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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 13.02.2008 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) im Rahmen von § 91 Abs. 8a SGB V aufgefordert, zu geplanten
Richtliniendnderungen bzgl. § 116b SGB V — Ambulante Behandlung im Krankenhaus: Spe-
zialisierte Diagnostik und Therapie der schweren Herzinsuffizienz — eine Stellungnahme ab-
zugeben. Die spezialisierte Diagnostik und Therapie der schweren Herzinsuffizienz (NYHA
~Stadium llI-IV) ist bereits im Katalog seltener Erkrankungen und Erkrankungen mit besonde-
ren Krankheitsverldufen in § 116 b Abs. 3 SGB V und in der Richtlinie ,Ambulante Behand-
lung im Krankenhaus nach § 116 b SGB V* des G-BA enthalten. Ziel des Beschlusses ist die
Ergénzung der Anlage 3 der Richtlinie um die Konkretisierung des Behandlungsauftrags und
der sdchlichen sowie personellen Anforderungen.

Die Bundesérztekammer nimmt zu dem Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Mit § 116b SGB V wurden die Méglichkeiten zur ambulanten Behandlung im Krankenhaus
erweitert. Seit Inkraftireten des GKV-WSG ist ein zugelassenes Krankenhaus zur ambulan-
ten Behandlung der im Katalog nach § 116b Abs. 3 und 4 SGB V genannten Leistungen be-
rechtigt, ,wenn und soweit es im Rahmen der Krankenhausplanung des Landes auf Antrag
des Krankenhaustrégers unter Beruicksichtigung der vertragsarztlichen Versorgungssituation
dazu bestimmt worden ist*. Eine Bestimmung hierzu soll nicht erfolgen, wenn und soweit das
Krankenhaus nicht geeignet ist (§ 116b Abs. 2 Satz 2 SGB V).

Vor diesem Hintergrund ist es grundsétzlich zu beflrworten, dass der G-BA in Richtlinien
Uber ,zusétzliche sachliche und personelle Anforderungen sowie die einrichtungsiibergrei-
fenden MaRRnahmen der Qualitatssicherung” (§ 116b Abs. 4 Satz 4 SGB V) die Bestimmung
des Krankenhauses bzw. die Beurteilung der Eignung des Krankenhauses firr die ambulante
Behandlung gem. § 116b durch die Krankenhausplanung des Landes flankieren soll. Vom
Gesetzgeber nicht intendiert sein dirfte dabei eine pauschale Offnung der Krankenh&user
fur die ambulante Behandlung seltener Erkrankungen oder von Krankheiten mit besonderem
Verlauf und damit die Schaffung von Parallelstrukturen zur bestehenden vertragsarztlichen
Versorgung. Dies wére auch nicht im Interesse der Versicherten, da hierdurch die Uniuiber-
sichtlichkeit der Versorgungslandschaft erhéht, Schnittstellenprobleme verschérft und eine
Optimierung des Ressourceneinsatzes behindert werden wirden.

Analog zur jungsten Beschlussfassung beztiglich onkologischer Erkrankungen als Bestand-
teil des Kataloges nach § 116b Abs. 3 SGB V stellt sich bei der Herzinsuffizienz grundsétz-
lich die Frage, inwiefern es sich hierbei tatséchlich um eine seltene Erkrankung oder um eine
Erkrankung mit besonderem Verlauf handelt. Das Kriterium der Seltenheit dirfte nicht in
Frage kommen, da laut aktuellen Angaben des Bundesamtes fiir Statistik Herzerkrankungen
der dritthaufigste Grund fur einen Krankenhausaufenthalt in Deutschland sind. So werden
jahrlich mehr als 300.000 Patienten mit Herzinsuffizienz in deutschen Kliniken behandelt;
vor dem Hintergrund der demographischen Entwicklung mit steigender Tendenz.

Der Einsatz von § 116 SGB V bei der Herzinsuffizienz erfordert also angesichts des Patien-
tenvolumens gréfte Umsicht und kann nicht dazu dienen, durch pauschale Offnung der
Krankenh&user fir ambulante Behandlungen eine Doppelung der Strukturen der bestehen-
den und dartiber hinaus gut funktionierenden Versorgung durch niedergelassene Facharzte
zu erzeugen. Das Ziel muss vielmehr in einer durch besonderen Versorgungsbedarf begriin- -
deten Erganzung der vertragsarztlichen Versorgung gesehen werden. Zu den Grundvoraus-
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setzungen laut Amtlicher Begriindung zu § 116 SGB V zahlt dabei, dass ,die Erbringung im
Krankenhaus medizinisch notwendig“ sein sollte. In diesem Sinne hat die Bundesérztekam-
mer zu folgenden Einzelpunkten noch folgende Anmerkungen.

zu ,Konkretisierung der Erkrankung:“
Die Bundesarztekammer halt grundsétzlich beide Formulierungsvorschlage

Herzinsuffizienz (ICD 10: | 50.-) bei der sich die Patientin/der Patient innerhalb
der letzten 12 Monate mindestens einmal im Stadium NYHA 3 oder NYHA 4 be-
fand

und

Schwere Herzinsuffizienz der Stadien NYHA 3 (1 50.13) oder NYHA 4 (1 50.14)
oder entsprechende Stadien einer Rechtsherz- oder Globalinsuffizienz

fur méglich. Die geltende ICD-10 legt sich fur Herzinsuffizienz der Stadien NYHA Iil oder
NYHA IV auf die Kodierungen | 50.13 und | 50.14 fest, allerdings ist hiermit in der ICD-
Systematik nur die Linksherzinsuffizienz gemeint, ohne dass § 116b Abs. 3 Nr. eine solche
Einschrénkung erkennen lieRe. Die erste Formulierung trégt eher dem Umstand Rechnung,
dass sich die NYHA-Systematik lediglich an Symptomen orientiert, die je nach Therapieer-
folg und Progression einem schnellen Wandel unterliegen kénnen. Insofern kann auch das
von der KBV vorgeschlagene Vorgehen, nur gesicherte Diagnosen (Zusatz ,G*) zuzulassen,
hier lediglich eine Momentaufnahme des individuellen Krankheitsverlaufs abbilden. Vor dem
Hintergrund des groflen Patientenvolumens und der zu vermeidenden Pauschal6ffnung fur
ambulante Behandlungen in Krankenhausern befiirwortet die Bundesarztekammer die Ver-
wendung gesicherter Diagnosen als Eingangskriterium. Es stellt sich allerdings die Frage, ob
die Forderung nach einem Zusatz ,G* nicht eher bei den Uberweisungskriterien zu platzieren
waére, da der einleitende Abschnitt lediglich eine deskriptive Funktion zur Konkretisierung der
Erkrankung haben dirfte.

zu ,,Konkretisierung des Behandlungsauftrages:*

Die aufgefuihrten allgemeinen und fachgebietsbezogenen MaRnahmen von Diagnostik und
Therapie entsprechen kaum einer Konkretisierung, da nahezu samtliche Verfahren aufge-
fUhrt werden und die Liste auRerdem als nicht abschlieBend deklariert wird (,...kénnen noch
weitere MaRnahmen notwendig werden®). Was davon noch einer spezialisierten Diagnostik
und Therapie der schweren Herzinsuffizienz entsprechen soll, bleibt ebenso offen wie folg-
lich auch der Zweck der Auflistung und ihre Auswirkung auf die Versorgungsgestaltung als
Bestandteil einer Richtlinie.

zu ,,Séchliche und personelle Anforderungen® (1)

Im interdisziplindren Team des Krankenhauses sind zur ambulanten Betreuung
von Patientinnen und Patienten mindestens folgende Fachgruppen verfigbar: -
- Radiologie. '
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- Nephrologie

Die Verfugbarkeit von Nephrologen kann derzeit schon in Ballungsgebieten als problema-
tisch beschrieben werden. Die Verfligbarkeit in Flachenbundesléandern und diinn besiedelten
Regionen dirfte in der notwendigen Quantitat fur die Versorgung von Herzinsuffizienzpatien-
ten daher nicht gegeben sein. Die Bundesarztekammer rat daher davon ab, den Nephrolo-
gen zum obligatorischen Teil des ,Teams” zu machen.

zu ,Sédchliche und personelle Anforderungen* (2)

Das Krankenhaus muss p. a. mindestens 240 Patienten dieser Erkrankung be-
handeln.

Die Bundesarztekammer hat sich in Stellungnahmen gem. § 91 Abs. 8a SGB V zu Richtli-
nien bzw. Regelungen des § 116b, die eine Einfuhrung von Mindestmengen fiir behandelte
Patienten oder durchgeflihrte Prozeduren vorsehen, wiederholt kritisch geduBert, vrgl. hierzu
die Stellungnahmen vom 15.01.2007 (pulmonale Hypertonie), 08.02.2007 (Hamophilie),
11.04.07 (Morbus Wilson und primar sklerotisierende Cholangitis). Ausfiihrliche Kommentare
zu Mindestmengen bei § 116b erfolgten in den Stellungnahmen vom 16.08.2007 (generelle
Einfuhrung einer Mindestmenge) und zuletzt vom 14.01.2008 (onkologische Erkrankungen).
Es wurde darauf hingewiesen, dass die vorgeschlagenen Mindestmengen v. a. deshalb ab-
zulehnen sind, weil sie

e im Hinblick auf ihre einseitig Pravalenz-bezogene Herleitung und auf die zugrunde ge-
legte Datenbasis methodisch fragwUrdig sowie

» grundséatzlich problematisch sind, da die vom G-BA festgelegten Mindestmengen fak-
tisch Zulassungsbarrieren fir die betroffenen Krankenhausabteilungen mit Folgewir-
kungen fur das gesamte Krankenhaus darstellen, was aus Sicht der Bundesarztekam-
mer mit der Kompetenz der Lander zur Krankenhausplanung interferiert.

Auch die nun fur die spezifische Diagnostik und Therapie der schweren Herzinsuffizienz
festgelegten Mindestmenge lasst sich u. E. evidenzbasiert nicht substantiieren. Die Bundes-
arztekammer verzichtet jedoch an dieser Stelle auf erneute weitere Erlauterung zur Festle-
gung einer Mindestmenge bei Patienten mit schwerer Herzinsuffizienz und verweist auf die
vorausgegangenen Stellungnahmen.

zu ,,Qualifikationsvoraussetzungen an das Behandlungsteam®:

Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Behandlungsteams miissen iiber aus-
reichende Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
schwerer Herzinsuffizienz verfiigen sowie Kompetenz in der evaluierten Patien-
tenschulung erworben haben und sollen regelméBig an spezifischen Fortbil-
dungsveranstaltungen sowie interdisziplindren Fallkonferenzen teilnehmen.

~Die Erweiterung dieses in mehreren anderen Konkretisierungen (z. B. fur Multiple Sklerose,
primar sklerosierende Cholangitis, Tuberkulose) ebenfalls verwendeten Standardtextbau-
steins um die Kompetenz in einer evaluierten Patientenschulung erscheint problematisch, da
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weder die Nachweise einer solchen Kompetenz geregelt sind noch klar ist, in welchem Aus-
maf es in Deutschland Gberhaupt ,evaluierte” Patientenschulungen gibt.

Die Bundesarztekammer schlégt die Streichung der unterstrichenen Einfligung vor.

zu , Leitlinienorientierte Behandlung*:

Grundsaétzlich ist anzumerken, dass die Hinweise auf eine leitlinienorientierte Behandlung in
den bisher verabschiedeten Konkretisierungen fiir § 116b SGB V einer starken Varianz un-
terliegen. Eine Reihe von Konkretisierungen verzichten auch ganz auf solche Hinweise.

So heillt es z. B. in den Konkretisierungen fur Hamophilie, Pulmonale Hypertonie und Tuber-
kulose:

Leitlinienorientierte Behandlung:

Die Behandlung soll sich an medizinisch wissenschaftlich anerkannten und még-
lichst hochwertigen Leitlinien und Konsensuspapieren orientieren.

In der Konkretisierung zu Mukoviszidose heiRt es davon abweichend:
Verpflichtung zur leitlinienorientierten Behandlung:

Die Mukoviszidose-Einrichtungen nach § 116b SGB V verpflichten sich zu einer
an Leitlinien orientierten Diagnostik und Therapie. Sofern keine allgemein aner-
kannten und evidenz-basierten Leitlinien existieren, erfolgt die Behandlung ent-
sprechend standardisierten, in Konsens-Papieren oder Qualitdtshandbiichern zur
Mukoviszidose-Therapie niedergelegten Verfahren.

In den Konkretisierungen fiir das Marfan-Syndrom oder die primar sklerosierende Cholangitis
gibt es gar keine Bezugnahme auf Leitlinien.

Die jetzt fir Herzinsuffizienz vorgeschlagene Formulierung
Leitlinienorientierte Behandlung:

Die Behandlung orientiert sich an den besten verfigbaren interdisziplinér abge-
stimmten aktuellen Leitlinien, die medizinisch-wissenschatftlich anerkannt sind.

entspricht der zuletzt fir die Konkretisierung der onkologischen Erkrankungen verwendeten
Fassung und stellt eine weniger Uberzeugende Lésung dar, da hier offensichtlich die Wen-
dung der ,besten Verfugbarkeit®, die im SGB V im Zusammenhang mit Strukturierten Be-
“handlungsprogrammen zu finden ist (s. § 137f Abs. 2 Nr.1 SGB V), in nicht korrektem Ver-
stéandnis zitiert wird. In § 137f ist von ,der jeweils besten, verfiigharen Evidenz‘ die Rede,
nicht von ,besten verfiigharen Leitlinien“. Die Gleichsetzung von Evidenz mit Leitlinien ware
eine nicht angemessene Vereinfachung, auRerdem wiirde die Forderung nach der Orientie-
rung an den besten verfiigbaren Leitlinien implizieren, dass ein Krankenhaus im Rahmen
von § 116b zunachst ein Leitlinien-Clearingverfahren initiieren misste, bevor es mit einer
Behandlung beginnen kann.

Die Bundesarztekammer schlégt vor, innerhalb der Richtlinie zu § 116b SGB V eine még-
lichst einheitliche Formulierung zu verwenden und dabei zugunsten der Kontinuitét auf die
bereits mehrfach verwendete Formulierung -

Die Behandlung soll sich an medizinisch wissenschaftlich anerkannten und még-
lichst hochwertigen Leitlinien und Konsensuspapieren orientieren.
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zuruckzugreifen.

zu ,,Uberweisungserfordernis*:

Bei Erstzuweisung besteht ein Uberweisungserfordernis durch einen Vertrags-
arzt oder eine Vertragsérztin (im Ausnahmefall im stationéren Bereich als Konsil
oder hausinterne Uberweisung).

Die Erganzung der KBV, wonach die Uberweisung nur durch eine Fachérztin oder einen
Facharzt fir Innere Medizin mit Schwerpunkt Kardiologie erfolgen kénnen soll, kann mégli-
cherweise eine Erschwernis fir solche Patienten bedeuten, denen wohnortnah kein entspre-
chend spezialisierter Vertragsarzt zur Verfiigung steht oder die es bevorzugen méchten, eine
Uberweisung durch den Hausarzt ihrer Wahl vornehmen zu lassen. Andererseits kann der
Uberweisungsvorbehalt durch einen Spezialisten zu einer zielgerichteteren Ergénzung der
Sektoren fuhren, die Doppelstrukturen und Parallelprozesse vermeiden hilft und durch eine
starkere Verzahnung der hoch spezialisierten Versorgung zu effizienteren Ablaufen fiihrt.
Insofern ist das steuernde Element durch den fachlich spezialisierten Vertragsarzt plausibel.

Die Bundesérztekammer beflrwortet die Konkretisierung des Uberweisungserfordernisses
wie von der KBV vorgeschlagen.

Anmerkung zu den tragenden Griinden

Die den vorgelegten Beschlussentwurf begleitenden tragenden Grinde bestehen zum
groBen Teil lediglich aus Darlegungen der Atiologie der Herzinsuffizienz. Weiterhin wird
die gesetzliche Grundlage geschildert, auf deren Basis der G-BA die Richtlinie nach

§ 116b SGB V erstelit.

Insbesondere die ausfihrliche Erlauterung medizinischer Sachverhalte, die z. B. in Form
von Lehrbuchern oder Patienteninformationen in aller Regel anderweitig als gut verfugbar
bezeichnet werden kénnen, durfte nicht dem Zweck tragender Griinde fur eine vornehm-
lich die Strukturqualitat regelnde Normsetzung dienen. Die eigentlichen, zentralen Be-
schlussinhalte, etwa auf Basis welcher Erkenntnisse bzw. welcher Evidenz apparative,
personelle und organisatorische Anforderungen getroffen wurden, werden nicht erlautert.
Der Verweis auf eine Expertenanhérung kann keine reprodu2|erbare Darlegung von
Quellen und Materialien ersetzen, sondern hat bzgl. der Transparenz der Entscheidungs-
findung im Unterausschuss eher den Charakter einer ,Blackbox".

Die Bundesarztekammer regt an, in den tragenden Grinden zukiinftig den Schwerpunkt
auf die konkreten Formullerungen der Richtlinie zu legen und dafir die Darstellung medi-
zinischer Details weniger ausfiihrlich abzufassen.

Berfin, 12.03.2008

. ed Regina KIakow—Franck M.A.
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