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Rechtsreport

Antragsrecht auf Erprobung eines Medizinprodukts

Hersteller neuer Diagnoseverfahren sind
nach § 135 Abs. 1 SGB V nicht beim Ge-
meinsamen Bundesausschuss (G-BA) an-
tragsberechtigt. Das hat das Bundessozial-
gericht (BSG) entschieden. Im vorliegen-
den Fall hatte ein Medizinprodukteher-
steller beim G-BA beantragt, eine Richtli-
nie nach § 137e Abs. 1 SGB V zur Erpro-
bung eines Tests zu beschlielen, der auf
Basis einer Urin-Proteomanalyse (UPA)
eine diabetische Neuropathie diagnosti-
ziert. Der G-BA lehnte den Antrag ab. Er
stlitzte sich dabei auf eine Potenzialbewer-
tung des Instituts fiir Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen nach
der aus den eingereichten Unterlagen
nicht hervorgehe, welcher Nutzen sich
durch die Anwendung der UPA im Ver-
gleich zum Standardverfahren fiir die Pa-
tienten ergebe. Das BSG schloss sich der
Bewertung des G-BA an.

GOA-Ratgeber

Zwar konnten Hersteller nach § 137¢
Abs. 7 SGB V beantragen, dass der G-BA
eine Richtlinie zur Erprobung einer neuen
Methode nach § 137e¢ Abs 1 SGB V be-
schliele, um die notwendigen Erkenntnis-
se fiir die Bewertung eines Nutzens zu ge-
winnen. Hersteller gehorten jedoch nicht
zu den antragsberechtigten Personen, die
ein Methodenbewertungsverfahren nach
§ 135 SGB V oder § 137c SGB V initiie-
ren konnten. § 137e SGB V dndere nichts
an der dem SGB V zugrunde liegenden
Systematik, dass neue Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden (NUB) in der
ambulanten Versorgung nach § 135 SGB
V einer positiven Empfehlung durch den
G-BA bediirften. Es handele sich bei
§ 137e SGB V um eine verfahrensrechtli-
che Modifikation, die dazu diene, solche
Bewertungsverfahren zu einer qualifizier-
teren Entscheidungsreife zu fiithren, die

nach der bis dahin geltenden Rechtslage
aufgrund unzureichender Evidenz mit ei-
nem negativen Votum des GBA geendet
hitten. Der Hersteller konne sich auch
nicht auf seine Berufsfreiheit nach Art 12
GG berufen. Weder stelle die Nichtauf-
nahme in die Richtlinie einen Eingriff in
den Wettbewerb dar, noch gewéhre Art 12
GG einen Anspruch darauf, Medizinpro-
dukte zulasten der GKV einzusetzen, de-
ren Wirksamkeit nicht hinreichend nach-
gewiesen sei. Uber die Wirksamkeit miis-
se lediglich in einem rechtméBigen Ver-
fahren entschieden werden. Auch die
Rechtsprechung des BVerfG erkenne an,
dass zur Sicherung von Qualitdt und Wirt-
schaftlichkeit NUB auf ihren Nutzen, ihre
Notwendigkeit und ihre Wirtschaftlichkeit
gepriift werden.

BSG, Urteil vom 11. September 2019,
Az:B6KA17/18 R
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Leistungen im Rahmen einer Videosprechstunde

Die aktuelle Pandemiesituation veranlasst
Arztinnen und Arzte dazu, vermehrt Vi-
deosprechstunden anzubieten, um Patien-
ten und medizinisches Personal vor einer
Ansteckung zu schiitzen.

Fiir drztliche Gespréachs- und Beratungs-
leistungen, die telefonisch oder per Video
erfolgen, kénnen die origindren Gebiih-
rennummern, d.h. die Nrn.I GOA (Bera-
tung, auch mittels Fernsprecher) oder 3
GOA (Eingehende, das gewdhnliche Maf3
tibersteigende Beratung, auch mittels Fern-
sprecher), letztere fiir eine Beratung iiber
mehr als zehn Minuten, berechnet werden.

Grundsitzlich miissen die Patienten mit
dieser Art der Beratung einverstanden sein
und dies sollte entsprechend dokumentiert
werden.

Aufwindigere psychiatrische bzw. psy-
chotherapeutische (Untersuchungs- und
Gesprichs-) Leistungen sind nur in geeig-
neten Fillen per Videosprechstunde er-
bringbar (der Erstkontakt nur in Ausnah-
mefillen), werden iiber die origindren Ge-
biihrenpositionen berechnet und mit ei-
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nem zusétzlichen Hinweis auf die Erbrin-
gung per Video in der Rechnung versehen.

Der Privatversicherte oder Beihilfebe-
rechtige sollte vorab mit seiner erstatten-
den Stelle kldren, ob diese bei Erbringung
der Psychotherapie per Video erstattet. So
bezahlt beispielsweise das Bundesverwal-
tungsamt Beihilfe fiir Psychotherapien nur
bei personlichem Erstkontakt zur Ein-
gangsdiagnostik, Indikationsstellung und
Aufklarung.

Auch die Durchfiihrung und Berechnung
einer symptombezogenen Untersuchung
nach der Nr. 5 GOA ist im Rahmen einer
Videosprechstunde méglich. Alle dariiber
hinaus gehenden Untersuchungen z.B. nach
den Nm. 6 und 7 GOA (Vollstindige kor-
perliche Untersuchung mindestens eines
der folgenden Organsysteme:...), 8 GOA
(Untersuchung zur Erhebung des Ganzkor-
perstatus, ...) sowie 800 GOA (eingehende
neurologische Untersuchung) erfordern in-
haltlich eine korperliche bzw. taktile Unter-
suchung mittels z.B. Palpieren/Auskultie-
ren/Reflexpriifung, so dass der jeweilige

Leistungsinhalt dieser Gebiihrenpositionen
per Video nicht erfiillt werden kann. Ledig-
lich die Nr. 801 GOA (eingehende psychi-
atrische Untersuchung) kann als rein verba-
le Leistung in Einzelfdllen im Rahmen ei-
ner Videosprechstunde erfolgen.

Technische Voraussetzungen fiir die Vi-
deosprechstunde sind ein Bildschirm mit
Kamera, Mikrofon und Lautsprecher so-
wie eine Internetverbindung. Aus Daten-
schutzgriinden ist die Nutzung eines zerti-
fizierten Videodienstanbieters empfeh-
lenswert. Ein vertrauliches und stérungs-
freies Umfeld, dhnlich den Bedingungen
im Behandlungsraum einer Praxis, sollte
gewihrleistet sein.

Um zeitnah Klarheit zur Berechnung
telemedizinischer Leistungen im Bereich
der Privatmedizin zu schaffen, erarbeitet
die Bundesirztekammer derzeit entspre-
chende Abrechnungsempfehlungen, die
nach Beschlussfassung durch den Vor-
stand der Bundesdrztekammer schnellst-
moglich im Deutschen Arzteblatt verdf-
fentlicht werden.  Dr. med. Kerrin Prangenberg
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Mesotheliome kon-
nen auch mehr als
50 Jahre nach der
Exposition mit As-
best noch auftreten.

Onkologie

Mesotheliom des Hodens immer als mogliche Berufskrankheit melden

Ein Mesotheliom des Hodens muss,
wie alle anderen Mesotheliome
auch, immer den Unfallversiche-
rungstragern als Verdacht auf das
Vorliegen einer Berufskrankheit ge-
meldet werden. Darauf hat das
Leibniz-Institut ~ fiir ~ Arbeitsfor-
schung an der TU Dortmund hinge-
wiesen.
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Mesotheliome werden bekannt-
lich fast ausschlieflich durch das
Einatmen von Asbest ausgeldst. Die
Asbestfasern verursachen bosarti-
ge Tumoren des Rippenfells, des
Bauchfells, des Herzbeutels und —
seltener — des Hodens. Die gesetzli-
chen Unfallkassen erkannten zwi-
schen 2014 und 2018 bei 4 865 Pa-
tientinnen und Patienten ein Me-
sotheliom als Berufskrankheit an.
Bei der iiberwiegenden Mehrheit
(4 618) handelte es sich um Tumo-
ren der Lunge. Deutlich weniger
Fille wurden als Mesotheliome des
Bauchfells (190) sowie des Herz-
beutels (22) bestitigt. 14 Fille wur-
den ohne Angabe des befallenen
Organs erfasst. Fallzahlen fiir Me-
sotheliome der Tunica vaginalis des
Hodens (Ausstiilpung des Bauch-
fells) liegen nicht vor, da es bislang
keinen entsprechenden ICD10-Code
fiir diese Erkrankung gibt, den die

Unfallversicherungstridger anwen-
den konnten.

Die Wissenschaftlerinnen und
Wissenschaftler des Leibniz-Insti-
tuts gehen davon aus, dass nicht je-
des Mesotheliom im Bereich des
Hodens als solches erkannt wird —
es unterbleibe in diesen Féllen dem-
zufolge auch die Anzeige als Be-
rufskrankheit. Sie fordern daher,
dass grundsitzlich jedes operativ
entfernte Gewebe histopathologisch
untersucht wird. Es sei unhaltbar,
dass diese frither geiibte Praxis dem
Kostendruck im Gesundheitswesen
zum Opfer gefallen ist, kritisierte
das Institut.

Laut Institut kdnnen bereits ge-
ringste Asbestexpositionen ausrei-
chen, um ein Mesotheliom auszu-
16sen. Daher bestehe bei jedem
Mesotheliom grundsétzlich der Ver-
dacht auf das Vorliegen einer Be-
rufskrankheit. hil
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