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§1 Zweck der Vereinbarung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 Abs. 7 SGB V beschliel3t diese
Vereinbarung als eine MalRBhahme zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8§ 137 Abs.
1 Satz 3 Nr. 2 SGB V, mit der die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat gesichert werden
soll. Diese Vereinbarung betrifft die Durchfihrung der Positronenemissionstomographie (im
Folgenden: PET) im stationdren Bereich zur Bestimmung des Tumorstadiums bei
Patientinnen und Patienten mit priméren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen (NSCLC)
einschlie3lich der Detektion von Fernmetastasen, zum Nachweis von Rezidiven (bei
begriindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen und zur
Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere zur Beurteilung der Dignitat
peripherer Lungenrundherde bei Patientinnen und Patienten mit erhéhtem Operationsrisiko
und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht mdglich ist.

(2) Die Pflicht zur Erfullung gesetzlicher und berufsrechtlicher Bestimmungen bleibt von
den Vorgaben dieser Vereinbarung ausdricklich unberthrt.

§2 Ziele

Die Ziele der Vereinbarung umfassen fur die Indikationen gemaR § 1 Abs. 1 Satz 2:

1. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat bei der Durchfiihrung der
PET,

2. die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung der Patientinnen und
Patienten unabhéangig von Wohnort oder sozio6konomischer Situation sowie

3. die Verbesserung der Lebensqualitat der Patientinnen und Patienten (z. B. Vermeidung
unnotiger Operationen).

§3 Leistungsvoraussetzungen

Q) Die stationdre Durchfiihrung von PET-Untersuchungen bei Patientinnen und
Patienten mit Indikationen gemaR § 1 Abs. 1 Satz 2 darf zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) nur in einer Einrichtung erfolgen, welche die in dieser
Vereinbarung festgelegten Anforderungen gemaf 88 4, 5 erflllt und an MaRnahmen zur
Sicherung der Ergebnisqualitat gemaf § 6 teilnimmt.

§4 Personelle und fachliche Anforderungen

Q) In der die PET durchfilhrenden Einrichtung muss fir die Untersuchungen der
Facharzt-Standard (Facharztin oder Facharzt fir Nuklearmedizin oder Radiologie)
gewabhrleistet sein.

(2) Fur die PET-Diagnostik ist es erforderlich, dass die verantwortliche Arztin oder der
verantwortliche Arzt eine mindestens einjahrige, ganztagige Tatigkeit in der PET-Diagnostik
und mindestens 1000 selbsténdig bzw. unter Anleitung durchgefihrte und befundete PET-
Untersuchungen zu onkologischen Fragestellungen innerhalb der letzten funf Jahre nach-
weisen kann.
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§5 Anforderungen an Organisation, Infrastruktur und technische Voraussetzungen

Q) Bei den Indikationen gemaf § 1 Abs. 1 Satz 2 erfolgt die Indikationsstellung zur PET-
Diagnostik in einem interdisziplinaren Team der betroffenen Fachgebiete. Dieses besteht
mindestens aus einer Facharztin oder einem Facharzt fir Nuklearmedizin und einer
Facharztin oder einem Facharzt fir Thoraxchirurgie (oder einer Fachérztin oder einem
Facharzt fur Chirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder einer Fachérztin oder einem
Facharzt fur Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder einer Fachéarztin oder
einem Facharzt  flr Chirurgie mit  Teilgebietsbezeichnung Thorax- und
Kardiovaskularchirurgie, die ihren bzw. der seinen operativen Schwerpunkt im Bereich
Thoraxchirurgie hat,) sowie ggf. aus Arztinnen oder Arzten weiterer betroffener Fachgebiete
(z. B. Pneumologie, Onkologie, Radiologie und Strahlentherapie). Fur die Indikationsstellung
zur PET-Diagnostik muss das Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen der
PET begrunden.

(2) In dem interdisziplindren Team gemaf Abs. 1 erfolgen im Weiteren die zeitnahen Be-
fundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeutischen Vorgehens unter
Einbeziehung der PET-Befunde.

(3) Die Ergebnisse der interdisziplindren Indikationsstellung und der zeitnahen
interdisziplinaren Befundbesprechungen sind patientenbezogen zu dokumentieren.

4) Das interdisziplinare Team gemafl Abs. 1 trifft sich monatlich zur Besprechung
(Fallkonferenzen) der histologischen bzw. operativen Befunde.

(5) Alle positiven PET-Befunde, die zu einer entscheidenden Therapieanderung fihren
konnten, missen grundsatzlich weiter abgeklart werden
(histologisch/zytologisch/bildgebend-apparativ). Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu
begriinden.

(6) Zur Leistungserbringung sind dedizierte PET-Systeme einzusetzen. Die Mdglichkeit
der technischen Bildfusion mit Computertomographie (CT) oder
Magnetresonanztomographie (MRT) muss vorhanden sein. Die Mdoglichkeit zur semi-
guantitativen Auswertung (SUV-Wert) muss vorhanden sein. Die raumliche Auflésung der
PET-Gerate muss nach Angaben des Herstellers bei Phantommessung gemal DIN EN
61675-1:1998 < 7 mm betragen.

(7 Die nachfolgenden Einrichtungen mussen werktaglich verfigbar sein:

- eigenstandige thoraxchirurgische Einrichtung mit mindestens zwei in Vollzeit oder
entsprechend in Teilzeit tatigen Fachérztinnen oder Facharzten fir Thoraxchirurgie
gemal § 5 Abs. 1 Satz 2,

- Radiologie mit dem technischen Fortschritt entsprechender bildgebender Diagnostik
(MRT, CT),

- Strahlentherapie,

- Onkologie oder Pneumologie,

- Pathologie.

(8) Die Anforderungen unter Abs. 7 kénnen auch durch Kooperationen mit fir die
Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen Institutionen oder Vertragsarztinnen oder
Vertragséarzten sichergestellt werden, sofern die definierten Anforderungen an die
Verfluigbarkeit erfullt werden. Fur jede kooperierende Einrichtung ist eine Ansprechpartnerin
oder ein Ansprechpartner zu benennen. Auf die Mdglichkeit der Befundbesprechung im
Rahmen der Telemedizin wird hingewiesen.
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§6 Teilnahme an MaBRnahmen zur Sicherung der Ergebnisqualitat

(1) Die an der PET-Befundung beteiligten Arztinnen oder Arzte missen regelmaRig an
Fortbildungen zum Thema PET und Onkologie sowie ergdnzenden bildgebenden Verfahren
(z. B. CT und MRT zur Einordnung in den diagnostischen Kontext) teilnehmen.

(2) Es erfolgt eine patientenbezogene Dokumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-
Ubereinstimmung des Ergebnisses der durchgefihrten PET-Untersuchungen mit
histologischen oder zytologischen bzw. radiologischen Befunden.

§7 Nachweisverfahren

(1) Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Erfullung der Anforderungen dieser
Vereinbarung beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

(2 Erfullt eine Einrichtung die Anforderungen gemafR 88 4, 5, 6 nicht, so ist sie
verpflichtet, diese innerhalb eines Jahres nach Inkrafttreten der Vereinbarung zu erfillen und
glaubhaft nachzuweisen. Kommt eine Einrichtung dieser Verpflichtung nicht nach, darf sie
keine PET-Untersuchungen bei den in § 1 Abs. 1 Satz 2 genannten Indikationen zu Lasten
der GKV durchftihren.

(3) Fachliche Voraussetzungen gemalf 88 4, 5 dieser Vereinbarung sind gegebenenfalls
durch Vorlage der Urkunde bzw. sonstiger Nachweise uber die Berechtigung zum Fihren
der genannten Bezeichnungen nachzuweisen.
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