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8 9 Abs. 1 Geschéaftsordnung
8.1 Unterausschuss Arzneimittel

8.1.1  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Insulin glargin / Lixisenatid (neues Anwendungsgebiet: Behandlung von erwachsenen
Patienten mit unzureichend kontrolliertem Diabetes mellitus Typ 2 zur Verbesserung der
Blutzuckerkontrolle)

Es handelt sich um die Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35a SGB V.

Der Beginn des Bewertungsverfahrens fur das neue Anwendungsgebiet war der 15. April 2020.

Das neue Anwendungsgebiet lautet: ,Ergdnzung zu Didt und Bewegung zusatzlich zu Metformin mit oder ohne
SGLT-2-Inhibitoren zur Behandlung von erwachsenen Patienten mit unzureichend kontrolliertem Diabetes
mellitus Typ 2 zur Verbesserung der Blutzuckerkontrolle®.

Der G-BA bewertet den Zusatznutzen des Wirkstoffs auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer
eingereichten Dossiers und einer Bewertung des Instituts for Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG). Die Bewertung des IQWiIG wurde zur schriftlichen Stellungnahme gestellt,
dariber hinaus wurde eine mindliche Anhérung durchgefihrt.



https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/545/

8.1.2  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Givosiran

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs nach 8 35a SGB V.

Der Beginn des Bewertungsverfahrens war der 15. April 2020.

Der Wirkstoff Givosiran ist zugelassen zur Behandlung einer akuten hepatischen Porphyrie (AHP) bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren.

Es handelt sich um ein Arzneimittel zur Behandlung eines seltenen Leidens (Orphan Drug). Bei Orphan Drugs
gilt der Zusatznutzen bis zum Erreichen einer Umsatzgrenze von 50 Millionen Euro durch die Zulassung als
belegt.

Der G-BA trifft den Beschluss auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer eingereichten Dossiers,
der vom G-BA durchgefiihrten Dossierbewertung und der Bewertung der Therapiekosten und Patientenzahlen
des IQWIiG. Die Bewertungen wurden zur schriftlichen Stellungnahme gestellt, dartiber hinaus wurde eine
mindliche Anhdrung durchgefihrt.

8.1.3  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Venetoclax (neues Anwendungsgebiet, in Kombination mit Obinutuzumab indiziert zur
Behandlung erwachsener Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer
Leukamie)

Es handelt sich um die Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35a SGB V.

Der Beginn des Bewertungsverfahrens fir das neue Anwendungsgebiet war der 15. April 2020.

Das neue Anwendungsgebiet lautet: ,in Kombination mit Obinutuzumab indiziert zur Behandlung erwachsener
Patienten mit nicht vorbehandelter chronischer lymphatischer Leukamie*.

Der G-BA bewertet den Zusatznutzen des Wirkstoffs auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer
eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWIG. Die Bewertung des IQWIiG wurde zur schriftlichen
Stellungnahme gestellt, dariiber hinaus wurde eine mundliche Anhérung durchgefihrt.

8.1.4  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Darolutamid

Es handelt sich um eine Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs nach 8 35a SGB V.

Der Beginn des Bewertungsverfahrens war der 1. Mai 2020.

Der Wirkstoff Darolutamid ist zugelassen zur Behandlung erwachsener Manner mit nicht-metastasiertem
kastrationsresistentem Prostatakarzinom (hnmCRPC), die ein hohes Risiko fur die Entwicklung von Metastasen
aufweisen.

Der G-BA bewertet den Zusatznutzen des Wirkstoffs auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer
eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWIG. Die Bewertung des IQWiG wurde zur schriftlichen
Stellungnahme gestellt, dartiber hinaus wurde eine miindliche Anhérung durchgefiihrt.

8.1.5  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Brigatinib (neues Anwendungsgebiet: NSCLC, ALK+, ALK-Inhibitor-naive Patienten)

Es handelt sich um die Nutzenbewertung eines neuen Wirkstoffs in einem neuen Anwendungsgebiet nach
§ 35a SGB V.



https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/546/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/544/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/548/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/

Der Beginn des Bewertungsverfahrens war der 1. Mai 2020.

Das neue Anwendungsgebiet lautet: ,als Monotherapie bei erwachsenen Patienten mit anaplastischer-
Lymphomkinase (ALK)-positivem, fortgeschrittenem, nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC), die zuvor
nicht mit einem ALK-Inhibitor behandelt wurden®.

Der G-BA bewertet den Zusatznutzen des Wirkstoffs auf Basis eines vom pharmazeutischen Unternehmer
eingereichten Dossiers und einer Bewertung des IQWIG. Die Bewertung des IQWiG wurde zur schriftlichen
Stellungnahme gestellt, dariiber hinaus wurde eine mindliche Anhérung durchgefihrt.

8.1.6  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage XII (Nutzenbewertung von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a SGB V):
Palbociclib (Beschluss Uber Befristung)

Der Wirkstoff Palbociclib ist zur Behandlung von Frauen mit HR-positivem, HER2-negativem lokal
fortgeschrittenem oder metastasiertem Brustkrebs zugelassen.

Der G-BA hat am 18. Mai 2017, zuletzt geandert am 20. September 2018, einen Beschluss Uber die
Nutzenbewertung von Palbociclib nach § 35a SGB V gefasst und dabei die Geltungsdauer dieses Beschlusses
fur die postmenopausalen Patientinnen in Erstlinie (al) bis zum 2. Januar 2021 befristet.

Das Plenum soll iiber eine erneute Anderung der Geltungsdauer des Beschlusses entscheiden.

8.1.7  Anderung der Arzneimittel-Richtlinie Anlage VI (Off-Label-Use):
Clostridium botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie

Anlage VI der_Arzneimittel-Richtlinie (AM-RL) regelt auf Grundlage von Empfehlungen der Expertengruppen
Off-Label beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte die Verordnungsfahigkeit wvon
zugelassenen Arzneimitteln in nicht zugelassenen Anwendungsgebieten (sog. Off-Label-Use). In Teil A der
Anlage VI werden verordnungsfahige Arzneimittel in zulassungstiberschreitenden Anwendungen (Off-Label-
Use) aufgelistet. Teil B der AM-RL fuhrt auf, fir welche Arzneimittel eine Verordnungsfahigkeit im Off-Label-
Use zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung nicht gegeben ist.

Das Plenum entscheidet tUber die Umsetzung der Empfehlung der Expertengruppe Off-Label zu Clostridium
botulinum Toxin Typ A bei aufgabenspezifischer fokaler Dystonie.

8.1.8  Anderung der Schutzimpfungs-Richtlinie:
Umsetzung der STIKO-Empfehlungen August 2020

Nach § 20i Abs. 1 SGB V haben Versicherte Anspruch auf Leistungen fir Schutzimpfungen. Einzelheiten zu
Voraussetzungen, Art und Umfang der Leistungen fur Schutzimpfungen bestimmt der G-BA auf der Grundlage
der Empfehlungen der Standigen Impfkommission (STIKO) beim Robert Koch-Institut (RKI) in der
Schutzimpfungs-Richtlinie (SI-RL).

Zu den Anderungen der STIKO-Empfehlungen hat der G-BA nach § 20i Abs. 1 Satz 5 SGB V innerhalb von
zwei Monaten nach ihrer Veroéffentlichung eine Entscheidung zu treffen.

Das Plenum entscheidet Uber die Umsetzung der Verdffentlichung der STIKO-Empfehlungen im
Epidemiologischen Bulletin Nr. 34 dieses Jahres in der Schutzimpfungs-Richtlinie.

8.2 Unterausschuss Qualitatssicherung

8.2.1 Mindestmengenregelungen (Mm-R):
Beauftragung des IQWIG mit einer Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen
Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses bei der Durchfiihrung von
kathetergestutzten Aortenklappenimplantationen (TAVI)



https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/547/
https://www.g-ba.de/bewertungsverfahren/nutzenbewertung/269/#beschluesse
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/nutzenbewertung-35a/
https://www.g-ba.de/richtlinien/3/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/arzneimittel-richtlinie-anlagen/off-label-use/
https://www.g-ba.de/themen/arzneimittel/schutzimpfungen/
https://www.g-ba.de/richtlinien/60/
https://www.rki.de/DE/Content/Infekt/EpidBull/Archiv/2020/Ausgaben/34_20.pdf?__blob=publicationFile

Die Mindestmengenregelungen (Mm-R) legen fur ausgewahlte planbare stationére Leistungen, bei denen die
Qualitat des Behandlungsergebnisses von der Menge der erbrachten Leistungen abhangig ist, die Hohe der
jeweiligen jahrlichen Mindestmenge je Arztin und Arzt und/ oder Standort eines Krankenhauses fest. Zudem ist
in den Regelungen das Néahere zur Darlegung der Prognose durch das Krankenhaus, Ausnahmetatbestande
und Ubergangsregelungen bestimmt.

Im Juni 2020 beschloss der G-BA die Einleitung eines Beratungsverfahrens zur Festlegung einer
Mindestmenge fir die Durchfiihrung von kathetergesttitzten Aortenklappenimplantationen (TAVI).

Das Plenum entscheidet Uber die Beauftragung. das IQWIG mit einer umfassenden systematischen
Literaturrecherche zum Zusammenhang zwischen Leistungsmenge und Qualitat des Behandlungsergebnisses
bei der Durchfuihrung von TAVI.

8.2.2 Mindestmengenregelungen:
Prozessschema zur Beratung tber die Festlegung von Mindestmengen

Der Unterausschuss Qualitatssicherung legt dem Plenum ein Prozessschema zur Beratung Uber die
Festlegung von Mindestmengen zur Kenntnisnahme vor.

8.2.3 Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie:
Anderung der Richtlinie

Die Personalausstattung Psychiatrie und Psychosomatik-Richtlinie (PPP-RL) legt geeignete Malinahmen zur
Sicherung der Qualitat in der psychiatrischen, kinder- und jugendpsychiatrischen und psychosomatischen
Versorgung fest. Dazu werden insbesondere verbindliche Mindestvorgaben fir die Ausstattung der stationaren
Einrichtungen mit dem fir die Behandlung erforderlichen Personal fur die psychiatrische und psychosomatische
Versorgung bestimmt. Die mit dieser Richtlinie festgelegten verbindlichen Mindestvorgaben sind keine
Anhaltszahlen zur Personalbemessung.

Vor dem Hintergrund der Selbstverpflichtung des G-BA zur Regelung der Berechnung der konkreten Héhe des
Wegfalls des Vergutungsanspruchs der Krankenhauser (8 13 Abs. 3 Satz 5 PPP-RL), der Anmerkungen des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG) aus dem Schreiben vom 20. Dezember 2019 anlasslich der
Nichtbeanstandung der Erstfassung sowie aufgrund verschiedener Anfragen zur Auslegung der Richtlinie
sollen Anderung an der PPP-RL vorgenommen werden.

Das Plenum entscheidet iiber diese Anderungen.

8.2.4  Richtlinie tber Mal3Bnahmen der Qualitatssicherung in Krankenh&usern:
Aufhebung der Richtlinie

Die Richtlinie Gber MalRnahmen der Qualitatssicherung in Krankenhausern (QSKH-RL) regelt die Umsetzung
der verpflichtenden MaRnahmen der Qualitatssicherung fur die Behandlung im Krankenhaus sowie die
Gewabhrleistung eines transparenten Vorgehens bei der Durchfiihrung des Verfahrens und bei der Bewertung
von Qualitatssicherungsdaten.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. Juli 2020 hat der G-BA die noch in der QSKH-RL geregelten
Leistungsbereiche mit Inkrafttreten zum 1. Januar 2021 in Teil 2 der Richtlinie zur datengestitzten
einrichtungsubergreifenden Qualitatssicherung (DeQS-RL) tberfuhrt.

Vor diesem Hintergrund entscheidet das Plenum Uber die Aufhebung der QSKH-RLM zum 1. Januar 2021.

8.25 Beauftragung des IQTIG vom 17. Mai 2018:
Entwicklung eines QS-Verfahrens zur ambulanten psychotherapeutischen Versorgung
gesetzlich Krankenversicherter:
Zwischenbericht zum Qualitatsmodell:
Freigabe zur Veroffentlichung



https://www.g-ba.de/richtlinien/5/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4351/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-mindestmengenregelungen/
https://www.g-ba.de/richtlinien/113/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-personalausstattung-psychiatrie-psychosomatik/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/vorgaben-personalausstattung-psychiatrie-psychosomatik/
https://www.g-ba.de/downloads/40-268-6250/2019-09-19_PPP-RL_Erstfassung_BMG.pdf
https://www.g-ba.de/richtlinien/38/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-stationaer/
https://www.g-ba.de/beschluesse/4381/
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/
https://www.g-ba.de/richtlinien/105/

Der G-BA hat mit Beschluss vom 17. Mai 2018 das IQTIG mit der Entwicklung eines
einrichtungstibergreifenden  Qualitatssicherungsverfahrens  zur  ambulanten  psychotherapeutischen
Versorgung gesetzlich Krankenversicherter beauftragt. Die Beauftragung beinhaltet auch die Erstellung eines
Zwischenberichts zu dem zu entwickelnden Qualitatsmodell.

Das IQTIG hat diesen Zwischenbericht fristgerecht vorgelegt.

Das Plenum entscheidet Uber die Freigabe zur Veréffentlichung des Zwischenberichts auf den Internetseiten
des IQTIG (www.igtig.org).

8.2.6 Beauftragung des IQTIG vom 17. Mai 2018:
Entwicklung eines einrichtungsubergreifenden QS-Verfahrens zur ambulanten
psychotherapeutischen Versorgung gesetzlich Krankenversicherter:
Verzdgerung Berichtsabgabe

Der G-BA hat mit Beschluss vom 17.Mai 2018 das IQTIG mit der Entwicklung eines
einrichtungstibergreifenden  Qualitatssicherungsverfahrens  zur  ambulanten  psychotherapeutischen
Versorgung gesetzlich Krankenversicherter beauftragt. Im Nachgang verstandigte sich der G-BA mit dem
IQTIG auf die Einbindung der Systemischen Therapie in die Beauftragung sowie damit einhergehend auf eine
Verschiebung der Abgabefrist auf den 30. November 2020.

Das Plenum nimmt das Schreiben des IQTIG, wonach sich die vorgesehene Abgabe des Berichts bis zum
31. Mai 2021 verzdgern werde, zur Kenntnis.

8.2.7 Beauftragung des IQTIG vom 20. September 2018:
Entwicklung eines sektorenibergreifenden, datengestitzten QS-Verfahrens fur
Entlassmanagement:
Teil C: Verzdgerung der Abgabe des Zwischenberichts

Der G-BA hat mit Beschluss vom 20. September 2018 das IQTIG mit der Entwicklung eines
sektoreniibergreifenden, datengestitzten Qualitatssicherungsverfahrens fur Entlassmanagement beauftragt.
GemalR Beauftragung ist die Abgabe eines Zwischenberichts zu Teil C (Entwicklung von Qualitatsindikatoren
und Instrumenten zur Abbildung der Patientenperspektive) zum 31. Dezember 2020 vorgesehen.

Das Plenum nimmt das Schreiben des IQTIG, wonach sich die vorgesehene Abgabe eines Zwischenberichts
zu Teil C, Entwicklung von Qualitatsindikatoren und Instrumenten zur Abbildung der Patientenperspektive, bis
zum 30. April 2021 verzégern werde, zur Kenntnis.

8.2.8 Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL):
Aufnahme des Eingriffs Knieendoprothesen

Die Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL) bestimmt, flr welche planbaren Eingriffe Patientinnen und
Patienten einen Rechtsanspruch auf eine unabhangige arztliche Zweitmeinung haben. Sie legt auRerdem die
allgemeinen und indikationsspezifischen Anforderungen an das Zweitmeinungsverfahren und an die Erbringer
einer Zweitmeinung fest.

Das Plenum entscheidet tber die Aufnahme des Eingriffs Knieendoprothesen als weiteren planbaren Eingriff,
fur den der Anspruch auf Einholung der Zweitmeinung bestehen soll.

8.2.9 Richtlinie zum Zweitmeinungsverfahren (Zm-RL):
Beauftragung des IQWIG mit der Erstellung einer eingriffsspezifischen Entscheidungshilfe zu
Knieendoprothesen

§ 6 Abs. 3 Zm-RL sieht u. a. vor, dass die behandelnde Arztin bzw. der behandelnde Arzt die Patientin bzw.
den Patienten auf eingriffsspezifische Entscheidungshilfen hinweist, die sich auf die im Besonderen Teil der
Richtlinie festgelegten Eingriffe beziehen. Diese Entscheidungshilfen sind durch das IQWIiG zu entwickeln.
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https://www.g-ba.de/beschluesse/3334/
http://www.iqtig.org/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3334/
https://www.g-ba.de/beschluesse/3484/
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/vorgaben-zur-qualitaetssicherung/zweitmeinung/
https://www.g-ba.de/richtlinien/107/

Das Plenum entscheidet Uber die Beauftragung des IQWiG.

8.2.10 Beauftragung des IQTIG vom 17. Januar 2019:
Umsetzung von einrichtungsbezogenen vergleichenden risikoadjustierten Ubersichten:
Erweiterung der Beauftragung mit temporaren Sonderverdffentlichungen

Die Regelungen zum Qualitdtsbericht der Krankenhduser (Qb-R) legen das Verfahren fir die Erstellung,
Ubermittlung und Veroffentlichung sowie den Inhalt, Umfang und das Datenformat des jahrlich zu
vertffentlichen strukturierten Qualitatsberichts fest. Die Regelungen verpflichten jedes nach § 108 SGB V
zugelassene Krankenhaus, einen Qualitatsbericht zu erstellen und zu Ubermitteln.

Der G-BA hat das IQTIG mit Beschluss vom 17. Januar 2019 mit der Erstellung einrichtungsbezogener
vergleichender risikoadjustierter Ubersichten uiber die Qualitat der stationéren Versorgung, mit der Entwicklung
und Umsetzung eines Gesamtkonzepts sowie einer temporaren Sondervertffentlichung beauftragt. Die
temporére Sondervertffentlichung soll dabei die Themen planungsrelevante Qualitatsindikatoren und
Mindestmengen umfassen.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 16. April 2020 den vom IQTIG vorgelegten Bericht zur Sonderveroffentlichung
fur das Thema planungsrelevante Qualitatsindikatoren zur Veréffentlichung freigegeben. In Bezug auf das
Thema Mindestmengen hat das IQTIG Inkonsistenzen der zugrundeliegenden Daten festgestellt. Zudem hat
das IQTIG mitgeteilt, dass sich die Abgabe des Abschlussberichts bis zum 15. November 2021 verzdgern
werde.

Das Plenum entscheidet daruber, ob auf eine Sonderverdéffentlichung zum Thema Mindestmengen fiir dieses
Berichtsjahr verzichtet werde und ob die Beauftragung des IQTIG dahingehend erweitert werde, dass bis zur
Umsetzung des G-BA-Qualitatsportals temporére Sonderveréffentlichung zu den Themen planungsrelevante
Qualitatsindikatoren und Mindestmengen zu erstellen sind.

8.3 Finanzausschuss

8.3.1  Verdffentlichung der Ergebnisse der Jahresrechnung 2019

Der G-BA ist nach 8 305b SGB V i. V. m. § 91a SGB V verpflichtet, zum 30. November 2020 die Ergebnisse
der Jahresrechnung 2019 im Bundesanzeiger sowie auf den Internetseiten des G-BA zu verdffentlichen.

Das Plenum beschlief3t die Verdffentlichung.

8.4 Unterausschuss Methodenbewertung

841 Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom

Die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL) benennt die vom G-BA ausgeschlossenen
arztlichen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus und die Reichweite des jeweiligen
Ausschlusses. Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die vom G-BA bewertet und fiir eine ausreichende,
zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten als erforderlich angesehen wurden, sind in
Anlage | der Richtlinie aufgefuhrt. Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind, sind in Anlage I
aufgefuhrt.

Der G-BA hat das Bewertungsverfahren der Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom bis
zum 31. Dezember 2020 ausgesetzt. Nach Bewertung der aktuellen Studienlage ist mit einer Verdéffentlichung
der Ergebnisse der laufenden randomisierten Studien, die fir eine abschlieBende Nutzenbewertung
malfdgeblich herangezogen werden kdénnen, erst im Jahr 2022 zu rechnen.

Das Plenum entscheidet tiber eine Anpassung des Aussetzungszeitraums und damit tiber eine Anderung der
KHMe-RL.



https://www.g-ba.de/richtlinien/39/
https://www.g-ba.de/themen/qualitaetssicherung/datenerhebung-zur-qualitaetssicherung/datenerhebung-qualitaetsbericht/
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https://www.g-ba.de/richtlinien/34/

8.4.2 Beschluss tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung:
Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom

Der Beschluss dber MaflRhahmen zur Qualitatssicherung regelt anlasslich der Aussetzung des
Methodenbewertungsverfahrens der Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem
hepatozellularem Karzinom die Anforderungen an die Erbringung des genannten Verfahrens in
Krankenh&usern.

Der G-BA hat das Bewertungsverfahren der Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom bis
zum 31. Dezember 2020 ausgesetzt. Unter TOP 8.4.1 soll tUber die Verlangerung Aussetzung des
Bewertungsverfahrens entschieden werden.

Verbunden mit der Entscheidung unter TOP 8.4.1 entscheidet das Plenum iber eine Anderung der die
Aussetzung begleitenden MalRnahmen zur Qualitatssicherung.

8.4.3 Richtlinie Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung flr die stationare Versorgung mit Verfahren
der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren Lungenemphysem:
Nachweis- und Prifverfahren

Gemal 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kann der G-BA fir die vertragsérztliche Versorgung und fur
zugelassene Krankenh&user grundsatzlich einheitlich fir alle Patientinnen und Patienten Vorgaben zur
Qualitatssicherung erlassen. Er kann insbesondere Kriterien fur die indikationsbezogene Notwendigkeit und
Qualitat der durchgefuhrten diagnostischen und therapeutischen Leistungen bestimmen. Dabei sind auch
Mindestanforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat festzulegen.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 19. Dezember 2019 die Richtlinie tiber MaRnahmen zur Qualittssicherung
fur die stationare Versorgung mit Verfahren der bronchoskopischen Lungenvolumenreduktion beim schweren
Lungenemphysem (QS-RL BLVR) beschlossen und zugleich die Fortsetzung der Beratungen, insbesondere
zur weiteren themenspezifischen Konkretisierung gemafR der Richtlinie zur Forderung der Qualitat und zu
Folgen der Nichteinhaltung sowie zur Durchsetzung von Qualitatsanforderungen des G-BA geméald § 137
Absatz 1 SGB V (QFD-RL) beauftragt.

Das Plenum entscheidet iiber die daraus resultierenden Anderungen.

8.4.4  Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung:
Biomarkerbasierte Tests zur Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische
Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom

Die Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung (MVV-RL) benennt in Anlage | die vom G-BA fir die
vertragsarztliche Versorgung anerkannten arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden und — soweit
zur sachgerechten Anwendung der neuen Methode erforderlich — die notwendige Qualifikation der Arztinnen
und Arzte, die apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MalRnahmen der Qualitatssicherung
und die erforderliche Aufzeichnung Uber die arztliche Behandlung. Anlage Il fihrt die arztlichen Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, die nach Uberprifung durch den G-BA nicht als vertragsarztliche Leistung zu
Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbracht werden dirfen. In Anlage Il werden die Methoden, deren
Bewertungsverfahren ausgesetzt ist, genannt.

Der G-BA hat mit Beschluss vom 20. Juni 2019 eine Spezifikation der Methode ,Biomarkerbasierte Tests zur
Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom* als
vertragsarztliche Leistung aufgenommen. Entsprechend des Beschlusses hat der G-BA zudem die Aufnahme
weiterer Methodenspezifikationen biomarkerbasierter Tests in die vertragsarztliche Versorgung gepruft.

Das Plenum entscheidet iiber eine Anderung der MVV-RL.

8.4.5 Nicht-myeloablative allogene Stammzelltransplantation bei akuter lymphatischer und
myeloischer Leukamie:
Einstellung des Beratungsverfahrens nach Ricknahme des Antrags gemal § 137¢ SGB V
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Der G-BA hat den gesetzlichen Auftrag, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden daraufhin zu Gberprufen,
ob sie fur eine ausreichende, zweckmafRige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter
Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind.

Dem G-BA liegt ein Antrag gemal § 137c SGB V zur Methodenbewertung der Stammzelltransplantation (SZT)
vor, der 22 Methodenbewertungsverfahren umfasst. Dabei beinhaltete die Bewertungen zum Teil mehrere
Indikationen.

19 Methodenbewertungsverfahren wurden mit einem Ausschluss oder einer Anerkennung abgeschlossen oder
wurden im Hinblick auf noch zu generierende Studiendaten ausgesetzt. Fur ein Verfahren wird eine Erprobung
durchgefuhrt. Ein Verfahren befindet sich derzeit im Stellungnahmeverfahren und soll noch in diesem Jahr
abgeschlossen werden.

Das Plenum entscheidet beziiglich der nicht-myeloablativen allogenen Stammzelltransplantation bei akuter
lymphatischer Leukamie (ALL) und akuter myeloischer Leukamie (AML) Uber die Einstellung des
Beratungsverfahrens.

8.5 Unterausschuss Veranlasste Leistungen

851 Rehabilitations-Richtlinie:
Anpassung der Rehabilitations-Richtlinie aufgrund des Intensivpflege- und
Rehabilitationsstarkungsgesetzes:
Einleitung des Beratungsverfahrens

Die Rehabilitations-Richtlinie (Re-RL) regelt die Voraussetzungen und das Verfahren zur Verordnung von
Leistungen zur medizinischen Rehabilitation durch Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie durch
Vertragspsychotherapeutinnen  und  Vertragspsychotherapeuten  als  Voraussetzung  fur  die
Leistungsentscheidung der Krankenkasse. Dartiber hinaus enthalt sie Vorgaben zur Zusammenarbeit
zwischen den Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern und Krankenkassen sowie zur Sicherung des
Rehabilitationserfolgs.

Mit dem Gesetz zur Starkung von intensivpflegerischer Versorgung und medizinischer Rehabilitation in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-IPReG) soll u. a. die geriatrische Rehabilitation gestarkt werden. So
konne eine geriatrische Rehabilitation nach vertragsarztlicher Verordnung ohne Uberprifung der
medizinischen Erforderlichkeit durch Krankenkassen durchgefiihrt werden, sofern die geriatrische Indikation
mit dafiir geeigneten Abschatzungsinstrumenten durch die Arztin oder den Arzt tiberprift wurde. Der G-BA wird
beauftragt, in seinen Richtlinien das Néhere zu Auswahl und Einsatz geeigneter Abschatzungsinstrumente und
zum erforderlichen Nachweis von deren Anwendung zu regeln. Zudem soll der G-BA festlegen, in welchen
Fallen Anschlussrehabilitationen nach § 40 Abs. 6 Satz 1 SGB V ohne vorherige Uberpriifung der Verordnung
durch die Krankenkasse erbracht werden kénnen.

Das Plenum entscheidet Uber die Einleitung eines Beratungsverfahrens zur Anpassung an die gesetzlichen
Anderungen.

8.5.2 Anderung der Geschaftsordnung (GO):
Anderung der Anlage | zur Bestimmung der Stimmrechte nach § 91 Abs. 2a Satz 3 SGB V:
Richtlinie Gber die Verordnung von aul3erklinischer Intensivpflege

Die Geschéaftsordnung (GO) regelt insbesondere die Strukturen, Zustandigkeiten und Beschlussfassungen im
G-BA sowie die Aufgaben der Geschéftsstelle.

Anlage | der GO legt die Stimmrechtsverteilung der Leistungserbringerseite (Kassenarztliche
Bundesvereinigung — KBV, Kassenzahnéarztliche  Bundesvereinigung - KZBV, Deutsche
Krankenhausgesellschaft — DKG) fur Richtlinien und Entscheidungen des G-BA fest.

Fur die Richtlinie Uber die Verordnung von aulerklinischer Intensivpflege ist eine Festlegung der
Stimmrechtsverteilung noch nicht erfolgt.
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Das Plenum entscheidet (iber die entsprechende Anderung.

8.5.3 Richtlinie tber die Verordnung von auf3erklinischer Intensivpflege:
Erstfassung einer Richtlinie Gber die Verordnung von aul3erklinischer Intensivpflege:
Einleitung des Beratungsverfahrens

Mit dem Intensivpflege- und Rehabilitationsstarkungsgesetz (GKV-IPReG) wird u.a. ein neuer
Leistungsanspruch auf aufRerklinische Intensivpflege in das Sozialgesetzbuch aufgenommen. Der G-BA wird
beauftragt, in seinen Richtlinien innerhalb von 12 Monaten nach Verkindung des Gesetzes eine umfangreiche
und komplexe Neuregelung des Leistungsanspruchs und der Leistungserbringung aufRRerklinischer
Intensivpflege differenziert nach unterschiedlichen Patientengruppen zu regeln. Zudem sind vom G-BA
Anforderungen u.a. an die Zusammenarbeit der Leistungserbringer festzulegen.

Der G-BA entscheidet Uber die Einleitung des Beratungsverfahrens.

8.5.4  Heilmittel-Richtlinie:
Erweiterte Verordnungsbefugnis von Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten fur
Ergotherapie

Die Heilmittel-Richtlinie (HeilM-RL) regelt die Verordnung von Heilmitteln durch Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte sowie durch Krankenhduser im Rahmen des Entlassmanagements, insbesondere die
Voraussetzungen, Grundsatze und Inhalte der Verordnungsmdglichkeiten sowie die Zusammenarbeit der
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte mit den Heilmittelerbringerinnen und Heilmittelerbringern. Bestandteil der
Richtlinie ist ein Verzeichnis verordnungsfahigen MalRnahmen (Heilmittelkatalog) und eine Diagnoseliste zum
langfristigen Heilmittelbedarf. Zudem sind in der Richtlinie vom G-BA geprifte, nicht verordnungsfahige
Heilmittel aufgefihrt.

Mit dem Gesetz zur Reform der Psychotherapeutenaushildung wurden die Befugnisse der
Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten in Bezug auf die Verordnung von Ergotherapie erweitert. Der
G-BA hat mit Beschluss vom 16. April 2020 das entsprechende Beratungsverfahren eingeleitet.

Das Plenum entscheidet iiber die Anderung der HeilM-RL.

8.5.5 Heilmittel-Richtlinie:
Uberpriifung der HeilM-RL:
Malnahmen der Heilmitteltherapie als telemedizinische Leistung (Videotherapie):
Einleitung des Beratungsverfahrens

Das Plenum entscheidet tber die Einleitung eines Beratungsverfahrens zum Thema ,Mafinahmen der
Heilmitteltherapie als telemedizinische Leistung (Videotherapie)“. Ziel ist die Prifung, ob und in welchen Fallen
die gemafld Heilmittel-Richtlinie durchfihrbaren Heilmittelbehandlungen auch als telemedizinische Leistung
(Videotherapie) erbracht werden kdénnen.

8.5.6 Heilmittel-Richtlinie Zahnarzte:
Uberpriifung der HeilM-RL ZA:
MalRnahmen der Heilmitteltherapie als telemedizinische Leistung (Videotherapie):
Einleitung des Beratungsverfahren

Die Heilmittel-Richtlinie Zahnarzte (HeilM-RL ZA) regelt die Verordnung von Heilmitteln durch
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnérzte, insbesondere die Voraussetzungen, Grundséatze und Inhalte
der Verordnungsmaoglichkeiten sowie die Zusammenarbeit der Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte
mit den ausfuhrenden Therapeutinnen und Therapeuten. Bestandteil der Richtlinie ist ein Verzeichnis
verordnungsfahiger MalRnahmen (Heilmittelkatalog Zahnérzte).
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Das Plenum entscheidet tber die Einleitung eines Beratungsverfahrens zum Thema ,Mafinahmen der
Heilmitteltherapie als telemedizinische Leistung (Videotherapie)“. Ziel ist die Prifung, ob und in welchen Fallen
die gemafl? Heilmittel-Richtlinie durchfihrbaren Heilmittelbehandlungen auch als telemedizinische Leistung
(Videotherapie) erbracht werden kénnen.

8.6 Der unparteiische Vorsitzende

8.6.1 Beschluss uber die Verlangerung des Vorliegens besonderer Umsténde

Die Geschéaftsordnung (GO) regelt insbesondere die Strukturen, Zustandigkeiten und Beschlussfassungen im
G-BA sowie die Aufgaben der Geschéftsstelle.

Der G-BA hat mit_Beschluss vom 20. Marz 2020 das Vorliegen besonderer Umstande nach 89 Abs. 2
Satz 4 GO beschlossen und die Giltigkeit mit Beschluss vom 16. Juli 2020 bis zum 31. Oktober 2020
beschrankt.

Vor dem Hintergrund der steigenden Infektionszahlen entscheidet das Plenum Uber eine Verlangerung der
Fortgeltung des Beschlusses.
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