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Zusammenfassung

e Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das gro3te Selbstverwaltungsorgan
im deutschen Gesundheitswesen, welches in zahlreichen Richtlinien die me-
dizinische Versorgung aller GKV-Versicherten verbindlich regelt.

e Im Hinblick auf die Tragweite der Beschliisse wird in der Fachwelt die rechtli-
che Legitimation des G-BA fortlaufend diskutiert.

e Die Strukturen und Verfahren sowie zentrale Aufgabenstellungen sind weiter
zu entwickeln.

Die DKG sieht folgenden Weiterentwicklungsbedarf:

1. Zustandigkeitsbhezogene Beschlussgremien schaffen

Das fur alle Themen und Inhalte zusténdige sektorentbergreifende Be-
schlussgremium (Plenum) ist in gleichberechtigte sektorspezifische und sekto-
rentibergreifende Entscheidungsgremien zu tUberfihren. Nur so kann zustan-
digkeitsbezogene Legitimation und Sachnéhe sowie eine Begrenzung des
Ressourceneinsatzes der Tragerverbande erreicht werden.

2. Neuordnung der Abstimmungsquoren und Rolle der Neutralen Mitglieder
anpassen

e Das Letztentscheidungsrecht des G-BA-Vorsitzenden behindert die Kompro-
missfindung. Die bisherige monopolartige Stimmenverteilung zu Gunsten der
Krankenkassen auf der einen und die Zersplitterung der flnf Leistungserb-
ringerstimmen auf drei Organisationen auf der anderen Seite verhindert eine
Entscheidungsfindung, die die Sachinteressen aller Verfahrensbeteiligter an-
gemessen bericksichtigt.

e Mit einer gestuften Beschlussfassung mit erweiterten Beteiligungsrechten der
Unparteiischen Mitglieder soll die Kompromissbildung bei untiberwindbarem
Dissens gefordert werden.

e Die Stimmen aller Neutralen Mitglieder sollen fur die Beschlussfassung aus-
schlaggebend sein; andere Stimmverhéltnisse sind bei elementaren Struktur-
und Verfahrensfragen (Geschaftsordnung/ Verfahrensordnung) notwendig.
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3. Konkretisierung der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit

¢ Die Rechtsaufsicht gemal § 94 SGB V soll sich nicht langer auf ,beschlosse-
ne Richtlinien® beschranken, sondern ist im Sinne der betroffenen Leistungs-
erbringer und der Patienten auf alle relevanten Entscheidungsgegenstande
auszudehnen.

4. Erweiterung der Rechtsverordnungskompetenzen des Bundesministe-
riums fur Gesundheit zur Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben

¢ Relevante gesetzliche Vorschriften dirfen nicht langer innerhalb des G-BA
und in hierzu gefihrten gerichtlichen Auseinandersetzungen unterschiedlich
ausgelegt werden.

e Es wird daher eine Prazisierung wesentlicher Vorgaben innerhalb einer
Rechtsverordnung analog zu der Arzneimittel-Nutzenbewertungsverordnung
(AM-NutzenV) fur ein gemeinsames Verstandnis uber die Aufgaben gefordert.

e Alternativ kann fur besonders konflikt- und interpretationsanfallige gesetzliche
Aufgaben des G-BA eine generelle themenspezifische Erweiterung der
Rechtsverordnungskompetenz des BMG analog zu 8§ 137f SGB V vorgesehen
werden, d.h. der G-BA erarbeitet Vorschlage fur eine von der Bundesregie-
rung zu erlassende Rechtsverordnung.

5. Neuordnung der Qualitatssicherung

e Alle QualitatssicherungsmafRnahmen der ambulanten und stationaren Versor-
gung mussen in der Entscheidungskompetenz des G-BA zur besseren sekto-
rentibergreifenden Harmonisierung konzentriert werden.

¢ Die bilateral zwischen GKV-Spitzenverband und KBV nach 8135 Abs. 2 fur die
vertragsarztliche Versorgung geregelten Qualitatsaspekte muissen wie die
Qualitatssicherung im Krankenhaus auch, gemeinsam mit allen Partnern fest-
gelegt werden (es ist nicht sachgerecht, dass bei der Qualitatssicherung fur
komplexe Krankenhausleistungen die niedergelassenen Arzte mitentscheiden,
hingegen bei den Mindestmengen in der ambulanten Onkologie die Kranken-
hauser nicht einbezogen sind).

¢ Einzelne Regelungen, die einer sachgerechten Versorgung entgegen stehen,
mussen angepasst werden.

6. Verpflichtung des G-BA zur Birokratie- und Folgekostenvermeidung
sowie zur Versorgungsanalyse mit Folgenabschatzung

e Zur Entlastung von unnétiger Burokratie ist der G-BA gesetzlich zu verpflich-
ten, in seinen Richtlinien administrative Aufgaben (z. B. Dokumentation, Aus-
fullen vorgegebener Formulare) zu Gunsten der unmittelbar am Patienten zur
Verfligung stehenden Zeit strikt zu begrenzen.
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Positionen der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zur Weiterentwicklung des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das grof3te Selbstverwaltungsorgan im deut-
schen Gesundheitswesen, welches in zahlreichen Richtlinien die medizinische Ver-
sorgung aller GKV-Versicherten verbindlich regelt. Im Hinblick auf diese Tragweite
der Beschliisse wird in der Fachwelt die rechtliche Legitimation des G-BA fortlaufend
diskutiert. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft sieht als eine beteiligte Trageror-
ganisation den G-BA grundsatzlich ausreichend rechtlich legitimiert. Unabh&ngig von
dieser Fragestellung wird jedoch der dringende Bedarf gesehen, die Strukturen und
Verfahren sowie zentrale Aufgabenstellungen weiter zu entwickeln. Die Entschei-
dungsprozesse mussen zudem im Sinne der Patienten fur eine qualitativ hochwertige
und lickenlose Versorgung entpolitisiert werden.

Um diese Ziele zu erreichen, sieht die Deutsche Krankenhausgesellschaft nachfol-
genden Weiterentwicklungsbedarf:

1. Zustandigkeitsbezogene Beschlussgremien schaffen

Das fur alle Themen und Inhalte zustandige sektorentbergreifende Beschlussgremi-
um (Plenum) ist in gleichberechtigte sektorspezifische und sektorentbergreifende
Entscheidungsgremien zu Uberfihren. Das Prinzip, jede Tragerorganisation ent-
scheidet Uber alles (stationar, vertragsarztlich, vertragszahnarztlich), unabhangig von
der fachlichen Expertise, hat sich nicht bewahrt. Die fir die Regelung komplexer
sektorspezifischer Sachverhalte notwendige Fachkompetenz sowie ein Uber alle
Tragerorganisationen zweckmaliger Ressourceneinsatz sind angemessen zu be-
ricksichtigen. Die Beteiligung der Patientenvertreter sowie die 6ffentlichen Sitzungen
der Beschlussgremien sind beizubehalten.

2. Neuordnung der Abstimmungsquoren und Rolle der Neutralen Mitglieder
anpassen

Die auf die Durchsetzung der Interessen einzelner Tragerorganisationen oder Perso-
nen fokussierte Stimmverteilung verhindert eine die Sachinteressen aller Verfah-
rensbeteiligter angemessen bericksichtigende Entscheidungsfindung. Eine bei un-
uberwindbarem Dissens der Banke gestufte Beschlussfassung mit erweiterten
Beteilungsrechten der Unparteischen Mitglieder soll die Mdglichkeiten der Kompro-
missbildung im G-BA fordern. Entgegen den bisherigen Regelungen sollen nicht
mehr ausschliel3lich die Stimme des Neutralen Vorsitzenden, sondern die Stimmen
aller Neutralen Mitglieder fur die Beschlussfassung ausschlaggebend sein. Daruber
hinaus sind fur elementare Entscheidungen zu Struktur- und Verfahrensfragen (Ge-
schaftsordnung/ Verfahrensordnung) andere Stimmverhaltnisse zu fordern. Den auf
die Leistungserbringerorganisationen zersplitteten 5 Stimmen (2 KBV / 2 DKG / 1
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KZBV) steht ein monopolitischer Stimmenblock des GKV-Spitzenverbandes mit funf
Einheits-Stimmen gegenuber. Selbst krankenhausspezifische Aspekte kénnen auf
der Leistungserbringerseite in  einer  Minderheitenposition  sein.  Bei
leistungserbingerspezifischen Entscheidungen missen alle finf Stimmen der betref-
fenden Leistungserbringerorganisation zugerechnet werden.

3. Konkretisierung der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entgegen der bisherigen Regelungen soll sich die Rechtsaufsicht gemafld § 94 SGB
V nicht langer auf ,beschlossene Richtlinien“ beschranken. Um die Belange der be-
troffenen Leistungserbringer und der Patienten angemessen zu bertcksichtigen, ist
die Rechtsaufsicht auf alle relevanten Entscheidungsgegenstande (z.B. auch Nicht-
anderungsbeschliisse) auszudehnen.

4. Erweiterung der Rechtsverordnungskompetenzen des Bundesministeriums
fur Gesundheit zur Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben

Relevante gesetzliche Vorschriften dirfen nicht langer innerhalb des G-BA und in
hierzu gefuhrten gerichtlichen Auseinandersetzungen unterschiedlich ausgelegt wer-
den. Dies fuhrt zu einer steigenden Anzahl notwendiger Beanstandungen durch das
BMG sowie erschwerten Verfahrensablaufen. Es wird daher eine Prazisierung we-
sentlicher Vorgaben innerhalb einer Rechtsverordnung analog zu der Arzneimittel-
Nutzenbewertungsverordnung (AM-NutzenV) fur ein gemeinsames Verstandnis Uber
die Aufgaben gefordert. In diesem Kontext sind Prazisierungen beispielsweise zu
folgenden Themen zu nennen:

- Vereinheitlichung der Stellungnahmeverfahren zu Beginn und am Ende von
Beratungen mit angemessener Darstellung unterschiedlicher Positionen

- Erweiterung von Stellungnahme- und Beteiligungsrechten potentiell Betroffe-
ner. Den Forderungen der Gesundheitsministerkonferenz zur Beteiligung der
Lander an den Beratungen des G-BA zu Fragen der Bedarfsplanung in der
ambulanten Versorgung und zur sektorentbergreifenden Qualitatssicherung
kann aus Sicht der DKG zugestimmt werden.

- Grundlegende Aspekte zum Verstandnis der Evidenzbasierten Medizin sowie
ihrer Anwendung bei der Methodenbewertung

- Grundlegende Anforderungen an die weitere Verfugbarkeit medizinischer
Leistungen in der GKV in der ambulanten und stationdren Versorgung

- Bewertungsmal3stdbe fur einen umfassenden Abwagungsprozess bei statio-
naren und ambulanten Leistungen

- Starkung der herausragenden Bedeutung der Krankenh&auser fir den medizi-
nisch technischen Fortschritt

Alternativ kann fur besonders konflikt- und interpretationsanféllige gesetzliche Aufga-
ben des G-BA eine generelle themenspezifische Erweiterung der Rechtsverord-
nungskompetenz des BMG analog zu 8 137f SGB V vorgesehen werden, d.h. der G-
BA erarbeitet Vorschlage fur eine von der Bundesregierung zu erlassende Rechts-
verordnung.
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5. Neuordnung der Qualitatssicherung

Alle QualitatssicherungsmalRnahmen der ambulanten und stationdren Versorgung
missen in der Entscheidungskompetenz des G-BA zur besseren sektorenibergrei-
fenden Harmonisierung konzentriert werden (z.B. Fortbildungsverpflichtungen, Stel-
lenwert der Ergebnisqualitat). Die im bilateral zwischen den Partnern des Bundes-
mantelvertrages-Arzte nach §135 Abs. 2 fur die vertragsarztliche Versorgung gere-
gelten Qualitdtsaspekte sind teilweise auch fir die Krankenhauser von Bedeutung
und mussen daher auf der Ebene des GBA unter Einbeziehung der DKG geregelt
werden. DarUber hinaus missen einzelne Regelungen, die einer sachgerechten Ver-
sorgung entgegen stehen, angepasst werden, beispielsweise der Ausschluss von
Leistungserbringern aus der Versorgung wegen Unterschreitung vorgegebener Min-
destmengen, obwohl sie eine gute Ergebnisqualitat nachweisen.

6. Verpflichtung des G-BA zur Burokratie- und Folgekostenvermeidung sowie
zur Versorgungsanalyse mit Folgenabschéatzung

Um die Leistungserbringer von unnétiger Blrokratie zu entlasten, ist der G-BA ge-
setzlich zu verpflichten in seinen Richtlinien administrative Aufgaben (z.B. Dokumen-
tation, Ausfullen vorgegebener Formulare) zu Gunsten der unmittelbar am Patienten
zur Verfugung stehenden Zeit strikt zu begrenzen. Strukturelle und prozessuale Vor-
gaben durfen das zwingend notwendige Mal3 nicht Uberschreiten und sind aus-
schliel3lich auf Basis wissenschaftlich anerkannter Erkenntnisse zu formulieren. Da-
raber hinaus ist eine verpflichtende Burokratie-Lasten-Abschatzung sowie eine Ver-
sorgungsanalyse mit Folgenabschatzung im Kontext der Richtlinienerstellung vorzu-
nehmen.
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Anhang zu den Positionen der DKG zur Weiterentwicklung des G-BA

Erlauterungen zu den Positionen

Die DKG steht hinter dem Prinzip der gemeinsamen Selbstverwaltung innerhalb de-
rer das Gesundheitswesen in Deutschland mafigeblich gestaltet wird. Damit die
Selbstverwaltung ihre Aufgaben jedoch verantwortungsvoll und unter Einsatz ange-
messener Ressourcen sachgerecht umsetzen kann, bedarf es Rahmenbedingungen,
die die Sachinteressen aller Verfahrensbeteiligten angemessen berticksichtigen. Nur
hierdurch kénnen die teilweise divergierenden Interessen im Sinne einer guten Pati-
entenversorgung ausgeglichen werden. Die Implementierung des pauschalierenden
Vergutungssystems im Krankenhausbereich (G-DRG-System) kann diesbezlglich
als Erfolgsmodell angefihrt werden. Gerade die sonst so haufig kritisierte Vorgabe
zwingend einvernehmlicher Entscheidungen, sowie im Falle eines uniberwindbaren
Konfliktes, die Losung Uber eine Ersatzvornahme durch das Bundesministerium far
Gesundheit suchen zu koénnen, hat hier mal3geblich zum gemeinsamen Gelingen
beigetragen.

Wenngleich die Frage der rechtlichen Legitimation des G-BA anhaltend diskutiert
wird, sieht die DKG hierin zunachst kein grundlegendes Problem. Gleichwohl zeigen
sich bei ndherer Betrachtung des G-BA relevante Konstruktionsmangel, die dringend
zu beheben sind.

A. Aufgaben des Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das gro3te Selbstverwaltungsorgan in
Deutschland, welches seine weitreichenden Regelungskompetenzen in zahlreichen
Richtlinien, Empfehlungen und anderen Rechtsnormen zum Ausdruck bringt. Diese
regeln die Versorgung aller GKV-Versicherten. Die Beschliisse werden im sogenann-
ten Plenum (Beschlussorgan) getroffen und in 8 Unterausschiissen und mehr als 50
daran angeschlossenen Arbeitsgruppen vorbereitet.

Der G-BA wurde mit dem GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz (GKV-WSG) in Folge
des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) von mehreren sektorspezifischen
in Richtung eines universellen sektorenltbergreifenden Beschlussorgans umstruktu-
riert. In diesem Kontext wurden zudem die stimmberechtigte Mitgliederzahl verringert
und fur die unparteiischen Mitglieder die Hauptamtlichkeit sowie erweiterte Rechte
eingefiihrt. Auch wurde erstmalig die Offentlichkeit in den Sitzungen des Plenums
zugelassen.

Demzufolge mussen seit dem 01.01.2008 unabhangig davon, welche Leistungsbe-
reiche betroffen sind (Krankenh&user, Vertragsarzte, Vertragszahnarzte) alle Ent-
scheidungen gemeinsam im Plenum getroffen werden. Dieses setzt sich paritatisch
aus jeweils 5 Mitgliedern als Vertreter der Krankenkassen und der Leistungserbringer
und 3 unparteiischen Mitgliedern zusammen. Die Bank der Leistungserbringer wird
themenunabhéngig durch 2 Vertreter der DKG, 2 Vertreter der KBV und 1 Vertreter
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der KZBV gestellt. Hinzu kommen 5 Patientenvertreter, die ein Mitberatungsrecht,
aber kein Stimmrecht besitzen.

In dieser Besetzung hat der G-BA Uber zahlreiche Richtlinien zu entscheiden. Dies
betrifft insbesondere folgende Themenbereiche (siehe hierzu auch Anlage 1):

- Qualitatssichernde Malinahmen

- Bereitstellung medizinischer und pflegerischer Leistungen

- Bewertung medizinischer Verfahren

- Arzneimittelbewertung und -anwendung

- Bedarfsplanung in der vertragsarztlichen Versorgung

- Ambulante Offnung der Krankenh&user nach § 116b SGB V
- Empfehlungen zu strukturierten Behandlungsprogrammen

B. Konstruktionsmangel des G-BA

Nach nunmehr dreijahrigen Erfahrungen mit dem Gemeinsamen Bundesausschuss
in seiner neuen Konstruktion muss festgestellt werden, dass insbesondere die letzte
Reform des G-BA, aber auch themenspezifische gesetzliche Regelungen die sach-
gerechte Umsetzung der Aufgaben erheblich erschweren. Dies wird nicht nur an &u-
Berst denkwirdigen gerichtlichen Auseinandersetzungen beispielsweise zwischen
dem G-BA und seiner Aufsicht, dem Bundesministerium fir Gesundheit oder dem G-
BA und der KBV erkennbar. Die Verpflichtung der Leistungserbringer, sich zumin-
dest dem Grundsatz nach mit allen oben genannten umfanglich vorzubereitenden
Themen befassen zu missen, unabhangig von den jeweils verfigbaren Kernkompe-
tenzen, und der Tatsache, ob eine Richtlinie Uberhaupt eine Bedeutung fiir den je-
weiligen Sektor erlangt, sollte neben weiteren Aspekten zwingend Uberprift werden.
So musste beispielweise die KZBV in den nunmehr fast 3 Jahren an ca. 480 Be-
schlissen mitwirken, von denen lediglich 7 den zahnarztlichen Bereich unmittelbar
betrafen. Fur die DKG waren es ca. 150 der insgesamt 480 Beschlisse.

Der von einer Richtlinie jeweils maf3geblich betroffene Leistungserbringer (Kranken-
hauser, Vertragsarzte, Vertragszahnarzte) steht bei den Beschliissen in vollstandiger
Abhangigkeit von der Positionierung und Vorbereitung der anderen Leistungserbrin-
ger, da die einzelnen Leistungserbringer das dominierende Stimmgewicht der GKV
nur gemeinsam mit mindestens 2 Unparteiischen ausgleichen kénnen. So wirken
beispielsweise an den Entscheidungen fir die stationdre Behandlung lediglich 2 Ver-
treter der Krankenh&user bei insgesamt 13 Stimmen mit, an Entscheidungen fir den
zahnarztlichen Bereich sogar nur 1 Vertreter der Zahnarzte. Zudem existiert eine
Reihe von Themen, bei denen die Leistungserbringer unmittelbar in Konkurrenz zu-
einander stehen, was Abstimmungen im Sinne einer gemeinsamen ,Bankvertretung*
unmoglich macht, sowie teilweise weitere Entscheidungen beeinflusst.

Die bisherigen Erfahrungen zeigen zudem, dass durch die zwangsweise sektoren-
Ubergreifenden Beratungsstrukturen wichtige gesetzliche Unterschiede sowie
sektorspezifische Erfordernisse an die Patientenversorgung zunehmend missachtet
werden.



Positionen der Deutschen Krankenhausgesellschaft
zur Weiterentwicklung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)

C. Forderungen der DKG

Vor diesen Hintergrinden setzt sich die DKG flr eine Weiterentwicklung der Struktu-
ren und Aufgaben des G-BA ein. Hiermit verknupft ist die Forderung nach einer bes-
seren Abstimmung zwischen IQWIG und G-BA. Zu beachten ist in diesem Zusam-
menhang, dass die Beschlisse des G-BA gemal 8 91 Abs. 6 SGB V fur die Versi-
cherten, die Krankenkassen und fur die an der ambulanten arztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer und die zugelassenen Krankenh&user verbindlich
sind. Folge dieser Verbindlichkeit ist, dass durch die Richtlinien des G-BA der Ver-
sorgungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung unmittelbar eingeschrankt
werden kann. Die DKG geht als Tragerorganisation des G-BA grundsatzlich im Ein-
klang mit der standigen Rechtsprechung des BSG (aktuell hat Hauck, Richter am
BSG, den G-BA als ,ein legitimes Kind unserer Verfassungsordnung“ bezeichnet,
vgl. NZS 2010, S. 600 ff.) von einer ausreichenden demokratischen Legitimation des
G-BA aus.

Nachfolgender Anpassungsbedarf wird gesehen:

1. Zustandigkeitsbezogene Beschlussgremien schaffen

Die gesetzliche Vorgabe, alle Richtlinienbeschlisse ausschlief3lich in einem
sektorenlibergreifend angelegten Plenum treffen zu missen, hat sich nicht
bewéhrt. Der hierfur erforderliche Ressourcenbedarf in den einzelnen Tréger-
organisationen ist im Hinblick auf die fehlende Relevanz zahlreicher Be-
schlusse fur die eigenen Mitglieder nicht langer vertretbar. Dartber hinaus
steht sie einer fachlich fundierten und die Patienteninteressen ausreichend be-
ricksichtigende Vorbereitung der Themen entgegen. Neue Aufgaben des
AMNOG werden diese Situation weiter verscharfen. Bereits heute ist abseh-
bar, dass der im G-BA und IQWIG hiermit verbundene Stellenaufbau bei kei-
nem Leistungserbringer nur ansatzweise nachvollzogen werden kann. Die
fundierte Prifung und Bewertung der Beschlussentwirfe wird damit faktisch
unmaglich.

Aus Sicht der DKG sollte der G-BA angelehnt an das GKV-WSG wieder in ei-
ne Struktur paralleler und gleichberechtigter Beschlussgremien zurtickgefuhrt
werden. Die Tragerorganisationen konnten hierdurch ihre personellen Res-
sourcen wieder zielgerichtet, entsprechend ihrer Kernkompetenzen einsetz-
ten. Tatsachlich sektorenlibergreifende Angelegenheiten kénnen weiter ge-
meinsam geregelt werden.

Das derzeitige Plenum wére nach Auffassung der DKG in 5 gleichberechtigte
Beschlussgremien, davon vier sektorspezifische und ein sektorentbergreifen-
des zu uberfihren. Wéahrend in dem sektorenibergreifenden Ausschuss wei-
ter alle vier Vertragsparteien vertreten waren, besaf3en die sektorspezifischen
Ausschisse eine adaptierte Besetzung. Alle Ausschiisse sollten paritatisch
aus jeweils 5 Vertretern der Krankenkassen und 5 Vertretern der Leistungs-
erbringer, mit Ausnahme des Ausschusses Arzneimittel (s.u.) besetzt werden.
Ebenfalls beizubehalten wéare die Beteiligung der Patientenvertreter in allen
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2.1.

Ausschissen mit jeweils 5 Vertretern ohne Stimmrecht. Die Sitzungen der
Ausschisse sollen zudem weiter 6ffentlich bleiben.

Folgende 5 Ausschisse sind aus Sicht der DKG mit den jeweiligen Besetzun-
gen zu etablieren:

Ausschuss sektorentbergreifende Versorgung
Stimmberechtigt: 5 GKV, 2 DKG, 2 KBV, 1 KZBV,
Mitberatend ohne Stimmrecht: 5 Patientenvertreter

Ausschuss Krankenhaus
Stimmberechtigt: 5 GKV, 5 DKG
Mitberatend ohne Stimmrecht: 5 Patientenvertreter

Ausschuss Vertragsarzte
Stimmberechtigt: 5 GKV, 5 KBV
Mitberatend ohne Stimmrecht: 5 Patientenvertreter

Ausschuss Vertragszahnarzte
Stimmberechtigt: 5 GKV, 5 KZBV,
Mitberatend ohne Stimmrecht: 5 Patientenvertreter

Ausschuss Arzneimittel
Stimmberechtigt: 4 GKV, 2 DKG, 2 KBV
Mitberatend ohne Stimmrecht: 4 Patientenvertreter

Einen Uberblick tiber den Aufgabenzuschnitt gibt die Anlage 1. Erganzende
Informationen befinden sich in Anlage 3. Sollte die Aufgliederung in die 5
Ausschisse keine Zustimmung finden, konnten hilfsweise die Stimmen im
Plenum entsprechend der zuvor aufgefuihrten Zuordnung auf die einzelnen
Leistungserbringer themenspezifisch gebindelt werden. In diesem Falle wur-
de es bei einem Beschlussgremium, aber mit themenspezifisch unterschiedli-
chen Stimmrechten bleiben.

Neuordnung Abstimmungsquoren und Rolle der Neutralen Mitglieder
anpassen

Unparteiische Mitglieder

Die zentrale Aufgabe der Unparteiischen Mitglieder als neutrale Schlichter
zwischen den unterschiedlichen Positionen im G-BA zu vermitteln ist aus Sicht
der DKG zu starken. Folgende Anderungen waren hiermit verbunden.

Den einzelnen Ausschissen soll kinftig nur ein Neutrales Mitglied vorsitzen.
Der Anreiz zur Schlichtung wird dadurch erhoht, dass die Unparteiischen in
der Regel Uber kein Stimmrecht in den Ausschissen verfugen. Erst bei un-
Uberwindbarem Dissens ist das Stimmrecht in der Folgesitzung zu dem stritti-
gen Tagesordnungspunkt anzuwenden. Zudem sind in dieser Folgesitzung
zwei weitere Neutrale nach einem noch festzusetzenden Geschéaftsvertei-
lungsplan hinzuzuziehen.
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2.2.

Uber den unparteiischen Vorsitzenden sollen sich die Trager des G-BA eini-
gen. Daruber hinaus benennt jede Tragerorganisation des G-BA ein weiteres
unparteiisches Mitglied. Kommt eine Einigung Uber den unparteiischen Vorsit-
zenden nicht zustande erfolgt die Berufung durch das Bundesministerium fur
Gesundheit im Benehmen mit den Tragerorganisationen. Die Tragerorganisa-
tionen sollen sich uber die Zuordnung der Ausschusse auf die 5 Unpartei-
ischen in einem Geschéftsverteilungsplan einigen. Kommt eine Einigung nicht
zustande, legt das Bundesministerium die Zuordnung im Benehmen mit den
Tragern fest. Die Unparteiischen tben ihre Tatigkeit in der Regel hauptamtlich
aus und vertreten sich gegenseitig. Auf die Benennung von Stellvertretern
wird im Sinne der Verschlankung verzichtet. Die Unparteiischen leiten die
Ausschusse und Unterausschiusse und werden hierbei von der Geschéftstelle
des G-BA unterstitzt.

Beschlussfassung

Die bisherigen Erfahrungen im Plenum haben gezeigt, dass die gesetzlichen
Vorgaben fir eine ausgewogene Beschlussfassung ungeeignet sind. Dies
liegt einerseits daran, dass in Pattsituationen letztendlich nur die eine Stimme
des Unparteiischen Vorsitzenden fiur die Beschlussfassung ausschlaggebend
ist. Andererseits besteht eine Majorisierung des den unterschiedlichen Aufga-
ben geschuldeten zergliederten Abstimmungsblockes der Leistungserbringer
durch den monopolartigen Block der Krankenkassen, d.h. der Ausschuss wird
durch das hohe Stimmgewicht der Krankenkassen malf3geblich dominiert. Sie
bendtigen gegentber allen anderen Vertragspartnern lediglich zwei weitere
Stimmen fur eine in ihrem Sinne positive Beschlussfassung. Die Vertreter von
KBV und DKG sind demgegentber auf weitere 5 und die KZBV auf weitere 6
Stimmen angewiesen, um sich mit ihren Positionen durchsetzen zu kdnnen.
Das frihzeitige Wissen um jeweils zu erwartende Mehrheitsverhéltnisse be-
hindert bereits auf der Fachebene die Bemiihungen um echte Kompromisse.

Die DKG fordert daher, dass die Beschlisse in allen Beschlussgremien des G-
BA grundsatzlich einvernehmlich zu treffen sind. Ist eine einvernehmliche Ent-
scheidung nicht mdglich, wirken in der nachfolgenden Sitzung neben dem je-
weiligen Ausschussvorsitzenden 2 weitere unparteiische Mitglieder des G-BA
an den dissenten Tagesordnungspunkten mit. Ein Beschluss ist gefasst, wenn
eine Bank und die drei unparteiischen Mitglieder des G-BA fir den Beschluss
stimmen. Darlber hinaus ist eine Sperrminoritat erforderlich, wenn die drei
unparteiischen Mitglieder mit einem der Leistungserbringer (z.B. DKG, KBV
oder KZBV) gegen einen Beschluss stimmen. In diesem Fall kann der Be-
schluss auch nicht mit der Mehrheit der tbrigen Stimmen getroffen werden.
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3.

Konkretisierung der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit

Gemal 8§ 94 SGB V hat der G-BA die von ihm beschlossenen Richtlinien zum
Wirksamwerden dem BMG vorzulegen. Die bisherigen Erfahrungen zeigen,
dass die Einschrankung auf ,beschlossene Richtlinien“ nicht sachgerecht ist.
So werden beispielsweise auch relevante Beschliisse getroffen, die in der
,Nichtanderung“ einer Richtlinie oder in Vereinbarungen minden. Da auch
diese die Versorgung der Versicherten mafgeblich beeinflussen kénnen, for-
dert die DKG die Prufungskompetenzen des BMG in § 94 SGB V auf alle rele-
vanten Entscheidungsgegenstande zu erweitern.

Erweiterung der Rechtsverordnungskompetenzen des Bundesministeri-
ums fur Gesundheit zur Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben

Die Tatsache, dass das BMG gegeniiber dem G-BA auf die Austbung der
Rechtsaufsicht beschrankt ist, erfordert kinftig eine weitergehende Festle-
gung verfahrenstechnischer Aspekte, nach denen der G-BA (und ggf. das
IQWIG) ihre Arbeit ausrichten sollen. Die bisherigen Erfahrungen zeigen,
dass unter anderem die gesetzlichen Grundlagen fiur ein einheitliches Ver-
standnis der Methodenbewertung und der damit zusammenhéngenden
evidenzbasierten Medizin (siehe hierzu auch Anlage 2) nicht ausreichen. Im
Ergebnis fuhrt dies zu erheblichen Reibungsverlusten. Notwendige Behand-
lungsalternativen flir spezifische Patientensubgruppen werden ausgeschlos-
sen und somit eine luckenhafte Patientenversorgung erzeugt. Die DKG sieht
daher die Notwendigkeit, die Verordnungskompetenz des Bundesministeriums
fur Gesundheit zu erweitern, um relevante gesetzliche Vorschriften zu prazi-
sieren. Das BMG hat bereits den Entwurf einer Rechtsverordnung fir die Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln nach 8§ 35a Abs. 1 SGB V fir Erstattungsver-
einbarungen nach § 130b SGB V konzipiert. Ahnliche Rechtsverordnungen
sollte es auch in anderen Bereichen geben. Folgende Aspekte sind insbeson-
dere aufzugreifen:

e Konkretisierung der Methodenbewertung im Sinne einer umfassenden
Analyse der Erforderlichkeit (umfassender Abwagungsprozess).

e Verpflichtung neben der externen Evidenz und damit der reinen Studienla-
ge auch die interne Evidenz der Arzte sowie patienten- und indikations-
spezifische Aspekte der medizinischen Notwendigkeit berticksichtigen zu
mussen.

e Einschrankung der Bewertungskompetenzen des G-BA bei medizinisch
extrem komplexen Sachverhalten die einer besonderen medizinisch-
fachlichen Expertise bedirfen oder einer sehr raschen medizinischen Ent-
wicklung unterliegen.

¢ Die Bewertungsmaldstabe fir die Bereitstellung von Leistungen fur GKV-
Versicherte missen dahingehend verdeutlicht werden, dass der aktuelle
medizinische Wissensstand und damit die best verfiigbare und nicht die
theoretisch wiinschenswerte Evidenz gepruft wird.

o Kilarstellung, dass die Bewertung medizinischer Leistungen nicht allein auf
Basis von randomisierten kontrollierten Studien erfolgt.
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e Angemessene Bericksichtigung der Belange und Versorgungsmoglichkei-
ten von Patientensubgruppen und Patienten mit seltenen Erkrankungen

e Die Unterschiede zwischen den Bewertungsverfahren, insbesondere in
Bezug auf den umfassenden Abwéagungsprozess im ambulanten und im
stationéren Bereich sind herauszuarbeiten. Dies schliel3t eine gemeinsame
Aufbereitung der Studien- und Erkenntnislage bei gleichzeitiger Vorlage
von Antragen zur Bewertung einer Leistung im stationaren und ambulanten
Bereich nicht aus. Die Bewertung stationarer belegarztlicher Leistungen ist
zudem eindeutig gesetzlich zuzuordnen.

e Das Methodenpapier des IQWIG weicht zu sehr von den Methoden des G-
BA ab. Vorgaben zur Anpassung der IQWiG-Methoden an den G-BA sind
notwendig.

e Starkung der herausragenden Bedeutung der Krankenh&auser fir den me-
dizinisch technischen Fortschritt.

e Kilarstellung zu Problemfeldern, die sich aus der jingeren Rechtsprechung
ergeben haben (z.B. Urteil des BSG vom 06.05.2009 (AZ: B 6 A 1/08 R),
die einen zu frihen Abbruch der Methodenbewertung vorsieht, Widerspru-
che zum sogenannten Nikolausurteil schafft))

e Angemessene Berlcksichtigung berufsrechtlicher Aspekte durch den G-
BA

e Angemessene Beriicksichtigung strahlenschutzrechtlicher Aspekte durch
den G-BA.

Die Rechtsverordnung sollte in gleicher Weise dazu genutzt werden, die Re-
gelungen zur Einholung von Stellungnahmen im G-BA zu vereinheitlichen.

Die gesetzlichen Regelungen beinhalten fur die zahlreichen Richtlinien unter-
schiedliche Vorgaben zur Einholung von Stellungnahmen. So wird in einigen
Fallen die intendierte themenspezifische Beratung mit gleichzeitiger Bitte um
Stellungnahme bereits zu Verfahrensbeginn bekannt gegeben. In anderen
Fallen werden zusatzlich Stellungnahmen nach Fertigstellung der Richtlinie
eingeholt.

Auch weichen die Zielgruppen der Stellungnehmenden deutlich voneinander
ab. So legt der G-BA teilweise durch Beschlussfassung den Kreis der Stel-
lungnehmenden selbst fest, in anderen Fallen ist dieser bereits durch den Ge-
setzgeber bestimmt.

Alle Beteiligten im G-BA sind sich grundsétzlich darin einig, dass auch
dissente Positionen den Stellungnehmenden zuganglich gemacht werden sol-
len. Nur hierdurch kénnen Stellungnahmen zu allen Beschlussvarianten ein-
geholt und damit notwendige Hinweise gewonnen werden.

Die DKG regt eine gesetzliche Vereinheitlichung der Stellungnahmeverfahren
an, die folgende Zielstellungen verfolgt:

- Es wird ein einheitliches Stellungnahmeverfahren gesetzlich vorgege-
ben, welches zu Beginn der Beratungen (im Sinne der Bekanntma-
chung) und nach Fertigstellung der Beschlisse fur alle relevanten
Richtlinien, Empfehlungen und ,Nichtdnderungsbeschlisse von Richtli-
nien“ erfolgt
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- Die Stellungnahmeverfahren schliel3en alle relevanten Zielgruppen ein.
Eine Erweiterung der Fachdiskussionen ist dabei ausdricklich ge-
winscht

- Der G-BA hat die Stellungnahmen ordnungsgemaf zu prifen und zu
bewerten

- Die Stellungnahmen zu den Beschliissen werden zu allen Beschlussva-
rianten eingeholt auch wenn diese inhaltlich voneinander abweichen

- Stellungnahmeverfahren des IQWIG zu G-BA-unterstitzenden Berich-
ten kbnnen das Stellungnahmeverfahren des G-BA vor Abschluss einer
Richtlinie nicht ersetzen.

5. Neuordnung der Qualitatssicherung

Im Bereich der Qualitatssicherung werden insbesondere folgende Anderun-
gen gefordert:

1. Konsequent gleichgelagerte Zuordnung der Regelungskompetenzen fur
die gesamte Qualitatssicherung im ambulanten und stationaren Bereich
zum G-BA (z.B. Fortbildungsverpflichtungen, Mindestmengen, Stellen-
wert der Ergebnisqualitat).

2. Anpassung spezifischer gesetzlicher Regelungen zur Qualitatssiche-
rung
(z. B. kein Ausschluss von Leistungserbringern aus der Versorgung bei
Unterschreitung der Mindestmenge, wenn gute Ergebnisqualitat nach-
gewiesen wird).

3. Anpassung spezifischer Regelungen in der Verfahrensordnung (z.B.
stringente Bewertung ,Neuer Qualitatssicherungsmalinahmen® in An-
lehnung an die Bewertung ,Neuer Methoden®“ gemal Kapitel 2, 3. Ab-
schnitt der Verfahrensordnung des G-BA).

6. Verpflichtung des G-BA zur Burokratie- und Folgekostenvermeidung
sowie zur Versorgungsanalyse mit Folgenabschatzung

Seit Jahren werden die Leistungserbringer mit immer neuen burokratischen
Aufgaben belastet, die sie einerseits von ihrer Kernaufgabe der unmittelbaren
Patientenversorgung ferngehalten und andererseits die Zufriedenheit bei der
Berufsausiibung zunehmend einschranken. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) tragt mit seinen zahlreichen Richtlinien und Empfehlungen zu
dieser Entwicklung maRRgeblich bei. Die von ihm erzeugte Fulle an Vorschrif-
ten wird bereits in einem Atemzug mit den deutschen Steuervorschriften ge-
nannt. Nicht nur die untbersichtlichen Dokumentationsanforderungen sondern
gleichermalRen die unendliche Fille eher klein anmutender krankheits- und
verfahrensbezogener Einzelanforderungen und auszufiullender Formulare ma-
chen die Burokratielast zunehmend unertraglich. Erschwerend kommt hinzu,
dass der G-BA nicht alleine diesbeziigliche Anforderungen an die Leistungs-
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erbringer stellt, sondern parallel zahlreiche weitere Organisationen Regelun-
gen treffen, wie sich am Beispiel der Erkrankung Brustkrebs eindriicklich dar-
stellen lasst. Mit seinen Empfehlungen zum DMP Brustkrebs (8 137 f SGB V)
sowie der externen stationaren Qualitatssicherung nach § 137 Abs. 1 SGB V i.
V. m. 8§ 135a SGB V hat der G-BA gezeigt, wie wenig parallel bestehende
Strukturen/Vorgaben bericksichtigt werden. So miussen Krankenhausarzte fur
jede Brustkrebspatientin Uber 200 Einzelparameter, und von diesen allein 54
Parameter zweimal (einige bis viermal) in unterschiedlichen Softwaresyste-
men dokumentieren. Bei allem Verstandnis dafir die Qualitat der medizini-
schen Versorgung kontinuierliche verbessern zu wollen, ist aus Sicht der DKG
der Zeitpunkt gekommen die Frage zu beantworten in welchem Umfang dem
arztlichen Handeln weiter misstraut werden soll.

DarlUber hinaus gilt es, die mit der Burokratie im Zusammenhang stehenden
Kosten einer intensiven Prufung zu unterziehen. Dies beinhaltet nicht nur die
Bertcksichtigung notwendiger personeller Ressourcen fir die kontinuierliche
Dokumentation, sondern gleichzeitig die hiermit verbundene Anschaffung im-
mer neuer Softwareprodukte und die Lésung notwendiger Schnittstellenprob-
leme. Auch die sich in vielen Richtlinien stetig &ndernden oder auf aul3erst
wackeligen wissenschaftlichen Erkenntnissen beruhenden strukturellen Anfor-
derungen (Forderung zusatzlichen Personals, zahlreicher Fachérzte, bauliche
Anforderungen, Mindestmengen etc.) sollten einer kritischen Bewertung un-
terzogen werden. Der haufig mit vollig tberzogenen Struktur- und Prozessan-
forderungen verkntipfte Wunsch, steuernd in das System einzugreifen, fihrt
nicht selten zu tberflissigen und sehr hohen Kostensteigerungen. Zudem feh-
len Versorgungsanalysen mit Folgenabschatzung.

Die DKG sieht daher den dringenden Bedarf zur Anpassung der gesetzlichen
Regelungen, die folgende Ziele verfolgen sollen.

- Konsequente Vermeidung unnotigen burokratischen Aufwandes

- Beschréankung der Dokumentationsanforderungen auf solche Inhalte, fir
die wissenschaftlich ein relevanter Nutzen fir die Qualitat der Patienten-
versorgung belegt ist und fir deren Veroffentlichung die Validitat ausreicht
sowie absolute Vorrangigkeit fur Stichprobenverfahren

- Beschrankung der Anforderungen an die Qualitatssicherung auf primar
originar qualitatssichernde Richtlinien und Empfehlungen. Konsequente
Vermeidung der schleichenden Ausweitung wenig belegter und wenig wis-
senschaftlich untersuchter Qualitatsanforderungen in zahlreichen ,Nicht-
qualitatssichernden” Richtlinien des G-BA

- Verpflichtung des G-BA, zu jedem seiner Beschliisse eine Burokratie-
Lasten-Abschéatzung durchfiihren und darstellen zu missen.

- Verpflichtung des G-BA Versorgungsanalysen mit Folgekostenabschat-
zung zu den Qualitatsrichtlinien erstellen zu mussen

Die Nichteinhaltung muss einen Beanstandungsgrund nach § 94 SGB V dar-
stellen.
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7. Konkretisierung der Aufgaben des IQWiG in Abgrenzung zum G-BA

Die bisherigen Erfahrungen zeigen, dass die Aufgaben des IQWIG und des G-
BA einer besseren Abstimmung bedirfen. So grenzen die Methoden des
IQWIG beispielsweise die Literaturrecherche fur die Methodenbewertung nicht
selten auf randomisierte kontrollierte Studien ein. Dies erfordert regelméaRige
Nacharbeiten im G-BA, da gemald 8§ 91 SGB V der Nutzen nach dem allge-
mein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse und damit der best-
verfugbaren Evidenz zu untersuchen ist. Ebenfalls problematisch ist der Zeit-
punkt der Veréffentlichung von Patienteninformationen auf der Basis metho-
denbewertender Berichte flr den G-BA. In zeitlicher Hinsicht greifen die Pati-
enteninformationen des IQWIG der Bewertung der Methode im G-BA und da-
mit der weiteren Verflugbarkeit in der GKV-Versorgung vor. Auch sollte das
IQWIG, wie international tblich, verpflichtet werden, in seinen Berichten aus-
zuweisen, welche Kapitel durch welche Bearbeiter erstellt wurden, um die ein-
geflossene Fachkompetenz ausreichend transparent zu machen. Die DKG
schlagt daher vor die Methoden von G-BA und IQWiIG in der zuvor genannten
Rechtsverordnung naher zu definieren und aufeinander abzustimmen. Die
fachliche Unabhangigkeit des Institutes gemaf? § 139 SGB V ist dahingehend
zu préazisieren, dass sie im Einklang mit weiteren gesetzlichen Regelungen
stehen muss. Zudem sollten sich die Aufgaben des Institutes auf konkrete
Auftrage des BMG und des G-BA beschranken. Die Durchfiihrung eigener
Forschungsaktivitdten sowie die Beteiligung an Studien bergen die Gefahr von
Interessenskonflikten bei der anschlieRenden Bewertung der Studien. Erweite-
rung der Ausweisungspflichten hinsichtlich der eingebundenen fachlichen Ex-
pertise.
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Anlage 1

Ubersicht iiber die neu zu griindenden Ausschiisse und ihre Aufgaben

(Anmerkung: Die nachfolgende Ubersicht dient Anschauungszwecken. Sie beinhaltet
keine vollstandige Wiedergabe aller G-BA-Aufgaben.)

1. Ausschuss sektorentbergreifende Versorgung (DKG, KBV, KZBV, GKV, PatV)
Insbesondere nachfolgende Themen werden dem Ausschuss sektorenibergreifende

Versorgung zugeordnet:

- Ambulante Offnung der Krankenh&auser nach § 116b SGB V

- Strukturierte Behandlungsprogramme nach 8 137 f SGB V

- Sektorenuibergreifende Qualitatssicherung nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 13 SGB
Vi.V.m. 8137 Abs. 1u. 2 SGB V

- Forderung der Qualitatssicherung in der Medizin nach § 137b SGB V

- Spezialisierte Ambulante Palliativversorgung nach § 37b SGB V

- Ambulante Bedarfsplanung nach § 92 Abs. 1 S.2 Nr. 9 SGB

- G-BA-interne Fragestellungen (z. B. Haushalt, Geschéaftsordnung, Verfah-
rensordnung)

2. Ausschuss Krankenhaus (sektorspezifisch: DKG, GKV, PatV)

Insbesondere nachfolgende Themen werden dem Ausschuss Krankenhaus zuge-
ordnet:

- Methodenbewertung nach § 137 ¢ SGB V
- Qualitatsmanagement fur Krankenh&user

- Externe Qualitatssicherung in Krankenhausern nach § 137 Abs. 1 SGB V
i.V.m. 8§ 135a SGB V

- Qualitatssicherung Autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

nach Kap. 2 8 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO des G-BA i.V.m. 8137 Abs.1 S.
1Nr.2SGBYV

- Qualitatssicherungsvereinbarungen zu Bauchaortenaneurysma, Kinderonko-

logie, Positronenemissionstomographie beim NSCLC, Protonentherapie beim
Rektumkarzinom. Versorgung von Frih- und Neugeborenen sowie zur herz-
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chirurgischen Versorgung bei Kindern und Jugendlichen nach § 137 Abs. 1 S
1Nr.2SGBYV

- Vereinbarung zur Fortbildung der Facharzte im Krankenhaus nach § 137 Abs.
3S.1Nr.1SGBV

- Mindestmengenvereinbarung nach 8 137 Abs. 3 S. 1 Nr. 2 SGB V

- Qualitatsberichte der Krankenhéuser nach 8 137 Abs. 3S. 1 Nr. 4 SGB V

3. Ausschuss Vertragsarzte (sektorspezifisch: KBV, GKV, PatV)

Insbesondere nachfolgende Themen werden dem Ausschuss Vertragsarzte zuge-
ordnet:

- Methodenbewertung nach § 135 SGB V

- Verordnung und Bewertung von Heilmitteln nach 8§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V

- Verordnung von Hilfsmitteln nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB

- Verordnung von hauslicher Krankenpflege nach 8§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6

- Verordnung von Soziotherapie § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB

- Beurteilung der Arbeitsunféahigkeit nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 7 SGB V

- Verordnung von im Einzelfall gebotenen Leistungen zur medizinischen Reha-
bilitation nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 8 SGB

- Verordnung von Krankentransporten nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 12 SGB

- Anforderungen an Heilmittelerbringer im Rahmen von Modellvorhaben nach §
92 Abs.1S.2Nr.1SGB V

- Belastungsgrenze chronisch Kranke nach § 62 SGB V
- Qualitditsmanagement in der vertragsarztlichen Versorgung
- Qualitatssicherung der vertragsarztlichen Dialyse

- Qualitatsbeurteilung der vertragsarztlichen Kernspintomographie und Radiolo-
gie

- Festlegung von Auswahl, Umfang und Verfahren der Qualitatsprtifungen im
Einzelfall durch die Kassenarztlichen Vereinigungen (Stichprobenprifungen)
nach § 136 SGB V

- Methodenbewertung Psychotherapie nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 1 SGB

- Psychotherapie-Richtlinie nach § 92 Abs. 6a SGB V; § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 1
SGBV
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4. Ausschuss Vertragszahnarzte (sektorspezifisch: KZBV, GKV, PatV)

Insbesondere nachfolgende Themen werden dem Ausschuss Vertragszahnéarzte zu-
geordnet:

- Neue zahnarztliche Verfahren (Methodenbewertung) nach § 135 Abs. 1 SGB
\%

- Zahnarztliche Friiherkennung nach 8§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V

- Zahnarztliche Individualprophylaxe nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 3 SGB V

- Zahnarztliche Behandlung einschlief3lich der Versorgung mit Zahnersatz sowie
kieferorthopédische Behandlung nach § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 2 SGB V

- Qualitatsmanagement in der vertragszahnarztlichen Versorgung

- Qualitatssicherung in der vertragszahnarztlichen Versorgung nach § 137 Abs.
4 SGBV

- Bedarfsplanung in der vertragszahnarztlichen Versorgung nach § 92 Abs. 1 S.
2Nr.9SGBV

5. Ausschuss Arzneimittel (teilweise sektorenuibergreifend: DKG, KBV, GKYV, PatV)

Insbesondere nachfolgende Themen werden dem Ausschuss Arzneimittel zugeord-
net:

- Einschrankung oder Ausschluss der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln,
wenn (ab 1.1.2011) die Unzweckmaliigkeit erwiesen, ist oder andere, wirt-
schaftlichere Behandlungsmoglichkeit mit vergleichbarem Nutzen zur Verfi-
gung stehen (,Nutzenbewertung“ und ,Kosten-Nutzenbewertung“ § 92 Abs. 1
S.2Nr. 6 SGB V i.V.m. 8§ 35b SGB V und AMNOG)

- Aufnahme nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel, die als Therapiestan-
dard gelten, in die ,OTC-Ubersicht* der zu Lasten der GKV abzurechnenden
Arzneimittel (§ 92 Abs. 1 S. 2 Nr.6 SGB Vi.V.m. § 34 Abs. 1 S. 2 und Abs. 6
SGB V)

- Bewertung von Medizinprodukten im Hinblick auf deren Verordnungsfahigkeit
zu Lasten der GKV (,Medizinprodukteliste*; § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V
.V.m. 831 Abs.1S.2SGB V)

- Festlegung, welche Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
unter bestimmten Bedingungen verordnungsfahig sind (,Off-Label-Use®; § 92
Abs.1S.2Nr.6 SGBViV.m.§35Abs.3S.1SGBYV)

- Entscheidung der Kostenibernahme der zulassungsiiberschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln im Rahmen klinischer Studien (,Klinische Studien®;
8§92 Abs.1S.2Nr. 6 SGB Vi.V.m. § 35¢c SGB V)

- Bildung von Arzneimittelgruppen, fir die Festbetrage festgesetzt werden kon-
nen (gleiche Wirkstoffe / vergleichbare Wirkstoffe / therapeutisch vergleichbare
Wirkung) (,Festbetragsgruppen®; § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V i.V.m. § 35
SGB V)
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- Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln von der Verordnungsfahigkeit zu Las-
ten der GKV (,Lifestyle-Praparate; § 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 6 SGB V i.V.m. § 34
Abs.1S.7 SGB V)

- Beschluss von Therapiehinweisen zu ausgewahlten Wirkstoffen mit Empfeh-
lungen u. a. zur wirtschaftlichen Verordnung, zu Kosten, zu Anteilen einzelner
Wirkstoffe an den Verordnungen, sowie ggf. zu notwendigen Vorsichtsmal3-
nahmen und der erforderlichen Qualifikation des verordnenden Arztes (,The-
rapiehinweise®; § 92 Abs. 1S.2nr. 6 SGB Vi.V.m. § 92 Abs. 2 SGB V)

- Festlegung unter welchen Voraussetzungen welche bilanzierten Diaten zur
enteralen Ernahrung verordnet werden kénnen (,Enterale Ernahrung®; § 92
Abs.1S.2Nr.6 SGBVi.V.m. § 31 Abs. 5 SGB V)

- Hinweise zur Austauschbarkeit von Darreichungsformen (,Aut idem*“ § 92 Abs.
1S.2Nr.6 SGBViV.m. § 129 Abs. 1a SGB V

- Festlegung der zu Lasten der GKV durchfiihrbaren Impfungen (Schutzimpfun-
gen) nach 8 92 Abs. 1 S. 2 Nr. 15 SGB V i.V.m. § 20d SGB V
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Anlage 2

Methodenbewertung im G-BA

Der G-BA regelt in seinen Richtlinien das medizinische Leistungsangebot fur alle ge-
setzlich Versicherten in Deutschland. Die in diesem Kontext haufig durchgefuhrte
Bewertung medizinischer Verfahren (Methodenbewertung) st6l3t zunehmend auf un-
Uberwindbare Konflikte im G-BA, die multifaktoriell bedingt sind. Nachfolgend werden
einige hierfur relevante Grinde aufgefuhrt:

1. Umfassende Bewertung medizinischer Leistungen

Innerhalb der Mitglieder des G-BA und der Vertreter des IQWIG bestehen unter-
schiedliche Positionen Uber die Methodik einer umfassenden Methodenbewertung
sowie uber die Ziele und Grenzen bzw. internationale Anwendung der
evidenzbasierten Medizin. Die Vertreter der Krankenkassen und der KBV aber auch
des IQWIG reduzieren die Methodenbewertung teilweise auf die ausschliel3liche Be-
wertung klinischer Studien (externe Evidenz) und verengen diese Betrachtung zu-
dem auf randomisierte kontrollierte Studien (RCT). Hierdurch wird der Eindruck er-
zeugt, dass es sich bei dem von Ihnen wiederholt gefordertem ,Nutzenbeleg“ um ei-
ne international anerkannte statische Grenze (cut off point) auf der Evidenzstufe |
handelt. Damit verbunden ist offensichtlich die Auffassung, dass sich eine qualifizier-
te Methodenbewertung auf die jeweilige Ermittlung dieses auf Evidenzstufe | fixierten
,cut off point* beschranken kann.

Die Auswertung der studienbasierten externen Evidenz stellt jedoch umgekehrt nur
den ersten Schritt einer Methodenbewertung dar, bei dem die Wahrscheinlichkeit der
Wirksamkeit/des Nutzens eines Verfahrens ermittelt wird. Die Erforderlichkeit der
Methode flur die kinftige Versorgung der GKV-Versicherten kann jedoch nur darauf
aufbauend unter Beachtung weiterer Aspekte ermittelt werden, wie beispielsweise
indikationsspezifische Besonderheiten, die Verflugbarkeit und Sicherheit von Stan-
dardtherapien sowie ihre Nebenwirkungen auch unter Beachtung spezifischer Pati-
entensubgruppen. In Abhéngigkeit von der Beantwortung letzterer Fragen kann erst
sekundar beurteilt werden welcher Grad an Evidenz fur die einzelne Leistung erkran-
kungsbezogen zu tolerieren ist. Eine einfache Generalisierbarkeit methodenbewer-
tender Entscheidungen (Studien der Evidenzstufe | liegen nicht vor und deshalb gilt
der Nutzen als nicht belegt) ist schon allein deshalb nicht méglich, weil sich das Ver-
sorgungsangebot der GKV nicht auf ,Standardpatienten“ beschranken kann. So sind
beispielsweise nicht nur in ausweglosen Situationen und in Abhangigkeit von der
Gesamtkonstellation reduzierte Anforderungen an den Nutzenbeleg (im Sinne einer
geringeren Wahrscheinlichkeit der Wirksamkeit/des Nutzens) hinzunehmen, auch die
im individuellen Fall zwingend notwendige Vermeidung relevanter Nebenwirkungen
eines Standardverfahrens kdnnen die Anwendung einer in der Wirksamkeit gegen-
Uber dem Standard leicht unterlegenen Methode bei besserem Nebenwirkungsprofil
erforderlich machen.

Auch die zunehmend haufiger zu vernehmende pauschale Forderung alle Innovatio-

nen kinftig auch stationér erst dann zuzulassen, wenn zu ihnen Studien der hdchs-
ten Evidenz vorliegen klingt zwar zunéchst plausibel, wirde jedoch mit Blick auf die
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sehr unterschiedlichen Versorgungsrealitaten fur viele Patienten jegliche Aussicht auf
Heilung oder auch nur Linderung um Jahre verschliel3en.

Auf die Gefahr der primar 6konomisch motivierten Auslegung der evidenzbasierten
Medizin wurde bereits im Gutachten des Sachverstandigenrates fur die Konzentrierte
Aktion im Gesundheitswesen (Gutachten ,Bedarfsgerechtigkeit und Wirtschaftlich-
keit“) 2000/2001 (Band IlI, S. 65, Rdnr. 103) umfassend gewarnt.

2. Erlaubnis- versus Verbotsvorbehalt

Die vom Gesetzgeber intendierten Unterschiede bei der Methodenbewertung im am-
bulanten und stationaren Bereich (Verbotsvorbehalt versus Erlaubnisvorbehalt) sto-
Ben im G-BA vielfach auf Ablehnung. Nicht nur in 6ffentlichen Stellungnahmen son-
dern auch Uber Gerichtsverfahren des G-BA gegen das BMG wird versucht einen
diesbeziiglichen Gleichklang zu erreichen. Die unterschiedlichen gesetzlichen Vor-
schriften sind im Hinblick auf die sektorspezifischen Aufgaben innerhalb der
Gesundheitsversorgung jedoch sehr gut begrindet. So kann eine im ambulanten
Bereich ausgeschlossen Methode in medizinisch dringenden Féllen weiter am Kran-
kenhaus in Anspruch genommen werden, eine im stationaren Sektor ausgeschlos-
sene Leistung steht hingegen fur die Patientenversorgung nicht weiter zur Verfi-
gung. Wichtige Behandlungsoptionen fir medizinisch schwierige und seltene Falle
wirden durch die Gleichschaltung der gesetzlichen Vorgaben ambulant und stationar
den GKV-Versicherten entzogen. Die Bereitstellung ausgeschlossener Methoden als
sogenannte IGEL-Leistungen stellt aus Sicht der DKG keine ernsthafte Alternative
dar und wirde zudem das Ergebnis der vorherigen Bewertung in Frage stellen. Auch
wird verkannt, dass Krankenh&auser der maf3gebliche Innovationsmotor und damit der
Garant fur den medizinisch technischen Fortschritt in Deutschland sind. Verbunden
mit der hohen Beschaftigtenzahl soll hier nur am Rande auf die wirtschaftliche Be-
deutung des Krankenhaussektors hingewiesen werden.

3. Unterschiedliche Behandlungsoptionen erforderlich

Aufgrund der Fulle unterschiedlicher medizinischer und patientenindividueller Fall-
konstellationen ist es erforderlich tGber mehrere Behandlungsoptionen neben einer
Standardtherapie zu verfigen. Aus diesem Grunde dient die evidenzbasierte Medizin
auch primar den behandelnden Arzten, damit sie einerseits die Wahrscheinlichkeit
der Wirksamkeit/des Nutzen einer Methode anhand der best verfigbaren Evidenz
(studienbasiert) besser einschatzen kénnen und andererseits die Risiken sowie Ne-
benwirkungen und den Allgemeinzustand des Patienten mit seinen Préferenzen da-
gegen abwagen kénnen. Gerade die Not einzelne Patienten(-sub)gruppen weder
angemessen noch entsprechend schonend behandeln zu kénnen erzeugt den Druck
zur Innovationsentwicklung und Anwendung noch unsicherer Verfahren. Der Umfang
der notwendigen Aufklarungstiefe passt sich dementsprechend an. Die Anwendung
neuerer Verfahren, fir die noch keine Studien auf héchster Evidenzstufe vorliegen,
kann im Krankenhaus zudem in einem geschutzteren Rahmen bei interkollegialer
Kontrolle und Existenz notwendiger Uberwachungsmdglichkeiten (z.B. standiges
Monitoring) sicherer erfolgen. Der vorsichtigere Ubergang neuer Methoden in die ver-
tragsarztliche Versorgung ist auch hierdurch begrindet.
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4. Innovationssteuerung durch Vergltungssysteme

Vergutungssysteme sind wichtige Steuerungsinstrumente wenn es um den Einsatz
neuer Leistungen geht. Diese sind in Deutschland im stationdren und ambulanten
Bereich sehr unterschiedlich und gehen mit abweichenden Anreizen einher. Im
pauchalierenden Vergutungssystem der Krankenhduser werden neue Leistungen
zumeist nicht gesondert vergitet und bedingen daher eher einen restriktiven Einsatz.
Erganzend besteht ein immenser Investitionsstau, der sich auf die Beschaffung neu-
er Technologien negativ auswirkt. Nur durch ein sehr aufwendiges, krankenhausindi-
viduelles Zusatzverfahren ist es Krankenh&usern moglicht eine erganzende Vergu-
tung fur neue Leistungen zu erreichen. Dabei sind sie jedoch vollstandig vom Wohl-
wollen der Krankenkassen abhéngig, da fur die Abrechnung der Leistung eine ge-
meinsame Vereinbarung mit den Krankenkassen erforderlich ist. Entsprechenden
Untersuchungen zufolge steuern die Krankenkassen die Innovationsanwendung und
-vergutung bereits heute durch eine sehr restriktive Vereinbarungspraxis.

Demgegeniber setzt ein auf die Vergutung von Einzelleistungen ausgerichtetes Ent-
geltsystem wie der Einheitliche Bewertungsmafstab (EBM) der Vertragsarzte grund-
satzlich den Anreiz zur Fallzahlsteigerung. Das Gesamtbudget der Arzte betrachtend
bedingt die Einfihrung neuer Leistungen jedoch eine Umverteilung zu Gunsten ein-
zelner Facharztgruppen, welche zu den bekanntermaf3en KV-internen Konflikten fiih-
ren. Der Wunsch zur Aufnahme neuer Leistungen in den EBM (Einheitlichen Bewer-
tungsmalistab) wird hierdurch entsprechend begrenzt.
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Anlage 3

Arzneimittelbeschliisse im GBA

Die Arzneimittel-Richtlinie des G-BA gilt zwar prinzipiell nur fur die vertragsarztliche
Versorgung, Kliniken sind aber im Rahmen ihrer ambulanten Behandlungsleistungen
(insbesondere Leistungen nach § 116b SGB V, MVZ, Ermachtigte Arzte) direkt an
die Vorgaben der Arzneimittel-Richtlinie gebunden. Dartber hinaus entfaltet die AM-
RL durch die Vorgaben des § 115c SGB V indirekt auch Wirkung flir den stationaren
Bereich, da fur eine langerfristig notwendige Medikation Arzneimittel bei der Entlas-
sung angewendet werden sollen, die auch bei Verordnung in der vertragsarztlichen
Versorgung zweckmafig und wirtschaftlich sind. Die Einstellung eines Patienten zur
Dauermedikation auf ein durch den G-BA ausgeschlossenes Arzneimittel ist dadurch
auch im Rahmen der stationaren Behandlung nur noch im Einzelfall méglich und
sinnvoll, da diese Therapie i. d. R. ambulant nicht fortgesetzt werden kann. Insofern
ist die Beteiligung der DKG an GBA-Beschlissen zu Arzneimitteln zwingend.

Uber die Halfte aller Beschliisse des G-BA werden zu Arzneimitteln getroffen. Mit der
Arzneimittel-Richtlinie wird der GKV-Leistungskatalog insbesondere durch Verord-
nungseinschrankungen und —ausschlisse in erheblichem Mal3e durch den G-BA be-
stimmt. Dariber hinaus werden im Unterausschuss Arzneimittel zahlreiche weitere
Regulierungsinstrumente fur die Arzneimittelversorgung ausgestaltet: Insbesondere
sind dies Beschliisse zum Off-Label-Use von Arzneimitteln, Entscheidungen zur Ve-
rordnungsfahigkeit von Arzneimitteln im Off-Label-Use in klinischen Studien zur Ve-
rordnungsfahigkeit von Schutzimpfungen, die Definition von Festbetragsgruppen,
sowie zukunftig auch die Neufassung der Verordnungsfahigkeit von Produkten zur
enteralen Erndhrung. AuBerdem werden in der Arzneimittel-Richtlinie zunehmend
auch Qualifikationsanforderungen an die behandelnden Arzte festgelegt (i.d.R. in
Form von Mindestverordnungsmengen), so in der Vergangenheit mit dem Zweitmei-
nungsverfahren und zuktnftig in Form von Therapiehinweisen.

Daneben werden im Unterausschuss Arzneimittel methodische und verfahrenstech-
nische Grundlagen erarbeitet, die perspektivisch auf weitere Leistungsbereiche aus-
geweitet werden konnen, beispielsweise die mit dem AMNOG vorgesehene Schnell-
bewertung des Nutzens neuer Arzneimittel oder die Kosten-Nutzen-Bewertung. Im
Rahmen von Arzneimittelbewertungen werden aber verstarkt auch nicht-
medikamentdse Behandlungsmethoden als Vergleichstherapien sowie perspektivisch
auch komplexe Therapieschemata, bei denen Arzneimittel zum Einsatz kommen,
unmittelbar einer (Nutzen-) Bewertung unterzogen.

Es kann daher im Arzneimittelbereich unterschieden werden zwischen Themen, bei
denen die DKG intensiv betroffen ist und Themen, die ganz Uberwiegend im ver-
tragsarztlichen Bereich Bedeutung haben, z. B. fur die Preisgestaltung.

Intensiv betroffen ist die DKG bei

- Einschrankung oder Ausschluss der Verordnungsfahigkeit von Arzneimitteln,

- Festlegung, welche Arzneimittel in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten
unter bestimmten Bedingungen verordnungsfahig sind
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- Entscheidung der Kostenibernahme der zulassungsiberschreitenden An-
wendung von Arzneimitteln im Rahmen klinischer Studien

- Beschluss von Therapiehinweisen zu ausgewahlten Wirkstoffen

- Festlegung der zu Lasten der GKV durchfihrbaren Impfungen

Weniger betroffen ist die DKG bei

- Bildung von Arzneimittelgruppen, fir die Festbetrage festgesetzt werden kon-
nen

- OTC-Ubersicht

- Ausschluss von Lifestyle-Arzneimitteln

- Bewertung von Medizinprodukten
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