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1. Rechtsgrundlagen

Kapitel 2 § 5 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses (VerfO) sieht
eine Priorisierung von Beratungsthemen vor. Gemal Satz 2 dieser Vorschrift kénnen die zu
beratenden Indikationen in begriindeten Ausnahmefallen beschrankt werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Antrag der Spitzenverbande der Krankenkassen zur Uberpriifung der Protonentherapie
gemal § 137¢c SGB V vom 30.08.2001 umfasst die unter 5.1 abgebildeten Indikationen. Da-
bei ist zusatzlich dokumentiert, flir welche Indikationen die Beratungen im Sinne einer Be-
schlussfassung abgeschlossen sind, welche Indikationen derzeit beraten werden und bzgl.
welcher Indikationen die Beratung noch aussteht.

Mit Schreiben vom 30.09.2003 bzw. 20.10.2003 wurde vom Bundesverband der Deutschen
Privatkrankenanstalten e. V. (BDPK) ein Antrag zur Uberprifung der ,Voxel-to-Voxel
Modulated Scanning® Protonentherapie (VVM-SPT) nach § 137¢ SGB V gestellt. Dieser um-
fasst 3 Anlagen, in denen die zu Uberprifenden Indikationen prazisiert werden. Unter 5.2 ist
die Anlage 1 des Antrags, Seite 1 der (insgesamt 16 Seiten umfassenden) Anlage 2 und Sei-
te 1 der (insgesamt 32 Seiten umfassenden) Anlage 3 des BDPK-Antrags wiedergegeben.
Diese umfassen sowohl eine selektierte Liste von ICD-10-Schlisseln aus dem Bereich der
bdsartigen Neubildungen (Anlage 2) als auch eine Liste von Schlisselnummern der ICD-O
(3. Revision), die die Topographie (Lage) des Tumors sowie eine Klassifizierung von dessen
biologischem Verhalten umfasst (Anlage 3). Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Be-
setzung nach § 91 Abs. 7 SGB V' hat am 11.05.2004 mit Annahme des Antrages beschlos-
sen, die VVM-SPT nicht als eigenstandige Methode zu beraten, sondern diese in das zum
damaligen Zeitpunkt bereits aufgenommene Beratungsverfahren zur Protonentherapie zu
integrieren.

Die bisherigen Beratungen und Beschllisse beziehen sich auf die im Antrag der Spitzenver-
bande der Krankenkassen vom 30.08.2001 benannten Indikationen. Dabei sind zum einen
die Krankheitsentitdten im Sinne der Klassifikation nach der ICD-10 (Internationale statisti-
sche Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10. Revision)
umfasst. Zum anderen wurden in den Beratungen auch Bewertungen differenziert nach der
Lage (Topographie) des Tumors und nach dessen biologischem Verhalten vorgenommen,
soweit dies notwendig und angemessen bzw. mdglich war. Auch die im Antrag des BDPK
benannte Verfahrensvariante der Protonentherapie ("Voxel-to-Voxel Modulated Scanning")
war, neben anderen Verfahrensvarianten, Gegenstand der Beratungen.

Mit Schreiben vom 29.06.2010 beantragte der Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.
die Einstellung der Beratung seines Antrages einschlieRlich aller erganzend eingereichten
Hilfsantrdge und sonstiger Begriindungen im Gemeinsamen Bundesausschuss (siehe An-
hang, 5.3).

! (auch im Folgenden) i.d.F. des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) vom 14.11.2003
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Von einer Einstellung der Beratungen in Bezug auf den BDPK-Antrag bleibt der Antrag der
Spitzenverbande der Krankenkassen vom 30.08.2001 zur Protonentherapie unberihrt. Es ist
auf der Grundlage des Antrages der Spitzenverbande der Krankenkassen von einer umfang-
lichen Berlicksichtigung der Anwendungsfelder der Protonentherapie auszugehen. Der G-BA
sieht angesichts dessen keine medizinischen, methodischen oder rechtlichen Grinde, dem
Antrag des BDPK auf Einstellung der Beratungen seines Antrags zur Beratung der Protonen-
therapie nicht zu entsprechen.

3. Verfahrensablauf

Die indikationsbezogene Uberpriifung der Protonentherapie im Ausschuss Krankenhaus
gemal § 137¢c SGB V wurde mit Datum vom 30.08.2001 durch die Spitzenverbande der
Krankenkassen? beantragt und in der Folgezeit aufgenommen. Ab dem 01.01.2004 wurde
die Uberpriifung im Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR § 91 Abs. 7 SGB V ,Kranken-
hausbehandlung® und ab dem 01.07.2008 im Gemeinsamen Bundesausschuss gemaf § 91
SGB V fortgesetzt.

Mit Schreiben vom 30.09.2003 bzw. 20.10.2003 wurde vom Bundesverband der Deutschen
Privatkrankenanstalten e. V. die Prifung der ,Voxel-to-Voxel Modulated Scanning“ Protonen-
therapie (VVM-SPT) nach § 137c SGB V beantragt. Der Gemeinsame Bundesausschuss in
der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V hat am 11.05.2004 mit Annahme des Antrages be-
schlossen, die VVM-SPT nicht als eigenstandige Methode zu beraten, sondern diese in das
bereits aufgenommene Beratungsverfahren zur Protonentherapie zu integrieren.

Mit Schreiben vom 29.06.2010 beantragte der Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V.
die Einstellung der Beratung seines Antrages einschlieRlich aller ergdnzend eingereichten
Hilfsantrage und sonstiger Begriindungen im Gemeinsamen Bundesausschuss (siehe An-
hang, 5.3).

Die Arbeitsgruppe Protonentherapie hat in ihren Sitzungen am 14.07.2010, 05.10.2010,
30.11.2010 und 10.10.2011 Uber den Antrag des BDPK zur Einstellung der Beratung seines
Antrags beraten, und einen entsprechenden Beschlussentwurf und Tragende Grinde vorbe-
reitet.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat auf Basis der Vorarbeiten der Arbeitsgruppe
Protonentherapie am 03.11.2011 den Beschlussentwurf sowie die Tragenden Grinde kon-
sentiert.

Das Plenum hat am 15.12.2011 den gegenstandlichen Beschluss gefasst.

2 Gemal Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbande der Kranken-
kassen antragsberechtigt.



4, Fazit

Die weiteren indikationsbezogenen Beratungen gemaf § 137¢c SGB V im Bereich Protonen-
therapie bzgl. des Antrages des Bundesverbandes Deutscher Privatkliniken e.V. vom
30.09.2003 werden eingestellt.

Die Beratungen gemaf® § 137c SGB V beim Bereich Protonentherapie bzgl. des Antrages
der Spitzenverbande der Krankenkassen vom 30.08.2001 werden fortgesetzt.



5.1

Anhang

Indikationsliste des Antrags der Spitzenverbande der Krankenkassen

Indikationen, deren Beratung abgeschlossen wurde:

Bz: 23.12.2003 /

Himmetastasen 16.12.2003 Ausschluss K- 24.12.2003
Bz: 23.12.2003 /
Oropharymdumaore 16.12.2003 Ausschluss K- 24122003
Teilausschluss, |Bz: 23.12.2003 /
Uveamelanom 18.12.2003 | 1 janerkennung |Ik: 24.12.7003
Asthesioneuroblastiom 11.05.2004 Ausschluss ;EQZESFSI:;;S:J
R . Bz: 08.08.2004 /
Chordome und Chondrosarkome der Schidelbasis 11.05.2004 Anerkennung K- DO.05.2004
BSG-Urteil v.
. 05.05.2008
Mammakarzinom 16.11.2004 Ausschluss Bz 28.07.2000 /
IK: 28072009
- - : Bz: 04.03.2006 /
Zerebrale Arteriovencse Malformationen (AVM) 20.12.2005 Anerkennung K- 05.05.2008
N . . - . Auwsschluss mit |Bz: 30.01.2008 /
Rektumkarzinom (inkl. 2S-Versinbarung}) 18.10.2007 Ausnahmen |G 31012008
" - . Aussetzung bis |Bz: 07.10.2008
Prostata (inkl. @5-Versinbarung) 18.06.2008 31122018 K- 01.01.2009
inop. HCC: Bz: 22.09.2009
Aussetzung bis [IK: 23.00.2009
Leber (nur HCC) 16.07.2008 31.12.2018, {Ausschluss)
operables HOC: 01.01.2010
Ausschluss (Aussetzumg)
: - Bz: 13.01.2010
Makuladegeneration (altersabhangige) 17.08.2002 Auwsschluss K- 14.01.2010
inop. MSCLC
WCC | bis I
Aussetzung bis
— 31.12.2015, Bz: 13.01.2011
Lunmgenkrebs (WSCLC) 21.10.2010 op. NSCLC u. - 1401 2011
inop. NSCLC
WICC -
Ausschluss
. Bz: 07.04.2011
Lebermetastasen 20.01.2011 |Ausschluss K- 06 D4 2011
Indikationen, die derzeit beraten werden:
Osophaguskarzinom

Tumaore des Utarus

Indikationen, deren Beratung noch ansteht:

Hirm und Riickenmark:

Hypophysenadenome

fortgeschrittens Himtumore®

Schadelbasis:

Meningeome

Akusiikusneurinome

Kramiopharyngeome

Melanom der NNH

Karzinommetastasen der Schidelbasis

Schidelbasisnahe (inoperable) Meurinome (MW, VI, 1X, X, X1, X1}

Auge

Retincblastome

Orbitatumore

Melanom der Iris / Konjunktiven

Choroideale Himangiome

Intrackuldre Metastasen

Kopf-Hals-Tumaore

Masopharymx (primar und rezidiviersnd)

Thorax und Abdomen

Chordome und Chondrosarkome

Pankreas

Wirbelsaule

Becken

imesektable Tumore des Beckens

Chordome und Chondrosarkome

Tumore der Hamblase

Andere

Tumore der Haut iz B. Melanom)

Padiatrische Tumaore

Tumore wvon Him und Riickenmark

Tumocre von Augen und Orbita

Sarkome Schadelbasis und Wirbelsaule

Tumore im Bauch-Becken-Bereich




5.2 Indikationsliste (Auszug) des Antrags des BdPK

ANLAGE 1:

Auszug aus ICD-O Internationale Klassifikation der Krankheiten fiir die Onkologie, Dritte

Revision, Seite 8

... Im Gegensatz dazu wird in der ICD-O nur ein einziger Satz aus 4 Zeichen (basierend auf
dem Kapitel ,btisartige Neubildungen" der ICD-10) verwendet, um die Lokalisation zu
beschreiben. Eine Topographie-Schlusselnummer gilt fur alle Neoplasien mit gleichen Sitz.
An der funften Stelle des Morphologie-Kodes wird dann das biologische Verhalten des
Tumors angegeben, d. h. ob er benigne, maligne u.s.w. ist (Vgl. ,biologisches Verhalten®
S.27). Die ICD-O beschreibt auBerdem noch die Morphologie der Neoplasie, wie in
Abbildung 3 dargestelit. Ein Adenokarzinom der Lunge wird hier mit C34.9, 8140/3
verschiiisselt, ein Plattenepithelkarzinom der Lunge mit C34.9, 8/140/3 verschlisselt, ein
Plattenepithelkarzinom der Lunge mit C34.9, 8070/3.

Kodierung der Neoplasien der Lunge in der |CD-O

Maligne Neoplasie der Lunge, hier ein Karzinom o.n.A. C34.9 8010/3
Lungenmetastase eines anaplastischen Seminomes C34.9 9061/6
in situ Neoplasie der Lunge, hierein - C34.8 807072
Plattenapithelkarzinom in situ 0.n.A,
Benigne Neoplasie der Lunge, hier ein Adenom o.n.A. C34.9 8140/0
Unsicheres Verhalten einer Neoplasie der Lunge, hier ein C34.9 824011
) Typischer Karzinoidiumor
Abbildung 3



ANLAGE 2 - Seloktionterte Liste der Topographie-Schillsselnummarn

Ccoo Lippe

coo.0 Oberlippa, Lippenrot

C€00.0 Oberlippe o.n.A,

coo.0 AuRere Obsriippa

€00.1 Unterippe, Lippenrot

C00.1 Unteriippe a.n.A.

co0.1 Ausere Untarfippe

cog.2 Aufiera Lippa o.n.A,

£00,3 Schisimhaut der Obariippe

€00.3 Oberlippe, innerer Bereich

£00,3 Lippanbindchen der Obsriipps

C00.3 Franutum der Gharlippe

C00.4 Unterlippe, innarer Bereich

CQ0.4 Schleimhaut der Untedippe

C00.4 Lippanbdndchan der Unledippe

€004 Frenufum der Oberlippe

co0.5 Lippanschlelmhaut o.n.A.

C00.5 Lippeninnenselte o.n.A,

Co00.5 Lippenbdndchean o.nA.

C00.5 Lippe, Innerer Bereick 0.n.A,

C00.5 Frenulum labl o.n.A.

C00.6 Mundwinkat

C00.8 Lippenkommissur

C00.8 Lippe, mehrere Teilbereiche Uberfappend
C00.9 Lippe o.n.A.

col Zungengrund

Co1.9 Zungenyurza!

C01.9 Zungengrund 0.n.A.

C01.8 Ricken das Zungengrundas

ce18 Hinteres Zungendriltel

C01.9 Hinterer Zungenanteil 0.n.A.

co2 Sonstige und nicht niher bezelchnelo Telle der Zunge
Co2.0 Mittellinia der Zunge

Cco2.0 Dorsale Obaerfliche des vorderen Antefles der Zungs
co2.0 Dorsale Oberfliche der Zunga

co2.0 Dorsale Oberfldche dar vorderen 2/3 der Zunge
02,1 Zungensplize

coz.1 Zungenrand

coa.2 Vordere 2/3 der Zunge, ventrale Oberfische
coa.2 Ventrale Obarfliche des vordersn Telfes der Zunge o.n.A,
C02.2 Ventrale Oberlldche der Zunge 0.n.A.

€022 Frenufum linguae

G023 Vorderer Tell dar Zunge o.n.A.

€02.3 Vordere 2/3 der Zunge

Co24 Zungentonsille

C02.4 Tonslia lingualis

Co02.8 Zunge, mehrere Bereiche Oberlappend

coz.g Varbindungszane der Zunge

co2.8 Zunge o.n.A.

c02.9 Lingua 0.n.A,

Cco3 Zahnflalsch

€03.0 Schlaimhaut des Zahndammes das Oberkiefers
C03.0 Schleimhaut des Alveolarfortsalzes des Oberkiefers
C03.0 Oberkieferzabinfleisch

C03.0 Glnglva des Gberklefars

C03.0 Adveote Im Oberkiefer

C0d. 1 Untarkleferzahnflsisch

C03.1 Schleimhaut des Zahndammes des Unterklefers
C03.1 Schisimhaut des Alveclarforisalzes des Unterkiefers
C03.1 Gingiva des Untarklelers

C03.1 Alvaole Im Unterklefer

C03.9 Zahnflelsch o.nA,

C03.9 Zahnfach

C03.9 Zahndamm o.n.A,

£03.9 Schialmhaut des Alvaolarforisatzes o.n.A.
€03.9 Parodontales Gewabe

C03.9 Alvecius 0.0.A,

cod Mundbaden

C04.0 Vorderar Teit des Mundbodens

C04.1 Saitlicher Teil des Mundbodans

co4.8 Mundboden, mahrere Teltberelche Uberdappend
CQ4.8 Mundboden o.n.A.

cos Gaumon
‘Tumor-Ingikallonen Seite 1von 16
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ANLAGE 3 - Solektionierte Liste der Morphologle Kodes

£000/0 Benlgner unklasslfizierter Tumor

8000/0 Benigner Tumor

8000/0 Benigne Neoplasie o.n.A.

8000NM Unklassifizierter Tumor, Borderiine-Typ
800011 Unklassifizierter Tumor fragficher Dignitét
80001 Tumor o.n.A,

800071 Nsoplasia o.nA,

800071 Neoplasie fraglicher Dignitat

800073 Unklassifizierter maligner Tumor

800073 Malignom

8000/3 Mallgner Tumor o.n.A.
800073 Mallgne Neoplasie
B000/3 Krebs

8000/ Blastom o.n.A.

B000/6 Tumorembolus
80006 Sekundértumor

8000/6 Sekundére Neoplaste

8000/6 Neopiasle, Metaslase

BOOO/E Tumormetastase

B000/9 Unklassifizierter maligner Tumor, unsicher ob Primértumor oder Melaslase
8000/9 Maligne Neoplaste, unsichar ob Prim&riumor oder Mataslase
8001/0 Benligna Tumorzellen

800141 Tumorzeilen 0.n.A.

80011 Tumorzelien fraglichsr Dignitat

8001/3 Mallgne Tumorzellen

800213 Kieinzelliger maligner Tumor

8003/3 Riesenzalliger maligner Tumor

2004/3 Spindelzelligar maligner Tumor

800413 Maligner Tumor vom fusiformen Zelityp
8005/0 Klarzelfiger Tumor a.n.A.

8005/3 Ktarzelliger maligner Tumor

8010/0 Benlgner epitheliater Tumor

8010/0 Benigne epithellale Neoplasle

8010/2 Intragplthelates Karzinom o.n.A.

8010/2 Carcinoma In situ o.n.A,

801073 Maligner epithelialer Tumor

8010/3 Karzinom o.n.A,

8010/6 Sekundéres Karzinom

8010/6 Karzinom-Metastase o.n.A,

8010/9 Karzinomalose

§011/0 Benlignes Epitheliom

8011713 Mallgnes Epitheliom

8011/3 Eplthetiom o.n.A,

BO12/3 Grofizelliges Karzinom o.n.A,

801313 Grofizelliges neuroendokrines Karzinom
801443 Grofizelliges Karzinom mit rhabdoidern Phiinotyp
801513 Glaszellkarzinom

BO15/3 Glassy cell carcinoma

8020/3 Undifferenziertes Karzinom o.n.A.
8021/3 Angzplaslisches Karzinom o.n.A.

802213 Pleomerphes Karzinom

803073 Riesenzell- und Spindelizallkarzinom
803113 Riesenzellkarzinom

B032/3 Spindelzellkarzinom o.n.A.

8033/3 Sarkomatoldes Karzinom

6033/3 Pseudosarkomattses Karzinom

B034/3 Polygonalzelliges Karzinom

8035/3 Karzinom mit osteok!astenshnlichen Rlesenzellen
B8040/0 Benlgnes Tumoriet

804011 Tumorlet o.n.A.

8041/3 Rundzellkarzinom

8043 Raservezellkarzinom

804113 Kleinzealllges neurcendokrinegs Karzinom
804143 Klelnzelliges Karzinom o.n.A,

B042/3 Qal-Cell-Karzinom

8042/3 Haferzell-Karzinom

B043/3 Klalnzelliges spindelzeliiges Karzinom
B044/3 Kiginzelllges Karzinom vom Intermedidrlyp
804543 Kombiniertes kleinzelliges Karzinom

‘Tumor-Indikationen
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5.3 Schreiben des BDPK vom 29.06.2010 zur Antragsriicknahme
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Gomelnsampr Bundesausschuss

Griginal:__
- BDPK
Elngang: Juli 2010 .
s
U, __?:,'.K_'Qm,? s Bundesverband
GF | ML | Q8-V | AM Deutscher Privatkliniken eV.
P10 (| Recht HFBAMBU. Verw,
BOPK - Friedrichstrale 60 - 10117 Berlim-- Friedrichstrafie 60
10117 Berlin
Telefan 030/ 2400899-0
Gemeinsamer Bundesausschuss Telefax 030/2400893-30
Herrn Dr. Harald Deisler post@bdpk.de
Wegelystr. 8 vauwot bepk.de
10623 Berlin

Berlin, 29.06.2010

Vollstindige Rilicknahme des Antrages auf Priifung der Zulassung der VVM-SPT
Protonentherapie gemé&R § 137 ¢ SGB V vom 30.09.2003

Sehr geehrte Damen und Herren,

mit oben genannten Schreiben haben wir den Antrag auf Priifung der Voxel-to-Voxel
Modulated Scanning Proton Therapy (VWM-SPT) gemaR § 137 ¢ SGB V gestellt,

Diesen Antrag nehmen wir hiermit wvollumfanglich einschliefflich aller ergénzend
eingereichten Hilfsantrdge und sonstiger Begriindungen zurlick, Sollte die Riicknahme des
Antrages nicht moglich sein, beantragen wir hilfsweise die Einstellung der Beratung
unseres Antrages im Gemeinsamen Bundesausschuss.

Wir bitten um eine kurze Bestdtigung. Sollten sich Riickfragen ergeben, stehen wir lhnen
gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiRen

ENTR7

Thomas Bublitz
Hauptgeschéftsfithrer

Bundesverband Deutscher Privatkliniken e.V., FriedrichstraRe G0, 10117 Berlln, Hauptgeschiiftsfiihrer: Thomas Bublitz
Prasidentin: Dr. Katharina Mebel M. Sc,, 1. Vizeprisident: Dr. Ulrich Wandschnaider, 2. Vizeprisident: Eugen MOnch
Amisgericht Charlottenburg, VA 261458

St-Nr. 27/620/55303, Bankverbindung: Deutsche Kreditbank AG {BLE 120 300 00) Konto-Nr. 1001185980 Seite 1



Berlin, den 15. Dezember 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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