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1 Zusammenfassung

1 Zusammenfassung

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) ist das oberste Beschlussgremium der
gemeinsamen Selbstverwaltung der Arzte, Zahnarzte, Psychotherapeuten, Kranken-
hauser und Krankenkassen in Deutschland. Er bestimmt in Form von Richtlinien den
Leistungskatalog der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) fur etwa 70 Millionen
Versicherte. Der G-BA legt fest, welche Leistungen der medizinischen Versorgung
von der GKV erstattet werden. Rechtsgrundlage fur die Arbeit des G-BA ist das funf-
te Buch des Sozialgesetzbuches (SGB V). Die Uberpriifung von Methoden hinsicht-
lich ihrer Aufnahme in die vertragsarztliche Versorgung erfolgt nach den Kriterien
Nutzen, medizinischen Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit gemall § 135 Abs. 1
SGB V.

Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hatte mit Beschluss vom
26.02.2002 die Positronenemissionstomographie (PET) in die Anlage B (,nicht aner-
kannte Methoden®) der BUB-Richtlinie aufgenommen.

Im Rahmen dieser Bewertung wurde in der Zusammenfassung festgehalten: ,Die
PET stellt sich hier grundséatzlich als ein vielversprechendes Verfahren dar. Zum
Nachweis des Nutzens der PET muss zunachst die technische Qualitat und diagnos-
tische Treffsicherheit (Sensitivitat, Spezifitat) sowie die diagnostische Aussagekraft
zuverlassig belegt sein.[...] Nutzen, Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit der PET —
auch im Vergleich zu bereits zu Lasten der Krankenkassen erbrachten Methoden —
sind derzeit bei den gepriften Indikationen nicht hinreichend belegt.”

Ein zwischenzeitlich durchgefihrtes Bewertungsverfahren gemaf § 137c SGB V zur
PET hat fir die Indikationen

e Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzino-
men einschlieBlich der Detektion von Lungenfernmetastasen

¢ Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelli-
gen Lungenkarzinomen

e Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der Dignitat
peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem Operationsrisiko und
wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht moglich ist,

ein positives Votum ergeben, welches am 20.12.2005 im G-BA gemald § 91 Abs. 7
SGB V beschlossen wurde.

Seitens der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) wurde mit Datum vom
01. Februar und 13. Februar 2006 der Beschlussantrag gestellt, die PET fur die o.g.
Indikationen auf der Grundlage des vorliegenden Abschlussberichtes des Gemein-
samen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) fir
die vertragsarztliche Versorgung anzuerkennen. Hierzu wurde am 21.02.2006 in der
Sitzung des G-BA gemal § 91 Abs. 5 SGB V beraten und festgestellt, dass eine er-
neute Uberprifung des Nutzens fiir die o0.g. Indikationen aufgrund der Aktualitat des
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vorliegenden Berichtes aus dem stationaren Bereich nicht erforderlich sei. Auf die
allerdings zur Beschlussfassung gemals § 135 Abs. 1 SGB V noch zu erganzende
Erarbeitung von Eckpunkten fur eine Qualitatssicherung wurde hingewiesen. Die Be-
ratungen fur Empfehlungen zur Qualitatssicherung zur PET bei den o.g. Indikationen
fanden im Unterausschuss ,Arztliche Behandlung“ statt und wurden in der Zeit von
Mai 2006 bis Dezember 2006 durchgefuhrt.

Zur Methode

Die PET ist ein nicht invasives diagnostisches, bildgebendes Verfahren, das quanti-
tative Aussagen uber regionale Gewebsdurchblutung, biochemische Vorgange,
Stoffwechsel u.a. in Form von Schnittbildern ermaglicht.

Ergebnis der Uberpriifung zum Nutzen und zur medizinischen Notwendigkeit:

Als Ergebnis der Bewertung wurde in den Beratungen des stationaren Sektors fol-
gendes festgestellt:

,Die Positronenemissionstomographie erfullt bei der Indikation Bestimmung des
Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen einschlief3lich
der Detektion von Lungenfernmetastasen die Kriterien des § 137c SGB V (ausrei-
chend, zweckmalfiig, wirtschaftlich) und bleibt damit Leistung im Rahmen der ge-
setzlichen Krankenversicherung.

Die Positronenemissionstomographie erfullt bei der Indikation Nachweis von Rezi-
diven (bei begrindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzino-
men die Kriterien des 8 137c SGB V (ausreichend, zweckmallig, wirtschaftlich)
und bleibt damit Leistung im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung.

Die Positronenemissionstomographie erfiillt bei der Indikation Charakterisierung
von Lungenrundherden die Kriterien des § 137c SGB V (ausreichend, zweckma-
3ig, wirtschaftlich) und bleibt damit Leistung im Rahmen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung.

Bei allen drei Indikationen muss das Behandlungskonzept die therapeutischen
Konsequenzen der Positronenemissionstomographie begrinden.”

Diese Bewertung bildete die Grundlage fur die weiteren Beratungen im Unteraus-
schuss ,Arztliche Behandlung®.

Eine Stellungnahme der Bundesarztekammer gemald § 91 Abs. 8a SGB V wurde zu
den vorbereiteten Entwirfen flr die Beschlussunterlagen eingeholt und wurde von
der Bundesarztekammer fristgerecht an den Gemeinsamen Bundesausschuss u-
bermittelt (siehe Kapitel 6.1).

Die abschlieRenden Beratungen und die Beschlussfassung zur PET fur die o.g. Indi-
kationen fanden am 18. Januar 2007 im Gemeinsamen Bundesausschuss statt. Der
Gemeinsame Bundesausschuss beschloss, die Positronenemissionstomographie fur
diese Indikationen der Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(-Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden®, sieche Anhang 10.4) zu-
zuweisen. Der vom Bundesministerium fir Gesundheit nicht beanstandete Beschluss
wurde am 26. April 2007 im Bundesanzeiger (siehe Anhang 10.6) und am
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11. Mai 2007 im Deutschen Arzteblatt (sieche Anhang 10.7) bekannt gemacht. Der
Beschluss ist seit dem 01. April 2007 in Kraft.
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2 Methodik des Bewertungsverfahrens

Durch den Gemeinsamen Bundesausschuss ist die Bewertung von Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden vorzunehmen,

a) fur Richtlinien nach § 137¢ SGB V und
b) fur Richtlinien nach § 92 SGB V, soweit zu deren Erstellung
- neue Methoden nach § 135 Abs. 1 Satz 1 SGB V,
- bereits erbrachte Leistungen nach § 135 Abs. 1 Satz 2 SGB V oder
- Heilmittel nach § 138 SGB V
zu bewerten sind.

Die Verfahrensordnung (VerfO.) des Gemeinsamen Bundesausschusses legt hierzu
in Abschnitt C den Ablauf der Beratungen fur eine sektorubergreifende Methodenbe-
wertung fest, beschreibt die Prufkriterien zu den gesetzlich vorgegebenen Begriffen
des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit und sieht
als Basis fur die Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses eine Beur-
teilung der Unterlagen nach international etablierten und anerkannten Evidenzkrite-
rien vor.

Fiar die Entscheidung war die VerfO. des G-BA vom 20.09.2005 (veroffentlicht im
Bundesanzeiger 2005, S. 16.998) mal3geblich. Die Verfahrensschritte, welche vor In-
Kraft-Treten der VerfO. bereits vorgenommen wurden, wurden daraufhin Uberpruft,
ob sie mit dieser im Einklang stehen. Die Einteilung der Publikationen nach Evidenz-
klassen wurde an die Klassifizierung der VerfO. angepasst.

Die Nutzenbewertung der Positronenemissionstomographie wurde aufgrund eines
Antrages gemall § 137c SGB V zunachst fur den stationéaren Bereich in einer Ar-
beitsgruppe des Unterausschusses ,Methodenbewertung“ durchgefihrt. Ein positiver
Beschluss zur PET fur die Indikationen

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkar-
zinomen einschliel3lich der Detektion von Fernmetastasen

2. Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei primaren nichtklein-
zelligen Lungenkarzinomen

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der
Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhohtem Operations-
risiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht
moglich ist

wurde am 20.12.2005 im Beschlussgremium des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses gemal § 91 Abs. 7 SGB V gefasst

Detaillierte Angaben zu diesem Bewertungsverfahren (z.B. Antragstellung, Antrags-
begrindung und Prioritatenfestlegung im Unterausschuss ,Methodenbewertung®)
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konnen dem im Anhang O beigefugten Bericht des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) zur Nutzenbewertung ent-
nommen werden.
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3 Grundlagen der Positronenemissionstomographie

Detaillierte Angaben zum Hintergrund und den Grundlagen der Positronenemissi-
onstomographie kdnnen dem im Anhang O beigefugten Bericht des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) zur Nut-
zenbewertung entnommen werden.
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4 Sektorubergreifende Bewertung des Nutzens und der
medizinischen Notwendigkeit

Detaillierte Angaben zur Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit
konnen dem im Anhang O beigefugten Bericht des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) - zur Nutzenbewertung ins-
besondere in den Kapiteln 7 - 10 ab Seite 22 - enthommen werden.

4.1 Methodenbewertung

Detaillierte Angaben zur Art und Durchfuhrung der Methodenbewertung (z.B. Infor-
mationsgewinnung, Literaturrecherche, -auswahl und Informationsbewertung) kon-
nen dem im Anhang 0 beigeflgten Bericht des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) im Kapitel 3 - Informationsge-
winnung ab Seite 14 entnommen werden.

4.2 Kurzzusammenfassungen des Berichtes des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbe-
handlung) zur Nutzenbewertung

4.2.1 Bestimmung des Tumorstadiums einschlief3lich Detektion von Lungen-
fernmetastasen

Im Bericht erfolgt auf der Seite 24 die folgende Zusammenfassung zu dieser Indikati-
on:

,<Zusammenfassend ist somit festzustellen, dass Nutzen und medizinische Notwen-
digkeit der FDG-PET-Diagnostik bei der Bestimmung des Tumorstadiums von prima-
ren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen einschliel3lich der Detektion von Lungen-
fernmetastasen im Rahmen des primaren Staging des nichtkleinzelligen Lungenkar-
zinoms ausreichend belegt sind.”

4.2.2 Nachweis von Rezidiven nichtkleinzelliger Lungenkarzinome (bei be-
grindetem Verdacht)

Im Bericht erfolgt auf der Seite 24 die folgende Zusammenfassung zu dieser Indikati-
on:

»Zusammenfassend ist somit festzustellen, dass Nutzen und medizinische Notwen-
digkeit der erganzenden PET-Diagnostik bei begrindetem Verdacht auf ein Rezidiv
eines primar kurativ behandelten, nichtkleinzelligen Lungenkarzinoms ausreichend
belegt sind.”



4  Sektoriibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit

4.2.3 Charakterisierung von Lungenrundherden

Im Bericht erfolgt auf der Seite 25 die folgende Zusammenfassung zu dieser Indikati-
on:

,Unter BeruUcksichtigung der dargelegten Einschrankungen ist somit zusammenfas-
send festzustellen, dass Nutzen und medizinische Notwendigkeit der erganzenden
PETUntersuchung zur Charakterisierung bei solitarem Lungenrundherd ausreichend
belegt sind.”
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5 Spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der
Notwendigkeit im Kontext des ambulanten Versor-
gungssektors

5.1 Sektorspezifische Notwendigkeit

Die Positronenemissionstomographie (PET) stellt nach Auffassung des Unteraus-
schusses Arztliche Behandlung fiir die drei beratenen Indikationen eine in bestimm-
ten Behandlungssituationen notwendige Behandlungsmethode dar, deren sachge-
rechte Anwendung fir solche medizinisch notwendigen Behandlungssituationen
durch geeignete MalRnahmen zur Qualitatssicherung gewahrleistet werden kann.

Beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom ist die operative Therapie die Therapie der
Wahl, bei operierten Patienten liegt die 5-Jahresuberlebensrate zwischen 57% und
20%, bei allen anderen Behandlungsverfahren ist sie deutlich geringer. Daher steht
die Frage der Operabilitat im Zentrum der Therapieentscheidungen und erfordert die
Kooperation mit einer thoraxchirurgischen Abteilung, die aufgrund ihrer facharztli-
chen Besetzung in der Lage ist, auch grof3ere und organerhaltende Eingriffe wie z.B.
die Manschettenresektion, Lobektomie und Keilresektion durchzufiihren und auch
postoperative Notfallsituationen wie z.B. Anastomoseninsuffizienz nach Manschet-
tenresektion bewaltigen kann. Die Erfahrungen mit solchen Eingriffen sind fir die
Indikationsstellung und Einordnung der PET-Befunde nach Auffassung des Aus-
schusses essentiell.

Die prospektive, multizentrische, randomisierte Studie (Evidenzklasse 1) von van Tin-
teren et al. (2002) zeigte, dass aufgrund des Einsatzes der PET die Rate von unndti-
gen Thorakotomien (und der damit verbundenen Operationsmorbiditat) signifikant
gesenkt werden konnte. Um zu vermeiden, dass falsch positive PET-Befunde dazu
fuhren, dass Patienten eine moglicherweise kurative Operation vorenthalten wird,
mussen allerdings therapieverandernde positive PET-Befunde histologisch bzw. ap-
parativ bestatigt und negative PET-Befunde durch die Miteinbeziehung anderer dia-
gnostischer Verfahren bewertet werden. Eine weitere randomisierte kontrollierte Stu-
die (Viney et al. 2004) konnte diesen 0.g. patientenrelevanten Nutzen nicht erzielen.
Der Vergleich der beiden Studien zeigt, dass die Vermeidung unnétiger Operationen
nur dann erzielt werden kann, wenn die PET mit ausreichender Geratequalitat und
Sensitivitdt durchgefihrt wird, eine ausreichende Erfahrung bei der bioptischen U-
berprifung richtungsandernder Befunde besteht und die PET-Befunde fur das weite-
re chirurgische Vorgehen aussagefahig sind und bertcksichtigt werden. Dies unter-
streicht die Notwendigkeit einer guten Zusammenarbeit von Operateuren und den
Arzten, die die PET durchfihren. Die Bedeutung dieser Zusammenarbeit wird auch
in einer aktuellen, evidenzbasierten Leitlinie zum Lungenkarzinom aus dem europai-
schen Raum (,NICE-Guidelines®, NICE 2005) besonders hervorgehoben.



5 Spezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und der Notwendigkeit im Kontext des ambulanten
Versorgungssektors

Um die beschriebenene Ziele erreichen zu kdnnen, wurden entsprechende Eckpunk-
te fur eine Qualitatssicherung in Form der §§ 2 und 3 in die Beschlussformulierung
des Gemeinsamen Bundesausschusse aufgenommen (vergleiche Kapitel 10.4).

5.2 Wirtschaftlichkeit

Fir eine gesundheitsbkonomische Betrachtung der PET ist es prinzipiell notwendig,
im erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fur die Versorgung mit und ohne PET
sowie andererseits die Auswirkungen des Einsatzes der PET flur die Patienten zu
quantifizieren, um schliellich beide Grolden miteinander ins Verhaltnis zu setzen. Fur
die konkrete Operationalisierung solcher Vergleiche sind verschiedene Verfahren der
gesundheitsokonomischen Evaluation entwickelt worden. Da dem G-BA die erforder-
lichen Daten fur eine solche Prufung der Wirtschaftlichkeit der PET beim NSCLC
nicht zur Verfugung stehen, muss auf eine sektorspezifische Bewertung der Wirt-
schaftlichkeit derzeit verzichtet werden.
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6 Gesetzlich vorgegebene Rechte zur Abgabe von Stel-
lungnahmen

6.1 Stellungnahme der Bundesarztekammer gemal 8§ 91 Abs. 8a
SGB V

Die Stellungnahme der Bundesarztekammer gemalt § 91 Abs. 8a SGB V wurde zu
den vorbereiteten Entwurfen fur die Beschlussunterlagen eingeholt und wurde durch
die Bundesarztekammer fristgerecht an den Gemeinsamen Bundesausschuss Uber-
mittelt.

6.2 Einschéatzung zur Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer stimmt den Regelungen der Beschlussvorlage zur PET
grundsatzlich zu und spricht sich fur einen Abgleich der Regelungen zwischen ambu-
lanten und stationaren Bereich aus, an dem sie sich nach eigenen Angaben auch
aktiv beteiligen werde. Die konkreten Anderungsvorschlage wurden im Einzelnen
beraten und teilweise ubernommen.
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7 Abwagung

In einer umfassenden Abwagung gemaf § 14 der Verfahrensordnung hat der Unter-
ausschuss Arztliche Behandlung zunéchst den Bericht des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 91 Abs. 7 SGB V (Krankenhausbehandlung) zur Beurteilung der
medizinischen Notwendigkeit und zum Nutzen kritisch gepruft, umfassend beraten
und das Ergebnis bestatigt.

In seine umfassende sektorspezifische Beratung hat der Unterausschuss ,Arztliche
Behandlung“ den Bericht zur Nutzenbewertung des stationaren Sektors zur Positro-
nenemissionstomographie (PET) beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom, die vorlie-
genden Daten zur Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit sowie die Stellungnahme der
Bundesarztekammer einbezogen und kommt zu den folgenden abschlieenden Fa-
zits.

Die Positronenemissionstomographie (PET) stellt nach Auffassung des Unteraus-
schusses Arztliche Behandlung fiir die drei beratenen Indikationen eine in bestimm-
ten Behandlungssituationen notwendige Behandlungsmethode dar, deren sachge-
rechte Anwendung fir solche medizinisch notwendigen Behandlungssituationen
durch geeignete MalRnahmen zur Qualitatssicherung gewahrleistet werden kann.

Der patientenrelevante Nutzen der PET hangt in erheblicher Weise von der Qualifika-
tion der Leistungserbringer sowie der Einbettung in ein komplettes und entsprechend
den therapeutischen Konsequenzen ausgerichtetes Behandlungskonzept ab. Ent-
scheidend fur die Erzielung eines mdglichst hohen patientenrelevanten Nutzens
durch die PET ist daher eine ausreichende Geratequalitat, eine entsprechende Quali-
fikation der Leistungserbringer bei Durchfuhrung und Auswertung der Befunde sowie
eine gute Kooperation mit allen an den Therapieentscheidungen bzw. der Therapie
beteiligten Leistungserbringern.

Die im Beschluss verankerten Empfehlungen zur Qualitatssicherung gemay § 135
Abs. 1 Nr. 2 SGB V spiegeln dies wider. So erfolgen die Indikationsstellung, die Be-
fundbesprechungen und die Nachbesprechungen zur PET in einem interdisziplinaren
Team, bestehend aus dem onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen, dem
Nuklearmediziner sowie dem Thoraxchirurgen.

Die vom G-BA zur Qualifikation geforderten 1000 onkologischen PET-Untersuchun-
gen innerhalb von flnf Jahren sollen eine spezifische, fur die berechtigten Arztgrup-
pen gleichlautende und bundeseinheitliche Mindestqualifikation sichern.

Beim nichtkleinzelligen Lungenkarzinom ist die operative Therapie die Therapie der
Wahl, bei operierten Patienten liegt die 5-Jahresuberlebensrate zwischen 57% und
20%, bei allen anderen Behandlungsverfahren ist sie deutlich geringer. Daher steht
die Frage der Operabilitat im Zentrum der Therapieentscheidungen und erfordert die
Kooperation mit einer thoraxchirurgischen Abteilung, die aufgrund ihrer facharztli-
chen Besetzung in der Lage ist, auch grofRere und organerhaltende Eingriffe wie z.B.
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die Manschettenresektion, Lobektomie und Keilresektion durchzufihren und auch
postoperative Notfallsituationen wie z.B. Anastomoseninsuffizienz nach Manschet-
tenresektion bewaltigen kann. Die Erfahrungen mit solchen Eingriffen sind fur die
Indikationsstellung und Einordnung der PET-Befunde nach Auffassung des Aus-
schusses essentiell.

Die prospektive, multizentrische, randomisierte Studie (Evidenzklasse 1) von van Tin-
teren et al. (2002) zeigte, dass aufgrund des Einsatzes der PET die Rate von unnoti-
gen Thorakotomien (und der damit verbundenen Operationsmorbiditat) signifikant
gesenkt werden konnte. Um zu vermeiden, dass falsch positive PET-Befunde dazu
fuhren, dass Patienten eine mdoglicherweise kurative Operation vorenthalten wird,
mussen allerdings therapieverandernde positive PET-Befunde histologisch bzw. ap-
parativ bestatigt und negative PET-Befunde durch die Miteinbeziehung anderer dia-
gnostischer Verfahren bewertet werden. Eine weitere randomisierte kontrollierte Stu-
die (Viney et al. 2004) konnte diesen 0.g. patientenrelevanten Nutzen nicht erzielen.
Der Vergleich der beiden Studien zeigt, dass die Vermeidung unnétiger Operationen
nur dann erzielt werden kann, wenn die PET mit ausreichender Geratequalitat und
Sensitivitat durchgefihrt wird, eine ausreichende Erfahrung bei der bioptischen U-
berprifung richtungsandernder Befunde besteht und die PET-Befunde fur das weite-
re chirurgische Vorgehen aussagefahig sind und berucksichtigt werden. Dies unter-
streicht die Notwendigkeit einer guten Zusammenarbeit von Operateuren und den
Arzten, die die PET durchfihren. Die Bedeutung dieser Zusammenarbeit wird auch
in einer aktuellen, evidenzbasierten Leitlinie zum Lungenkarzinom aus dem europai-
schen Raum (,NICE-Guidelines®, NICE 2005) besonders hervorgehoben.

Um die beschriebenene Ziele erreichen zu kdnnen, wurden entsprechende Eckpunk-
te fur eine Qualitatssicherung in Form der §§ 2 und 3 in die Beschlussformulierung
des Gemeinsamen Bundesausschusse aufgenommen (vergleiche Kapitel 10.4).
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8 Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 Abs. 5 SGB V und Inkrafttreten

8 Beschlussfassung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 91 Abs. 5 SGB V und Inkrafttreten

Die abschlieRenden Beratungen und die Beschlussfassung zur Positronenemissi-
onstomographie (PET) fanden am 18. Januar 2007 im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss statt. Der Gemeinsame Bundesausschuss beschloss, die Positronenemissi-
onstomographie (PET) fur die Indikationen:

e Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkar-
zinomen einschliel3lich der Detektion von Lungenfernmetastasen

e Nachweis von Rezidiven (bei begrindetem Verdacht) bei primaren nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinomen

e Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der
Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhohtem Operations-
risiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht
moglich ist

der Anlage | der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (,Anerkannte Un-
tersuchungs- oder Behandlungsmethoden®) zuzuweisen. Der vom Bundesministeri-
um fur Gesundheit nicht beanstandete Beschluss wurde am 26. April 2007 im Bun-
desanzeiger (siehe Anhang 10.6) und am 11. Mai 2007 im Deutschen Arzteblatt (sie-
he Anhang 10.7) bekannt gemacht. Der Beschluss ist seit dem 1. April 2007 in Kraft.
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9 Verlauf der Beratungen

9 Verlauf der Beratungen

Sitzung des Unter-
ausschusses

Datum

Beratungsgegenstand

20.12.2005

Beschlussfassung nach § 91 Abs.7 SBV V ,Kran-
kenhausbehandlung® fiir die Indikation nichtklein-
zellige Lungenkarzinome (NSCLC) bei

e PET bei Bestimmung des Tumorstadiums
von primaren nichtkleinzelligen Lungenkar-
zinomen einschlieBlich der Detektion von
Lungenfernmetastasen

o PET bei Nachweis von Rezidiven (bei be-
grindetem Verdacht) bei primaren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen

o PET bei Charakterisierung von Lungen-
rundherden

24.01.2006

Antrag zur Neuberatung der Positronenemissi-
onstomographie nach § 135 Abs. 1 SGB V

Sitzung des Unter-
ausschusses

27.01.2006

Priorisierung des Beratungsthemas Positronene-
missionstomographie (PET)

17.06.2006

Veroéffentlichung des Beratungsthemas im Bun-
desanzeiger

17.07.2006

Veroffentlichung des Beratungsthemas im Deut-
schen Arzteblatt

Sitzung des Unter-
ausschusses

14.12.2006

Abschlussdiskussion und Vorbereitung der Be-
schlussvorlage flir das Beschlussgremium

Sitzung des Be-
schlussgremiums
gemal § 91 Abs. 5
SGBV

18.01.2007

Beschlussfassung zur Positronenemissionsto-
mographie (PET)
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10 Anhang

10.1 Beratungsantrag

| Kassendrztliche
Bundesvereinigung

Kirperschaft des difentlichen Rechts

Gemeinsamer Bundesausschuss Dezernat 1 i '

Unterausschuss Arztliche Behandlung Nutzenbewertung (HTA) &rztlicher Leistung
tf Dr. Paul Rheinberger

Postfach 17 63 Herbert-Lewin-Platz 2, Wegelystrafie, 10623

Postiach 12 02 64, 10592 Berlin
53707 Siegburg

Tel.: 030 /40 05- 1105/ 1106
Fax: 030 /40 05~ 1190
www.kbv.de/ha

OrR./Ge-Lei/AZFPO7
24. Januar 2006

Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie

Sehr geehrte Damen und Herren,

die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt hiermit auf der Grundlage des § 135
Abs. 1 SGB V einen Antrag zur Neuberatung der Positronenemissionstomographie
(PET).

Vorgeschichie

Die PET ist bisher nicht Bestandteil der vertragsérztlichen Versorgung, d. h. sie kann
bisher nicht ambulant oder belegérztlich zu Lasten der Gesetzlichen Krankenkassen
durchgefuhrt werden. Die PET wurde bereits friher auf Antrag des AOK-
Bundesverbandes vom 26. Mai 1998 im Bundesausschuss gemaR § 135 Abs. 1 auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bei bestimmten
Indikationen Gberpriift. Im damaligen, sehr aufwendigen Uberpriifungsverfahren, das
bis zum Friithjahr 2002 andauerte, konnte weder ein additiver noch substitutiver pati-
entenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu anderen diagnostischen Methoden,
die bereits Bestandteil der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt werden.
Der Bundesausschuss hatte daher mit Beschluss vom 26. Februar 2002 die PET aus
der vertragsarzilichen Versorgung ausgeschlossen.

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. M&rz 2003 durch
die Spitzenverbénde der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus gemaR §
137 ¢ SGB V beantragt und fiir Teilindikationen mit Beschluss vom 20. Dezember
2005 abgeschlossen. Im Ergebnis ist man jetzt — méglicherweise auf der Grundlage
neuerer wissenschaftlicher Erkenntnisse — bei diesen bestimmien Teilindikationen zu
einer positiven Beschlussfassung im Sinne einer Anerkennung gekommen. Die Be-
wertung der ca. 20 weiteren Indikationen, deren Beratung im Ausschuss Kranken-
haus vorgesehen wurde, steht noch aus.
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10 Anhang

Methodenbeschreibung, zu priifende Indikationen

Auf die erneute Beschreibung der Methode und der Krankheitsbilder, bei denen die-
ses diagnostische Verfahren derzeit erprobt wird, wird an dieser Stelle verzichtet.
Hierzu dirfen wir einerseits auf den umfangreichen Abschlussbericht des Bundes-
ausschusses vom 23. Mai 2002 (iber die Beratungen gemall § 135 Abs. 1 SGB V
verweisen, andererseits auf den Abschlussbericht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankhausbehandlung® vom 22. Dezember 2005.
Die KBV beantragt folgende Indikationen in die Uberpriifung gemal § 135 Abs. 1 ein-
zubeziehen:

a} Die im Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 Abs. 7 SGB V ,Krankenhaus-
behandlung" am 20. Dezember 2005 anerkannten Indikationen
¢ PET bei Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschliefSlich der Detektion von Lungenfernmetastasen
e PET bei Nachweis von Rezidiven {bei gegrindetem Verdacht) bei primaren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
s PET bei Charakterisierung von Lungenrundherden

b) Alle weiteren im Ausschuss [Krankenhaus" zur Beratung der PET noch anste-
henden Indikationen (siehe Anlage, Indikations(ibersicht der Geschéftsfihrung
des G-BA vom 7. November 2005). Einbezogen werden sollen auch solche Indi-
kationen, die ggf. derzeit noch zusétzlich im Ausschuss Krankenhaus gemeldet
werden.

Fragestellungen

Im Mittelpunkt stehen folgende Fragen:

1. Fir welche Anwendungsbereiche (Indikationen) stehen arzneimittelrechtlich zuge-
lassene Tracer zur Verfugung?

2. Fur welche dieser Indikationen sind mit der PET im Vergleich zu anderen Untersu-
chungsmethoden nach gegenwartigem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse
bessere diagnostische Sensitivitat und Spezifitdt und in deren Folge bessere thera-
peutische Entscheidungen valide belegt?

3. Flr welche dieser Indikationen ist mit der PET im Vergleich zu bereits etablierten
Untersuchungsmethoden nach gegenwdértigem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ein additiver oder substitutiver patientenrelevanter Nutzen (gemessen an
den Outcomes Morbiditat, Mortalitat, Lebensqualitat) valide belegt?

4, Fir welche dieser Indikationen ist unter Berlicksichtigung der bisher bereits zur
Verfligung stehenden diagnostischen Verfahren nach gegenwartigem Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse die medizinische Notwendigkeit fir einen additiven oder
substitutiven Einsatz der PET valide belegt?

5. Fuir welche dieser Indikationen ist der Einsatz der PET unter Berticksichtigung des

patientenrelevanten Nutzens wirtschafilicher als der anderer diagnostischer Verfah-
ren?
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10 Anhang

Angaben zur Relevanz und Dringlichkeit

Bei den zur Beratung anstehenden Indikationen handelt es sich fast ausnahmslos um
sehr schwerwiegende Erkrankungen, so dass innovative diagnostische Verfahren
zigig eingefiihrt werden sollten, sofern mit ihnen eine Verbesserung patientenrele-
vanter Outcomes erreicht wird. Da die PET ebenso gut ambulant angewendet werden
kann, sollte dringlich zun&chst iber die ambulante Anerkennung der Indikationen ent-
schieden werden, die jetzt vom gemeinsamen Bundesausschuss in der Besetzung
nach § 81 Abs. 7 SGB V ,Krankenhaushehandlung® abgeschlossen wurden. Fir die
umfangreiche Liste der weiteren noch zu tberprifenden Indikationen muss ein Weg
gefunden werden, der eine schnellere und sektoriibergreifend einheitliche Bewertung
des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit gewéhileistet.

Mit freundlichen Griften

Dr. Rheinke =

- Dezerne QL/_\

Anlagen:
+ Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 81 Abs. 7 SGB V
zur PET vom 20. Dezember 2005
» PET - Indikationsliste zur Beratung im ,Ausschuss Krankenhaus" durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen vom 14, Mérz 2003 (Stand 7. November
2005)
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10.2Veroffentlichung der Ankindigung des Beratungsthemas im
Bundesanzeiger

BAnz. Nr. 111 (S.4466) vom 17.06.2006
Bekanntmachungen

Bundesministerium fiir Gesundheit

Bekanntmachung [1447 A)
des Gemeinsamen Bundesausschusses
gemifs § 91 Abs. 5
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V)
_ tber weitere Beratungsthemen
zur Uberprifung gemifs § 135 Abs. 1 SGB 'V
Vom 24. Mai 2006
Der Gemeinsame Bundesausschuss fiberprift gemifl gesetzlichem
Auftrag in § 135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulants vertragsirztliche
Versorung der gesetzlich Krankenversicherten neue &rztliche
Methoden darauthin, ob der therapeutische Nutzen, die medizi-
nische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit nach gegenwirti-
gem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse als erfillt angese-
hen werden konnen. Auf der Grundlage des Ergebnisses dieser
Uberpriifung entscheidet der Gemeinsame Bundesausschuss darii-
ber, ob eine neue Methode ambulant zu Lasten der Gesetzlichen
Krankversicherung verordnet werden darf.
Der Gemeinsame Bundesausschuss verdffentlicht die neuen Be-
ratungsthemen, die aktuell zur [Therpriifung anstehen.
Entsprechend der Festsetzung des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses vom 18. April 2006 werden folgende Themen indikationsbezo-
gen beraten:
LPositronenemissionstomographie (PET]”
.Kombinationsverfahren PET-CT*

Mit dieser Verdffentlichung soll inshesondere Sachverstindigen
der medizinischen Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von
Arztegesellschaften, Spitzenverbinden der Selbsthilfegruppen
und Patientenvertretungen sowie Spitzenorganisationen von Her-
stellern von Medizinprodukten und -geriten Gelegenheit zur Stel-
lungnahme gegeben werden.
Stellungnahmen zu o. g. Themen sind anhand sines Fragenkatalo-
ges innerhalb einer Frist von 6 Wochen nach dieser Veriffent-
lichung méglichst in elektronischer Form einzureichen und the-
menbezogen an folgende Adressen zu senden:
fiir PET PET@g-ba.de
fiir PET-CT PET-CT@g-ba.de
Stellungnahmen zu den Beratungsthemen PET und PET-CT kim-
nen ggl. zusammen eingereicht werden. Stellungnahmen zu diesen
Beratungsthemen, die bereits zum Beratungsverfahren im stationa-
ten Sektor eingereicht wurden, werden beriicksichtigt und brau-
chen daher nicht erneut eingereicht zu werden.
Die Fragenkataloge sowie weitere Erlduterungen erhalten Sie bei
der Geschiftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses auf
Anfrage:
Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschiftsfiihrung
Auf dem Seidenberg 3a
53721 Siegburg

Siegburg, den 24. Mai 2006

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Dr. Hess
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10.3Veroffentlichung der Ankundigung des Beratungsthemas im
Deutschen Arzteblatt

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber
weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung gemiB § 135 Abs. 1. SGB V

vom 18. April 2006

Dler Gemeinsame Bundesausschuss iiber-
prifft gemab gesetzlichem Auftrag in
5135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante
vertragsirztliche Versorgung der gesetz-
lich Krankenversicherten neue arztliche
Methoden daraufhin, ob der therapeuti-
sche Nutzen. die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwirtigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfiillt angesehen
werden konnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberprifung ent-
scheidet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zulasten der GKV verordnet
werden darf.

Der Gemeinsame Bundesausschuss
veroffentlicht die neuen Beratungsthe-
men, die aktuell zur Uberpriifung anste-
hen.

Entsprechend der Festsetzung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses vom 18.
April 2006 wird das folgende Thema indi-
kationsbezogen beraten:

~Apheresebehandlung bei isolierter
Lpia)-Erhéhung”

Mit dieser Veroffentlichung soll insbe-
sondere Sachverstandigen der medizini-

schen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
banden von Arztegesellschaften, Spitzen-
verbanden der Selbsthilfegruppen und
Patientenvertretungen sowie Spitzenor-
ganisationen von Herstellern von Medi-
zinprodukten und -gerédten Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben werden.

Stellungnahmen zu o. g. Themen sind
anhand eines Fragenkataloges innerhalb
einer Frist von 6 Wochen nach dieser Ver-
offentlichung moglichst in elektronischer
Form einzureichen und themenbezogen
an folgende Adresse zu senden:

fiir Lp(a)-Apherese LpA@g-ba.de

Die Fragenkataloge sowie weitere Er-
lauterungen erhalten Sie bei der Ge-
schaftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auf Anfrage:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschiftsfithrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Sieghurg, den 24. Mai 2006

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Dir. Hess

Bekanntmachung

des Gemeinsamen Bundesausschusses gem. § 91 Abs. 5 SGB V iiber
weitere Beratungsthemen zur Uberpriifung gemaB § 135 Abs. 1. SGB V

vom 18. April 2006

Der Gemeinsame Bundesausschuss iiber-
priift gemab gesetzlichem Auftrag in
§135 Abs. 1 SGB V fiir die ambulante
vertragsirztliche Versorgung der gesetz-
lich Krankenversicherten neue érztliche
Methoden daraufhin, ob der therapeuti-
sche Nutzen, die medizinische Notwen-
digkeit und die Wirtschaftlichkeit nach
gegenwartigem Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse als erfiillt angesehen
werden konnen. Auf der Grundlage des
Ergebnisses dieser Uberpritfung ent-
scheidet der Gemeinsame Bundesaus-
schuss dariiber, ob eine neue Methode
ambulant zulasten der GKV verordnet
werden darf.

Der Gemeinsame Bundesausschuss
veroffentlicht die neuen Beratungsthe-
men, die aktuell zur Uberpriifung anste-
hen.

Entsprechend der Festsetzung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses vom 18.
April 2006 werden folgende Themen indi-
kationsbezogen beraten:

. Positronenemissionstomographie

Kombhinationsverfahren PET-CT"

Mit dieser Veroffentlichung soll insbe-
sondere Sachverstandigen der medizini-
schen Wissenschaft und Praxis, Dachver-
banden von Arztegesellschaften, Spitzen-
verbanden der Selbsthilfegruppen und
Patientenvertretungen sowie Spitzenor-
ganisationen von Herstellern von Medi-
zinprodukten und -geraten Gelegenheit
zur Stellungnahme gegeben werden.
Stellungnahmen zu o. g. Themen sind
anhand eines Fragenkataloges innerhalb
einer Frist von 6 Wochen nach dieser Ver-

Deutsches Arzteblatt | Jg. 103 | Heft 28-29 | 17. Juli 2006

21

offentlichung méglichst in elektronischer
Form einzureichen und themenbezogen
an folgende Adressen zu senden:

fir PET PET@g-ba.de
fir PET-CT PET-CT@g-ba.de

Stellungnahmen zu den Beratungsthe-
men PET und PET-CT kénnen ggf. zu-
sammen eingereicht werden. Stellung-
nahmen zu diesen Beratungsthemen, die
bereits zum Beratungsverfahren im sta-
tionédren Sektor eingereicht wurden, wer-
den beriicksichtigt und brauchen daher
nicht erneut eingereicht zu werden.

Die Fragenkataloge sowie weitere Er-
lauterungen erhalten Sie bei der Ge-
schiftsstelle des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auf Anfrage:

Gemeinsamer Bundesausschuss
Geschaéftsfithrung

Auf dem Seidenberg 3a

53721 Siegburg

Sieghurg, den 24. Mai 2006

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Dir. Hess

38. Internationaler
Seminarkongress in
Grado (Italien)

vom 27. August bis 1. September 2006

Veranstalter: Collegium Medicinae Ita-
lo-Germanicum unter Mitwirkung der
Bundesirztekammer

Seminare: Behandlung am Lebens-
ende [ Der Bewegungsapparat beim al-
ten Menschen/ Demenzerkrankungen /
Dermatologie / Notfallmedizin / Re-
habilitationsmedizin / Schlafmedizin /
Sportmedizinische Diagnostik und Be-
ratung / Interdisziplinire Gespriche
mit den Referenten / Sozial-, Gesund-
heits- und &arztliche Berufspolitik [
Ethische Herausforderungen durch
den demographischen Wandel

Kurse und Praktika (mit Zusatzgebiih-
ren): Einfithrung in die traditionelle chi-
nesische Medizin / Notfallkurs fiir An-
finger und Fortgeschrittene / Reiseme-
dizin / Sonographie Grund- und Aufbau-
kurs / Tapekurs / Theorie und Praxis des
Sports

Anmeldungen nehmen entgegen: Frau
Rimmele und Frau Dr. Katelhén unter
Telefon: 0 30/40 04 56-3 60. Collegium
Medicinae Italo-Germanicum, ¢/o Bun-
desiirztekammer, Herbert-Lewin Platz 1,
10623 Berlin, Fax: 0 30/40 04 56-3 84,
E-Mail: steffi.rimmele® baek.de O
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10.4Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemal § 91
Abs.5 SGB V

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

Uber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung

in Anlage | und Anlage II:
Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Vom 18. Januar 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2007 be-
schlossen, die Anlagen | und Il der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
in der Fassung vom 17. Januar 2006 (BAnz. S. 1523), zuletzt geandert am 19. Sep-
tember 2006 (BAnz. S. 6952) wie folgt zu andern:

l. In der Anlage | ,Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden*
wird am Ende von Nr. 13 folgende Nummer angeflugt

»Nr. 14 Positronen-Emissions-Tomographie (PET)
81 Zugelassene Indikationen

Die PET darf flr die folgenden Indikationen bei Vorliegen der Vorausset-
zungen nach §§ 2, 3 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung als
vertragsarztliche Leistung erbracht werden:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschlief3lich der Detektion von Fernmetastasen

2. Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei primaren
nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung
der Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem
Operationsrisiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasi-
ven Methodik nicht moglich ist

§2 Allgemeine Grundséatze zur Qualitatssicherung der PET

(1)Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung diirfen nur Arzte die PET durchfiih-
ren, welche alle der folgenden Voraussetzungen erfullen:
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. Facharzte fir Nuklearmedizin oder Facharzte flr Radiologie, die ent-

sprechend der fur sie geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind,
die PET zu erbringen,

aktuelle Erfahrung in der Durchfuhrung und Befundung durch Nachweis
von mindestens 1000 PET-Untersuchungen zu onkologischen Frage-
stellungen in der Regel in den letzten funf Jahren vor Antragstellung,

Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in
den diagnostischen Kontext anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT
oder MRT) und

regelmaldige Fortbildungen zur PET und erganzenden bildgebenden
Verfahren zu onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch
Teilnahme an interdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder Qualitats-
zirkeln.

(2) Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:

(3)

1.

2.

3.

Einsatz eines dedizierten PET-Systems mit einer raumlichen Auflosung
von weniger als 7 mm,

Moglichkeit der technischen (“softwarebasierten®) Bildfusion mit - ggf.
auch zeitversetzt durchgefuhrter - CT oder MRT und

Madglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)

Als weitere MaRnahmen zur Qualitatssicherung sind einzuhalten:

. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplina-

rer Zusammenarbeit. Eine PET darf nur dann durchgefuhrt werden,
wenn das Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen der
Anwendung der PET begrindet. Dies ist mittels Stichproben zu uber-
prufen.

Im interdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren

e die Befundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeuti-
schen Vorgehens unter Einbeziehung der PET-Befunde und

e die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischen und ggf. o-
perativen Befunde.

Positive PET-Befunde, die eine entscheidende Anderung des therapeu-
tischen Vorgehens begriinden wurden, sind grundsatzlich histologisch
oder zytologisch bzw. radiologisch zu verifizieren, um therapeutische
Fehlentscheidungen aufgrund falsch-positiver Befunde zu vermeiden.
Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begrinden

Die Dokumentation zur PET hat folgende Bestandteile zu enthalten:

1.

Patientenbezogene Dokumentation der Ergebnisse der interdis-
ziplinaren Indikationsstellung, der Befundbesprechung und der Nach-
besprechung und
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2. patientenbezogene Dokumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-
Ubereinstimmung des Ergebnisses der durchgefiihrten PET-Unter-
suchungen mit histologischen oder zytologischen bzw. radiologischen
Befunden.

83 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikatio-
nen gemafl § 1 Nr. 1-3

(1) Dasin § 2 Abs. 3 beschriebene interdisziplinare Team besteht mindestens aus
dem fur die Durchfuhrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf}
§ 2 Abs. 1 Nr. 1, dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder On-
kologen und einem Facharzt fur Thoraxchirurgie (oder Facharzt flr Chirurgie mit dem
Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt fur Herzchirurgie mit Schwerpunkt Tho-
raxchirurgie oder Facharzt fir Chirurgie mit der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie, der seinen operativen Schwerpunkt im Bereich Thoraxchi-
rurgie hat) um in jedem Einzelfall abzuwagen, ob die Durchfliihrung der PET zur Ent-
scheidung Uber eine thoraxchirurgische Intervention erforderlich ist. In diese Ent-
scheidung sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete (z.B. Pneumologie, Ra-
diologie und Strahlentherapie) einbezogen werden.

(2)  Als weitere MaRnahme zur Qualitatssicherung ist die Durchfuhrung der PET
an die Voraussetzung geknupft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fur die Ver-
sorgung der betroffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen ge-
regelt ist. Diese kann auch durch Kooperationen mit fur die Versorgung von GKV-
Patienten zugelassenen Institutionen und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist flr jede
kooperierende Einrichtung ein Ansprechpartner zu benennen. Die nachfolgenden
Einrichtungen mussen werktaglich verfligbar sein:
e Eigenstandige thoraxchirurgische Abteilung mit mindestens zwei in Vollzeit
bzw. eine entsprechende Anzahl von in Teilzeit tatigen Facharzten fur Thorax-
chirurgie oder den in Abs. 1 genannten thoraxchirurgisch tatigen Facharzten,

e Radiologie mit dem technischen Fortschritt entsprechender bildgebender Dia-
gnostik (MRT, CT),

e Strahlentherapie,
e Onkologie/Pneumologie und

e Pathologie®

II. In der Anlage Il ,Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten
der Krankenkassen erbracht werden dirfen® wird Nummer 39 wie folgt geandert:

»39. Positronen-Emissions-Tomographie

mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 14 anerkannten Indikationen®
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ll. Die Anderung der Richtlinie tritt am 1. April 2007 in Kraft

Berlin, den 18. Januar 2007
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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10.5Tragende Grinde zum Beschluss des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses

Tragende Grinde
zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
in Anlage | ,Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden®:
Positronenemissionstomographie (PET
Hintergrund

Die Positronenemissionstomographie (PET) ist bisher nicht Bestandteil der vertrags-
arztlichen Versorgung, d. h. sie kann bisher nicht ambulant oder belegarztlich zu Las-
ten der Gesetzlichen Krankenkassen durchgefuhrt werden. Die PET wurde bereits
zwischen 1998 und 2002 auf Antrag des AOK-Bundesverbandes vom 26. Mai 1998
im Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen gemaR § 135 Abs. 1 SGB V auf
ihren Nutzen, ihre medizinische Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit bei Indikatio-
nen, fur die der FDG-Tracer eine arzneimittelrechtliche Zulassung hatte, Gberpraft. Im
damaligen Uberprifungsverfahren konnte weder ein additiver noch substitutiver pati-
entenbezogener Nutzen der PET im Vergleich zu anderen diagnostischen Methoden,
die bereits Bestandteil der ambulanten Versorgung der GKV sind, festgestellt wer-
den. Der Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen hatte daher mit Beschluss
vom 26. Februar 2002 die PET aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlos-
sen.

Als Folge dieser Bewertung wurde die Uberpriifung der PET am 14. Marz 2003 durch
die Spitzenverbande der Krankenkassen auch im Ausschuss Krankenhaus gemaf
§ 137c SGB V beantragt und fur Teilindikationen mit Beschluss vom 20. Dezember
2005 abgeschlossen. Im Ergebnis ist der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
jetzt bei diesen bestimmten Teilindikationen zu einer positiven Beschlussfassung im
Sinne einer Anerkennung gekommen. Eine Vielzahl weiterer Indikationen befindet
sich derzeit noch in der Beratung des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Beschluss des GBA nach § 91 Abs. 7 SGB V , Krankenhausbehandlung® am
20. Dezember 2005

Am 20. Dezember 2005 hat der G-BA in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V
.Krankenhausbehandlung® die PET fur folgende Indikationen anerkannt:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lun-
genkarzinomen einschlieB3lich der Detektion von Lungenfernmetastasen

2. Nachweis von Rezidiven (bei begrindetem Verdacht) bei primaren nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinomen

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der Dignitat
peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem Operationsrisiko und
wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht moglich ist.
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Bei den genannten Indikationen muss das Behandlungskonzept die therapeutischen
Konsequenzen der Positronenemissionstomographie begrinden.

Im Ergebnis wurde festgestellt, dass die PET bei den o0.g. Indikationen die gesetzlich
vorgeschriebenen Kriterien (ausreichend, zweckmaRig, wirtschaftlich) erfullt und
deshalb als Leistung der GKV anerkannt wird.

Neue Beschlussfassung gemanR § 91 Abs. 5 SGB V fur die vertragséarztliche Ver-
sorgung

Vor dem Hintergrund der Beschlussfassung des G-BA vom 20. Dezember 2005 hat
die Arzteseite im Unterausschuss Arztliche Behandlung mit Da