Arbeitsprogramm 2020

Themenauswahl nach Aufgabenbereichen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wird auch im Jahr 2020
eine Vielzahl von gesetzlichen Auftragen erfillen und Beratungen zu
neuen Themen aufnehmen. Die folgende Ubersicht stellt eine Auswahl
von Aufgaben dar, die neben der routinemafigen Fortschreibung und
Aktualisierung der Richtlinien und Regelungen des G-BA bearbeitet wer-
den:

Arzneimittel

Frihe Nutzenbewertung

Zusatzlich zu den bereits 2020 gefassten 6 Beschliissen zur friihen Nut-
zenbewertung von Arzneimitteln gem. § 35a SGB V ist der Abschluss
von weiteren 90 Bewertungen bis zum Ende des Jahres bereits abzuse-
hen.

Arzneimittel-Informationssystem (AIS)

Ab dem 1. Juli 2020 steht Arztinnen und Arzten ein Arzneimittelinformati-
onssystem (AIS) zu den Ergebnissen der friihen Nutzenbewertung des
G-BA zur Verfligung. Sobald die erforderliche Anderung der Verfahrens-
ordnung in Kraft getreten ist, werden auf der G-BA-Website die Be-
schliisse zur frihen Nutzenbewertung von Arzneimitteln in einer maschi-
nenlesbaren Fassung als strukturierte Datensatze zur Verfigung ge-
stellt, die Uber die Praxissoftware eingelesen werden kdnnen. Die we-
sentlichen Eckpunkte zum AIS hat das Bundesministerium fir Gesund-
heit (BMG) in der Elektronischen Arzneimittelinformationen-Verordnung
(EAMIV) festgelegt.

Anwendungsbegleitende Datenerhebung

Fir die Nutzenbewertung von Arzneimitteln zur Behandlung seltener
Leiden (Orphan Drugs), bei bedingten Zulassungen und Zulassungen
unter aul3ergewohnlichen Umstanden kann der G-BA gemal dem Ge-
setz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (GSAV) vom
pharmazeutischen Unternehmer innerhalb einer angemessenen Frist die
Durchfiihrung anwendungsbegleitender Datenerhebungen verlangen.
Kommt der pharmazeutische Unternehmer dem nicht nach oder zeigt
sich kein quantifizierbarer Zusatznutzen, kbnnen angemessene Ab-
schlage auf den Erstattungsbetrag vereinbart werden. Der dazu beauf-
tragte Bericht des Instituts fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesund-
heitswesen (IQWiG) liegt seit Ende Januar 2020 vor und bildet eine
Grundlage fur die weiteren Beratungen. Der G-BA kann die Befugnis zur
Verordnung eines solchen Arzneimittels auf Vertragsarzte und Kranken-
hauser beschranken, die an der geforderten anwendungsbegleitenden
Datenerhebung mitwirken. Die gewonnenen Daten und die Verpflichtung
zur Datenerhebung sind mindestens einmal jahrlich vom G-BA zu Uber-
prifen. Die Anforderungen an die anwendungsbegleitende Datenerhe-
bung und deren Auswertung regelt der G-BA in seiner Verfahrensord-
nung.
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Vergleichstherapie

Der G-BA flhrt jahrlich etwa 330 Beratungen durch, davon tber 220 in
Beratungsgesprachen. Thema der haufigsten Fragestellung sowohl in

schriftlichen als auch mindlichen Beratungen ist die zweckmé&Rige Ver-
gleichstherapie. Der G-BA hat mit dem GSAV den Auftrag bekommen,

zu Fragen der Vergleichstherapie Fachgesellschaften und die Arzneimit-
telkommission der deutschen Arzteschaft (AkdA) schriftlich in die Bera-

tungen miteinzubeziehen. Eine entsprechende Anderung der Verfah-

rensordnung erfolgt im Februar 2020.

Reserveantibiotika

Gemal dem 2020 in Kraft tretenden Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz
(GKV-FKG) hat der G-BA ein Reserveantibiotikum auf Antrag des Her-
stellers von der Nutzenbewertung freizustellen. Das Antragsverfahren
regelt der G-BA in seiner Verfahrensordnung. Stellt der G-BA auf Antrag
des pharmazeutischen Unternehmers fest, dass es sich um ein Reser-
veantibiotikum gemaf den vom Robert Koch-Institut im Einvernehmen
mit dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) be-
stimmten Kriterien zur Einordnung von Wirkstoffen als Reserveantibio-
tika handelt, hat der Unternehmer ein vereinfachtes Dossier einzu-
reichen und der Zusatznutzen fir diese Arzneimittel gilt als belegt. Der
G-BA hat sich im laufenden Gesetzgebungsverfahren fir ein Stellung-
nahmerecht bei der Festlegung der Kriterien zur Einordnung von Wirk-
stoffen als Reserveantibiotika sowie eine Umsatzgrenze fir freigestellte
Antibiotika ausgesprochen.

Neue Richtlinie zu Arzneimitteln flr neuartige Therapien (Advanced
Therapy Medicinal Products, ATMPSs)

Mit Beschluss einer entsprechenden Richtlinie (ATMP-QS-RL) wird der
G-BA im Jahr 2020 den Auftrag aus dem GSAV umsetzen, dass bei der
Anwendung von Arzneimitteln flr neuartige Therapien (nach 8 4 Abs. 9
des Arzneimittelgesetzes, z. B. Gentherapeutika, somatische Zellthera-
peutika oder biotechnologisch bearbeitete Gewebeprodukte) kiinftig sek-
torentbergreifend Qualitatsanforderungen zu gelten haben. Bereits be-
schlossene Qualitatsanforderungen aus den Nutzenbewertungsbe-
schllissen sind in eine Richtlinie zu Gberflihren und bei neu zugelasse-
nen ATMPs ist zu prifen, inwiefern Anforderungen an eine qualitatsgesi-
cherte Anwendung dieser Arzneimittel in einer Richtlinie umgesetzt wer-
den.

Abgrenzung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur
Wundbehandlung

Der G-BA hat im Januar 2020 das Stellungnahmeverfahren zur Abgren-
zung von Verbandmitteln zu sonstigen Produkten zur Wundbehandlung
erneut eingeleitet, nachdem der Gesetzgeber im GSAV eine Klarstellung
vorgenommen hatte, wonach die Eigenschaft als Verbandmittel nicht
entfallt, wenn ein Gegenstand Uber das Abdecken und Aufsaugen hin-
aus erganzend weitere Wirkungen entfaltet, ,die ohne pharmakologi-
sche, immunologische oder metabolische Wirkungsweise im menschli-
chen Korper der Wundheilung dienen, beispielsweise, indem er eine
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schichtet ist“. Die Beratungen zur Anderung der Arzneimittel-Richtlinie
werden bis Ende August 2020 abgeschlossen.

Austauschbarkeit von Biologika

Der G-BA wird im GSAV beauftragt, in seinen Richtlinien Hinweise zur
Austauschbarkeit von biologischen Referenzarzneimitteln durch im We-
sentlichen gleiche biotechnologisch hergestellte biologische Arzneimittel
unter Bertcksichtigung ihrer therapeutischen Vergleichbarkeit zu geben.
Die Hinweise fur die arztliche Versorgung bestimmt der G-BA erstmals
bis zum 16. August 2020. Hinweise zum Austausch auf Apotheken-
ebene sind durch den G-BA bis zum 16. August 2022 zu geben.

Ambulante spezialfacharztliche Versorgung (ASV)

Weitere erkrankungsspezifische Bestimmungen: Kopf- und Hals-
tumoren und neuromuskulare Erkrankungen

Im Dezember 2019 hat der G-BA fur Patientinnen und Patienten mit Tu-
moren der Lunge und des Thorax sowie mit Sarkoidose weitere koordi-
nierte spezialfacharztliche Versorgungsangebote von Krankenhausern
und niedergelassenen Arzten beschlossen. Damit liegen aktuell 14 er-
krankungsspezifische Konkretisierungen vor, die 2020 um Kopf- und
Halstumoren und neuromuskulare Erkrankungen erganzt werden.

Zur Behandlung der folgenden Erkrankungen stehen nach Beschliissen
des G-BA ASV-Angebote zur Verflgung:

e ausgewahlte seltene Lebererkrankungen

e gastrointestinale Tumoren und Tumoren der Bauchhdhle
e gynakologische Tumoren

e Hamophilie

e Hauttumoren

e Marfan-Syndrom

e Morbus Wilson

e Mukoviszidose

e pulmonale Hypertonie

o rheumatologische Erkrankungen bei Erwachsenen

e rheumatologische Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen
e urologische Tumoren

e Tuberkulose und atypische Mykobakteriose

e Sarkoidose
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Konkretisierung der besonderen Aufgaben von weiteren Zentren
und Schwerpunkten

Der G-BA hat im Dezember 2019 die Voraussetzungen beschlossen, die
Krankenhauser erfiillen missen, um besondere Aufgaben als Zentren
Ubernehmen zu kénnen. Zur Konkretisierung gehdren unter anderem
Qualitatsanforderungen, Vorgaben zu Art und Anzahl von Fachabteilun-
gen, einzuhaltende Mindestfallzahlen und die Zusammenarbeit mit an-
deren Einrichtungen. Die bestehenden Regelungen werden im Jahr
2020 um weitere versorgungsrelevante Zentren erganzt, fur die aktuell
eine Ubergangsregelung gilt:

Schlaganfallzentren (interdisziplinare neurovaskuléare Zentren)
Lungenzentren

nephrologische Zentren

kinderonkologische Zentren

Sicherstellungszuschlage fur Kinder- und Jugendmedizin

In den am 1. Januar 2017 in Kraft getretenen Regelungen zur Vereinba-
rung von Sicherstellungszuschlagen hat der G-BA die Voraussetzungen
fur die Zuschlagsfahigkeit eines Krankenhauses, die Auswirkungen un-
zureichender Qualitat sowie die Uberpriifung der Zuschlagsfahigkeit
durch die zustandigen Landesbehdrden festgelegt.

Als basisversorgungsrelevante Leistungen wurden Leistungen der Fach-
abteilungen Innere Medizin und Chirurgie, die zur Versorgung von Not-
fallen der Grund- und Regelversorgung geeignet sind, festgelegt. Mit Be-
schluss vom April 2018 wurde geregelt, dass auch die Geburtshilfe zu
den basisrelevanten Vorhaltungen eines Krankenhauses gehort, die zu-
schlagsfahig sind.

Im Jahr 2020 wird der G-BA zu Sicherstellungszuschlagen fur Fachab-
teilungen Kinder- und Jugendmedizin beraten und beschliel3en.

Reform der Notfallversorgung

Die ambulanten, stationdren und rettungsdienstlichen Strukturen sollen
laut Gesetz zur Reform der Notfallversorgung zu einem integrierten Sys-
tem der Notfallversorgung weiterentwickelt werden. Der G-BA soll dazu
bundesweit einheitliche bedarfsbezogene Planungsvorgaben zur Be-
stimmung der Anzahl und Standorte der neuen integrierten Notfallzen-
tren (INZ) treffen.

Weiterhin wird der G-BA bundesweit einheitliche Vorgaben und Quali-
tatsanforderungen zur Leistungserbringung in den INZ machen.
Gemeinsame Notfallleitsysteme, Leistungserbringer der medizinischen
Notfallrettung und integrierte Notfallzentren sollen zusammenarbeiten.
Der G-BA soll laut Gesetz zudem das Nahere zur Kooperationsverpflich-
tung und zur digitalen Vernetzung unter besonderer Berticksichtigung
der Anforderungen an die Informationssicherheit regein.
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Erarbeitung weiterer DMP und Aktualisierungen

Im Jahr 2019 wurden die DMP Chronischer Riickenschmerz und De-
pressionen beschlossen, im Januar 2020 folgte das DMP Osteoporose.
Derzeit werden im G-BA DMP-Anforderungen zur rheumatoiden Arthritis
entwickelt und im Laufe des Jahres 2020 beschlossen. Zudem stehen
die Aktualisierungen der DMP Brustkrebs, COPD und Diabetes mellitus
Typ 2 an, nachdem das DMP Diabetes mellitus Typ 1 im Januar 2020
aktualisiert wurde.

Darlber hinaus ist der G-BA gemaR Terminservice- und Versorgungsge-
setz (TSVG) beauftragt, die Integration digitaler Medien in die DMP zu
prufen und schafft hierfir 2020 die erforderlichen Verfahrensvorausset-
zungen und Arbeitsstrukturen.

Zu folgenden Erkrankungen gibt es derzeit DMP:
e Asthma bronchiale
e Brustkrebs
e Chronische Herzinsuffizienz
e Chronischer Rickenschmerz
e« COPD
e Depressionen
o Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2
e Koronare Herzkrankheit

e Osteoporose (beschlossen am 16. Januar 2020, derzeit noch
nicht in Kraft)

Methodenbewertung

Beschleunigung der Methodenbewertungsverfahren

Mit Inkrafttreten des Gesetzes zur Errichtung des Implantateregisters
Deutschland (EIRD) am 1. Januar 2020 sind Methodenbewertungsver-
fahren nach 8§ 135 SGB V statt bislang in drei nun innerhalb von zwei
Jahren nach Antragsannahme abzuschliel3en. Bestehen ein halbes Jahr
vor Fristablauf konkrete Anhaltspunkte daftir, dass eine fristgerechte Be-
schlussfassung nicht zustande kommt, haben die unparteiischen Mitglie-
der des G-BA gemeinsam einen eigenen Beschlussvorschlag fiir eine
fristgerechte Entscheidung vorzulegen; die Geschéftsfiihrung ist mit der
Vorbereitung des Beschlussvorschlags zu beauftragen.

Methodenbewertungsverfahren, deren Antrag nach § 135 Abs. 1 SGB V
vor dem 31. Dezember 2018 angenommen wurde, sind bis zum 31. De-
zember 2020 abzuschlieBen. Im Zuge dessen berat der G-BA (liber die
Einstellung der Methodenbewertung zu PET; PET/CT fur die verbliebe-
nen Indikationen



Beschleunigung der Erprobung

Durch die Regelungen im TSVG, nach denen die Finanzierung der Er-
probungsstudien durch die Versichertengemeinschaft erfolgt, ist eine
wesentliche Hurde fur die Planung und Durchfiihrung der Studien entfal-
len. Zuséatzlich gelten seit Inkrafttreten des EIRD neue Fristen.

Gelangt der G-BA bei der Prifung von Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden nach 8 135 oder § 137c SGB V zu der Feststellung,
dass eine Methode das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalter-
native bietet, ihr Nutzen aber noch nicht hinreichend belegt ist, muss er
kunftig gleichzeitig mit der Aussetzung des Bewertungsverfahrens eine
Erprobungs-Richtlinie beschlieRen.

Die Erprobung hat innerhalb von 18 Monaten nach Inkrafttreten dieses
Beschlusses zu beginnen. Zur Erleichterung ist gesetzlich vorgesehen,
dass der G-BA fir die Begleitung und Auswertung der Studien durch un-
abhangige wissenschaftliche Institutionen einen Rahmenvertrag mit
malfigeblichen Wissenschaftsverbdnden abschlielen kann, um ein zeit-
aufwendiges europaweites Vergabeverfahren fir jede Einzelstudie ggf.
vermeiden zu kdnnen.

Nicht-invasive Prénataldiagnostik (NIPD) zur Bestimmung des Risi-
kos autosomaler Trisomien 13, 18 und 21 mittels eines molekular-
genetischen Tests fur die Anwendung bei Risikoschwangerschaf-
ten — Versicherteninformation

Nachdem das BMG die im September 2019 beschlossenen Anwen-
dungsmaoglichkeiten nicht beanstandet hat, wird die Regelung erst mit
Vorliegen der Versicherteninformation in Kraft treten. Fir die arztliche
Beratung hat der G-BA vom IQWIG eine zweiteilige Versicherteninfor-
mation entwickeln lassen: In einem allgemeinen Teil werden die in
Deutschland erbringbaren Méglichkeiten der vorgeburtlichen Diagnostik
genetisch bedingter Erkrankungen erlautert. In einem weiteren Teil sind
die spezifischen Mdglichkeiten und die Bedeutung der Ergebnisse der
Pranataldiagnostik zur Bestimmung des Risikos von Trisomien darge-
stellt. Dazu gehort auch eine umfangreiche Testlesung der Materialien.
Der Beschluss des G-BA zur Versicherteninformation ist fur Ende 2020
geplant.

Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine ad-
juvante systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzi-
nom — Bewertung weiterer Tests

Der G-BA hat im Juni 2019 einen ersten Beschluss zum Einsatz von bio-
markerbasierten Tests gefasst. Patientinnen mit Brustkrebs im frihen
Stadium, bei denen das Ruickfallrisiko nicht sicher bestimmt werden
kann, kdnnen demnach einen Biomarker-Test als Leistung der gesetzli-
chen Krankenversicherung in Anspruch nehmen, um bei bestehender
Unsicherheit hinsichtlich des zu erwartenden individuellen Nutzens einer
Chemotherapie die gemeinsame Entscheidungsfindung von Patientin-
nen und Arztinnen und Arzten zu unterstiitzen. Fir die arztliche Aufkla-
rung vor der Durchfihrung des Tests hat der G-BA die verpflichtende
Verwendung einer Patientinneninformation festgelegt.
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dungsstrategie bei frihem Brustkrebs werden bezlglich weiterer Test-
verfahren im Laufe des Jahres 2020 fortgesetzt.

Kryokonservierung im Rahmen der kiinstlichen Befruchtung

Mit dem TSVG wurde der Leistungsanspruch auf kiinstliche Befruchtung
erweitert um die Kryokonservierung von Keimzellgewebe, Ei- und Sa-
menzellen in Fallen, in denen eine keimzell-schadigende Behandlung

(z. B. bei Krebserkrankung) zu Fertilitatsverlust fihren konnte und Kryo-
konservierung erforderlich ist, um nach der Genesung eine kunstliche
Befruchtung zu ermdglichen. Der G-BA hat in seinen Richtlinien die me-
dizinischen Einzelheiten zu Voraussetzungen, Art und Umfang der Kryo-
konservierung von Ei- und Samenzellen sowie Keimzellen zu bestimmen
und wird dazu voraussichtlich im April 2020 einen ersten Beschluss fas-
sen.

Datengestiitztes, zeitnahes Management in Zusammenarbeit mit ei-
nem &arztlichen telemedizinischen Zentrum fiur Patientinnen und Pa-
tienten mit einer fortgeschrittenen Herzinsuffizienz

Auf Basis des im Oktober 2019 vorgelegten Rapid Reports des IQWIG
beréat der G-BA zurzeit einen entsprechenden Beschlussentwurf. Unter
Berlicksichtigung aktueller gesetzlicher Vorgaben bzgl. der Beratungs-
fristen ist vorgesehen, das Beratungsverfahren spatestens bis Ende des
Jahres 2020 abzuschliel3en und somit — im Falle eines positiven Be-
schlusses — erstmals in Deutschland ein digital-basiertes Monitoring-
und Managementverfahren zur telemedizinischen Ferniberwachung von
Patientinnen und Patienten in der vertragsarztlichen Versorgung zu
etablieren.

Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter und mittelgradiger ob-
struktiver Schlafapnoe bei Erwachsenen

Seit Mai 2018 berat der G-BA auf Antrag der Patientenvertretung zum
Einsatz einer Unterkieferprotrusionsschiene bei leichter und mittelgradi-
ger obstruktiver Schlafapnoe. Auf Basis des vorliegenden Abschlussbe-
richts des IQWIG wird der G-BA im Laufe des Jahres 2020 die Beratun-
gen abschliel3en und einen Beschluss fassen.

PSA-Screening

Im Dezember 2018 hat der G-BA den Antrag der Patientenvertretung auf
Bewertung eines Prostatakrebs-Screenings mittels Bestimmung des
prostataspezifischen Antigens (PSA) angenommen und das diesbeziigli-
che Beratungsverfahren eingeleitet. Das IQWIG hat im Dezember 2019
seinen Vorbericht und damit eine vorlaufige Nutzenbewertung vorgelegt
und zur Anhdrung gestellt. Auf Grundlage des folgenden Abschlussbe-
richts des IQWIG wird der G-BA im Laufe des Jahres 2020 einen Be-
schluss fassen.
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Berufsgruppenibergreifende, koordinierte und strukturierte Ver-
sorgung

Nach dem Gesetz zur Reform der Psychotherapeutenausbildung be-
schliel3t der G-BA bis zum 31. Dezember 2020 in einer Richtlinie Rege-
lungen fur eine berufsgruppenibergreifende, koordinierte und struktu-
rierte Versorgung, insbesondere fiir schwer psychisch kranke Versi-
cherte mit einem komplexen psychiatrischen oder psychotherapeuti-
schen Behandlungsbedarf. Der G-BA kann dabei Regelungen treffen,
die diagnoseorientiert und leitliniengerecht den Behandlungsbedarf kon-
kretisieren. In der Richtlinie sind auch Regelungen zur Erleichterung des
Ubergangs von der stationéren in die ambulante Versorgung zu treffen.
Der G-BA kann im Rahmen des Verfahrens auch Regelungen treffen,
die den Behandlungsbedarf diagnoseaorientiert und leitliniengerecht kon-
kretisieren (z. B. Behandlungsumfang und -intensitét, Behandlungsart).
Die Beratungen in einem eigens daflr geschaffenen Unterausschuss
wurden aufgenommen.

Systemische Therapie bei Kindern und Jugendlichen

Fur die psychotherapeutische Behandlung von Erwachsenen steht seit
dem 24. Januar 2020 auch die Systemische Therapie als Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung zur Verfigung. Der G-BA hatte im
November 2019 die Einzelheiten fiir die Inanspruchnahme abschlieRend
beraten und die Anderung der Psychotherapie-Richtlinie beschlossen.
Der therapeutische Nutzen des Behandlungsverfahrens war vom G-BA
zuvor geprift und im November 2018 positiv bewertet worden. Derzeit
wird ein Antrag auf Nutzenbewertung fir den Einsatz des Verfahrens bei
Kindern und Jugendlichen vorbereitet.

Qualitatssicherung

Vorgaben zur verbindlichen Mindestpersonalausstattung Psychiat-
rie und Psychosomatik

Die seit dem 1. Januar 2020 geltende Richtlinie (Personalausstattung
Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie, PPP-RL) legt gemalR § 136a
Abs. 2 SGB V geeignete MaRnahmen zur Sicherung der Qualitat in der
psychiatrischen, kinder- und jugendpsychiatrischen und psychosomati-
schen Versorgung fest. Dazu werden insbesondere verbindliche Min-
destvorgaben fur die Ausstattung der stationaren Einrichtungen mit dem
fur die Behandlung erforderlichen Personal fir die psychiatrische und
psychosomatische Versorgung bestimmt. Die Mindestvorgaben sollen
einen Beitrag zu einer leitliniengerechten Behandlung leisten, sie sind
keine Anhaltszahlen zur Personalbemessung.

Der G-BA hat in der beschlossenen Erstfassung der PPP-RL einen ver-
bindlichen Zeitplan fir die Weiterentwicklung und Anpassung der Inhalte
festgelegt und wird im Verlauf des Jahres 2020 zur Zahl der vorzuhal-
tenden Psychotherapeuten beschlieRen. Zudem wird das Leistungs-
spektrum ergdnzt und es werden die Nachweis- und Sanktionsverfahren
beschlossen.
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tember 2021 erfolgen. Hierbei ist unter anderem eine Uberpriifung der

Minutenwerte vorgesehen. Auch auf der Basis der im Nachweisverfah-

ren gewonnenen empirischen Daten Uberprift der G-BA anschliel3end

alle zwei Jahre die Notwendigkeit einer Anpassung.

Mindestmengen

Mindestmengenregelungen gemafl § 136b Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V
legen fur ausgewahlte planbare stationére Leistungen, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten
Leistungen abhéngig ist, die Hohe der jeweiligen jahrlichen Mindest-
menge je Arztin und Arzt und/oder Standort eines Krankenhauses fest.
Zudem sind in den Regelungen das Néahere zur Darlegung der Prognose
durch das Krankenhaus, Ausnahmetatbestande und Ubergangsregelun-
gen bestimmt.

Der G-BA hat im Januar 2020 eine Priorisierung der Beratungsverfahren
zu Mindestmengen vorgenommen. Demnach sollen im Jahr 2020 fol-
gende Mindestmengen maglichst abschlielBend beraten werden:

Mindestmenge Lebertransplantation

Mindestmenge komplexe Eingriffe am Organsystem Osophagus
Mindestmenge Nierentransplantation

Mindestmenge Frilhgeborene mit einem Aufnahmegewicht von
unter 1250 g

e Mindestmenge komplexe Eingriffe am Organsystem Pankreas

Planungsrelevante Qualitatsindikatoren

Der G-BA beschloss erstmalig im Dezember 2016 planungsrelevante
Qualitatsindikatoren und eine entsprechende Richtlinie. Sie regelt die
Datenerhebung und das Verfahren zur Ubermittlung der Auswertungser-
gebnisse an die fur die Krankenhausplanung zustandigen Landesbehor-
den, die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen.
Die ersten Qualitatsindikatoren stammen aus den Leistungsbereichen
gynékologische Operationen, Geburtshilfe und Mammachirurgie. Das
Institut fir Qualitéat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) wird
beauftragt, das Verfahren weiterzuentwickeln.

Patientenbefragungen in der datengestitzten QS

Ergebnisse aus Patientenbefragungen sollen zukiinftig als zusatzliche
Datenquelle in die Beurteilung der Qualitat medizinischer Leistungen
eingehen. Den entsprechenden Grundsatzbeschluss zu den Regelun-
gen zur Patientenbefragung fasste der G-BA im November 2019 als Teil
seiner Richtlinie zur datengestiitzten einrichtungsiubergreifenden Quali-
tatssicherung. Die erste Patientenbefragung wird im Rahmen des Quali-
tatssicherungsverfahrens Perkutane Koronarintervention (QS PCI) etab-
liert. Im Jahr 2020 wird der G-BA die Entwicklung von Online-Patienten-
befragungen beauftragen.

QS-Verfahren Sepsis

Das IQTIG wurde im Januar 2019 beauftragt, eine Konzeptstudie fir ein
Qualitatssicherungsverfahren (QS-Verfahren) zur Diagnostik, Therapie
und Nachsorge der Sepsis zu erstellen. Ziel der Konzeptstudie ist die
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Vorbereitung eines einrichtungsiibergreifenden QS-Verfahrens, das im Seite 10 von 12
Jahr 2020 beraten wird.

Beratungen zu einem QS-Verfahren Psychotherapie

Bis zum 31. Dezember 2022 hat der G-BA ein einrichtungsubergreifen-
des, sektorspezifisches QS-Verfahren fur die ambulante psychothera-
peutische Versorgung zu beschliel3en, einschlie3lich daraus folgender
Neuregelungen zum Antrags- und Gutachterverfahren. Ein Abschlussbe-
richt des IQTIG mit Instrumenten und Qualitatsindikatoren fiir ein sol-
ches QS-Verfahren wird Ende 2020 vorliegen und Grundlage fiir die Be-
ratungen sein.

Arztliche Zweitmeinung

Entsprechend der Zweitmeinungs-Richtlinie des G-BA ist ein rechtlicher
Anspruch auf eine unabhéngige arztliche Zweitmeinung bei geplanten
arthroskopischen Eingriffen am Schultergelenk, bei Operationen an den
Gaumen- und/oder Rachenmandeln (Tonsillektomien, Tonsillotomien)
sowie bei Gebarmutterentfernungen (Hysterektomien) vorgesehen. Im
Jahr 2020 berat der G-BA Uber Zweitmeinungsverfahren bei der Knie-
Endoprothetik und bei Eingriffen am Rucken.

Anpassung an das Pflegeberufegesetz

Auf Grundlage der Ausbildungsinhalte nach dem Pflegeberufegesetz
(PfIBG) wird der G-BA ggf. erforderliche Anpassungen der QS-Richtli-
nien, die Qualifikationsanforderungen fiir das Pflegepersonal enthalten,
beraten.

Veranlasste Leistungen

Podologische Therapie fir weitere Erkrankungen

Auf Antrag der Patientenvertretung hat der G-BA mit Beschluss im

Mai 2018 Beratungen zur Verordnungsfahigkeit von Mal3nahmen der
Podologischen Therapie als Heilmittel aufgenommen. Die Podologie ist
bislang nur beim diabetischen FuRsyndrom eine GKV-Leistung. Uber-
prift werden soll die Verordnungsfahigkeit auch bei vergleichbaren an-
deren funktionellen und strukturellen Schadigungen der Haut und der
Zehennagel, nachweisbaren Geflhls- und/oder Durchblutungsstérungen
der FuRRe (Makro-, Mikroangiopathie, Neuropathie, Angioneuropathie)
sowie den daraus resultierenden vergleichbaren Geféahrdungen fir un-
umkehrbare Folgeschéaden der FiRe (Wundheilungsstérungen, Entziin-
dungen bis hin zu Amputationen). Die Beschlussfassung kann voraus-
sichtlich im Marz 2020 erfolgen.

Arbeitsunféhigkeits-Bescheinigung aufgrund arztlicher Fernbe-
handlung

Der G-BA hat Mitte 2019 Beratungen zu einer Anderung der Arbeitsun-
fahigkeits-Richtlinie aufgenommen. Geprift werden die Voraussetzun-
gen und Mdoglichkeiten einer AU-Bescheinigung im Rahmen arztlicher
Fernbehandlung. Die Beratungen werden 2020 abgeschlossen.
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Der G-BA regelt spatestens ein Jahr nach Inkrafttreten des Intensiv-
pflege- und Rehabilitationsstarkungsgesetzes (IPREG) in einer Richtlinie
die Verordnung aul3erklinischer Intensivpflege und nimmt dazu 2020 die
Beratungen auf. Der Auftrag an den G-BA umfasst die Ausgestaltung
von Inhalt und Umfang der Kooperation der an der Versorgung beteilig-
ten arztlichen und nicht-arztlichen Leistungserbringer, von Anforderun-
gen an die Qualifikation der verordnenden Vertragsarztinnen und Ver-
tragsarzte sowie von Anforderungen an die mit der Verordnung vorzu-
nehmende Feststellung des Therapieziels sowie die Erhebung und Do-
kumentation des Entwdhnungspotenzials bei beatmeten Patientinnen
und Patienten.

Zahnarztliche Behandlung

Systematische Behandlung von Parodontopathien

Als Parodontopathien werden Erkrankungen des parodontalen Zahnhal-
teapparates bezeichnet. Das Methodenbewertungsverfahren wurde
2019 abgeschlossen. Die Beratungen im Unterausschuss Zahnarztliche
Behandlung zur konkreten Ausgestaltung der Behandlungs-Richtlinie er-
folgen im Laufe des Jahres 2020.

Ubersichtsinformationen zu oben genannten Themenbereichen fin-
den Sie auf unserer Webseite unter:

https://www.g-ba.de/themen
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Verlangerung des Innovationsfonds

Der Innovationsfonds wird bis 2024 mit einem Volumen von 200 Millio-
nen Euro jahrlich (statt zuvor 300 Millionen Euro) verléangert. 80 Prozent
des Fonds sollen kinftig in die Férderung der neuen Versorgungsformen
und 20 Prozent in die Versorgungsforschung flieBen. 40 Millionen Euro
sind jahrlich fur die Férderung von Projekten der Versorgungsforschung
vorgesehen. Mindestens 5 Millionen Euro der fiir die Versorgungsfor-
schung zur Verfugung stehenden Mittel sollen fir die Entwicklung oder
Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer Leitlinien aufgewendet
werden.

Ab dem Jahr 2020 setzt der Innovationsausschuss die folgenden im Di-
gitale Versorgungsgesetz (DVG) vorgesehenen Vorgaben um:

¢ Im Bereich der neuen Versorgungsformen wird ein zweistufiges
Forderverfahren durchgefihrt.

¢ Der Innovationsausschuss beschliel3t spatestens drei Monate
nach Eingang des Ergebnisberichts der geférderten Vorhaben
Empfehlungen zur Uberfiihrung oder Nichtiiberfilhrung neuer
Versorgungsformen in die Regelversorgung.

e Zudem kann der Innovationsausschuss Empfehlungen zur Uber-
fuhrung von Erkenntnissen aus Versorgungsforschungsprojekten
beschlieRen. Im Falle einer Uberfiihrungsempfehlung beschliefl3t
er auch, wie die Uberfuihrung erfolgen soll und welche Organisa-
tion der Selbstverwaltung oder andere Einrichtung zustandig ist.

e Empfiehlt der Innovationsausschuss ein Projekt aus den neuen
Versorgungsformen in die Regelversorgung zu tberfihren und
stellt dabei die Zustandigkeit des G-BA fest, hat der G-BA inner-
halb von zwdlf Monaten nach Beschluss der Empfehlung die Re-
gelungen zur Aufnahme in die Versorgung zu beschliel3en.

e Der Expertenbeirat des Innovationsausschusses wird durch ei-
nen Expertenpool ersetzt. Der Innovationsausschuss wird zur
Besetzung des Expertenpools das hierfur erforderliche Vor-
schlagsverfahren durchfiihren und schnellstmdglich die Benen-
nung der Mitglieder vornehmen.



