DRG-Mitteilungen

I
ASV-Beschluss zu gyndkologischen Tumoren
— Keine Beriicksichtigung des allgemein
anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse durch den G-BA

Einfiihrung

v

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-
BA) hat in seiner Sitzung am 22.01.2015
eine Anderung der Richtlinie ambulante
spezialfachdrztliche Versorgung § 116b
SGB V beschlossen und die Diagnostik und
Behandlung von Patientinnen ab dem
vollendeten 18. Lebensjahr mit gynékolo-
gischen Tumoren in der ambulanten spe-
zialfacharztlichen Versorgung (ASV) nach
§ 116b SGB V konkretisiert.

Ausschluss des Radiologen aus

dem Kernteam

v

Wie bereits bei den gastrointestinalen Tu-

moren und den Tumoren der Bauchhéhle

vom 20.02.2014 hat der G-BA auch fiir die
gyndkologischen Tumoren entschieden,
dass die organisatorische Einbindung des

Fachgebiets der Radiologie als sog. hinzu-

zuziehendes Fachgebiet erfolgt. Diese Ein-

stufung hat zur Folge, dass das Fachgebiet
der Radiologie im Bereich der genannten

Indikationen

» nicht zum sog. Kernteam in der ASV
gehort,

» nicht zwingend an den Tumorkonfe-
renzen des Kernteams zu beteiligen ist
und

» ausschlieRlich im Rahmen eines , Defi-
nitions- oder Indikationsauftrages“ in
die Diagnostik und Therapie eingebun-
den wird.

Die DRG hat gegeniiber dem BMG und
dem G-BA mehrfach darauf hingewiesen,
dass sie diese Form der organisatorischen
Beteiligung der Radiologie in der ASV als
medizinisch bedenklich ansieht und ins-
besondere fiir den Bereich des Mamma-
karzinoms dargelegt, dass die Ausgestal-
tung der Anlage mit den Anforderungen
der interdisziplindren S3-Leitlinie fiir die
Diagnostik, Therapie und Nachsorge des
Mammakarzinoms und den bundesweit
einheitlich geltenden Anforderungen an
die Zertifizierung und Genehmigung von
Brustzentren unvereinbar ist (vgl. hierzu
R6Fo, DRG-Mitteilungen 2014, 812).
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ASV-Beschluss widerspricht Zerti-
fizierungsverfahren fiir Brustzent-
ren

v

Die im G-BA beschlossene Ausgestaltung
des Kernteams widerspricht daher den
fachlichen Anforderungen an eine leitlini-
engerechte Diagnostik und Therapie der
gyndkologischen Tumoren. Dies gilt ins-
besondere im Bereich des Mammakarzi-
noms, da die Anforderungen an die Zerti-
fizierung und Genehmigung von Brust-
zentren bundesweit die diagnostische Ra-
diologie als Kernleistung ansehen (vgl.
z.B. Verfahren zur Zertifizierung von
Brustzentren in NRW: http://www.aekwl.
de/fileadmin/qualitaetssicherung/
Zertifizierungsstelle/2015-Anforderungs-
katalog-BZ.pdf):

»Die Kernleistungen diagnostische Radio-
logie, Strahlentherapie, Onkologie und Pa-
thologie werden in jedem Brustzentrum
nur an einem Standort erbracht. Ausnah-
men hiervon sind nur statthaft, wenn dies
aus Griinden der regionalen Versorgungs-
sicherheit nicht anders méglich ist. Solche
Griinde sind anzunehmen, wenn zwi-
schen den Standorten eine Entfernung
von 20km oder mehr liegt. Bietet ein
Brustzentrum aus Griinden der regiona-
len Versorgungssicherheit diagnostische
Kernleistungen an mehr als einem Stand-
ort an, muss es samtliche diagnostische
Kernleistungen mit Ausnahme der Stereo-
taxien an jedem der Standorte bereitstel-
len.*

Hinsichtlich der Teilnahme an den Tumor-
konferenzen im Brustzentrum schreiben
die Anforderungen folgendes vor:

,Mindestens 95% aller Primarfdlle im BZ
werden in einer Tumorkonferenz interdis-
ziplindr besprochen. Die Nicht-Vorstel-
lung einzelner Patientinnen wird schrift-
lich begriindet. An der Tumorkonferenz
nehmen jeweils mindestens Operateur,
Onkologe, diagnostischer Radiologe und
Strahlentherapeut teil. Pathologische Ex-
pertise muss im Bedarfsfall ad hoc verfiig-
bar sein. Die Teilnahme an der Tumorkon-
ferenz ist Bestandteil der besonderen in-

Radiologie
und Recht

ternen Weiterbildungscurricula. [...] Ab-
weichungen vom Standard sind in der Pa-
tientenakte unter Verweis auf das Proto-
koll der Tumorkonferenz zu dokumentie-
ren.”

Diese Standards sind fiir alle Brustzentren
bundesweit verbindlich, zumal sie auf der
geltenden Stufe-3-Leitlinie Brustkrebs-
Fritherkennung in Deutschland beruhen,
die den Radiologen als Hauptbehand-
lungspartner im Bereich des Mammakar-
zinoms vorsieht (AWMF-Register-Num-
mer: 032 - 0450L).

Nach der Rechtsprechung der Verwal-
tungsgerichte kann bei Nichterfiillung
dieser Qualitdtsstandards der ,Versor-
gungsauftrag als Brustzentrum* widerru-
fen werden. Zudem sind die Brustzentren
nur dann berechtigt, Zuschldge nach dem
KHEntgG fiir ihre Tdtigkeit zu fordern,
wenn die Anforderungen an die Ausge-
staltung der Tumorkonferenzen eingehal-
ten werden (vgl. OVG Miinster, Urteil vom
18.04.2013-13 A2140/11; BVerwG, Urteil
vom 22.05.2014-3 C 13.13).

Verstof3 gegen drztliche Soll-Stan-
dards nach § 630a Abs. 2 BGB

v

Die zeitnahe und regelhafte Einbindung
des Facharztes fiir Radiologie und die
Durchfiihrung der erforderlichen Diag-
nostik bei Tumorpatienten stellt daher ei-
nen Therapiestandard dar, der im Rahmen
interdisziplindrer Zusammenarbeit grds.
zu beachten ist. Insoweit kann auf das Ur-
teil des OLG Frankfurt vom 30.04.2013
(Az.: 14U 66/12) verwiesen werden, wel-
ches auf die Notwendigkeit einer CT-Un-
tersuchung im Vorfeld der Entscheidung
iiber die Durchfithrung einer postoperati-
ven Strahlentherapie abstellt. Das Urteil
ist vom BGH bestdtigt worden und damit
rechtskradftig (BGH, Beschluss vom
28.10.2014, Az.: VIZR 273/13).

Nach Ansicht von Beckmann u.a. (DABI.
2007, A 3004) definiert ,der Zusammen-
schluss verschiedener interdisziplindrer
organspezifischer Organtumorzentren -
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unter Einbeziehung der zentralen organ-
ibergreifenden Versorgungsbereiche
(zum Beispiel Pathologie, Radiologie, Ra-
dioonkologie, Psychoonkologie, Palliativ-
medizin, Tumordokumentation, Tumor-
konferenzen, Studienmanagement) - die
umfassendere Struktur eines onkologi-
schen Zentrums (Cancer-Center).“

Im Ergebnis widerspricht daher die Aus-
gestaltung des interdiszipliniren Teams
in der Anlage 1 der ASV-Richtlinie zu den
gyndkologischen Tumoren unter Punkt
3.1 den ,allgemein anerkannten fachli-
chen Standards* in der Onkologie und ver-
stoRt daher gegen § 630a Abs. 2 BGB (vgl.
hierzu Haier, Bergmann, Medizinrechtli-
che Aspekte von Tumorboards, Chirurg
2013; 84: 225-230).

Nach der neu eingefiihrten Regelung in §
630a Abs. 2 BGB, die im Zuge der gesetzli-
chen Regelung des Behandlungsvertrags
durch das Patientenrechtegesetz vom
20.02.2013 (BGBL. L., S. 277) in das BGB
aufgenommen worden ist, hat die Be-
handlung ,nach den zum Zeitpunkt der
Behandlung bestehenden, allgemein an-
erkannten fachlichen Standards zu erfol-
gen, soweit nicht etwas anderes verein-
bart ist.“ Der SorgfaltsmaRstab des Arzt-
haftungsrechts orientiert sich an der Auf-
gabe, Qualititsmdngel gegeniiber dem an-
erkannten und gesicherten Stand der
drztlichen Wissenschaft im Zeitpunkt der
Behandlung haftungsrechtlich zu sanktio-
nieren. Er gibt das rechtliche MaR dessen,
was in der drztlichen Behandlung an Er-
wagungen und MaRstiben vom Arzt kon-
kret zu erwarten ist. Dies gilt insbesonde-
re im Sektor der Organisations- und Koor-
dinierungspflichten der Behandlungssei-
te. Nicht der Behandlungsfehler ist daher
der entscheidende Ankniipfungstatbe-
stand einer Haftung nach einer fehlgegan-
genen Behandlung, sondern ob die Be-
handlung nach den drztlichen Standards
erfolgt ist oder nicht (vgl. Gei3/Greiner,
Arzthaftpflichtrecht, 2014, B 1, Rn. 2).

Durch den Beschluss des G-BA werden da-
mit Behandlungsfehler indiziert, fiir die
alle beteiligten Fachdrzte des Kernteams
haften (BGH, Urt. v. 26.01.1999, Az.: VIZR
376/97). Da die Durchfiihrung der Be-
handlungen nach den Anlagen zur ASV-RL
durch interdisziplindre Arzteteams zu-
mindestens in Teilen als eine einheitliche
Leistung anzusehen ist, haben die betei-
ligten Arzte nach den Grundsitzen der
horizontalen Arbeitsteilung (= Tatigkeit
von Arzten auf partnerschaftlicher Gleich-

ordnung und Weisungsfreiheit) auch fiir
Fehler des jeweils anderen Arztes haf-
tungsrechtlich einzustehen. Denkbar ist
auch, dass durch einen mangelnden Infor-
mationsaustausch zwischen den beteilig-
ten Arzten der Haftungstatbestand erst
zustande kommt. Fiir Koordinationsmdn-
gel im interdisziplindren Team haften da-
nach alle beteiligten Fachdrzte (BGH, Urt.
v. 26.01.1999, Az.: VI ZR 376/97). In die-
sem Fall wire eine Exkulpationsméglich-
keit fiir keinen der beteiligten Arzte gege-
ben. Diese wiirden nach den Grundsdtzen
des arbeitsteiligen Handelns alle fiir den
Behandlungs- oder Diagnosefehler einzu-
stehen haben (OLG Koblenz, GesR 2006,
519).

Die Anlage 1 als Teil der ASV-Richtlinie
stellt dariiber hinaus eine rechtswidrige
Normsetzung des G-BA dar, aus der die ge-
schddigten Patienten Anspriiche aus
Amtshaftung gemdf Art. 34 GG i.V.m. §
839 BGB gegen den G-BA aus sog. legisla-
tivem Unrecht herleiten kénnen.

BMG fordert G-BA zur Stellungnah-
me auf

v

Nach Erhalt der Stellungnahme der DRG
hat das BMG den G-BA mit Schreiben vom
01.06.2015 aufgefordert, seinen Beschluss
iiber die gyndkologischen Tumoren zu er-
ldutern. Dabei nimmt das BMG ausdriick-
lich auf das Schreiben der DRG vom
10.02.2015 Bezug und fordert den G-BA
auf, zu der Kritik Stellung zu nehmen. Die
Aufforderung des BMG hat zur Folge, dass
die Nichtbeanstandungsfrist gemaf § 94
Abs. 1 Satz 3 SGB V fiir den Beschluss vom
22.01.2015 bislang unterbrochen ist. Das
Schreiben des BMG sowie das Schreiben
der DRG sind auf der Homepage des G-BA
abrufbar
(https://www.g-ba.de/informationen/
richtlinien/80/#details/2164/listContext/
beschluesse).

Wie der DRG bekannt geworden ist, wei-
gern sich die Vertreter des GKV-Spitzen-
verbandes und der KBV grundsitzlich das
Fachgebiet der Radiologie in das Kern-
team aufzunehmen, wihrend sich die
DKG hierfiir eingesetzt hat. Das bedeutet,
dass im G-BA noch nicht einmal eine Mi-
nimallésung konsensfdhig ist, die Radio-
logie partiell im Bereich des Mammakar-
zinoms fiir das Kernteam vorzusehen.
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ASV-Sonderregelungen fiir spezia-
lisierte Teams

v

An dieser Einschdtzung dndert auch der
Beschluss des G-BA vom 18.06.2015
nichts, wonach Teams, die auf die Behand-
lung bestimmter gyndkologischer Tumo-
ren spezialisiert sind, unter bestimmten
Voraussetzungen an der ambulanten spe-
zialfachdrztlichen Versorgung (ASV) teil-
nehmen kdénnen, ohne dass alle Behand-
lungskriterien erfiillt sein miissen. Sollen
von Teams beispielsweise ausschlieRlich
Patientinnen und Patienten mit Brust-
krebs behandelt werden, entfdllt der Be-
darf an bestimmten personellen, sdchli-
chen und organisatorischen Ausstat-
tungsmerkmalen. Der G-BA begriindet
dies damit, dass er mit der ASV ,keine
Doppelstrukturen  schaffen, sondern
Teams und Zentren, die sich bereits in der
Vergangenheit auf die Behandlung von
Brustkrebspatientinnen spezialisiert ha-
ben, eine Teilnahme an der ASV ermogli-
chen [will].*
(https://www.g-ba.de/institution/presse/
pressemitteilungen/582/)

Genau dies ist aber weiterhin der Fall, da
die personellen Anforderungen an die
Teambildung in dem Beschluss zu den gy-
ndkologischen Tumoren durch den Be-
schluss vom 18.06.2015 gerade nicht ge-
dndert worden sind und das Fachgebiet
der Radiologie aus dem Kernteam weiter-
hin ausgeschlossen bleibt. Dies hat zur
Folge, dass ein Brustzentrum mit einem
Radiologen als Teamleiter weiterhin nicht
als ASV-Team zugelassen werden kann
bzw. die medizinisch anerkannten Anfor-
derungen an die Zulassung von Brustzen-
tren durch den G-BA weiterhin ignoriert
werden.

Fazit

v

Es ist erstaunlich, dass der G-BA, der nach
dem Gesetz verpflichtet ist, bei seinen
Entscheidungen  sektoreniibergreifend
den ,allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse in der jewei-
ligen Therapierichtung “ zu beriicksichti-
gen (vgl. §§ 135 Abs. 1, 137c SGB V) in der
ASV derart hartndckig die international
anerkannten medizinischen Standards
zur Diagnostik und Therapie von gynédko-
logischen Tumoren missachtet und die
Tatsache ignoriert, dass der Radiologe im
Rahmen der Zertifizierung von Brustzen-
tren bundesweit als Hauptbehandlungs-
partner vorgesehen wird. Da Arzte nach
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der Neuregelung des Patientenrechtege-
setzes gemdl § 630a BGB zu gewdhrleis-
ten haben, dass die drztliche Behandlung
»nach den zum Zeitpunkt der Behandlung
bestehenden, allgemein anerkannten
fachlichen Standards zu erfolgen“ hat,
stellt das Vorgehen des G-BA nicht nur le-
gislatives Unrecht dar, fiir dessen Folgen
die Gremien aus Amtshaftung in An-
spruch genommen werden kénnen, son-
dern offenbart auch das demokratische
Versagen des sog. ,.kleinen Gesetzgebers“,
dessen gesetzliche Struktur es zuldsst,
dass durch Mehrheitsentscheidungen
einzelner Gremiumsmitglieder medizi-
nisch notwendige Beschlussfassungen
verhindert werden.

Insbesondere stellt sich jedoch die Frage,
wie die Beschlussfassung des G-BA mit
dessen gesetzlichem Auftrag und den Zie-
len der ASV zu vereinbaren ist. Die ASV
wurde insbesondere fiir schwere Ver-
laufsformen von Erkrankungen mit be-
sonderen Krankheitsverldufen einge-
fiihrt. Hierzu gehoéren nach § 116b Abs. 1
S.2 Nr. 1 a SGB V auch onkologische Er-
krankungen. Die Behandlung in der ASV
soll insbesondere fiir solche Krankheits-
verldufe sicherstellen, dass ,.eine spezielle
Qualifikation, eine interdisziplindre Zu-
sammenarbeit und besondere Ausstat-
tungen*“ vorgehalten werden. Damit wird
deutlich, dass die ASV gegeniiber der ver-
tragsdrztlichen Versorgung erhéhte Qua-
litdtsanforderungen an die drztliche Be-
handlung stellt, um den besonderen me-
dizinischen Herausforderungen der in §
116b Abs. 1 SGB V genannten Erkrankun-
gen Rechnung zu tragen.

Diese Herausforderung besteht insbeson-
dere im Bereich des Mammakarzinoms,
da Brustkrebs in Deutschland und in Ldn-
dern der industrialisierten Welt die hdu-
figste Krebserkrankung bei Frauen ist. Im
Jahr 2006 wurde bei rund 58 000 Frauen
in Deutschland die Diagnose Brustkrebs
gestellt. Circa 17 300 Sterbefélle waren
2006 bedingt durch eine Brustkrebser-
krankung. Brustkrebs ist fiir mehr als ein
Viertel aller Krebsneuerkrankungen bei
Frauen verantwortlich (29%). Das mittlere
Erkrankungsalter liegt bei etwa 64 Jahren.
Die Brustkrebsneuerkrankungsrate steigt
in Deutschland seit 1980 stetig an (vgl
Umsetzung und Weiterentwicklung des
Mammografie-Screenings in Deutsch-
land, BT-Drucks. 17/3127 v. 01.10.2010).
Der Gesetzgeber hat sich daher eine Ver-
besserung der Fritherkennung und Ver-
sorgung des Brustkrebs durch die Einfiih-

rung eines organisierten bevolkerungsbe-
zogenen und qualitdtsgesicherten Mam-
mografie-Screening-Programms zur Auf-
gabe gemacht. Die Behandlung des Mam-
makarzinoms im Rahmen der ASV soll ein
weiterer Baustein in der Bekimpfung die-
ser Krebserkrankung sein.

Den Anforderungen wird der G-BA mit
seinem Beschluss zu den gyndkologischen
Tumoren nicht gerecht. Der G-BA hat den
Auftrag, den allgemein anerkannten Stand
der medizinischen Erkenntnisse auf der
Grundlage der evidenzbasierten Medizin
zu ermitteln. Er verstof3t jedoch gegen
diese Grundsdtze, in dem er die Anforde-
rungen der interdisziplindren S3-Leitlinie
fiir die Diagnostik, Therapie und Nachsor-
ge des Mammakarzinoms im Rahmen der
Beschlussfassung zu der ASV ignoriert.
Der G-BA, der sich im Rahmen seiner Be-
schlussfassungen gerne auf die Patienten-
sicherheit als Entscheidungsgrundlage
beruft (z.B. in der Methodenbewertung,
vgl. 1.Kap., 3. Abschn., § 13 Abs. 2 S. 5 Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses), handelt bei der Aufstel-
lung der organisatorischen Anforderun-
gen an die Behandlung onkologischer Er-
krankungen in der ASV, eindeutig gegen
die medizinischen Erkenntnisse und da-
mit gegen die Patienteninteressen und de-
ren Sicherheit. Dies zeigt, dass die evi-
denzbasierte Medizin innerhalb des G-BA
als BewertungsmafRstab nicht konsequent
eingesetzt wird, sondern dass die Interes-
sen der Selbstverwaltungspartner {iber
diesen Vorgaben stehen.

Es bleibt abzuwarten, wie der G-BA auf die
Anfrage des BMG vom 01.06.2015 ant-
worten und ob das BMG den Beschluss
endgiiltig beanstanden wird. Die DRG
wird hiertiber berichten und sich weiter-
hin fiir die Anderung des Beschlusses ein-
setzen.
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