügt nicht, um 
die benötigte Qualität der Versorgung zu erreichen. 
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4. Kein vorgesehenes oder Intendiertes Kriterium: Die Diagnostik und Versorgung 
erfolgt bei der Erkrankung über die Sektorengrenze hinweg und erfordert dabei 
eine langfristige Betreuung aus einer Hand ebenfalls Ober die Sektorengrenze 
hinweg. 

Auch dieses zur Ablehnungsbegründung vorgebrachte Kriterium nimmt Bezug auf 
die Fallgruppe „schwere Verläufe". indem es auf die sektorenübergreifende Ver
sorgung „aus einer Hand" abhebt (3. Kapitel § 5 Abs. 3c VerfO). Dies ist jedoch 
auch von der Verfahrensordnung nicht als Kriterium in der Fallgruppe ,,seltene Er
krankungen" vorgesehen. 

5. Kein vorgesehenes oder Intendiertes Kriterium: Vorhandensein einer wirksamen 
Therapie 

Der Gesetzgeber sieht die Verfügbarkeit einer wirksamen Therapie nicht als not
wendiges Kriterium vor. Vielmehr führt er bei den Katalogerkrankungen meist die 
Diagnostik und die Versorgung an, nicht jedoch die iherapie. Gerade bei selte
nen Erkrankungen, bei de.nen wirksame Therapien oft nicht verfügbar sind, 
kommt es auf die qualifizierte Versorgung an, einschließlich supportiver Therapie 
und Beratung sowie symptomatischer Therapie. 

6. Keine Nachrangigkeit der Versorgungsform nach §116b SGB V 

Der Gesetzgeber sieht bei der Entscheidung zur Katalogaufnahme eine sektoren
vergleichende Bewertung vor, nicht jedoch einen Versorgungsform-vergleichende 
Bewertung durch den G-BA. Zudem ist die Versorgungsform nach §116b SGB V 
nicht nachrangig zu anderen Versorgungsformen, z.B. Ermächtigungen, zu se
hen. 

Abgesehen davon ist gerade bei seltenen Erkrankungen mit geringen Fallzahlen 
eine dauerhafte Perspektive, unabhängig von regelmäßigen Bedarfsprufungen 
durch den Zulassungsausschuss, für den Ausbau und die Sicherung der speziali
sierten Versorgung notwendig. 

7. Kein Ablehnungsgrund: Möglichkeit des Personalwechsels vom Krankenhaus in 
den vertragsärztlichen Bereich 

Eine dauerhafte Spezialisierung einer Einrichtung, wie sie durch die Katalogauf
nahme angeregt und erleichtert wird, führt am Krankenhaus erfahrungsgemäß oft 
zur qualifizierten Ausbildung des Nachwuchses. Dies ist einer der Vorteile einer 
nachhaltigen Spezialisierung. Der in den Tragenden Gründen beschriebenen 
Fehlleitung an Einrichtungen mit auf Grund Personalwechsel faktisch nicht mehr 
gegebener Spezialisierung kann durch die Aufnahme expliziter personenbezoge
ner Anforderungen an die vorhandenen Erfahrungen in der Konkretisierung vor
gebeugt werden. Sind personelle und sächliche Anforderungen in der Einrichtung 
dann nicht mehr gegeben, erlischt die Berechtigung der Einrichtung. Die öffentli
che Transparenz der durch die einzelne Einrichtung vorgehaltenen spezialisierten 
Angebote für Versicherte sowie eine Regelung zur Anzeigepflicht bei nicht mehr 
gegebenen Voraussetzungen sind nicht isoliert in einem Indikationsgebiet, son
dern generell für Einrichtungen naoh § 116b zu regeln. 
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8. Kein Ablehnungsgrund: Es liegt keine Notwendigkeit für eine ausschließliche oder 
häufige Behandlung an einer§ 11 ßb-Einrichtungen vor 

Es ist für die Aufnahme in den Katalog nicht notwendig, dass die ambulante Be
handlung am Krankenhaus in jedem Fall qualitativ höherwertig gegenüber der 
ambulanten Behandlung durch den Vertragsarzt ist, oder sie ausschließlich am 
Krankenhaus möglich ist. Vielmehr kommt es für die Katalogaufnahme darauf an, 
dass die Möglichkeit der ambulanten Behandlung am Krankenhaus eine wesentli
che sinnvolle Ergänzung der Behandlung durch Vertragsärzte darstellt. Auch für 
den Anteil der Behandlungen am Krankenhaus, die einen wesentlichen qualitati
ven Mehrwert im Versorgungsgeschehen erbringen, ist kein Mindestwert festge
legt. So kann, wie dargelegt, bei erblichen Netzhautdegenerationen bereits durch 
eine einzige Behandlung (z.B. Erstuntersuchung, differentialdiagnostische Abklä
rung) ein wesentlicher Mehrwert erbracht werden, und gleichzeitig die anschlie
ßende Versorgung durch Vertragsärzte erfolgen. 

C, Anpassung der personellen und sächlichen Anforderungen 

Die in den Tragenden Gründen weiterhin vorgebrachten Bedenken bzgl. der nachhal
tigen Qualität der vorgehaltenen sächlichen und personellen Ausstattung eines zuge
lassenen Krankenhauses (siehe oben: Punkt 8.7) können durch eine geeignete Ges
taltung der sächlichen und personellen Anforderungen in der Konkretisierung ausge
räumt werden. 

Auf die in den Tragenden Gründen vorgetragenen Bedenken zur dauerhaften Quali· 
tät der sächlichen und personellen Ausstattung zugelassener Krankenhäuser sollte 
daher mit der notwendigen Beanstandung durch folgenden Hinweis eingegangen 
werden: Die Festlegung geeigneter sächlicher und personeller Anforderungen für das 
jeweilige Indikationsgebiet durch den G-BA'ist möglich, sie gehört zum Aufgabenbe
reich des G-BA und ist somit auch in diesem Indikationsgebiet vorzunehmen, sofern 
Bedenken bestehen, wie sie in den Tragenden Gründen vorgebracht wurden, 

Darüber hinaus wird von der Patientenvertretung darauf hingewiesen, dass auch 
nach Aufnahme eines lndiKationsgebietes in den Katalog ein wesentlicher Vorteil der 
Versorgungsform nach §116b SGB V darin besteht, dass sächliche und personelle 
Anforderungen im Zuge der zweijl'lhrigen Überprofung angepasst werden können. So 
kann dies auch bei erblichen Netzhautdegenerallonen dann erfolgen, wenn Hinweise 
aus der Versorgungspraxis dies nahelegen. 

D. Pie im G·BA geäußerten Begründungen zum dissenten Beratungsergebnis 
offenbaren unterschiedliche Verständnisse der Geseties, seiner Kommen
tierung und seiner Intention 

s. 

Aus Sicht der Patientenvertretung sollten daher mit der Beanstandung Hinweise zum 
Verständnis des Gesetzes bzgl, der Fallgruppe „Seltene Erkrankungen" gegeben · 
werden. Die Patientenvertretung sieht die Gesetzesintention in erster Linie in der 
Verbesserung der Qualität der Versorgung durch die verlässliche und von der Be
darfsplanung unabhängigen Einbeziehung spezialisierter Ressourcen bzw, von Res-
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sourcen hoher Qualität, die an Krankenhäusern vorhanden sind oder für die am 
Krankenhaus auf wirtschaftlich vernünftige Weise geschaffen werden können. Dass 
hierzu auch die dauerhafte Einbeziehung qualifizierter Ärzte zählt, ergibt sich nicht 
zuletzt aus dem Kommentar zum Gesetzesentwurf des GKV
Moderriisierungsgesetzes - GMG bzgl. der Fallgruppe ,seltene Erkrankungen". Hier 
heißt es ,.. .. darüber hinaus ist es denkbar, dass bestimmte Untersuchungs- und Be· 
handlungsmethoden besonders hohe Anforderungen an die Strukturqualität der Be
handler stellen, so dass hierfür hoch qualifizierte Arzte in spezialisierten Zentren be
sonders prädestiniert sind, z. 8. Diagnostik oder Therapie seltener Erkrankungen" 
(BT-Ors.15/1525, S.120). 

Schlussbemerkungen 

Die Entscheidung, die der G-BA getroffen hat, ist wegweisend für spätere Entschei
dungen. Wie gehen wir mit seltenen Erkrankungen um? Wollen wir die Versorgung 
der Patienten mit seltenen Erkrankungen verbessern? 

Die Patientenvertretung sieht von Anfang an im §116b SGB V eine Chance zur Ver
besserung der Qualität der Versorgung für Patienten mit seltenen Erkrankungen und 
Erkrankungen mit besonderen Verläufen. Diese Chance muss konsequent genutzt 
werden. 

Weitere Anträge werden folgen und zeigen den Bedarf der Patienten nach qualifizier
ter Versorgung. Im Grunde bezweifelt niemand, dass die Versorgung von Patienten 
mit seltenen Erkrankungen oft nicht den benötigten Anforderungen entspricht. In al
len europäischen Ländern versucht man, durch die nachhaltige Etablierung von 
Kompetenzzentren die Situation zu verbessern. Diese Chance sollte nicht vertan 
werden, und das Gesetzlauch in der Praxis hierfür genutzt werden. War mit dem Ge
setz nicht genau das Ziel „Verbesserung der Versorgung" angestrebt worden? Es ist 
unsere Aufgabe, die Interessen der Patienten zu vertreten und auf eine Verbesse
rung der Qualität der Versorgung hinzuwirken. So setzen wir nun unsere Hoffnungen 
in Sie und Ihre wegweisende Entscheidung. 

Mit freundlichen Grüßen 

Renate Pfeif 
Judith St 
Patie nspr eher im Unterausschu$s „Seklorübergreifende Versorgung" des G-BA 

JCtQ((l, 
Dr. Fr nk Brunsmann 
Sti;in iger und themenbezogener Patientenvertreter Im Untersausschuss „Sektor
übergreifende Versorgung" des G-BA 
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Anlage 

- zusammenfassende Antragsbegründung der Patientenvertretung vorn 20.8.2009 
nach Abschluss der Beratungen im Unterausschuss 

CC.: Herr Knieps, BMG 
Dr. Langenbucher, BMG 
Dr. Tautz, BMG 
Dr. Danner, BAG SELBSTHILFE 
Dr. Doka, BAG SELBSTHILFE 
Herr Nachtigäller. ACHSE e.V. 
Frau Mann, ACHSE e.V. 
Dr. Gehrig, PRO RETINA Deutschland e.V. 
Frau Häfner, Stabsstelle Patientenbeteiligung, G-BA 
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Sitzung des Plenums am 20. August 2009 

' 
TOPS.2.3 ~. <?.> 

Antrag der maßgeblichen Organisationen nach§ 140f $GB V .... :~,:f-·' 
~ur Weitetentwlcklung der Kataloginhalte um die Diagnostik und V8rsorgung "·( ·~:> 

~:C" ,. 
von Patientinnen und Patlenwn mit erblich bedingten Netzhaut(legenerationen ~ ·.:··· 

gemäß § 11 Gb Abs. 4 $GB V 
~"' 

·\ t,' 

3. ,i:11,,t{;t 2009 .,...., .. , 
Die Patientenvertretung beantragt weiterhin die Ergänz1.1ng des Katalog$ nacl<l.:§'.'116b Abs. 3 

V"\ 
SGB V um die Diagnostik und Versorgung von Pa\i,;,ntinnen und Patie,~~· mit erblich be-

dingten Netzh:;,utdegenerationen gemäß§ 116 b Abs. 4 SGB V und h;lit;,:famit ihren zur Pie~ 

nur/1$Sitzung am 23. April 2009 vorgelegte Antrag aufrecht. 
{-~·?) 

.. ·-,).·· 
- ~ -.,_ f!egrOndung 

Vorausset7.ung für die ErgMzung des Katalogs ist, das,,;:Ji;°ciiagnostische oder therapeuti-
'l\ ott •• ,. 

sehe Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und c!J!.,Wirtschaftlichkeit belegt sind, wobei 
" . bei der Bewertung der medizinischen Notwendigk<tit.;tind der Wirtschaftlichkeit die Besonder· ...... , 

heilen der Leistungserbringung Im Krankenh~~·1m Vergleich zur Erbringung in der Ver-

tragsarztpraxis zu berilcksich!igen sind. D~,<,\l)al\e Voraussetzungen vorliegen, ist der Katalog 

entsprechend zu ergänzen. Q ,;;/· 

Bei den zur Katalogaufnahme bea~~t~n seltenen Netzhautdegenerationen handelt es sich 

unstreitig um seltene Erkrankuri~· im Sinne des 3. Kapitel, § 5 Abs. 2 der Verfahrensord
nung. Die zur Aufnahme beßh;-agten Leistungen sind ausnahmslos Bestandteil der ver· 

tragsär<liiohen Versorgun\11,{Damlt gelten gemäß Verfahrensordn~ng der Nutzen und die 
11 "·' 

medizini$Chs Notwendlglii;it der Leistungen als hinreichend belegt (3. Kapitel,§ 6 Abs.1 VO). 
/ 

Im Rahmen der .~t(,renspezlfisohen Bewertung der Notwendigkeit und der Wirl$chaft\lch-

keit der Leistur{ts'erbringung im Krankenhaus im Vergleich zur Erbringung in der Vertrags-

'*'"'' ' arz\praxls. {'lJl'n die Beratungen 1m G"BA zu einer guten Kenntnis der derzeitigen Lage ge-
führt. Es"~'rde deutlich, dass eine Diskrepanz zwischen IST- und SOLL-Zustand der Ver' '<;!Y" 
sorQ_!.IN" 'besteht. Derzeitige Versorgungsmängel könnten durch die Aufnahme in den Katalog 
v~gert werden. Das beiliegende ,Delta"P0pier" greift hier drei Aspekte heraus und s\elll 

,.;'ifl!' in einem IST·SOLL·Vergleioh gegenDber (siehe Anlage) . 
.t'J, \~·, 

·~.<'·,. Die Einbeziehung der an Krankenhi!iusern vorhandenen $pezialislerten Ressourcen ist wirt-.,;~ ,. 

~'l V' soha!tllch. Die spezialisierte Diagnostik und Versorgung von Patien1en mit erblicher Net2.-

.,~-5;:. hautdegenartionen - es gibt Ober 100 verschiedene Formen, darunter ca.30 syndromale 
·\~. · Formen - ist von lebenslanger Bedeutung für die Betroffenen und hilft, teure Diagnosaodys· 

seen und Fehlentscheidungen zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung zu vermei-
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den. Zudem sind die erforderlichen sächlichen und personellen Strukturen im spezialisierten 

Krankenhaussetting bereits vorhanden. 

C 
�·· 

,..;,'.· ...
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.Delta-Papier": lst-Soll•Vergleich der Versorgungssituation
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Antrag der Patientenvertretung vorn 31. März 2009 zur F'lenumssitzung vom 23. April .(, •· 
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Sitzung des Plenums am 20. August 2009 

TOP 8.2.3 

.. e-
An1age zum Antrag dar Patientenvertretung vom 03.08.2009 , ...... 

(Ergänzung der Liste gern.§ 11Gb Abs. 4 SGB V um erblich bedingte Netzhautdegtlnerationen : .. ·'.,··.·r_:'.:ö·· 
erbL NOen) .. _ 

···~-~ .. 
Delta-Papiar"· Ist.Soll-Vergleich der Versorgung$sltuation :,.•(, .. ':. :'· 

'•ii!li -.:-..... ,:::.:.· ..... : ;s<11r1
· 

~V. ;}! 
_, ;:., . .. ..... :~i .· ··. . . .. ... ,-., 

1. Svbspe:z.Iallsferungl:!n 
,·,,. 

"" .. 
l'.s gibt übor 100 ver,;chledane Formen erblicher NO, Bel syndroma1en Formen ~r-~. "NDen würde eine zu~ 

hieruntl';lr ca. 30 syndromale Formen. Oie Gesamtzahl nehmende Subspe.ialiSief!l]jg durch die Listenauf-., 
aller betroffenen Patienten entspricht dem Grenzwert tur nahme unterstützt und helfen, den besonderen Anfor~ 

die Prävalenz alner einzigen sel~enen Erkrankung, ln derungen der in~e~~1plinären Versorgung gerecht zu 
den Patientenorg;;3nisationen sind traditionell sowohl werd<ln. Bei,ip~~ "/br syndromale Formen erb!. ND 
Patienten mi\ :syndroma.ler wie Pa\lenten rnit nioh\- sind Refs.~:ls,ndrom, Bardet-Biedl-Syndrom und 
syndiomaler ND vertreten, z. T. mit eigener diagnose- PXi:;. sq, 11B)'d bei PXE neben der Augenheilkunde ra. 
spezifischer Patlentengruppi;j!, g~lmä,ll;Jg.""die Diszlpllnen Dermatologie l.lrtd Kardiologie 

lnsbesond8re bei syndromelen Formen Ist eine Sub-
in ,,.d1e> interdlsi.lplinä.re Versorgung e!nzubBziehen. 

speziellsierung, 9\so ein besonderer d!agnosespez.lfi- , :O~f6hfa!1s - wle bei anderen erbL NOen auch • weitere 

scher Schwerpunkt inniii-rh?llb der spezi.ali$/ert:en Veit€~ ::'ä;tllche und nicht 817-tlioha D!sziplinen. tirt eusge~-

sorgung erbl. NOen, aufgrund der Seltenheit und,,~ 
rägtes Interesse an einer entsprechenden Subspeziall-

lexität zwar slnnvoll, Jedoch d~rzelt k~um vorha~_di:in". siewng besteht bsl diesem Beispiel ak~1Jell an der Au-

~.·.: geni<j;nlk Bonn. 
.. }, 

Das Krankenriaussetting erleichtert mit seinen interdis-
ziplinären Möglichkeiten eirte erfolgreiche S1,.1bsp0ziali-

, .. 
serungen. Diese sonte vorzugsweise im Rahmen eines .. 
Neu:werks der spezialisierten Diagnostik, Beratung 

' und Therapie von Patienten mit erblicher ND erfolgen, 
, ... d~ so viela Fragen der Differentialdiagnostik lelchter . <c~:-, geklärt und historisch gewachsene synerg~tlsche Mtlg· 

', {;, ... ~' llchkelten genutzt werden k~nnen. 
-,, .... ~ -

2. Orlenflerugs'?f; Quel/Uit,:anfordorungen 

Aus Sicht~r Patientenorganisation werden ~,;1.hlreiche Die bewährte Elnb-eziehung der spezlalislsrten klil'i-
Defliill'li"<l~r Versorgun~squalttät lsstgestem. So kommt 9Chen Ressoutcen sollte abgGsichert werden (siehe 
eG@uflg zu ungenauen oder ialschirn Diagnosen und auch Punkt 3). Dabei sollte eine zunehmende Orlentie-

·~$i'agno$GOdysseen". der diagnosespezifischa „Prognom rung an elnrlehtungsilbergreifendM Qualltätsan!orde· 
,;,,;z·ekorridor" wird irreführend vermittelt und die interdis- rungan erfolgen . 
ziplinäre ä!'ltliche und n!cht--ärztliche Betreuung ver~ 

Die Listen:;iufriahme und die dami~ verbundene Konk-

1 OiB Synopsis lä~sl Verbesse11,1n9$bedcn'fti b~ und für Vertragsärzts unMrücKtk;htlgt. d:;i. diese nicht dutch E.ntsche!dun!;!en 
gern.§ 116b S<36 V llerbeligefül"Jrt werden körinen. 
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rtach!ässigt. 

Dlese und weitere Versorgungsmängel haben einen 
erheblichen Einfluss auf die Lebensqualität der Bettol
fenen, ~rfahrungsgemäß verb.ssert die Einbeziehung 
spezialisierter Ressourcen durch Vertr~gsärzte cU0 Ver
sorgungsqualität oft entscheidend. Gleichwohl is1 fest
zustellen, <;lass auch hier ein Optimierungsbedarf und 
elna Orientierungsnotwendigkeit an indikQtionsspezifi& 
.st::h(~m Qualil~tsanforderunaen bestehen. 

3. Sicherung der spe:dallsiarten v~rsorgvr,g 

Es ffndet regelmäßig eine Einbe,:iehun~ der spezialisier~ 

ten personellen und slkhllchen Ressourcen durch die 
Vertragsai-ztpraxls statt, insb~sondere bei der Erstdlag
no$iik und Erstberatung2

• Diese $pezlalisierten Res
.sourcen sind meist an Kl!niken vorhanden:;-i. Die Finan

zierung erfolgt dabei meist über die pauscM11ie~e Hoch
sch1.lll;'lmbulanz:-VergOtung. 

Dis zeitinten$ive spez:ialislerts Leistung:;;srbringung Ist 
damit auf die fOrtgesetzte Duldung des ,Steckenpfer
des" duroh die Klirtlkverwa!tung angewiesen. Für die 

notvJ1mdige langfristige Ausrichtung der Spe:zlall~ierung 

stellt dies ;,ioe unn6llg fragile·Sltueüon dar. 

Anlage 13 zu TOP 8.2.3 

retlsierung sächlicher und per'Soneller Anforderun$en 
wOrden hlerfi.lr wichtige Impulse liefern. Dabei könnten 
die Qualitätsanfordetungen, falls sich dies als nO\W•n
dlg eiweisen sollte, im Rahmen der vorgesehen tur„ 
nusmäßigen Überprüfung aktualisiert w0rde11. 

Die spst.ialts.lerte Erbrif'lgung von E~~~~tungen bei 

erb!. NDen an Kllniken ist nicht pFi~f dsr Lehre und 
Forsc:hun!";I zuzuordnen, son~,r.r.i~.;~i~ akzeptierter, be
nötigter und von Vertrag~~ti- selbstverständlich in 
Anspruch genommener B<!l'!andtell des Versorgungs
geschahens. Daher _sorlte für (:!le Erbringung dieser 

spezialisierten EB~~istungen an Kliniken bei Bedarf 

auch die gem~ß;:ß· 116b BGB V vorges•h•M EBM
Vergütung4 ·11.l_;;i,hängig von einer Ba()arfsprüfung der 
t<Ven etf:.ots.$:~ können, wa$ eine Listenaufnahme not
wend~\icht. "" ., ' 

~l~se Weise ist die aus Patientensicht notwendige 

.. ;(?!(grrlstlge Ausrichtung dar Spezialisierung leichter zu 
;,,5:: t.realisl~rEm. Die Dlagno~tlk und Versorgung von Patlsn

., ,.,:~" ·· tinnen und Patienten mit erb 1. ND darf nicht weiter von 

, .. ,·<··: .. ,, 
.;~--,/'-' --..... ~ '· 

,z· 
,,~,·~_;;-.: .. ,, 

,.,., ... ~"~ 
{·',:~·~;,; ,, 

·,;. der Duldung der Klinikverwaltung abhängig sein. Dutoh 

..
. ,,_·,,--,;}?···· die Aufnahme in den Katalog l'läOh § 116b Abs. 4 SGB 

V wäre eine entsprechende Sicherung zu Gunsten der 
,;,::"; Betroffenen zu erreichen, 

.... -~ 
,'· ~I , :· ~ ~-· 

'"-''"• ... 

\,:'-.,. 
,, '•r 

<'" ',Lt . 

' .:;._~> 
~':> '. 2 Prof. l;!P.ttram. Mitteilung der K8V vom 17.6.2009 

3S!ehe Darstelh,1rt\) der Versorgungasltuetlon im Antrag dGr Patlenterw$11retung, G-BA-Ph~numssltzung, April 2009 

4 
O\e F'ragB, ob die J;BM-Vargotung - il'1$besondern bei SelteMn E=:rkrnnkungen - auskömmlich i$l, wird an dieser St~lle aus 

den In Fußnote 1 !;:11:!nannten Gronden nicht themaiisiett. 

2 
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From: +49 30 30201599 

ACll!;~ t!.,V. 'C/O l:lR.l<·lr..llnlken wattend ! Sp1111\!;;11,1,i~ o~n,m nrJ 1 
l4U:iö !ll!"r!!n 

Frau Dr, Langenbuchcr 
Bundesministerium für Ge$Undheit (BMG) 
Referat 213 
11055 Berlin 

ßerlin, den 11.November 2009 

Page: 1/4 

Rechtsaufsicht gem. § U6b i.V.m. § 94 SGB V 

D,te: 12.11,200914:$1 :21 

A.CHSE.i:!/o 
jJ-RJ( .. .Klinlken W~slC:!M 
Sp;;inl:iauer D.)trtm 130 

l40'SO t:ierlln 

lnfo@-acM~~ori11n!;!,Cl~ 
v,,ww,act\tlii,~,;inl!nr::.i:li!: 

$chirmMl'ril'l1 
Eva L1,1iJ:1C! Kahler 

sp~ntla.ntmnt-o: 
;~nlcfl'lr Soi:lälWlrtsr.ti.irt 

ßl.Z 370 2C1S 00 
Kl'lnto SO .50 ~00 

Ihl"' Anaprec::Jlpartnen 
Cht'ittoph Ntli;;l'üigälle:i• 

Var~l\::t.o::rider AC:tiS!: 
Chrlf/~Q~h.Ni'.!Chtl9ile.Uer@ijchsG-cin11ne.de 

0l71/S940:JJ9 
Od~r 

01'. Andre.i;'ls ~ltl'lüinn 
:t. :Si:tl!vertr. \'Qr;;lr.:1;1ndr;ir ACHSE: 

til~!l!'~:!i.Relm~nn@.ii::h~-t:1n.llnt.de 
(l'.&0/3~1107CIUO 

Ablehnung der Aufn„hme von seltenen Net~hautdegenerationen In 
den Katalog nach § 116b SGß V aufgrund rechtswidriger Argumente 

Sehr geehrto Frau Dr. Langenbucher, 

am 17, September 2009 hat der Gemeinsame Bundesausschuss den Antrag der Pati<!n· 

tenvertretung zur Aufnahme von Seltenen Netzhautdegener~tlonon In den Katalog nach§ 
li6b abgelehnt1. Zur Begründung wird eine Reihe von gesetzwidrigen Argumenten ange
ftlhrt, die uns große sorge machen, Wenn die Ablehnungsgründe aufrecht erhalten blel· 
bcn, verlieren viele Menschen mit Seltenen E1·krankungen di<a Möglichkeit, die für sie op· 
tlrnale ambulante Versorgung c1rn Krankenhaus zu erh:,lten, die für sie durch § 116b · 

$GB V ermöglicht wurde. Die Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen (ACHSE) e.v. 
appelliert an Sie, von lhrern Beenstandungsrecht gemäß § 94 SGß V Gebrauch zu ma
chen, 

Zur Bean~tandung gibt es mehrere gute rechtliche Gründ<\. Für die PrUfung ist auch aus 
Sicht dos Gemeinsamen Bundesausschusses unumstritten, dass es sich bei dM ;,rblichen 

''Antrag der maßgeb1Jcl1en Organisationen nach § Höf SGB V 7.Ur WeiterAntwicklung der Ka\alog-

\ 

Inhalts um die Diagnostik und V~rsorgi;ng von Patientinnen und Patienten mit erblich bedingten 

s. 

;"'"'""'"'"'""= '""" § "'" '"·' ~ ~ ~m ,. ~""" '""' 

...._,_ _____________________ ------- -------
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Netzheutdegeneratlonen um die f'ijllgtuppe „Beltene Erkrankungen" und nicht um .er· 
kmnkungen mit besonderen Kran1'heitsverlilufon" handelt, Die bel der Beschlussfassung 

sngefOhrten tragenden Gründe rechtfertigen keine Ablehnung, weil ;le nicht im Einklang 

mit dem Gesel!Zestext bzw. der Umsmtzungsrlchtlinie und der Verfahrensordnung des (;BA 

stehen: 

1. Für die ambulante Versorgung am Krankenhaus MCh § 116b müsst.:i Ja,<.« GBA die 
Einbindung von mehreren Disziplinen notwendig sein. 

Einer der Vor2üge einer ambulanten Behandlung am Krenkenho1us sind äUch aus 

Sicht der ACHSE die bassO\rei Möglichkeit der interdisziplinären Behandlung. Damit 

wird im Einzelfall regalmäBig begründet, warum eine ambulante Behandlung im 

Krankenhaus optimal Ist. Diese Einbindung mehrerer Dlsziplinian ist jedoch weder 
Im G,asetzestext noch In der Umsetzungsrichtlinie nach § 11Gb als Anforderung 

fOrmuliert. 

2. Dle, Notwendigkeit stationSrer Aufenthalte sei eine Voraussetzung fiir ambulante 
Behandlung nach § 11Gb. 

Diese Anforderung gilt für die Fallgruppe .besondere Verläufe", 1st jedoch nleht ft.lr 
die „Seltenen Erkr,mkungen" formuliert WQrden. Die Begründung ist selbsterklä

rend. Die FallgJ1Jppe „besondere Verlaufe" ist unter ~nderam deshalb In den Ge· 

setzesk~talog aufgenommen worden, Weil die ~lotwendigkeit der regelmäf;igen 

stati<;mliren Aufenthalte und eine zwlsthenzeltllche ambulante Behandlung am 
gleichen Krank~nhaus, eine einheitliche und qualltetlv hochwertigere Versorgung 

sicher stellen sollte. Eie! den Seltenen Erkrankung<,n sind die Schwierl·gkeiten der 
Versorgung durch die Se/tsnhait bedingt und eben nicht durch einen zwingend er
forderlichen Wechsel 7.;vi$Chen stationärer und ambulanter unct damit ständig sek
torenUbergrelfe/lder Versorgung. 

3. Die niedergelassenen Augenärzte seien mit der ihnen zugMngl!chen technischen 
Ausstattung In der Lage, solche $xtrem Seltenen Net~hautdegenerationen lU dieg• 
nosti~ieren. 

Die richtige technische Ausstattung ~ur Diagnose bietet noch keine GewShr, dass 

.iuch Seltene Erkrankungen vom Am diegnosliziert werden. Entscheidend ist nicht 

das richtige Gerät, sondern ob man die Ergebnisse auch zutreffend intiarpreueren 
k~nn. 

4. Die Diagnostik und Versorgung sollte l~ngfristig sektorenübergrelfend stattfinden; 

Auch dies ist ein Kriterium rn, die f'allgruppe „besondere Verläufe". Die Tatsache, 
dass häung nur eine gesicherte Diagnose und l!leratung In der Klinik benötigt wird 

und die anschließende Versorgung beim niedergelassenen Arzt erfolgt, dUrfte wohl 

l(~wm gegen die Einrichtung von Spezl~lambulamen für diese Diagnostik und B.e-
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ratung sprechen. 

s. ßel einer Behandlung in der Klinik nach § 116b könnten Betroffene lhren speziali· 
sierten Arzt verlleren. Ein Tell dieser $pe1.ialisten gehGi Irgendwann tu anderen Kli· 
niken oder lasse sich nieder. 

Dass Spezialisten zu ~nderen Kliniken, in Rente oder ins Ausl,md gehen Ist ein öll· 

tägliches Geschehen und kommt auch bei niedergelassenen Ärzten VQr. Deswegen 
sollten In den Konkretisierul'lgen Immer geeignete Qu>11ltätsanforderungen ~n die 
Kliniken. festgeschrleban werden, die für den Behalt der Zulassung erfüllt werden 
müss.,n. In Kliniken besteht sogar eine bessere Aussicht auf Kontinuität, weil dort 

der N~chwuchs ausgebildet und im Team gearbeitet Wird •. Dieses Argument ist 

darüber hinaus gänzlich sachfremd, 

6. Die Möglichkeit, eine Ermächtigung zu erteilen, würde ausreichen. 

§ 116 b lst u.a. g0rade deswegen elngeführt worden, um den Un1.ulär1glichkelten 
der Eärmächtigungen - sie Sind zeitlich oofrlstet und we1rden oft unberechtlgterwei

se nicht gewährt - entgegenzuwirken. Jetzt zu sagen, dass keir><e Aufnahme ge

währt werden soll, weil man eine Ermilchtlgung erteilen könnte, würde <:los Gesetz 
faktisch gegen$b,ndslos machen, Der Gesetzestext ermöglicht dlas,a Auslegung 

nicht und der WIile des Gesetzgebers w1lrde biai dieser Auslegung konterkariert. 

Dazu Ist die reine Tatsache, dMs auch In anderen \/ersorgungskonstellationen ei

ne angemessene Versorgung erbr(lcht werden kann, kein Ablehnungsgrund, Es 

muss „ein diagnostischer oder th"'r~peutlscher Nutzen" für ambulante Beh~ndlung 

nach § 116b 5GB V belegt WQrden, nicht dass sie In and<1ren versorgungsformen 

nicht erbracht werden könnte. 

7. Ole ambulante Behandlung am Krank;enhaus s,:,; nur möglich, wem, es ~Ine wirk
same Therapie gäbe. 

Die Verfügbarkeit einer wirksamen Therapie ist keine gesetzliche Bedingung für 

die Leistungserbringung nach §H6\;I, Vielmehr kommt es auf den diagnostischen 

ODEfl. therape~tlschen Nutzen an, wobei die, Besonderhelt1>11 d,er ualstungserbrin• 

gung am Krankenhaus Im Vergleich zur Erbringung In der Vertrag,arztpraxis zu 

berücksichtigen sind. Dies bedeutet, dass bereits der diagnostische Nutten flir die 
Begründung genügt, 

fast alle chronischen seltenen Erkrankungen sind unhaltbar. Eine ursi;id11iche The

rapie Ist für sie nicht verfügbar, aber auch eine symptomat°1sche Themple ist h~u
fig nicht möglich. 40 % aller l'letroffenen einer Seltenen Erkrankung erhalten in 

Deutschland mindestens eine Falschdiagnose'. Die richtige Di,:ignosa und Bera," 

2 Th~ VOi.:~ of 12,000 l'at!ents, s. 45 ff, EURORö1S, ~~tprdls org 
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tung ist immer von größter r.iedeutung, auch wenn therapeutisch nichts oder we· 

n\g machbar \$t. Die Diagnose Ist die BaSi$ für eine gute Eleretung, und die Ist un

erlässlich für die persönliche Krankheitsbewältigung und die weiteren Weg~ zu 

Är7:ten, Therapeuten, Hilfsmittelanbietern etc. Von der D\mgnose h!ingt auch die 

l<ichtlgkelt der Progno$e ab, an der sich wichtige Ent.cheidungen der Lebens- und 

Berufsplanung orientieren. Die richtige Diagnose stellt sicher, dass diese und nicht 

eine therapierbare Forn1 vorliegt. Auch bei S&ltenen Nei'l'hautdegenerationen gibt 

es einige therapierbare Form«in und Erkrankungszustände. Die Diagnose stellt le
benslang die Weichen; Wird eine Therapie verfügb"r, verpasst det ßetroffenoi 
durch eine falsche Diagnose die Hellung. 

Zum Schluss möchten w!r zu bedenken geben, da% § 116b ein Zu\assungsverrahren für 

ambul~nte Behandlungen an bestimmten Kliniken für bestimmte Erkrankungen ermög
licht. Auch § 115b-Ambu\anzen gibt es nur, so lange und soweit ein ßedarf nach der ~n
gebotenen Expertis01 besteht, eine Bestimmung durch die Limdesplanungsbehörde auf
grund der Qualitiitsanforderungen erfolgt und dies m1t der (unseres Erachtens unzurel· 

chenden) Vergütung des ESM auch noch flnamciell aufrecht srhalten werden kMn. Es ist 

nicht naichvoilzlehbar, warum diese Chance, dass eine derartige Versorgul'lg Mgeboten 

wird, Msnschen mit Seltenen Netzhautdegener~tionen verwehrt werden soll, 

Wir bitten Sie um ctne Rechtssus\eg.ing im Sinne der Ziele des Gesetzes 1,md damlt auch 

Im Sinne der Betroffenen, dmmlt sie nicht Leldtrngende der Jnteressengeleiteten Geset

zesinterpretationen sind. Die gesundheitliche Versorgung soll sich nach den Betr·offenen 

richten und nicht umgekehrt. 

Mit freundlichen Größen, 

t+. t ~~ 
Ass. jur. C:11 rist:;,Nachtig/;11\er 

Vorsit~ender ACHSE 

(JA~ a(-~-
cc: 

Dr. Andreas Raimann 

i. Stel\v. Vorsitzender ACHSE 

Dr. Martin D~nner, Koordinator G·BA Patientenvertretung; ,Geschäftsführer BAG 
SELBSTHlLFE e.V. 
Frau Renate Pfeifer, Sprecherin der Patientenvertretung UA Sektorenübergrel
fende Versorgung 
Or. Frank Brunsmann, Patientenvertreter Jm G"BA; Berater des Vorstands det 
ACHSE 
Dr. C\aus Gehr\g, Vorsitzender PRO RETINA Deutschl~nd e.V. 
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Selbsthilfe 
beraten , informieren , fördern 

Dr. Frank 6runs~nn · Gigasstr.5, 4B1 D3 Münster 

An 
Frau Dr. Langenbucher 
Bundesministerium für Gesundheit 
Referat 213 

11055 Berlin 

BMG 1/Z UA 22 s. 

PRO RETINA 
Deutschland e. V. 

Salbs~hilfGVl!lr~lnlgung v'an Menschsn mit 
Ne\2hau\d890ti~r.i.tlonen 

Faehberel<>h 
Forschung und Therapie 
Fachberelchslt.d\er 

Dr. rer. medio. Frank Brunsmenn 

Gigas.tr. 5, 48153 Milnster 
Tel. (02 51) 1623905 

frank.brunsmann@cnarite.de 

24. November 2009 

Aufnahme des Indikationsgebietes „Erbliche Netzhautdegenerationen" als Seltene 
Erkrankungen gern; § 116 SGB V • Ablehnende Entscheidung des G-ßA vom 
17.9.2009 

Sehr geehrte Frau Dr. Langenbucher, 

Bezug nehmend auf die o.g. Entscheidung des G-BA möchten wir Sie bitten, im Zuge Ihrer 
Rechtsaufsicht die von der G-BA-Patientenvertretung und unserem Dachverband Allianz 
Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. (ACHSE) vorgebrachten Einwände zu berücksich
tigen und die ablehnende Entscheidung des G-BA zu beanstanden. Wir bekräftigen die in 
diesen Stellungnahmen vorgebrachten Argumente ausdrücklich. Da wir diese Argumente 
vollumfänglich teilen, erübrigt sich an dieser Stelle eine Wiederholung. 

Darüber hinaus möchten wir Sie im Zusammenhang mit der Entscheidung des G-BA auf 
weitere sachliche Fehler und Unzulängllch\<.eiten hinweisen, die der Mehrheitsentscheidung 
des G-BA zu Grunde liegen. Hierzu gehört die nicht sachgemäße Berücksichtigung und Zi
tierung von Dokumenten und Vorträgen, die dem G-BA und dem BMG aus den Beratungen 
vorliegen. Dies betrifft insbesondere ciie Angaben über angebliche Positionen der PRO 
RETINA, die falsch wiedergegeben wurden, sachliche falsche Angaben zur Symptomatik 
und zur interdisziplinären Versorgung der Betroffenen, zur sektorenvergleichenden Bewer
tung der vorhandenen spezialisierten Ressourcen sowie zum Ermessensspielraum des G
BA hinsichtlich der Festlegung personeller Anforderungen. Hinzu kommt, dass bei der Ab
fassung der Tragenden Gründe des G-BA die gemäß Patientenbeteiligungsverordnung und 
Verfahrensordnung der Patientenvertretung zustehenden Mitberatungsrechte offensichtlich 
nicht gewahrt wurden. 

Geschäftsstelle 

Vaalser Straße 108 
62074 Aaahen 
Telefon (02 4'1) 87 oo 18 

Fax (02 41) 87 W 61 
pro-retina@t- online. de 
www.pro-retlna.de 

PRO RETINA Deuts,;hl and e. V. 

Sparkasse Aachen 
Konto: 7 031 ·131 
BLZ: 39 0 500 00 

1 BAN: DE6039 0500000007031131 
Blü: AAC.8DE33 
Steuer-Numm~r: D47250086Q9 
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1. Verzahnung von spezialisierter Versorgung und wohnortnaher Versorgung 

In den Tragenden Gründen, Unterpunkt 2, wird der Eindruck erweckt, PRO RETINA trete 
dafür ein, dass bei erblichen Netzhautdegenerationen Verlaufsuntersuchungen ausschließ
lich wohnortnah erfolgen sollten, nicht jedoch im Rahmen der spezialisierten ambulanten 
Versorgung, sofern diese nicht wohnortnah möglich ist. 

Dies ist nicht zutreffend, hier wurde in den Tragenden Gründen die Position der PRO 
RETINA falsch wiedergegeben. Richtig ist vielmehr, dass PRO RETINA für die Sicherstel
lung einer effizienten und wirtschaftlichen Verbindung von spezialisierter Versorgung und 
wohnortnaher Versorgung eintritt. Dabei sollte nach Auffassung der PRO RETINA auch bei 
der Etablierung und Sicherstellung der spezialisierten ambulanten Versorgung, für die das 
Instrument des §116b SGB V unbedingt nutzbar gemacht werden sollte, für Betroffene die 
Inanspruchnahme einer wohnortnahen Versorgung nicht ausgeschlossen werden. Der Zu
gang zur wohnortnahen Versorgung sollte also erhalten bl_eiben. Demnach handelt es sich 
nicht um eine obligat wohnortnahe Verlaufskontrolle im Sinne einer Muss-Regelung, son° 
dem um die Beibehaltung der Option einer wohnortnahen Versorgung. 

Zur Er/auterung: 

Der Umstand, dass die Position der Pro Retina falsch wiedergegeben wurde, ist den dem 
G-BA und dem BMG vorliegenden Antrag der PRO RETINA zu entnehmen (Antrag vom 
4.3.2004 an Herrn Dr. Hess, enthalten In den bereitgestellten Beratungsunterlagen). Dort 
geht PRO RETINA explizit auf diesen Umstand ein und spricht sich für eine "effiziente und 
wirtschaftliche Verzahnung zentralisierter und lokaler Versorgungsleistungen" aus. Dabei 
sollte aus Sicht der PRO RETINA der Zugang zur wohnortnahen Versorgung erhalten blei
ben. und zwar auch in Fällen einer "weitgehenden Übernahme ambulanter Dienstleistungen 
durch ein Zentrum (insbesondere bei Erst-, Differential- und Verlaufsdiagnostik)". Die per 
Überweisung durch den Niedergelassenen einbezogene spezialisierte Diagnostik und Ver
sorgung soll also nur dort erfolgen, wo dies einen Mehrwert für den Betroffenen erbringt. 
Dabei soll für den Betroffenen weiterhin eine wohnortnahe Diagnostik und Versorgung beim 
niedergelassenen Arzt erhalten bleiben. In vielen Fällen wird die effiziente Verzahnung in 
einer ein- oder zweimalige spezialisierten Diagnostik und Beratung sowie einer nachfolgen
den dauerhaften Diagnostik und Versorgung vor Ort bestehen. Sofern jedoch ein wesentli
cher Mehrwert durch eine weitergehende spezialisierte Diagnostik und Versorgung erzielt 
werden kann, sollte diese möglich sein. Der Umfang, in dem die Inanspruchnahme der spe
zialisierten Diagnostik und Versorgung tatsächlich notwendig ist, lässt sich in der Regel erst 
nach abgeschlossener Erstdiagnostik bestimmen. 

2. Im Fazit der Tragenden Gr(lnde Wird der Eindruck erweckt, dass sich aus den Bera
tungen des G-BA keine substantiierten Anhaltspunkte dafllr ergaben hätten, dass 
eine personengebundene Expertise in diesem Indikationsgebiet gehäuft am Kran
kenhaus von:ufinden ist. 

Diese Zusammenfassung des mündlich wie schriftlich vorgetragenen und vorliegenden 
Sachstands ist unzutreffend. Vielmehr wurden durch die Beratungen eben die vorgetrage
nen Anhaltspunkte substantiiert, so dass in der Versorgungsrealität vom Gegenteil der in 
den Tragenden Gründen gemachten Aussage auszugehen ist. 

Z1.1r Erläuterung 

Beispielhaft wurde für den Bereich der ophthalmologischen Expertise dem G-BA auf Bitte 
der Antragsopponenten eine Liste von Experten vorgelegt, die der PRO RETINA bekannt 
slnd. Diese Liste befindet sich in den Beratungsunterlagen des_ Plenums, Dabei wurde sei-
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tens PRO RETINA urid der Patientenvertretung darauf hingewiesen, dass diese Liste sich 
zum einen - entsprechend der Aufforderung der Antragsopponenten - auf die ophthalmolo
gische Fachdisziplin beschrankt. Ferner wurde die erbetene Expertennennung sektoren
übergreifend angelegt und sollte durch geeignete objektive und konsentierte Kriterien für 
Expertise konsolidiert werden (siehe Beratungsuntertagen). Dies erfolgte in Umsetzung des 
entsprechenden Plenumsbeschlusses aus 2007. Der Vorgang wurde von der Patientenver
tretung in der Plenumsvorlage zur Sitzung April 2009 im Detail dokumentiert (Begründung 
zum Antrag der Patientenvertretung, Punkt 2.1, Datenerhebung). Hieraus wird ersichtlich, 
dass eine sektorenübergreifend konsentierte Operationalisierung im Zuge der Umsetzung 
des Plenumsbeschlusses unter Moderation der KBV nicht möglich war, da bei niedergelas
senen Ärzten in der Regel keine Expertise in dem Umfang vorhanden ist, Wie sie bei den 
von den seitens PRO RETINA genannten Experten vorliegt. Aus diesem Grund wurden vorn 
Berufsverband der Augenärzte (BVA) im Zuge der Beratungen zur Umsetzung des Ple
numsbeschlusses die seitens PRO RETINA in die.Beratungen eingebrachten Vorschläge 
zur Operationalisierung der Expertise als viel zu hohe Anforderungen abgelehnt. In der Fol
ge wurden die Bemühungen um eine entsprechende kriteriengestützte konsentierte Heran-

. gehensweise eingestellt. 

Wie den Beratungsunterlagen zu entnehmen ist, ist der größte Teil der von PRO RETINA 
genannten ophthalmologischen·Experten (10 von 13) an Kliniken tätig, die übrigen 3 waren 
an Kliniken tätig und haben sich niedergelassen. Die Konzentration der Expertise an Klini
ken trrfft in noch größerem Ausmaß für die syndromalen Formen erblicher Netzhautdegene
ration zu, bei denen weitere ärztliche Disziplinen eingebunden sind. Selbst von den An
tragsopponenten wurde bestätigt, dass nur wenige Ophthalmologen über eine durch eine 
hohe Zahl erfolgter Befundungen und Betreuungen ermöglichte Expertise verfügen. In die
sem Zusammenhang wurden von den Antragsopponenten im Zuge der Nennung von Bei
spielen auch 4 der 13 Expertennennungen der PRO RETINA bestätigt, wobei 2 der 10 an 
Krankenhäusern tätigen Experten und 2 der 3 niedergelassenen Ärzte beispielhaft ange
führt wurden (Anlage zum Schreiben der KBV 17.6.09, Punkt 2, enthalten in den Plenum
sunterlagen }. 

Damtt haben die vom Plenum initiierten und dem Plenum gegenüber dokumentierten Bera
tungen zusätzliche Anhaltspunkte dafür geliefert, dass eine besondere Konzentration der 
personenbezogene Expertise an Kliniken besteht, an die diese Expertise durch das Anstel
lungsverhältnis gebunden ist, und dass diese Expertise nur in einem sehr geringen Teil an 
eine vertragsärztliche niedergelassene Praxis gebunden ist 

3, Es wird in der Einleitung der Tragenden Gründe der Eindruck erweckt, als könne 
eine besondere Personengebundenheit der E,xpertise grundsätzliche nicht im Rah· 
men der Umsetzung des §116b SGB V durch den G-BA berücksichtigt und in den An
forderungen abgebildet werden. 

Dies ist unzutreffend. Zutreffend ist vielmehr, dass der G-BA hier einen Ermessensspiel
raum hat und, sofern er dies für notwendig erachtet, im Rahmen der Festlegung der sächli
chen und personellen Anforderungen entsprechende personengebundene Kriterien für die 
vorzuhaltende Expertise festlegen kann. 

Zur Erfäuterung: 

Im Indikationsgebiet „Mukoviszidose· hat der G-BA beispielsweise die Festlegung eines 
solchen Kriteri"ms für die personengebundene Expertise als notwendig erachtet und fol
gendes Kriterium für die Leitung festgelegt: ,,Die Leitung muss eine Therapieerfahrung von 
100 Patientenjahren (Produkt aus Zahl der selbstbetreuten Patienten und der Dauer der 
Betreuung in Jahren} aufweisen." Dieses Kriterium wurde beschlossen und vom BMG nicht 
beanstandet. Daher kann nicht bestritten werden. dass es im Ermessen des G-BA liegt. die 
Verfügbarkeit personengebundener Expertise vorzugeben und ggf. zu operationalisieren. 
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Ob und in welchem Umfang dies tatsächlich erfolgt, hängt von verschiedenen prinzipiellen 
und auch von pragmatischen Faktoren ab, die der G-BA, auch im Hinblick auf eine Vorga
ben-Sparsamkeit, heranziehen kann. 

Die Personengebundenheit der raren besonderen Expertise spricht also in der sektorenvsr
gleichenden Bewertung nicht nur fOr die Einbeziehung der an Klinken vorhandenen spezia
lisierten Ressourcen. Es steht auch im Ermessen des G-BA, dies, sofern notwendig, in den 
Anforderungen abzubilden. Eine solche Abbildung kann prinzipiell bereits mit der Erstkon
kretisierung oder zu einem späteren Zeitpunkt im Zuge der zweijährigen Überprüfungen 

· erfolgen. · 

4. Zur Symptomatik und Versorgung erblicher Netzhautdegenerationen werden sach· 
lieh falsche Angaben gemacht (Tragende Gründe, Unterpunkte 2 und 3) 

In den Tragenden GrQnden wird der Eindruck erweckt, als sei d.ie multidisziplinäre Versor
gung syndromaler Formen erblicher Netzhautdegeneration wenig komplex. Es werden le
diglich zwei syndrornale Formen genannt (Usher-Syndrom, Refsum-Syndrom}, und bei die
sen lediglich die Fachdisziplin HNO als zwsite Fachdisziplin neben der Augenheilkunde. 

Diese Darstellungen und der damit erzeugte Eindruck sind falsch. Zutreffend ist vielmehr, 
dass, wie u. a. im Plenum dargestellt, es ca. 30 syndromale Formen erblicher Netzhautde
genration gibt, bei denen eine Vielzahl unterschiedlicher ärztlicher und nicht-ärztlicher Dis
ziplinen involViert ist. 

Zur Er/~uterunq 
Den Beratungsunterlagen des Aprll-Plenums ist z.B- zu entnehmen, dass beim in den Tra
genden Gründen genannten Refsum-Syndrom neben Ophthalmologie und HNO weitere 
ärztliche Disziplinen (Neurologie, Nephrologie, Innere Medizin, Genetik) einzubinden sind. 
Hinzu kommen, wie bei allen erblichen Netzhautdegenerationen, zusätzlich - je nach Le
bensphase und Problemlage - weitere nicht-ärztl1che Disziplinen hinzu. Eine Subspezialisie
rung, wie sie in den Plenumsunterlagen angeführt ist, wird bei dieser Form erblicher Netz
hautdegenration bereits erfolgreich an einer Londoner Klinik praktiziert. In den Plenumsun
terlagen werden bei PXE als syndromaler erblicher Netzhautdegeneration als ärztliche 
Fachdisziplinen neben der Augenheilkunde die Kardiologie. Dermatologie, Innere Medizin 
und Genetik angeführt. Hier besteht bei einer deutschen Klinik bereits ein ausgeprägtes 
Interesse an einer Subspezialisierung. Als weiteres Beispiel wurde im Plenum das Bardet
Siedl-Sydrom genannt. Hier sind als weitere ärztliche Disziplinen einzubinden: Nephrologie, 
Pädiatrie und Genetik. Bei dieser Form ist es ein Anliegen der PRO RETINA, dass eine aus 
einem zeitlich begrenzten Forschungsprojekt herrührende klinische Expertise möglichst in 
ein dauerhaftes und gesichertes spezialisiertes Angebot überführt wird, bei dem die ver
schiedenen Disziplinen kundig koordiniert werden. Zudem ist die Aussage, einzig das Us
her-Syndrom sei ansatzweise wirksam behandelbar, sachlich falsch. So sei, abgesehen von 
der unzureichenden Charakterisierung der Versorgungssituation beim Usher-Syndrom, bei· 
spielsweise angeführt, dass das Refsum-Sydrom wirksam behandelbar ist (dies ist den Ple
numsunterlagen zu entnehmen), ebenso z.B. die erbliche Netzhautdegeneration Atrophia 
gyrata. 

Aus Sicht der Pro Retina ist die irreführende oder falsche Wiedergabe vorliegender Sachar
gumente und Position rechtlich nicht dadurch gedeckt, dass diese Verzerrungen oder fal
schen Aussagen die Interessen der Stimmenmehrheit scheinbar unterstützen. Vielmehr 
sollte eine korrekte Wiedergabe von Positionen und Sachargumenten generell im Interesse 
aller Entscheidungsparteien des G-BA und seiner Rechtsaufsicht sein. Die Anmahnung der 
Einhaltung dieser Grundsätze im vorliegenden Fall liegt damit aus Sicht der PRO RETINA 
im Zuständigkeitsbereich der Rechtsaufsicht. 
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In einem separaten Vorgang wird die Patientenvertretung den Vorsitzende des G-BA, Herr 
Dr. Hess. auch darauf hinweisen, dass im vorlegenden Fall die Mitberatungsrechte der Pa
tientenvertretung offensichtlich nicht berücksichtigt wurden: Bei der Überarbeitung der Tra
genden Gründe wurde weder die beantragte Berücksichtigung der patientenseitig einge
brachten Sachargumente angestrebt, noch der Sprecher der Patientenvertretung beteiligt. 

Abschließend sei auf 2 Punkte besonders hingewiesen: 

- Zu unterstreichen ist, dass, wie bereits aus den vorliegenden Stellungnahmen ersichtlich, 
unter Versorgung mehr zu verstehen ist als ausschließlich die ursächliche Therapie. So 
kommt gerade bei seltenen Erkrankungen, die häufig nicht ursächlich therapierbar sind, der 
spezialisierten Beratung und Koordination ärztlicher und nicht-ärztlicher Maßnahmen eine 
besondere Bedeutung zu. Auf die Relevanz für die Lebensqualität der Betroffenen wurde in 
den Beratungen und den Unterlagen präzise eingegangen. 

- Pro Retina ist Mitgliedsverband der Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. 
(ACHSE) und als solcher beteiligt an den von ACHSE fonnulierten Forderungen zur Weiter
entwicklung des §116b SGB V sowie seiner Umsetzung irn G-BA und auf Länderebene. 
Trotz des zweifellos bestehenden Nachbssserungsbedarfs sollte die bestehende gesetzli
che Grundlage genutzt werden, um mit den vorhandenen spezialisierten Ressourcen struk
turiert die Verbesserung und Sicherung der Versorgungsqualität zu bewirken, auch bei erb
lichen Netzhautdegenerationen. 

In diesem Sinne hoffen wir sehr auf die Wahrnehmung Ihrer Rechtsaufsicht und die Bean
standung des G-BA-Beschlusses. 

Selbstverständlich stehen wir Ihnen für Rücl<fragen und ergänzende Informationen jederzeit 
gerne zur Verfügung. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Claus Gehrig 
Vorsitzender 

CC.: 

Dr. rank Brunsmann 
Lei er Fachbereich Forschung und Therapie 

Frau Renate Pfeifer, Sprecherin der G-BA Patientenvertretung, UA SV 
Dr. Martin Danner, Koordinator G-BA Patientenvertretung 
Dr. Doka, BAG SELBSTHILFE e.V. 
Frau Sabine Häfner, G-BA Stabsteile Patientenbeteiligung 
Frau Susanne Teupen, G-BA Stabstelle Patientenbeteiligung 
Herr Christoph Nachtigäller, Vorsitzender Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. 
Frau Mirjarn Mann. Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e.V. 
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