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1. Rechtsgrundlage

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) beschliel3t nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6
SGB V zur Sicherung der arztlichen Versorgung u.a. die Richtlinie Uber die Verordnung von
Heilmitteln in der vertragsarztlichen Versorgung (Heilmittel-Richtlinie/HeilM-RL). Sie dient der
Gewahr einer nach den Regeln der arztlichen Kunst und unter Berilicksichtigung des
allgemeinen anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse ausreichenden,
zweckmaRigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit Heilmitteln. Der
Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit Heilmitteln im Rahmen der Krankenbehandlung
ergibt sich aus § 27 Absatz 1 Satz 1 und 2 Nummer 3i. V. m. § 32 SGB V. In der Heilmittel-
Richtlinie regelt der G BA gemal 8 92 Absatz 6 Satz 1 SGB V u. a. den Katalog
verordnungsfahiger Heilmittel sowie die Zuordnung der Heilmittel zu Indikationen.

Der G-BA soll uberprifen, welche Auswirkungen seine Entscheidungen haben und
begrindeten Hinweisen nachgehen, die eine Anpassung seiner Richtlinien erfordern (siehe 1.
Kapitel § 7 Absatz 4 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfQ)).

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Hintergrund

Aus den Stellungnahmen zum Beratungsverfahren ,Anderung der Heilmittel-Richtlinie
einschliel3lich des Heilmittelkatalogs” wurde die Zweckmafigkeit der Aufnahme einer Anlage 3
zur HeilM-RL - Anforderungen zur Anderungen von Heilmittelverordnungen - abgeleitet.
Aufgrund weitergehenden Beratungsbedarfs konnten der Entwurf der Anlage 3 und die
Regelungen im Richtlinientext, welche die Anlage 3 betreffen, nicht Gegenstand der
Beschlussfassung im Plenum am 19. September 2019 werden. Durch den gegenstandlichen
Anderungsbeschluss sollen die Regelungen zur Anlage 3 in die Beschlussfassung iiber die
JAnderung der Heilmittel-Richtlinie einschlieRlich des Heilmittelkatalogs® erganzt werden.
Daruber hinaus erfolgt aufgrund von Hinweisen aus der Versorgung unter Berlicksichtigung
der Stellungnahme des SHV eine Erganzung in § 18 Absatz 2 Nummer 7 sowie im
Heilmittelkatalog flr den Indikationsbereich Lymhabflusstérungen: Zuklnftig ist Manuelle
Lymphdrainage bei einem Lipédem mit oder ohne Lymphddem verordnungsfahig.

2.2 Zu § 12 Absatz 8 (siehe Nummer 1)
Es handelt sich um eine Klarstellung in Bezug auf die Regelung in § 42 Absatz 2 Satz 6.
2.3 Zu 8 13 (Siehe Nummer 2)

In § 13 erfolgt ein Verweis auf eine neue Anlage 3: Anforderungen zur Anderung von
Heilmittelverordnungen.

2.4 Zu 8 16 (siehe Nummer 3)

8 16 Absatz 2 stellt die Verbindung zu einer neuen Anlage 3 her.



2.5 Zu § 18 Absatz 2 Nummer 7 sowie Anderung des Heilmittelkatalogs (siehe
Nummer 4 bis 8)

Die Verordnungsfahigkeit von Manueller Lymphdrainage bei Lipédem (ICD-10-GM 2020:
E88.20-E88.22) ist bisher nur fir Patientinnen und Patienten gegeben, bei denen zusatzlich
ein Lymphodem diagnostiziert wird. Die S1-Leitlinie zur Diagnostik und Therapie des Lipédems
(AWMF-Registernummer 037-012) empfiehlt jedoch in Ubereinstimmung mit dem etablierten
konservativen Primartherapiestandard Manuelle Lymphdrainage und Kompressionstherapie
als Bestandteil der kombinierten physikalischen Entstauungstherapie (KPE) bereits bei einem
Lipodem ohne Vorliegen eines manifesten Lymphodems. Der Abfluss ist hier nach dem
zugrundeliegenden pathophysiologischen Verstandnis nicht wie beim Lymphddem gehemmit,
sondern vielmehr angesichts eines mit dem Lipddem einhergehenden erhdhten
Flissigkeitsanfalls zunachst in pathologischer Weise gesteigert. Der Zustand des gesteigerten
Lymphtransports fuhrt im weiteren Verlauf zu einer Gefal3schadigung, welche die Entwicklung
eines begleitenden Lymphddems zur Folge hat. Neben der funktionellen Unterstiitzung und
damit einer Protektion des lymphatischen Systems vor einer absehbaren bzw. drohenden
manifestierten Schadigung fuhrt der Einsatz von Manueller Lymphdrainage und
Kompressionsbehandlung beim Lipddem insbesondere auch zu einer wesentlichen
Verbesserung des Schmerzzustandes der Patientinnen und damit zu einer Verbesserung der
Leitsymptomatik des Lipoédems. Im Ergebnis liegt danach beim Lipédem auch ohne
manifestiertes Lymphddem eine spezifische, bislang nicht bertcksichtigte Form der in der
HeilM-RL bereits geregelten Lymphabflussstérung vor. Als Ziele des in der Regel dauerhaft
erforderlichen Einsatzes der MLD als Bestandteil der KPE bei Lipodem werden die
Unterstitzung des lymphatischen Systems, die Verbesserung der stadienunabhangig im
Krankheitsbild vorherrschenden Schmerzsymptomatik sowie der krankheitsbedingt erhéhten
Hamatomneigung angegeben. Bei gleichzeitigem Vorliegen eines Lymphédems — was nicht in
allen Féllen gegeben ist — unterstitzt die MLD zugleich den gehemmten Abtransport von im
Gewebe befindlichen Flissigkeitsansammlungen tber die Lymphbahnen.

Mit der auch in der Stellungnahme des Spitzenverbandes der Heilmittelerbringer vom
27. September 2018 geforderten Aufnahme des Lipddems mit oder ohne Lymphddem sind
aus den genannten Grunden keine wesentlichen Anderungen oder Erweiterungen der
jeweiligen Indikationsbereiche der verordnungsfahigen Heilmittel oder der Art der Erbringung
i.S.v. 2. Kapitel 8 2 Absatz 3 VerfO des G-BA verbunden.

2.6 Aufnahme Anlage 3 (siehe Nummer 9)

Aufgrund von Hinweisen der Stellungnehmer 2zu vereinzelten Schwierigkeiten im
Zusammenhang mit der Prufpflicht der Therapeutinnen und Therapeuten bei unvollstandig
oder fehlerhaft ausgefullten  Verordnungen werden die  Anderungs- und
Korrekturmoglichkeiten nunmehr in einer einheitlichen Ubersicht, die Bestandteil der
Heilmittel-Richtlinie ist, dargestellt. Dies soll zu gleichgerichteten Informationen der Beteiligten
beitragen und den Arbeitsalltag der Arztinnen und Arzte sowie der Therapeutinnen und
Therapeuten vereinfachen.

In der Ubersicht ist zusammengefasst, in welchen Fallen von unvollstandigen oder fehlerhaften
Angaben auf der Verordnung eine Anderung notwendig ist und welche Anderungen eine
erneute Arztunterschrift mit Datumsangabe erfordern bzw. in welchen Fallen ein
Einvernehmen mit der — oder eine Information an die verordnende Arztin oder den
verordnenden Arzt ausreichend ist. Ferner wird einheitlich dargestellt, in welcher Form und an
welcher Stelle der Verordnung Anderungen erfolgen bzw. Ruicksprachen dokumentiert werden
sollen.

zu Anlage 3 Buchstabe a. Personalienfeld:
Bei maschinell ausgestellten Verordnungen enthalt das Personalienfeld insbesondere die
Angaben der elektronischen Gesundheitskarte. Diese sind von der Therapeutin oder vom
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Therapeuten insbesondere dahingehend zu prifen, ob es sich bei dem zu behandelnden
Patienten um den auf der Verordnung genannten Versicherten handelt und ob die
vorzusehenden Angaben vollstandig sind. Ein Abgleich, ob die Daten der eGK, bspw. der
Versichertenanschrift, noch aktuell sind, ist nicht erforderlich.

zu Anlage 3 Buchstabe |. Leitsymptomatik:

Seitens der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer ist ausschlief3lich eine formale
Kontrolle der Verordnung auf Vollstindigkeit notwendig. Eine inhaltliche Prifung der
Leitsymptomatik einschlie3lich Freitext ist nicht erforderlich. Beispielsweise ist die
Vergleichbarkeit der im Heilmittelkatalog aufgefiihrten Regelbeispielen a), b) oder ¢) nicht
durch die Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer zu prufen.

zu Anlage 3 Buchstabe e: (Bei Anderung der Verordnung bei Nichterfillung der
Dringlichkeitsvorschrift):

Kann eine Verordnung mit der Angabe "dringlicher Behandlungsbeginn® nicht innerhalb von
14 Tagen begonnen werden, ist eine Anderung mit erneuter Arztunterschrift notwendig. Dies
entspricht der bisherigen Verfahrensweise der Heilmittel-Richtlinie.

Mit der Anderung in § 15 Absatz 2 wird der Beginn der Behandlung fiir solche Falle, in denen
eine Behandlung nicht unverziglich erfolgen muss, auf 28 Tage erweitert und damit eine
deutliche Entburokratisierung erreicht. In den Féllen, in denen &rztlicherseits ein dringender
Behandlungsbedarf gesehen wird, muss die Behandlung auch weiterhin in 14 Tagen
begonnen werden. Mit dieser - bisher regelhaft geltenden - Frist werden sowohl die Belange
der Patientinnen und Patienten, kurzfristig einen Termin zu erhalten, als auch die
Terminsituation der Heilmittelpraxen, angemessen berticksichtigt.

Um das Ziel einer kurzfristigen Terminvergabe nicht zu gefahrden, ist es sinnvoll, eine
Abweichung von der arztlichen Dringlichkeitsvorgabe durch eine erneute Arztunterschrift
bestatigen zu lassen. Anderenfalls ware das Anliegen der Patientinnen und Patienten,
vorrangig bei der dringlichen Terminvergabe berlcksichtigt zu werden, von vornherein
geschwacht und sich die Terminvergabe einseitig an den Bedurfnissen der Therapeuten
orientieren. Ferner wiirden die Moglichkeiten, ggf. freie Kapazitaten anderer Praxen zu nutzen,
unterbunden, da die Dringlichkeit ohne weitere formale Anforderungen mit einem Anruf beim
Arzt aufgehoben werden kann, was auch hinsichtlich der Nachweisbarkeit problematisch sein
kann.

zu Anlage 3 Buchstabe m: (spezifische fur die Heilmitteltherapie relevante Befunde)

Die Angabe von Befunden ist fakultativ. Die verordnende Arztin oder der verordnende Arzt
kann hier zusatzliche Angaben zu den wesentlichen Befunden, zu Vor- und
Begleiterkrankungen machen oder ergédnzende Hinweise an den Therapeuten Ubermitteln.
Anderungen sind daher von Seiten der Therapeutin oder des Therapeuten an dieser Stelle
nicht erforderlich.

2.7 Regelung zum Inkrafttreten (siehe Ziffer Il.)

Der bisherige Beschluss zur Anderung der HeilM-RL vom 19. September 2019 sah ein
Inkrafttreten der Anderungen zum 1. Oktober 2020 vor. Da die Aufnahme des Lipédems mit
oder ohne Lymphddem einen neuen Leistungsanspruch im Bereich der physikalischen
Therapie darstellt, soll diese Regelung jedoch so friihzeitig wie mdglich in Kraft treten.

3. Birokratiekostenermittlung
Die Burokratiekosten zur Anlage 3 wurden im Rahmen der Beschlussfassung Uber die

LAnderung der Heilmittel-Richtlinie einschlieBlich des Heilmittelkatalogs“ am 19.09.2019
ermittelt. Fir die  Verordnungsfahigkeit von Manueller Lymphdrainage und
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Kompressionstherapie bei Lipddem ohne Lymphodem entstehen neue bzw. geanderte
Informationspflichten fir Leistungserbringer im Sinne von Anlage 1l zum 1. Kapitel VerfO. Es
ist davon auszugehen, dass sich durch diese vorgesehene Anderung der Richtlinie die Anzahl
von Heilmittelverordnungen leicht erhdht und damit auch mit einem leichten Anstieg der
Burokratiekosten gerechnet werden muss. Aufgrund des im Vergleich zur Gesamtzahl aller
Heilmittelverordnungen erwarteten leichten Anstiegs der jahrlichen Fallzahl, wird auf eine
Ausweisung der Burokratiekosten verzichtet.

4, Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

21.09.2017 |G-BA Einleitung des Beratungsverfahrens

29.08.2018 |UA VL Einleitung des Stellungnahmeverfahrens

25.10.2018 |UA VL Anhorung zum ersten Stellungnahmeverfahren

14.12.2018 |UA VL AG HeilM-RL wird beauftragt, die vorgesehen gesetzlichen
Anderungen durch das TSVG im BE zu beriicksichtigen

30.04.2019 |UA VL Einleitung des zweiten Stellungnahmeverfahrens

10.07.2019 |UA VL AnhoOrung zum zweiten Stellungnahmeverfahren

28.08.2019 |UA VL Anlage 3 soll im Rahmen eines Anderungsbeschlusses zu
einem spéteren Zeitpunkt im Plenum beschlossen werden

19.09.2019 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss iber eine Anderung
der Heilmittel-Richtlinie einschlieR3lich des Heilmittelkatalogs
ohne Anlage 3

13.11.2019 |UAVL AbschlieRende Wirdigung der Stellungnahmen zur Anlage 3
und Manuelle Lymphdrainage

22.11.2019 |G-BA AbschlieBende Beratungen und Beschluss Uber einen eine
Anderung des Beschlusses vom 19. September 2019 zur
Anderung der Heilmittel-Richtlinie  einschliel3lich  des
Heilmittelkatalogs zu Anlage 3 und weiteren Anderungen

TT.MM.JJJJ Mitteilung des Ergebnisses der gema&l 8§94 Abs.1 SGBYV
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums flir Gesundheit
/ Auflage

TT.MM.JJJJ | XY ggf. weitere Schritte gemal VerfO soweit sie sich aus dem
Prufergebnis gemal 8§ 94 Abs. 1 SGB V des BMG ergeben

TT.MM.JJJJ Veroffentlichung im Bundesanzeiger

1

TT.MM.JJJJ Inkrafttreten

2

1Die beiden Datumsangaben (s. auch FuRnote 2) in dem Dokument , Tragende Grinde" sollen nach
Beschlussfassung nicht mehr aktualisiert werden. Im Kapitel A der ZDs bzw. Abschlussberichte sollen
dagegen immer die entsprechenden Daten nachgetragen werden.

2 s. FuBnote 1



Berlin, den 22. November 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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