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1 Einleitung

Da vom GKV-SV gemeinsam mit der KBV die Aussetzung der Beschlussfassung im G-BA
zum Einsatz einiger nichtmedikamenttser lokaler Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS) im Krankenhaus vorgesehen war, wurden gemaR 2. Kapitel § 14
Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO Anforderungen an die Struktur- und die Prozessqualitat der
Leistungserbringung gemafl 8 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfur
notwendige Dokumentation formuliert.

Gemall Beschluss des UA MB vom 2. September 2010 erhielt die Bundesarztekammer
(BAK) mit Schreiben vom 8. September 2010 sowohl gemaR § 91 Abs. 5 SGB V als auch in
Umsetzung des in 8137 Abs.1 Satz3 SGBV niedergelegten Beteiligungsrechts
Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zu der vorgelegten Position von
GKV-SV / KBV (s. Kapitel 3.1) und zu den zugehdrigen Anderungsvorschlagen der DKG
(s. Kapitel 3.3); sie wurde aufRerdem darauf hingewiesen, dass ihr basierend auf der
vorgenannten gesetzlichen Grundlage die Moglichkeit erdffnet wird, an den weiteren
Beratungen zu diesen QS-Malinahmen teilzunehmen.

In Umsetzung des in § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V niedergelegten Beteiligungsrechts erhielten
ebenfalls gemal Beschluss des UA MB vom 2. September 2010 der Verband der privaten
Krankenversicherung (PKV) und der Deutsche Pflegerat (DPR) mit Schreiben vom
8. September 2010 Gelegenheit zur Abgabe einer schriftlichen Stellungnahme zu den
vorgelegten Positionen. Beide Organisationen wurden auf3erdem darauf hingewiesen, dass
ihnen basierend auf der vorgenannten gesetzlichen Grundlage die Mdglichkeit eréffnet wird,
an den weiteren Beratungen zu diesen QS-Mal3nahmen teilzunehmen.

PKV und DPR wurden gebeten, ihre Stellungnahmen bis zum 5. Oktober 2010 der
Geschéftsstelle des G-BA vorzulegen. Der BAK wurde auf Grund der Komplexitat der
methodischen und inhaltlichen Fragestellungen ihrer Stellungnahmen zu den gleichzeitig
vorgelegten Anderungen fir die Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung und die
Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung Gelegenheit zur Abgabe ihrer
Stellungnahme bis zum 19. Oktober 2010 gegeben.

Die vorgenannten Organisationen wurden darauf hingewiesen, dass die Ubersandten
Unterlagen vertraulich behandelt werden missen und dass ihre Stellungnahmen nach
Abschluss der Beratungen vom G-BA verdoffentlicht werden kdnnen.

Es liegen Stellungnahmen der BAK (s. Kapitel 3.4) und des PKV (s. Kapitel 3.5) vor; der
DPR hat auf die Abgabe einer Stellungnahme verzichtet (s. Kapitel 3.6).
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2 Wiardigung der Stellungnahmen

2.1 Position DKG

211 Stellungnahme der Bundesarztekammer

In ihrer Stellungnahme vom 19.10.2010 spricht sich die Bundeséarztekammer (BAK) fir eine
Beschlussfassung gem&R des Vorschlages der Position ,A* (DKG) aus, die keine
Aussetzungen der Beschlussfassung vorsieht. Somit sieht die BAK auch keine
Notwendigkeit, QS-MalRnahmen zu formulieren. Fir den Fall, dass der G-BA zu einer
Beschlussfassung auf Basis der Position ,B* (GKV-SV und KBV) kommen sollte, die
Aussetzungen der Beratungen fir einige der genannten nichtmedikamentésen lokalen
Verfahren vorsieht und somit die Definition von Anforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat der Leistungserbringung nétig macht, waren laut BAK die darin spezifizierte
Fallzahlanforderung von mindestens 50 selbstandig durchgefuhrten, erfolgreichen
Behandlungen zu  problematisieren.  Diese  Forderung sei zudem  eigens
begriindungspflichtig.

Eine Notwendigkeit der Anderung der Position ,A* (DKG) ergab sich hieraus nicht, da diese
keine Aussetzungen vorsieht. Zudem hatte die DKG die geforderte Fallzahlanforderung von
50 Eingriffen ebenfalls als nicht evidenzbasiert abgelehnt.

21.2 Stellungnahme der des Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V.

Der PKV-Verband geht in seiner Stellungnahme vom 29.09.2010 davon aus, dass gemalf
der Vorgabe des 8§ 137 SGBV (,grundsatzlich einheitlich fir alle Patienten“) die
Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation gleichermaf3en fir Privatversicherte,
Beihilfeberechtigte und andere Patienten gelten wie fir GKV-Versicherte. Er geht des
Weiteren davon aus, dass diese Personenkreise auch bei den Priifungen des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung (MDK) beriicksichtigt werden, zumal dem Verband der
privaten Krankenversicherung e.V. ein analoges Prifrecht nicht zusteht. Der
Unterausschuss Methodenbewertung hatte sich mit dieser Fragestellung bereits im
Zusammenhang anderer Bewertungsverfahren beschéftigt und festgestellt, dass er den
spezifischen Geltungsbereich von Qualitatssicherungsbeschliissen nach § 137 SGB V in
Verbindung mit 8 137¢ SGB V in dieser Hinsicht nicht klaren kénne.

Bezlglich der darzulegenden Erfahrung des Facharztes zur Durchflihrung des jeweiligen
Verfahrens wird kritisch hinterfragt, ob hierbei eine Schulung/Fortbildung in Verbindung mit
einer Hospitation ausreichend sei. Ein alternatives Vorgehen wird nicht vorgeschlagen.
Hierzu ist zu bemerken, dass sich diese Formulierung bzgl. der Qualifikation der Anwender
bereits in gultigen QS-MalRnahmen im Rahmen anderer Aussetzungsbeschlisse findet.

Die zu dokumentierenden Parameter seien laut PKV-Verband nachvollziehbar, eine
Konkretisierung des Zeitpunktes der Dokumentation wird jedoch angeregt. Es wird bestatigt,
dass die Harnstrahlmessung (und erganzend dazu auch die Messung des Restharns) nicht
immer mdoglich sei. Dies hatte die DKG ebenfalls kritisch angemerkt. Es wird diesbeziiglich
angeregt, dass bei einer Nichtdurchfihrbarkeit die Griinde zu benennen seien. Der PKV-
Verband merkt an, dass die QS-MalRBhahmen keine Publikationspflicht der gewonnen Daten
vorsehen. Hierzu ist zu bemerken, dass in 8§ 3 Abs. 1 als primare Zielsetzung die
gualitatsgesicherte Versorgung der Patienten formuliert ist. AuRerdem handelt es sich um
optionale Dokumentationsparameter, deren Publikation nicht verpflichtend geregelt werden
kann.

Die Stellungnahme des PKV-Verbandes wurde in die weiteren Beratungen einbezogen. Die
Notwendigkeit einer Anderung der Position der DKG ergab sich hieraus nicht, da diese keine
Aussetzungsbeschliisse und somit keine QS-Mal3hahmen vorsieht.
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213 Stellungnahme des Deutschen Pflegerates

Der Pflegerat teilte in einem Schreiben vom 05.10.2010 mit, dass er auf eine Stellungnahme
im Rahmen des Beteiligungsrechtes gemal § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V verzichtet.

2.2 Position GKV-SV / KBV

Die BAK greift mit ihrer Stellungnahme die Begriindung der ,Fallzahlanforderung” zur
Qualitatssicherung auf. Dieser Punkt wird wie folgt gewdrdigt: Die MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS
dienen ausschlief3lich der Patientensicherheit. In der Literatur ist unstrittig, dass die Expertise
des Anwenders fir ein gutes Behandlungsergebnis von Bedeutung ist. Von dieser wird
ausgegangen, wenn die / der Behandelnde die genannten Verfahren in ausreichender Zahl
selbstandig durchgefiihrt hat.

Aus dem genannten Grund ergibt sich aus der Stellungnahme der BAK kein
Anderungsbedarf an dem vorgelegten Beschlussentwurf.

Die vom PKV vorgeschlagenen Prazisierungen, die die Anlage | lit. B und die Anlage Il lit. B
betreffen, sind im Beschlussentwurf aufgegriffen worden.

2.3 Zur Gultigkeit der QS-Malinahmen fir PKV-Versicherte

Der PKV geht in seiner Stellungnahme davon aus, dass gemald der Vorgabe des § 137
SGB V (,grundsétzlich einheitlich fur alle Patienten,) die Anforderungen an die Qualitat und
Dokumentation gleichermal3en fir privatversicherte, beihilfeberechtigte und andere Patienten
gelten wie fur GKV-Versicherte. Er geht des Weiteren davon aus, dass diese Personenkreise
auch bei den Priufungen des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung (MDK)
bertcksichtigt werden, zumal dem Verband der privaten Krankenversicherung e. V. ein
analoges Prifrecht nicht zusteht.

Der UA Methodenbewertung kann den spezifischen  Geltungsbereich  von
Qualitatssicherungsbeschlissen nach § 137 SGB V in Verbindung mit § 137 ¢ SGB V in
dieser Hinsicht nicht klaren.
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3 Dokumentation des Stellungnahmeverfahrens

3.1 Beschlussentwurf mit tragenden Grinden von GKV-SV / KBV zu QS-
MaRnahmen fur die nichtmedikamentdsen Lokalen Verfahren zur
Behandlung des BPS, deren Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel § 14
Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO ausgesetzt werden sollen

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei nichtmedikamentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Vom TT. Monat 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2010 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemak §
137c des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der
Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss
gefasst:

~Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualititssicherung 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 nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel
§ 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bis zum TT. Monat 2016 fur folgende Verfahren aus:
Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP)

Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)

FPhotoselektive Vaporisation der Prostata (PVP)

Thulium-Laser-Resektion der Prostata (TmLRP)

Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT)

ook ek =

(2) Die Aussetzung wird gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an
die Qualitit der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3)  Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhdusern, welche die in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfullen sind. Die Vorgaben beruhen auf
einem Expertenkonsens.

(4)  Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage I1), die zwischen
Krankenkassen und Krankenhdusem zusatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart
werden konnen.

(5) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualititsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrieisten.

(6)  Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberthrt.
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§2 Gegenstand der Regelung
Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitit und die Dokumentation far
die Erbringung der in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

(1)  Die verbindlichen Anforderungen an die Strukiurqualitit, sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage
ist Bestandteil dieses Beschlusses.

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

§4 Anforderungen an optional durchzufihrende ambulante
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation

(1) Zur Qualitatssicherung sowie zum langerfristigen Erkenntnisgewinn tber die in

§1 Abs. 1 genannten Verfahren kénnen Krankenhduser und Krankenkassen in

beiderseitigem Einvernehmen und auf freiwilliger Basis erganzende Vereinbarungen

zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation abschlieRen.

(2)  Anforderungen an die Dokumentation der freiwilligen Verlaufskontrollen sowie
dafir notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage
Il zu diesem Beschluss genannt. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(3) Voraussetzung fir die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
durch das Krankenhaus ist eine erganzende Vereinbarung zwischen Krankenkasse
und Krankenhaus fur den Leistungsbereich der unter § 1 Abs. 1 genannten
nichtmedikamentosen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms. Diese soll angemessene Regelungen zur zusatzlichen Vergitung
der erganzend ambulant erbrachten Leistungen des Krankenhauses und deren
Dokumentation enthalten.

(4)  Als angemessene Zeitpunkte fiir ambulante Veraufskontrollen bieten sich 1, 2
und 5 Jahre nach dem Eingriff mit einem der in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren an.
For jeden Patienten ist zu dokumentieren, ob und wann innerhalb der
Nachbeobachtungszeit weitere Eingrifie an der Prostata mit dem gleichen oder
einem anderen nichtmedikamentisen Verfahren oder einem Standardverfahren
(transurethrale Prostataresektion oder Adenomenukleation) vorgenommen wurden.
Hiervon abweichende Regelungen kdnnen von den Krankenkassen und den
Krankenhausern getroffen werden.

§5 Nachweisverfahren

(1)  Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegeniber den drlichen Sozialleistungstragern  und  der
Arbeitsgemeinschaft  (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs 2
Krankenhausfinanzierungsgesetz  (KHG) erstmals mit Inkrafttreten  dieser
Vereinbarung (gemar Anlage |, Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (geman
Anlage |, Abschnitt A und B), zu erbringen.
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Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeflliten Vordrucks
nach Anlage Ill gem3R Satz 1 erbracht, solange eine Prifung nach Abs. 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht wideregt.

(2)y  Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDEK) ist berechiigt, in
einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefiillten Vordruck nach
Anlage 11l vor Ort zu Uberpriifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat die
Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information tUber den Grund der Prifung zu
abermitteln.

§6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft
und tritt mit Ablauf des TT. Monat 2016 aulier Kraft.*

Die Tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba de
verdffentlicht.

Anlage |

Anforderungen an die Strukturqualitidt und Dokumentation
In dieser Anlage werden die verbindlichen Anfordemnungen an die Qualitdt und die
Dokumentation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fur die Behandlung der Patienten zur Verfigung steht.

Qualifikation des arztlichen Personals

Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der uber folgende Qualifikationen

verfugt

= Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fur Urologie

= Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patientenbehandlung mit den in
& 1 Abs. 1 genannten Verfahren, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
eingesetzt werden sollen. Dazu hat die Urologin / der Urologe zu belegen, das
jeweilige Verfahren in mindestens 50 Fallen selbstandig 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 Abs. 1 genannten Verfahren behandelten Patienten sind
hierfur folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

= Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat

= Apamnese (insbesondere  Hamverhalt, rezidivierende Hamwegsinfekie,
Makrochamaturie)

+ Standardisierter Symptomscore (z. B. IPS5)
= FErgebnisse der Hamstrahlmessung
+ FErgebnisse der sonographischen Bestimmung des Resthams
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Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Veraufskontrollen und
deren Dokumentation dargestellt.

A Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen
Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichemn, sind folgende
Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufihren:

« Hamstrahimessung
« Sonographische Bestimmung des Resthams

B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Zu allen vom Jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1 Abs. 1 genannten
Verfahren behandelten Patienten sind zu den von den Verragsparteien vor Ort
vereinbarten Veraufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte zu
dokumentieren:

Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)

Ergebnis der Hamstrahimessung

Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Resthamns
Auftreten eines Hamverhalts

Reinterventionen unter Angabe der Verfahren
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum
Beschluss uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der

Kontakt-Laserablation (CLAP), Visuelle Laserablation (VLAP), Photoselektive Vaporisation (PVP), Thulium Laser Resektion
(TmLRP), Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Selbsteinstufung:
Die medizinische Einrichtung in

erfillt die Voraussetzungen fur die Erbringung der CLAP, VLAP, PVYP, TMLRP und TUMT.

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu konnen, sind bei Prifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
Mindestens eine Arztin und oder ein Arzt verfugt Uber die folgende Qualifikationen:

» abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fir Urologie trifft zu O | trifft nicht zu ©

» Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patientenbehandiung mit den in § 1 Abs. 1
genannten Verfahren, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen eingesetzt werden sollen.
Dazu hat die Urologin / der Urologe zu belegen, das jeweilige Verfahren in mindestens 50 Fallen
selbstandig erfolgreich angewendet zu haben.

trifft zu O | trifft nicht zu ©

B Anforderungen an die Dokumentation
Folgende Parameter sind in der Krankenakte zu dokumentieren:

» Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens geflhrt hat trifft zu O | trifft nicht zu O
+ Anamnese (insbesondere Hamverhalt, rezidivierende Hamwegsinfekte, Makrohamaturie) trifft zu O | trifft nicht zu ©
« Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu O
+ Ergebnisse der Hamstrahimessung trifft zu O | trifft nicht zu O
+ Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Resthams trifft zu O | trifft nicht zu ©

[ Anforderungen an opticnal durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
C.1  Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen
Folgende Untersuchungen sind zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufiihren:

» Harnstrahimessung trifft zu O | trifft nicht zu O

+ Sonographische Bestimmung des Resthams trifft zu O | trifft nicht zu ©

C.2  Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen
Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1 Abs. 1 Anlage | genannten Verfanren behandelten Patienten sind zu den
von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten Veraufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

+ Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu ©
» Ergebnis der Hamstrahimessung trifft zu O | trifft nicht zu O
» Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Restharns trifft zu O | trifft nicht zu ©
+ Aufireten eines Hamverhalts trifft zu O | trifft nicht zu O
» Reinterventionen unter Angabe der Verfahren trifft zu O | trifft nicht zu ©
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D Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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3.2 Tragende Grinde zum Beschlussentwurf mit von GKV-SV / KBV zu QS-
Malnahmen fir die nichtmedikamentésen Lokalen Verfahren zur
Behandlung des BPS, deren Beschlussfassung gemafl 2. Kapitel § 14
Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO ausgesetzt werden sollen

Anm.: Die Begrundung fur die entsprechenden QS-Mafl3nahmen ist in Kapitel 2.7 der
Tragenden Griinde ,MalRhahmen zur Qualitatssicherung” abgebildet.

Position B

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Nichtmedikamentose lokale Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

und

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber MaGnahmen zur
Qualitdtssicherung bei nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms

Vom TT. Monat 2010

Inhaltsverzeichnis

1. Rechtsgrundlagen
2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methode 2
22 Bewertung des Mutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms 4
23 Motwendigkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms in der
Krankenhausbehandlung 5
24 Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms in der
Krankenhausbehandlung 5
25 Wiirdigung der Stellungnahmen 6
26 Gesamtbewertung im Versorgungskontext 6
27 Malnahmen zur Qualititssicherung 6
3. Verfahrensablauf 8
4. Fazit 9
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1. Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des § 137¢c Abs. 1 SGB WV dherprift der Gemeinsame Bundesausschuss
gemal §91 SGBY auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmabige und wirtschaftliche Yersorgung
der Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenninisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode
nichit den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine
entsprechende Richtlinie. Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt gemal § 137c Abs. 2
SGE V hiervon unberdhrt.

Der Antrag zur Beratung der nichimedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
henignen Prostatasyndroms gemal § 137c Abs. 1 SGB V wurde vom Spitzenverband Bund
der Krankenkassen am 10. November 2005 gestellt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandiung des BPS bericksichtigt die
Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts fir Qualitdt und Wirtschaftlichkelt im
Gesundheitswesen  (IQWIG) wvom 02062008 und des Rapid Reporis wvom
14. Dezember 2009 (Update-Recherche), die Auswertungen der beim G-BA anlasslich der
YVeroffentlichungen des Beratungsthemas singegangenen Stellungnahmen einschlielflich der
dort benannten Literatur sowie die Stellungnahmen von Bundesdrztekammer, Deutschem
Pflegerat und dem Verband der privaten Krankenversicherung.

Gemdlk 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass
solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemal § 137c SGB V aussetzen. Die
Beschlussfassung soll dann mit Anforderungen an  die  Strukiur-, Prozess- und
Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemait § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V sowie an
eine hierfir notwendige Dokumentation verbunden werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methode

Im Bereich der nichtmedikamentisen Behandlung des BPS stehen neben den
Standardverfahren weitere lokale Yerfahren zur Verfligung, die auf die Verklginerung einer
vergrofterten Prostata abzielen:

Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP)

Bei der CLAP kommt es dber sine mittels modifiziertem Laserresekioskop transurethral
eingefiinrte MNd:YAG-Laser-Kontakisonde =zu einer Vaporsation (Verdampfung) des
Gewebes.

Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)

Eine Gber ein Zystoskop eingefiihrie Lasersonde wird dazu genutzt, unter Sicht Bereiche der
Prostata so zu erhitzen, dass sie absterben. Der Ubergang von Koagulation zu Vaporisation
ist hier fliefend.
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Hybrid Laser-Therapie

Kombination von KTP-Laser mit Nd: Y AG-Laser oder Komhination von VLAP mit CLAP. Hier
werden koagulierende und wvaporisierende Eigenschafien der Laser in der Absicht
kombiniert, eine starke Groenreduktion der Prostata bei gleichzeitiger blutstillender Wirkung
ZU erreichen.

Interstitielle Laserkoagulation der Prostata (ILK)
Bei der ILK werden innerhalb der Prostata Ober einen transurethral eingefiihrien Laser
Koagulationsnekrosen erzeugt.

Photoselektive Vaporisation der Prostata (PVP)

Der sogenannte Greenlightlaser* emittiert grines Licht mit der Wellenld3nge 532 nm, dieses
wird von rotem Gewebe besonders gut absorbiert und erreicht so0 eine Vaporisierung des
Prostatagewebes.

Holmium-Laser-Therapie

Bei den Holmium-Laser-Verfahren wird der im mittleren Infrarotbereich abstrahlenden Laser
unter transurethraler FOhrung zum _blutungsfreien® Schneiden von Gewebe eingesetzt. Je
nach Schnittfihrung wird eine Ablation (HoLAP), Resekfion (HoLRF), Enukleation (HoLER)
oder Inzision (HoBMI) erreicht.

Thulium-Laser-Resektion (TmLRP)
Ein der Holmium-Laser-Resektion sehr Ahnliches Verfahren, das mit infrarotem Licht arbeitet
und =ine geringe Eindringtiefe aufweist.

Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT)

Durch Anwendung von Warme (30-60°C) dber eine durch die Hamrdhre eingefilhrie
Mikrowellensonde entstehen kleinlumige Hitzenekrosen. Die Hamrdhre wird zu deren Schutz
(ber einen Wasserkreislauf im transurethral liegenden Katheter (in dem auch die
Mikrowellensonde platziert ist) kontinuierich gekihlit.

Transurethrale Nadelablation der Prostata (TUNA)

Uber die Applikation von Warme wird eine Gewebenekrose und daniber eine Verkleinerung
der Prostata emeicht. Dazu werden ein Spezialkatheter mit 2 Themmosonden
(Hochfrequenzstrom) transurethral sowie eine Rektalsonde zur Temperaturmessung
eingefihr.

Fokussierter Ultraschall hoher Intensitat (High intensity focussed ultrasound, HIFU)
Das HIFU-Gerdt (Ultraschall) wird dher den Enddarm eingefiihrt. Es ist in der Lage, zunichst
(ber den Katheter die Hamrdhre zu identifizieren und dann die im Gewehe erzeugte Warme
(90-100°C) genau zu platzieren und andere Gewesbe unbeschadet zu durchschallen.

Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT})
Uber einen transurethralen Katheter wird ermarmtes Wasser an die Prostata gebracht, das
(ber eine thermische Nekrose die Prostata verkleinem soll.

Transurethrale Ethanolablation der Prostata (TEAP)
Durch Injektion wvon Ethanol in die Prostata soll dber eine chemisch bedingte
Koagulationsnekrose die Prostata verklzinernt werden.
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2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

Das bhenigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und ohstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abhangigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgeprdgten Beschwerden und Einschrankungen
der Lebensqualitat fuhren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativiinterventionell erfolgen. Die
Indikation zur operativiinterventionellen Therapie wird nach Abwagung der Schwere der
Symptomatik und der Komplikationen gestelit.

Als  derzeitiger operativinterventioneller Therapiestandard werden die transurethrale
Resektion der Prostata (TURP), die Adenomekiomie und die transurethrale Inzision der
Prostata (TUIP) angesehen, die als Bestandielle des verragsarzilichen Leistungskatalogs
der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKY) flr die Versorgung zur Verfigung stehen. Die
am haufigsten eingesetzie TURF weist ein Nebenwirkungsprofil auf, das wvon den in
30 bis 60 % auftretenden Ejakulationsstdrungen bis zu den mit 3.6 % zwar selien
auftretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht. Dies hat zu dem Wunsch
gefihrt, nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealtermativen zu entwickeln.

Nutzen

Yon den im G-BA bewerteten Verfahren hat der Oberwiegende Teil ein ginstigeres
Mebenwirkungsprofil  als  der Therapiestandard. Um  Nuizen gegenidber dem
Therapiestandard zu belegen, muss eine altenative Methode mit einem glnstigeren
Mebenwirkungsprofil entweder eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Nicht-Unterlegenheit
gegendber dem derzeitigen Therapiestandard aufweisen, oder aber zumindest einer
Michthehandlung uberlegen sein. Das Yorhandensein eines gunstigeren
Mebenwirkungsprofils allein kann also noch nicht zu einer positiven Nutzenbewertung filhren.

Eine solche Gleichwertigkeit gegentber dem Therapiestandard weisen allerdings nur zwel
der gepriften Verfahren auf. Dies sind die HoLRP und die HoLEP. Hinweise fur einen Vorteil
gegeniber einer Nicht-Behandiung liegen fir zwei weitere Verfahren vor. Sowohl fiir die
YLAFP als auch fir die TUMT ist die Belastharkeit der Ergebnisse der ausgewerteten Studien
inshesondere zu den Mebenwirkungen aber noch nicht als ausreichend zu bezeichnen. In
diesemn Zusammenhang sind vor allem die fur den Patienten relevanten Fragen nach
notwendigen Re-Interventionen und nach den Behandlungsergebnissen bei der Gruppe der
Hochrisikopatienten zu beantworten. Fir das Verfahren TmLRP liegen Hinweise fir sine
Gleichwertigkeit bzgl. der Beeinflussung der Symptomatik vor. Aufgrund der erheblichen
Berichtsmangel der herangezogenen Studien und der differenzierien Analyse eines
systematischen Reviews kann jedoch derzeit keine abschliefende Aussage zum Mutzen des
Verfahrens gemacht werden.

Fir alle dbrigen Verfahren konnte aus den derzeit vorliegenden Studienergebnissen kein
Wirksamkeitsbeleq gegeniber Standard, Schein-Behandlung oder Nichtbehandlung und
damit letztlich auch kein Muizen ermittelt werden. Diese sind die CLAP, die Hybrid Laser-
Therapien (KTP/Md:YAG oder CLAPNLAP), die ILK, die PVP, die HoLAP, die HoENI, die
TUNA, der HIFU, die WIT und die TEAP.

Fir CLAP, VLAFP, PVP, TmLRP, TUMT kdonnen in absehbarer Zeit allerdings
Studienergebnisse  zur Beantwortung der Frage des MNutzens erwartet werden.
Fragestellungen, die sich aus der Bewertung ergeben haben, sind:

Welchen MNutzen haben die Interventionen TUMT bzw. VLAP fiur die Gruppe der
Hochrisikopatienten mit BPS im Vergleich zu geeigneten Behandlungsalternativen (z. B.
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Katheterisierung) im Hinblick auf patientenrelevante Therapieziele Uber einen Leitraum von
zwei Jahren?

Welchen Mutzen haben die Interventionen TUMT bzw. VLAP fir die Gruppe von Mannem
mit besonderen Patientenpraferenzen im Vergleich zu gesigneten Behandlungsalternativen
(TURP, HolLRP, HoLEF) im Hinblick auf patientenrelevante Therapieziele, inshes. die
Rezidiv- bzw. Reinterventionsrate, uber einen Zeitraum von zwei Jahren?

Welchen Nutzen haben die Interventionen CLAP, PVP bzw. TmLRP fir Manner mit BPFS im
Yergleich zu geeigneten Behandlungsaliemativen (TURP, HoLRP, HoLEPR) im Hinhlick auf
patientenrelevante Therapieziele?

Medizinische Motwendigkeit

Die Verfahren, fir die ein Mutzen im oben genannten Sinne nachgewiesen werden Konnte,
werden durch den G-BA als medizinisch notwendig angesehen, da sie eine
nebenwirkungsarmere Alternative zum hisherigen Standard darstellen. So kommt es bei
Anwendung der HoLEP und HolLRF zu einer Risikoverminderung bei anndhemd gleicher
Wirksamkeit.

Fir die Verfahren CLAP, VLAP, PVP, TmLRP und TUMT ist die Frage nach der
Motwendigkeit aufgrund der Unsicherheiten in der Nutzenbewertung noch nicht abschliefend
Zu beantworten.

Den Yersorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit den Verfahren, fur die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen.
Yon einigen Verfahren kann erwaret werden, dass sie einen eventuell bestehenden
hesonderen Mutzen fur spezifische Patientengruppen {(z. B. Hochrisikopatienten) in
absehbarer Zeit im Rahmen von Studien belegen. Weitere Verfahren, deren Nutzen nichit
helegt ist, sind weder erforderich, noch ware eine Verbesserung der Versorgung
spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.

2.3 Notwendigkeit der nichtmedikamentosen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms in der Krankenhausbehandlung

Die in Holmium-Laser-Enukleation und die Holmium-Laser-Resektion sind ebenso wie die
TURP grundsatzlich fir die stationdre Versorgung geeignet. Dabei stellen die beiden
Holmium-Laserverfanren aufgrund ihrer spezifischen Besonderheiten eine notwendige
Alternative zum bisherigen Standard dar.

24 Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms in der
Krankenhausbehandlung

Fir eine gesundheitsékonomische Betrachtung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms ist es prinzipiell notwendig, im
erforderlichen Umfang einerseits die Kosten fur die Versorgung mit und ohne dieses
Yerfahren sowie andererseiis die Auswirkungen des Einsatzes der nichtmedikamentdsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms zu quantifizieren, um
schlieBlich beide Grofen miteinander ins Verhdltnis zu setzen. FUr die konkrete
Operationalisierung solcher YWergleiche sind verschiedene Yerfahren der
gesundheitsikonomischen Evaluation entwickelt worden. Zwar liegen Untersuchungen zur
Wirtschaftlichkeit einiger der hier hewerieten Verfahren vor, dem G-BA stehen jedoch fir den
deutschen Versorgungskontext keine der erforderlichen Daten fir eine solche Prifung der
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Wirtschaftlichkeit der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandiung des benignen
Prostatasyndroms zur Verflgung.

2.5 Wiirdigung der Stellungnahmen

2.6 Gesamtbewertung im Versorgungskontext

Der G-BA sieht den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschattlichkeit fir die
folgenden Verfahren als gegeben an: HoLRP und HolLEP, so dass diese Verfahren die
Anforderungen des §137c Abs. 1 SGBY erillen wund weilterhin  in  der
Krankenhausbehandiung erbracht werden kénnen.

Fir die Verfahren VLAP, TmLRP und TUMT wurde durch den G-BA in der Gesamtabwagung
der voriegenden Evidenz, der spezifischen Besonderheiten der Verfahren und der
vorhandenen Behandlungsalternativen festgestellt, dass diese Verfahren nicht abschlieftend
heurteilt werden kdnnen. Studien, die geeignet sind, die offenen Fragen, inshesondere zur
Re-Interventionsrate und zur EBignung fir definierte Patientengruppen zu Kldren, sind
grundsatzlich durchfihrbar und kénnen daher vom G-BA in angemessener Zeit erwarist
werden. Der Beschluss zu diesen Verfahren soll daher ausgesetzt werden.

Zu den Verfahren CLAP und PVF ist die Evidenzlage ebenfalls noch nicht ausreichend, es
werden aber aus laufenden Studien Ergebnisse erwartet, die geeignet sind, die Frage nach
dem Nutzen zu beantworten. Der Beschluss zu diesen Verfahren soll daher ebenfalls
ausgessizt werden.

Fir die folgenden Verfahren konnte weder ein Mutzen oder sine Notwendigkeit noch eine
Wirksamkeit im “ergleich zur Nicht-Behandlung nachgewiesen werden: Hybrid-Laser-
Therapie, ILK, HoLAP, HoBNI, TUNA, HIFU, WIT und TEAP, so dass diese Verfahren fir die
Behandiung des benignen Prostatasyndroms nicht weiter zu Lasten der GKV angewandt
werden kdnnen.

2.7 Mafknahmen zur Qualitdtssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 YVerfQ die
Malkgabe verbunden, Anforderungen an die CQualitdt und Dokumentation festzulegen. Die
Clualititsanforderungen gliedem sich einerseits in verbindliche Anforderungen an die Qualitat
und Dokumentation und andererseits an optionale Veraufskontrollen wund  deren
Dokumentation. Pimares Ziel ist eine qualitdtsgesichertz Behandlung der Patienten, zu der
die Anforderungen beitragen sollen.

Darniber hinaus soll interessierten Krankenhidusem und Krankenkassen die Miglichkeit
gegeben werden, weitere Erkenntnisse zu den Verfahren nach Abschluss der stationaren
Behandiung zu gewinnen. Hierfur konnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen zwischen
Krankenhausern wund Krankenkassen abgeschlossen werden. Mt den  freiwilligen
Yerlaufskontrollen soll der Erkenntnisgewinn zu den Verfahren dber den stationdren
Aufenthalt hinaus geférdert werden.

fug1:

Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 fir folgende Verfahren fir finf Jahre his
Zum TT. Monat 2016 ausgesetzi:

+ Kontaki-Laserablation der Prostata (CLAFP)
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+«  Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)

+ Photoselektive Vaporisation der Prostata (PYP)
+  Thulium-Laser-Resektion der Prostata (TmLRP)
+« Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT)

Innerhalb der finfjahrigen Frist ist es moglich, Erkenntnisse dber den Mutzen und dber das
Schadenspotenzial dieser Verfahren im Vergleich zur Standardbehandlung TURP zu
gewinnen.

In Absatz 2 wird die rechtliche Grundlage der Festlegung der Anforderungen an die Qualitat
der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation dargelegt. Absatz 3 und Absatz 4
differenzieren zwischen verbindlichen Anforderungen, die von allen Krankenhdusem, die die
0. g. Verfahren zu Lasten der geseizlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind und
optionalen Anforderungen, die ausschliefflich auf Basis freiwillig zu schliefender
Vereinbarungen vorgenommen werden kdnnen. Voraussetzung fir die  optionalen
Verlaufskontrollen sowie deren Dokumentation sind freiwillig geschlossene Veresinbarungen
wischen Krankenkasse und Krankenhaus. Diese Vereinbarungen haben gine angemessene
Vergltung der Leistungen sowie deren Dokumentation in der Krankenakte zu beinhalten.
Grundsatzlich erscheinen Yerlaufskontrollen nach einem Jahr, 2 und 5 Jahren sinnvoll.

Abhsatz & unterstreicht die Fislsetzung dieses Beschlusses in Hinblick die Gewahrleistung
einer qualitdtsgesicherten Versorgung in diesem Leistungshereich. Jiel des Absatzes 6 ist es
sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen Beschluss nicht behindert
wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Studien nach Good Clinial Practice (GCFP) von
den Vorgaben in diesem Beschluss abgewichen werden.

fug:
Die Yaorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand.

ugd:

Zu den sinzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist § 3 in Absatz 1 auf die Anlage®l. Satz
2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss selbst. Absatz 2
heschreibt Ziele fir eine qualitidtsgesicherie Versorgung der Patienten. Die dazugehdrigen
Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu dokumentieren.

Zu§ 4:

Absatz 1 erdffnet die Moglichkeit, freiwillig erganzende Vereinbarungen zu Veraufskontrollen
und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und Krankenhaus zu treffen. Dies kann
gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn dber l1dngeriristige Ergebnisse der 0. g. Verfahren bei
den Behandlern firdern. Den Mitgliedern des G-BA  ist bewusst, dass diese
Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen kann. In Absatz 2 wird auf Anlage [l und die
darin enthaltengn Anforderungen zur freiwilligen Yerlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3
leqgt fest, dass hel den Yersinbarungen auf eine angemessens Vergitung der Leistungen zu
achten ist. Absatz 4 benennt aus Sicht der beteiligien Experten sinnvolle Termine flr
Yerlaufskontrollen. Hiervon kdénnen auch abweichende Regelungen getroffen werden.
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fug A

Absatz 1 regelt den Machweis der Erfilllung der Anforderungen gemaft Anlage®lll. Demnach
hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafitreten dieser Vereinbarung und ab 2011 erstmals
im Rahmen der Pflegesatzverhandiungen fir das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich, die
Anlage®lll gegeniber den drtlichen Sozialleistungstrégem und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungsirdger nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgeseiz (KHG)
anzuzeigen. Mit Inkraftireten dieser Vereinbarung ist lediglich Anlage®lll Abschnitt A und ab
2011 im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2012 Anlage®lll Abschnitt & und
B auszufillen. Bei erstmaligem MNachweis der Anlage®lll Abschnitt B sind die
Behandlungsfalle ab Inkrafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die
neu hinzugekommenen Behandlungsfille zu berdcksichtigen. Die Befugnisse des
Medizinischen Dienstes der Krankenkassen (MDEK) beziglich der Prifung werden in Absatz
2 ausgefihrt.

Zu§ 6
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und
verliert zum TT. Monat 2016 seine Rechtswirksamkeit. Mit Inkrafttreten der
Qualitdtsvereinbarung zu den o. g. Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms gelten die strukturellen Voraussetzungen.
3. Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgeqgenstand / wichtige Eckdaten
27.09.2001 | Antrag der KBY auf Uberpriifung der
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des BPS (NLVB BPS) gemalk § 135 Abs. 1 SGB W
06.10.2001 | Ankindigung des Bewertungsverfahrens im
Bundesanzeiger
G-BA 16.11.2004 |Beauftragung des IQWIG zur Bewertung des Nutzens der
nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung
des BPS (NLVB BP3)
03.06.2008 | 1QWiG-Abschlussbencht an G-BA
14.09.2009 |Beauftragung des 1QWIG zur Durchfihrung einer Update-
Bewertung (Rapid Report)
10.11.2009 |Antrag des GKV-SV auf Uberprifung der NLVB BPS
gemadl § 137c Abs. 1 3GB YV
1412 2009 [1QWIG: Update-Bewertung (Rapid Report) an G-BA
21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SV auf Uberpriifung weiterer
MLVB BPS gemal § 137c Abs. 1 5GBV
23.03.2010 | Ankiindigung des Bewertungsverfahrens gemal § 137c
SGEBE V im Bundesanzeiger
UA MB 02.09.2010 |Einleitung Stellungnahmeverfahren gemal § 91 Abs. &
SGB V und Umsetzung der Beteiligungsrechte des
Verbandes der prvaten Krankenversicherung, der
Bundesarztekammer und der Berufsorganisationen der
Pflegeberufe gemalk § 127 Abs. 1 Satz 3 SGB V
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Position B

Gremium | Datum Beratungsgegenstand [ wichtige Eckdaten

LA MB Auswertung der Stellungnahmen und Abschluss der
vorbereitenden Beratungen

G-BA Abschliefende Beratungen und Beschluss
Mitteilung des Ergebnisse der Priifung gemal § 94 Abs. 1
SGB V des Bundesministeriums fir Gesundheit
Verdffentlichung im Bundesanzeiger
Inkrafttreten

4, Fazit

Fir folgende Methoden liegen ausreichend Hinweise oder Belege fir einen Mutzen und eine
medizinischen Notwendigkeit vor:

* HolLRP, HoLEP

Bei folgenden Methoden konnte aus den vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen der
Mutzen und die medizinische Notwendigkeit nicht abschliefend beurteilt werden, doch es
konnen in absehbarer Zeit Studien zu dieser Fragesizllung erwartet werden:

« CLAP,VLAP, PVP, TUMT, TmLRP

Die Leistungserbringung ist an  Anforderungen an  die  Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat geknipft.

Bei folgenden Methoden liegen keine Hinweise oder Belege fir einen Nutzen und eine
medizinische Notwendigkeit vor:

+ Hybrid Laser-Therapie, ILK, HoLAP, HoBHNI, TUNA, HIFU, WIT, TEAP

Berlin, den TT. Monat 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
Der Vorsitzende

Hess
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3.3 Anderungsvorschlage der DKG zum Beschlussentwurf von GKV-SV /
KBV zu QS-Mallnahmen fir die nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms, deren
Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 VerfO
ausgesetzt werden sollen

Position B
| mit Kommentierungen/Erganzungen der Vertreter der Position A vom 02.09.2010

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
| uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei folgenden
nichtmedikamentdésen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms; Kontakt-Laserablation der Prostata

(CLAP). Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP). Photoselektive

Vaporisation der Prostata (PVP). Thulium-Laser-Resektion der
Prostata (TmLRP) und Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT)

Vom TT. Meonat 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am TT. Monat 2010 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geman § 137¢
des FUnften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der
Beschlussfassung geméaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

| »Beschluss liber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei folgenden
nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms: Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP), Visuelle
Laserablation der Prostata (VLAP), Photoselektive Vaporisation der Prostata
(PVP), Thulium-Laser-Resektion der Prostata (TmLRP) und Transurethrale

Mikrowellentherapie (TUMT)

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der

Methodenbewertung zu den nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung

des benignen Prostatasyndroms die Beschlussfassung geméanR 2. Kapitel § 14 Abs. 4

Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum
| TT. Monat 2016 fir folgende Verfahren aus:

Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP)
Visuelle Laserablation der Prostata (VLAP)
Photoselektive Vaporisation der Prostata (PVP)
Thulium-Laser-Resektion der Prostata (TmLRP)
Transurethrale Mikrowellentherapie (TUMT -

e

(2) Die Aussetzung wird geméaR 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenh&usern, welche die in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erflllen sind. Die Vorgaben beruhen auf
einem Expertenkonsens.
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Position B
mit Kommentierungen/Erganzungen der Vertreter der Position A vom 02.09.2010

4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage Il), die zwischen
Krankenkassen und Krankenh&usern zuséatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart werden
kdnnen.

(5) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungshereich zu gewahrleisten.

(6) Die Durchfiihrung 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 Abs. 1 genannten Verfahren.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitdt, sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage ist
Bestandteil dieses Beschlusses.

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

§4  Anforderungen an optional durchzufihrende ambulante Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation

(1) Zur Qualitétssicherung sowie zum léngerfristigen Erkenntnisgewinn uber die in

§1 Abs. 1 genannten Verfahren kénnen Krankenhduser und Krankenkassen in

beiderseitigem Einvernehmen und auf freiwilliger Basis ergédnzende Vereinbarungen zu

Verlaufskontrollen und deren Dokumentation abschlieRen.

(2) Anforderungen an die Dokumentation der freiwilligen Verlaufskontrollen sowie
daflr notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage Il
zu diesem Beschluss genannt. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(3) Voraussetzung fiir die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
durch das Krankenhaus ist eine ergadnzende Vereinbarung zwischen Krankenkasse und
Krankenhaus fiir den Leistungsbereich der unter § 1 Abs. 1 genannten
nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung des  benignen
Prostatasyndroms. Diese soll angemessene Regelungen zur zusétzlichen Vergltung der
ergdnzend ambulant erbrachten Leistungen des Krankenhauses und deren
Dokumentation enthalten.

(4) Als angemessene Zeitpunkte flr ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 1— und
2 und—é—Jahre nach dem Elngrlff mit einem der in§ 1 Abs. 1 genannten Verfahren an.

abwelchende Regelungen konnen von den Krankenkassen und den Krankenhausern
getroffen werden.
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Position B
| mit Kommentierungen/Erganzungen der Vertreter der Position A vom 02.09.2010

(1) Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den &rtlichen Sozialleistungstrédgern und der Arbeitsgemeinschaft
(AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
erstmals mit Inkraftireten dieser Vereinbarung (geméR Anlage |, Abschnitt A) und ab
2011 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandiungen flr das Jahr 2012, zumindest
einmal jahrlich (gemank Anlage |, Abschnitt A und B), zu erbringen.

Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgeflillten Vordrucks nach
Anlage lll gemalk Satz 1 erbracht, solange eine Prlfung nach Abs. 2 die Angaben in dem
Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in
einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgeflllten Vordruck nach
Anlage Il vor Ort zu Uberpriifen. Bis spétestens 4 Wochen vor der Prifung hat die
Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information lber den Grund der Prifung zu
(bermitteln.”

§6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft
und tritt mit Ablauf des TT. Monat 2016 auRer Kraft.

Die Tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA unter www.g-ba.de
verdffentlicht.
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Position B
| mit Kommentierungen/Ergédnzungen der Vertreter der Position A vom 02.09.2010

Anlage |

Anforderungen an die Strukturqualitdt und Dokumentation
In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die
Dokumentation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fir die Behandlung der Patienten zur Verfligung steht.

Qualifikation des arztlichen Personals
Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der lber folgende Qualifikationen verfligt:
+« Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin / zum Facharzt fUr Urologie

haben.
+ Erfahrungen mit der jeweiligen, unter § 1 Abs. 1 genannte Methode durch

+ Nachweis, dass die jeweilige Methode durch die Arztin oder den Arzt schon vor
dem Inkrafttreten des Beschlusses angewandt wurde oder

« Nachweis (Uber eine Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender und
Nachweis (ber die Teilnahme an einer Schulung/Forthildung zur jeweiligen
Methode.

B Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu jedem
mit einem der in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren behandelten Patienten sind hierflr
folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

« Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefihrt hat

« Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte,
Makroh&maturie)

+ Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)
« Sofern méglich: Ergebnisse der Harnstrahlmessung
« Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns
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Position B
| mit Kommentierungen/Erganzungen der Vertreter der Position A vom 02.09.2010

Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation dargestellt.

A Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen
Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern, sind folgende
Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzuflhren:

+ Harnstrahlmessung
+ Sonographische Bestimmung des Restharns

B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1 Abs. 1 genannten Verfahren
behandelten Patienten sind zu den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten
Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)

Ergebnis der Harnstrahimessung

Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Restharns
Auftreten eines Harnverhalts

Reinterventionen unter Angabe der Verfahren
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Position B
| mit Kommentierungen/Ergdnzungen der Verireter der Position A vom 02.09.2010

Anlage Ill

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum
Beschluss iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung der

Kontakt-Laserablation (CLAP), Visuelle Laserablation (VLAP]), Photoselektive Vaporisation (PVP), Thulium Laser Resektion
(TmLRP), Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT}) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der CLAR VAR PVR - TrmbRPund TUMT- der folgenden Methode(n)
{Mehrfachnennungen sind maglich):

2 Kontakt-Laserablation (CLAP)
Visuelle Laserablation (VLAP)

Photoselektive Vaporisation (PVP)
Thulium Laser Resektion (TmLRP)
Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT)

o
2
2
2

Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

A Anforderungen an die Strukturqualitat
Mindestens eine Arztin und oder ein Arzt verfiigt iber die folgende Qualifikationen:

+ abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fiir Urologie trifft zu O | tnifft nicht zu ©

+ _Erfahrungen mit der jewsiligen, unter § 1 Abs. 1 genannte Methode durch Nachweis, dass die jeweilige | trifft zu O | trifft nicht zu O

Methode durch die Arztin oder den Arzt schon vor dem Inkrafttreten des Beschlusses angewandt wurde
oder Nachweis Ober eing Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender und Nachweis liber

die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung zur jewesiligen Methode.
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B

Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter sind in der Krankenakte zu dokumentieren:

+ Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat

trifft zu

trifft nicht zu ©

+ Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte, Makrohdmaturie)

trifft zu

trifft nicht zu ©

« Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)

trifft zu

trifft nicht zu ©

+ Sofern méglich: Ergebnisse der Hamstrahimessung

trifft zu

trifft nicht zu ©

+ Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Resthams

trifft zu

trifft nicht zu ©

bc

Hie

Unterschriften

rmit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestitigt:

Ort

Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort

Datum Geschaftsfiilhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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3.4 Stellungnahme der Bundeséarztekammer
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=4
S

aNNg
S

) K
AR7TET

Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V Uber eine

Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung (MVV-RL) bzw.
Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL):
Nicht-medikamentdse lokale Verfahren zur Behandlung des benignen Prostata-
syndroms

sowie

gemal § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (iber

Qualitatssicherungsmafnahmen zu den nicht-medikamentdsen lokalen Verfahren
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Berlin, 19.10.2010
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Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 08.09.2010 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss aufgefordert, eine Stellungnahme gemaR § 91 Abs. 5 SGB V zu Be-
schlussentwirfen Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung
(MVV-RL) bzw. eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL)
zum Thema des Einsatzes von nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms abzugeben.

Der Antrag zur Beratung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung gemafl § 135 Abs. 1
SGB V wurde von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung (KBV) am 27. September 2001
gestellt; der Antrag zur Beratung im Rahmen der Krankenhausversorgung gemalt § 137 ¢
Abs. 1 SGB V wurde vom GKV-Spitzenverband der Krankenkassen (GKV-SV) am 10. No-
vember 2009 eingereicht und am 21. Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit von
nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
stitzt sich auf den Abschlussbericht des 1QWiGs vom 02.06.2008, des ergdnzenden Rapid
Reports vom 14.12.2009 und die Zusammenfassende Dokumentation der G-BA-
Themengruppe vom 11.08.2010.

Aus den Beratungen des Unterausschusses Methodenbewertung sind dissente Beschluss-
vorlagen hervorgegangen.

l.
Fur die vertragsérztliche Versorgung (Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung)
wird gemal Position A zur Beschlussfassung vorgeschlagen,

* die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie {TUMT),

e die transurethrale radiofrequente Nadelablation (TUNA) und

+ die interstitielle Laserkoagulation (ILK)
als Untersuchungs- oder Behandlungsmethode fur die vertragsarztliche Versorgung) anzuer-
kennen.
Hingegen soll eine transurethrale Laseranwendung mit Ausnahme der interstitiellen Laser-
koagulation, fokussierter Ultraschall hoher Intensitat (HIFU), eine wasserinduzierte Thermo-
therapie (WIT), die transurethrale Athanolablation der Prostata (TEAP) und die Holmium-
Laser-Blasenhalsinzision (HoBNI) nicht als vertragsarztliche Leistung zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden diirfen.

Demgegentber sieht Position B vor,

o die Holmium-Laserresektion (HoLRP) und

s die Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP)
als Behandlungsmethoden fur die vertragsarztliche Versorgung anzuerkennen. Fir beide
Verfahren wird gefordert, dass vom behandelnden Arzt das jeweilige Verfahren in mindes-
tens fiinfzig Fallen selbstandig erfolgreich angewandt wurde.

Als Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zur Behandlung des benignen Pros-
tatasyndroms zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden durfen, sollen die Hybrid-
Laser-Therapie (CLAP/VLAP), die interstitielle Laserkoagulation (ILK), die Holmium-Laser-
Ablation (HoLAP), die Holmium-Laser-Blasenhalsinzision {(HoBNI), die transurethrale radi-
ofrequente Nadelablation (TUNA), der fokussierte Ultraschall hoher Intensitat (HIFU), die
wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) und die transurethrale Athanolablation (TEAP) fest-
gelegt werden.

Fir die Methoden Kontakt-Laserablation {(CLAP), visuelle Laserablation (VLAP), photoselek-
tive Vaporisation (PVP), Thulium-Laser-Resektion (TmLRP) und die transurethrale Mikrowel-
len-Thermotherapie (TUMT) soll das Bewertungsverfahren ausgesetzt werden. Fir diese
letztgenannten nicht-medikamentésen lckalen Verfahren zur Behandlung des benignen
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Prostatasyndroms, fUr die die Beratungen fir den Regelungsbereich nach § 137 ¢ SGB V
ausgesetzt werden sollen, werden von den Vertretern der Position B Ma2nahmen zur Quali-
tatssicherung beantragt (s. lll.).

I
Fir die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtli-
nie Methoden Krankenhausbehandlung) wird gemal Position A gefordert,
die Kontakt-Laserablation der Prostata (CLAP),
die interstitielle Laserkoagulation (ILK),
die photoselektive Vaporisation (PVP),
die Holmium-Laser-Ablation (HoLAP),
die Holmium-Laser-Resektion (HoLRP),
die Holmium-Laser-Enukleation (HoLEP),
die Thulium-Laser-Resektion (TmLRFP},
die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie (TUMT) sowie
¢ die transurethrale radiofrequente Nadelablation (TUNA)
als fir die Versorgung im Rahmen der Krankenhausbehandlung erforderlich anzuerkennen.

Die visuelle Laserablation der Prostata (VLAP), die Holmium-Laser-Blasenhalsinzision
(HoBNI), der fokussierte Ultraschall hoher Intensitdt (HIFU), die wasserinduzierte Thermo-
therapie (WIT) und die transurethrale Athanolablation der Prostata (TEAP) sollen fir die
Krankenhausbehandlung ausgeschlossen werden.

Gemall Position B wird demgegentber vorgeschlagen, nur
s die Holmium-Laserresektion (HoLRP) und
» die Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP)
als Behandlungsmethoden fir die Krankenhausbehandlung anzuerkennen.

Folgende Behandlungsverfahren sollen gemaR Position B in der Richtlinie Methoden Kran-
kenhausbehandlung ausgeschlossen werden: die Hybrid-Lasertherapie, die interstitielle La-
serkoagulation (ILK), die Holmium-Laser-Ablation (HoLAP), die Holmium-Laser-
Blasenhalsinzision (HoBNI), die transurethrale radiofrequente Nadelablation (TUNA), den
fokussierten Ultraschall hoher Intensitat (HIFU), die wasserinduzierte Thermotherapie (WIT)
und die transurethrale Athanolablation (TEAP).
Ferner wird gemaf® Position B beantragt, fur folgende Methoden das Bewertungsverfahren
auszusetzen:

» die Kontaktlaserablation (CLAP),
die visuelle Laserablation (VLAF),
die photoselektive Vaporisation {PVP),
die Thulium-Laserresektion (TmLRP) sowie
die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie (TUMT).

.

Fur diejenigen nichtmedikamentésen lokalen Behandlungsverfahren, fir welche die Beratun-
gen fur den Regelungsbereich nach § 137¢ SGB V ausgesetzt werden sollen, sind gema
Position B Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat der Leistungserbringung
vorgesehen. Demgema&R sollen u.a. ambulante Verlaufskontrollen nach ein-, zwei- und funf-
jahriger Nachbeobachtungszeit durchgefihrt werden. DarlUber hinaus wird der Nachweis
gefordert, dass der behandelnde Arzt das jeweilige Verfahren in mindestens funfzig Fallen
selbstandig erfolgreich angewendet hat.

29




STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO UND UMSETZUNG DER
BETEILIGUNGSRECHTE GEMAR § 137 ABS. 1 SATZ3 SGB V

Die Bundesirztekammer nimmt zu den vorgesehenen Anderungen wie folgt Stellung:

Die Bewertung des Nuizens der zu prifenden Alternativverfahren erfolgte im Vergleich zur
transurethralen Resektion der Prostata (TURP) und der Adenomenukleation als Standardbe-
handlungsverfahren. Grundlegend waren fur die G-BA-Beratungen und die Bewertungen
waren die beiden IQWiG-Berichte sowie weitere Evidenzsynthesen und Leitlinien.

In der S2e-Leitlinie der Deutschen Gesellschaft fur Urclogie und des Berufsverbandes der
Urologen ,Therapie des benignen Prostatasyndroms (BPS)", erstellt 1999, zuletzt Uberarbei-
tet 02/2009, die ebenfalls von der G-BA-Themengruppe zur Beurteilung herangezogen wur-
de, werden insbesondere die Holmium-Laser-Enukleation der Prostata (HoLEP) und die La-
ser-Vaporisation der Prostata (CLAP / PVP / HoLAP) als empfehlenswerte Alternativen zur
TURP angesehen. Weitere Verfahren wie die interstitielle Laserkoagulation, die transurethra-
le Mikrowellen-Thermotherapie sowie die transurethrale Nadelablation der Prostata werden
bei moderater Wirksamkeit als therapeutische Alternative in Betracht gezogen, wenn die
potenziell héhere Morbiditat einer TURP fUr den Patienten nicht zumutbar oder akzeptabel
erscheint.

Vom 1QWIG wurde als Beurteilungsgrundlage vorgeschlagen, dass ein Zusatznutzen einer
neuen Behandlungsmethode gegeniiber der Standardbehandlung dann anzunehmen sei,
wenn das Prifverfahren bei vergleichbarem oder nur irrelevant schlechteren Ergebnissen
hinsichtlich der Symptomatik zu geringeren Raten von unerwiinschten Ereignissen bzw.
Komplikationen fihrt. Ein Zusatznutzen im Vergleich zum Standardverfahren sei daher an-
zunehmen, bei einer Kombination von héchstens irrelevanter Unterlegenheit des Prifverfah-
rens beziglich der Symptomatik und gleichzeitig nachgewiesenen Vorteilen hinsichtlich des
Auftretens von Nebenwirkungen oder Komplikationen,

Als Irrelevanzgrenze fir die Symptomatik wurden fur den Gruppenunterschied bzgl. der
Symptom-Scores 0,25 Standardabweichungen fur alle Vergleiche definiert; fir Sensitivitats-
analysen wurde diese Grenze auf 0,5 Standardabweichungen erhéht. Hier ware generell zu
fragen, ob diese Irrelevanzgrenze Uber ein verteilungsabhangige oder eine absolute MaRzahl
festgelegt werden sollte. Ferner ware zu klaren, ob eine solche Festlegung nicht einer exter-
nen Validierung durch ein unabhangiges Messinstrument bedirfte. In diesem Zusammen-
hang ist interessant, dass in der auch vom IQWiG zitierten Publikation von Barry et al, J Urol
1995; 154:1770-1774, eine IPSS-Symptom-Score-Anderung von im Mittel mindestens 3,1
Punkten als klinisch relevanter, vom Patienten wahrnehmbarer Unterschied angesehen wird,
Analog zur MTOPS-Studie (McConnell et al, N Engl J Med 2003; 349:2387-2398) ware da-
her zu Gberlegen, ob nicht ein absoluter Unterschied von vier IPSS-Punkten ein geeigneteres
— weil international etabliertes — MaB far die Irrelevanzgrenze hinsichtlich der klinischen
Wirksamkeit dargestellt hatte.

Die vom IQWIG gewahlte und vom G-BA akzeptierte Beurteilungsgrundiage hat vor dem
Hintergrund, dass eine metaanalytische Zusammenfassung der Ergebnisse zu unerwiinsch-
ten Effekten — auch vor dem Hintergrund einer vielfach eingeschrankten Studienqualitat mit
nur wenig standardisierter und teilweise rudimentarer Darstellung unerwinschter Effekte —
nicht durchgefiihrt wurde, zur Folge, dass aufgrund der vergleichsweise geringen Stichpro-
benumfange der Einzelstudien und der relativen Seltenheit unerwiinschter Ereignisse auf-
grund des Fehlers zweiter Art méglicherweise vorhandene Unterschiede bei Nebenwirkungs-
bzw. Komplikationsraten unentdeckt blieben und falschlicherweise wvon einer Nicht-
Unterschiedenheit der Prifverfahren im Vergleich zum Standardvorgehen ausgegangen
wird. Hier ware zu fragen, ob fUr die zur Beurteilung eines Zusatznutzens relevanten uner-
winschten Effekte eine Informationsaggregation und —bewertung Gber ein Datenpooling hin-
aus gegebenenfalls durch die Definition zusammengefasster Endpunkte erzielbar wére.
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In der IQWiG-Dokumentation und Wirdigung der Stellungnahmen zum Vorbericht vom
02.06.2008 werden in den Stellungnahmen und in der wissenschaftlichen Erérterung eine
Reihe von — auch methodischen — Einwanden zum Vorgehen des IQWiG vorgebracht, wel-
chen unseres Erachtens weder in der Zusammenfassenden Dokumentation des G-BA noch
insbesondere im Beschlussentwurf der Tragenden Griinde von Position B hinreichend Rech-
nung getragen wird. Ebenso wéare es winschenswert, in der Zusammenfassenden Doku-
mentation des G-BA die Wirksamkeit und Sicherheit der unterschiedlichen Verfahren im Hin-
blick auf verschiedene Patientenuntergruppen beurteilt und bei der Beschlussfassung be-
ricksichtigt zu sehen.

Fazit:
Die Bundesérztekammer wirde es begriten, wenn die Vielfalt der therapeutischen Optionen
mit vergleichbarer oder anndhernder Wirksamkeit und unterschiedlichen Nebenwirkungspro-
flen erhalten und das therapeutische Armamentarium erweitert werden kénnte. Vor dem
Hintergrund der geschilderten, durchaus heterogenen Befundlage, unterstiitzt die Bundes-
arztekammer unter der Zielsetzung, bei der Behandlung des benignen Prostatasyndroms
Uber ein breites Repertoire wirksamer nichtmedikamentdser lokaler Verfahren zu verfiigen,
fuir den Bereich der Krankenhausbehandlung die Position A.
Flr den vertragsarztlichen Bereich sollten die folgenden Verfahren in die Versorgung aufge-
nommen werden:

— die Holmium-Laserresektion (HoLRP) und
die Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP) sowie die
die transurethrale Mikrowellen-Thermotherapie (TUMT),
die transurethrale radiofrequents Nadelablation (TUNA) und
die interstitielle Laserkoagulation (ILK)

Sollte sich der G-BA flr Position B und damit die Aussetzung der Beratungen flir einige der
genannten nichtmedikamentdsen lokalen Therapieverfahren entscheiden und folglich Anfor-
derungen an die Struktur- und Prozessqualitdt der Leistungserbringung vorsehen wollen,
waére die spezifizierte Fallzahlanforderung von mindestens funfzig selbstandig durchgefuhr-
ten erfolgreichen Behandlungen zu problematisieren und eigens begriindungsbedurftig.

Berlin, den 19.10.2010

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter Dezernat 3
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3.5

Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung

| Geschaftsfithrung

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Dr. Edith Pfenning

Leiterin der Abteilung M-VL
Herrn Dr. Dietrich Sonntag
Abteilung M-VL

Postfach 12 06 06

10596 Berlin

vorab per Malil

224Y

Verband der privaten
Krankenversicherung e.V.

Postfach 51 10 40
50846 Kdln

Gustav-Heinemann-Ufer T4c
50968 Koln

Telefon
(0221) 99 87 — 1800

Telefax
(0221) 99 87 — 18 01

E-Mail

juergen.fritze@pkv.de

Internet
www .pkv.de

29.09.2010

QualitatssicherungsmaBnahmen zu nicht-medikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostata-Syndroms, deren
Beratungen nach § 137c SGB V ausgesetzt werden

lhr Schreiben vom 08.09.2010

Sehr geehrte Frau Doktor Pfenning, sehr geehrter Herr Doktor Sonntag,

fur die Gelegenheit zur Stellungnahme in o.g. Verfahren danke ich. Eine Position der Parteien des
Gemeinsamen Bundesausschusses sieht vor, das Entscheidungsverfahren Uber die Zulassigkeit
der Anwendung einer Reihe nicht-medikamentiser Behandlungsverfahren des benignen Prostata-
Syndroms im Krankenhaus auszusetzen, weil die verfligbare Evidenz fir eine abschlie Bende Beur-
teilung nicht ausreiche. Fiir diese Behandlungsverfahren sollen verbindliche Anforderungen an die
Qualitdt und Dokumentation gestellt werden, zusétzlich Anforderungen an optional (zwischen
Krankenhaus und gesetzlichen Krankenkassen zu vereinbarenden) durchzufiihrende Verlaufskon-
trollen.

Das Recht zur Stellungnahme des PKV-Verbandes gilt nicht den im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss diskutierten Ausschilissen einiger nicht-medikamentéser Behandlungsverfahren des be-
nignen Prostata-Syndroms im Krankenhaus und nicht der dort diskutierten Aussetzung des Bewer-
tungsverfahrens einiger nicht-medikamentéser Behandlungsverfahren. Folglich nehme ich keine
Stellung zur der Diskussion zugrunde liegenden wissenschaftlichen Evidenz und deren Beurteilung
in der zusammenfassenden Dokumentation Nichtmedikamentése lokale Verfahren zur Behand-
lung des benignen Prostatasyndroms® des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 02.09.2010

-2
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und den beiden darin beriicksichtigten Berichten des Institutes fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWIG). Das Recht zur Stellungnahme beschrankt sich auf die — bisher zwi-
schen den Parteien dissent - diskutierten Qualitatssicherungsmafnahmen.

Die diskutierten QualitatssicherungsmaBnahmen umfassen Vorgaben zur Strukturqualitat, die zwi-
schen den Parteien bezilglich des Umfangs der Erfahrung des Facharztes mit der Anwendung des
jeweiligen Behandlungsverfahrens dissent sind. Mir erscheint zweifelhaft, dass man eines der in
Frage stehenden Operationsverfahren im Wege einer ,Schulung/Fortbildung® in Verbindung mit
einer Hospitation (die kann sich auf die Assistenz bei einer einzigen Operation beschranken) so
weit lernen und beherrschen kann, dass die dann selbsténdige Durchfihrung medizinisch vertret-
bar ist. Zu den MaBnahmen gehéren auch Anforderungen an obligat bzw. als optionale Katamnese
zu dokumentierende Befunde. Hier ist dissent, inwieweit die Ergebnisse der Harnstrahlmessung
zwingend zu dokumentieren (die Harnstrahlmessung durchzufihren) sein sollen, und inwieweit fir
die optionalen Verlaufsuntersuchungen Vorgaben zu den zu dokumentierenden Parametern und
zum Zeithorizont gemacht werden sollen. Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung
(MDK) soll ausdricklich berechtigt werden, die Dokumentationen zu prifen.

Die zu dokumentierenden Parameter sind nachvollziehbar. Allerdings rege ich an zu konkretisie-
ren, zu welchen Zeitpunkten (wahrend des stationdren Aufenthalies) diese Parameter (Symptom-
score, z.B. Internationaler Prostata Symptomen-Score (IPSS), Harnstrahlmessung, Restharn so-
nographisch) erfasst werden sollen (préoperativ und z.B. bei Entlassung aus dem Krankenhaus).
Bei einer postoperativen Wiederholungsmessung des IPSS misste der Beurieilungszeitraum ent-
sprechend angepasst werden. Eine der Parteien macht geltend, die Harnstrahlmessung kinne im
Einzelfall nicht moglich sein. Das trifft zu, da die Harnstrahimessung eine gewisse Kooperationsfa-
higkeit des Patienten voraussetzt. Das trifft fast gleichermafBen fir die Restharnbestimmung zu.
Insofern kénnte die Vorgabe konkretisiert werden, dass der Dokumentation die Grinde zu ent-
nehmen sein missen, wenn die Ergebnisse der Harnstrahlmessung nicht dokumentiert wurden.
Eine der Parteien will auf eine Konkretisierung von zu erfassenden Parametern im Rahmen der
optionalen Verlaufsuntersuchungen verzichten. Die Konkretisierung eines Minimalsets von zu er-
fassenden Parametern ist sinnvoll; dazu gehirt insbesondere die Erfassung erneuter Interventio-
nen im Verlauf nach deren Art.

Die Dokumentationsauflagen sehen keine Publikationspflichten vor. Zum Zweck der Dokumentati-
on gehdrt im Kontext des Aussetzens des Bewertungsverfahrens auch das Bemihen um wenn
auch bescheidenen Erkenntnisgewinn zum jeweiligen Operationsverfahren. Wenn die Daten nicht
in geeigneter Form &ffentlich nutzbar gemacht werden, kann es keinen Erkenntnisgewinn geben.

Ich gehe davon aus, dass geman der Vorgabe des § 137 SGB V (.grundséizlich einheitlich fir alle
Patienten,) die Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation gleichermaBen flr privatversi-
cherte, beihilfeberechtigte und andere Patienten gelten wie fir GKV-Versicherte. Ich gehe des wei-
teren davon aus, dass diese Personenkreise auch bei den Prifungen des Medizinischen Dienstes

-3-
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der Krankenversicherung (MDK) beriicksichtigt werden, zumal dem Verband der privaten
Krankenversicherung e.V. ein analoges Prifrecht nicht zusteht.

Mit freundlichen GriBen
Ltd. Verbandsarzt

~ T b, L
7 J‘B . %
V7
v
(Prof. Dr. J. Fritze)

34



STELLUNGNAHMEVERFAHREN NACH 1. KAPITEL 3. ABSCHNITT VERFO UND UMSETZUNG DER
BETEILIGUNGSRECHTE GEMAR § 137 ABS. 1 SATZ3 SGB V
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Stellungnahme des Deutschen Pflegerates

Deutscher Plegerat e.V., Salzufer 6, 10587 Berin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Herr Dr. med. Dietrich Sonntag
Wegelystralte 8

10623 Berlin

per eMail: dietrich.sonntag@g-ba.de; qs@g-bha.de

mﬂegerat eV

Bundesarbeitsgemeinschaft Pflage

und Hebammenwesen

Deutscher Pflegerat e. V.
Salzufer 6
10587 Berlin

Telefon: +49 (0) 30 21 91 &7 &7
Telefax: +49 (0) 30 21 9167 77

info@deutscher-pflegerat de

www.deutscher-pflegerat.de

Berlin, 05.10.2010

Beteiligung des Deutschen Pflegerates (DPR) gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V uber
QS-Mafnahmen zu den nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms, deren Beratung fiir den Regelungsbereich nach § 137c

SGB V ausgesetzt werden
hier: Ihr Schreiben vom 08.09.2010

Sehr geehrter Herr Dr. Sonntag,
sehr geehrte Damen und Herren,

in der vorbezeichneten Angelegenheit teilen wir mit, dass der Deutsche Pflegerat e.V. auf

eine Stellungnahme verzichtet.
Mit freundlichen GriliRen

Lo At

Andreas Westerfellhaus
Préasident
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