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Zusammenfassung

Diese Arbeit befasst sich mit dem Thema des Zugangs neuer medizinischer Leis-
tungen in den Leistungskatalog der gesetzlichen Krankenkassen. Dies wird am
Beispiel des Verfahrens zur Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden zur Liposuktion erodrtert. Hierzu werden die Grundlagen des Gesund-
heitsmarktes, darin bestehende Informationsasymmetrien, den Versicherungs-
markten sowie der gemeinsamen Selbstverwaltung und deren Organe betrach-
tet. Wichtig ist der Vergleich des Verfahrens mit dem vorgegebenen Ablauf durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss und die Betrachtung des Lipédems. Das
Ergebnis der Arbeit ist die kritische Bewertung der langen Dauer eines solchen
Verfahrens, unter anderem bedingt durch die Durchfuhrung einer Erprobungs-
studie aufgrund der unzureichenden Studienlage, sowie die darin bestehende In-

transparenz aufgrund des komplexen Aufbaus.

Schlusselworte: Leistungskatalog, Gesetzliche Krankenversicherung, Gemeinsa-

mer Bundesausschuss, Liposuktion, Informationsasymmetrie.

Abstract

This thesis deals with the topic of the inclusion of new medical services in the
catalog of services of the statutory health insurance funds. This is discussed us-
ing the example of the procedure for evaluating new examination and treatment
methods for liposuction. For this, the basics of the health care market, the infor-
mation asymmetries prevailing in it, the insurance markets as well as the joint
self-management and its institutions will be examined. Important is the compari-
son of the procedure with the prescribed procedure by the Federal Joint Commit-
tee and the consideration of lipedema. The result of the work is the critical eval-
uation of the long duration of such a procedure, due, among other things, to the
implementation of a trial study due to the insufficient study situation, as well as
the existing in-transparency due to the complex structure.

Key Words: Catalog of services, Statutory Health Insurance, Federal Joint

Committee, Liposuction, Information asymmetry.
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1 Einleitung

Eine gute Gesundheitsversorgung ist fur die Erhaltung der Gesundheit einer Ge-
sellschaft von groRer Bedeutung. Zentraler Punkt fur eine bestmdgliche Versor-
gung ist das Angebot von Gesundheitsleistungen im Leistungskatalog der ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV). Speziell der Zugang neuer medizini-
scher Methoden ist ein wichtiges Element, weshalb dessen Umsetzung in der
Praxis in dieser Arbeit erortert werden soll.

1.1 Gegenstand der Arbeit

In der folgenden Studienarbeit zum Gesundheitssystem soll die Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland speziell im Hinblick auf die gemeinsame Selbstverwal-
tung und die darin agierenden Organe, im Besonderen der Gemeinsame Bun-
desausschuss (G-BA) mit der Beauftragung der Ausgestaltung des Leistungska-
talogs fur die gesetzlichen Krankenkassen, dargestellt werden. Zu diesem Zweck
werden die grundlegenden Elemente des Systems erlautert.

Das erkenntnisleitende Interesse ist die Darstellung der praktischen Umsetzung
des Verfahrens zum Zugang neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
in den Leistungskatalog der GKV. Anhand des Beispiels der Liposuktion bei der
Erkrankung Lipodem soll die Komplexitat und der Umfang eines solchen Verfah-
rens, mit Hintergrundwissen zum Lipddem, in der Praxis transparent gemacht

und abschliellend mit einigen Kritikpunkten betrachtet werden.

1.2 Wissenschaftliche Einordnung

Zentrales wissenschaftliches Element dieser Arbeit ist die Gesundheitsokono-
mie. Sie umfasst zudem einen Teil der Rechtswissenschaft mit den Grundlage-
regelungen im Funften Sozialgesetzbuch (SGB V).

In Bezug auf die Thematik des Lipodems befasst sich die Arbeit mit Teilbereichen
der Medizin wie den Stoffwechselstérungen’, der Phlebologie? und der Lympho-

logie.?

Vgl. ICD-Code (2022), 0. S..
2 Vgl. Phlebology.de (0. J.), 0. S..
3 Vgl. Cornely (2007), S. 653.
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1.3 Aufbau der Arbeit

Die Arbeit gliedert sich in sechs Kapitel, innerhalb welcher das Forschungsthema
erarbeitet werden soll. Zum grundlegenden Verstandnis wird, nach der Einleitung
in Kapitel eins, im zweiten Kapitel die Begriffsbestimmung vorgenommen. Dabei
soll der Gesundheitsmarkt in Deutschland im Allgemeinen, das Kennzeichen
dessen besonders im Hinblick auf Informationsasymmetrien und das darin beste-
hende zentrale System der Krankenversicherung betrachtet werden. Innerhalb
der Krankenversicherung wird ein Blick auf den Zugang zum Gesundheitsmarkt
sowie die Abgrenzung der privaten und gesetzlichen Versicherung, sowonhl
grundlegend als auch individuell, geworfen.

Das dritte Kapitel beschaftigt sich detaillierter mit dem System der GKV, da die-
ses fur die vorliegende Arbeit von zentraler Bedeutung ist. Hierzu wird das Prinzip
der gemeinsamen Selbstverwaltung und die daran teilhabenden Organe im Ein-
zelnen erlautert. Zusatzlich sollen die wichtigsten Punkte des Leistungskatalogs
fur die ambulante und stationare Versorgung separiert aufgezeigt werden.

Der Hauptteil im vierten Kapitel befasst sich mit dem Zugang neuer Leistungen
in den vorher dargestellten Leistungskatalog am Beispiel der Liposuktion bei Li-
podem. Zu diesem Zweck werden zunachst grundsatzliche Verfahrensablaufe,
deren Voraussetzungen und Anforderungen und verschiedene Bewertungsme-
thoden, speziell die Bewertung und Erprobung neuer Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, vorgestellt. Auf dies folgt die Definition des Lipodems mit
den, fur das Verstandnis der Arbeit, wichtigsten Punkten des Krankheitsbildes,
der Therapiemdglichkeiten und der aktuellen Studienlage. Zuletzt wird der Ablauf
der derzeitigen Bewertung der Liposuktion mit den wichtigsten Eckpfeilern des
Verlaufs, der Einleitung der Bewertungsverfahren, das darauffolgende Erpro-
bungsverfahren mit der zusammenhangenden Erprobungsstudie, der Wiederauf-
nahme der ursprunglichen Bewertungsverfahren und dem aktuellen Stand der
Bewertungen erortert.

In Kapitel funf folgt eine kritische Betrachtung der erlangten Erkenntnisse mit
Ideen zu Verbesserung.

Beendend erfolgt im letzten Kapitel eine Zusammenfassung der erworbenen Er-
kenntnisse Uber ein abschlielendes Fazit zur betrachteten Thematik.
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2 Begriffsbestimmung

Gesundheit I1asst sich auf unterschiedliche Weisen bezeichnen. Die Weltgesund-
heitsorganisation definiert den Begriff in seiner Praambel zur Verfassung, dass
ein Zustand des vollkommenen korperlichen, geistigen und sozialen Wohlbefin-
dens vorliegt und Krankheit oder Behinderung nicht nur abwesend sind.*

Die Erhaltung und Verbesserung der Gesundheit ist von essenzieller Bedeutung,
aufgrund dessen ist das deutsche System rund um die Gesundheit sehr komplex
und umfasst viele Regelungen und Vorschriften.

Grundlegend wird nun fir das Verstandnis der folgenden Arbeit ein kurzer Uber-
blick Uber die wichtigsten Grundsaulen des deutschen Gesundheitsmarktes, so-
wie im Speziellen das Versicherungssystem mit seinen unterschiedlichen Aus-

pragungen gegeben.

2.1 Gesundheitsmarkt in Deutschland

Innerhalb der Gesundheitsokonomie wird der Gesundheitsmarkt betrachtet. Un-
ter dem Umstand der Knappheit wird der Umgang mit Gutern und Dienstleistun-
gen erortert. Die knappen zeitlichen und finanziellen Ressourcen, welche speziell
durch den demographischen Wandel begrindet sind, sollen bestmdglich zur Ver-
sorgung der Gesellschaft eingesetzt werden. Der Demographische Wandel zeigt
auf, dass es immer mehr altere Menschen gibt, weshalb die Zahl der Beitrags-
zahler® sinkt aber hingegen die Hohe der Leistungsempfanger, welche versorgt
werden mussen, wachst und somit die, in der Versicherung zur Verfugung ste-
henden, finanziellen Mittel geringer werden.®

Der Gesundheitsmarkt in Deutschland ist, im Gegensatz zum Ublichen Markt,
durch das Dreiecksverhaltnis zwischen dem Versicherten, der Krankenkasse und
dem Leistungserbringer gepragt. Anstelle von zwei, gibt es drei Parteien, welche
an einer Leistung beteiligt sind. Die Erbringung der Leistung als Sach- oder
Dienstleistung geschieht zwischen dem Leistungserbringer, das heil3t beispiels-
weise dem Krankenhaus, der Arztpraxis oder der Apotheke und dem Patienten.

4 Vgl. Wendt (2013), S. 344.
Zur Vereinfachung wird im Verlauf der Arbeit die jeweils Ubliche Geschlechtsform angewandt.
6 Vgl. Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (o. J.), 0. S..
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Der Leistungserbringer vollzieht die Leistung an dem Patienten, welcher die Leis-
tung in Anspruch nimmt. Im Gegensatz zum Ublichen Markt erfolgt die Bezahlung
der in Anspruch genommenen Leistung jedoch dann meist durch die Kranken-

kassen.”

Leistungserbringer
erbringt Leistung

Bezahlt Leistung
erhalt Leistung

i bezahlt Beitrage
Patient Krankenkasse

Abb. 1: Dreiecksverhéltnis deutscher Gesundheitsmarkt.
Quelle: eigene Darstellung.

Zwischen dem Patienten und der Krankenkasse besteht ein Versicherungsver-
haltnis, was bedeutet, dass der Patient Beitrage an die Kasse zahlt und diese im
Gegenzug bestimmte Kosten ubernimmt. Einige Behandlungen oder Sachleis-
tungen werden jedoch nicht tbernommen und mussen von den Patienten selbst
getragen werden.®

Aufgrund des vorliegenden Versicherungsverhaltnisses, entsteht meist keine di-
rekte Anbieter-Nachfrager Beziehung und somit keine Zahlungsverpflichtung des
Patienten. Dies hat zur Folge, dass Patienten, welche in der GKV versichert sind,
oft nicht wissen wieviel eine Gesundheitsleistung eigentlich kostet und ist verant-
wortlich fur einer der Grinde, weshalb eine Regulierung des Leistungsangebots
und der Wettbewerbsgegebenheiten notwendig ist.®

Hierfur steht das Bundesministerium fur Gesundheit (BMG) mit dem Gesund-
heitsminister an der Spitze der Gesundheitspolitik. Es ist zustandig fur die Aus-
arbeitung von Gesetzesvorhaben, Verordnungen und Verwaltungsvorschriften
und ihm unterstehen einige aufgabenspezifische Institutionen wie beispielsweise

die Bundeszentrale fur gesundheitliche Aufklarung und das Robert Koch-Institut.

Vgl. Auschra (2018), S. 57.
Vgl. Auschra (2018), S. 57.
® Vgl. Auschra (2018), S. 58.
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Aulerdem unterliegen einige Organe der gemeinsamen Selbstverwaltung der
Krankenkassen seiner Aufsicht. Das BMG gibt somit den gesetzlichen politischen
Rahmen im Gesundheitswesen vor.'° Bei der Festsetzung genauer Regelungen
und deren Durchfuhrung unterliegt das Gesundheitswesen jedoch dem Prinzip
der Selbstverwaltung, welches im Laufe der Arbeit noch einmal genauer erlautert

wird. "

2.2 Kennzeichen des Gesundheitsmarktes

Das Kennzeichen des gesamten deutschen Gesundheitsmarktes ist Marktversa-
gen. Durch 6ffentliche Guter, ungleiche Informationen, das Vorliegen einer Markt-
macht und Verteilungsungerechtigkeiten entsteht im allgemeinen Marktversa-
gen.™

Auf dem Gesundheitsmarkt ist dies durch die im vorherigen Kapitel genannten
speziellen Bedingungen im Gesundheitswesen sehr stark ausgepragt.

Im Besonderen das Vorliegen von Versicherungsmarkten bei der sozialen Siche-
rung in Deutschland fuhrt Marktversagen herbei, da dies von den ublichen oko-
nomischen Bedingungen abweicht.3

Besonders bedeutend fur diese Arbeit ist das Vorliegen von Informationsasym-
metrien auf dem Gesundheitsmarkt. Unter allen drei moglichen Anbieter-Nach-
frager Beziehungen, der zwischen Arzt und Patient, Krankenkasse und Patient
als auch zwischen Krankenkasse und Leistungserbringer, liegt eine unterschied-
liche Wissensbasis vor.™

Innerhalb der Beziehung zwischen Arzt und Patient unterliegt diese Information-
sasymmetrie einer Double Moral Hazard Gefahr, da auf der einen Seite der Arzt
umfangreicheres Wissen uber die Moglichkeiten zur Behandlung besitzt, auf der
anderen der Patient exakter weild, durch welche Symptome sich sein Gesund-
heitszustand definiert und so konnen beide Parteien ihren jeweiligen Wissens-
vorsprung zu ihren Gunsten ausnutzen. Zudem kann der Patient als auch die

Krankenkasse den Arzt in seiner Ausubung nicht direkt beobachten und in

N

9 Vgl. Bundesministerium fir Gesundheit (2020), S. 17.
" Vgl. Bundesministerium fir Gesundheit (2020), S. 19.
Vgl. Klodt et al. (2018), o. S..

Vgl. Klodt et al. (2018), o. S..

Vgl. Schneider (2002), S. 448.

o a
A ON



Kapitel 2 6

anderer Richtung konnen Arzt und Krankenkasse nicht beobachten, wie das ge-
sundheitsbezogene Verhalten zum Heilungserfolg des Patienten ist."> Somit ist
hier grundsatzlich eine Principal-Agent Beziehung vorhanden, welche auf den
Informationsasymmetrien beruht.'®

Auf Seiten der Krankenkasse liegt ebenfalls ein Wissensvorsprung vor. Sie ver-
fugt gegenuber Patienten und Leistungserbringern Uber mehr Informationen zur
Abrechnung und dem Nachfrageverhalten. Durch den Leistungskatalog verhin-
dert sie Uberzogene Forderungen des Patienten und wirkt damit dem sittlichen
Wagnis entgegen, welches durch den Versicherungsschutz entsteht, da Patien-
ten keine direkte Zahlungsverpflichtung haben und somit in der GKV auch die
Hohe der Kosten oft nicht kennen. Das medizinische Wissen des Arztes ermog-
licht es ihm wiederum gegenuber der Krankenkasse Krankheitsbilder so darzu-
stellen, dass sie durch den Leistungskatalog ubernommen werden, obwohl dies
eventuell nicht dem tatséchlichen Bild entspricht.”

Im Gegensatz zur GKYV liegt in der Privaten Krankenversicherung (PKV) zusatz-
lich eine Adverse Selektion vor, da hier ein Versicherungsvertrag mit der oben
beschriebenen vorliegenden Informationsasymmetrie zwischen Arzt und Kasse
geschlossen wurde, welche den Umfang der Leistungen regelt.'®

Unter anderem auf diesen Faktoren beruht die hohe Komplexitat und die damit

verbundene nétige Regulierung.?

2.3 Deutsches Krankenversicherungssystem

Die Soziale Sicherung beruht in Deutschland auf den funf Saulen der gesetzli-
chen Pflichtversicherungen innerhalb der Sozialversicherung. Der Krankenversi-
cherung, Rentenversicherung, Pflegeversicherung, Unfallversicherung und der
Arbeitslosenversicherung.?°

Essenziell fur diese Arbeit ist das Krankenversicherungssystem, weshalb dieses
im Folgenden genauer betrachtet wird.

5 Vgl. Schneider (2002), S. 447-449.

6 Vgl. Erlei et al. (2018), 0. S..

7 Vgl. Schneider (2002), S. 449.

8 Vgl. Raffelhiischen et al. (0. J.), 0. S..

% Vgl. Auschra (2018), S. 58.

20 vgl. Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales (2021), o. S..
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2.3.1 Zugang zum Gesundheitsmarkt

Seit 2009 besteht fur jeden, der mehr als sechs Monate im Jahr in Deutschland
lebt, die gesetzliche Pflicht sich hier im Land krankenversichern zu lassen.?' Uber
diesen Versichertenstatus hat jeder deutsche Staatsburger den Zugang zum Ge-
sundheitsmarkt. Inm steht somit die freie Arztwahl, eine ambulante und stationare
Behandlung als auch die Versorgung mit Arzneimitteln zu.??

Je nach Art seiner Versicherung ist der Patient damit kostenlos mit bestimmten
Leistungen versorgt.

Die Aufsicht Uber beide Krankenkassenarten unterliegt dem Bundesamt fur So-
ziale Sicherung (BAS), welches spater noch einmal betrachtet wird.?® Jedoch
sind die beiden Versicherungssysteme in anderen Punkten voneinander abzu-

grenzen, da einige gravierende Unterschiede bestehen.

2.3.2 Abgrenzung Gesetzliche & Private Krankenversicherung

Die Mdoglichkeiten sich krankenversichern zu lassen beruhen auf dem dualen
System der privaten und gesetzlichen Versicherung. Die Ursprunge liegen hier
schon in den Jahren um 1883. Zu Zeiten von Bismarck wurde der Wunsch nach
einer Krankenversicherung geweckt und innerhalb der Sozialreformen dann auch
gegrundet. Jedoch waren Nicht-Arbeithehmer von diesem Schutz ausgeschlos-
sen, weshalb das Bedurfnis nach einer privaten Krankenversicherung entstand.?*
Die GKV bezieht heute deutlich mehr Versicherte als die PKV. Derzeit sind etwa
73 Millionen Menschen in Deutschland gesetzlich krankenversichert, das ent-
spricht 90% der Gesamtbevolkerung, demnach also dem groRten Teil.?® Dage-
gen sind nur etwas mehr als 10% privat krankenversichert, was in etwa neun
Millionen Vollversicherten entspricht.?®

Im Jahr 2022 steht die Moglichkeit der Wahl, auf welche Weise man sich versi-
chern lassen mochte nicht mehr jeder Person offen. Von der GKV in die PKV
durfen nur Burger wechseln, welche nicht der Versicherungspflicht in der GKV

21 Vvgl. pkv.de (0. J.b), 0. S..

22 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 30-32.
2 Vgl. Bundesamt flir Soziale Sicherung (o. J.a), o. S..

2 Vgl. pkv.de (0. J.b), 0. S..

% Vgl. GKV-Spitzenverband (2022b), o. S..

% Vgl. pkv.de (0. J.b), 0. S..
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unterliegen. Dies sind Beamte, Selbststandige und Arbeitnehmer, bei welchen
das Einkommen Uber der Versicherungspflichtgrenze liegt.?’

Die Versicherungspflichtgrenze legt fest, bis zu welchem jahrlichen Einkommen
man in der GKV versichert sein muss. Erst danach besteht das Wahlrecht, sich
gesetzlich oder privat krankenversichern zu lassen. Diese Grenze wird jedes Jahr
aufs Neue bundeseinheitlich anhand der Einkommensentwicklung angepasst. Im
Jahr 2022 liegt diese bei einem jahrlichen Einkommen von 64.350 Euro, was ei-
nem Monatsgehalt von 5.362,50 Euro entspricht.?®

Zwischen den Systemen der gesetzlichen und privaten Krankenversicherung be-
stehen einige wichtige Unterschiede hinsichtlich Struktur und Leistung. Diese
umfassen die Bemessung der Beitragszahlungen, die Grundlage des Honorars
der Arzte, die Art der Bezahlung der anfallenden Kosten, die Voraussetzungen
zur Aufnahme in die Kasse als auch den Umfang und das Zustandekommen des
Leistungskatalogs.?®

Im Folgenden werden die beiden Systeme vorgestellt, um so die wichtigsten Un-
terschiede der beiden Versicherungen hervorzuheben.

2.3.2.1 System der privaten Krankenversicherung

In der privaten Krankenversicherung konnen sich, wie im vorherigen Abschnitt
genannt, nur bestimmte Personen versichern lassen. Dadurch setzt sich die Ver-
sichertenstruktur zu etwa dreiviertel aus Beamten, Pensionaren, Selbstandigen
und Arbeitnehmern zusammen. Der ubrige Anteil besteht aus Rentnern, Arbeits-
losen, Studenten und sonstigen Nichterwerbstatigen.*

Zudem besteht fur private Kassen keine Aufnahmepflicht sowohl beim Wechsel
innerhalb der PKV als auch von GKV zu PKV. Die Kasse pruft auf Grundlage
eines Aufnahmeantrags die Bedingungen des Antragsstellers und kann aus
Grunden, wie beispielsweise dem Alter oder bestimmten risikoreichen Vorerkran-
kungen, die Aufnahme ablehnen. Es besteht auch die Mdglichkeit, dass ein

27 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2022c), o. S..
2 \/gl. Die Bundesregierung (2022), o. S..

2 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2022c), o. S..
30 Vgl. PKV-Wiki (2022), 0. S..
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Vertrag mit Ausschluss bestimmter Falle oder einem Risikopramienzuschlag ge-
schlossen wird.3"

Auf dieser Grundlage ist auch das Prinzip der Beitragsbemessung zur Finanzie-
rung der PKV aufgebaut. Nach dem Aquivalenzprinzip hangt die Hohe der zu
zahlenden Pramie vom individuellen Risiko und dem Umfang der versicherten
Leistungen ab.%?

Im Gegenzug zu den Beitragen erfolgt die Erstattung der Kosten nach dem Kos-
tenerstattungsprinzip. Der Versicherte zahlt hierbei die anfallenden Kosten zu-
nachst selbst und reicht dann die Rechnung bei seiner Kasse ein, welche nach
Rechnungsprufung den Betrag zuruckerstattet. Die Hohe richtet sich dabei nach
den Leistungen welche vertraglich festgehalten sind. Ein groRer Vorteil dieses
Prinzips ist, dass hier ein transparenteres Kostensystem vorliegt. Der Versicherte
weil} genau wieviel seine Behandlung kostet und dadurch was er aus seiner Ver-
sicherung tatsachlich erhalt.3?

Die Rechnungserstellung erfolgt nach der Geblhrenordnung fir Arzte (GOA). Sie
gibt den Rahmen vor und unter Berucksichtigung der individuellen Behandlungs-
parameter ergeben sich dann die Geblihren fiir die Behandlung.*

Aufgrund des Kostenerstattungsprinzips ergibt sich in der PKV auch ein leichterer
Zugang zu neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Die neuen Leis-
tungen unterliegen bei der Ausfuhrung nicht der Prufpflicht oder einem Geneh-
migungsvorbehalt, es wird erst bei der Abrechnung gepruft, welche Leistungen
von der Kasse ubernommen werden und welche nicht. AuRerdem unterliegt die
Anwendung medizinischer Innovationen auch keiner Budgetierung fur den Arzt.
Aufgrund dessen ist die Frage nach dem Zugang zu neuen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden fur privat Versicherte weniger kompliziert wie fur gesetz-
lich Versicherte.

Zusatzlich zu den beschriebenen Versicherungsmerkmalen sind zur Abgrenzung
noch besondere Leistungsmerkmale hervorzuheben. Privat Versicherte haben
die Moglichkeit unter allen ambulant tatigen Arzten frei zu wahlen und haben

31 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2022c), o. S..
32 Vgl. derprivatpatient.de (2022), o. S..

33 Vgl. Krankenkassenzentrale (2022), o. S..

34 vgl. pkv.de (0. J.a), 0. S..

35 Vgl. pkv.de (0. J.c), 0. S..
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dabei den Status Privatpatient, weshalb sich ihre Wartezeit in der Praxis als auch
bei der Terminvergabe verkurzt. Auch im stationaren Bereich haben sie die Mog-
lichkeit unter allen Krankenhausern frei zu wahlen. Zudem steht ihnen sowohl
eine Chefarztbehandlung als auch die Belegung eines Ein- oder Zweibettzim-

mers zu.36

2.3.2.2 System der gesetzlichen Krankenversicherung

Die GKV ist die deutlich GroRere der beiden Versicherungsarten. Wie oben ge-
nannt sind fast 90% der Gesamtbevdlkerung gesetzlich versichert. Diese teilen
sich im Jahr 2022 auf 97 Kassen auf. Die meisten dieser Kassen fallen unter die
Betriebskrankenkassen (BKKs) in welcher 15% der Versicherten versichert sind.
Die meisten Versicherten haben jedoch die Ersatzkassen (EKs) mit rund 38%
und die Ortskassen (AOKs) mit 37%.%7

Das Grundprinzip bei der Beitragsbemessung der GKV ist das Solidarprinzip.
Hierbei richten sich die zu zahlenden Beitrage nach den jeweiligen finanziellen
Moglichkeiten der Mitglieder wie dem Einkommen oder anderen beruflichen Stati
z.B. als Student oder Arbeitsloser. Zudem sind Familienangehorige bis zu be-
stimmten Grenzen beitragsfrei mitversichert.®

Die Bemessung des Beitrags nach dem Einkommen unterliegt der Beitragsbe-
messungsgrenze. Sie legt fest, bis zu welchem jahrlichen Bruttoeinkommen die
Beitragsbemessung erfolgt. Einkommen ab diesem Betrag flie3t nicht mehr in die
Bemessung mit ein und fiihrt demnach also nicht mehr zu einer Anderung des zu
zahlenden Beitrags. Im Jahr 2022 liegt diese Grenze bei 58.050 Euro. Wie auch
die Versicherungspflichtgrenze wird sie jedes Jahr aufs Neue von der Bundesre-
gierung angepasst.3®

Durchschnittlich lag der Beitragssatz im Jahr 2020 bei 14,6 Prozent. Die Kran-
kenkasse hat zudem die Moglichkeit einen Zusatzbeitrag von einem Prozent zu
erheben. Der Arbeitgeber Ubernimmt dabei von beiden Beitragen die Halfte. Wer

mehr verdient zahlt demnach auch mehr, dies ist das Grundprinzip des

3% Vgl. Nobilitas (2022), o. S..

37 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2022a), o. S..
38 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2022b), o. S..
3% Vgl. Die Bundesregierung (2022), o. S..
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Solidaritatsprinzips. Jeder erhalt dann aber dieselben Gesundheitsleistungen,
welche sich nach den einheitlichen Leistungskatalogen richten. Somit ist sicher-
gestellt, dass jeder gut versorgt ist, egal ob er viel oder wenig verdient. 4°

Die Abrechnung erfolgt in der GKV im Gegensatz zur PKV nach dem Sachleis-
tungsprinzip also direkt mit der Krankenkasse. Die Versicherten mussen nicht in
Vorleistung gehen, sondern die Rechnung wird direkt an die Kasse eingereicht.
Dadurch erhalten sie eine fur sie kostenfreie Versorgung von Leistungen, welche
Uber den Leistungskatalog abgerechnet werden darf.*!

Die Finanzierung der GKYV erfolgt Uber einen Gesundheitsfonds. Alle Beitrage der
Versicherten aller Kassen, Steuerzuschisse vom Staat, Beitrdge der Bunde-
sagentur fur Arbeit und Beitrage der Rentenversicherung von Arbeitslosen und
Rentnern werden in den Gesundheitsfonds eingezahlt. Hier haben die Kassen
uber den Zusatzbeitrag, welcher kassenabhangig erhoben wird, noch die Mog-
lichkeit eines Wettbewerbs untereinander.*?

Zur Versorgung ihrer Versicherten erhalten die Kassen einen morbiditatsorien-
tierten Risikostrukturausgleich (Morbi-RSA). Dieser wird jedes Jahr fur die ein-
zelnen Kassen neu, anhand der vorliegenden Daten zur Krankheitslast der Ver-
sicherten, festgelegt.*® Er soll das Risiko der Versicherungen aufteilen und so
einen fairen Wettbewerb zwischen den Kassen herstellen.*4

Im Gegensatz zur privaten Krankenversicherung durfen gesetzlich Versicherte
nur unter den Arzten mit Kassenzulassung, den Vertragséarzten, wahlen. Sie wer-
den als Kassenpatient mittels der Elektronischen Gesundheitskarte behandelt
und es besteht eine Uberweisungspflicht an Facharzte sowie stationare Einrich-
tungen. Somit bestimmt auch der Uberweisende Arzt das Krankenhaus mittels
seiner Einweisung. Gesetzliche Versicherte haben bei der Krankenhausbehand-
lung keinen Anspruch auf eine bestimmte Arztbehandlung und werden in Mehr-

bettzimmern untergebracht.*

40 vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020),
41 vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020),
42 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020),
43 Vgl. Bundesamt flr Soziale Sicherung (0. J.b), o.
44 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020),
4 Vgl. Nobilitas (2022), o. S..
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3 Die gesetzliche Krankenversicherung

Im Folgenden wird das System der Gesetzlichen Krankenversicherung im Zuge
der gemeinsamen Selbstverwaltung mit den daran teilhabenden Organen und
der Thematik des Leistungskatalogs genauer dargestellt.

3.1 Gemeinsame Selbstverwaltung

Das Gesundheitssystem steht, wie in der Begriffsbestimmung schon angespro-
chen, aufgrund der Komplexitat und den vielen unterschiedlichen Interessen der
einzelnen Akteure, unter der Prinzip der gemeinsamen Selbstverwaltung.

Dies bedeutet im Genauen, dass der Staat nur die Rahmenbedingungen und
Aufgaben durch Gesetze und Verordnung zur medizinischen Versorgung vorgibt,
wie dies umgesetzt, organisiert und ausgestaltet wird Uberlasst der Gesetzgeber
hingegen den am System Beteiligten.

Eine zentrale Aufgabe innerhalb der GKV ist hier die Entscheidung, welche me-
dizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Therapien und Arznei-
mittel von dieser finanziert werden.*

Zusatzlich wird innerhalb der gemeinsamen Selbstverwaltung eine Bedarfspla-
nung erstellt. Diese soll die haus- und facharztliche flachendeckende Versorgung
sicherstellen.*

Die Aufgaben liegen verteilt bei den einzelnen Organen und Interessenvertretun-
gen der beteiligten Akteure. Das zentrale Entscheidungsgremium ist jedoch der
G-BA.“8

3.2 Teilhabende Organe

An der Aufrechterhaltung und Umsetzung des Systems haben einige verschie-
dene Organe teil. Dies schliel3t das Bundesamt fur Soziale Sicherung, den GKV-
Spitzenverband, die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung (KBV), den Gemeinsamen Bundesausschuss sowie
das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) ein.

46 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 10.
47 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.b), 0. S..
48 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 10.
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3.2.1 Bundesamt fur Soziale Sicherung

Die Aufsicht uber die bundesunmittelbaren Krankenkassen unterliegt dem Bun-
desamt fur Soziale Sicherung. Hierbei arbeitet es eng mit dem BMG zusammen.
Unter die Aufsicht fallt im Rahmen der Finanzierung der gesetzlichen Kranken-
kassen die Uberwachung der wirtschaftlichen Leistungsfahigkeit, die Verwaltung
der Gesundheitsfonds sowie die Durchfihrung des Risikostrukturausgleichs. In
diesem Rahmen wird auch die Geschafts-, Rechnungs- und Betriebsfihrung
durch das BAS gepriift.4°

3.2.2 GKV Spitzenverband

Der GKV-Spitzenverband ist ein Zusammenschluss der gesetzlichen Kranken-
und Pflegekassen in Deutschland und vertritt als zentrale Interessenvertretung
deren Interessen gegentiber Kassenarzten, Kliniken und Apotheken.®°

Er Gbernimmt zusatzlich die Aufgabe der Mitgestaltung der Rahmenbedingungen
in der Gesundheits- und Pflegeversorgung. Auf3erdem ist er fur grundsatzlich Fi-
nanzierungsfragen verantwortlich, worunter unter anderem die Aufgabe der Ver-
einbarung von Vergutungsgrundsatzen im ambulanten als auch stationaren Be-
reich fallt. 5’

3.2.3 Deutsche Krankenhausgesellschaft

Die Interessen der Krankenhauser werden ebenfalls nicht individuell, sondern
uber Verbande vertreten. Der Zusammenschluss dieser Landeskrankenhausge-
sellschaften definiert sich in der Deutschen Krankenhausgesellschaft.>?

Im Rahmen Ihrer gesetzlichen Aufgaben zur Selbstverwaltung sichert sie die Er-
haltung und Verbesserung der Leistungsqualitat der Krankenhauser, indem sie
das Vergutungssystem, sowie die Sicherung der Qualitat im stationaren Bereich
der Krankenh&user mitgestaltet. Sie ist zusatzlich Mitglied im G-BA.%3

4 Vgl. Bundesamt fiir Soziale Sicherung (o. J.a), o. S..
%0 Vgl. GKV-Spitzenverband (2022a), o. S..

51 Vgl. GKV-Spitzenverband (2020), o. S..

52 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S.
53 Vgl. Deutsche Krankenhausgesellschaft (0. J.), o.

20.
S..
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3.2.4 Kassenarztliche Bundesvereinigung

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ist der Dachverband aller Kassenarztli-
chen Vereinigungen der Lander in Deutschland.?*

Sie ist demnach fur die ambulante Versorgung tatig und vertritt im Gegensatz
zum GKV-Spitzenverband und der DKG in ihrem Auftrag der Interessenvertre-
tung die Interessen der Vertragsarzte. In diesem Auftrag verhandelt sie alle Rah-
menbedingungen mit der Politik sowie den Krankenkassen, um die niedergelas-
sene Versorgung fiir Arzte attraktiv zu gestalten.%

Sie ist in der gemeinsamen Selbstverwaltung an der Bewertung des Nutzens
neuer medizinischer Leistungen beteiligt, organisiert die flachendeckende woh-
nortnahe Gesundheitsversorgung auf Bundesebene und regelt die Bedarfspla-
nung der Arzte in den einzelnen Regionen, um somit den Zugang zur Versorgung
wie auch eine freie Arztwahl zu gewahrleisten. Damit stellt sie sicher, dass alle
gesetzlich Krankenversicherten in Deutschland dieselbe medizinische Betreuung
erhalten. Dies versteht man unter dem Sicherstellungsauftrag der KBV.%’

Sie vereinbaren zusatzlich noch den Punktwert zur Abrechnung Gber den einheit-
lichen BewertungsmaRstab (EBM) mit den Krankenkassen.%®

3.2.5 Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Gemeinsame Bundesausschuss ist das Oberste Beschlussgremium der ge-
meinsamen Selbstverwaltung.>® Er unterliegt den Vorgaben des Flinften Sozial-
gesetzbuch.®® Zudem wird er rechtlich durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit gepruft. &

Der G-BA sorgt dafur, dass Patienten und Patientinnen durch den Leistungska-
talog nach dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
behandelt werden. Dabei prift und legt dieser die Leistungen fest, welche von
den gesetzlichen Krankenkassen ubernommen werden. Das Ergebnis ist der

5 Vgl. Kassenarztliche Bundesvereinigung (o. J.d), 0. S..
% Vgl. Kassenarztliche Bundesvereinigung (o. J.a), o. S..
% Vgl. Kassenarztliche Bundesvereinigung (o. J.c), o. S..
57 Vgl. Kassenarztliche Bundesvereinigung (o. J.b), 0. S..
58 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016a), o. S..
%9 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016b), o. S..
80 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.e), 0. S.

S.

61 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.a), o.
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Beschluss von Richtlinien, welche als untergesetzliche Normen fur alle Akteure
in der GKV rechtlich bindend sind.?? Er erflillt zudem Aufgaben im Bereich des
Qualitatsmanagements und -sicherung in der vertragsarztlichen und stationaren
Versorgung.®3

Das Entscheidungsgremium des G-BA besteht aus 13 Mitgliedern und setzt sich
aus funf Vertretern des GKV-Spitzenverbands, funf Vertretern der DKG und der
KBV, sowie drei unparteiischen Mitgliedern zusammen. Einem der drei unpartei-
ischen Mitgliedern steht der Vorsitz zu.%* Vertreter aus Patientenorganisationen
haben ein Antrags- und Mitberatungsrecht, jedoch kein Stimmrecht.

Die Ordnungsgrundlagen des G-BA finden sich in der Verfahrens- und der Ge-
schéaftsordnung.®®

Jedem Mitglied steht bei Entscheidungen innerhalb einer der ein- bis zweimal im
Monat stattfindenden, offentlichen Tagung grundsatzlich eine Stimme zu. Dies
weicht nur ab, wenn Beschlusse einen oder zwei Leistungssektoren allein betref-
fen. In diesem Fall erhalten die Vertreter anteilig mehr Stimmen, was in der Ge-
schaftsordnung festgehalten ist. Prinzipiell fallt eine Entscheidung, wenn sich sie-
ben Mitglieder einig sind.®”

Zur Vorbereitung ihrer Entscheidungen setzt das Plenum neun Unterausschusse
an. Jedem Unterausschuss unterliegt ein Themenfeld. Sie setzten sich, wie das
Entscheidungsgremium, durch ein unparteiisches Mitglied, welches den Vorsitz
innehalt, sechs vom GKV-Spitzenverband sowie sechs von DKG und KBV,
KZBV, also den Leistungserbringern, ernannten Mitgliedern zusammen. Patien-
tenvertretungen nehmen auch hier mitberatend an den ausschlie3lich nicht-6f-
fentlichen Sitzungen teil. Zusatzlich werden, je nach dem zu fassenden Be-
schluss, noch Vertreter anderer Organisationen, Verbande und Sachverstandige

hinzugezogen.58

62 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.a), 0. S
63 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.a), 0. S
64 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.e), 0. S
85 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.g), 0. S..
66 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.a), 0. S
57 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.e), 0. S
68 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.f), 0. S
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3.2.6 Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

Das Institut far Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen ist eine fach-
lich unabhangige wissenschaftliche Institution, welche ausschliel3lich im Auftrag
des G-BA oder BMG und im Selbstauftrag handelt.®®

Das IQWiG erstellt auf der Grundlage von Studien evidenzbasierte Gutachten,
um den Schaden und Nutzen von medizinischen Mal3nhahmen zu untersuchen.
Hierunter fallen unter anderem Arzneimittel und nichtmedikamentdse Behand-
lungs- und Untersuchungsmethoden. Das Institut stellt auch Gesundheitsinfor-
mationen fur Burger bereit. Der Grundgedanke der unabhangigen Institution ist
die Bereitstellung des Wissens fur alle Beteiligten am Gesundheitswesen, um die
Moglichkeit zu geben, informierte Entscheidungen zu treffen. So wird auch mehr
Transparenz im Gesundheitswesen geschaffen.”®

Bei der Zusammenarbeit zwischen dem G-BA und dem IQWiG beauftragt der G-
BA das Institut zu Empfehlungen fur spezielle Bewertungen, um so Grundlagen
fur Entscheidungen und Bewertungen zu schaffen.”’

Der Auftrag des IQWiG ist in § 139a SGB V festgehalten und beschreibt das oben

Beschriebene.™

3.3 Der Leistungskatalog

Der Begriff des Leistungskatalogs kann fur Burger sehr schnell irrefUhrend sein
und ist einer der Punkte, weshalb im Gesundheitswesen die oben beschriebene
Intransparenz und Informationsasymmetrie stark ausgepragt ist. Ein Katalog im
Sinne des Wortes existiert namlich nicht. Grundlagen aller Bestimmungen inner-
halb des Leistungskatalogs der GKV sind nur als Rahmenrecht im Funften Sozi-
algesetzbuch (SGB V) vorgegeben. Laut diesem Gesetz hat der Versicherte An-
spruch auf eine ausreichende, bedarfsgerechte und dem allgemein anerkannten
Stand der medizinischen Versorgung entsprechende medizinische Leistung. Zu-
dem mussen sie dem Wirtschaftlichkeitsgebot entsprechen, somit ausreichend,

69 Vgl. IQWIG (0. J.b), 0. S..

0 vgl. IQWIG (0. J.a), 0. S..

" Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 17.
72 vVgl. § 139a SGB V.
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zweckmafig und wirtschaftlich sein und sie durfen das Mal} des Notwendigen
nicht Uberschreiten.”

Der genaue Leistungsanspruch wird im Rahmen der gemeinsamen Selbstver-
waltung vom G-BA in Richtlinien fur jeweils unterschiedliche Leistungsbereiche
genauer konkretisiert. Diese Richtlinien sind fur alle Teilnehmer am Gesundheits-
system verbindlich. Die daraus erschlossenen abrechnungsfahigen Leistungen
zu Lasten der GKV werden im EBM mit ihrer Vergltung festgehalten.”
Ausnahme ist in gewissen Fallen das Vorliegen einer lebensbedrohlichen, regel-
mafig todlichen oder einer wertmallig vergleichbaren Erkrankung fur welche
keine geeignete anerkannte Leistung vorliegt, jedoch eine Methode, welche eine
nicht ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder eine spurbare positive
Einwirkung besitzt. Hier kann der Versicherte auch eine vom G-BA nicht aner-
kannte Leistung zu Lasten der GKV beanspruchen.”

Dies gilt sowohl fur den ambulanten als auch stationaren Bereich. Jedoch unter-
scheidet sich die Durchfuhrung von Leistungen der GKV in den beiden Sektoren

generell grundlegend.”®

3.3.1 Ambulante Versorgung

Die ambulante Versorgung umfasst die Leistungen, welche von niedergelasse-
nen Arzten erbracht werden. Dies betrifft Versorgungen auRerhalb der Kliniken
aber auch in Klinikambulanzen oder von Belegarzten innerhalb eines Kranken-
hauses erbrachte Behandlungen.””

Niedergelassene Arzte missen eine Zulassung als Vertragsarzt besitzen, um ge-
setzlich Krankenversicherte nach dem Leistungskatalog behandeln und abrech-
nen zu durfen. Diese Zulassung bedeutet, dass der Arzt Mitglied in einer Kas-
senarztlichen Vereinigung ist. Die Zulassung ist zusatzlich an den Praxisstandort
gebunden, da sie Teil der Bedarfsplanung in der jeweiligen KV-Region ist.”

3 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016b), o. S..
74 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016b), o. S..
5 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016b), o. S..
76 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.d), 0. S..

7 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 30.
8 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 31.
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Leistungen durfen in diesem Bereich von Vertragsarzten erst dann angeboten
werden, wenn sie vom G-BA gepruft wurden und ihr Einsatz fur die Patienten,
speziell im ambulanten Bereich, fur nutzbringend, notwendig und wirtschaftlich
befunden wurde. Der Einsatz neuer Methoden steht hier demnach unter dem Er-
laubnisvorbehalt, welcher durch das oben Genannte definiert ist. ”®

3.3.2 Stationare Versorgung

Die stationare Behandlung erfolgt innerhalb von Krankenhausern. Kliniken durfen
sowohl privat als auch gesetzlich Versicherte per Uberweisung aufnehmen und
behandeln. Jedoch kdnnen nur zur gesetzlichen Versorgung zugelassene Ein-
richtungen Patienten nach dem Leistungskatalog abrechnen.®

Im Gegensatz zur ambulanten Versorgung steht der Einsatz von Leistungen in
der stationaren Versorgung unter dem Verbotsvorbehalt. Dies bedeutet, dass Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden zu Lasten der GKV erbracht werden
konnen, solange sie nicht durch eine Richtlinie des G-BA ausgeschlossen wur-

den.8

® Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.d), 0. S..
80 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2020), S. 31.
81 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.d), 0. S..
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4 Zugang neuer Leistungen in den Leistungskatalog — Beispiel

Liposuktion

Das folgende Kapitel beschaftigt sich genauer mit der Thematik, wie neue Leis-
tungen, im Speziellen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, in den
Leistungskatalog der GKV aufgenommen werden.

Dies wird am Beispiel des aktuell laufenden Verfahrens der Bewertung der Lipo-

suktion bei Lipddem veranschaulicht.

4.1 Grundsatzliche Verfahrensablaufe

Um neue Diagnose- oder Therapieverfahren in den Leistungskatalog aufzuneh-
men, wird vom G-BA gepruft, ob diese den Anforderungen nach SGB V genugen

und somit ausreichend, zweckmaRig und wirtschaftlich sind.8?

4.1.1 Voraussetzungen und Anforderungen an die Bewertung

Alle Voraussetzungen und Anforderungen an Verfahren des G-BA sind in der
Verfahrensordnung festgelegt. Hier werden nun die wichtigsten Punkte zur Pru-
fung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden genannt.

Als neue Untersuchungs- und Behandlungsmethode gelten Leistungen, welche
bisher nicht als abrechnungsfahige Leistung im EBM enthalten sind.83
Grundsatzliche Voraussetzungen zur Erbringung neuer Leistungen zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung, sind vor der Bewertung zum einen ein der
Verfahrensordnung entsprechender Antrag sowie die Einhaltung der rechtlichen
Grundlagen in der ambulanten Versorgung des Erlaubnisvorbehalts, in der stati-
onaren Versorgung des Verbotsvorbehalts.*

Zum anderen mussen andere Finanzierungsmoglichkeiten fur neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden gepruft werden wie zum Beispiel der Mog-
lichkeit des NUB-Verfahrens nach § 6 Absatz 2 KHEntgG fur den stationaren
Sektor oder das Modellvorhaben nach § 36ff SGB V.8

82 Vgl. Bundesministerium fiir Gesundheit (2016b), o. S..
83 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 38.
84 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2013), o. S..
8 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2013), o. S..
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Innerhalb der Bewertung pruft der G-BA neue Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden nach den Bewertungskriterien des Nutzens, der medizinische Notwen-
digkeit sowie der Wirtschaftlichkeit. Dabei sind wesentliche Aspekte zur Prufung
des Nutzens die Abwagung dessen gegen die Risiken, die Bewertung erwinsch-
ter und unerwinschter Folgen, die Wirksamkeit mit Blick auf patientenrelevante
Eckpunkte, wie der Morbiditat und der Lebensqualitat sowie der Vergleich dieser
Aspekte mit anderen Methoden des gleichen Ziels. Aspekte zur Prifung der me-
dizinischen Notwendigkeit sind die Relevanz der medizinischen Problematik fur
die Patienten, therapeutische Alternativen sowie der Verlauf der Erkrankung. Zu-
letzt stehen noch Aspekte zur Prufung der Wirtschaftlichkeit der Methode an.
Hierunter fallen sowohl die Kostenschatzung und Kosten-Nutzenabwagung bei
den einzelnen Patienten sowie diese in Bezug auf die Gesamtheit der Versicher-
ten und im Vergleich zu anderen Methoden.®

Zur evidenzbasierten Nutzenbewertung erfolgt eine Literaturrecherche des
IQWIG, einer anderen unabhangigen Institution oder einer Geschéaftsstelle des
G-BA selbst, welche den Nutzen durch qualitativ hochwertige Unterlagen bele-
gen soll. Diese muss spatestens ein Jahr nach Beauftragung abgeschlossen
sein.®’

Die Auswertung der Unterlagen zur Feststellung des aktuellen medizinischen
Standes erfolgt dann anhand Nachweisen zur Evidenzstufe, wobei die Einteilung
genau in der Verfahrensordnung festgehalten ist.%8

Auf dieser Grundlage erfolgt das Bewertungsverfahren.

4.1.2 Bewertungsverfahren

Es bestehen unterschiedliche Bewertungsverfahren und Regelungen, nach wel-
chen der G-BA neue Leistungen pruft. Dies ist in der Verfahrensordnung festge-
legt und kann sich in den Einzelfallen sehr stark unterscheiden.®®

Die wichtigsten Bewertungsfahren sind unter anderem die Nutzenbewertung

nach § 35a SGB V bei der Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln mit neuen

86 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 46.
87 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 44.
88 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 47.
8 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.a), 0. S..
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Wirkstoffen. Aul3erdem die Verfahren nach § 37h SGB V zur Bewertung von Un-
tersuchungs- und Behandlungsmethoden mit Medizinprodukten einer hohen Ri-
sikoklasse und zuletzt Verfahren nach §§ 135, 137c und 137e SGB V, nach wel-
chen neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden bewertet und erprobt
werden.®® Die zuletzt genannten sind in dieser Arbeit von groRer Bedeutung.
Regelungen nach § 135 SGB V beschreiben hierbei die Bewertung von Metho-
den fur die vertragsarztliche Versorgung und beziehen sich somit auf den ambu-
lanten Bereich.®

§ 137c SGB V ist hingegen auf Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus ausgerichtet, bezieht sich somit auf die stationare Versorgung.®?
In den beiden Artikeln wird jeweils vorgegeben, unter welchen Voraussetzungen
eine neue Methode in den Leistungskatalog aufgenommen werden kann und wie
diese vom G-BA zu bewerten und prifen ist.%3

Der § 137e SGB V kommt bei der sektorenubergreifenden Bewertung zum Tra-
gen. Dieser regelt das Vorgehen zur Erprobung neuer Methoden.%

4.1.3 Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Die Bewertung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden fur den stati-
onaren als auch ambulanten Bereich hat bestimmte Schritte einzuhalten, welche
in einer Verfahrensordnung des G-BA konkretisiert festgehalten wurden.
Ausloser eines Bewertungsverfahrens ist meist ein Antrag durch einen gesetzli-
chen Antragsberechtigten. Darunter fallen unter anderem die DKG und der GKV-
Spitzenverband sowie die KBV. Gesetzlich Antragsberechtigt sind auch die drei
unparteiischen Mitglieder des G-BA sowie die mafRgeblich anerkannten Patien-
tenorganisationen. Jede KV kann zudem einen Antrag zur Bewertung im ambu-
lanten Bereich stellen.%

Zur Anerkennung des Antrags ist in diesem die neue Methode mit Indikationen
und indikationsbezogenen Zielsetzungen zu beschreiben. Der therapeutische

% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (0. J.c), o. S..

9 Vgl. § 135 Absatz 1 SGB V.

%2 \/gl. § 137c SGB V.

% Vgl §§ 135, 137¢ SGB V.

% \gl. § 137e SGB V.

% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 41-42.
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und diagnostische Nutzen und die medizinische Notwendigkeit und Wirtschaft-
lichkeit verglichen mit bestehenden erbrachten Methoden muss durch indikati-
onsbezogene Literatur fundiert begrindet werden. Zudem sind noch Angaben
zur Relevanz der Methode sowie Dringlichkeit der Priifung zu machen.%

Es besteht noch ein weiterer Auslésegrund fir eine Methodenbewertung neuer
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden. Durch den Antrag eines Hilfsmittels
des GKV-Spitzenverbandes, welches nachgewiesenermallen untrennbarer Be-
standteil einer neuen Untersuchs- und Behandlungsmethode ist. Nach Prufung
des G-BA wird automatisch ein Verfahren eingeleitet.%”

Neue Untersuchungs- oder Neue Fritherkennungs-
Behandlungsmethode (NUB) maBnahme

N2

Ankiindigung der Bewertung und Einholung von Einschatzungen der Fachéffentlichkei
(2.Kap. § 6 VerfO)

N2

Sektoreniibergreifende Bewertung von N und medizinischer Not ligkei S
(2.Kap. § 7 Abs. 1a VerfO)
N2

Sektorspezifische Bewertung von Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit
(2.Kap. § 7 Abs. 1b VerfO)

N\

G h

tung im Versor

(2.Kap. § 13 VerfO)

Ié

Stellungnahmeverfahren (u. a. der Heilberufekammern,

4
Fachgesellschaften, Spitzenverbande von Drittbetroffenen)

Soweit erforderlich
Erprobung
gemaB § 137e SGB V

<_I<-

Rechtsaufsicht durch das BMG
(§ 94 Abs. 1 SGB V)

I<_

Grafik: G-BA

Abb. 2: Ablauf Methodenbewertung.
Quelle: Gemeinsamer Bundesausschuss (2017a), o. S..

% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 42.
% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 40-41.
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In Abbildung 2 wird der Ablauf einer Methodenbewertung veranschaulicht darge-
stellt.

Wie bereits bekannt, beginnt dieser Prozess mit dem sogenannten Beratungsan-
trag zu einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode. Wie an der Ab-
bildung zu erkennen ist, werden auch neue Fruherkennungsmaflnahmen nach
diesem Prozess geprift.%®

Jedes Verfahren zur Bewertung unterliegt dabei einem zustandigen Unteraus-
schuss des G-BA.%

Vor Beginn der eigentlichen Bewertung wird das Thema im Bundesanzeiger und
auf der Internetseite des G-BA verdffentlich. So wird allen Sachverstandigen,
welche im medizinischen Bereich tatig sind, die Moglichkeit gegeben, sich uber
einen Fragebogen zu dem Beratungsthema zu aulern, auch wenn sie nicht ex-
plizit stellungnahmeberechtigt sind. Die Organisationen und Sachverstandigen,
welche der G-BA fur das jeweilige Thema in der entsprechenden Richtlinie als
stellungnahmeberechtigt ermittelt hat, werden zusatzlich schriftlich Uber die An-
zeige und die Moglichkeit eine Einschatzung abzugeben, benachrichtigt.'®
Nach der Anklndigung erfolgt in zwei Schritten die Bewertung der Methode. Hier-
fur ist eine themenbezogene Aufgabengruppe zu beauftragen. Im Ersten wird
eine fur den ambulanten und stationaren Bereich einheitliche sektorenubergrei-
fende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit durchge-
fuhrt. Es werden alle Studien, welche weltweit vorliegen und die Indikation fur die
Patientengruppe untersuchen, vom G-BA oder durch Beauftragung des IQWiG
untersucht. Die Ergebnisse dieser Untersuchung sind dann die Grundlage fur alle
weiteren Schritte und Beratungen im Verfahrensablauf.'%!

Im zweiten Schritt wird die sektorenspezifische Bewertung von der jeweiligen
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im ambulanten und stationaren Bereich
durchgefiihrt.02

% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017a), S. 1.

% Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022e), S. 17.
100 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 43.

101 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 43-44.
192 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 44.
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Nach Vorlage der Ergebnisse pruft der Unterausschuss die Aussagekraft dieser
und erstellt einen Beschlussentwurf.’%3

Nun werden die gesetzlich Stellungnahmeberechtigten nochmals aufgerufen sich
schriftlich oder mundlich mit einer Frist von bis zu vier Wochen zum Entwurf zu
aullern. Nach Auswertung der Stellungnahmen erfolgt die Gesamtbewertung der
zusammengetragenen Unterlagen Uber die in Kapitel 4.1.1 genannten Bewer-
tungskriterien.04

FUr den Inhalt des Beschlusses liegen grundsatzlich vier Ergebnisse der Bera-
tung vor. Die erste Moglichkeit ist, dass die Methode in den Leistungskatalog
aufgenommen wird oder erhalten bleibt. Im Gegensatz dazu, ist es als zweites
moglich, dass die Methode nicht aufgenommen oder ausgeschlossen wird. Es
besteht zudem als dritter Punkt die Option das Bewertungsverfahren zeitlich be-
fristet auszusetzen und zuletzt als vierter Punkt kann eine Richtlinie zur Erpro-
bung unter Aussetzung des Verfahrens beschlossen werden. '

Nach Aussetzung zur Erprobung setzt das Verfahren wieder an der sektoren-
Ubergreifenden Bewertung an.'%

Die Beschlussempfehlung wird dem Plenum des G-BA vorgelegt und das Ergeb-
nis durch dieses getroffen.'”

Die Prufung des Beschlusses erfolgt auf Grund der Rechtsaufsicht durch das
BMG nach § 94 SGB V und erst nach erfolgreicher Nichtbeanstandung des Be-
schlusses tritt dieser mit Veroffentlichung im Bundesanzeiger am darauffolgen-
den Tag in Kraft, woraufhin die betroffene Richtlinie entsprechend geandert wird.
Das gesamte Vorgehen innerhalb der Bewertung wird in einem Abschlussbericht
zusammengefasst und mit einem, fur Patienten verstandlich formulierten, Doku-
ment zu den tragenden Grunden des Beschlusses im Internet unter dem jeweili-

gen Beschluss veroffentlich.'%®

193 \gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 48-49.
104 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 49.

195 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 50.

196 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017a), S. 1.

197 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 52.

198 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 19-20.
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4.1.4 Erprobung neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Bei Vorliegen eines Beschlusses zur Aussetzung eines Bewertungsverfahren zur
Erprobung, wurde der Nutzen einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thode noch nicht hinreichend durch evidenzbasierte Literatur und Studien belegt,
jedoch wurde das Potenzial einer erforderlichen Behandlungsalternative erkannt.
Mit diesem Beschluss geht der Beschluss einer Erprobungsrichtlinie nach § 137e
SGB V einher."9

Es wird entweder eigenstandig durch den G-BA eine unabhangige wissenschaft-
liche Institution zur Durchfuhrung einer Erprobungsstudie beauftragt oder Uber
einen Rahmenvertrag an einen mafigeblichen Wissenschaftsverband uberge-
ben.!0

Nach Vorlage der Studienergebnisse wird das urspringliche Bewertungsverfah-
ren fortgesetzt und der G-BA pruft, ob die neue Evidenzlage zum Beschluss einer
Richtlinie zur Aufnahme der Methode in den ambulanten beziehungsweise stati-

onaren Leistungskatalog ausreichend ist.""

4.2 Definition Lipodem

Bei der Diagnose Lipodem liegt bei den betroffenen Patienten eine krankhafte
Fettverteilungsstorung im Unterhautfettgewebe vor.'? Es entsteht vermehrt eine
symmetrische VolumenvergroRerung der Fettzellen in Gesal, Huften, Beinen
und Armen, welche mit Schmerzen an den betreffenden Stellen sowie einer er-
hohten Blutergussneigung zusammenhangen. Dabei sind Hande und Fufe nicht
betroffen und erweisen sich als schlank.’® Diese VolumenvergréBerung kann
nicht durch didtische MaRnahmen reduziert werden."™ Es fiihrt zu einer Ein-
schrankung der Lebensqualitat aufgrund der im Krankheitsverlauf steigenden Zu-
nahme dieser Korperregionen und den damit einhergehenden Bewegungsein-

schrankungen sowie der Hautlappenbildung in besonders schweren Fallen.®

199 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 51.
10 vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 58.
"1 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022¢), S. 60.
112 Vgl. Phlebology.de (0. J.), 0. S..

13 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 19.

114 Vgl. Brenner et al. (2016), S. 1.

15 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 48-50.
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Zum Verstandnis und fur die Wissenschaft ist es wichtig das Lipddem von der
Lipohypertrophie, sowie der Adiopositas abzugrenzen. Bei der Lipohypertrophie
liegt ebenfalls eine Fettverteilungsstorung an den oben genannten Korperregio-
nen vor, jedoch hat der Betroffene keine Schmerzen an diesen Stellen. Es be-
steht die Theorie, dass dies eine Vorstufe des Lipddems sein kann. Diese ist bei
sehr vielen Patientinnen zu beobachten.'®

Bei Vorliegen einer Adipositas besteht lediglich eine VergroRerung der Fettzellen,
jedoch keine Verteilungsstorung. Sie verteilt sich meist ausgeglichen Uber den
Korper. Diese kann durch didtische MaRnahmen behandelt werden.'"”

Das Lipodem betrifft hauptsachlich Frauen, eine genaue Datenlage zur Pra-
valenz ist aber nicht vorhanden, da Daten und Studien zum Thema Lipédem stark
unterreprasentiert sind.'"® In einer Studie von Marshall und Schwahn-Schreiber
im Jahr 2011, zur Pravalenz des Lipddems bei berufstatigen Frauen in Deutsch-
land, wurde eine Pravalenz des Lipodems von etwas 9,7% angegeben. Dies ent-
spricht etwas 3,5 Millionen geschatzten Patientinnen."® Im Jahr 2021 ist in einem
Artikel der zehnten Ausgabe der Aktuellen Dermatologie des Springer Verlags
von schatzungsweise vier Millionen Patientinnen die Rede.’?°

Es lasst sich demnach sagen, dass fast bis zu jeder zehnten Frau an Lipoédem
erkrankt ist, jedoch kann dies aufgrund der fehlenden wissenschaftlichen Evidenz
nicht sicher bestatigt werden.’?' 2016 wurde die wissenschaftliche Lage bei-
spielsweise durch zwei Leitlinien, vier Ubersichtarbeiten sowie drei klinischen
Studien definiert.'??

4.2.1 Merkmale des Krankheitsbildes

Die Ursache des Krankheitsbildes ist ebenfalls noch nicht sicher geklart. Es wird
jedoch davon ausgegangen, dass die erbliche Komponente eine grof3e Rolle
spielt, da zu beobachten ist, dass die Erkrankung haufig Frauen aus demselben
Familienstamm betrifft. Der Einfluss von Ernahrung und Koérpergewicht auf die

116 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 19.

"7 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 9 & 35-48.
118 \/gl. Jandali et al. (2021), S. 12-13.

19 Vgl. Marshall et al. (2011), S. 127.

120 \/gl. Hesse et al. (2021), S. 441.

121 Vgl. Bertsch et al. (2018), S. 268.

122 \/gl. Brenner et al. (2016), S. 1.
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Entstehung wird als eher unwahrscheinlich angegeben, jedoch ist zu erkennen,
dass es die Krankheit dennoch verschlimmern oder verbessern kann.'?

Meist tritt die Krankheit in Phasen des hormonellen Umschwungs wie der Puber-
tat, der Schwangerschaft oder den Wechseljahren auf. Deshalb wird angenom-
men, dass das weibliche Hormon Ostrogen eine bedeutende Rolle in diesem
Krankheitsbild spielt. Zudem erklart es die Tatsache, dass es fast nur bei Frauen
auftritt. 14

Zur aulderlichen Diagnose dient das Krankheitsbild der symmetrischen Fettver-
teilungsstorung. Ausschlaggebend ist auRerdem, aufgrund der oben genannten
Abgrenzbarkeit anderer Krankheiten, das Bestehen der Schmerzen, welche sich
durch ein unangenehmes Spannungs- und Druckgefuhl sowie einer erhohten Be-
rihrungsempfindlichkeit der Haut und Hamatomneigung auBern.'25

Die Hamatomneigung sowie die Druckempfindlichkeit der Haut ist auf die Tatsa-
che zuruckzufuhren, dass die Durchlassigkeit der feinen Blutgefalle, die soge-
nannte Kapillarpermeabilitat, in den betroffenen Korperregionen abnimmt. Hier-
durch entstehen vermehrt Wasseransammlungen in den Gefal3en, sogenannte
Odeme."? Diese sollen (iber die Lymphgefale abtransportiert werden. Jedoch
kommt es aufgrund der hohen VolumenvergroRerung der Fettzellen mit der Zeit
zu einem Ruckgang der Transportkapazitat der Lymphgefal’e und damit zu ei-
nem Lymphstau, wodurch das Wasser nicht oder nur schwer abtransportiert wer-
den kann und so zu den Schmerzen fiihrt."?” Es ist demnach klar herauszustel-
len, dass diese Odeme Folge der erhdhten Kapillarpermeabilitat im Laufe des
Krankheitsbildes sind und von Lymphddemen, welche durch eine krankhafte Ver-
anderung des Lymphsystems entstehen, abzugrenzen sind.'?®

Zur weiteren Diagnostik werden Bildgebungsverfahren wie die Sonographie, die
Magnetresonanztomographie und die indirekte Lymphographie eingesetzt.'?° Die

Einteilung der Entwicklung und Starke der Auspragung der Krankheit erfolgt in

123 \gl. Phlebology.de (0. J.), 0. S..
124 \gl. Phlebology.de (0. J.), 0. S..
125 \/gl. Brenner et al. (2016), S. 1.
126 \/gl. Phlebology.de (0. J.), 0. S..
127 \gl. Cornely (2007), S. 654.

128 \/gl. Jandali et al. (2021), S. 26-27.
129 \/gl. Brenner et al. (2016), S. 1.
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drei Stadien. In Stadium | ist die Haut glatt und das Fett feinknotig. Stadium |l
bedeutet, dass Vorliegen von unebener Haut und grobknotigem Fett. In Stadium
lIl ist das Lipodem schon sehr stark ausgepragt und es entstehen deformierte
Haut-Fettlappen sowie ein derbes Gewebe.'3°

Seit 2020 ist das Lipddem in der aktuellen internationalen, statistischen Klassifi-
kation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme (ICD-10) aufge-
flhrt und somit eine anerkannte Krankheit.'! Sie wird mit dem ICD-Code E88.2x
codiert. Dabei unterscheidet man in der Endziffer die drei Stadien, sowie sonstige
nicht ndher bezeichnete Lipddeme. Die Klassifikation der ICD-10 stellt die Basis

zur Méglichkeit der Abrechnung der Therapie.'3?

4.2.2 Therapiemoglichkeiten

Fir die Therapie des Lipodems stehen zwei Verfahren zur Verfugung. Zum einen
die Konservative Therapie mittels Komplexer Physikalischer Entstauungsthera-
pie (KPE) durch manuelle Lymphdrainage. Bei dieser sollen die entstehenden
Odeme durch professionelle Massage der betroffenen Kérperregionen behandelt
werden. Die Lymphgefalde sollen angeregt werden die Uberschussige Flussigkeit
uber die Lymphknoten abzutransportieren. Dazu werden Kompressionsmafnah-
men, beispielsweise das Tragen von Kompressionsstrumpfen oder anderen Be-
gleitmaRnahmen, angewandt.'33

Anstatt der manuellen besteht auch die Mdglichkeit der apparativen Lymph-
drainage. Hierbei wird an die zu behandelnde Stelle eine Manschette angelegt
uber die sich durch einen Kompressor Druck aufbaut und so die Lymphgefalie
zur einer hoheren Transportkapazitat anreget. Dies kann Uber Arztpraxen zum
Gebrauch zuhause vermittelt werden.3*

Die KPE erfullt ihren Zweck zur Umfangreduzierung und Schmerzlinderung auf-

grund der Odemreduzierung, jedoch muss sie lebenslang wiederholt werden.'3?

130 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 55.

131 Vgl. Cornely (2020), S. 3.

132 \gl. Jandali et al. (2021), S. 181.

133 Vgl. Meier-Vollrath et al. (2005), S. A1065.
134 Vgl. Jandali et al. (2021), S. 121.

135 \gl. Patientenvertretung (2014), S. 3.
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Die zweite Therapiemoglichkeit ist die symptomatische Therapie, welche mittels
Liposuktion die krankhafte Fettmenge mit relativ dauerhaftem Erfolg reduziert.'36
Dieser operative Eingriff wurde mit den Jahren verbessert. Bei dieser Fettabsau-
gung wird mittels Kanullen da Uberschussige Fett abgesaugt. Dabei wird das Vo-
lumen, welches der Grund fur den Lymphstau ist, verringert und somit kann die
Transportkapazitat der Lymphgefale wieder zunehmen. Zu dieser chirurgischen
Therapie ist eine Nachsorge mittels Lymphdrainage notwendig, um die Erfolgs-

chancen zu sichern.'3”

4.2.3 Studienlage Liposuktion

Das Krankheitsbild des Lipédems wurde bereits 1940 von den Amerikanern Allen
und Hines erstmals gepragt und ist schon 1995 in der deutschen Literatur in Ab-
grenzung zur Adipositas erlautert worden.'®®

Die Therapie mittels Liposuktion ist eher neuartig. 2003 wurde berichtet, dass die
Therapie des Lipddems uber eine Liposuktion aufgrund Verfahren mit gro3en
Kanulen weder kosmetisch noch funktionell gute und ebenso nicht vergleichbar
bessere Ergebnisse erbrachte als die konservative Therapie. In Folge neuer mo-
dernerer Verfahren wurde das operative Verfahren durch Mikrokanulen, welche
das Gewebe nicht mehr so stark irritieren, bedeutend verbessert und verspricht
dadurch mehr Erfolg."® Auch schon 2005 wurde die Kombination aus konserva-
tiven und operativen MaRnahmen als das Optimum beschrieben. 0

Diese Entwicklung setzt sich fort und 2007 berichtet das Schweizer Med Forum
uber eine dauerhafte Aussehens Verbesserung, Verringerung der Beschwerden
sowie einem deutlichen Gewinn an Lebensqualitat durch das operative Verfahren
mit folgender konservativer Nachbehandlung. '

Diese positiven Ergebnisse konnten sowohl 2010 durch eine Langzeitbeobach-
tung von 112 Patientinnen Uber acht Monate bis zu sieben Jahren'#? als auch
2011 durch eine Studie des Hautklinikums Darmstadt an 25 Patientinnen mit

136 \/gl. Brenner et al. (2016), S. 1.

137 \/gl. Jandali et al. (2021), S. 121-127.

138 \gl. Herpertz (1995), S. 1.

139 Vgl. Schmeller et al. (2003), S. 24-25.

140 \/gl. Meier-Vollrath et al. (2005), S. A1067.
141 Vgl. Schmeller et al. (2007), S.150.

142 \/gl. Schmeller et al. (2010), S. 17-27.
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sechsmonatiger postoperativer Untersuchung bestatigt werden. Zudem konnte
erkannt werden, dass die Ergebnisse bei Patientinnen im Fruhstadium deutlich
besser ausfielen als bei Patientinnen in spateren Stadien.'? Die zuletzt vorlie-
gende Kolner Lipddem Studie beschrieb eine Erfolgsquote zur Heilung des Lip6-
dems, im Sinne dessen, dass keine konservative Therapie mehr notwendig ist,
in einem Beobachtungszeitraum von 15 Jahren iber 97%.'44

Im Zuge der Recherche fur diese Arbeit konnten keine allgemeinen negativen
Ergebnisse Uber den Einsatz der modernen Liposuktion bei Lipdédem gefunden

werden.

4.3 Bewertung der Methode Liposuktion bei Lipodem

Die Behandlung des Lipédems mittels Liposuktion ist derzeit keine Leistung, wel-
che in Abrechnung mit dem Leistungskatalog der GKV erbracht werden darf, wo-
hingegen die konservative Therapie meist ein Leben lang Gbernommen wird."®
Die Kostenubernahme ist aktuell im Rahmen einer Einzelfallentscheidung, in Zu-
sammenarbeit mit den zustandigen Arzten, bei der Kasse zu beantragen. 4
Der Kostenubernahmeantrag ist von der Krankenkasse durch den zustandigen
Medizinischen Dienst der Krankenkassen (MDK) prufen zu lassen. Dieser soll
medizinisches Wissen in das System bringen und Art und Umfang der Leistungen
prufen. Die Einholung der resultierenden gutachterlichen Stellungnahme des
MDK ist fur die GKV verpflichtend. 4’

Derzeit laufen jedoch Bewertungsverfahren des G-BA, welche separat fur den
ambulanten und stationaren Sektor den Einsatz der Liposuktion auf Kosten der
gesetzlichen Krankenkassen bewerten. Abbildung drei veranschaulicht den zeit-
lichen Verlauf der Bewertung nach den Bekanntmachungen der einzelnen Ver-

fahrensschritte, welche im nachfolgenden genauer erlautert werden.

143 \gl. Rapprich et al. (2010), S. 40.

144 \gl. Cornely et al. (2014), S. 18.

15 \/gl. Jandali et al. (2021), S. 181-182.
146 \/gl. Motamedi et al. (2018), S. 140.
147 \/gl. Schmeller et al. (2009), S. 95.
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2017 2018 02/2019 09/2019
2014 A N Beschluss tiber Wiederaufnahme Qualitatssicherungs-
Einleitung b:isds:rzung Richtlinie zur Beratungen nach R.icl.'.mtlinie Lipqsuktion
Beratungs- Verfahren zur Erprobung §§ 135 & 137c Lipédem Stadium I1I

verfahren Erprobung SGBV zum ambulant & stationar
nach §§ 135 & Stadium 11l 08/2022
137c¢ SGBV 2019 Stellungnahmeverfahren
2016 2017 Erprobungsstudie 09/2019 zur Verlangerung der
Ermittlung Einleitung LIPLEG Abschluss Aussetzungsbeschliisse
stellungnahme- Beratungs- Methodenbewertung beider Verfahren
berechtigter verfahren beider Verfahren 09/2022
Medizinprodukte- nach § 137e Anderung Richtlinie Beschlussvorlage
hersteller fur SGBV Stadium lll ambulant Verlangerung der
beide Verfahren & stationar Aussetzung Verfahren

nach § 137c¢ SGB V

Abb. 3: Zeitlicher Verlauf Bewertung Liposuktion bei Lipédem.
Quelle: eigene Darstellung.

4.3.1 Bewertungsverfahren nach §§ 135, 137¢ SGB V

Die Einleitungen der Verfahren sind aufgrund eines Antrags der Patientenvertre-
tung mit Beschluss am 22.05.2014 initiiert worden.'® Die Patientenvertretung
stutzt sich in ihrem Antrag hauptsachlich auf die schmerzhaften Beschwerden,
welche mit dem Lipédem einhergehen und die Lebensqualitat verschlechtern,
sowie den Umstand, dass die KPE lebenslang durchgefuhrt werden muss und
langfristig nicht zu einem vergleichbar guten Ergebnis fuhrt, wie es durch Lipo-
suktion bei vielen Patientinnen erlangt wird.'4°

Mit diesem Beschluss sind zwei verschiedene Verfahren eingeleitet worden. Zum
einen flr den ambulanten Sektor, welches sich nach § 135 SGB V richtet.'>® Zum
anderen fur den stationaren Sektor, welches durch § 137c SGB V festgelegt
wird.'s' Mittlerweile laufen innerhalb der Bewertung dieser Methode drei Verfah-
ren. Das dritte Verfahren wurde 2017 nach Beschluss zur Aussetzung der Be-
wertungsverfahren zur Erprobung eingeleitet und wird spater betrachtet.'>?

Die Einleitung der Beratungsverfahren ging, nach Vorgabe der Verfahrensord-
nung fur neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, mit Beschlusstext

und der Bekanntmachung des Beratungsthemas im Bundesanzeiger sowie einer

148 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2014a), S. 1.
149 Vgl. Patientenvertretung (2014), S. 1-5.

150 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2014b), o. S..
151 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2014c), o. S..
152 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017d), o. S..
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Pressemitteilung einher. AuRerdem liegt die Zustandigkeit bei dem Unteraus-
schuss Methodenbewertung und es sind die Richtlinien fur Methoden der ver-
tragsarztlichen Versorgung und der Krankenhausbehandlung betroffen.%3

Die Ermittlung stellungnahmeberechtigter Medizinproduktehersteller fur beide
Verfahren wurde mit der Bekanntmachung der Aufforderung zur Meldung am
19.05.2016 eingeleitet. Dabei wurden Medizinproduktehersteller aufgefordert
sich bis zum 16.06.2016 als stellungnahmeberechtigt zu melden, wenn sie der
Meinung sind, dass auf dem Einsatz ihres Produktes die technische Anwendung
der Liposuktion bei Lipédem mafRgeblich beruht.'5

Am 20.07.2017 wurden Beschlisse zur Anderung der Richtlinien Methoden
Krankenhausbehandlung in Anlage Il, als Bewertungsverfahren die mit Hinblick
auf Erprobung ausgesetzt sind,'® und Methoden vertragsarztliche Versorgung in
Anlage lll, zur Aussetzung des Beratungsverfahren, gefasst'®®. Beide Be-
schlusse sind, am Tag nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger, am 18.10.2017
in Kraft getreten. Zudem sind beide zeitlich bis zum 30.09.2022 befristet giiltig."s’
Es wurden hierzu die Stellungnahmeberechtigten, unter anderen die Bundesarz-
tekammer und die Deutsche Gesellschaft fiir Phlebologie, angehort. %8

Die Beschlusse wurden aufgrund des Ergebnisses der unzureichend vorhande-
nen Evidenzlage geschlossen. Die vorhandenen Leitlinien, Publikationen und
Studien wurden gesichtet und es wurde festgestellt, dass derzeit zu wenig unter-
schiedliche evidenzbasierte Studien vorliegen, welche den Nutzen der Methode
belegen kdnnen. Jedoch konnte auf dieser Basis das Potenzial der Liposuktion
angenommen werden. '

Den Tragenden Grunden zu beiden Beschlissen ist zu entnehmen, dass inner-
halb der auf die Aussetzung folgenden Erprobungsstudie besonders folgende of-
fene Fragen geklart werden sollen. Zum ersten den Nutzen der Liposuktion im

Vergleich zu konsequent durchgefuhrten alleinigen nicht operativen Manahmen

153 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2014d), o. S..

154 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2016), S. 1.

155 \V/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017b), S. 1.

156 \gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017c), S. 1.

57 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017b) & (2017c), S. 1.
158 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017h), S. 32.

159 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017f) & (2017g), S. 5.
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der Symptomverringerung, fur die Lebensqualitat und dem Fortbestehen weiterer
konservativer Behandlungen. Zum zweiten die Erfordernis von Folge- oder Wie-
derholungseingriffen und zum dritten der langfristigen Sicherheit der Funktion der
Lymphbahnen und der Entwicklung von folgenden Lymphdédemen.'%°

Beide Beschliisse wurden vom BMG geprift und freigegeben.

Der Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens ging zusatzlich mit ei-
ner Pressemitteilung einher, in welcher die Offentlichkeit Giber den Beschluss der
Studie und dem damit einhergehenden Leistungsanspruch fur Patienten bekannt
gemacht wurde. Studienteilnehmer bekommen damit die Kosten erstattet, fur alle
anderen Versicherten bleibt der regulare Leistungsanspruch bis Beendigung der
Studie bestehen. Zudem wurde in der Mitteilung das weitere Vorgehen bekannt
gemacht.®?

4.3.2 Erprobung nach § 137e SGB V

Mit Aussetzung der Bewertungsverfahren nach §§135, 137c SGB V wurde das
Beratungsverfahren zum Beschluss einer Richtlinie zur Erprobung auf Grundlage
des Beschlusses zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung eingeleitet.'5?

Am 18.01.2018 wurde die Festsetzung uber die Richtlinie zur Erprobung der Li-
posuktion beschlossen. Diese ist mit der Veroffentlichung im Bundesanzeiger am
09.04.2018 einen Tag spater am 10.04.2018 in Kraft getreten.®*

Die Richtlinie regelt die Anforderungen an die Studie bezuglich ihres Ziels, der
Qualitat, der Kontrolle, der Studienteilnehmer und des Beobachtungszeit-
raums. 65

Der Beschluss dieser wurde ebenfalls durch das BMG gepriift und genehmigt.'66
Auch die Offentlichkeit wurde in einer Pressemitteilung Uber die Festsetzung der
Rahmendaten und die wesentlichen Eckpunkte der Studie informiert.'6”

160 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017f) & (2017g), S. 6.
161 \gl. Bundesministerium fir Gesundheit (2017), S. 1.

162 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017¢), S. 1-2.

163 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2017d), o. S..

164 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018a), S. 1-3.

165 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018c), S. 3-5.

166 \/gl. Bundesministerium fir Gesundheit (2018), S. 1.
'67 \gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018b), S. 2.
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4.3.3 Erprobungsstudie LIPLEG

Die daraufhin initiilerte Studie LIPLEG soll, wie oben angesprochen, die Frage
klaren, ob bei Lipddem-Patientinnen eine zusatzliche Liposuktion gegenuber ei-
ner alleinigen konservativen, symptomorientierten Behandlung, besonders durch
KPE, zu einer Verbesserung der patientenrelevanten Zielparameter fuhrt. Zu die-
sem Zweck sollen Patientinnen Uber dem 18. Lebensjahr mit einem gesicherten
Lipddem der Beine von Stadium I-1ll, bei welchen auch eine konservative Thera-
pie keine Linderung der Beschwerden bewirken konnte, eingeschlossen werden.
Ausschlussgriinde sind das Vorliegen einer Adipositas oder anderen Odem ver-
ursachenden Krankheiten.'%®

Die Richtlinie gibt aul3erdem vor, dass es sich um eine randomisierte, kontrol-
lierte Studie handeln soll, welche multizentrisch durchzufuhren ist. Die Studien-
zentren sollen dabei die Voraussetzungen einer Behandlung des Lipodems so-
wohl konservativ als auch mittels Liposuktion durchfihren kdnnen. Die Verant-
wortung liegt bei einem unabhangigen wissenschaftlichen Institut.'®®

Im Verlauf der Studie sollen die Teilnehmer zuerst eine vierwdchige Odembesei-
tigung und darauffolgend eine sechsmonatige konservative Therapie erhalten.
Diejenigen, welche dann weiterhin eine Liposuktion fur notwendig befinden, wer-
den randomisiert in eine Interventionsgruppe, welche die Liposuktion erhalt, und
eine Kontrollgruppe, die weiterhin mittels konservativer Therapie behandelt wird,
eingeteilt. Auch die Interventionsgruppe erhalt nach der Operation eine dem not-
wendigen Umfang entsprechende konservative Nachbehandlung.'”®

Der Beobachtungszeitraum endet 12 Monate nach Durchfuhrung der Liposuktion
und Randomisierung, woraufhin auch die Teilnehmerinnen der Kontrollgruppe
die Mdglichkeit der Liposuktion erhalten sollen. Daraufhin folgt, als Teil der Stu-
die, ein Nachbeobachtungszeitraum von 24 Monaten.'”"

Am 08.05.2018 veroffentlichte der G-BA die Ausschreibung zur Durchfuhrung ei-
ner weiteren Erprobungsstudie, in welcher Teilnahmeantrage bis zum

26.06.2018, gefordert wurden. Die Mitteilung der Beauftragung erfolgte am

,S. 3.
, S. 4.
,S. 3.
, S. 4.

168 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018c
169 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018c
170 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018c
71 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2018c

~— ~— N —
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18.04.2019. Es wird das Zentrum fiur Klinische Studien (ZKS) der Universitat
Kaéln, gemeinsam mit der Hautklinik des Klinikum Darmstadt, mit der Begleitung
der Studie und Auswertung der Ergebnisse als verantwortlich beauftragt. Diese
sollen, die laut Richtlinie geeigneten, Studienzentren auswahlen. Patientinnen
konnten ihr Interesse bis zu einer vorgesehenen Frist in einem Internetportal be-
kunden.'7?

Die Studie wurde am 14.02.2020 registriert.'”* Am 08.02.2021 wurde diese letzt-

endlich begonnen.'"*

4.3.4 Wiederaufnahme Bewertungsverfahren nach §§ 135, 137¢ SGB V

Am 21.02.2019 sind die Bewertungsverfahren nach §§ 135, 137c SGB V mit Be-
ratungen zur Liposuktion bei Lipddem in Stadium Il bereits vor Ablauf der Frist
wieder aufgenommen worden. Der Unterausschuss Methodenbewertung wurde
mit der Durchfuhrung der Verfahren unter Einhaltung eines Zeitplans beauftragt.
Ziel sollte wieder die Vorbereitung der Anderung der Richtlinie Methoden Kran-
kenhausbehandlung und Methoden vertragsarztliche Versorgung sowie zusatz-
lich das Erstellen einer Qualitatsrichtlinie nach § 136 SGB V sein.'”

Nach Einhaltung des Zeitplans wurde im Beschluss vom 19.09.2019 am
06.12.2019 im Bundesanzeiger die Anderung der Behandlung von Lipédem Sta-
dium [l mit Liposuktion befristet bis 31.12.2014 in Anlage | der Richtlinien Me-
thoden Krankenhausbehandlung, als Methode die fur die Versorgung mit Kran-
kenhausbehandlung erforderlich ist,'® und Methoden vertragsarztliche Versor-
gung, als anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethode, aufgefiihrt.!””
Sie wurden ebenfalls vom BMG nach § 94 SGB V gepriift und freigegeben.'’8
Ausschlaggebender Grund fur die erforderliche frihzeitige Wiederaufnahme war,
wie aus den Tragenden Griinden beider Verfahren herauszulesen, die Anderung
der Rahmenbedingung der Versorgung mit Liposuktion durch die Beschlussfas-
sung am 20.07.2017, in welcher die Behandlung grundsatzlich als Methode mit

72 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2021), o. S..
73 Vgl. Podda et al. (2021), 0. S..

74 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2021), o. S..
75 \gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019d),
176 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019a),
77 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019b),
78 \/gl. Bundesministerium fir Gesundheit (2019),
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Potenzial zu einer erforderlichen Behandlungsalternative benannt und die Erpro-
bungsstudie eingeleitet wurde. Der G-BA ging aufgrund dessen davon aus, dass
eine Liposuktion bei Erforderlichkeit einer Krankenhausbehandlung auch aul3er-
halb der Studie méglich ist.”®

Durch ein Rechtsurteil am 24.04.2018 des Bundessozialgerichts, wurde jedoch
einer Klagerin der Anspruch nach § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung
mit § 39 Absatz 1 Satz 1 SGB V auf eine stationar durchgefuhrte Liposuktion als
Regelversorgung abgesprochen. Grund dafur ist, dass sie aus dieser Regelung
einen Anspruch auf Krankenhausbehandlung, aufgrund der sich aus dem Quali-
tatsangebot ergebenden Einschrankungen, hatte. Die Versorgung nach Metho-
den mit Potenzial einer Behandlungsalternative wirde jedoch eine Absenkung
der Qualitatsanforderungen bedeuten, was nach § 137c Absatz 3 SGB V nicht in
dieser Weise ausgefuhrt werden soll. Ebenso besteht kein grundrechtlicher An-
spruch nach § 2 Absatz 1a SGB V, da das Lipddem weder lebensbedrohlich noch
regelmaRig tédlich oder eine vergleichbare Krankheit ist.'8°

Nach dieser Rechtsprechung konnte die Behandlungsalternative nicht mehr
ohne weiteres in Anspruch genommen werden, was, besonders fur Patientinnen
in Stadium lll, zu einem Mangel an Versorgungsmoglichkeiten fuhrte. In Betracht
auf den Abschluss der Erprobungsstudie ist ebenso vorauszusehen, dass diese
ab dem Jahr 2019 mindestens funf Jahre bendtigen wird, um die ersten Ergeb-
nisse hervorzubringen und so zu einem Entschluss zu fiihren.®’

Auf dieser Basis ist der G-BA bei seiner Bewertung nach § 137c SGB V zu der
Entscheidung gekommen, dass die Liposuktion bei Lipddem im Stadium Il fur
eine ausreichende, zweckmaldige und wirtschaftliche Versorgung befristet erfor-
derlich ist und damit bis zur endgultigen Entscheidung des G-BA Leistung der
gesetzlichen Krankenversicherung ist.'8?

Ebenso wird sie, nach Bewertung nach § 135 Absatz 1 SGB V, als Leistung der
vertragsarztlichen Versorgung eingefuhrt, da sie nicht zwingend im Rahmen ei-
ner Krankenhausbehandlung durchgeflhrt werden muss.'83

79 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019f) & (2019g), S. 3.
180 \/gl. Bundessozialgericht (2018), S. 4.

181 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019f) & (2019g), S. 3.
182 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019f), S. 8.

183 \gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019g), S. 8.
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Die Durchfuhrung der Liposuktion ist an die Qualitatssicherungs-Richtlinie zur Li-
posuktion bei Lipodem im Stadium Il gebunden. '8

Diese wurde in Verbindung mit der Anderung der Richtlinien Methoden Kranken-
hausbehandlung und vertragsarztliche Versorgung Lipodem Stadium Il zeit-
gleich am 19.09.2019 beschlossen und ist ebenfalls einen Tag nach Veroffentli-
chung im Bundesanzeiger am 07.12.2019 in Kraft getreten. Die Richtlinie stutzt
sich auf § 136 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V und legt die Voraussetzungen
der Leistung, die Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat bei
Indikation sowie die genaue Durchfuhrung und Versorgung von Patientinnen, bei
welchen die Liposuktion angewandt wird, fest.8

Die Richtlinie soll die qualitativ hochwertige Versorgung als auch die Sicherheit
der Patientinnen gewabhrleisten. Dafur wird die zu anwendende Operationsme-
thode und die Diagnosestellung genau benannt. Es durfen nur Patientinnen mit
einem gesicherten Lipédem Stadium lll, bei welchen trotz konservativer Therapie
innerhalb der letzten sechs Monate die Krankheitsbeschwerden nicht ausrei-
chend gelindert werden konnten und welche einen Body Mass Index (BMI) unter
35 kg/gm haben, behandelt werden. Bei einem BMI von 35 bis 40 kg/gm erfolgt
eine Behandlung der Adipositas, bei Patienten mit einem BMI Gber diesem Wert
soll keine Liposuktion stattfinden. Zudem mussen sie fur die Diagnose die Krite-
rien der disproportionalen Fettgewebsvermehrung mit grof3lappig uberhangen-
den Gewebeanteilen, welche nicht die Hande und Fll3e betreffen, als auch das
Vorhandensein von Druck und Bertihrungsschmerz im weichen Gewebe der be-
troffenen Korperstellen vorweisen konnen. 8¢

Auch dieser Beschluss wurde vom BMG gepruft und es wurde auf eine Konkre-
tisierung hingewiesen, welche aber einer Veroffentlichung nicht entgegenwirkt,
da der G-BA bereits daran arbeitet.'®” Zudem ist zu den beiden zusammenhan-
genden Beschliissen eine Pressemitteilung verfasst worden, in welcher die Of-
fentlichkeit Uber die befristete Kassenleistung der Liposuktion bei Lipddem

184 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019f) & (2019g), S. 3.
185 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019c), S. 1.
186 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019c), S. 2.
187 \/gl. Bundesministerium fir Gesundheit (2019), S. 1.
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Stadium Ill, deren Voraussetzung, der Qualitatssicherung sowie der parallel wei-

terlaufenden Erprobungsstudie informiert wurde.'®

4.3.5 Aktueller Stand Verfahren nach §§ 135, 137c & 137e SGB V

Aufgrund der Befristung der ersten Aussetzungsbeschlisse bis zum 30.09.2022
wurde am 25.08.2022 ein Stellungnahmeverfahren zur Verlangerung der Ausset-
zung zu den Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung und vertragsarztli-
che Versorgung eingeleitet. Hierbei wurden die Stellungnahmeberechtigten, ins-
besondere die Bundesarztekammer und die einschlagigen Fachgesellschaften,
aufgerufen, bis zum 05.09.2022 eine schriftliche Stellungnahme einzureichen.'8®
Im Verlauf der Verfahren wurde die Verlangerung der Aussetzung, mit Beschluss
der Anderung der jeweiligen Richtlinie durch Ersetzen der Befristung vom
30.09.2022 auf den 31.12.2024, am 15.09.2022 auf den Weg gebracht. Diese
stehen jedoch derzeit noch vorbehaltlich zur Prufung durch das BMG und treten
erst einen Tag nach Veroffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft.'®

Zu diesen Beschlussen wurde eine Update-Recherche durchgefuhrt, um die sich
verandernde wissenschaftliche Evidenzlage zu prufen. Das Ergebnis zeigt, dass
keine neuen Publikationen veroffentlicht wurden, welche fur eine abschlieRende
Nutzenbewertung notwendig waren. Aufgrund dessen ist die FortfiUhrung der Er-
probung weiterhin erforderlich und die Frist zur Aussetzung soll an die Frist der
der Leistung der Liposuktion in Stadium Ill bis zum 31.12.2024 angepasst wer-
den.™®

Die Erprobungsstudie lauft derzeit mit Stand zum 03.10.2022 und soll voraus-
sichtlich Ende 2024 die ersten Ergebnisse liefern.'®?

188 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019e), S. 1-2.

189 \Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022c), S. 1.

190 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022a) & (2022b), S. 1.
91 Vgl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2022d), S. 3.

192 \/gl. Gemeinsamer Bundesausschuss (2019f) & (2019g), S. 3.
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5 Kritik und Perspektiven

Trotz der, wie im vorhergehenden Kapitel beschriebenen, durchweg positiven
Studienlage bleibt die Therapie mittels Liposuktion bis zum Antrag der Patienten-
vertretung im Jahr 2014 eine Einzelfallentscheidung, welche nicht haufig zu
Gunsten der Patientinnen ausgefallen ist, obwohl, wenn auch noch unzu-
reichend, nachzuweisen ist, dass die Symptome der Krankheit mit dieser Thera-
pie geheilt, anstatt mit einer konservativen Therapie nur behandelt werden kon-
nen.

2012 wurde erstmals eine gesetzliche Kasse dazu verurteilt die Kosten einer Li-
posuktion aufgrund medizinischer Notwendigkeit zu Ubernehmen. Dies stand im
Gegensatz zu privaten Kassen, welche die Kosten schon haufiger mit Begrun-
dung der medizinischen Notwendigkeit Gbernommen haben.'%

In der GKV ist das jedoch die Ausnahme. Schmeller, Arzt der Fachklinik fur Lip-
osuktion und operative asthetische Chirurgie, berichtet 2009 von seinen Erfah-
rungen mit dem MDK. Dabei stellt er fest, dass das MDK vermehrt Gutachten
erstellt, welche auf der Tatsache basieren, dass ihnen die notwendige Fachqua-
lifikation fehlt, die Patientinnen nicht selbst untersucht, sondern anhand von Bil-
dern beurteilt werden oder die aktuelle medizinische Literatur zum Lipodem au-
Rer Acht gelassen wird. Dies fiihrt zu einer Ablehnung der Ubernahme der Kos-
ten aufgrund falscher und insuffizienter Beurteilungen. '

Diese Informationsasymmetrie bei der Bewertung von Therapien per Einzelfall-
entscheidung zeigt zusatzlich zu der eigentlich durchweg positiven Studienlage
die Wichtigkeit einer schnellen Aufnahme in den Leistungskatalog auf, um so die
Lebensqualitat der Patientinnen zu verbessern. Im Verlauf der Arbeit ist im Zuge
des Ablaufs der Bewertungsverfahren zur Liposuktion jedoch zu erkennen, dass
dieser Prozess sehr langwierig ist. Mit Beginn 2014 und den voraussichtlich ers-
ten Ergebnissen im Jahr 2024 sind zehn Jahre vergangen, in welchen Patientin-
nen die Therapie aufRerhalb der Erprobungsstudie nicht oder nur mit Stadium Il
erhalten konnten, obwohl sowohl die Studie des Hautklinikums Darmstadt, wie in

193 Vgl. Gemke et al. (2012), S. 40.
194 Vgl. Schmeller et al. (2009), S. 102.
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der Studienlage genannt, als auch Meier-Vollrath mit anderen schon im Jahr
2005, herausfinden konnten, dass der Therapieerfolg in frihen Stadien der Er-
krankung deutlich hoher ausfallt.'®

Hier anknupfend ware anzudenken, dass die Liposuktion Ubergangsweise, bis
zum Abschluss der Bewertung, fur alle Stadien als Kassenleistung tUbernommen
wird. Diesen Punkt fordert auch eine Petition vom 29.05.2022 im Deutschen Bun-
destag. Es soll eine sofortige Ubergangslésung bis zur Beendigung der Studie
gefasst werden, welche die Ubernahme der Kosten in allen Stadien beinhaltet.
Aktuell ist die Petition, mit insgesamt 64.348 Mitzeichnungen und damit einem
erreichten Quorum, in Priifung.’%

Am 26.09.2022 wurde diese im Bundestag besprochen und untermauert noch-
mals die bestmogliche Chance auf Heilung des Lipddems alleinig durch Liposuk-
tion, nicht durch konservative Therapie, in einem niedrigen Stadium der Erkran-
kung und das Sinken der Heilungschancen mit fortschreitendem Stadium. Die
Kriterien nach welchen derzeit eine Operation Gbernommen wird sowie die dar-
gestellte Langwierigkeit des Verfahrens machen dies jedoch nicht moglich.®”
Allein bis zum Beginn der Erprobungsstudie vergingen von 2014 bis 2019 funf
Jahre. Dies gibt zu bedenken, ob es sinnvoll ware, wenn das BMG an diesen
Punkten in der gemeinsamen Selbstverwaltung ansetzt und Rahmenbedingun-
gen erlasst, welche die maximale Dauer bis zu einer solchen Entscheidung re-
geln, da Lebensqualitat und Erfolgsaussichten mit Fortschreiten der Krankheit,
bei den betroffenen Patientinnen, unter der langen Dauer des Verfahrens leiden.
Die Struktur des Verfahrensablaufs ist zwar durch die Verfahrensordnung gere-
gelt, jedoch besteht durch die Mdglichkeit der Aussetzung und Verlangerung der
Verfahren sowie keiner gesetzlicher Vorgaben, die Moglichkeit ein solches Ver-
fahren unendlich lang hinauszuzogern. Auch hier ware ein Ansatz gesetzliche
Rahmenbedingungen zu erlassen, welche die Dauer und die erlaubte Haufigkeit
einer Aussetzung begrenzen. Speziell bei der Aussetzung zur Erprobung sollte,
sobald das Potenzial einer Behandlungsmethode erkannt wurde, eine Zeitbe-
grenzung eingefuhrt werden, bis wann belegt sein sollte, ob dieses Potenzial

19 Vgl. Meier-Vollrath et al. (2005), S. A1067.
196 \V/gl. Deutscher Bundestag (2022), o. S..
197 Vgl. aerzteblatt.de (2022), S. 1-2.
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tatsachlich vorhanden ist. So wirde Patienten ein schnellstmdglicher Zugang zu
neuen Methoden ermoglicht werden, was wichtig ist, da dieses Potenzial schon
aufzeigt, dass es eine gute Behandlungsalternative sein konnte, die das Leben
von vielen verbessert.

Sinnvoll ware auch die Schaffung von mehr Transparenz innerhalb eines solchen
Verfahrens, beispielsweise durch regelmaliige Updates an betroffene behan-
delnde Arzte zum Stand eines Verfahrens und nicht nur zum Ende eines Be-
schlusses. Zur weiteren Reduzierung der Moral Hazard Situation konnten ver-
mehrt Informationsflyer zum Verlauf der Studie und einer verstandlichen Erkla-
rung der bestimmten Erkrankung an Betroffene herausgegeben werden.

Es wéare auch anzudenken, dass Patienten fur eine Ubergangszeit die Kosten
vorerst selbst tragen und dann nach Nachweis eines positiven Ergebnisses, in
diesem Fall beispielsweise der erfolgreichen Operation, Uber einen definierten
Nachbeobachtungszeitraum die Kosten erstattet bekommen. So kdnnte sowohl
das sittliche Wagnis umgangen als auch allen Betroffenen die Chance zu einer
Behandlung gegeben werden. Zusatzlich konnten hierdurch nochmals vermehrt
Informationen zu dieser Behandlung gesammelt werden.

Die Kostenerstattung konnte bei diesem Beispiel ebenso in Verbindung mit einer
verbindlichen Ernahrungsberatung und Gewichtskontrolle stehen, um so zu Pri-
fen wie sich Patientinnen gesundheitsbezogen verhalten. Dies konnte ebenfalls
auf andere Verfahren Ubertragen werden.

Dieses Prinzip setzt auch an der seit 2004 bestehenden Moglichkeit an, als ge-
setzlich Versicherter das Kostenerstattungsprinzip zu wahlen, um so ein hoheres
Kostenbewusstsein zu schaffen. Jedoch wird man hier nach der privatarztlichen
Abrechnung des GOA abgerechnet, bei welcher ein héheres Preisniveau als
beim EBM vorliegt. Die gesetzliche Kasse erstattet dann nur die Kosten nach
EBM und der Rest ist vom Patienten selbst zu tragen. '8

Hier sollte angesetzt werden und Patienten sollten generell sowohl im stationaren
als auch ambulanten Bereich sensibler fur die anfallenden Kosten gemacht und
mehr Uber die Abrechnung und die mdglichen Leistungen in verstandlicher Weise

informiert werden.

19 V/gl. Krankenkassenzentrale (2022), o. S..
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6 Zusammenfassung und Fazit

AbschlieRend Iasst sich auf Basis dieser Arbeit zusammenfassend sagen, dass
das System der Deutschen Gesundheitsversorgung auf einer guten Grundlage
beruht und zu erkennen ist, dass die Prinzipien dazu dienen sollen allen Akteuren
den bestmoglichen Nutzen zu erbringen. Jedoch ist aufgrund der Komplexitat
und des vorherrschenden Marktversagens auf dem Gesundheitsmarkt, speziell
durch die Dreiecksbeziehung und starke Informationsasymmetrien, in der prakti-
schen Umsetzung noch deutliches Verbesserungspotenzial zu erkennen.

In der praktischen Betrachtung des Verfahrens zum Zugang neuer Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden ist erortert worden, dass es sehr viel Zeit
bendtigt, um Patienten den Zugang zu einer solchen Methode zu ermoglichen.
Zusatzlich ist es an eine bestehende umfangreiche Studienlage gebunden, wel-
che bei nicht-Vorliegen den Prozess nochmals verzégern kann.

Durch die im Verlauf der Arbeit aufgezeigte Komplexitat ist es fur den Standard-
barger, welcher nicht im Gesundheitswesen tatig ist, sehr schwer das Prinzip,
nach welchem das Gesundheitswesen aufgebaut ist, zu verstehen. Im Besonde-
ren bei der Ausarbeitung des Verlaufs zum Verfahren der Bewertung konnte er-
kannt werden, dass das System des Leistungskataloges sehr umfangreich auf-
gebaut und durch viele verschiedene Punkte gepragt ist. Diese sind jedoch zum
Verstandnis, in welchem Umfang einem Patienten welche Leistungen zustehen
und was fur Voraussetzungen neue Leistungen erfullen missen, um zu Lasten
der gesetzlichen Krankenkasse erbracht werden zu kdnnen, bedeutend. Es ist
zudem sehr schwer einen Uberblick Uber alle Zusammenhange der im Gesund-
heitswesen tatigen Akteure und deren Aufgaben zu erlangen.

Die Behebung dieser Informationsasymmetrien und die kritische Betrachtung des
Leistungskatalogs, speziell der Verfahren zur Bewertung neuer Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden, sollte zur Schaffung von mehr Transparenz und ei-
ner besseren Versorgung, besonders der Moglichkeit eines schnelleren Zugangs
zu neuen medizinischen Leistungen in der gesetzlichen Krankenversicherung,
sowohl von Seiten der gemeinsamen Selbstverwaltung als auch der Politik an-

gegangen werden.
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