Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 572. Sitzung am 17. November 2021

Geschéftsfuhrung des Bewertungsausschusses

Entscheidungserhebliche Grinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB Vin seiner 572. Sitzung am 17. November 2021

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. April 2022

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab (EBM).

2. Regelungshintergrund

Der Bewertungsausschuss hat auf der Grundlage von § 87 Abs. 5b Satz 5 und 6 SGB V
i. V. m. dem lll. Kapitel der Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses in seiner
562. Sitzung am 9. Juni 2021 einen Beschluss zur Anpassung der
Geblhrenordnungsposition (GOP) 01514 gefasst (Beschlussteil C). In der Protokollnotiz
zum Beschlussteil C ist festgehalten, dass der Bewertungsausschuss bis zum
30. September 2021 eine mégliche Uberfiihrung von Leistungsbestandteilen der GOP
01510 bis 01512, 01514, 01516 und 01517 in eine neue Leistungsstruktur sowie
maogliche Anpassungen der Bewertungen pruft.

Die GOP im Abschnitt 1.5 des EBM sind Zusatzpauschalen fiir die Beobachtung und
Betreuung (GOP 01510 bis 01512), fiir die Beobachtung und Betreuung eines Kranken
bei der Gabe von Velmanase alfa oder Sebelipase alfa (GOP 01514), bei der Gabe von
Fingolimod (GOP 01516) sowie bei oraler Gabe von Siponimod gemal} aktuell gultiger
Fachinformation (GOP 01517).

Der EBM ist zudem gemaR § 87 Abs. 5b Satz 5 und 6 SGB V i. V. m. dem lll. Kapitel der
Verfahrensordnung des Bewertungsausschusses mit einem Beschluss des
Gemeinsamen Bundesausschusses zur frihen Nutzenbewertung nach § 35a Abs. 3
Satz 1 SGB V anzupassen, sofern die Fachinformation des bewerteten Arzneimittels zu
seiner Anwendung eine zwingend erforderliche Leistung vorsieht, die nicht im EBM
abgebildet ist.
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3. Regelungsinhalt

Nach erfolgter Prifung werden mit dem vorliegenden Beschluss zur Abbildung einer
neuen Leistungsstruktur zwei Katalogleistungen in den Abschnitt 1.5 des EBM
aufgenommen: Eine Zusatzpauschale fir die Beobachtung und Betreuung eines
Kranken unter Behandlung mit Arzneimitteln, einschlieBlich Infusionen (GOP 01540 bis
01542) sowie eine Zusatzpauschale fur die Beobachtung und Betreuung eines Kranken
unmittelbar nach der Gabe eines Arzneimittels (GOP 01543 bis 01545).

Mit dem Beschluss werden die GOP 01514, 01516 und 01517 im Abschnitt 1.5 EBM
gestrichen, da ihre Leistungsbestandteile in die neuen Katalogleistungen uberfuhrt
werden.

Die in der Protokollnotiz von Teil A des Beschlusses des Bewertungsausschusses in
seiner 512. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung) getroffene Festlegung, dass der
Leistungsinhalt der GOP 01517 zum 1. Oktober 2022 in den Leistungskatalog nach den
GOP 01510 bis 01512 uberfuhrt wird, ist damit hinfallig.

Nach Prifung der Fachinformationen zu den Medikamenten Ponvory® (Wirkstoff:
Ponesimod) und Zeposia® (Wirkstoff: Ozanimod) stellt der Bewertungsausschuss fest,
dass im EBM hinsichtlich der jeweils genannten mehrstundigen Beobachtung des
Patienten kein Anpassungsbedarf auf der Grundlage von § 87 Abs. 5b Satz 5 SGB V
vorliegt, die Beobachtung jedoch unter bestimmten Bedingungen medizinisch geboten
sein kann. Sie werden daher in den EBM aufgenommen und tber die GOP 01543 bis
01545 abgebildet.

Der obligate Leistungsinhalt der GOP 02102 wird um das Arzneimittel Velmanase alfa
erganzt zur Abbildung der Infusion ohne Beobachtung.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. April 2022 in Kraft.
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Teil B

zu Empfehlungen gemalR § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§ 87a Abs.5Satz 7i.V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V im
Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen nach den
Gebihrenordnungspositionen 01540 bis 01545 in den
Einheitlichen Bewertungsmal3stab (EBM) mit Wirkung zum
1. April 2022

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmalistab (EBM) und Empfehlungen gemall § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3
SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz7i. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungshintergrund und -inhalt

Mit Wirkung zum 1. April 2022 werden die Geblhrenordnungspositionen 01540 bis
01545 in den EBM aufgenommen.

Die Aufnahme der Gebuhrenordnungspositionen 01540 bis 01542 in den EBM fuhrt zu
Einsparungen bei der zum 1. April 2022 gestrichenen Gebuhrenordnungsposition 01514.
Die Aufnahme der Gebuhrenordnungspositionen 01543 bis 01545 in den EBM fuhrt zu
Einsparungen bei den zum 1. April 2022 gestrichenen Geblhrenordnungspositionen
01516 und 01517.

Da die erforderliche Vergltung derzeit nicht genau quantifiziert werden kann, empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen
01540 bis 01545 zunachst aulierhalb der morbiditdtsbedingten Gesamtvergutungen zu
finanzieren.

Der Bewertungsausschuss empfiehlt, die Leistungen nach den
Geblhrenordnungspositionen 01540 bis 01542 zunachst fir zwei Jahre bzw. die
Leistungen nach den Geblhrenordnungspositionen 01543 bis 01545 zunachst fir ein
Jahr aulerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergltung zu finanzieren und zum
30. Méarz 2024 bzw. zum 30. Marz 2023 zu priifen, ob die Uberfiihrung der Leistungen
nach den Gebuhrenordnungspositionen 01540 bis 01542 bzw. 01543 bis 01545 in die
morbiditatsbedingte Gesamtvergitung empfohlen werden kann.
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Die Uberfiihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung erfolgt
gemafd dem vom Bewertungsausschuss in seiner 383. Sitzung am 21. September 2016,
zuletzt geadndert durch den Beschluss des Bewertungsausschusses in seiner 526.
Sitzung (schriftliche Beschlussfassung), bzw. entsprechender Folgebeschlisse, unter
Nr. 2.2.1.2 beschlossenen Verfahren zur Bericksichtigung einer geanderten
Abgrenzung der morbiditatsbedingten Gesamtvergutung.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. April 2022 in Kraft.
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