Bekanntmachung [1127 A]

eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung
bei nichtmedikamentésen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Vom 16. Dezember 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
16. Dezember 2010 im Rahmen der Bewertung von Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden gemédB §137c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Be-
schlussfassung gemdl 2. Kapitel § 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
folgenden Beschluss gefasst:

,Beschluss
iiber MaBinahmen zur Qualitéitssicherung
bei nichtmedikamentosen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach §91 SGB V setzt im
Rahmen der Methodenbewertung zu den nichtmedikamentésen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
die Beschlussfassung geméabl 2. Kapitel §14 Absatz 4 2. Spiegel-
strich der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bis zum 31. Dezember 2016 fiir folgende Verfahren aus:

1. Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP)

2. Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)

3. Photoselektive Vaporisation der Prostata (PVP)
4. Thulium-Laserresektion der Prostata (TmLRP)
5. Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT).

(2) Die Aussetzung wird gemdD 2. Kapitel § 14 Absatz 4 2. Spie-
gelstrich der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses mit Anforderungen an die Qualitdt der Leistungser-
bringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (An-
lageI), die von allen Krankenhéusern, welche die in § 1 Absatz 1
genannten Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfiillen sind. Die Vorgaben beruhen auf einem
Expertenkonsens.

(4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anla-
ge II), die zwischen Krankenkassen und Krankenhdusern zu-
sétzlich auf freiwilliger Basis vereinbart werden kénnen.

(5) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitédtsgesicherte Ver-
sorgung in diesem Leistungsbereich zu gewihrleisten.

(6) Die Durchfithrung klinischer Studien bleibt von diesem
Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitdt und die
Dokumentation fiir die Erbringung der in §1 Absatz 1 genann-
ten Verfahren.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumen-
tation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitat, so-
wie an die Dokumentation werden in der Anlage I zu diesem
Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist Bestandteil dieses Be-
schlusses.

(2) Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten. Die
in der Anlage I unter Abschnitt B genannten Parameter sind in
der Krankenakte zu dokumentieren.

§4 Anforderungen an optional durchzufiihrende ambulante Ver-
laufskontrollen und deren Dokumentation

(1) Zur Qualitdtssicherung sowie zum lédngerfristigen Erkennt-
nisgewinn iiber die in §1 Absatz 1 genannten Verfahren kénnen
Krankenh&duser und Krankenkassen in beiderseitigem Einver-
nehmen und auf freiwilliger Basis ergdnzende Vereinbarungen
zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation abschlieBen.

(2) Anforderungen an die Dokumentation der freiwilligen Ver-
laufskontrollen sowie dafiir notwendigerweise zu erbringende
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ambulante Leistungen werden in der Anlage II zu diesem Be-
schluss genannt. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(3) Voraussetzung fiir die freiwilligen Verlaufskontrollen und de-
ren Dokumentation durch das Krankenhaus ist eine ergédnzende
Vereinbarung zwischen Krankenkasse und Krankenhaus fiir den
Leistungsbereich der unter § 1 Absatz 1 genannten nichtmedi-
kamentosen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms. Diese soll angemessene Regelungen zur zu-
sdtzlichen Vergilitung der ergdnzend ambulant erbrachten Leis-
tungen des Krankenhauses und deren Dokumentation enthalten.

(4) Als angemessene Zeitpunkte fiir ambulante Verlaufskontrol-
len bieten sich 1, 2 und 5 Jahre nach dem Eingriff mit einem der
in §1 Absatz 1 genannten Verfahren an. Fiir jeden Patienten ist
soweit moglich zu dokumentieren, ob und wann innerhalb der
Nachbeobachtungszeit weitere Eingriffe an der Prostata mit dem
gleichen oder einem anderen nichtmedikamentésen Verfahren
oder einem Standardverfahren (transurethrale Prostataresektion
oder Adenomenukleation) vorgenommen wurden. Hiervon ab-
weichende Regelungen konnen von den Krankenkassen und den
Krankenhédusern getroffen werden.

§5 Nachweisverfahren

(1) Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand
des Vordrucks nach Anlage III gegeniiber den ortlichen Sozial-
leistungstrdgern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozial-
leistungstrdger nach §18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungs-
gesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (ge-
mél Anlage I, Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fiir das Jahr 2012, zumindest einmal
jahrlich (gemédB Anlage I, Abschnitt A und B), zu erbringen.

Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausge-
fillten Vordrucks nach Anlage IIT geméal Satz 1 erbracht, solan-
ge eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck
nach Anlage III nicht widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist
berechtigt, in einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in
dem ausgefiillten Vordruck nach Anlage III vor Ort zu tiberprii-
fen. Bis spétestens vier Wochen vor der Priifung hat die Kran-
kenkasse dem Krankenhaus eine Information iiber den Grund
der Priifung zu tibermitteln.

§6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger in Kraft und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2016
aufler Kraft.“

Die tragenden Griinde werden auf der Internetseite des G-BA
unter www.g-ba.de veré6ffentlicht.

Berlin, den 16. Dezember 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 SGB V

Der Vorsitzende
Hess

Anlage I
Anforderungen an die Strukturqualitit und Dokumentation
In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an
die Qualitdt und die Dokumentation dargestellt.
A Anforderungen an die Strukturqualitét
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden,
dass qualifiziertes Personal fiir die Behandlung der Patienten zur
Verfiigung steht.
Qualifikation des érztlichen Personals
Es diirfen nur Arztinnen und Arzte eines der in §1 Absatz 1 ge-
nannten Verfahren erbringen, die tiber folgende Qualifikationen
verfiigen:
— Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachédrztin/zum Facharzt

fiir Urologie.

— Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patienten-
behandlung mit dem betreffenden Verfahren. Dazu hat die
Urologin/der Urologe zu belegen, das jeweilige Verfahren in
mindestens 50 Féllen selbstdndig erfolgreich angewendet zu
haben.



B Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung
der Patienten. Zu jedem mit einem der in §1 Absatz 1 genann-
ten Verfahren behandelten Patienten sind hierfiir praoperativ fol-
gende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

— Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat

— Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harn-
wegsinfekte, Makrohdmaturie)

— Standardisierter Symptomscore (z.B. IPSS)

— Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich An-
gabe von Griinden)

— Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns
(falls nicht méglich Angabe von Griinden).

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationérer
Untersuchung ist zu dokumentieren:

— Standardisierter Symptomscore (z.B. IPSS)

— Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht moglich Anga-
be von Griinden)

— Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns
(falls nicht méglich Angabe von Griinden).

Anlage II

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrol-
len und deren Dokumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Ver-
laufskontrollen und deren Dokumentation dargestellt.

A Durchzufiithrende Nachfolgeuntersuchungen

Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern,
sind folgende Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten
Terminen durchzufiihren:

— Harnstrahlmessung
— Sonographische Bestimmung des Restharns
B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in §1 Ab-
satz 1 genannten Verfahren behandelten Patienten sind zu den
von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten Verlaufskontrol-
len folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

— Standardisierter Symptomscore (z.B. IPSS)
— Ergebnis der Harnstrahlmessung
Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Restharns

— Auftreten eines Harnverhalts
— Reinterventionen unter Angabe der Verfahren

Das Krankenhaus hat die dokumentierten Daten auszuwerten
und die Ergebnisse zum Ende des Aussetzungszeitraums im Qua-
litdtsbericht zu publizieren.

Anlage III

Checkliste
zur Abfrage der Qualititskriterien
zum Beschluss iiber Malnahmen zur Qualitéitssicherung der

Kontakt-Laserablation (CLAP),

Visuelle Laserablation (VLAP),
Photoselektive Vaporisation (PVP),
Thulium-Laserresektion (TmLRP),

Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Selbsteinstufung:
Die medizinische Einrichtung in

erfillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der folgenden
Methoden:

(Mehrfachnennungen sind maglich):

— Kontakt-Laserablation (CLAP)

— Visuelle Laserablation (VLAP)

— Photoselektive Vaporisation (PVP)

— Thulium-Laserresektion (TmLRP)

— Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT)
Allgemeiner Hinweis:

Sdmtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit
der nachfolgenden Angaben beurteilen zu konnen, sind bei Prii-
fungen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung
(MDK) vor Ort vorzulegen.
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A Anforderungen an die Strukturqualitét

Es diirfen nur Arztinnen und Arzte eines der in § 1 Absatz 1 ge-
nannten Verfahren erbringen, die tiber folgende Qualifikationen
verfiigen:

— abgeschlossene Weiterbildung | trifft zu O | trifft nicht zu O
zur Fachérztin/zum Facharzt
fiir Urologie

— Nachweis von Kenntnissen trifft zu O |trifft nicht zu O
und Erfahrung in der Patien-
tenbehandlung mit dem
betreffenden Verfahren. Dazu
hat die Urologin/der Urologe
zu belegen, das jeweilige
Verfahren in mindestens

50 Fallen selbstdndig erfolg-
reich angewendet zu haben.

B Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter werden prdoperativ in der Krankenakte
dokumentiert:

— Diagnose, die zum Einsatz trifft zu O | trifft nicht zu O

des Verfahrens gefiihrt hat

— Anamnese (insbesondere
Harnverhalt, rezidivierende
Harnwegsinfekte, Makro-
hdmaturie)

trifft zu O | trifft nicht zu O

— Standardisierter Symptom- trifft zu O | trifft nicht zu O

score (z.B. IPSS)

— Ergebnisse der Harnstrahl-
messung (falls nicht moglich
Angabe von Griinden)

trifft zu O | trifft nicht zu O

— Ergebnisse der sono- trifft zu O | trifft nicht zu O
graphischen Bestimmung des
Restharns (falls nicht moglich

Angabe von Griinden)

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationérer
Untersuchung werden dokumentiert:

trifft zu O | trifft nicht zu O

— Standardisierter Symptom-
score (z.B. IPSS)

— Ergebnisse der Harnstrahl-
messung (falls nicht méglich
Angabe von Griinden)

trifft zu O | trifft nicht zu O

— Ergebnisse der sono- trifft zu O | trifft nicht zu O
graphischen Bestimmung des
Restharns (falls nicht moglich

Angabe von Griinden)

C Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskon-
trollen und deren Dokumentation

C.1 Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen

Folgende Untersuchungen werden zu den vertraglich verein-
barten Terminen durchgefiihrt:

trifft zu O | trifft nicht zu O
trifft zu O | trifft nicht zu O

— Harnstrahlmessung

— Sonographische Bestimmung
des Restharns

C.2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrol-
len

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in §1 Ab-
satz 1 Anlage I genannten Verfahren behandelten Patienten
werden zu den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten
Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte
dokumentiert:

— Standardisierter Symptom- trifft zu O |trifft nicht zu O

score (z.B. IPSS)

— Ergebnis der Harnstrahl-
messung

trifft zu O | trifft nicht zu O

— Ergebnis der sonographischen | trifft zu O | trifft nicht zu O
Bestimmung des Restharns

trifft zu O | trifft nicht zu O
trifft zu O | trifft nicht zu O

— Auftreten eines Harnverhalts

— Reinterventionen unter
Angabe der Verfahren




D Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestitigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungs-
erbringenden Abteilung

Ort Datum Geschiftsfithrung oder Verwal-
tungsdirektion des Krankenhauses
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