Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 Satz 1 SGB V in seiner 719. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Geschéftsfiihrung des Bewertungsausschusses

BESCHLUSS

des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1 Satz1 SGB V
in seiner 719. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung)

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2024

1. Aufnahme eines Abschnitts 1.9 in den EBM

1.9 Meldungen implantatbezogener MalRBhahmen gemal den Vorgaben des
Implantateregistergesetzes

1. Sofern bei Durchfuhrung eines operativen Eingriffs nach Abschnitt 2.23
aus dem Anhang 2 EBM eine implantatbezogene operative Mal3nahme
gemal 8§ 2 Nr. 4 Implantateregistergesetz (IRegG) durchgeftihrt wird, ist
fur die Berechnungsfahigkeit der dazugehdrigen Leistungen aus
Abschnitt 31.2.2 und 36.2.2 EBM die Erfullung der Meldepflichten gemaf3
Implantateregistergesetz erforderlich.

2. Die Gebiuhrenordnungsposition 01965 ist nur von Facharzten fur
Frauenheilkunde und Geburtshilfe und Fachéarzten fur Chirurgie
berechnungsfahig.

2. Aufnahme einer Leistung nach der Gebuhrenordnungsposition 01965 in
den Abschnitt 1.9 EBM

01965 Zuschlag zu einem Eingriff nach Abschnitt
31.2.2 oder 36.2.2 fur die zugehorige
Erfassung, Speicherung und Ubermittlung von
Daten bezlglich einer implantatbezogenen
Maflinahme an die Register- und
Vertrauensstelle gemal 88 16 und 17 Absatz 1
Implantateregistergesetz (IRegG)  sowie
Erfullung der Pflichten nach 88 18, 20, 24 und
25 IRegG,

je Meldung 78 Punkte

Die Gebihrenordnungsposition 01965 ist
im Falle einer Vervollstindigung oder
Korrektur gemall § 17 IRegBV einer
bereits erfolgten Meldung nicht erneut
berechnungsfahig.
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3. Aufnahme einer Nr. 10 in die Praambel 31.2.1 EBM

10. Sofern bei Durchfiihrung eines operativen Eingriffs nach Abschnitt 2.23 aus
dem Anhang 2 EBM eine implantatbezogene operative Malinahme gemaf
82 Nr. 4 Implantateregistergesetz durchgefiihrt wird, ist fur die
Berechnungsfahigkeit der dazugehdrigen Leistungen aus Abschnitt 31.2.2
EBM die Erfullung der Meldepflichten gemalRl Implantateregistergesetz
erforderlich.

4. Aufnahme einer Nr. 9in die Praambel 36.2.1 EBM

9.  Sofern bei Durchfiihrung eines operativen Eingriffs nach Abschnitt 2.23 aus
dem Anhang 2 EBM eine implantatbezogene operative Malinahme gemaf
82 Nr. 4 Implantateregistergesetz durchgefiihrt wird, ist fur die
Berechnungsfahigkeit der dazugehdrigen Leistungen aus Abschnitt 36.2.2
EBM die Erfiullung der Meldepflichten gemald Implantateregistergesetz
erforderlich.

5. Anderung der Uberschrift zu Abschnitt 40.5 EBM

40.5 Kostenpauschalen fur Krankheitsbericht, Kurplan, Testbriefchen, Bezug von
Harnstoff oder Mifepriston, Einmalsklerosierungsnadeln, zystoskopische
Injektionsnadeln, -kanilen oder -katheter, Schweil3test, Meldegebihr
implantatbezogener Malinahmen

6. Aufnahme einer Kostenpauschale 40162 in den Abschnitt 40.5 EBM

40162 Kostenpauschale fir die Meldegebihr im
Zusammenhang mit der Meldung einer

implantatbezogenen Mafnahme
entsprechend der
Gebuhrenordnungsposition 01965 gemali
§2 Absatz 1 Implantateregister-

Gebihrenverordnung (IRegGebV),
je Meldung 6,24 €

Die Gebihrenordnungsposition 40162 ist
im Falle einer Vervollstindigung oder
Korrektur gemall § 17 IRegBV einer
bereits erfolgten Meldung nicht erneut
berechnungsfahig.

7. Aufnahme einer Nr. 24 in die Praambel 2.1 zum Anhang 2 EBM

24. Sofern bei Durchfiihrung eines operativen Eingriffs nach Abschnitt 2.23 aus
dem Anhang 2 EBM eine implantatbezogene operative Malinahme gemaf
82 Nr. 4 Implantateregistergesetz durchgefiihrt wird, ist fur die
Berechnungsfahigkeit der dazugehdrigen Leistungen aus Abschnitt 31.2.2
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oder 36.2.2 EBM die

Erfallung  der
Implantateregistergesetz erforderlich.

Meldepflichten  gemal

8. Aufnahme der Geblhrenordnungsposition 01965 in die Praambeln 7.1 Nr.

4und 8.1 Nr. 4
9. Aufnahme der Gebuhrenordnungsposition 01965 in den Anhang 3 zum
EBM
GOP Kurzlegende Kalkula_tionszeit Pru_fzeit Eign_L_mg_der
in in Prafzeit
Minuten Minuten
01965* | Zuschlag zu einem Eingriff nach 4 3 Tages- und
Abschnitt 31.2.2 oder 36.2.2 fiir Quartalsprofil

Erfassung, Speicherung und
Ubermittlung von Daten
beziglich einer
implantatbezogenen Mal3nhahme
sowie Patienteninformation
gemal Implantateregistergesetz

Protokollnotiz:

Die Bewertung der Leistung nach der Gebuhrenordnungsposition 01965 ist mit
Wirkung zum 1. Januar 2025, spatestens aber, wenn eine Meldung tber das Web-
Formular nicht mehr maoglich ist, zu tUberprifen und ggf. anzupassen.
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Teil B

zu Empfehlungen gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
§87aAbs.5Satz7SGB Vi.V.m. §87a Abs. 4 Satz1 Nr. 3
SGB V im Zusammenhang mit der Aufnahme der Leistungen
nach den Gebuhrenordnungspositionen 01965 und 40162 in
den Einheitlichen Bewertungsmalfstab (EBM)

mit Wirkung zum 1. Juli 2024

Der Bewertungsausschuss gibt im Zusammenhang mit der Aufnahme der
Leistungen nach den Gebihrenordnungspositionen 01965 und 40162 in den
Einheitlichen Bewertungsmaf3stab (EBM) zum 1. Juli 2024 folgende Empfehlung
gemal § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw. § 87a Abs. 5 Satz 7 SGB V i. V.
m. 8 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V ab:

1. Die Vergutung der Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositionen 01965
und 40162 erfolgt aul3erhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergutungen.

2. Die Vergutung der Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 01965
aulRerhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergitung wird grundsatzlich auf
zwei Jahre befristet. Die Leistungen werden am Ende dieser Frist in die
morbiditatsbedingte Gesamtvergutung tberfuhrt, wenn die Mengenentwicklung
eine weitere extrabudgetare Vergutung nicht erfordert. Soweit dazu kein
Einvernehmen  besteht, ist eine Entscheidung des Erweiterten
Bewertungsausschusses herbeizufiihren. Bei der Uberfiihrung der Leistungen
nach der Gebihrenordnungsposition 01965 in die morbiditatsbedingte
Gesamtvergutung ist das vom Bewertungsausschuss in seiner 383. Sitzung am
21. September 2016, zuletzt ge&ndert durch den Beschluss des
Bewertungsausschusses in seiner 654. Sitzung (schriftliche Beschlussfassung),
bzw. entsprechender Folgebeschliisse, unter Nr. 2.2.1.2 beschlossene Verfahren
zur Bericksichtigung einer gednderten Abgrenzung der morbiditatsbedingten
Gesamtvergutung anzuwenden.
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Entscheidungserhebliche Griinde

zum Beschluss des Bewertungsausschusses nach § 87 Abs. 1
Satz 1 SGB V in seiner 719. Sitzung (schriftliche
Beschlussfassung)

Teil A

zur Anderung des Einheitlichen BewertungsmaRstabes (EBM)
mit Wirkung zum 1. Juli 2024

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall 8 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmal3stab (EBM).

2. Regelungshintergrund

Das Gesetz zur Errichtung eines Implantateregisters Deutschland (Implantateregister-
Errichtungsgesetz — EIRD) ist am 18. Dezember 2019 bzw. 1. Januar 2020 in Kraft
getreten. Das EIRD verfolgt insbesondere das Ziel, ein verbindliches bundesweites
Register zu implementieren, das systematische Langzeitbeobachtungen als Teil der
Qualitatssicherung bei der Versorgung von Implantaten erméglicht. Dafiir miissen Arzte
implantatbezogene MafRRnhahmen wie beispielsweise die Implantation oder die
Explantation eines Implantates an das Implantateregister melden.

Im Rahmen des EIRD wurde im § 87 SGB V ein neuer Absatz 2| aufgenommen. Dieser
enthalt den Auftrag an den Bewertungsausschuss zur Uberpriifung des EBM, wie der
Aufwand, der den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne von § 2 Nummer
5 Buchstabe b und d des Implantateregistergesetzes in der vertragsarztlichen
Versorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach den 88 16, 17 Absatz 1 sowie den
88 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1 Nummer 1 des Implantateregistergesetzes entsteht,
angemessen abgebildet werden kann. Mit Inkrafttreten des Patienten-Daten-Schutz-
Gesetzes am 20. Oktober 2020 wurde in 8 87 SGB V der bisherige Absatz 2| zum neuen
Absatz 2m.

Das Implantateregistergesetz (IRegG), das als Grundlage fir die Errichtung des
Implantateregisters (IRD) dient, ist am 1. Januar 2020 in Kraft getreten. Erganzend dazu
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ist am 1. Oktober 2021 die Implantateregister-Betriebsverordnung (IRegBV) in Kraft
getreten, die die rechtlichen Voraussetzungen fir den Betrieb mit Echtdaten schafft und
Details zum Betrieb des Registers regelt. Die Implantateregister-Gebuhrenverordnung
(IRegGebV) istam 20. Dezember 2023 in Kraft getreten. Sie legt die jahrlichen Gebihren
fest, die u.a. von der meldenden Gesundheitseinrichtung fir die Meldung an die
Registerstelle erhoben werden.

Aufgrund eines multifaktoriellen Geschehens wurde der Probebetrieb des IRD erst im
Februar 2022 aufgenommen, dadurch entstand eine Verzégerung der Aufnahme des
Regelbetriebs mit verpflichtender Meldung von Brustimplantaten durch alle
verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen.

Auf Grundlage des IRegG und der IRegBV mit Stand vom 14. Dezember 2023 ist ab
dem 1. Juli 2024 jede Gesundheitseinrichtung, die implantatbezogene Maflinahmen mit
Brustimplantaten durchfihrt, zur Meldung der Patientendaten an die Vertrauensstelle
sowie zur Meldung der implantatbezogenen Falldaten an die Registerstelle verpflichtet
(88 16 und 17 Abs. 1 IRegG).

Weitere Pflichten im Zusammenhang mit dem IRegG ergeben sich fur die meldende
Gesundheitseinrichtung aus den 88 18, 20, 24 und 25 IRegG: Nutzung der Telematik-
Infrastruktur (TI) sowie einer einheitlichen Datenstruktur, Aushandigung von
Informationsmaterial sowie Kopien der Ubermittelten Daten und Information des
Kostentragers Uber die Durchfiihrung der implantatbezogenen Mal3nahme.

Die verantwortliche Gesundheitseinrichtung erhalt bei korrekt eingegangener Meldung
eine Meldebestatigung und weist damit bei der Abrechnung der implantatbezogenen
Maflinahmen gegeniiber dem Kostentrager nach, dass sie ihren Meldepflichten geman
IRegG nachgekommen ist. Ansonsten droht ein Vergutungsausschluss gemaf 8§ 35
IRegG.

Fir die mit der Meldung an das Implantateregister verbundenen Aufwande erhalten die
Arzte  eine  Vergitung. Hierfuir ~ bedarf es der Aufnahme  neuer
Gebuhrenordnungspositionen (GOP) in den Einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM).

3. Regelungsinhalt

Mit dem vorliegenden Beschluss Teil A hat der Bewertungsausschuss die Aufnahme
eines neuen Abschnitts 1.9 EBM fiir die Meldungen implantatbezogener Mafinahmen
gemal den Vorgaben des Implantateregistergesetzes sowie die Aufnahme der GOP
01965 als Zuschlag zu einem Eingriff nach Abschnitt 31.2.2 oder 36.2.2 EBM fir die
zugehorige Erfassung, Speicherung und Ubermittiung von Daten beziiglich einer
implantatbezogenen Malinahme mit Brustimplantaten an die Register- und
Vertrauensstelle gemaR 88 16 und 17 Absatz 1 Implantateregistergesetz (IRegG) sowie
Erflllung der Pflichten nach 88 18, 20, 24 und 25 IRegG beschlossen. Berticksichtigt
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wird hierbei die Durchfuhrung der Meldung mittels einer Webanwendung des
Bundesministeriums fur Gesundheit (BMG). Gemald BMG soll das Meldeverfahren einer
implantatbezogenen MalRnahme zukiinftig in die Praxissoftware integriert und damit
automatisiert werden. Vor diesem Hintergrund verweist die Protokollnotiz auf die
Notwendigkeit, bei Anderung des Meldeverfahrens erneut lber die Bewertung zu
beraten. Das gewéahlte Vorgehen bei der Bewertungsfindung stellt kein Prajudiz fur
weitere in Zukunft aufzunehmende implantatbezogene Maflinahmen dar.

Zur Vergutung der Meldegebihr gemaf? § 2 Absatz 1 IRegGebV im Zusammenhang mit
der Meldung einer implantatbezogenen MalRnahme entsprechend der GOP 01965 wird
die Kostenpauschale 40162 in den Abschnitt 40.5 EBM aufgenommen.

4, Inkrafttreten

Der Beschluss Teil A tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2024 in Kraft.
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Teil B

zu Empfehlungen gemald § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V bzw.
8§ 87a Abs.5Satz7SGB Vi.V.m. § 87aAbs. 4 Satz 1 Nr. 3SGB V
im Zusammenhang mit der Aufnahme von Leistungen nach den
Gebuhrenordnungspositionen 01965 und 40162 in den
Einheitlichen Bewertungsmalfstab (EBM) mit Wirkung zum 1. Juli
2024

1. Rechtsgrundlage

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband vereinbaren
gemall 8§ 87 Abs. 1 Satz 1 SGBV im Bewertungsausschuss den Einheitlichen
Bewertungsmal3stab (EBM) und Empfehlungen geméan § 87a Abs. 5 Satz 1 Nr. 3 SGB V
bzw. 8§ 87a Abs. 5 Satz 7 SGB Vi. V. m. § 87a Abs. 4 Satz 1 Nr. 3 SGB V.

2. Regelungsinhalte und Regelungshintergriinde

Mit Wirkung zum 1. Juli 2024 werden die GebuUhrenordnungspositionen 01965 und
40162 in den EBM aufgenommen.

Die Aufnahme der Gebiihrenordnungspositionen 01965 und 40162 in den EBM fiihrt
nicht zu Einsparungen bei anderen Gebuhrenordnungspositionen (keine Substitution).

Far die Vergitung der Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 01965 empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach der Gebihrenordnungsposition 01965
zunachst fur zwei Jahre aufRerhalb der morbiditdtsbedingten Gesamtvergiitung zu
finanzieren und zum 30. Juni 2026 zu priifen, ob die Uberfiihrung der Leistungen nach
der Gebuhrenordnungsposition 01965 in die morbiditdtsbedingte Gesamtvergitung
empfohlen werden kann.

Die Uberfuihrung dieser Leistungen in die morbiditatsbedingte Gesamtvergiitung erfolgt
gemald dem vom Bewertungsausschuss in seiner 383. Sitzung am 21. September 2016,
zuletzt geéndert durch den Beschluss des Bewertungsausschusses in seiner 654.
Sitzung (schriftliche Beschlussfassung), bzw. entsprechender Folgebeschlisse, unter
Nr. 2.2.1.2 beschlossenen Verfahren zur Berlcksichtigung einer geanderten
Abgrenzung der morbiditatsbedingten Gesamtverguitung.
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Fir die Vergutung der Leistungen nach der Gebulihrenordnungsposition 40162 empfiehlt
der Bewertungsausschuss, die Leistungen nach der Gebuhrenordnungsposition 40162
aul3erhalb der morbiditatsbedingten Gesamtvergutung zu finanzieren.

3. Inkrafttreten

Der Beschluss Teil B tritt mit Wirkung zum 1. Juli 2024 in Kraft.
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