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Ambulante spezialfacharztliche Versorgung

Verfahrensregelungen zur ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung (ASV)

Der G-BA hat Kapitel 3 seiner Verfahrensordnung neu gefasst und darin unter anderem
das Antragsrecht fiir neue ASV-Themen festgelegt. Neben den Tréagerorganisationen
und der Patientenvertretung im G-BA kdnnen auch die unparteiischen Mitglieder die
Erganzung des ASV-Katalogs beantragen. Mit der Neufassung setzt der G-BA eine
rechtliche Vorgabe aus dem § 116b Abs. 5 SGB V um.

Gestellte ASV-Antrdge werden im Unterausschuss beraten. Der prift die
Antragsbegriindung und gibt innerhalb von 6 Monaten eine Empfehlung an das Plenum.
Angenommene Themen werden aufgenommen und einmal jahrlich einem
Priorisierungsverfahren unterzogen, in der unter Dringlichkeitsaspekten die Reihenfolge
der Indikation und Leistungen festgelegt wird. Der Beschluss zur Anderung der
Verfahrensordnung vom 18. Juli 2019 tritt nach Genehmigung durch das
Bundesministerium fur Gesundheit und Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 18. Juli 2019

Arzneimittel

Aktualisierung zum Off-Labe-Use von Rituximab beim Mantelzell-Lymphom

Der G-BA hat die Vorgaben zum Off-Label-Use von Rituximab beim Mantelzell-Lymphom
aktualisiert. Hintergrund ist eine Uberarbeitete Bewertung der Expertengruppe Off-
Label des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zum aktuellen
Forschungsstand mit Bezug auf eine Studie zu Rituximab nach Hochdosistherapie und
autologer Stammzelltransplantation von Patientinnen und Patienten mit Mantelzell-
Lymphom im Alter bis zu 65 Jahren. Aufgrund dieser neuen Erkenntnisse hat der G-BA
die Arzneimittel-Richtlinie in Anlage VI u.a. hinsichtlich der betroffenen
Patientengruppe, den Regelungen, bei welchen Patientinnen und Patienten eine
Behandlung nicht erfolgen sollte und den Vorgaben zur Dosierung ergéanzt. AuBerdem


https://www.g-ba.de/beschluesse/3900/

wurden die inzwischen fur die Indikation Mantelzell-Lymphom zugelassenen Wirkstoffe
Lenalidomid und Bortezomib aufgenommen.

Beschluss vom 18. Juli 2019

Bedarfsplanung

Erweiterte Beteiligungsrechte der Lander

Die Lander haben kinftig in den Beratungen des G-BA zur Bedarfsplanung und zur
Qualitatssicherung die gleichen Rechte und Pflichten wie die Patientenvertretung. So
sieht es das Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) vor. Mit einem Beschluss
vom 18. Juli 2019 setzte der G-BA diese Vorgabe um und verankerte in seiner
Geschafts- und Verfahrensordnung die erweiterten Mitberatungsrechte und auch ein
Antragsrecht. Antrage der Lander sind in der nachsten Sitzung des jeweiligen
Gremiums zu beraten. Fir die Einrichtung von Arbeitsgruppen und die Bestellung von
Sachverstandigen in den Unterausschiissen Qualitatssicherung und Bedarfsplanung
besteht ein Einvernehmenserfordernis. Der Beschluss tritt nach Genehmigung durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) und Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Beschluss vom 18. Juli 2019

Vertragsarztliche Bedarfsplanung: Flexiblere Instrumente fiir sachgerechte
Losungen vor Ort

Am 30. Juni 2019 ist die Uberarbeitete Bedarfsplanungs-Richtlinie in Kraft getreten. Sie
sieht differenziertere und zusatzliche Instrumente fiir die Landesebene vor, mit denen
die regionale und lokale Verteilung von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten bedarfsorientierter gesteuert werden
kann. Mit seinem Beschluss vom 16. Mai 2019 zur Anpassung der Bedarfsplanungs-
Richtlinie hat der G-BA seinen gesetzlichen Auftrag fristgerecht umgesetzt, bis zum

1. Juli 2019 die geltenden Verhéltniszahlen zu Uberprifen und auch die weiteren
Planungsinstrumente weiterzuentwickeln. Nach Umsetzung des Beschlusses kdnnen
bundesweit 3.470 neue Niederlassungsméglichkeiten entstehen, zuséatzlich zu den rund
3.440 derzeit offenen Niederlassungsmdglichkeiten. Von den neuen
Niederlassungsmdglichkeiten entfallen 1.446 auf Hausérzte, rund 776 auf
Psychotherapeuten, 476 auf Nervenarzte und 401 auf Kinder- und Jugendéarzte.

Nach Inkrafttreten der beschlossenen Anderungen haben die zustandigen
Landesausschiisse der Arzte und Krankenkassen maximal 6 Monate Zeit zur
Umsetzung.

Pressemitteilung vom 16. Mai 2019

Beschluss vom 16. Mai 2019

FAQs zur Weiterentwicklung der Bedarfsplanung
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Methodenbewertung

Aufnahme von Beratungen zur Kryokonservierung von Ei- und Samenzellen

Der G-BA hat am 4. Juli 2019 die Beratungen zu Voraussetzung, Art und Umfang der
Kryokonservierung (Einfrieren) von Ei- und Samenzellen aufgenommen. Sie soll eine
spatere kiinstliche Befruchtung nach Therapien ermdglichen, die keimzellschadigend
sein konnen. Der Gesetzgeber hat mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz
(TSVG) den neuen Leistungsanspruch auf Kryokonservierung in § 27a Abs. 4 SGB V
verankert. Der G-BA hat die Aufgabe, hierzu die ndheren Details auszugestalten.

Beschluss vom 4. Juli 2019

Unterstitzung der Therapieentscheidung bei Brustkrebs im Frithstadium:
Biomarker-Test kiinftig Kassenleistung

Am 20. Juni 2019 hat der G-BA einen ersten Beschluss zum Einsatz von
biomarkerbasierten Tests gefasst. Patientinnen mit Brustkrebs im friihen Stadium, bei
denen das Rickfallrisiko nicht sicher bestimmt werden kann, kdnnen kiinftig einen
Biomarker-Test als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) in Anspruch
nehmen. Die Ergebnisse sollen bei bestehender Unsicherheit hinsichtlich des zu
erwartenden individuellen Nutzens einer Chemotherapie die gemeinsame
Entscheidungsfindung von Patientinnen und Arztinnen und Arzten unterstiitzen.

Der nun getroffene Beschluss umfasst den Einsatz eines Biomarker-Tests bei
Patientinnen mit einem Tumor, der bestimmte Eigenschaften, ndmlich Empfindlichkeit
fiir Hormone wie Ostrogen und Progesteron und keinen nachgewiesenen
Wachstumsrezeptor, aufweist.

Fir die arztliche Aufklarung vor der Durchfiihrung des Tests legt der G-BA die
verpflichtende Verwendung einer Patientinneninformation fest, die auf der Website des
G-BA als ausdruckbare Datei bereitgestellt wird.

Der jetzt getroffene Beschluss umfasst die Anwendung der spezifischen
Vorgehensweise des Tests Oncotype DX Breast Recurrence Score®, welche auf der
Genexpressionsanalyse beruht. Der G-BA setzt die Beratungen zu weiteren
biomarkerbasierten Tests und weiteren Anwendungsgebieten fort. Am 11. Juli 2019
beauftragte er das IQWiG mit der Recherche, Darstellung und Bewertung des aktuellen
Wissensstands zu weiteren Tests. Die Details hierzu sind der Auftragskonkretisierung zu
entnehmen, die als Zusatzdokument beim Beschluss veréffentlicht ist. Der Bericht soll
am 31. Januar 2020 vorliegen. Auf dieser Basis werden die Beratungen fortgesetzt.

Pressemitteilung vom 20. Juni 2019

Beschluss vom 20. Juni 2019

Beschluss vom 11. Juli 2019: Beauftragung IQWiG
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Motorbetriebene Bewegungsschienen ambulante GKV-Leistung

Der hausliche Einsatz motorbetriebener Bewegungsschienen (CPM) ist weiterhin als
ambulante Leistung der GKV verordnungsfahig. Einen entsprechenden Beschluss fasste
der G-BA am 20. Juni 2019. Indiziert ist der Einsatz der CPM im Rahmen einer
konservativen Behandlung oder nach operativen Eingriffen, wenn sich trotz
regelmaBiger physikalischer Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und erlernter
Eigenlibung der alltagsrelevante Bewegungsumfang des Gelenks ohne zusatzliche
Anwendung der CPM nicht verbessert. Der Beschluss vom 20. Juni 2019 tritt nach
Nichtbeanstandung durch das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss vom 20. Juni 2019

Umsetzung des gesetzlichen Anspruchs auf verschreibungspflichtige
empfangnisverhiitende Mittel

Die ,Pille“ wird fiir gesetzlich krankenversicherte Frauen bis zum vollendeten

22. Lebensjahr von der GKV Gibernommen. Ein entsprechender Beschluss des G-BA trat
zum 20. Juli 2019 in Kraft. Damit setzte er eine gesetzliche Anderung (Gesetz zur
Verbesserung der Information Gber einen Schwangerschaftsabbruch) vom Marz diesen
Jahres in seiner Richtlinie zur Empfangnisregelung und zum Schwangerschaftsabbruch
um. Der Anspruch auf verschreibungspflichtige empféangnisverhiitende Mittel bestand
bis zur Gesetzesanderung nur bis zum vollendeten 20. Lebensjahr.

Beschluss vom 20. Juni 2019

Qualitatssicherung

Qualitatssicherung Friih- und Reifgeborene: Einleitung eines Stellung-
nahmeverfahrens

Zu den Pflegepersonalanforderungen in Perinatalzentren hat der G-BA am 18. Juli 2019
ein Stellungnahmeverfahren zur Verldngerung der Ubergangsregelung eingeleitet.
Derzeit sind Perinatalzentren, die die Anforderungen an die pflegerische Versorgung
nicht erfillen, seit dem 1. Januar 2017 verpflichtet, dies dem G-BA unter Angabe der
konkreten Griinde unverziiglich mitzuteilen. In diesem Fall werden mit dem
Krankenhaus auf Landesebene konkrete Schritte und MaBnahmen zur
schnellstmdglichen Erfillung der Personalvorgaben vereinbart: Die Details des
einzuleitenden klarenden Dialogs und der Zielvereinbarung hatte der G-BA mit
Beschluss vom 18. Mai 2017 geregelt.

Diese Ubergangsregelung lauft am 31. Dezember 2019 aus. Derzeit werden im G-BA
verschiedene Szenarien einer Verlangerung beraten. Ziel ist es, dem Personalmangel
Rechnung zu tragen, ohne die bestehenden hohen Qualitdtsanforderungen an
Perinatalzentren auszuhdéhlen.

Pressemitteilung vom 20. Juni 2019
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Auswertungsergebnisse zu den Qualitatsindikatoren fiir die
Krankenhausplanung: IQTIG-Auftrag zu erganzenden Erlduterungen

Die bisherige Ergebnis-Darstellung zu den planungsrelevanten Qualitatsindikatoren im
Excel-Format soll fiir das Erfassungsjahr 2018 um einen zusammenfassenden Bericht
im Text-Format - einschlieBlich Einflihrungstext und Leseanleitung - erganzt werden.
Dies soll Nutzerinnen und Nutzern helfen, die standortbezogenen Ergebnisse besser zu
verstehen und einzuordnen. Mit einem Beschluss vom 18. Juli 2019 erging ein
entsprechender Arbeitsauftrag an das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG).

Beschluss vom 18. Juli 2019: Beauftragung 1QTIG

Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung -
Datenflussmodell

Der G-BA hat auf seiner Website eine grafische Darstellung zur Veranschaulichung des
Datenflusses gemaB Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden
Qualitatssicherung (DeQS-RL) veroffentlicht.

Beschluss vom 18. Juli 2019

Patienteninformation zur Datenerhebung im QS-Verfahren Cholezystektomie

Zum neuen Qualitatssicherungsverfahren Cholezystektomie (Gallenblasenentfernung)
hat der G-BA eine Patienteninformation veroffentlicht. Darin wird erlautert, welche
Daten erhoben, wie diese weitergeleitet und geschuitzt werden und was mit den
Ergebnissen der Datenauswertung passiert. Praxen und Krankenhausern steht die
Patienteninformation auf der G-BA-Website zum Download und Ausdruck zur
Verfligung. Das QS-Verfahren Cholezystektomie wird in der Richtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) geregelt und
lduft seit Jahresbeginn 2019.

Beschluss vom 20. Juni 2019

Neufassung der Qualitatspriifungs-Richtlinie - Bis Jahresende keine
Stichprobenpriifungen auf Grundlage von Richtlinien des G-BA

Der G-BA hat seine Qualitatsprifungs-Richtlinie neu gefasst. Sie tritt nach
Nichtbeanstandung durch das BMG und Veroffentlichung im Bundesanzeiger
riuckwirkend zum 1. Juli 2019 in Kraft. Wichtiger Bestandteil der Neufassung ist ein
neuer Ausnahmetatbestand zu den datenschutzrechlichen Vorgaben aus dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz (§ 299 Abs. 1 Satz 5 Nr. 2b).

Danach kénnen in Richtlinien des G-BA Ausnahmen vom Grundsatz der
Pseudonymisierung leistungsbereichsspezifisch festgelegt werden, wenn fiir die
Qualitatssicherung die Uberpriifung der &rztlichen Behandlungsdokumentation fachlich
oder methodisch erforderlich ist und die Richtigkeit der Behandlungsdokumentation
Gegenstand der Qualitatsprifung nach § 135b Abs 2 ist. Von diesem neuen
Ausnahmetatbestand wurde in der Qualitatsprifungs-Richtlinie nun Gebrauch gemacht.
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Die vorgenommenen Anderungen miissen noch in den Qualititsbeurteilungs-Richtlinien
nachvollzogen werden. Sie legen fest, nach welchen Qualitatskriterien die Stichproben
Uberpruft werden (zum Beispiel Bildqualitat oder zugrundeliegende Indikation). Da die
Beratungen hierzu noch nicht abgeschlossen sind, setzte der G-BA die
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie zur Kernspintomographie bis Ende 2019 aus und die zur
Arthroskopie und zur Radiologie auBer Kraft. Diese drei Richtlinien sollen in Kiirze neu
gefasst werden und voraussichtlich zum 1. Januar 2020 in Kraft treten.

Beschluss vom 20. Juni 2019: Neufassung und AuBerkraftsetzung Qualitatsprifungs-
Richtlinie

Beschluss vom 20. Juni 2019: AuBerkraftsetzung der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
Radiologie und Artroskopie

Beschluss vom vom 20. Juni 2019: Verlangerung der Aussetzung der
Stichprobenprifungen Qualitdtsberurteilung Kernspintomografie

Neues datengestiitztes Qualitatssicherungsverfahren zu Nierenersatztherapien

Die Qualitatssicherungsdaten von Dialysebehandlungen sowie Nieren- und
Pankreastransplantationen werden mit Wirkung vom 1. Januar 2020 Gber das neue
Qualitatssicherungsverfahren ,Nierenersatztherapie bei chronischem Nierenversagen
einschlieBlich Pankreastransplantationen® (QS NET) erhoben und verglichen. Die derzeit
noch getrennt geregelten Verfahren werden damit in der Rahmenrichtlinie zur
datengestiitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) gebiindelt.
Einen entsprechenden Beschluss fasste der G-BA am 20. Juni 2019.

Das neue Verfahren wird die Qualitatssicherungs-Richtlinie Dialyse (QSD-RL) sowie die
externe stationare Qualitatssicherung fir die isolierten und kombinierten Nieren- und
Pankreastransplantationen ablosen, die in der Richtlinie iber MaBnahmen der
Qualitatssicherung in Krankenhdusern (QSKH-RL) geregelt ist.

Pressemitteilung vom 20. Juni 2019

Beschluss vom 20. Juni 2019

Mindestmenge fiir Herztransplantationen bei Erwachsenen

Auf Antrag des GKV-Spitzenverbands hat der G-BA am 20. Juni 2019 Beratungen zu
einer Mindestmenge fir Herztransplantationen bei Erwachsenen aufgenommen. Hierzu
beauftragte er das Institut fiir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWiG) mit einer systematischen Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Behandlungsqualitat. Die Ergebnisse sollen bis zum 31. Dezember
2020 vorliegen. Damit berat der G-BA derzeit drei neue Mindestmengenregelungen: zu
Herztransplantationen, Brustkrebsoperationen und Lungenkrebsoperationen.

Beschluss vom 20. Juni 2019: Einleitung des Beratungsverfahrens

Beschluss vom 20. Juni 2019: Beauftragung IQWiG
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Sekundiare Datennutzung: Auswertungen von Qualitatssicherungsdaten konnen
beim IQTIG angefordert werden

Daten aus der datengestiitzten Qualitatssicherung kénnen auf Antrag nun auch fir
Forschungszwecke oder zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherung genutzt werden.
Die Datenauswertung ist bei der aktuell beauftragten Stelle, dem IQTIG, zu beantragen.

Eine ausfiihrliche Beschreibung des Antragsverfahrens, der damit verbundenen Kosten
sowie alle notwendigen Formulare zum Download stellt das |QTIG auf seiner Website
bereit. Die genehmigten Antrage werden auf der Website des IQTIG mit einer
Kurzdarstellung des Projekts sowie der daraus hervorgegangenen wissenschaftlichen
Publikation veroffentlicht.

Pressemitteilung vom 23. Mai 2019

Informationen des IQTIG zur sekundédren Datennutzung

Veranlasste Leistungen

Sehhilfen fiir Erwachsene - Anderung eines Beschlusses vom 20. Juli 2017

Der G-BA hat seinen Beschluss zur Verordnungsfahigkeit von Sehhilfen bei
Erwachsenen nach einer BMG-Beanstandung gedndert. Der urspriinglich breiter
angelegte arztliche Verordnungsvorbehalt wurde eingegrenzt.

Wie bereits am 20. Juli 2017 entsprechend der Vorgabe des Gesetzgebers im SGB V
beschlossen, haben auch Erwachsene Anspruch auf eine Sehhilfe als GKV-Leistung, die
auf mindestens einem Auge einen verordneten Fern-Korrekturausgleich fiir einen
Refraktionsfehler von = 6,25 Dioptrien bei Myopie oder Hyperopie oder von

> 4,25 Dioptrien bei Astigmatismus aufweisen. Voraussetzung ist die Verordnung durch
eine Facharztin oder einen Facharzt fiir Augenheilkunde auf der Grundlage einer
vorhergehenden Diagnostik und Therapieentscheidung.

Dieser Verordnungsvorbehalt besteht bei der genannten Patientengruppe nur bei der
Erstversorgung mit einer Sehhilfe; bei der Folgeversorgung ist dies nicht der Fall. Sofern
das Risiko einer Verschlimmerung der Augenerkrankung besteht, kénnen die
verordnenden Arztinnen und Arzte bei der Erstverordnung einen entsprechenden
Hinweis geben. Patientinnen und Patienten kdnnen dann losgeldst von der
Folgeversorgung mit einer Sehhilfe eine &rztliche Konsultation in Anspruch nehmen.

Bei weiteren Versicherten, die einen Anspruch auf eine Sehhilfe als GKV-Leistung
besitzen, gilt auch fir die Folgeversorgung ein arztlicher Verordnungsvorbehalt, da bei
diesen eine erneute arztliche Diagnose oder Therapieentscheidung medizinisch geboten
ist. Dies gilt insbesondere bei:

e Kindern und Jugendlichen bis zur Vollendung des 14. Lebensjahres,

e Versicherten, die bei bestmdoglicher Brillenkorrektur auf beiden Augen eine
Sehbeeintrdchtigung mindestens der Stufe 1 (WHO-Klassifikation) aufweisen.
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Kein arztlicher Verordnungsvorbehalt besteht bei Ersatzbeschaffungen von Sehhilfen
innerhalb eines Zeitraums von drei Monaten nach Verordnung.
Der Anderungsbeschluss tritt nach Verdffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.

Beschluss 20. Juni 2019

> In eigener Sache

Stellungnahmen zu Gesetzentwiirfen

Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des G-BA zum Entwurf eines Gesetzes zur
Errichtung des Implantateregisters Deutschland und zu weiteren Anderungen des
Flinften Buches Sozialgesetzbuchs (Implantateregister-Errichtungsgesetz - EIRD)

vom 18. Juni 2019

Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des G-BA zum Referentenentwurf eines
Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale
Versorgung-Gesetz - DVG)

vom 7. Juni 2019

Stellungnahme der unparteiischen Mitglieder des G-BA zum Referentenentwurf eines
Gesetzes fiir bessere und unabhéangigere Prifungen (MDK-Reformgesetz)
vom 27. Mai 2019

> Termine

11. Qualitatssicherungskonferenz des G-BA

Donnerstag, den 26. und Freitag, den 27. September 2019
Hotel Titanic Chaussee Berlin
ChausseestraBe 30, 10115 Berlin

Programm
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