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I. Allgemeines

Die unparteiischen Mitglieder des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) nehmen entspre-
chend der Betroffenheit des G-BA zu dem zugrundeliegenden Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung sowie den Anderungsantrigen im nachfolgenden Umfang Stellung.

Zu weiteren Aspekten wird aufgrund einer allenfalls mittelbaren Betroffenheit des G-BA auf
eine Stellungnahme verzichtet.

Il. Einzelbemerkungen

Zu Artikel 1 ,Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch“

Zu Nummer 9:

§31SGBV
Arznei- und Verbandmittel, Verordnungsermachtigung

Zu lit. b):

Es wird vorgeschlagen, Nummer 9 Buchstabe b) wie folgt zu fassen:

,b) 31 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Versicherte haben Anspruch auf bilanzierte Diéiten zur enteralen Ernéhrung nach Majfs-
gabe der Bekanntmachung einer Anderung der Richtlinien iiber die Verordnung von Arzneimit-
teln in der vertragsdrztlichen Versorgung vom 25. August 2005 (BAnz. S. 13241). Der Gemein-
same Bundesausschuss hat die Entwicklung der Leistungen nach Satz 1 zu evaluieren und hier-
tiber dem Bundesministerium fiir Gesundheit alle drei Jahre, erstmals zwei Jahre nach dem
Inkrafttreten der Regelung in der Verfahrensordnung nach Satz 5, zu berichten. Stellt der Ge-
meinsame Bundesausschuss in dem Bericht zur Gewdhrleistung einer ausreichenden, zweck-
mdfSigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit bilanzierten Diéiten zur enter-
alen Ernéhrung erforderliche Anpassungen des gesetzlichen Leistungsanspruchs fest, hat er
innerhalb von zwei Jahren seit Ubersendung des Berichts seinen Regelungsauftrag nach Satz 6
umzusetzen. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann zur Umsetzung seines Evaluations- und
Regelungsauftrages von Herstellern Angaben zur medizinischen Notwendigkeit und Zweckmd-
Ligkeit fiir deren Produkte sowie von dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Angaben zur
Versorgung mit Produkten zu bilanzierten Diditen fordern. Das Néhere, insbesondere zur Fest-
stellung einer erforderlichen Anpassung des gesetzlichen Leistungsanspruches nach Satz 3, re-
gelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Verfahrensordnung. Stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Satz 3 Anpassungsbedarf fest, hat er in den Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 festzulegen, unter welchen Voraussetzungen welche didtetische Interven-
tion mit bilanzierten Diéiten medizinisch notwendig, zweckmdfig und wirtschaftlich ist und von
Versicherten beansprucht werden kann; Satz 1 gilt insoweit nicht. Flir die Zuzahlung gilt Absatz
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3 Satz 1 entsprechend. Fiir die Abgabe von bilanzierten Didten zur enteralen Ernéhrung gelten
die §§ 126 und 127 in der bis zum 10. Mai 2019 geltenden Fassung entsprechend. Bei Verein-
barungen nach § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 sind Leistungen nach Satz 1 zu berticksichti-

“wu

gen.

Anderungsmodus im Vergleich zum Regierungsentwurf des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit:

,b) 31 Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

4(5) VerSIcherte haben Anspruch auf b//anZIerte Didten zur enteralen Erndhrung nach Maf-

gemaehten—Fas&ung der Bekanntmachunq einer Anderunq der R/cht//n/en uber die Verordnunq
von Arzneimitteln in der vertragsdrztlichen Versorgung vom 25. August 2005 (BAnz. S. 13 241).

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die Entwicklung der Leistungen—auf-dieMersicherte
nach Satz 1 Anspruch-haben; zu evaluieren und dber-das-Ergebris-derEvaluation hieriiber dem
Bundesministerium fiir Gesundheit alle drei Jahre, erstmals zwei Jahre nach dem Inkrafttreten
der Regelungen in der Verfahrensordnung nach Satz 5, zu berichten. Stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss in dem Bericht nach-Satz-2fest—dass zur Gewdhrleistung einer ausreichen-
den, zweckmdifsigen und wirtschaftlichen Versorgung der Versicherten mit bilanzierten Didten

zur enteralen Ernahrung rtorderllch Anpassungen deH:e:—s—t:ungen—e-uf—dfeLVeFﬁeheH:e—neeh

gesetzlichen Leistungsanspruchs fest, hat er innerhalb von zwei Jahren seit Ubersendunq des
Berlchts seinen Reqe/unqsauftraq nach Satz 6 umzusetzen Der Gemeinsame Bundesausschuss
:  kann
zur Umsetzung seines Evaluatlons und Reqelunqsauftraq von Herstellern Angaben ver-Pro-

duktenzu-bilanzierten-Didgtenzur-enteralenErnéhrung zur medizinischen Notwendigkeit und
Zweckmaﬁlgkelt threrflir deren Produkte sowie Aﬂge-ben—z-uH/ererg-uﬁg—%t—PFeeﬂukteﬁ—wﬂbJ-

sehaften—des-von dem Sp/tzenverbandes Bund der Krankenkassen der Kassendrztlichen Bun-
desvereinigung und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Angaben zur Versorqgung mit Pro-
dukten zu bilanzierten Didten fordern. Das Néhere zwmMerdfahren-derEvaluation-nach-Satz2
und-derRegelung, insbesondere zur Feststellung einer erforderlichen Anpassung des gesetzli-
chen Leistungsanspruches nach Satz 3, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in seiner Ver-
fahrensordnung. Fiir die Zuzahlung gilt Absatz 3 Satz 1 entsprechend. Stellt der Gemeinsame
Bundesausschuss nach Satz 3 Anpassungsbedarf fest, hat er in den Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 festzulegen, unter welchen Voraussetzungen welche didtetische Interven-
tion mit bilanzierten Diéiten medizinisch notwendig, zweckmdfSig und wirtschaftlich ist und von
Versicherten beansprucht werden kann; Satz 1 gilt insoweit nicht. Fiir die Abgabe von bilan-
zierten Didten zur enteralen Ernéihrung gelten die §§ 126 und 127 in der bis zum 10. Mai 2019
geltenden Fassung entsprechend. Bei Vereinbarungen nach § 84 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
sind Leistungen nach Satz 1 zu beriicksichtigen.




Gemeinsamer
Bundesausschuss

Begriindung:

Die Uberfiihrung des seit dem Jahr 2009 bestehenden Anspruchs der Versicherten auf bilan-
zierte Diaten zur enteralen Erndhrung auf Basis der Bekanntmachung einer Anderung der
Richtlinien Uber die Verordnung von Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung vom
25. August 2005 (BAnz. S. 13 241) wird weiterhin grundsatzlich begrii3t, da sich dieser auch
nach Einschatzung der Unparteiischen Mitglieder in der Versorgungspraxis bewahrt hat.

Allerdings ist die bestehende Grundlage fiir die Versorgung mit enteraler Erndhrung in Geset-
zesrang zu erheben, denn einer Umsetzung des urspriinglichen Regelungsauftrages des G-BA
bedarf es auf dieser Grundlage vorerst nicht. Daher ist der Bezug fiir den Leistungsanspruch
die Ausgestaltung des Versorgungsanspruches nach MalRgabe der vorgenannten Bundesan-
zeiger Veroffentlichung, welcher eine Ersatzvornahme zugrunde lag. Der Bezug auf die jeweils
geltende Fassung der Arzneimittel-Richtlinie ist demgegeniiber aus rechtssystematischen
Grinden abzulehnen, da dieser keine Normsetzungsbefugnis statuiert, sondern die Regelun-
gen der Arzneimittel-Richtlinie selbst in Gesetzrang erhebt. Es bedarf stattdessen einer Befug-
nisnorm zur Ausgestaltung des Versichertenanspruches, sofern mit Blick auf die Weiterent-
wicklung der Leistungen flr bilanzierte Didten zur enteralen Erndahrung in dem Evaluationsbe-
richt entsprechender Anpassungsbedarf identifiziert wird.

Mit Blick auf die auch vom Gesetzgeber erkannte Pflicht zur Evaluation der Versorgungslage
insbesondere zur Integration von Innovationen in den Leistungsanspruch bedarf es eines kla-
ren Regelungsauftrages an den Gemeinsamen Bundesausschuss, um ggf. erforderliche Anpas-
sungen des gesetzlichen Leistungsanspruches in der Arzneimittel-Richtlinie unter Berticksich-
tigung der vom Gesetzgeber zu definierenden Rahmenvorgaben fiir den Leistungsanspruch
regeln zu kdnnen.

Der Regelungsauftrag an den G-BA ist erforderlich, um dem Fortschreiten des allgemein aner-
kannten Standes der medizinischen Erkenntnisse Rechnung zu tragen und die Moglichkeit zu
eroffnen auf sich verandernde Markt- bzw. Versorgungsbedingungen zu reagieren und damit
eine medizinisch notwendige, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten
mit bilanzierten Didten zur Enteralen Erndhrung zu gewahrleisten. Dieser Regelungsauftrag ist
im Gesetzgebungsvorschlag allenfalls mittelbar durch Auslegung zu ermitteln, tragt damit dem
Anspruch an eine ausreichend klare und mit gesetzlicher Anleitung verbundene Regelungsbe-
fugnis nur unzureichend Rechnung.

Formal handelt es sich bei der Bekanntmachung (aus 2005), um eine Ersatzvornahme durch
das BMG fiir eine G-BA Richtlinie. Entsprechend muss der Regelungsauftrag in der Form auf-
rechterhalten werden, dass bei Feststellung eines Anpassungsbedarfes (der Ersatzvornahme
aus 2005), eine Anderung der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 durch den G-BA
zu erfolgen hat unter Festlegung der Voraussetzungen welche didtetische Intervention mit
bilanzierten Didaten medizinisch notwendig, zweckmaRig und wirtschaftlich ist und von Versi-
cherten beansprucht werden kann. Um ggf. einer unsachgerecht unbegrenzten Offnung des
Leistungsanspruches auf alle Produkte, welche — ohne vorgangige behordliche Prifung — als
bilanzierte Didten beworben werden, entgegenzuwirken, bediirfte es zumindest der Entwick-
lung von Kriterien bzw. Fallgruppen medizinischer Notwendigkeit, welches allein durch einen
entsprechenden Regelungsauftrag mit einer klaren gesetzlichen Anleitung an den G-BA um-
setzbar ware. Die Fortentwicklung des nunmehr gesetzlichen Leistungsanspruches auf Basis
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der Bekanntmachung einer Anderung der Richtlinien tber die Verordnung von Arzneimitteln
in der vertragsarztlichen Versorgung vom 25. August 2005 (BAnz. S. 13 241) ware anderenfalls
nicht durch im Rang unterhalb des Gesetzes stehender untergesetzlicher Normsetzung mog-
lich.

Die Beauftragung des G-BA zur Evaluation der Entwicklung der Leistungen ist nachvollziehbar,
gleichwohl der G-BA auch ohne diese Vorgabe gemaR 1. Kapitel § 7 Absatz 4 seiner Verfah-
rensordnung verpflichtet ist, unter Beachtung begriindeter Hinweise (Dritter) die Aktualitat
seiner Richtlinien in Hinblick auf den allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkennt-
nisse zu prifen. Insoweit wird der Evaluationsauftrag dahingehend verstanden, dass die kiinf-
tigen Regelungen in der Verfahrensordnung dazu dienen sollen, dass ein systematisches und
strukturiertes Vorgehen abgebildet wird, welches insbesondere auch Angaben zur Feststel-
lung einer erforderlichen Anpassung des gesetzlichen Leistungsanspruches beinhaltet.

Da der G-BA unter Beachtung der Verpflichtung gemaR 1. Kapitel § 7 Absatz 4 VerfO begrin-
dete Hinweise im Rahmen von Stellungnahmeverfahren oder von Dritten bezliglich der Aktu-
alitat seiner Richtlinien zum allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse oh-
nehin zu prifen, hat der G-BA Eingaben sowohl von Herstellern bilanzierter Didten als auch
von wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften bereits jetzt zu bericksichtigen.
Diesbezlglich bedarf es keiner gesetzlichen Regelung. Der G-BA sollte aber die Méglichkeit
erhalten, zur Vorbereitung der Umsetzung seines Evaluations- und auch Regelungsauftrages
Produktangaben (wie Produktinformation, Zweckbestimmung) der Hersteller anfordern zu
konnen. Erst durch ein solches Forderungsrecht wird eine hinreichende Informationsgrund-
lage fiir die Umsetzung des Evaluations- und Regelungsauftrages gewahrleistet. Unter Beach-
tung der Hinweise und Produktangaben von Herstellern sowie Stellungnahmen der Fachge-
sellschaften obliegt es dem G-BA die medizinische Notwendigkeit und ZweckmaBigkeit der
Leistungen zu beurteilen.

Zu Nummer 11:

§ 35aSGB V
Beratung pharmazeutischer Unternehmer

In § 35a Absatz 7 Satz 1 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter
»er kann hierzu auf seiner Internetseite generalisierte Informationen zur Verfligung stellen”
eingefiigt.

Bewertung:

Es wird ausdriicklich begriif3t, dass der G-BA die Moglichkeit erhédlt im Zusammenhang mit der
Beratung pharmazeutischer Unternehmer zur Nutzenbewertung nach § 35a SGB V generali-
sierte Informationen zu vorzulegenden Unterlagen, zu Studienplanung und Datenauswertun-
gen sowie zur Bestimmung der zweckmaRigen Vergleichstherapie auf seiner Internetseite zur
Verfiigung zu stellen.
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Zu Nummer 27:

§91SGBV
Gemeinsamer Bundesausschuss

Zu lit. a):
§ 91 wird wie folgt gedindert:

In Absatz 2 Satz 13 werden nach dem Wort ,,wahr” die Wérter ,,und hat ein Antragsrecht an
das Beschlussgremium nach Satz 1“ eingefiigt.
Bewertung:

Die Regelung wird begriilt, denn sie ergénzt in sinnvoller Weise die dem unparteiischen Vor-
sitzenden zur Fristwahrung Ubertragene Gbergeordnete Steuerungsfunktion.

Zu Nummer 33:
§ 120SGB V
Vergitung ambulanter Krankenhausleistungen
Zu lit c)
Nach Absatz 3a wird folgender Absatz 3b eingefiigt:

,(3b) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefst bis zum.... [einsetzen: sechs Monate nach
In-krafttreten gemdf3 Artikel 16 Absatz 1] Vorgaben zur Durchfiihrung einer qualifizierten und
standardisierten Ersteinschdtzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesuchenden,
die sich zur Be-handlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein Krankenhaus wenden.
Dabei ist auch das Ndhere vorzugeben

1. zur Qualifikation des medizinischen Personals, das die Ersteinschétzung vornimmt,
2. zur Form und zum Inhalt des Nachweises der Durchfiihrung der Ersteinschétzung und

3. zum Nachweis gegeniiber der Terminservicestelle, dass ein Fall nach § 75 Absatz 1a Satz 4
Nummer 2 vorliegt.

Die Vergiitung ambulanter Leistungen zur Behandlung von Notfdllen nach § 76 Absatz 1 Satz 2
im Krankenhaus setzt voraus, dass bei der Durchfiihrung der Ersteinschétzung nach Satz 1 ein
sofortiger Behandlungsbedarf festgestellt wurde. Der ergéinzte Bewertungsausschuss in seiner
Zusammensetzung nach § 87 Absatz 5a beschliefst innerhalb von sechs Monaten nach Inkraft-
treten der Vorgaben nach Satz 1 iiber die sich daraus ergebende erforderliche Anpassung des
einheitlichen Bewertungsmayf3stabs fiir die drztlichen Leistungen.”
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Bewertung:

Die vom Gesetzgeber aktuell vorgesehen Regelung in § 120 Abs. 3b Satz 2 Nummer 3 i.V.m.
§ 75 Absatz 1a Satz 4 Nummer 2 sieht nur vor, dass die Krankenhduser den Versicherten nach
durchgefiihrtem Ersteinschatzungsverfahren einen Vermittlungscode erteilen, mit dem diese
ihre Berechtigung zur Vermittlung eines Behandlungstermins gegentiber den Terminservice-
stellen nachweisen. Damit ist jedoch weder eine rechtzeitige noch qualifizierte Versorgung
sichergestellt. Vielmehr besteht die Gefahr, dass entweder eine Versorgung tGberhaupt nicht
in Anspruch genommen wird und sich das Gesundheitsproblem verschlimmert, oder dass die
Patientinnen und Patienten ein anderes Krankenhaus aufsuchen, um sich behandeln zu lassen.
Insbesondere in ldandlichen Regionen muss weiterhin davon ausgegangen werden, dass be-
stimmte vertragsarztliche Versorgungsangebote entweder nicht kurzfristig oder nicht in zu-
mutbarer Entfernung fir die Patientinnen und Patienten erreichbar sind. Flihrt man sich vor
Augen, dass die Patientinnen und Patienten aufgrund ihres Leidensdrucks bereits den Weg
zum Krankenhaus auf sich genommen haben und vor Ort sind, wird offensichtlich, dass eine
einfache Abweisung alleine mit der Option einen Termin Uber die Servicestelle zu erhalten, in
vielen Fallen nicht ausreichend sein wird. Damit wiirde das Ziel des Gesetzgebers, hier eine
verstarkte Steuerung der Patientenstrome zu etablieren, verfehlt.

Aus fachlicher Sicht erscheint es daher zielflihrender, dass Facharztinnen und Fachéarzte den
Krankenhdusern ihre Behandlungskapazitaten und Qualifikation melden. Dazu béten sich Er-
weiterungen bestehender Systeme wie bspw. IVENA health an. Auf dieser Grundlage kénnte
das Krankenhaus den Patientinnen und Patienten einen friihzeitigen Termin zur qualifizierten
Weiterversorgung anbieten. Die Versorgung kann nattrlich auch durch Notdienstpraxen in o-
der an Krankenhausern erfolgen. Sollte innerhalb des fiir diese Krankheitsgruppe definierten
Zeitraums keine Versorgung durch eine vertragsarztliche Praxis moglich sein, so erfolgt die
Weiterbehandlung unmittelbar durch das Krankenhaus.

Weiterhin sollte fir diese Patientengruppe ein Abrechnungskennzeichen geschaffen werden,
damit erkennbar ist, wo diese letztendlich behandelt wurden. Nur so kann eine zielgerichtete
Evaluation der Regelungen durchgefiihrt werden. Die so gewonnenen Erkenntnisse kdnnen
dariiber hinaus fir die Weiterentwicklung der Notdienstpraxen in Bezug auf notwendige &rzt-
liche Qualifikationen und Offnungszeiten herangezogen werden.

Anderungsvorschlag:

Es wird vorgeschlagen, § 120 Abs. 3b SGB V wie folgt zu fassen:

»Der Gemeinsame Bundesausschuss beschliefst bis zum.... [einsetzen: sechs Monate nach In-
krafttreten gemdfs Artikel 16 Absatz 1] Vorgaben zur Durchfiihrung einer qualifizierten und
standardisierten Ersteinschdtzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesuchenden,
die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein Krankenhaus wenden.
’Dabei ist auch das Néhere vorzugeben

1. zur Qualifikation des medizinischen Personals, das die Ersteinschdtzung vornimmt,
2. zur Form und zum Inhalt des Nachweises der Durchfiihrung der Ersteinschdtzung und
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3. zur Ausgestaltung eines Meldeverfahren fiir verfiigbare vertragsdrztliche Behand-
lungstermine an die Krankenhduser, sowie zur Weiterleitung der Patienten durch die
Krankenhduser,

4. zu zumutbaren Entfernungen und Wartezeiten nach Satz 3, differenziert nach Arzt-
oder Krankheitsgruppen und

5. zu notwendigen Qualifikation und medizintechnischen Ausstattung der Vertragsdrzte
nach Satz 3.

3Die Vergiitung ambulanter Leistungen zur Behandlung von Notfdillen nach § 76 Absatz 1 Satz 2
im Krankenhaus setzt voraus, dass bei der Durchfiihrung der Ersteinschdtzung nach Satz 1 ein
sofortiger Behandlungsbedarf festgestellt wurde oder den Patienten durch das Krankenhaus
kein Termin bei einem qualifizierten Vertragsarzt in zumutbarer Entfernung oder in einem zu-
mutbaren Zeitraum vermittelbar ist. “Der ergénzte Bewertungsausschuss in seiner Zusammen-
setzung nach § 87 Absatz 5a beschliefst innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Vorgaben nach Satz 1 iiber die sich daraus ergebende erforderliche Anpassung des einheitli-
chen BewertungsmafSstabs fiir die drztlichen Leistungen.”

Darliber hinaus erfordert die Umsetzung des Vorschlags die Streichung von Nr. 2 in S. 4 von
§ 75 Abs. 1a SGB V (Nr. 22 lit b).

Anderungsmodus im Vergleich zum Gesetzentwurf:

§ 120 Abs. 3b SGB V

1Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t bis zum.... [einsetzen: sechs Monate nach In-
krafttreten gemdfs Artikel 16 Absatz 1] Vorgaben zur Durchfiihrung einer qualifizierten und
standardisierten Ersteinschdtzung des medizinischen Versorgungsbedarfs von Hilfesuchenden,
die sich zur Behandlung eines Notfalls nach § 76 Absatz 1 Satz 2 an ein Krankenhaus wenden.
’Dabei ist auch das Néhere vorzugeben

1. zur Qualifikation des medizinischen Personals, das die Ersteinschdtzung vornimmt,
2. zur Form und zum Inhalt des Nachweises der Durchfiihrung der Ersteinschdtzung und
3. zur Ausgestaltung eines Meldeverfahren fiir verfiigbare vertragsdrztliche Behand-

lungstermine an die Krankenhduser, sowie zur Weiterleitung der Patienten durch die

Krankenhduser,

4. zu zumutbaren Entfernungen und Wartezeiten nach Satz 3, differenziert nach Arzt-

oder Krankheitsgruppen und

5. zu notwendigen Qualifikation und medizintechnischen Ausstattung der Vertragsdrzte
nach Satz 3.

3Die Vergiitung ambulanter Leistungen zur Behandlung von Notfdllen nach § 76 Absatz 1 Satz
2 im Krankenhaus setzt voraus, dass bei der Durchfiihrung der Ersteinschéitzung nach Satz 1
ein sofortiger Behandlungsbedarf festgestellt wurde oder den Patienten durch das Kranken-
haus kein Termin bei einem qualifizierten Vertragsarzt in zumutbarer Entfernung oder in einem
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zumutbaren Zeitraum vermittelbar ist. *Der ergénzte Bewertungsausschuss in seiner Zusam-
mensetzung nach § 87 Absatz 5a beschliefSt innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten
der Vorgaben nach Satz 1 iiber die sich daraus ergebende erforderliche Anpassung des einheit-
lichen Bewertungsmapfstabs fiir die drztlichen Leistungen.

§ 75 Abs. 1a SGB V (Nr. 22 lit b)
4Fiir die Vermittlung von Behandlungsterminen bei einem Facharzt muss mit Ausnahme

1. von Behandlungsterminen bei einem Augenarzt oder einem Frauenarzt,

3. der Vermittlung in Akutfdllen nach Satz 3 Nummer 3 eine Uberweisung vorliegen; eine
Uberweisung muss auch in den Fdllen des Satzes 11 Nummer 2 vorliegen.

Zu Nummer 36:

§ 130b SGB V
Vereinbarungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und pharmazeuti-
schen Unternehmern Uber Erstattungsbetrage fiir Arzneimittel, Verordnungsermachtigung

Zu lit. b):

Es wird vorgeschlagen, in Erganzung zur Fortgeltung von Erstattungsbetragen entsprechend
§ 130b Absatz 8 (neu) in § 35a SGB V zu regeln, dass auch das Verfahren der Nutzenbewertung
weiter durchgefiihrt, d. h. fortgesetzt, wird, auch wenn der Unterlagenschutz endet, soweit
und solange ein Arzneimittel nicht einer Festbetragsgruppe nach § 35 SGB V zugeordnet ist:

»Nach Artikel 1 Nummer 11 wird folgende Nummer 12 eingefligt:
»12.In § 35a SGB V wird nach Absatz 8 folgender Absatz 9 angefiigt:

,Ungeachtet des Fortbestandes des Unterlagenschutzes fiir Arzneimittel nach Absatz 1 und 6
wird die Nutzenbewertung fortgesetzt, soweit und solange ein Arzneimittel nicht einer Festbe-
tragsgruppe nach § 35 SGB V zugeordnet ist.““
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Begriindung:

Die erganzende Regelung in § 35a ist erforderlich, denn das Ende des Unterlagenschutzes darf
weder ein Verfahrenshindernis fiir die Durchfihrung einer Nutzenbewertung noch einen Gel-
tungsbeendigungsgrund fiir Nutzenbewertungsbeschliisse darstellen. Anderenfalls kdnnen
bestehende Rechtsunsicherheiten aufgrund der gesetzlich angeordneten Fortgeltung des Er-
stattungsbetrages nach § 130b Absatz 7 Satz 4 SGB V, welche ihre Grundlage in Nutzenbewer-
tungsbeschlissen des G-BA finden, nicht hinreichend aufgeldst werden.

Zu Nummer 37:

§ 131SGBV
Rahmenvertrdage mit pharmazeutischen Unternehmern

Bewertung:

Mit Blick auf die Produktvielfalt der in die Arzneimittelversorgung nach § 31 einbezogenen
Produkte wie stoffliche Medizinprodukte, Verbandmittel und bilanzierte Didten wird die Vor-
gabe, dass im Rahmenvertrag MalRnahmen zur Erleichterung der Erfassung von Produktinfor-
mationen vereinbart werden kénnen, begriifRt. Aus Sicht des G-BA bietet dies die Mdglichkeit,
einen Zugang zu Gebrauchsinformationen und die Kenntnis lGber die Risikoklassifizierung von
Medizinprodukten zu erlangen und somit mehr Transparenz zu schaffen.

Zu Nummer 40:

§ 136aSGBV
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Qualitdtssicherung in ausgewahlten
Bereichen

$ 136a SGB V wird folgender Absatz 6 angefiigt:

,(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in einer Richtlinie erstmals bis zum 31. Dezember
2022 einheitliche Anforderungen fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhé-
hung der Transparenz und der Qualitdt der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoad-
justierte Vergleiche der an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger und zugelassenen Krankenhduser auf der Basis der einrichtungsbezogenen Auswertungen
nach MafSgabe des § 299 (Qualitdtsdaten) fest. Er trifft insbesondere Festlegungen zu Inhalt,
Art, Umfang und Plausibilisierung der fiir diesen Zweck durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss oder einen von ihm beauftragten Dritten einrichtungsbezogen zu verarbeitenden Qua-
litétsdaten sowie zu Inhalt, Art, Umfang und Verfahren der Verdffentlichung der risikoadjus-
tierten Vergleichsdaten in Ubersichtlicher Form und in allgemein versténdlicher Sprache. Die
Erforderlichkeit der Datenverarbeitung fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der
Erhéhung der Transparenz und der Qualitét der Versorgung durch einrichtungsbezogene risi-
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koadjustierte Vergleiche ist in der Richtlinie darzulegen. Die Verdffentlichung der Vergleichs-
daten hat einrichtungsbezogen und mindestens jéhrlich auf Basis aktueller Qualititsdaten zu
erfolgen. Die Ergebnisse der Beauftragung des Instituts fiir Qualitédtssicherung und Transpa-
renz im Gesundheitswesen gemdfs § 137a Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 und 6 sollen in der Richt-
linie nach Satz 1 berticksichtigt werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss evaluiert regelmd-
Rig die in der Richtlinie bestimmten Qualitédtsdaten und Vergleichsdaten im Hinblick auf ihre
Eignung und Erforderlichkeit zur Erreichung des festgelegten Ziels. Uber die Ergebnisse hat der
Gemeinsame Bundesausschuss dem Bundesministerium fiir Gesundheit alle zwei Jahre, erst-
mals bis zum 31. Dezember 2024, zu berichten. Mit der Evaluation nach Satz 6 kann der Ge-
meinsame Bundesausschuss das Institut nach § 137a beauftragen.”

Bewertung:

Der vorliegende Entwurf eines neuen Absatz 6 wird dem Grunde nach von seiner Zielrichtung
her ausdriicklich begrifit. Es ist jedoch darauf hinzuweisen, dass die Ergebnisse der Beauftra-
gung des IQTIG gemal § 137a Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 und 6 SGB V nicht wie in der Beauf-
tragung vorgesehen zum 31. Dezember 2020 sondern, wie in der Entwurfsbegriindung wohl
bereits selbst antizipiert, jedenfalls nicht vor dem 31. Dezember 2021 vorliegen werden. Auch
dieses Datum erscheint jedoch bereits sehr ambitioniert. Im Zuge der Bearbeitung das IQTIG
wird jedoch bisher der Fokus auf dem stationdren Bereich und nicht auf dem ambulanten Be-
reich der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Leis-
tungserbringerinnen liegen. Ausweislich der Entwurfsbegriindung soll der G-BA seine Richtli-
nie auf der Grundlage dieser Ergebnisse des IQTIG beschlieen. Ohne Vorliegen der Ergebnisse
des IQTIG kann der G-BA mit der Erarbeitung einer entsprechenden Richtlinie nicht beginnen.
Vor dem Hintergrund der jedenfalls nicht vor dem 31. Dezember 2021 und zudem auch nur
fir den stationdren Bereich vorliegenden Ergebnisse des IQTIG wird die Verschiebung der Frist
fir die Erstellung der Richtlinie um mindestens zwei Jahre und damit mindestens auf den 31.
Dezember 2024 angeregt. Bei entsprechender Verlangerung der Frist misste auch die Frist
zur Abgabe des Evaluationsberichts in Absatz 6 angepasst werden.

In diesem Zusammenhang ist nochmals darauf hinzuweisen, dass die in der Entwurfsbegriin-
dung ausdriicklich adressierte Methodik und die damit verbundene Erwartung der objektiven
und sachlichen Richtigkeit der zu veroffentlichenden Auswertungsergebnisse sowie die De-
ckung des Informationsbedirfnisses der Allgemeinheit und der Messung der Ergebnisqualitat
mit den bisher fiir den G-BA zur Verfiigung stehenden Datenquellen nur sehr begrenzt erfillt
werden kann.

Deshalb ist aus Sicht des G-BA zu bedenken, dass mit dieser anspruchsvollen Verpflichtung zur
Information der Offentlichkeit auch gesonderte Datenverarbeitungen, Datenfliisse, Datenva-
lidierungen oder Datenerhebungen erforderlich werden kénnten (wie etwa Anforderung von
Leistungsdaten des Krankenhauses beim InEK oder Datenvalidierungen von Angaben der
Krankenhduser), um dem gesetzlichen Ziel einer objektiven und sachlichen Information der
Offentlichkeit entsprechen zu kénnen. Insoweit wird an dieser Stelle nochmals vorgeschlagen,
die vorgesehene Einschrankung, dass mit § 136a SGB V keine neue Datenverarbeitungsbefug-
nis geschaffen werden soll, zu tberprifen.
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Nach der Entwurfsbegriindung hat der G-BA ein Verfahren zu bestimmen, nach dem die Leis-
tungserbringenden unter Beteiligung der zustindigen Landesbehorden vor Veroffentlichung
der sie betreffenden Auswertungsergebnisse angehort werden. Dabei ist auch zu regeln, in
welcher Form die Stellungnahmen der Leistungserbringenden zu veréffentlichen sind.

Aus dem Wortlaut des Absatz 6 lasst sich diese Aufgabe des G-BA nicht unmittelbar herleiten.
Zudem ist fraglich, welche Landesbehdrden auf welcher Rechtsgrundlage vom G-BA hier in
das von ihm zu regelnde Verfahren einbezogen werden sollen. Eine entsprechende Klarstel-
lung im Wortlaut von Absatz 6 wiirde aus Sicht des G-BA die erforderliche Rechtssicherheit
schaffen.

Anderungsvorschlag:

Die Fristen fiir die Erstfassung der Richtlinie sowie die Abgabe des ersten Evaluationsberichts
werden um zwei Jahre verlangert.

In Absatz 6 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in einer Richtlinie erstmals bis zum 31. Dezember
2024 einheitliche Anforderungen fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhé-
hung der Transparenz und der Qualitat der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoad-
justierte Vergleiche der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger und zugelassenen Krankenhduser auf der Basis der einrichtungsbezogenen Auswertungen
nach MafRgabe des § 299 (Qualitatsdaten) fest.”

In Absatz 6 wird Satz 7 wird wie folgt gefasst:

,Uber die Ergebnisse hat der Gemeinsame Bundesausschuss dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit alle zwei Jahre, erstmals bis zum 31. Dezember 2026, zu berichten.”

Anderungsmodus im Vergleich zum Gesetzentwurf:

»(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss legt in einer Richtlinie erstmals bis zum 31. Dezember
20224 einheitliche Anforderungen fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der Erhé-
hung der Transparenz und der Qualitdt der Versorgung durch einrichtungsbezogene risikoad-
justierte Vergleiche der an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger und zugelassenen Krankenhduser auf der Basis der einrichtungsbezogenen Auswertungen
nach MafSgabe des § 299 (Qualitdtsdaten) fest. Er trifft insbesondere Festlegungen zu Inhalt,
Art, Umfang und Plausibilisierung der fiir diesen Zweck durch den Gemeinsamen Bundesaus-
schuss oder einen von ihm beauftragten Dritten einrichtungsbezogen zu verarbeitenden Qua-
litétsdaten sowie zu Inhalt, Art, Umfang und Verfahren der Verdffentlichung der risikoadjus-
tierten Vergleichsdaten in lbersichtlicher Form und in allgemein versténdlicher Sprache. Die
Erforderlichkeit der Datenverarbeitung fiir die Information der Offentlichkeit zum Zweck der
Erhéhung der Transparenz und der Qualitét der Versorgung durch einrichtungsbezogene risi-
koadjustierte Vergleiche ist in der Richtlinie darzulegen. Die Verdffentlichung der Vergleichs-
daten hat einrichtungsbezogen und mindestens jéhrlich auf Basis aktueller Qualitétsdaten zu
erfolgen. Die Ergebnisse der Beauftragung des Instituts fiir Qualitédtssicherung und Transpa-
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renz im Gesundheitswesen gemdfs § 137a Absatz 3 Satz 2 Nummer 5 und 6 sollen in der Richt-
linie nach Satz 1 berticksichtigt werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss evaluiert regelmd-
Big die in der Richtlinie bestimmten Qualitédtsdaten und Vergleichsdaten im Hinblick auf ihre
Eignung und Erforderlichkeit zur Erreichung des festgelegten Ziels. Uber die Ergebnisse hat der
Gemeinsame Bundesausschuss dem Bundesministerium fiir Gesundheit alle zwei Jahre, erst-
mals bis zum 31. Dezember 20246, zu berichten. Mit der Evaluation nach Satz 6 kann der Ge-
meinsame Bundesausschuss das Institut nach § 137a beauftragen.”

Zu Nummer 41:

§ 136b SGB V
Beschliisse des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Qualitatssicherung im Krankenhaus

Zu lit. b):
Absatz 3 wird durch die folgenden Absdtze 3 und 4 ersetzt:

»(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss priift kontinuierlich die Evidenz zu bereits festgelegten
Mindestmengen sowie die Evidenz fiir die Festlegung weiterer Mindestmengen und fasst in-
nerhalb von zwei Jahren nach Aufnahme der Beratungen Beschliisse (iber die Festlegung einer
neuen oder zur Anpassung oder Bestdtigung einer bereits bestehenden Mindestmenge. In den
Beschliissen kann der Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere

1. vorsehen, dass Leistungen nur bewirkt werden diirfen, wenn gleichzeitig Mindestmengen
weiterer Leistungen erfiillt sind, sowie

2. gleichzeitig mit der Mindestmenge Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt nach § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 festlegen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss soll bei den Mindestmengenfestlegungen nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 Ubergangsregelungen sowie Regelungen fiir die erstmalige und fiir die auf
eine Unterbrechung folgende erneute Erbringung einer Leistung aus dem Katalog festgelegter
Mindestmengen vorsehen. Er soll insbesondere die Auswirkungen von neu festgelegten Min-
destmengen mdéglichst zeitnah evaluieren und die Festlequngen auf der Grundlage des Ergeb-
nisses anpassen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann beantragen, dass der Gemein-
same Bundesausschuss die Festlegung einer Mindestmenge fiir bestimmte Leistungen priift.
Fiir die Beschliisse nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, zu denen das Beratungsverfahren vor dem
... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung sowie die Jahreszahl des ersten
auf die Verkiindung folgenden Jahres] begonnen hat, ist § 136b sowie die Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses in der bis zum ... [einsetzen: Tag der Verkiindung] gel-
tenden Fassung zugrunde zu legen.

(4) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seiner Verfahrensordnung mit Wirkung zum
...[einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung sowie die Jahreszahl des ersten
auf die Verkiindung folgenden Jahres] das Néihere insbesondere
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1. zur Auswahl einer planbaren Leistung nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie zur Festlegung
der Héhe einer Mindestmenge,

2. zur Festlegung der Operationalisierung einer Leistung,
3. zur Einbeziehung von Fachexperten und Fachgesellschaften,

4. zur Umsetzung des Priifauftrags und zur Einhaltung der Fristvorgabe nach Absatz 3 Satz 1
sowie

5. zu den Voraussetzungen einer Festlegung von gleichzeitig mit der Mindestmenge zu erfiil-
lenden Mindestanforderungen an Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitét.”

Bewertung:

Im Hinblick auf die in § 136b Absatz 3 Satz 6 vorgesehene Ubergangsregelung ist zu beriick-
sichtigen, dass in dem in der Begriindung zur Regelung des § 136b Absatz 3 Satz 2 Nr. 1 ge-
nannten Beispiel der Prothesenimplantation und -revision der G-BA zwischenzeitlich das
IQWIG mit Literaturrecherchen zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat
des Behandlungsergebnisses bei Implantation von Kniegelenk-Totalendoprothesen, bei Im-
plantation von unikondyldaren Schlittenprothesen und bei Knieprothesenrevisionen beauftragt
hat (vgl. die Beschlisse vom 18. Marz 2021, abrufbar unter: https://www.g-ba.de/beschlu-
esse/4743/; https://www.g-ba.de/beschluesse/4744/; https://www.g-ba.de/beschlu-
esse/4745/).

Anderungsvorschlag:

Es wird vorgeschlagen, dem § 136b Absatz 3 Satz 6 einen Halbsatz anzufiigen, der aufgrund
der bereits vorgenannten begonnenen Beratungen die Regelungen nach § 136b Absatz 3
Satz 2 Nr. 1 und Nr. 2 vom Anwendungsbereich der Ubergangsregelung ausnimmt.

Anderungsmodus im Vergleich zum Gesetzentwurf:

»(3) [...] Fir die Beschliisse nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, zu denen das Beratungsverfahren
vor dem ... [einsetzen: Angabe des Tages und Monats der Verkiindung sowie die Jahreszahl des
ersten auf die Verkiindung folgenden Jahres] begonnen hat, ist § 136b sowie die
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses in der bis zum ... [einsetzen: Tag der
Verkiindung] geltenden Fassung zugrunde zu legen; dies gilt nicht fiir Satz 2 Nummer 1 und
Nummer 2.

(4)[..1“
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Zu Nummer 46:
§ 137e SGBV

Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Dem § 137e Absatz 4 werden die folgenden Satze angefligt:

»Flr die Abrechnung der ambulanten Leistungserbringung nach Satz 4 gilt § 295 Absatz 1b
Satz 1 entsprechend; das Néhere (iber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens sowie liber
die erforderlichen Vordrucke fiir die Abrechnung und die Verordnung von Leistungen ein-
schliefSlich der Kennzeichnung dieser Vordrucke regeln der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und die Kassendrztliche Bundesvereinigung in
einer Vereinbarung. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 7 ganz oder teilweise nicht zustande,
entscheidet auf Antrag einer Vertragspartei das sektorentibergreifende Schiedsgremium auf
Bundesebene gemdfs § 89a.”

Bewertung:

Die unparteiischen Mitglieder begriilen, dass der Gesetzgeber die Losung eines der erpro-
bungsspezifischen Abrechnungsprobleme plant. Der gewdhlte schlanke Weg ist dabei im
Grundsatz nachvollziehbar. Zur Gewahrleistung einer reibungslosen, ziigigen und praxistaug-
lichen Umsetzung sind jedoch weitere Konkretisierungen auf Gesetzesebene unerlasslich.

Dies betrifft die Aufnahme der in der Gesetzesbegriindung bereits angelegten erforderlichen
Konkretisierung der Abrechnungsanforderungen fiir nach § 108 SGB V zugelassene Kranken-
hauser in den Gesetzeswortlaut. Der vorgesehene einheitliche Verweis auf § 295 Absatz 1b
Satz 1 SGB V in entsprechender Anwendung erscheint insoweit nicht hinreichend. Als ein Hin-
dernis auf dem Weg zu sachgerechten Vereinbarungen kdnnte sich gerade die erhebliche Aus-
legungsbreite erweisen, die das Wort ,,entsprechend” er6ffnet. § 295 SGB V regelt ndamlich in
unmittelbarer Anwendung nicht die Ubermittlung von Leistungsdaten zur Abrechnung von
Leistungen durch Krankenhauser als solche, also abseits von Sonderfillen, in denen Kranken-
hdusern eine Verordnungsbefugnis zusteht. Dass jedoch im Rahmen der Erprobung auch Kran-
kenhauser als solche die ambulant erbringbaren Leistungen - auRerhalb der Krankenhausbe-
handlung - abrechnen und alle erforderlichen Leistungen verordnen kénnen sollen, wére nach
dem aktuellen Gesetzentwurf lediglich aus deren Erwdhnung als ,,Krankenhduser” neben den
yvertragsarztlichen Leistungserbringer[n]” in der Gesetzesbegriindung abzuleiten.

Um Fehldeutungen und unnétige Friktionen in der Umsetzung zu vermeiden ware es daher
sachgerecht, fir die Datenlibermittlung durch zugelassene Krankenhduser bereits auf Geset-
zesebene die Spezialregelung in § 301 SGB V in Bezug zu nehmen. Nach der fiir die zugelasse-
nen Krankenhduser geltenden Abrechnungssystematik des SGB V erschiene es schlieilich ziel-
fihrend, den fiir die Dateniibermittlung an die Krankenkassen etablierten Rahmen des § 301
SGB V auch fir diese Félle heranzuziehen, wobei auch hinsichtlich der erprobungsbedingten
Spezifika des Verfahrens die Regelung des Naheren durch den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und die Deutschen Krankenhausgesellschaft nach § 301 Absatz 3 SGB V erméglicht
wadre.
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Um fir im Rahmen der Erprobung von Studienzentren erbrachte und von diesen verordneten
Leistungen einen reibungslosen Verordnungs- und Abrechnungsprozess sicherzustellen, sind
dariiber hinaus besondere Anforderungen an die Transparenz geboten. Die abschlieRend de-
finierten Studienleistungen im Rahmen der Erprobung stehen lediglich Studienpatienten zu
und dirfen auch ausschliellich von den teilnehmenden Studienzentren verordnet werden.
Zur Vermeidung aufwandiger Klarungsprozesse in jedem Einzelfall miissen diese fiur die Ab-
rechnungs- und Verordnungsberechtigung zentralen Punkte bereits auf der Verordnung ange-
geben werden. Dies erfordert, dass Krankenh&duser ihre gemafl® § 301 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 SGB V ohnehin zu Gbermittelnden Kennzeichen auch auf der Verordnung angeben.

Anderungsvorschlag:

Es wird vorgeschlagen, die Erganzung von § 137e Abs. 4 wie folgt zu fassen:

,Ftir die Abrechnung der ambulanten Leistungserbringung nach Satz 4 gilt § 295 Absatz 1b
Satz 1 entsprechend. Die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser, die gegeniiber den Kran-
kenkassen direkt abrechnen, libermitteln den Krankenkassen die Daten entsprechend § 301.
Das Ndéhere (iber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens sowie (iber die erforderlichen
Vordrucke fiir die Abrechnung und die Verordnung von Leistungen einschliefSlich der Kenn-
zeichnung dieser Vordrucke regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Kassendrztliche Bundesvereinigung in einer Vereinbarung.
Diese hat insbesondere vorzusehen, dass die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser ihr nach
$ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu lbermittelndes Kennzeichen auch auf den Vordrucken an-
geben. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 9 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet
auf Antrag einer Vertragspartei das sektoreniibergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene
gemdfs § 89a.”

Anderungsmodus im Vergleich zum Gesetzentwurf:

»Flr die Abrechnung der ambulanten Leistungserbringung nach Satz 4 gilt § 295 Absatz 1b
Satz 1 entsprechend. Die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser, die gegeniiber den Kran-
kenkassen direkt abrechnen, iibermitteln den Krankenkassen die Daten entsprechend § 301.
Das Ndhere iiber Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens sowie liber die erforderlichen
Vordrucke fiir die Abrechnung und die Verordnung von Leistungen einschlieflich der Kenn-
zeichnung dieser Vordrucke regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche
Krankenhausgesellschaft und die Kassendrztliche Bundesvereinigung in einer Vereinbarung.
Diese hat insbesondere vorzusehen, dass die nach § 108 zugelassenen Krankenhduser ihr nach
$ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu iibermittelndes Kennzeichen auch auf den Vordrucken an-
geben. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 729 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet
auf Antrag einer Vertragspartei das sektoreniibergreifende Schiedsgremium auf Bundesebene
gemdfs § 89a.“
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Zu Nummer 48:

In § 137i Absatz 1 Satz 6 werden vor den Wortern ,§136a Absatz 2 Satz 2“ die Worter ,§136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und” und nach den Woértern ,§136a Absatz 2 Satz 2“ die Worter
»und §136 Absatz 5“ eingefligt.”

Bewertung

Die vollstandige Abbildung der relevanten gesetzlichen Regelungen in 137i Absatz 1 Satz 6
SGB V wird begriRt.
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Erganzend schlagen die unparteiischen Mitglieder des G-BA folgende, weitere Regelungen
vor:

SchlieRen der NUB-Liicke bei der Erstattungsfihigkeit gemaR § 136a Absatz 5
SGB V geregelter ATMPs

Begriindung:

Advanced Therapy Medicinal Products (ATMPs, Arzneimittel fir neuartige Therapien) gem.
Richtlinie 2001/83/EG und Verordnung (EG) 1394/2007 sind hochinnovative neuartige Thera-
pieformen, die in der Regel patientenindividuell zubereitet werden miissen und fiir besonders
schwerwiegende Erkrankungen eingesetzt werden. In den Bereich der Nutzenbewertung nach
§ 35a SGB V fallen regelhaft solche ATMPs, die den Gentherapeutika (hierzu zahlen auch CAR-
T-Zell-Therapien) oder (somatischen) Zelltherapeutika zugeordnet werden. Auf Grundlage des
§ 136a Absatz 5 SGB V kann der G-BA daher auch Anforderungen an die Qualitat der Anwen-
dung solcher ATMP im Sinne von § 4 Absatz 9 des Arzneimittelgesetzes festlegen. Er kann
insbesondere Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat regeln,
die auch indikationsbezogen oder bezogen auf Arzneimittelgruppen festgelegt werden kon-
nen. Macht der G-BA von dieser Regelungsmaoglichkeit im Zusammenhang mit der Anwendung
solcher in der Regel sehr kostenintensiven Arzneimitteltherapie Gebrauch, stellt sich aufgrund
des komplexen Regelungsgeflechtes zur Vereinbarung von NUB-Entgelten nach § 6 Abs. 2
KHEntgG dennoch die Frage der Erstattungsfahigkeit entsprechender Arzneimittel. Nach zent-
raler Zulassung dieser Arzneimittel durch die Europdische Kommission und Einfliihrung in den
deutschen Markt ist die Finanzierung und Erstattung dieser Arzneimittel im stationdren Be-
reich, anders als im ambulanten Sektor, nicht regelhaft gewahrleistet. Eine solche Leistungs-
berechtigung konnte jedoch analog § 275d SGB V im Zusammenhang mit Prifungen des Me-
dizinischen Dienstes von Strukturmerkmalen auf Grund des vom Bundesinstitut flir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte herausgegebenen Operationen- und Prozedurenschlissels nach
§ 301 Absatz 2 SGB V auch auf Grundlage der entsprechenden Festlegung von Strukturmerk-
malen durch den G-BA mit einer ATMP-QS-Richtlinie erfolgen. Um insoweit eine zeitnahe un-
blrokratische Versorgung ohne Einzelfallantrage der in der Regel schwerkranken Patientinnen
und Patienten zu ermdoglichen, sollten die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir die Erstat-
tung von ATMP gesetzlich klargestellt werden.

Prof. Josef Hecken Dr. Monika Lelgemann MSc Dr. Udo Degener-Hencke
(Unparteiischer Vorsitzender) (Unparteiisches Mitglied) (Stellvertretendes
Unparteiisches Mitglied)
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