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1. Einleitung

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz wurde am 23.07.2015 eine Erganzung des § 91
Funftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) aufgenommen. Die Ergénzung in 8 91 Abs. 11
SGB V sieht eine regelmafiige jahrliche Berichtspflicht des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses (G-BA) gegentiber dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen Bundestages vor. Die-
ser Bericht wurde erstmalig zum 31.03.2016 vorgelegt und wird jahrlich zum 31.03. aktualisiert.
Er dient damit zur Uberpriifung der Einhaltung der mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz
ebenfalls neu eingefihrten Fristvorgaben im Rahmen der Durchfihrung von Methodenbewer-
tungsverfahren neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung (8 135 SGB V), im Krankenhaus (§ 137c SGB V) so-
wie von neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten hoher Risi-
koklasse (8 137h SGB V). GemalR diesen Fristvorgaben muss die Beschlussfassung tber die
Annahme eines Methodenbewertungsverfahrens spatestens 3 Monate nach Antragseingang
erfolgen. Methodenbewertungsverfahren nach 8137c sind i.d.R. innerhalb von spatestens 3
Jahren abzuschliel3en, es sei denn, es ist auch bei Straffung des Verfahrens im Einzelfall eine
langere Verfahrensdauer erforderlich. Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden in der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 SGB V werden mit In-
krafttreten des Gesetzes zur Errichtung eines Implantateregisters Deutschland (EIRD) zum
01.01.2020 beschleunigt. Hierflur wird die Frist flir den Abschluss eines Methodenbewertungs-
verfahrens von 3 Jahren auf 2 Jahre verklirzt. Bestehen nach dem Beratungsverlauf im G-BA
ein halbes Jahr vor Fristablauf konkrete Anhaltspunkte dafir, dass eine fristgerechte Be-
schlussfassung nicht zustande kommt, hat der unparteiische Vorsitzende einen eigenen Be-
schlussvorschlag fur eine fristgerechte Entscheidung vorzulegen; die Geschéftsfiihrung ist mit
der Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu beauftragen. Uber den Beschlussvorschlag ist
innerhalb eines Zeitraums von 3 Monaten zu entscheiden. Bisher konnte eine Fristiiberschrei-
tung hinsichtlich der Entscheidungen des G-BA Uber eine Untersuchungs- und Behandlungs-
methode nach 8135 SGB V gerechtfertigt werden, wenn auch bei Straffung des Verfahrens im
Einzelfall eine langere Verfahrensdauer als erforderlich angesehen wurde. Mit der Festlegung
einer Frist fur die Entscheidung des G-BA, die nicht verlangert werden kann, entfallt auch die
Pflicht, in dem jahrlichen Bericht an den Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages
die zur Straffung des Verfahrens unternommenen MalRnahmen und die besonderen Schwie-
rigkeiten einer Bewertung, die zu einer Fristiiberschreitung gefuihrt haben kénnen, im Einzel-
nen darzulegen.

Durch die Regelungen im Gesetz fur schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminser-
vice- und Versorgungsgesetz, TSVG), nach denen die Finanzierung der Erprobungsstudien
durch die Versichertengemeinschaft erfolgt, ist eine wesentliche Hirde fur die Planung und
Durchfiihrung der Studien entfallen.

Zusétzlich gelten seit Inkrafttreten des EIRD neue Fristen: Gelangt der G-BA bei der Prifung
von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 135 oder § 137¢c SGB V zu der Fest-
stellung, dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet,
ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss er kiinftig gleichzeitig mit der Ausset-
zung des Bewertungsverfahrens eine Erprobungs-Richtlinie beschliel3en.

Die Erprobung hat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieses Beschlusses zu begin-
nen. Zur Erleichterung ist gesetzlich vorgesehen, dass der G-BA fir die Begleitung und Aus-
wertung der Studien durch unabhangige wissenschaftliche Institutionen einen Rahmenvertrag
mit malRgeblichen Wissenschaftsverbanden abschlieRen kann, um ein zeitaufwendiges euro-
paweites Vergabeverfahren fir jede Einzelstudie gegebenenfalls vermeiden zu kénnen.

In diesem Bericht sind auch alle anderen Beratungsverfahren tiber Entscheidungen und Richt-
linien des G-BA darzustellen, die seit formlicher Einleitung des Beratungsverfahrens langer als
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3 Jahre andauern und in denen noch keine abschlie3ende Beschlussfassung erfolgt ist. Hierzu
wird dargelegt, welche besonderen Schwierigkeiten bei einzelnen Verfahren zur Fristiber-
schreitung geflihrt haben und welche Malinahmen zur Straffung des Verfahrens unternommen
wurden. Die Berichterstattung dient der notwendigen Transparenz gegentber dem Parlament
Uber die Durchfiihrung und Erfillung der dem G-BA vom Gesetzgeber mit eigener Normset-
zungsverantwortung Ubertragenen Aufgaben.

Der vorliegende Bericht stellt die Beratungsverfahren des G-BA, bei denen es zu einer Frist-
Uberschreitung kam, geordnet nach den zustandigen Unterausschissen dar. Fristiiberschrei-
tungen sind dann gegeben, wenn ein Verfahren nicht innerhalb der gesetzlich vorgesehenen
Frist zu einem Abschluss gebracht werden konnte. Gesondert ausgewiesen werden auch jene
Verfahren, bei denen seit Einleitung der Beratungen ein Zeitraum von mehr als 3 Jahren bzw.
fur Verfahren zur Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der vertrags-
arztlichen Versorgung nach 8§ 135 SGB V von mehr als 2 Jahren vergangen ist. Zudem werden
in dem Bericht auch jene Verfahren dokumentiert, bei denen bereits zum Berichtszeitpunkt
(31.03.2020) absehbar ist, dass der gesetzlich vorgesehene Zeitrahmen voraussichtlich nicht
eingehalten werden kann. In Abschnitt 2 werden zusatzlich diejenigen Verfahren aufgefinhrt,
welche im Vorjahresbericht als verfristet genannt wurden, jedoch zwischenzeitlich abgeschlos-
sen wurden.

Zur Vorbereitung von Entscheidungen und Beschlussfassungen setzt das Plenum des G-BA
Unterausschisse ein. Die Unterausschiisse fassen das Ergebnis ihrer Beratungen als Be-
schlussempfehlung an das Plenum zusammen. Insgesamt sind im G-BA 9 Unterausschisse
eingerichtet. Die Steuerungsverantwortung in den Unterausschiussen tragen die als Vorsit-
zende der Unterausschusse fungierenden unparteiischen Mitglieder des G-BA. Prof. Josef He-
cken leitet die Unterausschiisse Arzneimittel, Bedarfsplanung und Zahnéarztliche Behandlung,
Dr. Monika Lelgemann die Unterausschiisse Methodenbewertung, Psychotherapie und Ver-
anlasste Leistungen und Prof. Dr. Elisabeth Pott die Unterausschiisse Ambulante spezialfach-
arztliche Versorgung, Disease-Management-Programme und Qualitatssicherung.

Eine Besonderheit stellt der Unterausschuss ,adhoc 92-6b* dar, der von Dr. Lelgemann gelei-
tet wird und bei dem Prof Hecken die Rolle des Stellvertreters tibernimmt. Dieser wurde aus-
schlieBBlich zur Umsetzung des Regelungsauftrags nach § 92 Absatz 6b SGB V geschaffen
und wird nach Beschlussfassung der Richtlinie aufgeldst. Der durch das Gesetz zur Reform
der Psychotherapeutenausbildung neu geschaffene Paragraph sieht vor, dass der G-BA bis
zum 31.12.2020 in einer Richtlinie Regelungen fir eine berufsgruppenibergreifende, koordi-
nierte und strukturierte Versorgung beschlief3t, insbesondere fur schwer psychisch kranke Ver-
sicherte mit einem komplexen psychiatrischen oder psychotherapeutischen Behandlungsbe-
darf. Aufgrund der kurzen Frist und der Komplexitat des gesetzlichen Auftrags wurde dieser
Sonderweg gewahlt.

Seit Inkrafttreten des GKV-Versorgungsstarkungsgesetzes obliegt dem unparteiischen Vorsit-
zenden des G-BA nach § 91 Abs. 2 Satz 12 die Sicherstellung der Einhaltung der gesetzlichen
Fristen. Er nimmt zu diesem Zweck auch eine zeitliche Steuerungsverantwortung wahr und
erstattet den hiermit vorgelegten Bericht, dessen Fortschreibung jahrlich erfolgt (8 91 Abs. 2
Satz 13 SGB V).

Die kontinuierliche Wahrnehmung der zeitlichen Steuerungsverantwortung ist in der Ge-
schafts- und Verfahrensordnung des G-BA (GO/VerfO) verankert. So beschliel3t das Plenum
gemalf 8 5 Abs. 1 VerfO bei der Einleitung eines Beratungsverfahrens in der Regel auch einen
Zeitplan und beauftragt, soweit erforderlich, einen Unterausschuss mit seiner Durchfiihrung.
Der Zeitplan benennt den Zeitpunkt der vorgesehenen Aufgabenerfillung einschliel3lich der
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zugrunde gelegten Annahmen und soll wesentliche Zwischenziele bestimmen, die bis zu be-
stimmten Zeitpunkten erreicht werden sollen. Mit Einrichtung der zustandigen Arbeitsgruppe
wird die Geschéftsstelle beauftragt, die nach Zeitplan und Auftrag erforderliche Anzahl von
Sitzungen abzustimmen. Die Prozessverantwortung des zustandigen unparteiischen Mitglieds
umfasst auch die Einhaltung der Zeitplanung der vom Unterausschuss eingerichteten Arbeits-
gruppen; das unparteiische Mitglied lasst sich von der fir den Unterausschuss zustandigen
Geschaéftsfuhrung zum Fortgang der Beratungen berichten. Bei Verzogerungen sorgt es fir
eine zeitnahe Befassung zum weiteren Vorgehen im Unterausschuss (8 20 Abs. 4b GO).

Die Unterausschisse sind dazu verpflichtet, Verzogerungen zu berichten, welche eine Einhal-
tung gesetzlicher Fristen gefahrden oder bei nicht an gesetzliche Fristen gebundenen Bera-
tungsthemen eine Uberschreitung der Beratungsdauer innerhalb der vorgegebenen Frist zur
Folge haben konnten. Die Verzégerung ist rechtzeitig tber den Vorsitzenden oder die Vorsit-
zende an das Plenum zu berichten, sodass gegebenenfalls durch eine Priorisierungsentschei-
dung des Plenums die Fristeneinhaltung sichergestellt werden kann. Mit dem Verzdgerungs-
bericht soll der Unterausschuss einen Vorschlag fir die weitere Vorgehensweise einschliel3-
lich einer aktualisierten Zeitplanung oder die erforderliche Priorisierungsentscheidung unter-
breiten (8 20 Abs. 7 GO).

Abbildung 1: Der G-BA und seine Unterausschiisse

Geschiftsordnung Plenum FInaTza u_s_sl;huss
Verfahrensordnung | 4-seitig]
[4-seitig) (=)
DKG2 e DKG1
KBV 2 KzBv1 KBV 1
LS GRV-Spitzenerband's SRV
GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 3
T T T T T 1
UA** UA UA ua A ua
Qualita 4 Disease A spezial- Arzneimittel Psychotherapie Bedarfsplanung
(4-seitig) Programme (3-seitig) fachrztliche Versorgung (3-seitig) (2-seitig) (3-seitig)
(3-seitig)
DKG 2
KBV 2 DKG 3 :;3 ; a DKG 3 DKG 3
KZBV 2 KEV 3 ) KBV 3 KBV 6 KBV 3
GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 6 S GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 6
Vorsitz: Prof. Dr. Pott Vorsitz: Prof. Dr. Pott Vorsitz: Prof. Dr. Pott Vorsitz: Prof, Hecken Vorsitz: Dr. Lelgemann e -
Stv. Vorsitz: Dr. Schlenker Stv. Vorsitz: Kirschner Stv. Vorsitz: Dr. Degener-Hencke Sty. Vorsitz: Zahn Stv. Vorsice K;:!:,:hm., :::u::m'?:;’:):l'::;:l
uUA uA UA UA
jent B \ Lel Zahndrztliche adhoc 92 6b***
(4-seitig) (4-seitig) Behandlung [3-seitig)
DKG 2 DKG 2 [2-seitig)
* Anzahl Mitglieder KBV 2 KBV 2 DKG 3
** Unterausschuss KZBV 2 KZEV 2 KZBV 6 Lindis

*** Nur vorlbergehend zur Umsetzung des GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband 6 GKV-Spitzenverband & GKV-Spitzenverband &
Regelungsauftrags nach § 92 Absatz 6b SGEV )
Vorsitz: Dr, Lelgemann Vorsitz: Dr. Lelgemann Vorsitz: Prof. Hecken Vorsitz: Dr. Lelgemann
Stv. Vorsitz: Dr. Vogel Stv. Vorsitz: Dr. Degener-Hencke Stv. Vorsitz: Prof. Dr. Hase Stv. Vorsitz: Prof. Hecken

Die Unterausschiisse setzen fir die Bearbeitung der einzelnen Beratungsverfahren Arbeits-
gruppen ein. Derzeit existieren rund 100 fachlich spezialisierte Arbeitsgruppen. Die Arbeits-
gruppen legen ihre Beratungsergebnisse dem jeweils zustandigen Unterausschuss vor.
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Der G-BA hat im zuruckliegenden Berichtsjahr im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum
31.03.2020 insgesamt 918 Beratungsgegenstande bearbeitet: Davon konnten 571 abge-
schlossen werden; bei 347 Verfahren und Beratungsgegenstanden dauern die Beratungen
noch an. Von den 347 aktuell zu beratenden Verfahren und Beratungsgegenstanden werden
55 Verfahren regelmaRig und fortwahrend gefuhrt (,Richtlinien-Pflege®). Die verbleibenden
292 Verfahren haben ein konkretes, einmalig zu verfolgendes Regelungsziel; von ihnen unter-
liegen 114 Verfahren einer gesetzlichen Frist und 178 Verfahren einer Verfahrensdauer von 3
Jahren bzw. bei Methodenbewertungsverfahren nach 8§ 135 SGB V von 2 Jahren. Zu den Ver-
fahren mit gesetzlicher Frist werden jene Verfahren gezéhlt, bei denen der Gesetzgeber dem
G-BA einen konkreten Regelungsauftrag mit einer bestimmten Frist erteilt hat, sowie Bewer-
tungsverfahren zu einzelnen Arzneimitteln, fiir deren Abschluss im SGB V entsprechende Fris-
ten verankert sind.

Abbildung 2: Gesamtverteilung aller Beschliisse/Beratungsgegenstéande im Berichtszeitraum

Gesamtverteilung aller Beschliisse und Beratungsgegenstinde im Berichtszeitraum
vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020

einmalig zu beraten mit
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571
BP;S:;;I:DSSE 178 = einmalig zu beraten mit
= 12 A 19,4%  maximaler Verfahrensdauer von

drei Jahren

55 A §,0% - regelmafig zu bearbeitende
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Im Vergleich zum Vorjahresberichtszeitraum steigerte der G-BA die Gesamtanzahl sei-
ner Beratungsverfahren um 73 Beratungsthemen von 845 auf 918 Verfahren, was einer
Steigerung von 8,6 % gegenluber dem vorhergehenden Berichtszeitraum entspricht. Da-
bei wuchs die Anzahl der Beschliisse von 473 auf 571 und damit um 20,7 % bzw. 98
Verfahren. Die Zuwachse sind vor allem in den Unterausschiissen Qualitatssicherung
und Veranlasste Leistungen zu verzeichnen (siehe Abbildung 3). Die Anzahl der laufen-
den Beratungsverfahren sank von 372 auf 347, also um 25 Verfahren bzw. 6,7 %.
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Abbildung 3: Gesamtzahl aller Beschlisse und Beratungsgegenstande im Jahresvergleich

Gesamtanzahl aller Beschliisse und Beratungsgegenstinde
im Jahresvergleich 2019 - 2020
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Von den 114 einmalig zu beratenden Verfahren mit gesetzlicher Frist hat der G-BA 111 inner-
halb der entsprechenden Frist abgeschlossen, 3 konnten nicht innerhalb der dafiir gesetzten
Frist beendet werden. Bei diesen 3 Verfahren handelt es sich um Verfahren aus dem Bereich
der Qualitatssicherung (Qualitatszu- und -abschlage, QS-Verfahren Schizophrenie und pla-
nungsrelevante Qualitatsindikatoren).

Von den 178 laufenden, einmalig zu beratenden Verfahren ohne gesetzliche Fristen werden
voraussichtlich 161 Verfahren innerhalb eines Zeitraums von 3 Jahren abgeschlossen, 17 Ver-
fahren Uberschreiten diese maximale Verfahrensdauer. 3 dieser die Dreijahresfrist tberschrei-
tenden Verfahren sind ruhend gestellt, weil hier noch langer andauernde Studien durchgefthrt
werden, deren Abschluss vor einer Bewertung vorliegen muss.

Es ist somit festzuhalten, dass im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 im G-BA
insgesamt 918 Verfahren und Beratungsgegenstande bearbeitet wurden. Diese setzen
sich aus 347 laufenden Verfahren und 571 Beschlissen zusammen. 3 Verfahren bzw.
knapp 0,3 % aller im G-BA beratenen Verfahren konnten nicht im Rahmen der gesetzlich
vorgeschriebenen Frist abgeschlossen werden und 17 Verfahren bzw. 1,9 % aller Bera-
tungsgegenstande dauern mehr als 3 Jahre an.
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Abbildung 4: Verfahren/Beratungsgegenstande im Berichtszeitraum

Fristgerechte und fristiiberschreitende Verfahren/Beratungsgegenstiande
im Berichtszeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020

20 fristiberschreitende
Verfahren 2 2.2%

1UA AM
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1UA ZA

Abbildung 5: Vergleich fristgerecht erarbeiteter Verfahren mit Verfahren, deren fixe gesetzliche
Fristen bzw. die maximale Verfahrensdauer von 3 Jahren Uberschritten wurde

Verfahren/Beratungsgegenstiande der einzelnen Unterausschiisse
im Berichtszeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020
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Im Folgenden werden die jeweiligen Griinde, die in den einzelnen Verfahren zur Fristiber-
schreitung gefuhrt haben, dargelegt. Hierbei wird ersichtlich, dass im Einzelfall gewichtige und
nachvollziehbare Ursachen fir Fristiberschreitungen gegeben und gebotene Schritte zur Ver-
fahrensbeschleunigung — soweit moglich — eingeleitet worden sind. In nachstehender Uber-
sicht werden die Unterausschiisse und ihre Verfahren sowie Beratungsgegenstande tabella-
risch aufgelistet:
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Tabelle 1: Aktuell laufende Beratungsverfahren im G-BA nach Unterausschiissen

AM

ASV

BPL

DMP

MB

PT

Qs

VL

ZA

AG
GO/VerfO

Insg.

Gesamtzahl aller lau-
fenden Beratungsge-
genstande und
Beschliisse vom
01.04.2019 bis

zum 31.03.2020

332

14

14

21

156

279

53

39

918

Beschliisse des G-BA
vom 01.04.2019 bis
zum 31.03.2020

209

10

14

87

160

45

33

571

Derzeit laufende Ver-
fahren und Beratungs-
gegenstande

123

69

119

347

RegelmaRig (i.d.R.
jahrlich) zu bearbei-
tende Verfahren

49

55

Einmalig zu bera-
tende Verfahren

123

66

70

292

Einmalig zu beratende
Verfahren mit gesetzli-
cher Frist

107

114

Einmalig zu bera-
tende Verfahren mit
gesetzlicher Frist

eingehalten

107

111

Einmalig zu bera-
tende Verfahren mit
gesetzlicher Frist
Uberschritten

Einmalig zu beratende
Verfahren ohne gesetzli-
che Frist

16

66

65

178

Einmalig zu bera-
tende Verfahren
ohne gesetzliche

Frist (< 3 Jahre)

15

59

58

161

Einmalig zu bera-
tende Verfahren
ohne gesetzliche
Frist (> 3 Jahre)

17
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2.

Abschluss verfristeter Verfahren

In diesem Abschnitt werden die Verfahren beschrieben, die im letzten Bericht als verfristet
gelistet wurden und bis zum 31.03.2020 durch einen Beschluss abgeschlossen werden konn-
ten. Insgesamt sind dies 12 Verfahren:

a)

b)

d)

10

Nachdem im Jahr 2014 zun&chst tber eine Aktualisierung des bestehenden Therapie-
hinweises zu Botulinumtoxin A und B beraten wurde, ist eine Neuausrichtung mit Blick
auf den Einsatz von Botulinumtoxin A bei chronischer Migrane und Hyperhidrosis axillaris
vereinbart worden. Nach Durchfuhrung der hierzu erforderlichen umfassenden Literatur-
recherche wurde ein Stellungnahmeverfahren mit Blick auf die zwischenzeitlichen Neuzu-
lassungen weiterer Arzneimittel, die als Therapieoptionen zur Migraneprophylaxe zur Ver-
figung stehen, durchgefihrt. Der Unterausschuss Arzneimittel sah in der Folge fur Botuli-
numtoxin A und B bei der Behandlung verschiedener Formen fokaler Dystonien oder spas-
tischer Stérungen keinen weiteren Regelungsbedarf hinsichtlich der wirtschaftlichen Ver-
ordnungsweise. Der Therapiehinweis in der Fassung des Beschlusses vom 21.09.2004
wurde mit Beschluss vom 19.12.2019 aufgehoben.

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG wurde dem G-BA gemaf § 137f
Abs. 1 SGB V die Aufgabe Ubertragen, fur die Behandlung von Riickenleiden und Depres-
sionen Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme (Disease-Manage-
ment-Programm, DMP) festzulegen. Durch den Plenumsbeschluss vom 18.04.2019 wurde
der gesetzliche Auftrag abgeschlossen und gesetzlich Krankenversicherte mit chroni-
schem Riuckenschmerz kdnnen seit Oktober 2019 von einem strukturierten Behand-
lungsprogramm profitieren.

Mit dem GKV-Versorgungsstarkungsgesetz — GKV-VSG wurde dem G-BA gemaf § 137f
Abs. 1 SGB V die Aufgabe Ubertragen, fir die Behandlung von Depressionen Anforderun-
gen an strukturierte Behandlungsprogramme (Disease-Management-Programm, DMP)
festzulegen. Mit Beschluss des Plenums vom 15.08.2019 wurde der gesetzliche Auftrag
umgesetzt. Seit Beginn des Jahres 2020 ist jetzt es mdglich, Patientinnen und Patienten,
die an wiederkehrenden oder lang andauernden Depressionen leiden, im Rahmen eines
DMP fiur Depressionen zu behandeln.

Auf Antrag der unparteiischen Mitglieder des G-BA sowie des GKV-Spitzenverbandes und
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung wurde der Unterausschuss Methodenbewertung
mit der Bewertung der Nicht-invasiven Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risi-
kos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 mittels eines molekulargenetischen Tests fur
die Anwendung bei Risikoschwangerschaften im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien
(Mu-RL) gemal 8§ 135 Absatz 1 Satz 1 SGB V beauftragt.
In seiner Sitzung am 19.09.2019 hat der G-BA die Anwendungsmadglichkeiten und -gren-
zen nicht-invasiver molekulargenetischer Tests (NIPT) zulasten der gesetzlichen Kranken-
versicherung (GKV) beschlossen. Damit kann nach arztlicher Beratung unter Verwendung
einer Versicherteninformation in begriindeten Einzelféllen die zur Klarung der Frage des
Vorliegens einer Trisomie 13, 18 oder 21 erforderlichen invasiven Untersuchungen einge-
setzt werden kann. Die Inanspruchnahme zulasten der GKV ist erst mdglich, wenn die
verpflichtend vorgesehene Versicherteninformation entwickelt und vom G-BA beschlossen
wurde. Der Beschluss dazu wird voraussichtlich Ende 2020 gefasst.

Mit Einleitung des Beratungsverfahrens am 19.12.2013 wurde der Unterausschuss Metho-
denbewertung mit der Bewertung von biomarkerbasierten Tests zur Entscheidung far
oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom
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gemal 88 135 Abs. 1 und 137c SGB V beauftragt.

Mit Beschluss des Plenums am 20.06.2019 kdnnen kinftig biomarkerbasierte Tests von
Patientinnen mit Brustkrebs im frihen Stadium, bei denen das Ruckfallrisiko nicht sicher
bestimmt werden kann, als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung in Anspruch
genommen werden.

Mit dem Gesetz zur Starkung des Wetthewerbs in der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetz — GKV-WSG) vom 01.04.2007 wurde der G-BA ge-
maR § 62 Abs. 1 Satz 5 SGB V beauftragt, in der Chroniker-Richtlinie festzulegen, in
welchen Fallen Versicherte von der verringerten Belastungsgrenze bei Zuzahlungen im
Falle einer chronischen Erkrankung profitieren kdnnen, ohne dass sie die fur sie relevanten
Vorsorgeuntersuchungen zuvor regelméRig in  Anspruch genommen haben.
Da bereits fUr die Untersuchungen an sich eine unzureichende Datenlage besteht, fehlt
dem G-BA die Grundlage fur die Festlegung von Ausnahmeregelungen. Der G-BA sieht
daher keine Mdglichkeit der Umsetzung des Auftrags. Dieser Sachverhalt wurde dem BMG
am 24.05.2019 mitgeteilt.

Das vom Unterausschuss Methodenbewertung am 01.08.2007 eingeleitete Beratungsver-
fahren zur Intervallverlangerung des gFOBT-Tests (Guajak-basierter Stuhltest auf ok-
kultes Blut) im Rahmen der Fritherkennung auf Darmkrebs wurde mit Delegationsbe-
schluss des Unterausschusses Methodenbewertung in Delegation am 25.04.2019 einge-
stellt.

Mit der Aufnahme des iFOBT-Tests als Friiherkennungsmafinahme im Rahmen des Darm-
krebs-Screenings sind weitere Beratungen zu dem vorher verwendeten gFOBT Test hin-
fallig.

Mit Bekanntmachung des G-BA vom 28.11.2013 wurde zunadchst dem Unterausschuss
Methodenbewertung die Bewertung des psychotherapeutischen Verfahrens: Systemi-
sche Therapie bei Erwachsenen ubergeben. Der therapeutische Nutzen des Behand-
lungsverfahrens wurde vom G-BA geprift und mit Beschluss vom 22.11.2018 als positiv
bewertet. Nach abgeschlossener Nutzenbewertung im Unterausschuss Methodenbewer-
tung wurde der Unterausschuss Psychotherapie mit Beratungen zur Aufnahme der Syste-
mischen Therapie in die Psychotherapie-Richtlinie beauftragt.
Mit Plenumsbeschluss vom 22.11.2019 steht mit der Systemischen Therapie bei Erwach-
senen jetzt eine psychotherapeutische Behandlungsmethode als Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung zur Verfugung, welche den sozialen Beziehungen innerhalb
einer Familie oder Gruppe eine besondere Relevanz fiir die Entstehung einer psychischen
Erkrankung beimisst.

Der G-BA hat am 24.04.2008 beschlossen, eine Prufung der bereits zulasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung erbringbaren Psychotherapieverfahren tiefenpsychologisch
fundierte Psychotherapie, analytische Psychotherapie sowie Verhaltenstherapie
nach den Kriterien der evidenzbasierten Medizin vorzunehmen und ein entsprechendes
Bewertungsverfahren durchzufiihren.

Das Plenum beschloss am 19.12.2019 auf Antrag der unparteiischen Mitglieder die Ein-
stellung der Bewertung der anerkannten Psychotherapieverfahren der Psychotherapie-
Richtlinie (,Richtlinienverfahren®). In den Beratungen hatte sich ergeben, dass inzwischen
der Bedarf einer weitergehenden Regelung der Richtlinienverfahren weder aus rechtli-
chen, methodischen noch aus medizinischen Griinden gegeben ist.
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Der Unterausschuss Qualitatssicherung wurde am 04.08.2009 mit der Uberarbeitung der
Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (QP-RL) zu diversen in-
haltlichen Anpassungsbedarfen (Stichprobenprifungen, Bewertungskriterien, einheitliche
Prufungsbeurteilungen etc.) beauftragt. Uberdies sind die mit der QP-RL zusammenhan-
genden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie (QBA-RL), Qualitatsbeurtei-
lungs-Richtlinie Kernspintomographie (QBK-RL) und Qualitatsbeurteilungs-Richtli-
nie Radiologie (QBR-RL) fachlich inhaltlich weiterzuentwickeln. Mit Inkrafttreten des GKV-
Versorgungsstarkungsgesetzes wurde zudem der zustdndigen AG der Auftrag erteilt, die
QP-RL und QBA-RL, QBK-RL und QBR-RL gemall den Vorgaben des
§ 299 SGB V zu Uberarbeiten.

Mit Beschluss des Plenums vom 20.06.2019 wurde die QP-RL neugefasst und in ihrer
bisher geltenden Fassung aufgehoben. Dartber hinaus hat das Plenum am 17.10.2019
die Neufassung der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fir Arthroskopie, Kernspintomogra-
phie und Radiologie beschlossen.

Das Plenum hat den Unterausschuss Qualitatssicherung am 16.07.2015 beauftragt, ein
gestuftes Verfahren fur MaRnahmen nach 8§ 13 der Richtlinie Gber MaRnahmen der
Krankenhauser zur Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) zu erarbeiten
und die jeweiligen Konsequenzen darzulegen. In unmittelbarem Zusammenhang mit dem
Arbeitsauftrag steht auch die am 18.01.2018 erfolgte Beauftragung des Instituts flr Quali-
tatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) mit der Weiterentwicklung
des Strukturierten Dialogs mit den Krankenhausern, deren Ergebnisse in der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungstbergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) umge-
setzt werden.

Die urspriinglich fir die QSKH-RL beauftragte Weiterentwicklung ist mit Uberfiihrung der
Leistungsbereiche der QSKH-RL in die DeQS-RL nicht mehr notwendig und wurde daher
durch einen Beschuss des Plenums am 20.06.2019 aufgehoben.

Das IQTIG wurde am 21.04.2016 durch Plenumsbeschluss beauftragt, ein kompaktes, fo-
kussiertes Befragungsinstrument zu entwickeln, um im Rahmen des Qualitatssiche-
rungsverfahrens Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI)
auch die Perspektive der Patientinnen und Patienten bezogen auf Behandlungserfahrun-
gen und Behandlungsergebnisse bericksichtigen zu kdnnen. Mit Plenumsbeschluss vom
22.11.2019 wurde eine erste Patientenbefragung im Rahmen des Qualitatssicherungsver-
fahrens Perkutane Koronarintervention (QS PCI) als Teil der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung etabliert.
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3. Beratungsverfahren des G-BA nach Unterausschissen

In den nachfolgenden Abschnitten werden s&mtliche Verfahren nach Unterausschiissen ge-
gliedert aufgelistet, deren gesetzliche sowie vom G-BA gesetzte Fristen tberschritten wurden.
Bereits an dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass in den Unterausschiissen Bedarfspla-
nung, Disease-Management-Programme, Psychotherapie, Veranlasste Leistungen und in der
Arbeitsgruppe Geschéaftsordnung/Verfahrensordnung keine Verfahren mit Fristiberschreitun-
gen vorliegen.

3.1 Unterausschuss Arzneimittel

Hauptaufgabe des Unterausschusses Arzneimittel ist die stdndige Aktualisierung der Arznei-
mittel-Richtlinie und ihrer Anlagen. Hierzu zahlt insbesondere die Nutzenbewertung von Arz-
neimitteln mit neuen Wirkstoffen nach 8§ 35a SGB V (Anlage XII der Arzneimittel-Richtlinie),
die Bildung von Festbetragsgruppen nach § 35 SGB V (Anlage IX), die Regelung von Verord-
nungseinschrankungen und -ausschlissen (Anlage I1l) sowie die Gestaltung und Beobachtung
von Therapiehinweisen (Anlage V). Grundsatzlich sind bei diesen Aufgaben aufgrund der kon-
kreten Vorgaben in der Verfahrensordnung des G-BA keine Uberschreitungen von Fristen zu
erwarten. Zudem zahlt zu den Aufgaben des Unterausschusses Arzneimittel auch die Pflege
der Schutzimpfungs-Richtlinie. Hierbei folgt der G-BA in der Regel den Empfehlungen der
Standigen Impfkommission (STIKO) am Robert Koch-Institut. Insofern handelt es sich auch in
diesem Fall um eine standige Fortschreibung der Richtlinie, bei der regelmafiig keine Frist-
Uberschreitungen zu verzeichnen sind.

Insgesamt wurden im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 209 Beschliisse gefasst.
Zudem sind zum Stichtag 10.02.2020 im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses Arz-
neimittel 123 laufende Verfahren zu verzeichnen, welche sich wie folgt aufschlisseln lassen:

Tabelle 2: Aktuell laufende Verfahren im Unterausschuss Arzneimittel

Beratungsthema Anzahl laufen-
der Verfahren

Nutzenbewertungsverfahren nach 8§ 35a SGB V 48

Beratungsverfahren nach § 35a SGB V 47

Verordnungseinschrankungen und -ausschlisse nach § 92 Abs. 1 Satz | 1
1 Halbsatz 4 SGB V

Festbetragsgruppenbildung nach § 35 SGB V

Therapiehinweise nach § 92 Abs. 2 Satz 7 SGB V

Aut-idem und Substitutionsausschlussliste nach § 129 Abs. 1a SGB V
OTC-Ubersicht nach § 34 Abs. 1 Satz 1 SGB V

Lifestyle Arzneimittel 8 34 Abs. 1 Satze 7 bis 9 SGB V

Off-Label-Use nach § 35c Abs. 1 SGB V

Klinische Studien nach § 35c Abs. 2 SGB V

Medizinprodukte nach § 31 Abs. 1 SGB V

Verordnungsfahigkeit von Produkten im Bereich ,enterale Ern&hrung*
Anderung der Arzneimittel-Richtlinie zu Verbandmitteln nach § 31 Abs.
la SGB V)

Anderung der Arzneimittel-Richtlinie in Abschnitt L (klinische Studien) 1
Schutzimpfungs-Richtlinie 1
Insgesamt 123

oo

=

Rl o wl-]
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Lediglich 1 Verfahren im Bereich des Unterausschusses Arzneimittel dauert seit mehr als 3
Jahren an:

In Bezug auf die Verordnungsfahigkeit von Produkten im Bereich der enteralen Ernahrung
ist aktuell im Gesetz geregelt, dass nach § 31 Abs. 5 SGB V Versicherte Anspruch auf bilan-
zierte Diaten zur enteralen Erndhrung haben, wenn eine diatische Intervention mit bilanzierten
Diaten zur enteralen Erndhrung medizinisch notwendig, zweckmafig und wirtschaftlich ist. In
den Richtlinien nach § 92 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 SGB V soll der G-BA festlegen, unter welchen
Voraussetzungen welche bilanzierten Didten zur enteralen Erndhrung vom Vertragsarzt ver-
ordnet werden kénnen. Im Jahr 2005 sprach das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG)
zunachst die Beanstandung eines Richtlinienbeschlusses und die im Wege der Ersatzvor-
nahme erlassene Erganzung der Arzneimittel-Richtlinie zur enteralen Ernahrung aus. Im Rah-
men der Klage des G-BA gegen die Beanstandung und Ersatzvornahme erklarte das Bundes-
sozialgericht am 28.02.2008 die Beanstandung des BMG fir rechtswidrig. Im Anschluss daran
wurde der G-BA durch § 31 Abs. 5 SGB V im Dezember 2008 gesetzlich beauftragt, die Vo-
raussetzungen fir die Verordnung von bilanzierten Didten festzulegen sowie dazu eine Liste
von verordnungsfahigen Produkten zu veréffentlichen. Im Rahmen der Beratung Uber eine
solche Liste gab der G-BA den Herstellern und Einflhrern bilanzierter Diaten die Mdglichkeit
zur Stellungnahme, es wurde auch eine umfangliche Anhérung durchgefihrt. Fur Gber 400
Produkte wurden Antrage zur Aufnahme in den Produktekatalog gestellt. Die lange Zeitdauer
des Verfahrens ist auf den grof3en Umfang der Beratungsgegenstande und die Vielzahl zu
bewertender Produkte zur enteralen Ernahrung zurtickzuftihren, fir die es in der Uberwiegen-
den Mehrzahl keine gesicherte Evidenz gibt. Der Unterausschuss Arzneimittel muss in Ge-
samtschau der vielfaltigen und zum Teil auch mit engen Fristen verbundenen Verfahren eine
Priorisierung der Beratungsthemen vornehmen. Insbesondere auch die mindliche Anhérung
zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie hinsichtlich der Verordnungsfahigkeit bilanzierter Di-
aten zur enteralen Ernahrung hat gezeigt, dass erhebliche Versorgungsdefizite auf Basis der
derzeitigen Regelung in der Arzneimittel-Richtlinie nicht festgestellt werden konnten.

Daher befasst sich der G-BA im Anschluss an die miindliche Anhdrung weiterhin mit der Aus-
wertung der Stellungnahmen, sieht aber angesichts der derzeitigen reibungslos funktionieren-
den Versorgungssituation im Bereich der enteralen Ernahrung und in Anbetracht der weiteren
Beratungsgegensténde keine Veranlassung, dieses Beratungsthema zu priorisieren.

Mit Blick auf die reibungslos funktionierende Versorgung und die bei vielen Produkten nicht
gesicherte klinische Evidenz erscheint es sinnvoll, den Regelungsauftrag des § 31 Ab-
satz 5 SGB V erneut grundsatzlich zu hinterfragen. Bei einer Entscheidung des G-BA kénnte
eine Vielzahl von etablierten Produkten aufgrund fehlender wissenschaftlicher Nachweise
nicht auf die Liste der verordnungsféhigen Produkte aufgenommen werden, obwohl sie in der
Versorgung durchaus Relevanz haben.

Hierzu werden Gesprache mit dem Bundesministerium fir Gesundheit Uber eine Veranderung
des Regelungsauftrages gefihrt.
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3.2 Unterausschuss Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Bei der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung (ASV) handelt es sich um die Diagnostik
und Behandlung von Erkrankungen mit besonderen Krankheitsverlaufen oder seltenen Krank-
heiten, die spezielle Qualifikationen, eine interdisziplindre Zusammenarbeit und eine beson-
dere Ausstattung seitens der Leistungserbringer erfordern.

In den Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses ASV fallen derzeit die Richtlinie zur am-
bulanten spezialfacharztlichen Versorgung nach § 116b SGB V sowie die Richtlinie tUber die
ambulante Behandlung im Krankenhaus (gemafR § 116b SGB V a.F.). Die Inhalte der letztge-
nannten Richtlinie werden momentan Schritt fir Schritt in die Richtlinie zur ambulanten spezi-
alfacharztlichen Versorgung nach 8§ 116b SGB V ubertragen und dabei entsprechend dem
derzeitigen Stand der medizinisch-wissenschaftlichen Erkenntnisse aktualisiert. Ziel der Re-
gelungen zur ASV ist es, dass sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch in den
zugelassenen Krankenhdusern einheitliche Behandlungsmethoden bei besonderen und selte-
nen Erkrankungen zur Verfiigung stehen und Leistungserbringer unterschiedlicher Disziplinen
sowie bei Bedarf aus unterschiedlichen Sektoren bei der Behandlung dieser Erkrankungen in
Teams zusammenarbeiten. Dabei hat der G-BA insbesondere die Aufgabe, fur die einzelnen
Erkrankungen die Anforderungen an die Leistungserbringer, den Behandlungsumfang und die
Uberweisungserfordernisse festzulegen.

Der Unterausschuss ASV hat im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 9 Beschlisse
gefasst. Dabei wurden unter anderem fur Patientinnen und Patienten mit Tumoren der Lunge
und des Thorax sowie mit Sarkoidose weitere koordinierte spezialfachérztliche Versorgungs-
angebote von Krankenh&usern und niedergelassenen Arztinnen und Arzten beschlossen. Da-
mit liegen aktuell 14 erkrankungsspezifische Konkretisierungen vor, die 2020 um Kopf- und
Halstumoren und neuromuskulare Erkrankungen erganzt werden.

Lediglich 1 Verfahren im Bereich des Unterausschusses ASV dauert seit mehr als 3 Jahren
an:

Das Plenum hat am 17.12.2015 die weitere Ausgestaltung der Regelungen zur Qualitatssiche-
rung in der ASV beschlossen (8 3 Abs. 5, 8 4 Abs. 2 und § 12 ASV-RL). Daraufhin hat der
Unterausschuss ASV am 10.02.2016 der Arbeitsgruppe den Auftrag erteilt, tber die Erstellung
einer ,QS-Anlage zur entsprechenden Ubertragung der Anforderungen der Regularien
des § 135 Absatz 2 SGB V* zu beraten. Seit Februar 2016 hat die Arbeitsgruppe zu einem
Beschlussentwurf zur QS-Anlage der ASV-RL und seit Juli 2016 ebenfalls zu einem ersten
Anhang am Beispiel der QS-Vereinbarung Koloskopie beraten. Der Unterausschuss hat in
seinen Sitzungen am 08.11.2017, 14.02.2018 und 12.06.2019 zum Stand zur Erstellung der
QS-Anlage beraten. Aufgrund interner Prifbedarfe der Tragerorganisationen pausierten die
Beratungen bis September 2019.

Nach Wiederaufnahme der Beratungen ist die Einleitung des Stellungnahmeverfahrens zur
QS-Anlage nebst Anhang 1 Koloskopie fiir die Sitzung des Unterausschusses am 08.04.2020
vorgesehen.
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3.3 Unterausschuss Bedarfsplanung

Die Bedarfsplanung legt die Zahl der zugelassenen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte be-
zogen auf die Zahl der Einwohner in einem bestimmten rdumlichen Planungsbereich fest, so-
dass GKV-Versicherte unabhangig von Wohnort, Einkommen oder anderen Faktoren gleich-
malfigen Zugang zur ambulanten Versorgung haben.

Im Zustandigkeitsbereich des Unterausschusses Bedarfsplanung sind derzeit 4 Verfahren und
Beratungsgegensténde laufend. Insgesamt konnten 10 Beschliisse im Berichtszeitraum vom
01.04.2019 bis zum 31.03.2020 gefasst werden: So wurden im Rahmen der Weiterentwicklung
der Bedarfsplanungs-Richtlinie auch die Verhéltniszahlen nach § 101 Abs. 2 Nr. 3 SGB V ge-
prift und angepasst und die Konkretisierung der besonderen Aufgaben von Zentren und
Schwerpunkten (Zentrums-Regelungen) vorgenommen. Beide Verfahren unterlagen einer ge-
setzlichen Frist und wurden fristgerecht beschlossen.

Aktuell berat der Unterausschuss Bedarfsplanung sukzessive Uber eine Erganzung der Zent-
rums-Regelungen um Lungenzentren, Schlaganfallzentren (interdisziplindre neurovaskulare
Zentren), kinderonkologische Zentren und nephrologische Zentren. Weiterhin laufen Beratun-
gen zu Sicherstellungszuschlagen fur die Fachabteilungen Kinder- und Jugendmedizin, die in
diesem Jahr abgeschlossen werden sollen.

3.4 Unterausschuss Disease-Management-Programme

Disease-Management-Programme (DMP) sind strukturierte Behandlungsprogramme zur Ver-
besserung der medizinischen Versorgungsqualitat bei chronischen Krankheiten. Die Aufgabe
des G-BA besteht darin, chronische Erkrankungen auszuwéhlen, die fiir ein DMP geeignet
sind, sowie die Anforderungen an solche Programme festzulegen, diese regelmafig zu tber-
prufen und gegebenenfalls zu aktualisieren. Hierbei geht es insbesondere um die medizinische
Behandlung nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft, aber auch um Qualitatssicherungs-
mafinahmen, Anforderungen an die Einschreibung der Versicherten in ein Programm, Schu-
lungen der Leistungserbringer und der Versicherten. Zudem sind Vorgaben fir die Dokumen-
tation und die Evaluation festzulegen.

Die Anforderungen an die DMP und die Dokumentation sind in der DMP-Anforderungen-Richt-
linie geregelt. In dieser Richtlinie sind derzeit konkrete Anforderungen an DMP zu koronarer
Herzkrankheit, COPD, Asthma bronchiale, Brustkrebs und Diabetes mellitus Typ 1 und 2 sowie
chronischer Riickenschmerz, Depression und chronische Herzinsuffizienz enthalten. Im Laufe
des Jahres 2020 wird den Versicherten mit dem DMP Osteoporose ein weiteres strukturiertes
Behandlungsprogramm zur Verfligung stehen, die Anforderungen wurden am 16.01.2020 im
Plenum des G-BA beschlossen.

Im Berichtszeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 wurden zudem in der DMP-Anforde-
rungen-Richtlinie (DMP-A-RL) die Anforderungen an das DMP Diabetes Mellitus Typ 1 und
Koronare Herzkrankheiten aktualisiert.

Nach der mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) in 8 137f Absatz 8 SGB V
eingefiihrten Regelung ist der G-BA verpflichtet, bei der Erstfassung einer Richtlinie zu den
Anforderungen an strukturierte Behandlungsprogramme (DMP) sowie bei jeder regelméaRigen
Uberpriifung seiner Richtlinien nach § 137f Absatz 2 Satz 6 SGB V die Aufnahme geeigneter
digitaler medizinischer Anwendungen zu prifen. Den fir die Wahrnehmung der Interessen der
Anbieter digitaler medizinischer Anwendungen auf Bundesebene maRRgeblichen Spitzenorga-
nisationen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben; die Stellungnahmen sind in die Ent-
scheidungen einzubeziehen. Dartiber hinaus kénnen die Krankenkassen oder ihre Landesver-
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bande gemal § 137f Absatz 8 Satz 3 SGB V den Einsatz digitaler medizinischer Anwendun-
gen in den Programmen auch dann vorsehen, wenn sie bisher nicht vom G-BA in die Richtli-
nien zu den Anforderungen an die DMP aufgenommen wurden.

Im Rahmen des am 22.11.2019 gefassten Beschlusses zur Aktualisierung des DMP Koronare
Herzkrankheit und des am 16.01.2020 gefassten Beschlusses zur Erstfassung des DMP Os-
teoporose hat der G-BA diese Prifung noch nicht vorgenommen und die gesetzliche Anforde-
rung noch nicht erfillt. Entsprechend der Auflagen des BMG wird diese Priifung — einschlie3-
lich des Stellungnahmeverfahrens mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der Anbieter
digitaler medizinischer Anwendungen auf Bundesebene mafigeblichen Spitzenorganisationen
— schnellstméglich nachgeholt.

Insgesamt werden im Unterausschuss DMP zurzeit 7 Verfahren beraten, von denen samtliche
Verfahren innerhalb der vorgegebenen Frist liegen. Neben den oben erwahnten Prifungen
werden u.a. die Anforderungen an ein neues DMP rheumatoide Arthritis sowie die Uberarbei-
tung der bestehenden DMP-Anforderungen fur Brustkrebs, Diabetes mellitus Typ 2 und COPD
beraten.
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3.5 Unterausschuss Methodenbewertung

Der G-BA hat die Aufgabe, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden auf ihre Erforderlich-
keit flr eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten un-
ter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stands der medizinischen Erkenntnisse zu
Uberpriufen. Die Bewertung einer Methode erfolgt in zwei Schritten: Zuerst wird eine sektoren-
Ubergreifende Bewertung des Nutzens sowie der medizinischen Notwendigkeit vorgenommen,
im zweiten Schritt wird dann die Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit des Einsatzes einer Me-
thode jeweils fur die vertragsarztliche und -zahnarztliche Versorgung (Richtlinie zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung) sowie fir die Kran-
kenhausbehandlung (Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken-
haus) getrennt bewertet. Demnach hat der G-BA zu ermitteln, welche Methoden im Bereich
der Krankenhauser nach § 137c¢c SGB V von einer Erbringung zulasten der GKV ausgeschlos-
sen und welche Methoden im vertragsarztlichen Bereich nach § 135 SGB V fir eine Erbrin-
gung zugelassen werden. Bei der Mehrzahl der Beratungsverfahren des Unterausschusses
Methodenbewertung handelt es sich um antragsgesteuerte Methodenbewertungen geman 88§
25, 135 Abs. 1, 137c Abs. 1 und 137e SGB V.

Insgesamt hat der Unterausschuss Methodenbewertung 27 Richtlinien zu betreuen. Im ver-
gangenen Berichtszeitraum waren neben den bereits genannten Richtlinien zu Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung nach § 135 Abs. 1
SGB V und zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus nach § 137c
SGB V insbesondere die Mutterschafts-Richtlinie, die Kinder-Richtlinie und Qualitatssiche-
rungs- Richtlinien innerhalb verschiedener Methodenbewertungsverfahren in Erstfassung von
grofRer Bedeutung.

Im Berichtszeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 wurden 156 Verfahren und Bera-
tungsgegenstande bearbeitet: Es konnten 87 Beschlisse gefasst werden, 69 Verfahren wer-
den gegenwartig im Unterausschuss Methodenbewertung beraten. Von diesen aktuell berate-
nen Themen liegen 59 Verfahren innerhalb der vorgeschriebenen Dreijahresfrist; bei 7 Verfah-
ren ist diese Frist Gberschritten. Zudem ist zu beachten, dass eine Reihe von Methodenbewer-
tungsverfahren, insbesondere jene zur Stammzelltransplantation und zur Positronenemissi-
onstomographie, jeweils eine Vielzahl an unterschiedlichen Indikationen und/oder Verfahren
umfassen.

DarlUber hinaus setzt sich der Unterausschuss Methodenbewertung auch mit Themen ausei-
nander, die nicht explizit durch einen Beschluss des Plenums eingeleitet werden. Diese zu-
satzlichen Beratungen zu Antragen und Beratungsanforderungen fir Erprobungsverfahren so-
wie die Bewertung fur Medizinprodukte hoher Risikoklassen sind — anders als mehrere Jahre
andauernde Methodenbewertungen — kurzfristige Beratungsgegenstande, die allerdings un-
abdingbar fur die Bearbeitung der genannten Antrage sind.
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Fir den Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 sind folgende zusatzliche Beratungs-
gegenstande zu verzeichnen:

Tabelle 3: Notwendige Beratungen im Unterausschuss Methodenbewertung ohne Einleitungs-
beschluss

Beratungsgegenstéande Anzahl Beratungen
Antrage nach §137e Abs.7 SGB V 4
Beratungsanforderungen nach 8§ 137e Abs. 8 SGB V 11
Beratungsanforderungen nach § 137h SGB V

Bewertungsverfahren nach § 137h SGB V 1
Anfragen gemaf3 § 139 Abs. 3 SGB V zum Methodenbewertungs-

vorbehalt

Insgesamt 28

Dieser zusétzliche Aufwand von insgesamt 28 Beratungsgegenstanden wird in der Gesamt-
darstellung der Tabelle 1 mitbericksichtigt.

Des Weiteren werden in dem vorliegenden Bericht Erprobungsverfahren nicht als verfristet
eingeordnet, wenn diese wegen der fehlenden Kostenubernahme nicht beschlossen werden
konnten. Der G-BA hat demnach alle erforderlichen Verfahrensschritte fristgerecht abge-
schlossen und die jeweiligen Erprobungs-Richtlinien inhaltlich fertiggestellt. Eine Fristiber-
schreitung ergibt sich demnach nicht aufgrund verzégerter Beratungsprozesse in den Gremien
des G-BA.

In den folgenden Abschnitten werden Auskiinfte zu Methodenbewertungsverfahren gegeben,
die die gesetzlich vorgeschriebene Frist oder die Dreijahresfrist tiberschreiten oder zu den
derzeit ruhenden Verfahren zahlen.

3.5.1 Verfahren mit Uberschreitung gesetzlicher Fristen und Verfahrensdauern
von mehr als drei Jahren im Unterausschuss Methodenbewertung

Alle im Folgenden aufgeflihrten Verfahren, mit Ausnahme des Beratungsverfahrens zu Tech-
niken der Lungenvolumenreduktion (hier handelt sich ausschlie3lich um stationér erbrachte
Leistungen), werden bis Ende 2020 abgeschlossen. Damit setzt der G-BA die im EIRD einge-
fuhrte Regelung um, nach der alle vor dem 31.12.2018 begonnen Beratungsverfahren bis zum
31.12.2020 abzuschlief3en sind.

a) Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 18.07.2013 mit der Durchfihrung der
Bewertung der Lungenvolumenreduktion (LVR) beim schweren Lungenemphysem in
der stationaren Anwendung nach 8 137c SGB V beauftragt.

Beim Lungenemphysem sind die Lungenbl&schen irreversibel zerstort, es bilden sich tber-
bléhte Bereiche in der Lunge, Uber die kein Gasaustausch mehr stattfinden kann. Bei ent-
sprechend reduzierter funktionsfahiger Oberflache der Lunge erfolgt lediglich ein unvoll-
stéandiger Austausch eingeatmeter Luft. Bei dieser langfristig lebensbedrohlichen Erkran-
kung leiden Betroffene unter schwerwiegenden Symptomen wie schwerer Atemnot. Durch
eine Verkleinerung des Lungenvolumens soll dem Prozess der Lungeniberbldhung ent-
gegengewirkt und der Gasaustausch verbessert werden. Hierzu kdnnen nach Ausschop-
fung nicht-invasiver Therapieansatze verschiedene, technisch deutlich unterscheidbare In-
terventionen zum Einsatz kommen. Dementsprechend hat der G-BA im Rahmen des Ge-
samtverfahrens 5 Methodenbewertungen durchgefihrt:

e Chirurgische LVR,
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Bronchoskopische LVR (BLVR), im Einzelnen:
Ventile,

Spiralen (Coils),

Polymerschaum,

Thermoablation.

Die Beauftragung des Instituts fur Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) durch das Plenum erfolgte gemaf der damaligen Priorisierung der anstehenden
Beratungsthemen mit einer zeitlichen Verzégerung im Dezember 2014. Der Abschlussbe-
richt des IQWIG wurde nach einer verlangerten Bearbeitungszeit im Februar 2017 fertig-
gestellt. In einem ersten Teilbeschluss konnte die Bewertung der chirurgischen LVR im
Februar 2018 abgeschlossen werden, da die Studienlage zu dieser Methode als stabil an-
gesehen wurde. Die Bewertungsverfahren BLVR mittels Ventilen und mittels Coils wurden
im Dezember 2018 mit 2 nachgelagerten Teilbeschliissen abgeschlossen. Am 19.12.2019
wurde begleitend zu den methodenbezogenen Beschlissen die Erstfassung einer themen-
spezifischen Qualitatssicherungs-Richtlinie beschlossen. Die Beratungen zur BLVR mittels
Polymerschaum wurden am 20.02.2020 aus medizinischen Griinden (geringe Versor-
gungsrelevanz) ohne Anderung des Leistungs- und Leistungserbringerrechts per Einstel-
lung abschlossen. Auch vor dem Hintergrund des zwischenzeitlichen Entfallens der The-
rapieoption Coils sollen die Beratungen zur Thermoablation zwecks Erprobung der Me-
thode ausgesetzt werden. Da Aussetzung und ausformulierte Erprobungs-Richtlinie gleich-
zeitig beschlossen werden missen, werden derzeit zur Vorbereitung der Beschlisse die
Inhalte der Erprobungs-Richtlinie beraten. Zeitgleich werden erganzende Regelungen der
QS-Richtlinie beraten. Der Abschluss des Gesamtverfahrens wird voraussichtlich Ende
2020 erfolgen.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 18.08.2016 mit der Durchfiihrung der
Bewertung der Nicht-invasiven Bestimmung des fetalen Rhesusfaktors zur Vermei-
dung einer mutterlichen Rhesus-Sensibilisierung im Rahmen der Mutterschafts-Richtlinien
geman § 135 Absatz 1 SGB V beauftragt.

Ist das Blut einer Schwangeren Rhesus-negativ (Rh-negativ), das Blut des Fetus aber
Rhesus-positiv (Rh-positiv), kann es sein, dass die Frau Antikdrper bildet, die vor allem
weiteren Kindern schwer schaden kénnen. Um diese sogenannte Sensibilisierung zu ver-
hindern, bekommen derzeit alle Rh-negativen Schwangeren eine Prophylaxe. Ein neuarti-
ger Test am Blut der Schwangeren kann aber bereits vor der Geburt den Rhesusfaktor des
Kindes bestimmen. Sofern der Test hinreichend zuverlassig ist, kénnten viele Schwangere
auf die Prophylaxe verzichten.

Aufgrund der Zuordnung zu einer genetischen Reihenuntersuchung sah der Unteraus-
schuss Methodenbewertung die Notwendigkeit, im Anschluss an das eigentliche Bera-
tungsverfahren Regelungen fir die Information der Versicherten einschlief3lich der geneti-
schen Beratung festzulegen und sich dazu im Vorfeld auch mit der Gendiagnostikkommis-
sion abzustimmen. Dieses Verfahren ist weitgehend abgeschlossen, das Stellungnahme-
verfahren wurde im Mérz 2020 eingeleitet.

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 15.09.2016 mit der Durchfihrung der
Bewertung eines Screenings auf Hepatitis B und C gemalR § 25 Absatz 1 Satz 1
SGB V beauftragt.

Hepatitis B und Hepatitis C sind vor allem tber das Blut Gbertragene Vireninfektionen, die
— oftmals unbemerkt — chronisch werden und dann die Leber irreversibel schadigen kon-
nen. Diskutiert wird, ob ein regelm&Riges Screening der erwachsenen Allgemeinbevolke-
rung oder einzelner Risikogruppen diese Erkrankungen eindammen koénnte, etwa durch
eine frihzeitige Identifikation und Behandlung oder ein veradndertes Risikoverhalten der
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Betroffenen. Ein Screening kann aber auch Nachteile haben, zum Beispiel falsch positive
Ergebnisse mit der Folge weiterer belastender Diagnostik zur Abklarung.
Die Verfahren werden mit Verfristung abgeschlossen, da die Bearbeitungszeit des IQWiG
24 Monate (d.h. 9 Monate mehr, als beauftragt) betrug, um infektionsepidemiologische
Aspekte mit zu bericksichtigen. Mangels aussagekraftiger Evidenz blieb das Nutzen-
Schaden-Verhdltnis von Screenings auf Hepatitis B oder Hepatitis C in den vorgelegten
Abschlussberichten jedoch unklar.

Das Ende Juni 2019 eingeleitete Stellungnahmeverfahren hat wichtige Hinweise ergeben,
in deren Folge umfangreiche Anderungen am Beschlussentwurf durchgefiihrt wurden, so
ist nun auch die Einfihrung eines Screenings auf Hepatitis B vorgesehen. Durch diese
umfangreichen Anderungen wird ein weiteres Stellungnahmeverfahren erforderlich, wel-
ches am 17.09.2020 im Unterausschuss Methodenbewertung eingeleitet werden soll.

Im Dezember 2019 erfolgte fir das verfristete Bewertungsverfahren ,systematische
Behandlung von Parodontopathien“ ein Wechsel der Zustandigkeiten vom Unteraus-
schuss Methodenbewertung zum Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung. Der aktuelle
Verfahrensstand wird unter 3.9 abgebildet.

3.5.2 Ruhende Methodenbewertungsverfahren

a)

b)

21

Im Jahr 2003 nahm der G-BA auf Antrag zweier Krankenkassenverb&nde Beratungen zum
Einsatz der PET bzw. PET/CT bei insgesamt 17 Indikationen auf; zunéchst ausschlie3lich
fur die stationare Versorgung gemaf § 137c SGB V, seit 2006 auch fur den vertragséarztli-
chen Bereich gemal § 135 Abs. 1 SGB V. Die Positronenemissionstomographie (PET)
ist ein bildgebendes diagnostisches Verfahren der Nuklearmedizin, mit dem stoffwechsel-
aktives Gewebe im Kdrper dargestellt werden kann. Aufgrund ihrer beschleunigten Stoff-
wechselprozesse fallen hierunter auch bestimmte Tumoren. Die lang anhaltenden Bera-
tungen zu dieser Methode ergaben sich nicht zuletzt aufgrund des Umfangs der zu bewer-
tenden Indikationen, welche als einzelne Methodenbewertungsverfahren zu betrachten
sind und aufgrund begrenzter Beratungskapazitaten nur sukzessive erfolgen konnten. Zu-
letzt konnten die Beratungsverfahren zur Anderung der KHMe-RL und MVV-RL ,PET;
PET/CT zum initialen Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen* am 19.12.2019
abgeschlossen werden. Derzeit laufen Beratungen zur Einstellung der Methodenbewer-
tungen fur die verbleibenden Verfahren, da die vorliegenden Ergebnisse weder eine Emp-
fehlung nach § 135 Absatz 1 SGB V noch einen Ausschluss nach § 137¢c Absatz 1 SGB V
wahrscheinlich erscheinen lassen. Derzeit laufen Beratungen zur Einstellung der Metho-
denbewertungen fir die verbleibenden Verfahren.

Der G-BA ist seit dem 30.04.2002 mit einer umfassenden Priifung des Nutzens der Pro-
tonentherapie fir den Einsatz in der stationdren Versorgung nach 8§ 137c SGB V befasst.
Unter dem Begriff Protonentherapie ist eine spezielle Form der Strahlentherapie zu verste-
hen, die zur Behandlung von Tumorerkrankungen eingesetzt wird. Aufgrund ihrer physika-
lischen Eigenschaften bietet sie den Vorteil, gréf3ere und irregular konfigurierte Tumoren
mit einer gro3tmaoglichen Schonung der benachbarten Gewebestrukturen bestrahlen zu
konnen.

Der Prifauftrag umfasste seinerzeit 40 Indikationen. Die Bewertungsverfahren fir 15 Indi-
kationen konnten bis zum Jahr 2014 abgeschlossen werden. Die Beratungen zu den ubri-
gen Indikationen ruhen seit dem 29.01.2015, da die Protonentherapie bei diesen Indikati-
onen selten zur Anwendung kommt und die Versorgungsrelevanz insofern gering ist. Der-
zeit laufen Beratungen zur Einstellung der Methodenbewertungen fir die verbleibenden
Verfahren.
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c) Der G-BA ist seit dem 17.08.2004 mit einer umfassenden Prifung des Nutzens von

Stammzelltransplantationen (SZT) fir den Einsatz in der stationaren Versorgung nach
§ 137c SGB V befasst.
Urspringlich umfasste der Prifauftrag 22 Methoden, wobei die Bewertung mehrerer Ver-
fahren der SZT bei verschiedenen Indikationen beantragt wurde. 6 Bewertungsverfahren
konnten bisher abgeschlossen werden. Zu 12 Methoden der SZT wurden die Bewertungs-
verfahren wegen geringer Versorgungsrelevanz eingestellt. 2 Methodenbewertungen wur-
den am 16.03.2017 wiederaufgenommen. Die allogene SZT bei aggressiven B-Zell-Non-
Hodgkin-Lymphomen wurde durch Beschluss vom 16.01.2020 fur bestimmte Patienten-
gruppen eingeschlossen. Fir die allogene SZT bei T-Zell-Non-Hodgkin-Lymphomen wer-
den noch die Ergebnisse einer relevanten Studie abgewartet, die im 1. Quartal 2020 vor-
liegen  sollen. Die Beratungen  werden dann zligig abgeschlossen.
Weitere 2 Methodenbewertungen der SZT ruhen derzeit. Die Einstellung der Methodenbe-
wertungen fir die verbleibenden Verfahren wird derzeit beraten.

3.6 Unterausschuss Psychotherapie

Der Gesetzgeber hat dem G-BA den Auftrag erteilt, den Leistungsanspruch der gesetzlich
Versicherten in der Psychotherapie-Richtlinie (PT-RL) zu konkretisieren. Zudem hat der G-BA
Né&heres zur Durchfiihrung der Psychotherapie in der Richtlinie zu regeln. Dabei werden die
Indikationsbereiche, die Qualifikationsvoraussetzungen von Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten, die Behandlungsverfahren und -methoden, der Leistungsumfang und das An-
trags- und Gutachterverfahren definiert.

Der Unterausschuss Psychotherapie hat im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020
3 Beschlisse gefasst und berat derzeit 4 Verfahren, die alle innerhalb der jeweils vorgesehe-
nen Frist liegen. Eines dieser Verfahren ist ein Auftrag aus dem Gesetz zur Reform der Psy-
chotherapeutenausbildung und unterliegt einer gesetzlichen Frist:

Der neue § 92 Abs. 6a SGB V sieht vor, dass der G-BA bis zum 31.12.2020 Regelungen zur
weiteren Forderung der Gruppentherapie und der weiteren Vereinfachung des Gutachterver-
fahrens beschliel3t. Des Weiteren soll in der PT-RL und der Richtlinie nach § 92 Abs. 6b SGB
V das Néhere fur den Fall regelt werden, dass sich nach einer Krankenhausbehandlung eine
ambulante psychotherapeutische Behandlung anschlieRen soll. Hierfir konnten die erforderli-
chen probatorischen Sitzungen bereits friihzeitig auch in den Raumen des Krankenhauses
durchgefuhrt werden. AuRerdem soll der G-BA samtliche Regelungen zum Antrags- und Gut-
achterverfahren aufheben, sobald er ein Verfahren zur einrichtungsiibergreifenden sektorspe-
zifischen Qualitatssicherung fir die ambulante psychotherapeutische Versorgung eingefiihrt
hat. Dies soll gemal3 der Vorgabe in § 136a Abs. 2a SGB V bis zum 31.12.2022 umgesetzt
sein.

Gegenwartig erarbeitet der Unterausschuss Psychotherapie neben einer Datenerhebung zur
Veranderung der GruppengréfRe gemald § 20 Nr. 5 Satz 2 PT-RL auch zwei Evaluationen.
Aul3erdem wird, nachdem fir die psychotherapeutische Behandlung von Erwachsenen seit
dem 24.01.2020 auch die Systemische Therapie als Leistung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zur Verfigung steht, derzeit ein Antrag auf Nutzenbewertung fur den Einsatz des
Verfahrens bei Kindern und Jugendlichen vorbereitet.
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3.7 Unterausschuss Qualitatssicherung

Der G-BA bearbeitet zahlreiche Aufgaben im Bereich der Qualitatssicherung in der medizini-
schen Versorgung. Jahrlich sind vom Unterausschuss Qualitatssicherung die Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung, die Richtlinie tber Maf3nah-
men der Qualitatssicherung in Krankenhdusern sowie die Regelungen zum Qualitatsbericht
zu aktualisieren. Darliber hinaus werden Vorgaben fir ein einrichtungsinternes Qualitdtsma-
nagement festgelegt sowie Anforderungen an die personelle, raumliche und technische Aus-
stattung bei komplexen medizinischen Behandlungen geregelt. Die Einfihrung und Weiterent-
wicklung dieser Richtlinien dienen der kontinuierlichen Sicherung und Verbesserung der Qua-
litat der medizinischen und psychotherapeutischen Versorgung und bedirfen umfangreicher
Arbeits- und Beratungskapazitaten.

Ein weiteres wichtiges Instrument zur Qualitatssicherung sind die Mindestmengenregelungen
gemal § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V. In diesen legt der G-BA flr ausgewahlte planbare
stationdre Leistungen, bei denen die Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge
der erbrachten Leistungen abhéngig ist, die Hohe der jeweiligen jahrlichen Mindestmenge je
Arztin und Arzt und/oder Standort eines Krankenhauses fest. Zudem sind in den Regelungen
das Nahere zur Darlegung der Prognose durch das Krankenhaus, Ausnahmetatbestande und
Ubergangsregelungen bestimmt. Der G-BA hat im Januar 2020 eine Priorisierung der Bera-
tungsverfahren zu Mindestmengen vorgenommen. Nach dieser sollen im Jahr 2020 zun&chst
die Beratungen zu bestehenden bzw. neu auszuweisenden Mindestmengen folgender Leis-
tungen/Leistungsbereiche mdglichst abgeschlossen werden: Lebertransplantation, komplexe
Eingriffe am Organsystem Osophagus, Nierentransplantation, Friihgeborene mit einem Auf-
nahmegewicht von unter 1250 g und komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas.

Insgesamt sind dem Unterausschuss Qualitatssicherung 24 Richtlinien des G-BA zugeordnet.
Im zuriickliegenden Berichtszeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 wurden 279 Ver-
fahren und Beratungsgegenstande bearbeitet: Es konnten 160 Beschliisse gefasst werden,
119 Verfahren werden derzeit im Unterausschuss Qualitatssicherung beraten. Aktuell gehen
die Beratungen zu 10 Verfahren Uber der vorgegebenen Frist hinaus. Bei sieben Verfahren
dauern die Beratungen bereits langer als 3 Jahre, 3 Verfahren wurden nicht im Rahmen der
gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen:

a) Im Rahmen der Prifung nach § 94 SGB V wurde die Erstfassung der Richtlinie zu pla-

nungsrelevanten Qualitatsindikatoren durch das BMG zwar nicht beanstandet, jedoch
mit der Auflage verbunden, dass der G-BA bis zum 31.12.2019 weitere Festlegungen ins-
besondere mit starker differenzierten Mal3stdben und Kriterien zur Bewertung der Quali-
tatsergebnisse von Krankenhausern beschlie3t. Am 17.10.2019 hat der G-BA — unter Be-
ricksichtigung erster Ergebnisse der Beauftragungen des IQTIG mit der Weiter- und Neu-
entwicklung von planungsrelevanten Qualitatsindikatoren — festgestellt, dass die Auflage
des BMG nicht innerhalb der vorgegebenen Frist erfillt werden kann und hat
das BMG entsprechend informiert.
Der Unterausschuss Qualitatssicherung hat daraufhin am 06.11.2019 die zustéandige Ar-
beitsgruppe mit der umgehenden Vorbereitung einer Beauftragung des IQTIG mit einer
methodischen Neukonzeption der Entwicklung planungsrelevanter Qualitatsindikatoren bis
Ende Marz 2020 beauftragt. Eine entsprechende Beschlussfassung ist am 20.03.2020 er-
folgt. Die ersten Ergebnisse aus der Beauftragung werden bis zum Jahresende 2020 er-
wartet.

b) In Bezug auf die Festlegung von zur qualitatsorientierten Vergitung mit Qualitatszu- und

-abschlagen (QZAb) geeigneten Leistungen oder Leistungsbereichen sowie auf die Er-
stellung einer entsprechenden Richtlinie konnte die gesetzliche Frist bis zum 31.12.2017
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nicht eingehalten werden. Auch nach intensiven Beratungen und mehrmaliger Beauftra-
gung des IQTIG konnte das Institut keine entsprechenden Leistungen oder Leistungsbe-
reiche vorschlagen und konstatierte, dass eine kurzfristige Einfuhrung von QZAb auf
Grundlage einer Verfahrensneuentwicklung aus seiner Sicht nicht maglich sei. Der G-BA
hat daraufhin dem BMG mit Schreiben vom 23.10.2019 mitgeteilt, dass er fir die Einfuh-
rung von QZAb eine Anderung der gesetzlichen Grundlagen fiir erforderlich erachtet. Das
BMG informierte mit Schreiben vom 14.11.2019, dass es voraussichtlich Anfang des Jah-
res 2020 Vorschlage zur Starkung anderweitiger Ansétze der qualitatsorientierten Vergu-
tung vorlegen werde.

Gemall § 136a Abs. 2 SGB V ist der G-BA beauftragt, ein sektoreniibergreifendes QS-
Verfahren Schizophrenie zu entwickeln. Am 16.06.2016 wurde das IQTIG beauftragt,
ausgehend von den vom AQUA-Institut bereits recherchierten Qualitatspotentialen, Ver-
sorgungszielen sowie der Evidenzlage ein spezifisches Qualitdtskonzept fir ein sektoren-
Ubergreifendes QS-Verfahren Schizophrenie zu aktualisieren und weiterzuentwickeln.
Die Beauftragung erfolgt in zwei Stufen: Die Ergebnisse der Stufe 1 — klassische Indikato-
ren, Uberprifung des AQUA-Indikatorensets unter Beruicksichtigung der Kritikpunkte am
AQUA-Bericht — hat das Institut nach dreimonatiger Fristiberschreitung am 22.12.2017
sowie mit einem Nachbericht zum Qualitdtsaspekt , Teilhabe" am 31.05.2018 vorgelegt.
Seit dem 15.12.2018 liegen fristgerecht die Ergebnisse zu Stufe 2 (Patientenbefragung)
vor.

Darauf aufsetzend wurde das IQTIG am 17.01.2019 noch einmal zweistufig beauftragt: In
einem ersten Schritt ist bis zum 31.07.2019 der Aktualisierungsbedarf des vorgelegten In-
dikatorensets, insbesondere beziiglich der erwarteten Aktualisierung der S3-Leitlinie Schi-
zophrenie, identifiziert worden. Herausforderungen bei der Entwicklung von Indikatoren fiir
ein solches Verfahren sind neben dem heterogenen Krankheitsbild vor allem methodische
Schwierigkeiten bei der Messung von Behandlungsergebnissen und der anschlieRenden
Zuschreibbarkeit der Ergebnisse zu einzelnen Leistungserbringern. Nach Klarung der dies-
bezlglichen Fragen ist mit Stufe 2 eine Machbarkeitspriifung des vorgenannten QS-Ver-
fahrens bis voraussichtlich zum 28.02.2021 vorgesehen.

Gemal 8 6 Absatz 7 der Anlage 4 der Qualitatssicherungs-Richtlinie Frih-und Reifgebo-
rene (QFR- RL) sollten bis zum 31.12.2017 Kriterien fir den Umgang mit den Ergeb-
nissen des Validierungsverfahrens erarbeitet werden. Diese in der Richtlinie gesetzte
Frist konnte jedoch nicht eingehalten werden, da zunéchst die Grundlagen fur die Verfah-
ren zur jahrlichen Strukturabfrage, zur schichtbezogenen Dokumentation, zum klarenden
Dialog und zum Berichtswesen auf Landerebene im Rahmen des klarenden Dialogs ge-
schaffen werden mussten. Diese Anpassungen konnte im Jahr 2019 abgeschlossen wer-
den, jedoch hat der Unterausschuss Qualitatssicherung am 06.11.2019 die Uberarbeitung
der QFR-RL im Hinblick auf die Definition der Mindestanforderungen, die Ausnahmetatbe-
stande, die pflegeentlastenden MaRRnahmen, den Pflegeschlissel, die Fristverlangerung
fur die Datentibermittlung zur Strukturabfrage, die Anpassung bzgl. der Qualitatsférde-
rungs- und Durchsetzungs-Richtlinie (QFD-RL) und das Nachweisverfahren priorisiert.
Eine entsprechende Vorlage zur Beschlussempfehlung an das Plenum soll im der August
2020 erfolgen. Danach werden die Beratungen zur Erarbeitung von Kriterien fur den Um-
gang mit den Ergebnissen des Validierungsverfahrens fortgesetzt.

Der mit Beschluss vom 19.01.2017 beauftragte Abschlussbericht zur Entwicklung eines
Umsetzungskonzepts zur Darstellung des Verlegungsgeschehens wurde am
29.03.2019 vom IQTIG bereitgestellt. Die Beratungen zur Umsetzung der Konzeptskizze
kénnen erst nach Abschluss der Beratungen zu den vom Unterausschuss Qualitatssiche-
rung am 06.11.2019 priorisierten Aufgaben (siehe Buchstabe d) erfolgen.
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Die Strukturabfrage bei den Perinatalzentren der Levels 1 und 2 sowie den Einrichtungen
mit perinatalem Schwerpunkt wird im Rahmen der QFR-RL erhoben und dient der Ermitt-
lung des Erfullungstands der Anforderungen nach dieser Richtlinie. Am 20.07.2017 wurde
das IQTIG mit der Erarbeitung eines Auswertungs- und Berichtskonzepts zur Struk-
turabfrage gemal QFR-RL beauftragt. Das Institut hat seinen Abschlussbericht fristge-
recht am 20.12.2019 zur Verfigung gestellt. Eine Beschlussfassung tber den weiteren
Umgang mit dem Bericht ist bis Mitte des Jahres 2020 vorgesehen.

Der G-BA sieht eine Behebung von Defiziten bei der Verdffentlichung der Ergebnis-
daten der Perinatalzentren im Sinne von 8 3 QFR-RL vor. In diesem Rahmen sollen u.a.
die Frage der Beibehaltung der Angabe der Fallzahl als durchschnittliche Anzahl der do-
kumentierten Falle pro Jahr tiber die vergangenen 5 Erfassungsjahre, der Datenschutz im
Validierungsverfahren, die heimatnahe stationdre Weiterversorgung, die Sanktionierung
nicht liefernder Krankenhauser und die Weiterentwicklung der Merkmale zur Risikoadjus-
tierung beraten werden.

Voraussetzung fur die Aufnahme der Beratungen zur Behebung der Defizite war das Vor-
liegen der Ergebnisse des IQTIG aus der Beauftragung mit der Entwicklung eines ,,Umset-
zungskonzepts zur Darstellung des Verlegungsgeschehens bei Friihgeborenen* vom
19.01.2017. Die Abgabe des Abschlussberichts war gemafl Beauftragung bis zum
30.03.2018 vorgesehen. Vor dem Hintergrund der Priorisierung des Auftrags zur Struktur-
abfrage bei Perinatalzentren (siehe Buchstabe f) wurde die Abgabefrist nicht eingehalten
und der Abschlussbericht schlieRlich am 29.03.2019 vorgelegt. Vor dem Hintergrund der
Aufgabenpriorisierung des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 06.11.2019 (siehe
Buchstabe d) kbnnen die Beratungen in der zustandigen Arbeitsgruppe voraussichtlich erst
im Jahr 2021 wiederaufgenommen werden.

Ende 2017 wurde das BQS-Institut fir Qualitat und Patientensicherheit GmbH mit der Eva-
luation der Qualitatssicherungs-Richtlinien zur Dialyse und zur Kinderherzchirurgie
beauftragt. Seit dem 14.12.2018 liegen die Zwischenberichte des BQS-Instituts zur Evalu-
ation der Richtlinien vor. Da das Plenum am 18.07.2019 entschieden hat, dass erganzend
die Ergebnisse der Sekundardatenanalyse in die Erarbeitung der Fragebogen fiur die Dia-
lyseeinrichtungen im Rahmen der Evaluation einfliel3en sollen, wird der Abschlussbericht
zur Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Dialyse nunmehr im Oktober 2020
erwartet. Die Abgabe des Abschlussberichts zur Evaluation der Richtlinie zur Kinderherz-
chirurgie ist nach mehrmaligen Projektverzogerungen und dementsprechenden Bitten des
BQS-Instituts um Verlangerung der Abgabefrist nun im April 2020 vorgesehen.
Im Januar 2018 wurde mit der Erarbeitung der Vergabeunterlagen fir die beiden weiteren
Evaluationsvorhaben zur Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneu-
rysma sowie Qualitatsprifungs-Richtlinie begonnen. Die urspringlich fir Januar 2019
vorgesehene Zuschlagserteilung musste angesichts eines erforderlichen Aufklarungsge-
sprachs mit dem Bieter zunachst verschoben werden. Im Mai 2019 wurde das BQS-Institut
auch mit der Evaluation der Qualitatssicherungs-Richtlinie zum Bauchaortenaneurysma
beauftragt. Die Abgabe des Abschlussberichts wird im Mai 2021 erwartet. Ende Mérz 2019
wurde ferner das Institut fir angewandte Qualitatsférderung und Forschung im Gesund-
heitswesen GmbH mit der Evaluation der Qualitatsprufungs-Richtlinie beauftragt. Der Ab-
schlussbericht wird im April 2021 erwartet. Grund fur die langen Beratungszeiten in allen
Verfahrensschritten waren insbesondere kontroverse Standpunkte der Tragerorganisatio-
nen des G-BA zu den Inhalten einer Evaluation von Qualitatssicherungs-Richtlinien.

Der G-BA ist damit befasst, Mindestmengen bei weiteren Knie-Totalendoprothesen-Leis-
tungen festzulegen. Der Unterausschuss Qualitatssicherung hatte am 03.12.2014 die Ar-
beitsgruppe Mindestmengen beauftragt, eine Erganzung bzw. Anderung der Anlage 1 der
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Mindestmengenregelungen beziglich der Aufnahme der Leistungen ,Unikondyléare Schlit-
tenprothesen” und ,Revisionseingriffe* im Bereich der Knie-TEP vorzunehmen. Vor dem
Hintergrund der durch den Unterausschuss priorisierten Beratungen zur Anderung der Ver-
fahrensordnung des G-BA im Hinblick auf ein Verfahren zur Festlegung von Mindestmen-
gen sowie zur Neufassung der Mindestmengenregelungen wurden die Beratungen zu-
nachst ausgesetzt und im Oktober 2018 wiederaufgenommen.

Da die Ergebnisse der Abteilung Fachberatung Medizin der G-BA-Geschéftsstelle aus ei-
ner systematischen Literaturrecherche zur Untersuchung von Volume-Outcome-Beziehun-
gen keine hinreichende Datenlage zeigten, ist zur Fortsetzung der Beratungen zu einer
Mindestmenge zu Revisionseingriffen am Knie am 16.05.2019 zunéchst das IQTIG mit
einer Sonderauswertung der diesbeziiglich relevanten Daten der externen stationaren
Qualitatssicherung beauftragt worden. Am 20.12.2019 hat das IQTIG fristgerecht seinen
Bericht Gber ,Volume-Outcome-Beziehungen bei Revisionseingriffen in der Knieendopro-
thetik" zur Verfigung gestellt.

Im Januar 2020 hat der G-BA zur Optimierung der Prozesse und Steigerung der Bera-
tungseffizienz eine Priorisierung der Beratungsverfahren zu Mindestmengen vorgenom-
men (siehe oben). In der Folge wurden die Beratungen tber eine Mindestmenge im Leis-
tungsbereich der Knie-TEP als nachrangig eingestuft.

Gemald § 6 Abs. 2 der Richtlinie Gber grundsatzliche, sektoreniibergreifende Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement (Qualitdtsmanagement-Richtlinie)
hat der G-BA am 17.03.2016 konkrete Vorgaben fir die regelmaRige Erhebung und Dar-
legung zum Stand der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinter-
nem Qualitatsmanagement beschlossen. Grundlage der Konkretisierung sollen die vom
IQTIG diesbeziglich auftragsgemalf entwickelten methodischen Hinweise und Empfehlun-
gen sein (8 6 Abs. 1 Qualitatsmanagement-Richtlinie). Da Bedenken bestanden, ob die
Ergebnisse aus dem vom Institut am 31.10.2017 vorgelegten Abschlussbericht geeignet
sind, daraus sektorenubergreifend konkrete Vorgaben fir die Erhebung und die Darlegung
des Umsetzungsstands der Qualitditsmanagement-Richtlinie zu entwickeln, hat der Unter-
ausschuss die zustandige Arbeitsgruppe am 02.05.2018 mit weiteren Beratungen zur Ent-
wicklung entsprechender Vorgaben beauftragt. Vor dem Hintergrund dissenter Positionen
dazu, ob Erhebungsinstrumente und -methodik zunachst sektorspezifisch oder generisch
zu entwickeln seien, konnten die Beratungen bislang nicht abgeschlossen werden. Am
30.01.2019 hat der Unterausschuss den Arbeitsauftrag dahingehend konkretisiert, dass
die Entwicklungen zunéchst fur den vertrags(zahn)arztlichen Bereich erfolgen sollen. Nach
entsprechender Erarbeitung der Erhebungsinstrumente und -methodik ist nunmehr eine
Beschlussfassung fir den Juni 2020 vorgesehen.
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3.8 Unterausschuss Veranlasste Leistungen

Der G-BA hat die Aufgabe festzulegen, nach welchen Kriterien die arztlich zu veranlassenden
Leistungen zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet und vorgenommen wer-
den dirfen. Der Unterausschuss Veranlasste Leistungen bearbeitet insgesamt 11 Richtlinien,
die fortlaufend auf Anderungs- und Beratungsbedarf gepriift und dementsprechend aktualisiert
werden missen.

Im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 wurden im Unterausschuss Veranlasste
Leistungen insgesamt 45 Beschliisse gefasst. Derzeit befinden sich 8 Verfahren in der Bera-
tung.

Im Berichtsjahr standen insbesondere die Uberarbeitung der Heilmittel-Richtlinie inklusive der
Neufassung des Heilmittelkatalogs sowie die Regelungen zur Versorgung von chronischen
und schwer heilenden Wunden in der Hausliche Krankenpflege-Richtlinie im Fokus.

Die umfassende Reform der Heilmittel-Richtlinie zielte vor allem darauf ab, das Verordnungs-
verfahren deutlich zu vereinfachen, um die betroffenen Leistungserbringer zu entlasten. Wei-
terhin wurden die maRgeblichen Anderungen im Bereich der Heilmittelversorgung, die das
Terminservice- und Versorgungsgesetz vorsieht, mit dem Beschluss umgesetzt.

Bei den Regelungen zur Versorgung von chronischen und schwer heilenden Wunden wurden
die derzeitigen Leistungen zur Wundversorgung vom G-BA an den aktuellen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse angepasst, neu strukturiert und um klarstellende Angaben zur
Dauer und Haufigkeit der Malinahmen erganzt. Zudem kann die Versorgung chronischer und
schwer heilender Wunden zukuinftig in spezialisierten Einrichtungen aufRerhalb der Hauslich-
keit erfolgen, wenn diese aufgrund der Komplexitat der Wundversorgung oder den Gegeben-
heiten in der Hauslichkeit im gewohnten Umfeld der Patientin oder des Patienten voraussicht-
lich nicht mdglich ist.

Aktuell werden die Voraussetzungen und Mdglichkeiten einer Arbeitsunfahigkeits-Bescheini-
gung im Rahmen &rztlicher Fernbehandlung geprift. Die Beratungen werden 2020 mit einer
Anderung der Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie abgeschlossen. Weiterhin wird der G-BA nach
dem Inkrafttreten des Intensivpflege- und Rehabilitationsstarkungsgesetzes (IPREG) die Be-
ratungen aufnehmen und das N&here zur Versorgung mit auf3erklinischer Intensivpflege und
deren Verordnung bestimmen.
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3.9 Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung

Der G-BA bestimmt, unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen der
zahnarztlichen Versorgung zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung gewéhrt werden.
Im Unterausschuss Zahnérztliche Behandlung werden hierzu 7 Richtlinien betreut. Dabei steht
insbesondere die Festzuschuss-Richtlinie im Mittelpunkt. In dieser ist geregelt, wie hoch der
Zuschuss fir eine prothetische Versorgung eines Versicherten ist. Hierbei ist eine regelmafige
Uberpriifung der den Festzuschiissen zugrunde gelegten prothetischen Regelversorgungen
notwendig, sodass diese im Bedarfsfall an die zahnmedizinische Entwicklung angepasst wer-
den kdnnen. Weitere Richtlinien befassen sich beispielsweise mit der Versorgung der Versi-
cherten mit Zahnersatz oder mit der kieferorthopadischen Behandlung.

Von den insgesamt 3 Beratungsgegenstdnden im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum
31.03.2020 wurde 1 Beschluss getroffen. Im Unterausschuss Zahnarztliche Behandlung sind
derzeit 2 Beratungsverfahren anhangig, wovon eines nicht innerhalb der dafiir vorgesehenen
Frist abgeschlossen werden kann:

Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde am 17.10.2013 mit der Durchfiihrung der Be-
wertung der systematischen Behandlung von Parodontopathien nach § 135 Absatz 1
SGB V beauftragt. Als Parodontopathien werden Erkrankungen des parodontalen Zahnhalte-
apparates bezeichnet. Die Nutzenbewertung erfolgte im zusténdigen Unterausschusses Me-
thodenbewertung und wurde im Dezember 2019 abgeschlossen. Der Unterausschuss Zahn-
arztliche Behandlung wird auf der Grundlage des Beratungsergebnisses im Unterausschuss
Methodenbewertung Richtlinienregelungen fur die vertragszahnarztliche Versorgung erarbei-
ten. Die fachlich zustandige Arbeitsgruppe Behandlungs-Richtlinie hat am 28.01.2020 ihre Be-
ratungen aufgenommen. Die Beratungen werden gemaf § 135 Absatz 1a SGB V bis spates-
tens 31.12.2020 abgeschlossen.
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3.10 Arbeitsgruppe Geschaftsordnung/Verfahrensordnung

Die Arbeitsgruppe Geschéftsordnung/Verfahrensordnung des G-BA befasst sich mit der Erar-
beitung von Beschlussentwiirfen zur Anderung der Verfahrens- und der Geschéaftsordnung.
Die Arbeitsgruppe hat fiir den Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 insgesamt 39
Verfahren beraten, wovon derzeit noch 6 laufen; keines dieser Verfahren unterliegt einer ge-
setzlichen Frist. Sowohl die bereits beschlossenen als auch die derzeit laufenden Verfahren
liegen innerhalb der Dreijahresfrist.
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4. Fazit

Mit dem vorliegenden Bericht kommt der unparteiische Vorsitzende des G-BA der in § 91 Ab-
satz 11 SGB V statuierten Aufgabe nach, dem Ausschuss fir Gesundheit des Deutschen Bun-
destages einmal jahrlich zum 31. Marz Uber das Bundesministerium fur Gesundheit einen Be-
richt Uber die Einhaltung der Fristen nach § 135 Abs. 1 Satz 4 und 5, § 137c Abs. 1 Satz 6 und
7 sowie 8 137h Abs. 4 Satz 5 vorzulegen. Im Falle von Fristiiberschreitungen werden die
Griunde und besonderen Schwierigkeiten des Verfahrens im Einzelnen dargelegt und — sofern
eine Straffung des Verfahrens maoglich ist — ergriffene MaRnahmen genannt.

Des Weiteren werden in dem Bericht auch solche Beratungsverfahren des G-BA dargestellt,
die seit formlicher Einleitung langer als 3 Jahre andauern oder bei denen die Einhaltung vor-
gegebener gesetzlicher Fristen nicht sichergestellt werden kann.

In der Gesamtschau zeigt sich, dass der G-BA seine Verfahren und Beratungsgegenstéande
nahezu vollstandig innerhalb der vorgesehenen Fristen abschliel3t (siehe Tabelle 1, Abbildung
6). In den wenigen Fallen, in denen eine Uberschreitung der gesetzlichen Frist oder der maxi-
malen Verfahrensdauer von 3 Jahren festzustellen ist, sind in der Regel besondere, verfah-
rensspezifische Probleme und Fragestellungen fiir die langer als geplant andauernden Bera-
tungsprozesse ursachlich.

Abbildung 6. Einhaltung der Verfahrensfristen

Verfahren/Beratungsgegenstande im Berichtszeitraum
vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020"

3
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m verfristet bei Dreijahresfrist
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Im Zeitraum vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020 wurden insgesamt 918 Beratungsgegen-
stande bearbeitet: Diese setzen sich zusammen aus 571 Beschlissen und 347 laufenden Ver-
fahren und Beratungsgegenstéanden. 3 Verfahren bzw. 0,3 % aller im G-BA beratenen Verfah-
ren konnten nicht im Rahmen der gesetzlich vorgeschriebenen Frist abgeschlossen werden
und 17 Verfahren bzw. 1,9 % aller Beratungsgegenstande dauern mehr als 3 Jahre an.

Abbildung 7: Zusammensetzung der Beratungsgegenstande im Berichtszeitraum

Zusammensetzung der Beratungsgegenstiande im Berichtszeitraum
vom 01.04.2019 bis zum 31.03.2020°

Uberschreiten der Frist bei:
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/ = 3 Verfahren mit gesetzlicher
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= 17 Verfahren mit
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* inklusive der dreiruhenden Verfahren
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Aus dem Bericht ergibt sich schlissig, dass der G-BA seine vom Gesetzgeber Ubertragenen
Aufgaben nicht nur auf einem qualitativ hohen Niveau erflillt, das international grofRe Anerken-
nung findet, sondern auch die weit Uberwiegende Zahl der Verfahren fristgerecht abschlief3t.
Der ohnehin verschwindend geringe relative und absolute Anteil an verfristeten Verfahren hat
seit Einfihrung der Berichtspflicht stetig abgenommen. Die Verfahrensbeschleunigung und
weiter erhéhte Verfahrensstringenz sind unabdingbar, da die Zahl der (gesetzlichen) Arbeits-
auftrage an den G-BA stetig zunimmt. Darin zeigt sich das Vertrauen des Gesetzgebers in den
G-BA und in die vom G-BA praktizierte Entscheidungsfindung auf der Basis der international
anerkannten Standards der evidenzbasierten Medizin. Damit wird sowohl der Gewéhrleis-
tungsfunktion des 8 2 Abs. 1 Satz 3 SGB V als auch dem Wirtschaftlichkeitsgebot des § 12
Abs. 1 Satz 1 SGB V Rechnung getragen, weil einerseits die Patienten vor unwirksamen oder
gar schadlichen Leistungen geschiitzt und andererseits der mit Blick auf den medizinisch-tech-
nischen Fortschritt und die demographische Entwicklung absehbare Ausgabenaufwuchs
durch den Ausschluss unzweckmaéaRiger und/oder unwirtschaftlicher Leistungen zumindest ge-
dampft wird.

Evidenzbasiert und unabhéngig von tagespolitischer Aktualitat entscheiden zu koénnen, ist —
ungeachtet der zuweilen geaul3erten 6ffentlichen Kritik — das Alleinstellungsmerkmal und der
entscheidende Vorteil der im G-BA reprasentierten gemeinsamen Selbstverwaltung, die ihren
gesetzlichen Auftrag auch im Berichtsjahr erneut zuverlassig erfillt hat.

Berlin, den 31.03.2020

Prof. Josef Hecken
Unparteiischer Vorsitzender des Gemeinsamen Bundesausschusses
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