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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

Inhalte zu A-1 und zugehdrigen Unterkapiteln werden nach Beschlussfassung aus den
Tragenden Griunden in die jeweiligen Kapitel tberfuhrt

A-1 Tragende Griuinde und Beschluss
A-1.1 Rechtsgrundlagen

A-1.2 Eckpunkte der Entscheidung
A-1.2.1 Antrage auf Uberpriifung der PET gemaR § 135 Absatz 1 und § 137¢c SGB V
A-1.2.2 Rucknahme des Antrags auf Uberpriifung der PET gemaR § 137¢c SGB V

A-1.2.3 Rucknahme des Antrags auf Uberpriifung der PET gemaR § 135 Absatz 1
SGB V

A-1.2.4 Einstellung der Bewertungsverfahren gemaR § 135 Absatz 1 und § 137c
SGB V

A-1.2.5 Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung und der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

A-1.3 Wirdigung der Stellungnahmen

A-1.4 Birokratiekostenermittlung

A-1.5 Verfahrensablauf

A-1.6 Fazit

A-1.7 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber eine Einstellung der
Methodenbewertung geman § 135 Absatz 1 Satz 1 und 8§ 137c des Funften

Buches Sozialgesetzbuch zu Methoden der Positronenemissionstomographie
(PET); PET/Computertomographie (CT)

Veroffentlicht im BAnz am T. Monat JJJJ, AT ...

| Hier Beschluss im Wordformat (nicht im BAnz-Veroffentlichungsformat) einstellen.

A-1.8 Prufung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V

| Hier Schreiben des BMG einstellen.
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A-2 Anhang

A-2.1 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT
gemal § 137¢c SGB V

Verband der AEV - Arbeitar-
Angesteiiten Ersatzi g
Krankenkassen e. V. VYerband e. /.
VdAK { AFY + 53719 Siegburg Frankfurter Stralle 84
53721 Siegburg
An den Telefon: 022 41/108-0

Telefax: 022 41 /108 - 248

Vorsitzenden des ,Ausschusses Krankenhaus T et o el

Herrn Herwig Schirmer

Geschaftsstelle "Ausschuss Krankenhaus® Ihr Ansprechpartner:
ArGe Koordinierungsausschuss e.V. b S
Postfach 1763 Kraft.Schmidt@vdak-aev.de

53707 Siegburg

Arbeitsgemeinschaft Koordinier UPQS@US‘?"“USS]

Em“rﬁ am:

¥}

14, Mirz 2003
. Bereich

Arge | Koh | awm IED ZNK% 14, Marz 2003
; E

Antrag zur Beratung der Positronen-Emissions-Tomographie
im ,,Ausschuss Krankenhaus*”

Sehr geehrter Herr Schirmer,

auf Grund der Bitte des Arbeitsausschusses Methodenbewertung in seiner Sitzung vom
13.03.2003, den Antrag der Spitzenverbande der Krankenkassen zur Positronen-
Emissions-Tomographie vom 02.01.2003 zu prazisieren, (ibersenden wir lhnen hiermit die
geanderte Fassung des Antrages.

Mit freundlichen Gri3en
Im Auftrag

COo W

Dr. Kraft Schmidt

Anlage
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Verband der AEV - Arbeiter-
Angesteliten- Ersatzkassen-
Krankenkassen a. V. Verband e.\.
VdAK / AEV « 53719 Siegburg Frankfurter Stralie 54
53721 Sieghurg
An den Telefon: 022 41 /108 -0

Telefax: 022 41/ 108 - 248

Vorsitzenden des ,Ausschusses Krankenhaus ety § iy

Herrn Herwig Schirmer

Geschaftsstelle "Ausschuss Krankenhaus® glra;:I:f[:rsec:pa;tner:
- r. chmidt
ArGe Koordinierungsausschuss e.V. it o0, Eucilh
Postfach 1763 Krall Schmidi@vdak-aev.de
53707 Siegburg
14. Marz 2003

Antrag zur Beratung der Positronen-Emissions-Tomographie
im ,,Ausschuss Krankenhaus“

Sehr geehrter Herr Schirmer,

dieses Schreiben ergeht zugleich im Namen
des AOK-Bundesverbandes,
des Bundesverbandes der Betriebskrankenkassen,
des IKK- Bundesverbandes,
der Bundesknappschaft,
des Bundesverbandes der landwirtschaftlichen Krankenkassen.

Wie in der 2. Sitzung des ,Ausschusses Krankenhaus* am 05. November 2001 bereits auf
einer Themenliste der Spitzenverbande der Krankenkassen angekiindigt, stellen wir den
Antrag zu beraten, ob die PET bei den im Folgenden genannten Indikationen im stationa-
ren Bereich flr eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist.

Die Positronen-Emissions-Tomographie ist nicht Bestandteil der gesetzlichen Krankenver-
sicherung im vertragsérztlichen Bereich.

Zur Methode

PET ist ein nicht invasives diagnostisches Verfahren, das quantitative Aussagen Uber re-
gionale Gewebsdurchblutung, biochemische Vorgange, Stoffwechsel u.a. in Form von
Schnittbildern erméglicht. Bei den einzelnen Fragestellungen werden verschiedene kurz-
lebige Radionuklide, die Positronen emittieren, als Tracer zur Diagnostik eingesetzt. De-
ren Strahlung wird in ringférmig angeordneten Detektorsystemen registriert,
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Die PET wurde in den 80er Jahren in den USA entwickelt, die erste Einrichtung in Europa
1979 in London gegrindet. 1985 gab es 3 PET-Zentren in Deutschland, 1994 17 PET-
Standorte und 1998 waren es 48. Derzeit gibt es in Deutschland ca. 70 PET-Standorte. Im
Vergleich dazu gibt es in Belgien derzeit 15 PET-Standorte, in Holland 2, in GroB-
britannien 14, in der Schweiz 7 und in Frankreich 4 (Angaben des Wissenschaftsrates
2002).

Indikationen
Die PET wird bei einer Vielzahl von Anwendungsindikationen erprobt, derzeit vor allem bei

onkologischen Fragestellungen, in der Neurologie und in der Kardiologie. Die Beratung der
folgenden Indikationen wird beantragt:

¢ Erkennung von vitalem Myokardgewebe bei Patienten mit koronarer Herzerkrankung
und eingeschrénkter regionaler oder globaler linksventrikularer Funktion

« Lokalisation epileptogener Zonen fir die chirurgische Behandlung der Epilepsie

» Rezidiverkennung von Gliomen mit hohem Malignitatsgrad (Il und V)

« Beurteilung der Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem Ope-
rationsrisiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht
maglich ist (z.B. transthorakale Punktion)

s Erkennung von Adenokarzinomen des Pankreas
Zur Diagnose:

- Charakterisierung von einzelnen Lungenrundherden,
- metastatische zervikale Adenopathie (durch Tumorabsiediung bedingte Hals-
lymphknotenschwellung) unbekannten Ursprungs.

¢ Bestimmung des Tumorstadiums:

- primares Lungenkarzinom (bosartige Geschwulste in der Lunge) einschlieBlich De-
tektion von Lungenfernmetastasen (Tochtergeschwiilste),
- Kopf- und Halstumor, einschlielich Unterstiitzung bei einer gezielten Biopsie (Ent-
nahme einer Gewebeprobe zur Untersuchung),
- rezidivierendes Kolonkarzinom (wiederkehrende bosartige Geschwdlste im Dick-
darm),
- malignes Lymphom (bosartige LymphknotenvergréBerung),
- malignes Melanom (bésartige Geschwulst an der Haut oder Schleimhaut)
+ Beurteilung des Behandlungsansprechens:
- Kopf- und Halskarzinom,
- malignes Lymphom (bdsartige LymphknotenvergréoBerung).
+ Nachweis eines Rezidivs (Riickfalls) bei begriindetem Verdacht:
- Kopf- und Halskarzinom,
primares Lungenkarzinom (b&sartige Geschwdlste in der Lunge),
- Kolonkarzinom (bosartige Geschwilste im Dickdarm),
- malignes Lymphom (bdsartige Lymphknotenvergrosserung),
- malignes Melanom (b&sartige Geschwulst an der Haut oder Schleimhaut).

Ausreichende und zweckmaBige Versorgung

Bei den neurologischen und onkologischen Indikationen, bei denen PET eingesetzt wird,
handelt es sich um schwere Erkrankungen, bei denen die vorhandenen diagnostischen
Optionen nicht immer ausreichen, um angemessene therapeutische Entscheidungen
treffen zu kdnnen. Auf Grund ihrer hohen Sensitivitat und Spezifitat besteht die Méglich-
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keit, dass durch PET andere therapeutische Entscheidungen getroffen werden als ohne
Einsatz der PET. Diese veranderten Therapiekonzepte kénnen einen relevanten Einfluss
auf die Lebensqualitat, die Mortalitat und Morbiditat haben.

Wirtschaftlichkeit

PET ist mit Kosten von derzeit 750 bis 1.500 EUR pro Untersuchung erheblich teurer als
die bisherigen Bild gebenden Verfahren. Die Kostenwirkungen der PET missen allerdings
im Gesamtzusammenhang von Diagnostik und therapeutischen MaBnahmen gesehen
werden. Vorliegende Kosten-Nutzen-Analysen gehen zumindest bei einem Teil der Indi-
kationen von einem besseren Kosten-Nutzen-Verhéltnis aus als bei bisher iblichen diag-
nostischen Verfahren. Diese Aussagen bedirfen jedoch einer detaillierten Uberpriifung.

Bewertung der PET im Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen

Der Bundesausschuss Arzte und Krankenkassen hat die Positronen-Emissions-
Tomographie beraten und Gberprift. Die Beratungen des Bundesausschusses ergaben laut
Bericht vom 23.05.2002: ,Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der PET- auch im
Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden — sind derzeit bei
den gepriiften Indikationen nicht hinreichend belegt. Fir die Diagnostik dieser Erkrankun-
gen stehen moderne und zielsichere Verfahren in der GKV zur Verfigung.”

Nach der systematischen Uberpriifung des Verfahrens im ,Ausschuss Krankenhaus" sollen
die Indikationen festgelegt werden, fur die die Positronen-Emissions-Tomographie zu La-
sten der gesetzlichen Krankenversicherung im stationaren Bereich angewandt werden
kann.

Der HTA-Bericht ,Positronen-Emissions-Tomographie' des Bundesausschuss Arzte und
Krankenkassen vom  23.05.2002 ist im Internet  Offentlich  zuganglich
(http://www.kbv.de/hta/1942.htm). Dieser Bericht wurde auf CD-ROM dem Antrag beigefigt
und kann als Arbeitsunterlage fir die Beratungen genutzt werden.

Mit freundlichen GrifBen
Im Auftrag

CoC U

Dr. Kraft Schmidt

Anlage
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A-2.2 Antrag zur Beratung des diagnostischen Kombinationsverfahrens PET/CT
gemal 8 135 SGB V

Kassenédrztliche
Bundesvereinigung

Kdrperschaft des dffentlichen Rechts

Gemeinsamer Bundesausschuss Dezernat 1 o .

Unterausschuss Arztliche Behandlung Nutzenbewertung (HTA) érztlicher Leistungen
Dr. Paul Rheinberger -

Postfach 17 63 Herbert-Lewin-Platz 2, Wegelysiralle, 10623 Berlin

Postfach 12 02 64, 10592 Berlin
53707 Siegburg

Tel: 030740 05- 1105/ 1106
Fax: 030/40 05~ 1190
www.kbv.de/hia

Dr.R./Ge-Lei/AZP 07
24. Januar 2006

Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Kassenérziliche Bundesvereinigung stellt hiermit auf der Grundlage des § 135
Abs. 1 SGB V einen Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie
{PET).

Vorgeschichte

Die PET ist bisher nicht Bestandteil der vertragsérztlichen Versorgung, d. h. sie kann
bisher nicht ambulant oder belegérztlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
durchgefuhrt werden. Die PET wurde bereits friber auf Anfrag des AOK-
Bundesverbandes vom 26. Mai 1998 im Bundesausschuss gemaft § 135 Abs. 1 auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bel bestimmten
Indikationen Gberprift. Im damaligen, sehr aufwendigen Uberpriifungsverfahren, das
bis zum Frithjahr 2002 andauerte, konnte weder ein additiver noch substitutiver pati-
entenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu anderen diagnostischen Methoden,
die bereits Bestandteil der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt werden.
Der Bundesausschuss hatte daher mit Beschluss vom 26. Februar 2002 die PET aus
der verfragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen.

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. Marz 2003 durch
die Spitzenverbénde der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus geman §
137 ¢ SGB V beantragt und fur Teilindikationen mit Beschluss vom 20. Dezember
2005 abgeschlossen. Im Ergebnis ist man jetzt — moglicherweise auf der Grundlage
neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse — bei diesen bestimmten Teilindikationen zu
einer positiven Beschlussfassung im Sinne einer Anerkennung gekommen. Die Be-
wertung der ca. 20 weiteren Indikationen, deren Beratung im Ausschuss Kranken-
haus vorgesehen wurde, steht noch aus.

GBA_Antrag_180106
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Kassené&rztliche Bundesvereinigung KBV

Nutzenbewertung (HTA) arztlicher Leistungen Seite 2von 3

Methodenbeschreibung, zu prifende Indikationen

Auf die erneute Beschreibung der Methode und der Krankheitsbilder, bei denen die-
ses diagnostische Verfahren derzeit erprobt wird, wird an dieser Stelle verzichtet,
Hierzu dorfen wir einerseits auf den umfangreichen Abschlussbericht des Bundes-
ausschusses vom 23. Mai 2002 iiber die Beratungen gemall § 135 Abs. 1 SGB V
verweisen, andererseits auf den Abschlussbericht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 81 Abs. 7 SGB V ,Krankhausbehandlung” vom 22, Dezember 2005,
Die KBV beantragt folgende Indikaticnen in die Uberpritfung geman § 135 Abs. 1 ein-
zubeziehen:

a) Die im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankenhaus-
behandlung" am 20. Dezember 2005 anerkannten Indikationen
» PET bei Bestimmung des Tumorstadiums von priméaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschlieflich der Detektion von Lungenfernmetastasen
» PET bei Nachweis von Rezidiven {bei gegriindetem Verdacht) bei priméren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
s PET bei Charakterisierung von Lungenrundherden

b) Alle weiteren im Ausschuss Krankenhaus" zur Beratung der PET noch anste-
henden Indikationen {siche Anlage, Indikationslibersicht der Geschéaftsflihrung
des G-BA vom 7. November 2005). Einbezogen werden solien auch solche Indi-
kationen, die ggf. derzeit noch zuséatzlich im Ausschuss Krankenhaus gemeldet
werden,

Fragestellungen

Im Mittelpunkt stehen folgende Fragen:

1. Fur welche Anwendungsbereiche (Indikationen) stehen arzneimittelrechtlich zuge-
lassene Tracer zur Verflgung?

2. Fur welche dieser indikationen sind mit der PET im Vergleich zu anderen Untersu-
chungsmethoden nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
bessere diagnostische Sensitivitat und Spezifitdt und in deren Folge bessere thera-
peutische Entscheidungen valide belegt?

3. Fir welche dieser Indikationen ist mit der PET im Vergleich zu bereits etablierten
Untersuchungsmethoden nach gegenwértigem Stand der wissenschafilichen Er-
kenntnisse ein additiver oder substitutiver patientenrelevanter Nutzen (gemessen an
den Outcomes Morbiditat, Mortalitat, Lebensqualitat) valide belegt?

4. Fur welche dieser Indikationen ist unter Beriicksichtigung der bisher bereits zur
Verfilgung stehenden diagnostischen Verfahren nach gegenwértigem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse die medizinische Notwendigkeit fir einen additiven oder
substitutiven Einsatz der PET valide belegt?

5. Fir welche dieser Indikationen ist der Einsatz der PET unter Beriicksichtigung des

patientenrelevanten Nutzens wirtschaftlicher als der anderer diagnostischer Verfah-
ren?

GBA_Anirag_180106
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Kassenérztliche Bundesvereinigung - KBV

Nutzenbewertung (HTA) &rztlicher Leistungen Seite 3von 3

Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit

Bei den zur Beratung anstehenden Indikationen handeli es sich fast ausnahmslos um
sehr schwerwiegende Erkrankungen, so dass innovative diagnostische Verfahren
ziigig eingefihrt werden sollten, sofem mit ihnen eine Verbesserung patientenrele-
vanter Outcomes erreicht wird. Da die PET ebenso gut ambulant angewendet werden
kann, sollte dringlich zun&chst Giber die ambulanie Anerkennung der Indikatiocnen ent-
schieden werden, die jetzt vom gemeinsamen Bundesausschuss in der Besetzung
nach § 91 Abs. 7 SGB V Krankenhausbehandlung” abgeschlossen wurden. Fir die
umfangreiche Liste der weiteren noch zu iiberpriifenden Indikationen muss ein Weg
gefunden werden, der eine schnellere und sektortibergreifend einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit gew&hrleistet.

Mit freundlichen Grliften

Dr. Rheinbe =

- Dezerne qu_\

Anlagen:
s Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 81 Abs. 7 SGB V
zur PET vom 20. Dezember 2005
s PET - Indikationsliste zur Beratung im ,Ausschuss Krankenhaus" durch die
Spitzenverbénde der Krankenkassen vom 14. Méarz 2003 (Stand 7. November
2005)

GBA_Anirag_180105
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A-2.3 Riucknahme des Antrags auf Uberpriifung der PET geméaR § 137¢c SGB V

CKV-Spitzenverband - Reinhardistrake 28 - 10117 Berlin Dr. Diedrich Biihler
Frau Ref. Methodenbewertung
Dr. Monika Lelgemann

Vorsitzende des UA Methodenbewertung
Gemeinsamer Bundesausschuss
Wegelystrale 8 Diedrich.Buehler@
10623 Berlin ghkv-spitzenverband.de

Tel.: 030 206288-1302
Fax: 030 206288-81302

GKV-Spitzenverband

Postfach 04 05 65 - 10063 Berlin
ReinhardtstraBe 28 - 10117 Berlin
www.gkv-spitzenverband de

11.07.2018

Ricknahme ,Antrag auf Uberpriifung der PET gemaR § 137c SGB V*
Einstellung der diesbeziiglichen Beratungsverfahren

Schr gechrte Frau Dr. Lelgemann,

In der Folge der aktuellen Beschlusslage zieht der CKV-Spitzenverband als Rechtsnachfolger des
VAAK/AEV den Antrag auf Uberpriifung der PET gemaR § 137c SGB V vom 14. Marz 2003 zuriick.
Ausgenommen von dieser Riicknahme sind die im Antrag benannten Einsatzfelder der PET bei
Lungenkarzinomen, Kopf-Hals-Tumoren und malignen Lymphomen, da hier die Beratungen abge-
schlossen sind bzw. absehbar abgeschlossen werden kénnen.

Der GKV-Spitzenverband beantragt die Einstellung der diesbeziglichen Beratungsverfahren fir
den Krankenhausbereich weil auch in dem Fall das die Evidenz fur eine Bestatigung der PET in der
Krankenhausversorgung nicht ausreicht eine Evidenzgewinnung auch durch Erprobungsstudien
unter den jetzigen Rahmenbedingungen nicht mehr zu erwarten und darauf aufbauende Entschei-
dungen zur Versorgungsgestaltung im Krankenhaus deshalb nicht moglich sind.

Der GEV-5p band ist der 3pi, band Bund der nach § 2178 SGB V - Institutionskennzeichen (K1 108911114
sparkasie KolnBonn IBAN: DE1S 3705 C198 1901 5006 76 GIC: COLSDE3IIXXX
Deutsche Kreditbank PEAN: DESE 1203 0000 1020 3653 08 BIC: BYLADEM 1001
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Seite 2/4 des Schreibens vom 11.07.2018

Hintergrund

Bisheriger Beratungsverlauf:

Auf Antrag des AOK-Bundesverbandes vom Mai 1998 wurde die Positronen-Emissions-
Tomographie (PET) gemaR § 135 Abs. 1 SGB V bewertet. Mit Abschluss des damaligen Uberprii-
fungsverfahrens hatte der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen am 26, Februar 2002
die PET nicht in die vertragsarztliche Versorgung aufgenommen.

Im Mdrz 2003 hat der VdAK/AEV einen Antrag auf Uberpriifung der PET gemiR § 137¢ SGB V zu
verschiedenen Indikationsbereichen gestellt. Im Dezember 2005 wurde die PET fiir Fragestellun-
gen in der Diagnostik von Lungenkarzinomen als Methode anerkannt, die fiir die Krankenhausbe-
handlung erforderlich ist.

In der Folge stellte die KBV im Januar 2006 einen Antrag auf Uberpriifung der PET (bzw. PET/CT)
gemaR § 135 Abs. 1 SGB V sowobhl fiir die bereits im Dezember 2005 fiir den Krankenhausbereich
anerkannten als auch fiir weitere Indikationsbereiche bzw. Anwendungsfelder. Die bereits fiir die
Krankenhausbehandlung bestitigten Anwendungsfelder wurden auch in die vertragsirztliche Ver-
sorgung aufgenommen.

Am 19. Dezember 2006 beschloss der G-BA, das IQWIG mit der Recherche, Darstellung und Be-
wertung des aktuellen medizinischen Wissensstandes zur PET; PET/CT bei den nunmehr noch 14
Indikationsbereichen zu beauftragen, wobei die Angaben in den jeweiligen Antrdgen zu Anwen-
dungsfeldern bzw. Indikationsbereichen und, sofern onkologische Anwendungsfelder betroffen
waren, zu Tumorentitdten gebiindelt wurden. Zunachst war das IQWIG beauftragt, eine Bewertung
beim Einsatz bei malignen Lymphomen zu erstellen, was auch erfolgte. In der Folge miindeten die
Beratungen u. a. in Beschliissen zur KHMe-RL im Jahr 2010 zu malignen Lymphomen.

Zur Aufldsung einer drohenden Verfahrensstagnation wurde in der Sitzung des Unterausschusses
Methodenbewertung (UA MB) am 25. Oktober 2012 ein Beschlussentwurf zur weiteren Gestaltung
der Beratungen zu den verbleibenden Indikationsbereichen der PET; PET/CT zur Diskussion ge-
stellt. Danach sollten aus den 13 Indikationsbereichen, zu denen bislang noch keine Anderungen
der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und der Richtlinie Methoden vertragsarztliche
Versorgung beschlossen wurden, bis zu drei Indikationen zum Einsatz der PET; PET/CT ausge-
wdhlt werden, die fiir Erprobungsrichtlinien gemaR des seinerzeit neuen § 137e SGB V geeignet
erschienen. Der UA MB machte sich den Beschlussentwurf zu Eigen und das Plenum hat in seiner
Sitzung am 22. November 2012 entsprechend beschiossen.
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Im April 2013 hatte der G-BA nach Vorlage aus dem UA MB drei dieser Einsatzbereiche der PET;
PET/CT identifiziert, die fir Erprobungs-Richtlinien gemaR § 137e SGB V als geeignet befunden
wurden, weil der Nutzen dieser Methoden noch nicht hinreichend belegt erschien, sie aber voraus-
sichtlich das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative besitzen wiirden. Dies betraf
die PET bzw. PET/CT in der Behandlung des rezidivierenden kolorektalen Karzinoms, des Osopha-
gus-Karzinoms und der malignen Melanome. Da der G-BA eine Studie zur Erprobung der PET/CT
beim rezidivierenden kolorektalen Karzinom als am vielversprechendsten angesehen hat, hat er
zunichst die Beratungen zu einer diesbeziiglichen Erprobungs-Richtlinie aufgenommen. Die Bera-
tungen zu den beiden anderen Erprobungsfragestellungen wurden vorldufig zuriickgestellt. Dar-
iiber hinaus hat der G-BA die Beratungen zu den verbleibenden Einsatzbereichen ruhend gestelit.
Die Ruhendstellung erfolgte, da vor dem Hintergrund der gesetzlichen Regelungen und der Positi-
onierungen der Binke weder ein Ausschluss von der Krankenhausbehandlung noch eine positive
Bestatigung zum Einsatz in der Krankenhausbehandlung realisierbar war.

Es lagen in jedem Fall keine Daten vor, die nahegelegt hitten, dass mit liberwiegender Wahr-
scheinlichkeit von einer positiven Entscheidung des G-BA hatte ausgegangen werden kdnnen. Mit
dem § 137e SGB V (Erprobung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) war die Maglich-
keit fiir den G-BA geschaffen, unzureichende Evidenz bei innovativen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden mit Potential mittels Erprobung zu beheben. Zudem war zu erhoffen, dass
eine erfolgreiche Erprobung in Bezug auf die zunichst hierzu ausgewihiten Einsatzbereiche auch
den Weg fiir weitere Erprobungen der zunichst ruhend gestellten Einsatzbereiche ebnen wiirde.

Die Neuregelung war vom Gesetzgeber auch mit der Erwartung verbunden worden, gerade in Situ-
ationen, in denen die gegenwirtige Evidenzlage keine eindeutige Entscheidung erméglicht und
stark divergierende Auffassungen vorliegen, mit Hilfe weiterer Erkenntnisse in Uberschaubarer Zeit
zu einer gut begrundeten Entscheidung zu kommen.

Die in der Folge geplante Erprobungs-Richtlinie zum rezidivierenden kolorektalen Karzinom, de-
ren Inhalte bereits dem Beschluss zur Aussetzung mit dem Ziel der Erprobung durch das Plenum
am 16. Juni 2016 beigegeben war, durfte jedoch mangels Vorliegens der gesetzlichen Vorausset-
zungen nicht beschlossen werden. Denn der G-BA darf den Beschluss zu einer Erprobungs-
Richtlinie nur dann fassen, wenn sich die Hersteller des fiir die Methode maRgeblichen Medizin-
produkts oder Anbieter mit sonstigem Interesse an einer Leistungserbringung zu Lasten der Kran-
kenkassen zuvor bereit erkldrt haben, die Kosten fiir die wissenschaftliche Begleitung und Aus-
wertung der Erprobung in angemessenem Umfang zu Gbernehmen (§ 137e Abs. 6 SCBV i. V. m.
2. Kapitel § 27 Abs. 2 Satz 3 VerfO).
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Cegenwadrtige Beschlusslage:

Der § 137c Abs. 1 5atz 5 i. V. m. Satz 4 SGB V sieht fiir den Fall des Scheiterns der Finanzierung
einer Erprobung eine Ausschlussentscheidung vor. Diese wurde vom Plenum in der Sitzung vom
17. November 2017 nicht mit der erforderlichen Mehrheit getroffen. Die in gleicher Sitzung bean-
tragte Entscheidungsalternative, die Methode als erforderlich fiir eine ausreichende, zweckmaRige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten anzusehen, wurde zuriickgezogen.

Fazit

Es ist festzustellen, dass die Industrie sich der gesetzlich vorgesehenen Kostenbeteiligung an den
Erprobungsstudien verweigert. Ausweislich der getroffenen Entscheidungen des G-BA ist bei der
antragsgegenstdndlichen Beratung auch zukiinftig nicht zu erwarten, dass die Industrie diese Hal-
tung revidiert, da der G-BA auf Grund derselben nicht ausreichenden Datenlage wie anlisslich der
Beschlussfassung zum Potenzial dennoch gegen einen Ausschluss im stationdren Bereich ent-
schieden hat.

Mit freundlichen GriiRen

hot L

Dr. Diedrich Buhler
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Riucknahme des Antrags auf Uberpriifung der PET gemaR § 135 Absatz 1
SGB V

KASSENARZTLICHE
|33l BUNDESVEREINIGUNG

Kirperschaft des affentlichen Rechts

K * Herbert-Lewin-Platz 2 ¥ 10623 Berlin Herbert-Lewin-Platz 2
10623 Berlin

Frau Postfach 12 02 64

Dr. Monika Lelgemann 10592 Berlin

Vorsitzende des UA Methodenbewertung www.kbv.de

Gemeinsamer Bundesausschuss

Wegelystrale 8

10623 Berlin

Riicknahme des Antrages gemaR § 135 Abs. 1 SGB V zur Bewertung der PET Dr. med. Sibylle Steiner, MBA
Dezernentin
Dezernat

Sehr geehrte Frau Dr. Lelgemann, Versorgungsmanagement
Geschaftsbereich Arztliche und

die Kassenarztliche Bundesvereinigung zieht hiermit den Beratungsantrag gemaRr veranlasste Leistungen

§ 135 Abs. 1 SGB V zur Bewertung der PET vom 24.01.2006 fir alle im Antrag ent-

haltenen Indikationen und Einsatzgebiete zuriick, soweit Gber diese noch nicht ab- Tel.: 030 4005-1401

schlieRend entschieden wurde oder wie bei den malignen Lymphomen eine Ent- Fax: 030 4005-271441

scheidung unmittelbar bevor steht. E-Mail: ssteiner@kbv.de

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung beantragt weiterhin die Einstellung der SSt, LH, vPri, STi, YM, AZ: P50

diesbeziiglichen Beratungsverfahren nach § 135 Abs. 1 SGB V. 20. September 2018

Begrindung

Der GKV-Spitzenverband hat mit Schreiben vom 11.07.2018 eine Antragsriicknahme
fir die entsprechenden Beratungen gemaR § 137¢ SGB V erklart und ebenfalls die
Einstellung der Beratungen beantragt. Im Schreiben des GKV-Spitzenverbandes wird
der bisherige Beratungsverlauf detailliert dargestellt, so dass im Folgenden nur kur-
sorisch darauf eingegangen wird.

Die aktuellen Beratungen zur PET gehen zuriick auf Antrége aus den Jahren 2003
(stationdr) und 2006 (vertragsarztlich) und beziehen sich auf die seinerzeit erkenn-
baren Indikationen, fiir die eine PET eingesetzt wurde. In den vergangenen Jahren
konnten in den Bereichen Lungenkarzinome, Kopf-Hals-Tumore und maligne Lym-
phome Beschliisse gefasst werden, die aufgrund entsprechender Evidenzbelege zur
Aufnahme der PET fiir einige Indikationsstellungen in die vertragsarztliche Versor-
gung fihrten. Fir viele weitere Indikationen zeigte sich allerdings zunehmend, dass
die vorhandene internationale Literatur nicht ausreicht, um einen Nutzenbeleg auf
der Grundlage von Studien mit hoher Erkenntnissicherheit zu flihren. Andererseits
waren auch Schaden oder Unwirksamkeit nicht durch wissenschaftliche Studien
belegt, wie es fir einen Ausschluss aus der stationdren Versorgung gesetzlich erfor-
derlich wire .

In Anbetracht dieser Situation war es fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss folge-
richtig, das Instrument der Erprobung, das der § 137e SGB V ermdglicht, zu nutzen,
um die vorhandenen Evidenzlicken zu schliefen. Allerdings wurden in diesem Zu-

1/2
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sammenhang in verschiedenen Stellungnahmeverfahren und Anhorungen seitens der Fachbffentlichkeit
immer wieder Argumente vorgetragen, warum die PET bereits seit Jahren im klinischen Alltag erfolgreich
eingesetzt und auch durch internationale Leitlinien empfohlen wird. Angesichts dieser weit verbreiteten,
gefestigten Expertenauffassungen ist es zumindest verstandlich, dass der von der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung mitgetragene Ansatz des Gemeinsamen Bundesausschusses, eine Erprobung der PET zu der
Indikation des rezidivierenden kolorektalen Karzinoms zu initiieren, letztlich an der fehlenden Bereitschaft
der Beteiligten, namentlich auch der Gerétehersteller, gescheitert ist.

Es ist auch auf Grund der geltenden Gesetzeslage nicht zu erwarten, dass sich in absehbarer Zeit an dieser
Konstellation etwas dndert. Weder ist es plausibel, anzunehmen, dass kurzfristig Erkenntnisse vorgelegt
werden, die fur die noch in Beratung befindlichen Indikationen auf dem geforderten Evidenzniveau den
Nutzen der PET belegen, noch ist zu erwarten, dass fir diese das Potenzial verneint werden kann. Auch
wenn hierdurch die fiir die KBV unbefriedigende Situation erhalten bleibt, dass eine klassische vertragsarzt-
liche Leistung weiterhin nur im Krankenhaus erbracht werden kann, erscheint in der Zusammenschau eine
Weiterfihrung der Beratungen nicht vertretbar.

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung schliet durch die beantragte Einstellung des Beratungsverfahrens
zur PET eine zukiinftige Aufnahme weiterer Indikationen in die vertragsarztliche Versorgung nicht aus, so-
bald diese auf der Basis ausreichend sicherer Erkenntnisse als moglich erscheint. Hierzu wird bei Vorliegen
von geeigneten Publikationen wissenschaftlicher Studien ein Antrag gemaR § 135 Abs. 1 SGB V gestellt
werden.

Mit freundlichen GriiRen

Dr. med. Sibylle Steiner
Dezernentin

Kirperschaft des affentlichen Rechts

2/2
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B Stellungnahmeverfahren vor Entscheidung des G-BA

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Folgenden Organisationen ist Gelegenheit zur Abgabe einer SN zu geben:
e Bundesarztekammer geman 891 Absatz 5 SGB V,
e Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Absatz 7d Satz 1
Halbsatz 2 SGB V.

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 25. Oktober 2018 folgende weitere
Institutionen/Organisationen, denen gemafl 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:
e Einschlagigkeit der in Kapitel B-4 genannten Fachgesellschaften gemaR § 92 Absatz
7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V;
o Betroffenheit der in Kapitel B-4 genannten Medizinproduktehersteller,
e Beteiligung der SSK gemal § 92 Absatz 7d Satz 2 SGB V.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 25 Oktober 2018 die Einleitung des Stellungnah-
meverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am dd. Monat 2018
Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit flr die Abgabe von Stellungnahmen innerhalb von vier
Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA vergffentlicht werden
koénnen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer miindlichen Stellungnahme zu
geben ist.
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

B-4.1 Institutionen/Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme gegeben wurde

Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
Stellungnahme

Bundesarztekammer (BAK)

Strahlenschutzkommission (SSK)

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

vom G-BA bestimmt

von AWMF bestimmt

Einschlagige, nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

MalRgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller gemaf § 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland (BIO Deutschland) e.V.

Bundesinnungsverband fur Orthopédie-Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH)
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnahme

Bemerkungen

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressionstherapie und orthopadische Hilfsmittel e.V.
(eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizinische und mechatronische Technologien e.V.
(SPECTARIS)

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer Fachhéndler, Hersteller, Dienstleister und Berater e.V.
(ZMT)

Betroffene Medizinproduktehersteller gemaR 8 92 Abs. 7d S. 1 Halbsatz 2 SGB V

GE Healthcare GmbH

Philips GmbH

Siemens Healthcare GmbH

Mediso GmbH
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens
B-5.1 xxx
B-5.1.1 Beschlussentwurf

B-5.1.2 Tragende Griinde
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind deshalb keine Ausfuhrungen

abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-6.1 Auswertung der fristgerecht eingegangenen Stellungnahmen der im Kapitel B-4.1 aufgefuhrten Institutionen / Organisationen
Inst./ Beschlussgegenstand Auswertung Beschluss-
Org. Anderungsvorschlag/Begriindung/Kommentar entwurf

Beschlussgegenstand:
XXX

Beschlussgegenstand:

Beschlussgegenstand:
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B-7 Anhang: Schriftliche Stellungnahmen
B-8 Mundliche Stellungnahmen

B-9 Wiurdigung der Stellungnahmen
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