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Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 27.03.2014 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V bezuglich einer
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung - Protonentherapie bei fort-
geschrittenen gliomatésen Hirntumoren bei Erwachsenen - aufgefordert.

Im Rahmen des gesetzlichen Auftrags gemaf § 137c¢ Abs. 1 SGB V, Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen, daraufhin
zu prifen, ob sie fur eine ausreichende, zweckmaBige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizi-
nischen Erkenntnisse erforderlich sind, hat sich der G-BA mit der Uberpriifung der Proto-
nentherapie bei der Indikation ,fortgeschrittene gliomatése Hirntumore bei Erwachsenen®
befasst. Ein entsprechender Antrag war am 30.08.2001 durch die Spitzenverbande der
Krankenkassen gestellt worden.

Zur Bearbeitung des Antrags war der G-BA den vorgegebenen gesetzlichen und unter-
gesetzlichen Grundlagen gefolgt: Ergibt die Uberprifung, dass der Nutzen einer Methode
nicht hinreichend belegt ist und nicht das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsal-
ternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der G-BA ei-
ne entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im Rahmen einer Krankenhausbe-
handlung nicht mehr zulasten der Krankenkassen erbracht werden darf. Ergibt die Uber-
prufung, dass der Nutzen einer Methode noch nicht hinreichend belegt ist, aber das Po-
tenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative bietet, beschlie3t der G-BA eine
Richtlinie zur Erprobung nach § 137e SGB V, insofern nach der Verfahrensordnung des
G-BA (2. Kapitel § 14 Abs. 1 VerfO) keine Aussetzung aufgrund laufender Studien in
Frage kommt. Danach kann der G-BA bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende
Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt
werden kénnen, Beschliisse mit der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden im Krankenhaus gemafR} § 137¢ SGB V eine Aussetzung der Be-
schiussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom G-BA hierflr zu set-
zenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien geftihrt werden kann.
Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozessqualitat
und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemaR § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr.
2 SGB V sowie an eine hierflr notwendige Dokumentation verbunden werden.

Nach Bewertung der Studienlage zur Protonentherapie bei fortgeschrittenen gliomatésen
Hirntumoren bei Erwachsenen kommt der zustandige Unterausschuss Methodenbewer-
tung in einem konsentierten Beschlussentwurf zu der Auffassung, dass diese Therapie
das Potenzial einer notwendigen Behandlungsalternative entsprechend § 137¢ Absatz 1
SGB V berge. Es gabe laufende Studien, die in der Gesamtabwagung geeignet seien,
eine Aussetzung des Beratungsverfahrens ausreichend zu begriinden. Eine solche Aus-
setzung sei zunachst bis zum voraussichtlichen Vorliegen wesentlicher Studienergebnis-
se zu befristen, die fur einen Beschluss bis zum 31.12.2018 erwartet werden kénnten.

Eine flankierende Beschlussfassung zu Anforderungen an Struktur-, Prozess- und/oder
Ergebnisqualitat sei nicht erforderlich, da geltende Qualitatssicherungsrichtlinien in ande-
ren Anwendungsfeldern der Protonentherapie bereits eine hinreichende Gewahr fur die
Erbringung der Leistungen in der gebotenen Qualitat béten. Dabei handele es sich um
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indikationstibergreifende Qualitdtsvorgaben. Zudem sei die Zahl von Protonentherapie-
zentren in Deutschland ohnehin beschrankt.

Die Bundesirztekammer nimmt zur geplanten Richtliniendnderung wie folgt Stellung:

Die Bundeséarztekammer begrifit die geplante Aussetzung der abschlieenden Beratun-
gen zugunsten einer Verbesserung von Erkenntnissen aus Studien.

Ebenfalls begriiRenswert ist der Verzicht auf gesonderte Definitionen zu Anforderung an
QualitatssicherungsmaRnahmen angesichts bereits vorliegender Rahmenbedingungen
bei den indikationstibergreifend arbeitenden Einrichtungen, die Protonentherapie anbie-
ten kénnen.
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