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Themen
Arzneimittel

Nasale Glukokortikoide in Ausnahmefallen zur Behandlung bei schwerwiegender
allergischer Rhinitis verordnungsfihig

Patientinnen und Patienten mit langanhaltender, die Lebensqualitat erheblich beein-
trachtigender allergischer Rhinitis (z. B. ,Heuschnupfen) kdnnen kiinftig bei schwerer
Symptomatik Nasensprays mit Glukokortikoiden als GKV-Leistung verordnet werden.
Der G-BA setzte entsprechende Wirkstoffe in der nasalen Darreichungsform auf die
OTC-Ubersicht. In dieser Ubersicht sind freiverkaufliche apothekenpflichtige, nicht ver-
schreibungspflichtige Wirkstoffe gelistet, die iblicherweise vom Patienten selbst zu be-
zahlen sind, jedoch bei bestimmten schwerwiegenden Erkrankungen als Therapiestan-
dard gelten und deshalb mit arztlicher Begriindung ausnahmsweise verordnungsfahig
sind. Schwerwiegend sind solche Formen der allergischen Rhinitis, bei denen die Symp-
tome an mindestens vier Tagen pro Woche und Uber einen Zeitraum von mindestens
vier Wochen nachhaltig und dauerhaft auftreten und die Lebensqualitat erheblich beein-
trachtigen. Der Beschluss vom 16. August 2018 tritt nach Nichtbeanstandung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und Veré6ffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft.

Beschluss vom 16. August 2018: Arzneimittel-Richtlinie /Anlage |: OTC-Ubersicht (na-
sale Glukokortikoide)

Auftrage an die Expertengruppe Off-Label

Die Expertengruppen Off-Label beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte wurden beauftragt, fir den G-BA den wissenschaftlichen Erkenntnisstand zum
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Off-Label-Einsatz von Amitriptylin, Topiramat, Candesartan und Clostridium botulinum
Toxin Typ A in den in den Beschliissen genannten Indikationen zu bewerten:

Beschluss vom 20. September 2018: Erteilung von Auftrdgen an die Expertengruppen
Off-Label: Amitriptylin, Topiramat zur Migraneprophylaxe bei Kindern und Jugendlichen

Beschluss vom 19. Juli 2018: Erteilung von Auftrdgen an die Expertengruppen Off-Label:
Candesartan zur Migrianeprophylaxe bei Erwachsenen

Beschluss vom 19. Juli 2018: Erteilung von Auftrdgen an die Expertengruppen Off-Label
- Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aktionsspezifischer fokaler Dystonie wie Gra-

phospasmus

Verbandmittel: G-BA legt Rechtsmittel gegen BMG-Teilbeanstandung ein

Der G-BA hat Rechtsmittel gegen eine BMG-Teilbeanstandung eines Beschlusses zur Ab-
grenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung eingelegt.
Verbandmittel sind als GKV-Leistungen verordnungsfahig, sonstige Produkte der Wund-
behandlung hingegen nur dann, wenn sie vom G-BA als medizinisch notwendig einge-
stuft werden. Wie mit dem im April 2017 in Kraft getretenen Heil- und Hilfsmittelversor-
gungsgesetz vorgesehen, sollte der G-BA in Umsetzung des § 31 Absatz 1a SGB V die
naheren Details zur Abgrenzung festlegen. Fristgerecht wurde am 19. April 2018 ein
entsprechender Beschluss zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie gefasst. Am 17. No-
vember 2017 (geéndert am 17. Mai 2018) hatte der G-BA bereits korrespondierende
Verfahrensregeln beschlossen.

Das BMG hat den Beschluss zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie teilbeanstandet
und auch die Verfahrensordnungséanderung in Teilen nicht genehmigt. Die Beanstan-
dung bezieht sich auf den Kern des Umsetzungskonzeptes zur Abgrenzung von Ver-
bandmitteln zu den sonstigen Produkten zur Wundbehandlung anhand des Kriteriums
der (passiv) physikalischen versus (aktiv) therapeutischen tber die Verbandmitteleigen-
schaften hinausgehenden Wirkungen. Strittig ist die Trennlinie zur Bestimmung der
Hauptwirkung eines Produktes. Kernfrage ist hierbei, wann die Verbandmitteleigen-
schaften (Abdecken und/oder Aufsaugen) im Verhéltnis zu weiteren Eigenschaften des
Produktes (noch) als Hauptwirkung angesehen werden. Bis zum Abschluss des Rechts-
streits wird der G-BA seinen Beschluss weder teilveroffentlichen noch abandern, kiin-
digte der unparteiische Vorsitzende des G-BA, Prof. Josef Hecken, in einer erlduternden
Pressemitteilung an.

Beschluss vom 19. April 2018: Arzneimittel-Richtlinie: Abschnitt P und Anlage Va - Ver-
bandmittel und sonstige Produkte zur Wundbehandlung

Beschluss vom 17. Mai 2018 zur Anderung des Beschlusses vom 17. November 2017:
Verfahrensordnung: Ergdnzung eines Abschnitts im 4. Kapitel aufgrund § 31 Absatz 1a

SGB V (HHVG)

Pressemitteilung vom 25. Juni 2018: G-BA legt Rechtsmittel gegen Teilbeanstandung ein
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HPV-Impfung kiinftig fir alle Kinder zwischen 9 und 14 Jahren

Die Kosten fur die Impfung gegen Humane Papillomviren (HPV) werden kiinftig fir alle
Kinder zwischen 9 und 14 Jahren (ibernommen. Mit einem entsprechenden Beschluss
vom 20. September 2018 setzte der G-BA eine erweiterte Impfempfehlung der Standi-
gen Impfkommission (STIKO) um. Die STIKO hatte die HPV-Impfung bislang nur fir Mad-
chen empfohlen. Die Empfehlung, dass sich auch Jungen zwischen 9 und 14 Jahren ge-
gen HPV impfen lassen sollten, verdffentlichte die STIKO zusammen mit einer wissen-
schaftlichen Begriindung flr diese Entscheidung im Epidemiologischen Bulletin
26/2018.

Beschluss vom 20. September 2018: Schutzimpfungs-Richtlinie: Umsetzung der STIKO-
Empfehlung der HPV-Impfung fir Jungen im Alter von 9 bis 14 Jahren

Pressemitteilung vom 20. September 2018: HPV-Impfung ist zukiinftig fiir alle Kinder
zwischen 9 und 14 Jahren Kassenleistung

Umsetzung der Empfehlungen der Stindigen Impfkommission (STIKO) zur
Impfung von ehrenamtlich Tatigen gegen Hepatitis A und B

Ehrenamtliche mit vergleichbar erhohtem beruflichen Expositionsrisiko wie beruflich Ta-
tige haben Anspruch auf Impfungen gegen Hepatitis A und B. Ein erhdhtes Expositions-
risiko kann zum Beispiel bei Tatigkeiten in Gesundheitseinrichtungen oder
Asylbewerberunterkiinften bestehen. Durch die Veroffentlichung der bereits am 17. No-
vember 2017 beschlossenen Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie wird ein Teil der
STIKO-Empfehlungen aus dem August 2017 umgesetzt. Sie trat am 26. August 2018 in
Kraft.

Zurlickgestellt wurden weitere Regelungen zu beruflich indizierten Schutzimpfungen.
Das BMG hatte diese Teile des Beschlusses beanstandet. Der G-BA beschloss darauf-
hin, die aus Versorgungssicht erforderliche Umsetzung der STIKO-Empfehlungen zur
Impfung von ehrenamtlich Tatigen gegen Hepatitis A und B zu verdffentlichen, damit sie
in Kraft treten kénnen.

Beschluss vom 17. November 2017, gedndert am 05. April 2018: Schutzimpfungs-Richt-
linie - Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2017 und weitere Anpassungen

Beschluss vom 2. August 2018: Veroffentlichung des Beschlusses vom 17. November
2017 in der Fassung vom 5. April 2018 zur Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August
2017

Bedarfsplanung

Gutachten zur Bedarfsplanung

Der G-BA hat das ,,Gutachten zur Weiterentwicklung der Bedarfsplanung zur Sicherung
der vertragsarztlichen Versorgung® des Gutachterkonsortiums der Ludwig-Maximilians-
Universitat Miinchen abgenommen und auf seiner Website veroffentlicht.
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Beschluss vom 20. September 2018: Bedarfsplanungs-Richtlinie - Abnahme des Endbe-
richts ,,Gutachten zur Weiterentwicklung der Bedarfsplanung zur Sicherung der ver-
tragsarztlichen Versorgung®

Das Gutachten ist Entscheidungsgrundlage fir die weiteren Beratungen zur Anpassung
der Bedarfsplanungs-Richtlinie.

Disease-Management-Programme

Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten in DMP d@ndern sich

Der G-BA hat neu geregelt, wie lange die im Rahmen der Disease-Management-Pro-
gramme (DMP) erhobenen Patientendaten von den verantwortlichen Stellen (dies sind
insbesondere die gesetzlichen Krankenkassen) aufbewahrt werden miissen. Bislang
sind Daten aus den DMP von allen verantwortlichen Stellen flinfzehn Jahre lang aufzu-
bewahren, beginnend mit dem auf das jeweilige Berichtsjahr folgenden Kalenderjahr.
Kiinftig gelten fiir Krankenkassen, datenverarbeitende Stellen und mit der Evaluation
beauftragte Institutionen differenziertere Aufbewahrungsfristen entsprechend den zu-
grundeliegenden Verwendungszwecken fiir die im DMP zu verarbeitenden personenbe-
zogenen Daten.

Fir Leistungserbringer dndert sich dem Grunde nach nichts: Es finden nach wie vor die
gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere die berufsrechtlichen Fristen entsprechend
Anwendung. Der Beschluss vom 17. Mai 2018 wurde vom BMG nicht beanstandet und
tritt zum 1. Januar 2019 in Kraft.

Beschluss vom 17. Mai 2018: DMP-Anforderungen-Richtlinie: Anderung von § 3 und
Neufassung von § 5 - Neuregelung der Aufbewahrungsfristen personenbezogener Daten
in DMP

Methodenbewertung

Operative Teilentfernung vergroBerter Gaumenmandeln kiinftig auch ambulant

Die operative Teilentfernung (Tonsillotomie) vergroBerter Gaumenmandeln (Hyperplasie
der Tonsillen) kann kinftig unter bestimmten Voraussetzungen auch ambulant erfolgen.
Dies beschloss der G-BA am 20. September 2018 und bestéatigte die Methode dariiber
hinaus als Leistung der gesetzlichen Krankenkassen fur die Behandlung im Kranken-
haus. Fir die Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis beschloss der G-BA, auf
dem Wege einer Erprobung weitere wissenschaftliche Erkenntnisse tber die Vor- und
Nachteile im Vergleich zu einer vollstandigen Entfernung der Gaumenmandeln (Tonsil-
lektomie) zu gewinnen.

Beschluss vom 20. September 2018: Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung -
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis

Beschluss vom 20. September 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen und bei rezidivierender akuter Tonsillitis
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Beschluss vom 20. September 2018: Erprobungs-Richtlinie - Tonsillotomie bei rezidivie-
render akuter Tonsillitis

Pressemitteilung vom 20. September 2018: Operative Teilentfernung von vergroBerten
Gaumenmandeln zukiinftig auch ambulant moglich

Substitutionsgestiitzte Betreuung von Opioidabhédngigen

Der G-BA hat die Regelungen geandert, nach denen Opiocidabhéngige zulasten der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) eine substitutionsgestiitzte Therapie erhalten
konnen. Das derzeitige Leistungsangebot wurde an die neuen Vorgaben der Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung und die Feststellungen der Bundesarztekammer
angepasst. Ein vorrangig abstinenzorientierter Behandlungsansatz wurde von einem
therapeutischen Ansatz mit weiter gefasster Zielsetzung abgel6st.

Beschluss vom 6. September 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Anderung der Anlage | Nummer 2 - Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhingiger

Pressemitteilung vom 6. September 2018: Substitutionsgestiitzte Therapie von
Opioidabhangigen - Klarstellungen zum GKV-Leistungsangebot beschlossen

Einsatz aktiver Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung bei Rupturen des
vorderen Kreuzbands: Aussetzung des Bewertungsverfahrens

Der G-BA hat sein Bewertungsverfahren zum Einsatz aktiver Kniebewegungsschienen
zur Selbstanwendung durch Patientinnen und Patienten mit vorderer Kreuzbandruptur
mit dem Ziel ausgesetzt, eine Erprobung in die Wege zu leiten. Einen entsprechenden
Beschluss, der noch nicht in Kraft getreten ist, fasste er am 16. August 2018. Die der-
zeit verfligbaren randomisierten, kontrollierten Studien untersuchten den Einsatz der
Kniebewegungsschienen lediglich liber sehr kurze Zeit im Rahmen einer angeleiteten
Behandlung im Krankenhaus. Dabei zeigten sich im Ergebnis weder Anhaltspunkte fiir
einen Nutzen noch fiir einen Schaden. Zudem wiesen die Studien ein hohes Verzer-
rungspotenzial auf. Eine Nutzenbewertung war dem G-BA auf dieser Basis nicht mog-
lich, wie in den Tragenden Griinden zum Beschluss ndher ausgefihrt wird.

Beschluss vom 16. August 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung: Ein-
satz von aktiven Kniebewegungsschienen zur Selbstanwendung durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands - Ausset-
zung zur Erprobung

Darmkrebs-Screening kiinftig als organisiertes Programm

Am 19. Juli 2017 hat der G-BA eine neue gemeinsame Richtlinie fur organisierte Krebs-
friiherkennungsprogramme mit einem besonderen Teil fiir das Darmkrebs-Screening be-
schlossen. Kiinftig werden Versicherte ab Erreichen des Anspruchsalters regelméaBige
Einladungen zum Darmkrebsscreening erhalten und mit Informationen zu den zugehdri-
gen Untersuchungen versorgt. Zur Friiherkennung von Darmkrebs kénnen, wie bisher,
Tests auf nicht sichtbares Blut im Stuhl und Darmspiegelungen in Anspruch genommen
werden. Da wissenschaftliche Daten zeigen, dass Manner im Vergleich zu Frauen ein
héheres Risiko haben, an Darmkrebs zu erkranken, wird Mannern kiinftig bereits ab ei-
nem Alter von 50, und nicht wie bisher ab 55 Jahren, eine Darmspiegelung angeboten.
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Eine neu strukturierte Datenerhebung bildet die zentrale Grundlage fir die Beurteilung
und Weiterentwicklung des Programms.

Der am 2. August 2018 ergénzte Beschluss wurde inzwischen vom BMG geprift und
tritt nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Das organisierte Screening-Pro-
gramm Darmkrebs steht Versicherten jedoch erst dann zur Verfligung, wenn der Bewer-
tungsausschuss im Anschluss tber die Hohe der Vergltung im Einheitlichen Bewer-
tungsmaBstab (EBM) entschieden hat. Die ersten Einladungen zum Darmkrebsscree-
ning werden deshalb friihestens ab dem 1. April 2019, méglicherweise aber auch erst
ab dem 1. Juli 2019 versendet werden kdnnen.

Mit seinem Beschluss setzt der G-BA den Auftrag des Gesetzgebers um, alle schon be-
stehende Krebsfriiherkennungsuntersuchungen, fir die bereits EU-Richtlinien zur Quali-
tatssicherung vorliegen, zu organisierten Screeningprogrammen mit einer systemati-
schen Einladung zur Teilnahme, Qualitatssicherung, Dokumentation und Evaluation aus-
zubauen.

Beschluss des G-BA vom 19. Juli 2018, gedndert am 2. August 2018: Richtlinie fiir orga-
nisierte Krebsfriiherkennungsprogramme und Anderung der Krebsfriiherkennungs-
Richtlinie

Pressemitteilung vom 19. Juli 2018: Darmkrebs-Screening kiinftig als organisiertes Pro-
gramm

Gesundheitsuntersuchungen kiinftig bereits ab 18 Jahren

Die unter dem Begriff ,,Check-up 35“ bekannten Gesundheitsuntersuchungen fir Er-
wachsene werden gesetzlich Krankenversicherten kiinftig bereits ab dem 18. Lebens-
jahr zur Verflugung stehen, allerdings - je nach Altersgruppe - in unterschiedlichem Tur-
nus. Mit einem entsprechenden Beschluss vom 19. Juli 2018 aktualisierte der G-BA
seine Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie und setzte fristgerecht Neuerungen aus
dem Praventionsgesetz um. Der Beschluss liegt dem BMG derzeit zur Prifung vor und
ist noch nicht in Kraft getreten.

Bereits 18- bis 35-Jahrige werden danach kiinftig einmalig Anspruch auf eine &rztliche
Gesundheitsuntersuchung als GKV-Leistung haben; allerdings noch ohne die erst ab
dem Alter von 35 Jahren standardmaBig durchgefiihrten Laboruntersuchungen. Ledig-
lich bei Vorliegen entsprechender Risikofaktoren (zum Beispiel Familienangehorige mit
Bluthochdruck oder Diabetes) gehdrt auch bei den unter 35-Jahrigen eine Blutuntersu-
chung dazu. Ab dem vollendeten 35. Lebensjahr besteht dann alle drei Jahre Anspruch
auf eine Gesundheitsuntersuchung.

Inhaltlich legt die Gesundheitsuntersuchung kiinftig ein starkeres Augenmerk auf indivi-
duelle Belastungen und Risikofaktoren. Die bislang durchgefiihrten Laboruntersuchun-
gen werden um ein Lipidprofil erweitert. Neu ist das standardmaBige Erfassen des
Impfstatus und die Erfassung bestimmter kardiovaskularer und onkologischer Risikofak-
toren. Erganzt werden die Untersuchungen durch eine arztliche Beratung und Aufkla-
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rung zu individuellen Risikofaktoren, die auch die Erdrterung individueller Verhaltensan-
derungen umfasst. Der Beschluss tritt nach Nichtbeanstandung durch das BMG und
Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie - Anpassung der
arztlichen Gesundheitsuntersuchungen fiir Erwachsene

Hornhautvernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus kiinftig neue
vertragsarztliche Leistung

Fir Patientinnen und Patienten mit Keratokonus - einer Augenkrankheit, bei der sich
die Hornhaut des Auges kegelférmig vorwolbt - wird kiinftig unter bestimmten Voraus-
setzungen die Vernetzung der Hornhaut des Auges mit Riboflavin und UV-A Licht als
ambulante Behandlungsmethode zur Verfligung stehen. Einen entsprechenden Be-
schluss fasste der G-BA am 19. Juli 2018.

Bei dieser Behandlungsmethode werden die Kollagenfasern der Hornhaut durch den
kombinierten Einsatz von Riboflavin (auch unter dem Namen Vitamin B2 bekannt) und
UV-A-Licht versteift. Damit steht erstmals eine Behandlungsoption zur Verfligung, mit
der die weitere Vorwdlbung der Hornhaut verhindert oder verlangsamt werden kann.

Die Anwendung der Methode als GKV-Leistung ist an bestimmte Voraussetzungen ge-
knipft. Die Hornhautvernetzung darf nur dann erbracht werden, wenn bei Patientinnen
und Patienten innerhalb der letzten 12 Monate vor Indikationsstellung anhand bestimm-
ter Kriterien ein Fortschreiten der Krankheit festgestellt wurde. Als weitere Behand-
lungsvoraussetzung muss die Hornhaut bei Beginn der Bestrahlung eine Dicke von min-
destens 400 um an der diinnsten Stelle aufweisen. Der Beschluss tritt nach Veroffentli-
chung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung - UV-
Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus

Qualitatssicherung

10. Qualitatssicherungskonferenz des Gemeinsamen Bundesausschusses

Um die Moglichkeiten und Grenzen der Qualitatssicherung im Verantwortungsbereich
des G-BA und Ansétze zur Qualitatsverbesserung in anderen Landern ging es auf der
10. Qualitatssicherungskonferenz des G-BA am 24. und 25. September 2018 in. Der Er-
offnungstag bot den etwa 600 Teilnehmern acht Parallelveranstaltungen. Hier ging es
unter anderem um die aktuellen Entwicklungen in der sektoren- und einrichtungsiber-
greifende Qualitatssicherung, zu Mindestmengen, Kommunikationsinstrumenten und
Qualitatsverbesserungen im nationalen und internationalen Kontext.

Pressemitteilung vom 24. September 2018: Qualitdtssicherungskonferenz des G-BA -
Mit 600 Teilnehmerinnen und Teilnehmern auch in 2018 zentrales Forum fiir das Thema
Qualitatssicherung in Deutschland

Qualitatsreport 2017
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Perinatalzentren - Erster Bericht zum ,Klarenden Dialog* veréffentlicht

Der G-BA hat die krankenhausiibergreifenden Berichtsteile der ersten Berichte tber die
Ergebnisse des sogenannten Klarenden Dialogs in der Qualitatssicherung fir Frih- und
Reifgeborene kommentiert und veréffentlicht. Ein Klarender Dialog wird auf Landes-
ebene mit all jenen Perinatalzentren geflihrt, die dem G-BA mitgeteilt haben, dass sie
die Mindeststandards zur pflegerischen Versorgung Friih- und Reifegeborener nicht er-
fullt haben oder voraussichtlich nicht erfiillen kénnen. Essenzieller Bestandteil des Ge-
sprachs ist eine schriftliche Zielvereinbarung, mit welchen Schritten die Anforderungen
erreicht werden konnen. Halbjahrlich werden die Ergebnisse des Klarenden Dialogs auf
Landesebene in einem Gesamtbericht zusammengefasst.

Beschluss vom 20. September 2018: Qualitdtssicherungs-Richtlinie Friih- und Reifgebo-
rene - Bericht Januar 2018 zum Klarenden Dialog mit einer Kommentierung

Qualitatssicherung Dialyse - Berichte 2017

Die aktuellen Berichte zur Qualitatssicherung Dialyse fiir das Erfassungsjahr 2017 lie-

gen vor. Hierzu gehort der vergleichende Jahresbericht zur Tatigkeit der 17 Qualitatssi-
cherungs-Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen, der zusammenfassende
Jahresbericht der Berichtersteller und der Jahresbericht des Datenanalysten.

Beschluss vom 20. September 2018: Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veroffentli-
chung des zusammenfassenden Jahresberichts 2017

Beschluss vom 20. September 2018: Qualitdtssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veroffentli-
chung des zusammenfassenden Berichts 2017

Beschluss vom 19. Juli 2018: Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse: Veroffentlichung
des Jahresberichts 2017 zur Qualitit in der Dialyse

Beratungen zu drei neuen Mindestmengenregelungen aufgenommen

Mit Blick auf mégliche neue Mindestmengenregelungen prift der G-BA derzeit zu drei
Operationen den Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Behandlungsqualitat:
Zu Stammezelltransplantionen sowie zur chirurgischen Behandlung des Lungenkarzi-
noms und des Brustkrebses. Das Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) wurde mit umfassenden systematischen Literaturrecherchen beauf-
tragt, auf deren Grundlage der G-BA dann berat. Die Termine, zu denen das IQWiG seine
Ergebnisse vorlegen soll, sind in den unten aufgeflihrten Beschlissen zu sehen.

Mindestmengenregelungen legen fest, wie viele Operationen ein Krankenhaus je Arzt
oder Standort pro Jahr erbringen muss, damit es diese Leistung tGiberhaupt abrechnen
darf. Derzeit gibt es Mindestmengenregelungen zu sieben Indikationen. Die Stammzell-
transplantationen gehdren bereits dazu; hier geht es um eine mégliche Anderung.

Beschluss vom 16. August 2018: Beauftragung des IQWiG - Systematische Literatur-
recherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt bei Stammzell-
transplantationen
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Beschluss vom 16. August 2018: Beauftragung des IQWiG - Systematische Literatur-
recherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des Lungenkarzinoms (Thorax-Chi-
rurgie bei Lungen-Ca)

Beschluss vom 16. August 2018: Beauftragung des IQWiG - Systematische Literatur-
recherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitdt des Behand-
lungsergebnisses bei der chirurgischen Behandlung des Brustkrebses (Mamma-Ca-Chi-

rurgie)

Pressemitteilung vom 19. Juli 2018: Mindestmengen fir Brustkrebs- und Lungenkrebs-
Operationen - G-BA nimmt Beratungen auf

Einheitliche Rahmenbedingungen fiir datengestiitzte Qualititssicherung

Ab dem 1. Januar 2019 tritt die neue Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiber-
greifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) in Kraft. Unter ihrem Dach werden kinftig die
bestehenden datengestltzten Verfahren zur sektorspezifischen und sektorenibergrei-
fenden Qualitatssicherung der medizinischen Versorgung gebiindelt. Als erstes in dieser
Rahmenrichtlinie geregeltes Verfahren hat der G-BA die Qualitatssicherung der Gallen-
blasenentfernung (Cholezystektomie) beschlossen.

Es ist vorgesehen, sukzessive die bereits in der Richtlinie zur einrichtungs- und sekto-
renlbergreifenden Qualitatssicherung geregelten Qualitatssicherungsverfahren wie
auch die seit vielen Jahren etablierten sektorspezifischen Verfahren zur Qualitatssiche-
rung in Krankenh&usern schrittweise unter der neuen Rahmenrichtlinie weiterzufiihren.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung - Erstfassung

Beschluss vom 19. Juli 2018: Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung - Spezifikation zum Erfassungsjahr 2019 fiir das QS-Verfahren
Cholezystektomie

Pressemitteilung vom 19. Juli 2018: Einheitliche Rahmenbedingungen fiir datenge-
stiitzte Qualitatssicherung

Aussetzungen von Stichprobenpriifungen in der vertragsarztlichen Versorgung

Der G-BA hat mit einem Beschluss vom 19. Juli 2018 die Stichprobenpriifungen nach
der Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung (QP-RL) und weiterer da-
mit verbundener Richtlinien des G-BA fiir das dritte und vierte Quartal 2018 ausgesetzt.
Hintergrund ist ein Urteil des Landessozialgerichts Berlin-Brandenburg (LSG, Az.: L 7
KA 52/14). Nach Ansicht des LSG fehlt es an der Umsetzung der Vorgaben des § 299
SGB YV (a. F.). Das LSG hat zu diesem Urteil keine Revision zugelassen. Dagegen legte
der G-BA jetzt eine Nichtzulassungsbeschwerde ein. Dies mit dem Ziel, im Wege der Re-
vision eine friihere erstinstanzliche Entscheidung des Sozialgerichts Berlin vom 28. Mai
2014 (Az.: S 71 KA 472 /11) hierzu durch das Bundessozialgericht bestatigen zu lassen.
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Da noch nicht feststeht, ob die Revision erfolgreich sein wird, hat der G-BA nun vorsorg- 10
lich die Stichprobenpriifungen bis Jahresende 2018 ausgesetzt. Der Aussetzungsbe-
schluss ist zum 1. Juli 2018 in Kraft getreten.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Qualitatsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung,
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Arthroskopie, Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinie Radiolo-
gie, Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie Kernspintomographie - Aussetzung der Prifungen
fur 2018

Auch in der Richtlinie Methoden Vertragsarztliche Versorgung wurden die Stichproben-
prifungen fiir das dritte und vierte Quartal ausgesetzt. Dieser Beschluss liegt dem BMG
derzeit noch zur Priifung vor und tritt nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger - dann

ebenfalls riickwirkend zum 1. Juli 2018 - in Kraft.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Richtlinie Methoden Vertragsarztliche Versorgung: Ande-
rung Anlage [ Nr. 2, Nr. 9 und Nr. 19 - Aussetzung der Priifungen fir 2018

Veranlasste Leistungen

Verordnung von Behandlungspflege in Einrichtungen der Hilfe fiir behinderte
Menschen

Der G-BA hat naher bestimmt, in welchen Fallen behinderte Menschen in Pflegeheimen
oder Werkstatten (Einrichtungen nach § 43 SGB XI) kiinftig Anspruch auf Behandlungs-
pflege haben. Fir diese Personengruppe ist Behandlungspflege dann verordnungsfahig,
wenn - zum Beispiel nach einem Krankenhausaufenthalt - eine standige Uberwachung
und Versorgung durch eine qualifizierte Pflegefachkraft erforderlich ist (§ 37 Absatz 2
Satz 8 SGB V). Hierzu kann zum Beispiel die Bedienung und Uberwachung eines Beat-
mungsgerates oder die spezielle Krankenbeobachtung gehdren, wenn aufgrund der Er-
krankung eine sofortige behandlungspflegerische Interventionsbereitschaft zu unvor-
hersehbaren Zeiten bei lebensbedrohlichen Situationen erforderlich ist.

Die medizinische Behandlungspflege grenzt sich deutlich von den ,einfachsten und wei-
tergehenden MaBnahmen der Behandlungspflege® wie zum Beispiel regelmaBigen Medi-
kamentengaben oder Blutzuckermessungen ab, die die Einrichtungen regelmaBig mit ih-
rem eigenen Pflegepersonal selbst leisten missen. Fiir Versicherte, bei denen der Be-
darf an medizinischer Behandlungspflege keine standige Uberwachung und Versorgung
durch eine qualifizierte Pflegefachkraft erfordert, ist eine Erbringung von Behandlungs-
pflege im Rahmen der hauslichen Krankenpflege nur zuldssig, wenn die Leistungserbrin-
gung nicht zu den Aufgaben der Einrichtung oder Radumlichkeit im Sinne von § 43a

SGB XI gehort. Dies muss die Krankenkasse im Genehmigungsverfahren prifen.

Mit seinem Beschluss vom 20. September 2018 folgt der G-BA der aktuellen héchstrich-
terlichen Rechtsprechung und konkretisiert seine Hausliche Krankenpflege-Richtlinie.
Der Beschluss liegt dem BMG zur Priifung vor und tritt nach Veroffentlichung im Bun-
desanzeiger in Kraft.
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Beschluss vom 20. September 2018: Hausliche Krankenpflege-Richtlinie - Verordnung 1

von Behandlungspflege in vollstationdren Einrichtungen der Hilfe fiir behinderte Men-
schen

Verbesserungen fiir Menschen mit Horbeeintrachtigungen und mehrfachen
Behinderungen sowie Vorgaben zur Verordnung von Ubertragungsanlagen

Das raumliche Horen ist kiinftig eine weitere Zielsetzung der Horgeréteversorgung. Dies
sieht eine Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie vor, die der G-BA am 19. Juli 2018 be-
schlossen hat. Damit soll Menschen mit einer Hérbehinderung neben dem reinen
Sprachverstehen durch eine bessere Lokalisierung von Schallquellen die raumliche Ori-
entierung erleichtert werden. Hiervon konnen vor allem Patientinnen und Patienten mit
einer zusatzlich vorhandenen Sehbeeintrachtigung profitieren. Zudem hat der G-BA die
Voraussetzungen der Versorgung mit Ubertragungsanlagen prézisiert. Eine Verordnung
dieser Geréte ist beispielsweise moglich

fur die Sprachentwicklung oder Sprachférderung oder soweit dies fiir das
Sprachverstehen in Kindergarten oder Schule bis zum Abschluss der schulischen
Ausbildung erforderlich ist oder

zur Verbesserung des Sprachverstehens in jedem Alter, wenn trotz bestmégli-
cher Horgerdteanpassung im gesamten taglichen Leben kein ausreichendes
Sprachverstehen erreicht wird.

Der Beschluss tritt nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.
Beschluss vom 19. Juli 2018: Anderung der Hilfsmittel-Richtlinie - Versorgung von Men-

schen mit Horbeeintrdchtigungen und Menschen mit mehrfachen Behinderungen sowie
Versorgung mit Ubertragungsanlagen

Psychiatrische hausliche Krankenpflege: Umfassende Neuregelung beschlossen

Der G-BA hat mit einem Beschluss vom 19. Juli 2018 in seiner Hauslichen Kranken-
pflege-Richtlinie und dem Leistungsverzeichnis die Besonderheiten zur psychiatrischen
hauslichen Krankenpflege (pHKP) lberarbeitet. Die pHKP soll dazu beitragen, dass Ver-
sicherte mit einer schweren psychischen Stérung im Rahmen ihrer Méglichkeiten in der
gewohnten hiuslichen Umgebung leben kénnen. Die Anderungen betreffen neben den
Leistungszielen und der Leistungsbeschreibung von pHKP deren spezifische Verord-
nungsvoraussetzungen. Unter anderem wurde die Liste der Diagnosen, bei deren Vorlie-
gen eine pHKP in der Regel verordnet werden kann, erweitert. Aber auch bei anderen
psychiatrischen Diagnosen ist kiinftig bei Vorliegen eines hohen Grades an Fahigkeits-
stérungen eine Verordnung im Einzelfall moglich.

Zur pHKP gehoren durch Fachpflegekrafte durchgefiihrte MaBnahmen wie gezielte Ge-
spréache, aufmerksames Beobachten, Ubungen oder Begleitung. Behandelbar sind damit
beispielsweise Storungen des Antriebs, der Ausdauer und Belastbarkeit, der Tagesstruk-
turierung, der Kontaktfahigkeit, der Konzentration und Merkféhigkeit, des planenden
Denkens oder des Realitatsbezugs. Zur Bestimmung der Art und des Ausmales solcher
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Fahigkeitsstorungen wird kinftig die GAF-Skala (Global Assessment of Functioning) her-
angezogen, eine international anerkannte Klassifikation zur Beschreibung der psychi-
schen, sozialen und beruflichen Funktionen von psychisch erkrankten Menschen.

Der Beschluss tritt nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 19. Juli 2018: Hausliche Krankenpflege-Richtlinie - Psychiatrische hdus-
liche Krankenpflege

Zahnarztliche Versorgung

Leistungen zur Mundgesundheit fiir Pflegebediirftige und Menschen mit
Behinderungen - Infos in Leichter Sprache

Die Patienteninformation zu den zusatzlichen zahnarztlichen Leistungen fiir Pflegebe-
dirftige und Menschen mit Behinderungen steht jetzt auch als Leichte-Sprache-Version
zum Download zur Verfiigung.

Patienteninformation: Zuséatzliche Leistungen zur Mund-Gesundheit (Leichte Sprache)

Innovationsausschuss

55 neue Projekte zur Versorgungsforschung konnen geférdert werden

Nach Ablauf der verbindlichen Riickmeldefrist hat der Innovationsausschuss beim G-BA
auf seiner Website eine Ubersicht iiber 55 neue Projekte verdffentlicht, die zukiinftig
ebenfalls eine finanzielle Forderung erhalten konnen.

Pressemitteilung vom 14. September 2018: Ubersicht der neuen Projekte zur Versor-
gungsforschung und zur Evaluation einer Richtlinie des G-BA veroffentlicht

Pressemitteilung vom 17. August 2018: 55 neue Projekte zur Versorgungsforschung
kénnen aus Mitteln des Innovationsfonds gefordert werden

In eigener Sache

Stellungnahmen zu aktuellen Gesetzesentwiirfen

Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses
(G-BA) zum Referentenentwurf des BMG einer Verordnung zur Festlegung von Pflege-
personaluntergrenzen in pflegesensitiven Krankenhausbereichen flir das Jahr 2019
(Pflegepersonaluntergrenzen-Verordnung - PpUGV)

vom 13. September 2018

Stellungnahme der hauptamtlichen unparteiischen Mitglieder des G-BA zur Verbdndean-
horung zum Referentenentwurf des Bundesministeriums fiir Gesundheit eines Gesetzes
fir schnellere Termine und bessere Versorgung (Terminservice- und Versorgungsgesetz

- TSVG)
vom 15. August 2018
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Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des G-BA zum Referentenentwurf des 13

Bundesministeriums des Innern, fiir Bau und Heimat - eines Zweiten Gesetzes zur An-
passung des Datenschutzrechts an die Verordnung (EU) 2016 /679 und zur Umsetzung
der Richtlinie (EU) 2016 /680 (Zweites Datenschutz-Anpassungs- und Umsetzungsge-
setz EU - 2. DSAnpUG-EU)

vom 16. Juli 2018

Geschiftsbericht 2017 des G-BA

Der Geschéftsbericht 2017 des G-BA liegt seit Juli vor. Er bietet einen Ubersichtlichen
Einstieg in die Aufgaben des G-BA und erldutert die Sachstdnde zu allen Beratungsthe-
men zum Ende des Berichtsjahrs. Auf der G-BA-Website steht er als barrierefreies PDF
zum Download bereit. Die Druckversion kann per E-Mail an info@g-ba.de bestellt wer-
den.

https://www.g-ba.de /institution /service /publikationen /geschaeftsberichte /

Beschliisse

Alle aktuell in Kraft getretenen Beschlisse finden Sie hier:

https://www.g-ba.de /informationen/beschluesse/sortiert-nach /inkrafttreten/abstei-
end

Termine

Sitzungstermine des Plenums

Das Plenum des G-BA tagt in der Regel an jedem ersten und dritten Donnerstag im Mo-
nat. Die Sitzungen des Plenums sind &ffentlich. Besucher kdnnen sich ab 20 Tage vor
der Sitzung Uber die G-BA-Website anmelden; die verfligbaren Zuschauerplatze werden
in der Reihenfolge der Anmeldung vergeben. Anmeldemaoglichkeit und Tagesordnung
finden Sie hier:

Sitzungstermine des Plenums 2018 /2019 und Anmeldung
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