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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

GF: Dieses Kapitel wird vor Inkrafttreten des Beschlusses erganzt (Einfigen des genehmig-
ten Beschlusses und seiner Tragenden Griinde).



B ERLAUTERUNGEN

B Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO

B-1 Erlauterungen

B-1.1 Hintergrund

In seiner Sitzung am 20. Oktober 2011 beschloss der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Krankenhaus. Er
verzichtete dabei auf eine Festlegung der selbstandig erfolgreich angewendeten Behand-
lungsfalle als Qualifikationsanforderung an das arztliche Personal; diese Vorgabe wurde be-
reits dissent in die vorgenannte Sitzung eingebracht.

Nach erneuten Beratungen im Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) und der
Durchfiihrung einer Expertenanhérung zur Hohe des Mindesterfahrungswertes des arztli-
chen Personals fur die Erbringung der TmLEP werden zwei unterschiedliche Beschlussent-
wiirfe Uber eine Anderung des vorgenannten Beschlusses vom 20. Oktober 2011 fur das
Stellungnahmeverfahren nach 1. Kapitel 3. Abschnitt der Verfahrensordnung des G-BA (Ver-
fO) und zur Umsetzung der Beteiligungsrechte gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V vorgelegt,
die die o. g. Qualifikationsanforderung an das arztliche Personal betreffen.

B-1.2 Festlegung der stellungnahmeberechtigten Organisationen

Die Organisationen, denen gemaf 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur dieses Beschlussvorha-
ben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, wurden soweit notwendig
durch den UA MB konkretisiert. Dies galt fur die Feststellung der Einschlagigkeit der wissen-
schaftlichen Fachgesellschaften und fir die Bestimmung der betroffenen Medizinprodukte-
hersteller.

o Die Einschlagigkeit der in Tabelle 1 genannten Fachgesellschaften stellte der UA MB
in seiner Sitzung am 28. Juni 2012 fest; die AWMF machte von der Gelegenheit, wei-
tere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu erganzen, keinen Gebrauch.

o Mit Bekanntmachung im Bundesanzeiger vom 10. Mai 2012 hatte der G-BA Medizin-
produkteherstellern die Gelegenheit zur Mitteilung als Betroffener und zur Anforde-
rung von Beschlussunterlagen erdéffnet, die die Enukleation der Prostata mittels Thu-
lium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms betreffen. In der Folge
hatten drei Medizinproduktehersteller dem G-BA mitgeteilt, dass sie sich als betroffe-
ne Hersteller fur die vorgenannte Methode betrachten. Der Unterausschuss Metho-
denbewertung (UA MB) stellte in seiner Sitzung am 28. Juni 2012 die Betroffenheit
dieser Firmen fir das vorgenannte Beschlussvorhaben fest (s. Tabelle 1).

B-1.3 Allgemeine Hinweise fur die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

e dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre Stel-
lungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA veréffentlicht werden kon-
nen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses Stellung zu nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme
abgegeben hat, in der Regel auch Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme
zu geben ist und
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dass zur Dokumentation der mindlichen Anhérung ein Wortlautprotokoll erstellt wird.



B ECKDATEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

B-2 Eckdaten des Stellungnahmeverfahrens

Die Institutionen / Organisationen, denen Gelegenheit zur Abgabe einer schriftichen Stellungnahme (SN) gegeben wurde, die zugehdrigen Be-
schlussdaten des Unterausschusses Methodenbewertung (UA MB), Angaben zur Stellungnahmefrist sowie Informationen zur Anhérung sind in der

nachfolgenden Tabelle dargestellt.

Tabelle 1
Institution/Organisation Beschluss | Unterlagen | Fristende Eingang Bemerkung
des UA MB | versandt der SN
Bundesbeauftragter fur den Datenschutz und die 23.02.2012 | 12.07.2012 | 06.09.2012 Der BfDI teilte am 28.08.2012 mit,
Informationsfreiheit (BfDI) gemaf 8 91 Abs. 5a dass er auf die Abgabe einer SN
SGBV verzichtet.
Einschlagige Fachgesellschaften gemaf § 92 Abs. 7d S. 1 Halbs. 1 SGB V
Dt. Ges. fur Andrologie e.V. (DGA) 28.06.2012 | 12.07.2012 | 09.08.2012
Dt. Ges. fur Biomed. Technik im VDE (DGBMT) [as- (durch GF)
Soziiert] 13072012
Dt. Ges. fiir Chirurgie e.V. (DGCH) (weitergelei- Die DGCH teilte am 13.07.2012
f\svdl\bljlr:(;h mit, dass sie auf die Abgabe einer
SN verzichtet.

Dt. Ges. fur Lasermedizin

Dt. Ges. fur Sexualforschung (DGfS)

Dt. Ges. fur Sexualmedizin, Sexualtherapie und Se-
xualwissenschaft (DGSMTW)

Dt. Ges. fur Urologie e.V. (DGU)

Dt. Ges. Evidenzbasierte Medizin e.V. (DNEbM)

Mafgebliche Spitzenorganisationen der Medizinprodu

ktehersteller gemaR § 92 Abs. 7d S. 1 Halbs. 2 SGB V

Bundesinnungsverband fir Orthopéadie-Technik
(BIV-OT)

23.02.2012

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.

(BPI)

25.07.2012

22.08.2012

Der BIV-OT teilte am 25.07.2012
mit, dass er auf die Abgabe einer
SN verzichtet.
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Institution/Organisation Beschluss | Unterlagen | Fristende Eingang Bemerkung
des UA MB | versandt der SN

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BV Med)

Europaische Herstellervereinigung fur Kompressi-

onstherapie und orthopadische Hilfsmittel (eurocom)

Deutscher Industrieverband fur optische, medizini- 22.08.2012 | Der SPECTARIS wurde zur An-

sche und mechatronische Technologien e.V. hérung eingeladen.

(SPECTARIS)

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V. (VDDI)

Verband der Diagnostica-Industrie e.V. (VDGH)

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

Zentralverband Elektronik- und Elektroindustrie e.V. Der ZVEI teilte am 22.08.2012

(ZVEI) mit, dass er auf die Abgabe einer
SN verzichtet.

Medizinproduktehersteller geman § 92 Abs. 7d S. 1 Halbs. 2 SGB V

Biolitec biomedical technology GmbH Deutschland 28.06.2012 | 12.07.2012 | 09.08.2012

LISA laser products OHG Deutschland 12.07.2012 | 09.08.2012 | 09.08.2012 | LISA laser products aktualisierte
ihre SN mit E-Mail vom
20.09.2012. Die Firma LISA laser
products wurde zur Anhérung
eingeladen.

StarMed Tec GmbH Deutschland 12.07.2012 | 09.08.2012 | 07.08.2012 | Die Firma StarMed Tec wurde zur
AnhOrung eingeladen.

Beteiligungsrechte gemaR § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V

Bundesarztekammer (BAK) - auch Stellungnahme- 23.02.2012 | 12.07.2012 | 09.08.2012 | 09.08.2012 | Die BAK wurde aufgrund der ab-

recht gemaf § 91 Abs. 5 SGB V gegebenen SN und auch in Um-
setzung der vorgenannten Betei-
ligungsrechte zur Anhérung ein-
geladen.

Deutscher Pflegerat (DPR) 12.07.2012 | 09.08.2012 Der DPR wurde in Umsetzung der

vorgenannten Beteiligungsrechte
zur Anhoérung eingeladen.
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Institution/Organisation Beschluss | Unterlagen | Fristende Eingang Bemerkung
des UA MB | versandt der SN
Verband der privaten Krankenversicherung (PKV) 12.07.2012 | 09.08.2012 | 08.08.2012 | Die PKV wurde aufgrund der ab-

gegebenen SN und auch in Um-
setzung der vorgenannten Betei-
ligungsrechte zur Anhdrung ein-
geladen.
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B-3 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Zur Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011 iiber MaRnahmen zur Qualitatssiche-
rung bei der TmLEP zur Behandlung des BPS wurden vom UA MB dissente Positionen in
das Stellungnahmeverfahren gegeben. Die Position von DKG / PatV wurde fir die Stellung-
nehmer als Position A anonymisiert, die Position von GKV-SV / KBV als Position B.

B-3.1 Beschlussunterlagen, Position DKG / PatV (Position A)

B-3.1.1 Beschlussentwurf

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011
Uber MaRBnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata
mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS):

Qualifikation des arztlichen Personals

Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ be-
schlossen, seinen Beschluss vom 20. Oktober 2011 lUber MalRhahmen zur Qualitatssiche-
rung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS), zu andern:

l. In 8 5 wird Absatz 1 Satz 1 wie folgt geandert:

1. Nach dem Wort ,,ab“ wird die Angabe ,2012" durch die Angabe ,2013" ersetzt
2. Nach dem Wort ,Jahr* wird die Angabe ,2013" durch die Angabe ,2014" er-
setzt.

II.  In Anlage | Abschnitt A wird die unter der Uberschrift ,Qualifikation des arztlichen Per-
sonals* aufgefiihrte Regelung wie folgt neu gefasst:

.In der die Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS) durchfiihrenden Einrichtung muss fur die Be-
handlung der Facharzt-Standard (Facharztin oder Facharzt fur Urologie) gewahrleistet
sein. Es dirfen nur Arztinnen und Arzte das o. g. Verfahren erbringen, die dariiber hin-
aus uber folgende Qualifikationen verfligen:

Erfahrungen mit der unter 8 1 Absatz 1 genannten Methode durch

1. Nachweis, dass diese oder eine vergleichbare Methode durch die Arztin oder den
Arzt schon vor dem Inkrafttreten des Beschlusses angewandt wurde oder

2. im Falle der Neuanwendung kumulativer Nachweis tber

2.1 die Fahigkeit zur eigenverantwortlichen Durchfihrung der Transurethralen
Resektion der Prostata (TURP),

2.2 die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung Uber die Thuliumlaser-
Geratetechnik,

2.3 die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung dber das Thuliumlaser-
Operationsverfahren,

2.4 mindestens eine Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender und

2.5 die Erbringung der ersten Behandlungen mit diesem Verfahren im Beisein
und unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders."

6




B UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

lll.  Anlage Il Abschnitt A ,Anforderungen an die Strukturqualitat* wird wie folgt gedndert:

1. Die Angabe ,Es dirfen nur Arztinnen und Arzte das in § 1 Absatz 1 genannte
Verfahren erbringen, die Gber folgende Qualifikationen verfugen* wird durch die
Angabe ,Verantwortliche Arztinnen und Arzte, die das in § 1 Absatz 1 genannte
Verfahren erbringen, haben:“ ersetzt.

In der Tabelle wird dem Wort ,abgeschlossene” das Wort ,eine” vorangestellt.

In der Tabelle wird die folgende zweite Zeile angeflgt:

o Erfahrungen mit der unter 8 1 Absatz 1
genannten Methode durch

. Nachweis, dass diese oder eine
vergleichbare Methode durch die
Arztin oder den Arzt schon vor
dem Inkrafttreten des Beschlus-
ses angewandt wurde

oder erbringen im Falle der Neuanwen-

dung Nachweise Uber

. die Fahigkeit zur eigenverantwort-
lichen Durchfihrung der
Transurethralen Resektion der
Prostata (TURP), . o

. die Teilnahme an einer Schu- Trifftzu O | Trifft nicht zu O
lung/Fortbildung tber die Thuli-
umlaser-Geratetechnik,

° die Teilnahme an einer Schu-
lung/Fortbildung tber das Thuli-
umlaser-Operationsverfahren,

. mindestens eine Hospitation bei
einer Anwenderin oder einem
Anwender und

° die Erbringung der ersten Be-
handlungen mit diesem Verfahren
im Beisein und unter Anleitung ei-
ner/s bereits erfahrenen Anwen-
derin/Anwenders.

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

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hecken
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B-3.1.2 Tragende Grunde

Tragende Grinde zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011 iiber
Malnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS):

Qualifikation des arztlichen Personals
Vom TT. Monat 2012
1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatte mit Beschluss vom 20. Oktober 2011 die
Beratungen zum Bewertungsverfahren nach § 137c SGB V zum Einsatz der TmLEP zur Be-
handlung des BPS im Krankenhaus gemal 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung
des G-BA i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt, da
zu dieser Methode noch keine ausreichende Evidenz vorlag, aber zu erwarten war, dass
solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen.

Die entsprechende Anderung von Anlage Il der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung wurde gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 VerfO mit einem Beschluss tber
Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitéat der Leistungserbringung gemaf § 137
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden. In
diesem Beschluss tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der TmLEP zur Behandlung
des BPS vom 20. Oktober 2011 hatte der G-BA auf die Festlegung einer Mindestmenge von
bereits erbrachten Leistungen als Qualifikationsanforderung des arztlichen Personals ver-
zichtet, da er zu diesem Sachverhalt eine erganzende fachliche Aufklarung fir erforderlich
erachtete.

Die Anforderungen an Qualifikation des arztlichen Personals wurden entsprechend der Er-
gebnisse einer im Folgenden im Auftrag des Unterausschusses Methodenbewertung durch-
gefuhrten Expertenanhdrung und der Aufbereitung der Evidenz zur Klarung dieser Fragestel-
lung sowie der Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen* Giberarbeitet.

2 Qualifikation des arztlichen Personals

In der Anlage 1 des Beschlusses werden die Anforderungen an das arztliche Personal fest-
gelegt, das die Leistung erbringen will. Im Rahmen der Befassung des G-BA-Plenums mit
dem Aussetzungsbeschluss zur Thulium-Laser Enukleation (TmLEP) zur Behandlung des
Benignen Prostatasyndroms (BPS) beauftragte das Plenum den Unterausschuss Methoden-
bewertung und dieser die Arbeitsgruppe ,Benignes Prostatasyndrom*, sich mit dem mit dem
Aussetzungsbeschluss einhergehenden Beschluss zur Qualitatssicherung und dabei insbe-
sondere mit den in einem bisherigen Entwurf enthaltenen Mindestmengen zu befassen. Zu
diesem Zweck fand am 24. Januar 2012 eine Expertenanhérung im G-BA statt.

Als Experten waren Herr PD Bach (Hamburg), Herr Prof. Muschter (Rotenburg/Wimme) und
Herr Prof. Stockle (Homburg) anwesend, Dr. Bach und Dr. Muschter hielten jeweils einfiih-
rende Vortrage. Aus den Vortradgen und der anschlieBenden Diskussion ergaben sich insbe-
sondere folgende Schlussfolgerungen:

Die Festsetzung einer mindestens zu erbringenden Anzahl von Eingriffen als Voraussetzung
fur die Abrechenbarkeit wurde von allen Experten als nicht sachgerecht beurteilt. Die Auf-
nahme einer solchen Mindestmenge in den Beschluss zur Qualitatssicherung ware somit
nicht sachgerecht. Dabei sind mehrere Aspekte zu beachten. So ist die Zahl der Behandlun-
gen, die erforderlich sind, um mit dem Verfahren souverdn umgehen zu kénnen, von Be-
handler zu Behandler sehr unterschiedlich, liegt jedoch offenbar Giberwiegend im einstelligen
Bereich. Vorerfahrungen z. B. aus der transurethralen Resektion der Prostata (TURP) oder

! Anm. GF: Kursivsetzung wird nach Durchfiihrung der Stellungnahmeverfahren aufgehoben
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anderen Laserverfahren zur Behandlung des BPS spielen eine grofRe Rolle. Insbesondere
stellt jedoch die Vertrautheit mit den anatomischen Verhaltnissen, die wahrend der Weiterbil-
dung erworben wird, eine entscheidende Voraussetzung fir die Fahigkeit dar, Verfahren wie
die TmLEP anwenden zu kénnen.

Als weitere, wesentliche Voraussetzung fur die erfolgreiche Anwendung der TmLEP zur Be-
handlung des BPS wird eine geeignete Anleitung angesehen. Dabei ist die Einweisung in die
Besonderheiten des Gerats, welche durch den Geratehersteller durchgefuhrt werden kann,
sowie die Anwesenheit eines mit dem Verfahren vertrauten Anwenders bei den ersten Be-
handlungen von besonderer Bedeutung. Hospitationen, Schulungen und Fortbildungen kon-
nen das Erlernen dieser Methode ebenfalls untersttitzen.

3 Wirdigung der Stellungnahmen
Anm. GF: Dieses Kapitel wird nach Durchfiihrung der Stellungnahmeverfahren erganzt.

4 Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
G-BA 20.10.2011 Beschluss Gber MaRRnahmen zur Qualitatssicherung bei der

TmLEP zur Behandlung des BPS gem. 2. Kapitel § 14 Abs. 4
2. Spiegelstrich VerfO i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V,
exklusive der Anforderungen an Qualifikation des arztlichen
Personals

UA MB / 24.01.2012 Expertenanhdrung / fachliche Aufklarung zu den Anforderun-

Arbeits- gen an die Qualifikation des arztlichen Personals fir die Er-
gruppe bringung der TmLEP zur Behandlung des BPS im Kranken-
haus

UA MB 23.02.2012 Beratungen zur Auswertung der fachlichen Aufklarung
und

Einleitung der Stellungnahmeverfahrens

gemal 88 91 Abs. 5 u. 5a sowie 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V
und Umsetzung der Beteiligungsrechte gemaf 8§ 137 Abs. 1
Satz 3 SGB V

UA MB 28.06.2012 Festlegung der an den Stellungnahmeverfahren zu beteili-
genden Fachgesellschaften

Anhorung der Stellungnehmer

UA MB Auswertung der Stellungnahmeverfahren und abschlielRende
Beratungen
G-BA Beschluss tiber eine Anderung des Beschlusses vom

20. Oktober 2011 zu den Anforderungen an die Qualifikation
des arztlichen Personals fur die Erbringung der TmLEP zur
Behandlung des BPS im Krankenhaus

Berlin, den TT. Monat 2012

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hecken
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Anhang: Expertenanh6rung vom 24. Januar 2012
Vortrag Dr. Bach

£ ASKLEPIOS

Gemeinsam fir Gesundheit

Tm:YAG Laser in der Therapie der BPO

Funktionsweise und Lernkurve

Thorsten Bach

Asklepios Klinik Barmbek
Hamburg

O\ ASKLEPIOS
Gemeinsam fir Gesundhe

107 1 nm

10¢ T T T 10 nm

108 — 1 1 100 nm

104 - 1 pm

o Blood ox 10pm

104 100 pm

Blood ]
10 T T T 1 mm
100 T ) 1em
101 \ I 10em
107 Im
107 \/ - 10m

104 ! 1 T 100 m
0,1 0.5 1 2 |3 10 100

Wavelength [pm]

Absorption Coefficient [em]
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D ASKLEPIOS

Gemeinsam fir Gesundheit
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D ASKLEPIOS

Lernkurve Tm:YAG Enukleation B AskLEPIOS

- 96 Patienten, Einteilung in 3 Gruppen:
|. Anfanger
Il. Erfahrung in TUR-P
lll. Erfahrung in TmLEP
*« Tm:YAG Laser VapoEnukleation
* Priméres Zielkriterium: IPSS-Verbesserung

» Sek. Parameter: Volumenabtrag, Komplikationen, Qmax/RH

Netsch, Bach et al. (under review)
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Lernkurve Tm:YAG Operationszeit @ askLEPIOS

Gemeinsam fir Gesundheit

Prostatavolumen 4510 £21 5160+28.84 52.61+28.63

Operationszeit [min] 94.56 £31.07 6543 £26.44 51.23£19.78

Operationseffizienz [g/min] 0.3+0.14 0.44 £ 0.22 0.71+0.32

Laserzeit [min] 63.43+£18.47 452 +20.54 25.75+ 11.88

Davon Laseraktivierung [%] 40.76 £+12.3 60.47+16.2 67.5+£10.2

Netsch, Bach et al. (under review)

Lernkurve Tm:YAG Vol-Reduktion & AskLerios

Gemeinsam fir Gesundhe

Operationseffizienz [g/min]

p = 0.000 0.3+0.14 0.44 +0.22 0.71+0.32
Resektionsgewicht [g] 29.91 +20.97 31.28+24.06 38.23+25.24
(%)p =0.105 (63.8) (57.5) (71.6)

Prostatavolumen (f/u) [g] 855+356 103+38 10.0 £ 3.85
(Reduktion %) p = 0.337 (83) (82) (78)

Netsch, Bach et al. (under review)

13




B

UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

Lernkurve Tm:YAG Ergebnisse @ AskLEPIOS

Funktionell I | 1!
IPSS-Reduktion [%]

p=0.198 80.0 68 77.3

Qmax-Verbesserung [%]

p = 0.006 218 161 111

Komplikationen | 1! 1]

Passagere Dysurie/Inkont. 6 7 6
Restadenom 1 2 -
Harnréhrenstriktur 1 1 1

Netsch, Bach et al. (under review)

Schlussfolgerung ) AsKLEPIOS

* Tm:YAG Laserenukleation wéahrend LK sicher und effektiv

 Vaporisationskomponente garantiert Gewebsreduktion

Vorraussetzungen zum Erreichen der Basiskompetenz:

» Keine absolute Zahl

» Technische Gerateeinweisung

+ Facharztstandard

» Hospitation bei erfahrenem Operateur

- Anwendung unter Anleitung eines erfahrenen Tutors

Netsch, Bach et al. (under review)

14




UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

D ASKLEPIOS

Tm:YAG Lasers in der Therapie der BPO

Funktionsweise und Lernkurve

Thorsten Bach

t.bach@asklepios.com
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5.2

Vortrag Prof. Muschter

World Congress on

Endourology, Munich 2009
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TURP is considered more radical and
durable than vaporization

Enucleation is the most radical removal of
BPH tissue

Enucleation is likely the most efficacious
and durable BPH treatment

17
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Initial trials using Nd:YAG lasers (e.g. vaportrode)
remained vaporisation/resection

First successful technique: HoOLEP

bare fiber Nd:YAG laser
Electrosurgical device (monopolar)
Electrosurgical device (bipolar)
Tm:YAG laser, 2 um-cw laser
Green light laser, diode lasers
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Die Energieabgabe ist kontinuierlich (cw)

Die Energie wird relativ grof3volumig durch
Wasser absorbiert

Dies flhrt zur relativ langsamen
Erwarmung mit Verdampfung des
Wassers und Gewebes mit Verkohlung
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Eine groRe Energiemenge wird wahrend sehr
kurzer Zeit abgegeben (Puls)

Die Energie wird von einem sehr kleinen
Volumen Wassers absorbiert

Die fuhrt zu “Uberhitztem” Wasser (flissig bei
>300°C)

Rasche Verdampfung mit explosionsartiger
Volumemzunahme

mechanische “Disruption” des Gewebes
(Ablation, Schnitt) oder Materials
(Fragmentation)

TmLEP, 2um-cw
HoLEP, pulsed 2um

20
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Qualitatsanforderungen fiir die
Durchfiihrung

Enukleation: gemeinsames chirurgisches
Prinzip, identische transurethrale
chirurgische Technik
Operativ
Facharztstandard
Tutoring
Technisch

Laserfach-/sachkunde
Gerateeinweisung

5.3 Stellungnahme der DKG

Im Rahmen der Befassung des G-BA-Plenums mit dem Aussetzungsbeschluss zur Thuli-
um-Laser Enukleation (TmLEP) zur Behandlung des Benignen Prostatasyndroms (BPS)
beauftragte das Plenum den Unterausschuss Methodenbewertung und dieser die Arbeits-
gruppe ,Benignes Prostatasyndrom*, sich mit dem mit dem Aussetzungsbeschluss einher-
gehenden Beschluss zur Qualitdtssicherung und dabei insbesondere mit den in einem
bisherigen Entwurf enthaltenen Mindestmengen zu befassen. Zu diesem Zweck fand am
24.01.2012 eine Expertenanhérung im G-BA statt.

Als Experten waren PD Bach (Hamburg), Prof. Muschter (Rotenburg/Wimme) und Prof.
Stockle (Homburg) anwesend, Dr. Bach und Dr. Muschter hielten jeweils einfihrende Vor-
trage (Vortragsunterlagen wurden der AG zur Verfligung gestellt, sieche Anlage).

Aus den Vortragen und der anschlieBenden Diskussion ergaben sich drei wesentliche
Schlussfolgerungen:

1. Bei der TmLEP handelt es sich um ein sicheres Verfahren. Die bei Anfangern er-
hohte Behandlungsdauer ist unkritisch, da mit ihr keine erhohte Laserenergie auf
das Gewebe einwirkt. Die Langzeitergebnisse sind bei erfahrenen und unerfahre-
nen Anwendern in etwa gleich; Hinweise, dass die Ergebnisqualitat bei Behand-
lern, die eine groRe Zahl von Eingriffen durchgefihrt haben, evtl. schlechter sein
koénnte als bei den weniger Erfahrenen, sind zurzeit nicht ausreichend belegt.

2. Die Festsetzung einer mindestens zu erbringenden Anzahl von Eingriffen als Vo-
raussetzung fur die Abrechenbarkeit wurde von allen Experten als nicht sachge-
recht beurteilt, wobei mehrere Aspekte zu beachten sind. So ist die Zahl der Be-
handlungen, die erforderlich sind, um mit dem Verfahren souverédn umgehen zu
kénnen, von Behandler zu Behandler sehr unterschiedlich, liegt jedoch offenbar
Uberwiegend im einstelligen Bereich. Vorerfahrungen z.B. aus der transurethralen
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Resektion der Prostata (TURP) oder anderen Laserverfahren zur Behandlung des
BPS spielen eine groRe Rolle. Insbesondere stellt jedoch die Vertrautheit mit den
anatomischen Verhaltnissen, die wahrend der Weiterbildung erworben wird, eine
entscheidende Voraussetzung fur die Fahigkeit dar, Verfahren wie die TmLEP an-
wenden zu kdnnen.

3. Als weitere, wesentliche Voraussetzung fur die erfolgreiche Anwendung der
TmLEP zur Behandlung des BPS wird eine geeignete Anleitung angesehen. Dabei
ist die Einweisung in die Besonderheiten des Geréats, welche durch den Geréteher-
steller durchgefuhrt werden kann, sowie die Anwesenheit eines mit dem Verfahren
vertrauten Anwenders bei den ersten Behandlungen von besonderer Bedeutung.
Hospitationen, Schulungen und Fortbildungen konnen das Erlernen dieser Metho-
de ebenfalls unterstitzen. Da das Verfahren an einer Vielzahl von Kliniken in
Deutschland angewendet wird, ist von einer ausreichenden Zahl von mit dem Ver-
fahren vertrauten Anwendern, sog. Tutoren, auszugehen.

Schlussfolgerung

Die Angabe einer Mindestmenge von durchgefiihrten Behandlungen mit der TmLEP zur
Behandlung des BPS als Voraussetzung fur ihre Abrechenbarkeit ist nicht zielfiihrend. Die
Quialitatssicherung sollte insbesondere vorsehen, dass der Anwender eine sachgerechte
Einweisung in das Verfahren vorweisen muss.

B-3.2 Beschlussunterlagen, Position GKV-SV / KBV (Position B)

B-3.2.1 Beschlussentwurf

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011
Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels
Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS):

Qualifikation des arztlichen Personals
Vom TT. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am TT. Monat JJJJ be-
schlossen, seinen Beschluss vom 20. Oktober 2011 Uber MaRRnahmen zur Qualitatssiche-
rung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS), wie folgt zu &ndern:

l. 8 5 wird wie folgt geéndert:
1. In Absatz 1 wird nach dem Wort ,ab“ die Angabe ,2012" durch ,2013" ersetzt.

2. In Absatz 1 wird nach dem Wort ,Jahr” die Angabe ,2013" durch ,2014"“ er-
setzt.

II.  In Anlage | Abschnitt A wird nach dem Spiegelstrich ,Abgeschlossene Weiterbildung
zur Fachérztin / zum Facharzt fir Urologie folgender Spiegelstrich angefigt:

® Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patientenbehandlung mit
dem betreffenden Verfahren. Dazu hat die Urologin / der Urologe zu belegen,
das jeweilige Verfahren in mindestens 50 Fallen selbstandig erfolgreich an-
gewendet zu haben. Alternativ wird als hinreichende Qualifikation anerkannt,
wenn die Urologin / der Urologe nachweist, dass von den geforderten 50 Ein-
griffen 30 in Form der Holmiumlaser-Enukleationen selbstandig erfolgreich er-
bracht wurden.*

Il. In Anlage Ill Abschnitt A ,Anforderungen an die Strukturqualitét” wird in der Tabelle
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die folgende zweite Zeile angeflgt:

o Nachweis von Kenntnissen und Erfah-
rung in der Patientenbehandlung mit dem
betreffenden Verfahren. Dazu hat die Urolo-
gin / der Urologe zu belegen, das jeweilige
Verfahren in mindestens 50 Féllen selbstan-
dig erfolgreich angewendet zu haben. Alter-
nativ wird als hinreichende Qualifikation an-
erkannt, wenn die Urologin / der Urologe
nachweist, dass von den geforderten 50 Ein-
griffen 30 in Form der Holmiumlaser-
Enukleationen selbstandig erfolgreich er-
bracht wurden

Trifft zu O Trifft nicht zu O

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

Berlin, den TT. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalR § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hecken

B-3.2.2 Tragende Grunde

Tragende Grinde zum Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung des Beschlusses vom 20. Oktober 2011 iber
Malnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS):

Qualifikation des arztlichen Personals
Vom TT. Monat 2012
1 Rechtsgrundlagen

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hatte mit Beschluss vom 20. Oktober 2011 die
Beratungen zum Bewertungsverfahren nach 8 137c SGB V zum Einsatz der TmLEP zur Be-
handlung des BPS im Krankenhaus gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung
des G-BA i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt, da
zu dieser Methode noch keine ausreichende Evidenz vorlag, aber zu erwarten war, dass
solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden konnen.

Die entsprechende Anderung von Anlage Il der Richtlinie Methoden Krankenhausbehand-
lung wurde gemaR 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 VerfO mit einem Beschluss tber
Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitéat der Leistungserbringung gemaf § 137
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation verbunden. In
diesem Beschluss tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der TmLEP zur Behandlung
des BPS vom 20. Oktober 2011 hatte der G-BA auf die Festlegung eines Mindesterfah-
rungswertes als Qualifikationsanforderung des arztlichen Personals verzichtet, da er zu die-
sem Sachverhalt eine erganzende fachliche Aufklarung fur erforderlich erachtete.

Die Anforderungen an Qualifikation des arztlichen Personals wurden entsprechend der Er-
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gebnisse einer im Folgenden im Auftrag des Unterausschusses Methodenbewertung durch-
gefuhrten Expertenanhdrung und der Aufbereitung der Evidenz zur Klarung dieser Fragestel-
lung sowie der Auswertung der eingegangenen Stellungnahmen Uberarbeitet.

2 Qualifikation des arztlichen Personals

Die notwendige Qualifikation fur die Ausfihrung einer Operation zu definieren, von der, wie
im Falle der TmLEP, noch nicht aus vergleichenden, randomisierten Studien Nutzen und
Schaden bekannt sind, bereitet Schwierigkeiten. Allerdings legt die Tatsache, dass aktuell
eine monozentrische, randomisierte, kontrollierte Studie zur Evaluation der Effektivitat der
TmLEP im Vergleich zur HoLEP durchgefiihrt wird?, den Schluss nahe, dass die Lernkurve
der teilnehmenden Operateurinnen und Operateure mit ihrer Abteilung abgeschlossen ist.?
Die dorg vorhandene Qualifikation kann als Referenzrahmen fir die Erbringung der TmLEP
dienen.

Ein sowohl national wie international seit langem bewéhrtes Instrument zur Sicherung einer
Mindestqualifikation sind die Richtwerte, wie sie in Deutschland die (Muster-)Richtlinie zur
(Muster-)Weiterbildungsordnung fur die operativen Facher vorgibt. Ahnliche Mindestzahlen
von nachzuweisenden Eingriffen existieren fiur die Erbringung qualitétsgesicherter Leistun-
gen in der vertragsarztlichen Versorgung. In diese ,Mindesterfahrungswerte” ist die Erfah-
rung von vielen ausbildenden Arztinnen und Arzten eingeflossen, in der Art, dass damit si-
chergestellt werden konnte, dass der (iberwiegende Teil der auszubildenden Arztinnen und
Arzte nach der entsprechenden Anzahl selbststandig unter Aufsicht durchgefiihrter Eingriffe
die Qualifikation fir die weitere eigenverantwortliche, sichere und effektive Durchfiihrung
erworben hatte.

Da solche Ausbildungserfahrungen fur die TmLEP als ,Neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden® nicht existieren, besteht eine Moglichkeit der Annaherung darin, dass die
Daten aus einem vergleichbaren Eingriff, der HOLEP, Ubertragen werden. Die Fachberatung
Medizin hat dazu einen systematischen Review* durchgefiihrt, wobei 9 Arbeiten Aussagen
zu Lernkurven bei HOLEP zulassen. Lernkurven-Effekte lassen sich nachweisen, sowohl was
die Parameter der Operation selbst (Enukleations-Effizienz, Morcellations-Effizienz, OP-
Dauer, Wechsel zur TURP), die perioperativen Komplikationen (Blasenperforation, Kapsel-
perforation) als auch die postoperativen Komplikationen (Stenose, Re-Intervention, Inkonti-
nenz, Wiedereinsetzen eines Foley-Katheters) angeht.

Aus 4 Arbeiten kénnen Werte von 50 fir das Erreichen eines Kompetenzplateaus empirisch
begriindet abgeleitet werden.®

20 bis 30 Félle lassen sich in 2 Arbeiten empirisch begriinden.®

1 Asklepios Klinik Barmbek, Urologische Abteilung, 2010. Studienprotokoll ,Laserenukleation der Prostata
bei Driisen = 60 Gramm®.

2 Ergina, P.L. u. a., 2009. Challenges in evaluating surgical innovation. The Lancet, 374(9695), S.1097—
1104.

3 Strukturparameter der urologischen Abteilung der Asklepios Klinik Barmbek laut Qualitatsbericht 2010: 414
Eingriffe bei benigner VergroRerung der Prostata (N40) pro Jahr; 3.791 vollstationare Félle pro Jahr; 7,4
Facharzt- und 12,4 Assistenzarztstellen. Laut Expertenanhdrung werden ca. 300 TmLEP-Eingriffe pro Jahr
durchgefihrt.

4 Gemeinsamer Bundesausschuss, Fachberatung Medizin, 2011. Systematische Literaturrecherche und
methodisch-fachliche Stellungnahme zu Lernkurveneffekten bei der Erbringung der Thulium-
Laserenukleation bei der Behandlung des BPS.

5 Du, C. u. a., 2008. Holmium Laser Enucleation of the Prostate: The Safety, Efficacy, and Learning Experi-
ence in China. Journal of Endourology, 22(5), S.1031-1036.

Hwang, J.C., Park, S.M. & Lee, J.B., 2010. Holmium Laser Enucleation of the Prostate for Benign Prostatic
Hyperplasia: Effectiveness, Safety, and Overcoming of the Learning Curve. Korean Journal of Urology,
51(9), S.619-624.

Placer, J. u. a., 2009. Holmium Laser Enucleation of Prostate: Outcome and Complications of Self-taught
Learning Curve. Urology, 73(5), S.1042-1048.

Shah, H.N. u. a., 2007. Prospective Evaluation of the Learning Curve for Holmium Laser Enucleation of the
Prostate. The Journal of Urology, 177(4), S.1468-1474.
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Hinweise auf Lernkurven-Effekte finden sich auch in den restlichen 3 Publikationen’, aller-
dings beschranken sich die Autoren auf Expertenmeinungen zu Mindesterfahrungswerten,
die nicht aus dem Datenmaterial abgeleitet sind.

Bei einer Ubertragung der Mindesterfahrungswerte auf ein anderes Verfahren (Thulium La-
ser Enukleation) gibt es Hinweise, dass die TmLEP-Technik noch andere Herausforderun-
gen stellt als die HOLEP. Aho & Gilling® schreiben: ,The thulium laser cuts and chars tissue,
rather than pushing the lobes bluntly from the capsule. This makes it difficult to remain in the
correct plane.” Dies bestatigt Kuntz®: ,Hinsichtlich der Prostataenukleation ist unserer Mei-
nung nach der gepulste Laser gegenliber dem Dauerstrichlaser von Vorteil, da durch die
gepulste Energie das Prostatagewerbe mechanisch wie bei einem ,Meil3el* von der Kapsel
abgel6st wird und deshalb die Schicht zwischen Adenom und Kapsel sehr leicht beibehalten
werden kann. Im Gegensatz dazu muss mit dem Dauerstrichlaser standig geschnitten wer-
den und die Beibehaltung der Schicht zwischen Adenom und Kapsel ist wesentliche schwie-
riger.” Bezuglich der Blutungsarmut werden beide Verfahren positiv beurteilt.

Expertenanhdérung vom 24. Januar 2012

Die Existenz einer Lernkurve wurde von den Experten nicht in Frage gestellt. Die individuel-
len (Lern-)Fahigkeiten seien individuell sehr unterschiedlich. Eine Anzahl von Eingriffen, mit
der das Erreichen eines Lernplateaus beschrieben werden kann, wurde seitens der befrag-
ten Experten nicht genannt.

Wahrend die technischen Unterschiede von gepulstem und kontinuierlichem Laserverfahren
sehr stark betont wurden, wurden hier gleichzeitig beide Verfahren als gleich schwierig in der
Ausfuhrung und gleich sicher fiir den Patienten dargestellt.

Deutlich wurde, dass ein Tutoring fur notwendig gehalten wird und somit Literaturstudium,
Videovorfuhrung der Technik und reines Zusehen bei Eingriffen nicht ausreichen. Eine in der
Methode erfahrene arztliche Person sollte bei den Eingriffen der oder des Lernenden bera-
tend und assistierend anwesend sein, evtl. auch um schwierige Phasen des Eingriffs zu
tbernehmen.

Unklar blieb, wie das Erfahrungsniveau einer geeigneten Tutorin oder eines geeigneten Tu-
tors zu definieren ist. Auch konnten die Einschéatzungskriterien, nach denen die Tutorin oder
der Tutor sich der ausreichenden Befahigung der Lernenden vergewissert, nicht operativ
umsetzbar verdichtet werden.

Die Experten nannten als Vorteil des TmLEP-Verfahrens, dass der Anfanger, der Schwierig-
keiten mit der komplexeren Technik der Laser-Enukleation habe, immer wieder auf die einfa-
chere Technik der Thuliumlaser-Vaporisation (TmLAP) zurickgreifen kdnne. Es ist allerdings
in Frage zu stellen, ob der Nutzen und die Sicherheit eines Verfahrens dadurch begriindet
werden kénnen, dass eine Ausweichmdéglichkeit auf ein durch G-BA-Beschluss aufgrund des

6 Bae, J., Oh, S.-J. & Paick, J.-S., 2010. The Learning Curve for Holmium Laser Enucleation of the Prostate:
A Single-Center Experience. Korean Journal of Urology, 51(10), S.688-693.
Garcia-Baquero, A.S. u. a., 2008. Enucleacién prostatica con laser holmium. Archivos Espafioles de Uro-
logia (Ed. impresa), 61(9), S.1015-1021.

7 Dusing, M.W. u. a., 2010. Holmium Laser Enucleation of the Prostate: Efficiency Gained by Experience
and Operative Technique. The Journal of Urology, 184(2), S.635-640.

Elzayat, E.A. & Elhilali, M.M., 2007. Holmium Laser Enucleation of the Prostate (HOLEP): Long-Term Re-
sults, Reoperation Rate, and Possible Impact of the Learning Curve. European Urology, 52(5), S.1465-
1472.

Seki, N. u. a., 2003. Holmium Laser Enucleation for Prostatic Adenoma: Analysis of Learning Curve Over
the Course of 70 Consecutive Cases. The Journal of Urology, 170(5), S.1847-1850.

8 Aho, T.F. & Gilling, P.J., 2008. Técnicas actuales para la prostatectomia laser-PVP y HoLEP. Archivos
Espafioles de Urologia (Ed. impresa), 61(9), S.1005-1013.

9 Kuntz, R., 2006. Holmium-Laser-Enukleation neuer ,Goldstandard”“. Uro-News, (5).
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Fehlens von vergleichenden Studien zu Nutzen und Schaden ausgeschlossenes bzw. aus-
gesetztes Verfahren'® besteht.

Inwieweit die von den Experten vorgelegten Daten™ (iber die ersten Eingriffe eines in en-
dourologischen Verfahren unerfahrenen Assistenzarztes irgendeine Verallgemeinerbarkeit
zukommt, muss angesichts der Tatsache, dass die mit dem Verfahren erreichbaren Ergeb-
nisse noch nicht an einem allgemein anerkannten Stand der diesbezlglich verfligbaren Er-
kenntnis gemessen werden kénnen, offen bleiben. Auch ist zu hinterfragen, wie weit neben
personlichen die institutionellen Besonderheiten der Einrichtung an der diese Eingriffe
durchgefiihrt wurden'? eine wichtige Rolle spielten.

Berticksichtigt man die in der Anhdrung von den Experten betonte Bedeutung von Erfahrung
und Gewdhnung beziiglich des Verfahrens der TmLEP sowie die vorgestellte Beobachtung
von Lernphanomenen aus der urologischen Abteilung der Asklepios Klinik Barmbek, scheint
fur den Fall, dass die oder der Lernende bereits zu einem gewissen Grad mit der HoLEP
vertraut ist, zur Erlangung der Qualifikation fir den Thuliumlaser-Eingriff eine zusatzliche
eigenstandige Erbringung in angemessener GroRenordnung als Qualifikationserganzung
maoglich. Diese Option scheint geboten, da der Thuliumlaser als technische Entwicklung noch
wenig verbreitet ist, und es fur Lernende schwierig sein kann, eine Anzahl von 50 Thuliumla-
ser-Enukleationen zu erreichen. Da es einige grundlegende Gemeinsamkeiten mit der Hol-
miumlaser-Enukleation gibt, erscheint es in der Zusammenschau der verfugbaren Informati-
onen zur Gewadhrleistung der Anwendungssicherheit flr die Patienten angemessen, eine
eigene Erfahrung von insgesamt 50 durchgefuhrten Enukleationseingriffen vorauszusetzen.
In Erganzung einer am unteren Rand der erforderlichen Erfahrungswerte liegenden Anzahl
von 30 Holmium Enukleationen kann die erwartete Anzahl von insgesamt 50 eigenstandig
erbrachten Eingriffen durch weitere 20 Thuliumlaser Eingriffe erreicht werden, wodurch, wo-
rauf vorgetragene Beobachtungen hinweisen, eine Erfahrung im Umgang mit dem Verfahren
und eine Gewthnung an die Anwendung erreicht werden kann.

Es ist dartiber hinaus zu vermeiden, dass wahrend der Phase in der das Verfahren im Rah-
men einer Studie evaluiert wird, also vor Erlangung eines hinreichenden Nutzenbeleges,
bereits ein Versorgungsniveau etabliert wird, dessen Durchfihrungsqualitat hinter dem der
Studie zurlckbleibt. Das wirde bedeuten, dass selbst bei einem positiven Ergebnis der eva-
luierenden Studie, die wahrend der Aussetzungsdauer auf3erhalb der Studie behandelten
Patienten nicht sicher sein kénnen, dass sie in gleicher Weise von der Behandlung profitiert
haben wie dies nach den Eigenschaften der Methode mdglich gewesen ware. Fir den Fall
eines Unterliegens der Methode im Rahmen der Studie bestiinde zumindest die Gewissheit,
dass dies allenfalls der negativen Nutzensituation des Verfahrens selbst geschuldet ware,
die aber zum Zeitpunkt der individuellen Behandlungsentscheidung nicht bekannt war.

Fazit

Da den einzelnen oben zitierten Arbeiten immer nur die Fallserie eines einzelnen Operateurs
zugrunde liegt, sind die unterschiedlichen Ergebnisse zur Lernkurve — 20 bis 30 versus 50 -
nicht widersprichlich, sondern sind Ausdruck einer natirlichen interindividuellen Varianz der
Operateure. Um eine sichere und effektive Versorgung zu gewahrleisten, sind dementspre-
chend 50 Eingriffe als Mindesterfahrungswert plausibel. Die Ubertragbarkeit des Werts von
der HoLEP auf die TmLEP wird fir diskutierbar erachtet, da einerseits Gleichheit angenom-
men wird (Expertenanhdrung), andererseits Hinweise auf eine moglicherweise groRere
Schwierigkeit des TmLEP-Eingriffs existieren. Letzteres wirde, auch mit Bezug auf die in der

10 Beschlisse des G-BA vom 20.10.2011 (iber die Anderung der MVV-RL und der KHMe-RL Ablation der
Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

11 Netsch, C. u. a., Evaluation Of The Learning Curve For Thulium VapoEnucleation Of The Prostate
(ThuVEP). World Journal of Urology, (under review).

12 Strukturparameter der urologischen Abteilung der Asklepios Klinik Barmbek laut Qualitatsbericht 2010: 414
Eingriffe bei benigner VergroRerung der Prostata (N40) pro Jahr; 3.791 vollstationare Félle pro Jahr; 7,4
Facharzt- und 12,4 Assistenzarztstellen. Laut Expertenanhérung werden ca. 300 TuLEP-Eingriffe pro Jahr
durchgefihrt.
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Expertenanhdrung einvernehmlich betonte Bedeutung von Erfahrung und Gewoéhnung einen
Mindesterfahrungswert von mehr als 50 Eingriffen nahelegen.

Um andererseits der Schwierigkeit zu begegnen, das noch wenig verbreitete Verfahren der
Thuliumlaser-Enukleation in einer fiur die Qualifikation ausreichenden Anzahl erbringen zu
kénnen, wird eine Vorerfahrung mit der Holmiumlaser-Enukleation in der Weise berlcksich-
tigt, dass 30 der fur die Qualifikation geforderten 50 Eingriffe als Holmiumlaser-Enukleation
erbracht werden kénnen. Zu beriicksichtigen ist, dass der Stellenwert der in Erprobung be-
findlichen Methode derzeit noch nicht abschlieRend beurteilt werden kann, so dass die indi-
viduelle Erfahrung der oder des Anwendenden der fir den Patienten am ehesten zugangli-
che und transparente Parameter bleibt.

3 Wirdigung der Stellungnahmen

Anm. GF: Dieses Kapitel wird nach Durchfiihrung der Stellungnahmeverfahren erganzt.

4 Verfahrensablauf
Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten
G-BA 20.10.2011 Beschluss Gber MaRRnahmen zur Qualitatssicherung bei der

TmLEP zur Behandlung des BPS gem. 2. Kapitel § 14 Abs. 4
2. Spiegelstrich VerfO i.V.m. 8§ 137 Abs. 1 S. 1 Nr. 2 SGB V,
exklusive der Anforderungen an Qualifikation des arztlichen
Personals

UA MB / 24.01.2012 Expertenanhdrung / fachliche Aufklarung zu den Anforderun-

Arbeits- gen an die Qualifikation des &rztlichen Personals fur die Er-
gruppe bringung der TmLEP zur Behandlung des BPS im Kranken-
haus

UA MB 23.02.2012 Beratungen zur Auswertung der fachlichen Aufkl&rung
und

Einleitung der Stellungnahmeverfahren

gemal 88 91 Abs. 5 u. 5a sowie 92 Absatz 7d Satz 1 SGB V
und Umsetzung der Beteiligungsrechte gemaf 8§ 137 Abs. 1
Satz 3 SGB V

UA MB 28.06.2012 Festlegung der an den Stellungnahmeverfahren zu beteili-
genden Fachgesellschaften

Anhorung der Stellungnehmer

UA MB Auswertung der Stellungnahmeverfahren und abschlielRende
Beratungen
G-BA Beschluss (iber eine Anderung des Beschlusses vom

20. Oktober 2011 zu den Anforderungen an die Qualifikation
des arztlichen Personals fur die Erbringung der TmLEP zur
Behandlung des BPS im Krankenhaus

Berlin, den TT. Monat 2012
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Hecken
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B-3.3 Unterlagen zur Information der Stellungnehmer

B-3.3.1 Beschluss vom 20. Oktober 2011 mit den 2012 zur Stellungnahme
gestellten Anderungen (Anderungen ggu. der Fassung von 2011 im Ande-
rungen-nachverfolgen-Modus)

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
Maflnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels
Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Vom 20. Oktober 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Oktober 2011 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemaf § 137c des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschlussfassung ge-
mal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) fol-
genden Beschluss gefasst:

.Beschluss Uber MalBhahmen zur Qualitatssicherung bei
der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

() Der G-BA nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Methodenbewertung zum Verfah-
ren der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des benig-
nen Prostatasyndroms (BPS) die Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 Spie-
gelstrich 2 VerfO bis zum 31. Dezember 2016 aus.

2 Die Aussetzung wird gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 VerfO mit Anfor-
derungen an die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3 Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen Kran-
kenhausern, welche die in 8§ 1 Absatz 1 genannten Verfahren zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind. Die Vorgaben beruhen auf einem Expertenkon-
sens.

4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage 1), die zwischen Kranken-
kassen und Krankenh&usern zusatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart werden konnen.

(5) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem Leis-
tungsbereich zu gewéahrleisten.

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

82  Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die Er-
bringung des in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahrens.

8§83  Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Q) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitat, 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.

84  Anforderungen an optional durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation

(1) Zur Qualitatssicherung sowie zum langerfristigen Erkenntnisgewinn tber die in 8 1
Absatz 1 genannten Verfahren kénnen Krankenhauser und Krankenkassen in beiderseitigem
Einvernehmen und auf freiwilliger Basis ergdnzende Vereinbarungen zu Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation abschlie3en.

(2) Anforderungen an die Dokumentation der freiwilligen Verlaufskontrollen sowie daftir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage Il zu diesem
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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 Kranken-
haus fur den Leistungsbereich des unter 8 1 Absatz 1 genannten nichtmedikamentdsen loka-
len Verfahrens zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms. Diese soll angemessene
Regelungen zur zusétzlichen Vergitung der ergdnzend ambulant erbrachten Leistungen des
Krankenhauses und deren Dokumentation enthalten.

4) Als angemessene Zeitpunkte flir ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 1, 2 und 5
Jahre nach dem Eingriff mit dem in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahren an. Fir jeden Patien-
ten ist soweit moglich zu dokumentieren, ob und wann innerhalb der Nachbeobachtungszeit
in dem betreffenden Krankenhaus weitere Eingriffe an der Prostata mit dem gleichen oder
einem anderen nichtmedikamentdsen Verfahren oder einem Standardverfahren
(transurethrale Prostataresektion oder Adenomenukleation) vorgenommen wurden. Hiervon
abweichende Regelungen kénnen von den Krankenkassen und den Krankenhdusern getrof-
fen werden.

85 Nachweisverfahren

(1) Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anla-
ge lll gegenlber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach 8 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals
mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemaf Anlage |, Abschnitt A) und ab 2013 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2014, zumindest einmal jahrlich (geman
Anlage I, Abschnitt A und B), zu erbringen.

Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefullten Vordrucks nach Anla-
ge lll als gemal Satz 1 erbracht, solange eine Priifung nach Absatz 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 ausgefillten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem Kranken-

haus eine Information Uber den Grund der Prifung zu tbermitteln.

86 Inkrafttreten und Giultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft und tritt
mit Ablauf des 31. Dezember 2016 aul3er Kraft.”

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

Berlin, den 20. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hecken
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Anlage |

Anforderungen an die Strukturqualitat und Dokumentation

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die Dokumen-
tation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
fur die Behandlung der Patienten zur Verfiigung steht.

Qualifikation des arztlichen Personals (dissent)

DKG / PatV

GKV-SV / KBV

In der die Enukleation der Prostata mittels
Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS)
durchfihrenden Einrichtung muss fur die
Behandlung der Facharzt-Standard (Fach-
arztin oder Facharzt fur Urologie) gewahr-
leistet sein. Es dirfen nur Arztinnen und
Arzte das o.g. Verfahren erbringen, die
dariber hinaus Uber folgende Qualifikatio-
nen verfiigen:

Erfahrungen mit der unter 8 1 Abs. 1 ge-
nannten Methode durch

1. Nachweis, dass diese oder eine ver-
gleichbare Methode durch die Arztin
oder den Arzt schon vor dem Inkrafttre-
ten des Beschlusses angewandt wurde
oder

2. im Falle der Neuanwendung kumulati-
ver Nachweis Uber

2.1. die Fahigkeit zur eigenverantwortli-

chen Durchfiihrung der
Transurethralen Resektion der
Prostata (TURP)

2.2.die Teilnahme an einer Schu-

lung/Fortbildung Uber die Thulium-
laser-Geratetechnik

die Teilnahme an einer Schu-
lung/Fortbildung Uber das Thulium-
laser-Operationsverfahren

mindestens eine Hospitation bei
einer Anwenderin oder einem An-
wender und

die Erbringung der ersten Behand-
lungen mit diesem Verfahren im
Beisein und unter Anleitung eines
bereits erfahrenen Anwenders

2.3.

2.4.

2.5.

Es durfen nur Arztinnen und Arzte das in
8 1 Absatz 1 genannte Verfahren erbrin-
gen, die Uber folgende Qualifikationen ver-
flgen:

e Abgeschlossene Weiterbildung  zur
Fachérztin / zum Facharzt fur Urologie.

e Nachweis von Kenntnissen und Erfah-
rung in der Patientenbehandlung mit
dem betreffenden Verfahren. Dazu hat
die Urologin / der Urologe zu belegen,
das jeweilige Verfahren in mindestens
50 Féllen selbstandig erfolgreich ange-
wendet zu haben. Alternativ wird als
hinreichende Qualifikation anerkannt,
wenn die Urologin / der Urologe nach-
weist, dass von den geforderten 50
Eingriffen 30 in Form der Holmiumlaser-
Enukleationen selbsténdig erfolgreich
erbracht wurden.
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B Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu jedem mit
dem in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren behandelten Patienten sind hierfir praoperativ
folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

¢ Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat

o Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte, Makrohdmaturie)
e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)

e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich Angabe von Grinden)

e Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nicht méglich Angabe
von Grinden)

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationarer Untersuchung ist zu doku-
mentieren:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)
e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich Angabe von Griinden)

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

Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufihrende Verlaufskontrollen und deren Dokumen-
tation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Do-
kumentation dargestellt.

A Durchzufthrende Nachfolgeuntersuchungen

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

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

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit dem in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren behan-
delten Patienten sind zu den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten Verlaufskontrol-
len folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS)
e Ergebnis der Harnstrahimessung (falls nicht mdglich Angabe von Griinden)

e Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nicht moglich Angabe
von Griinden)

e Auftreten eines Harnverhalts
¢ Reinterventionen unter Angabe der Verfahren

Das Krankenhaus hat die dokumentierten Daten auszuwerten und die Ergebnisse zum Ende
des Aussetzungszeitraums im Qualitatsbericht zu publizieren.
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Anlage lll

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum Beschluss iber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Selbsteinstufung:
Die medizinische Einrichtung in

erflllt die Voraussetzungen fir die Erbringung der folgenden Methode:
o Thulium-Laserenukleation (TmLEP)

Allgemeiner Hinweis:

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

A Anforderungen an die Strukturqualitat (dissent)

Position DKG / PatV

Verantwortliche Arztinnen und Arzte, die das in § 1 Absatz 1 genannte Verfahren erbringen,
haben:

¢ eine abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin tifft zu O

/ zum Facharzt fir Urologie trifft nicht zu Q

e Erfahrungen mit der unter 8 1 Absatz 1 genannten
Methode durch

o Nachweis, dass diese oder eine vergleich-
bare Methode durch die Arztin oder den
Arzt schon vor dem Inkrafttreten des Be-
schlusses angewandt wurde

oder erbringen im Falle der Neuanwendung Nach-
weise uber

o die Fahigkeit zur eigenverantwortlichen
Durchfiihrung der Transurethralen Resekti-
on der Prostata (TURP)

e die Teilnahme an einer Schu- trifft zu Q | trifft nicht zu O
lung/Fortbildung Uber die Thuliumlaser-
Geratetechnik

e die Teilnahme an einer Schu-
lung/Fortbildung tber das Thuliumlaser-
Operationsverfahren

e mindestens eine Hospitation bei einer An-
wenderin oder einem Anwender und

e die Erbringung der ersten Behandlungen
mit diesem Verfahren im Beisein und unter
Anleitung einer/s bereits erfahrenen An-
wenderin/Anwenders.

32




B UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

Position GKV-SV / KBV

Es dirfen nur Arztinnen und Arzte das in § 1 Absatz 1 genannte Verfahren erbringen, die
Uber folgende Qualifikationen verfigen:

e abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin /

zum Facharzt fiir Urologie trifft zu O | trifft nicht zu O

o Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der
Patientenbehandlung mit dem betreffenden Verfah-
ren. Dazu hat die Urologin / der Urologe zu bele-
gen, das jeweilige Verfahren in mindestens 50 Fal-
len selbsténdig erfolgreich angewendet zu haben.
Alternativ wird als hinreichende Qualifikation aner-
kannt, wenn die Urologin / der Urologe nachweist,
dass von den geforderten 50 Eingriffen 30 in Form
der Holmiumlaser-Enukleationen selbstéandig er-
folgreich erbracht wurden.

trifft zu O | trifft nicht zu O

B Anforderungen an die Dokumentation

Folgende Parameter werden praoperativ in der Krankenakte dokumentiert:

e Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefuhrt

trifft zu O | trifft nicht zu O
hat

¢ Anamnese (inshesondere Harnverhalt, rezidivie-

rende Harnwegsinfekte, Makrohamaturie) trifft zu O | trifft nicht zu Q

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht

moglich Angabe von Grinden) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des
Restharns (falls nicht méglich Angabe von Grin- trifft zu O | trifft nicht zu O
den)

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationarer Untersuchung werden do-
kumentiert:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnisse der Harnstrahimessung (falls nicht

moglich Angabe von Grinden) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des

Restharns (falls nicht méglich Angabe von Griin- trifft zu O | trifft nicht zu O
den)
C Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren Do-

kumentation
C.1  Durchzufihrende Nachfolgeuntersuchungen

Folgende Untersuchungen werden zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchgefuhrt:

e Harnstrahlmessung trifft zu O | trifft nicht zu O

e Sonographische Bestimmung des Restharns trifft zu O | trifft nicht zu O
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C.2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in 8 1 Absatz 1 Anlage | genannten Ver-
fahren behandelten Patienten werden zu den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten
Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte dokumentiert:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnis der Harnstrahlmessung (falls nicht még-

lich Angabe von Griinden) trifft zu O | trifft nicht zu O

e Ergebnis der sonographischen Bestimmung des

Restharns (falls nicht méglich Angabe von Griin- trifft zu O | trifft nicht zu O
den)
e Auftreten eines Harnverhalts trifft zu O | trifft nicht zu O
¢ Reinterventionen unter Angabe der Verfahren trifft zu O | trifft nicht zu O
D Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses

B-3.3.2 Darstellung der dissenten Positionen vom 20. Oktober 2011

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uiber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels
Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

(...)
Anlage |
Anforderungen an die Strukturqualitdt und Dokumentation

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die Dokumen-
tation dargestellt.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
fur die Behandlung der Patienten zur Verfiigung steht.

Qualifikation des arztlichen Personals

Es durfen nur Arztinnen und Arzte eines der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren erbringen,
die tber folgende Qualifikationen verfiigen:

Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fur Urologie.

Positionen vor der Sitzung des Plenum am 20.10.2011
DKG / PatV GKV-SV / KBV
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Erfahrungen mit der jeweiligen, unter
8 1 Absatz 1 genannten Methode durch

Nachweis, dass die jeweilige Methode
durch die Arztin oder den Arzt schon vor
dem Inkrafttreten des Beschlusses an-
gewandt wurde

oder

Nachweis Uber eine Hospitation bei ei-
ner Anwenderin oder einem Anwender
und Nachweis Uber die Teilnahme an
einer Schulung/Fortbildung zur jeweili-
gen Methode.

Nachweis von Kenntnissen und Erfah-
rung in der Patientenbehandlung mit
dem betreffenden Verfahren. Dazu hat
die Urologin / der Urologe zu belegen,
das jeweilige Verfahren in mindestens
50 Fallen selbstandig erfolgreich ange-
wendet zu haben.

(..)

Anlage lll

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum Beschluss Giber MaRnahmen zur

Qualitatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP)
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

A

Anforderungen an die Strukturqualitat

Es durfen nur Arztinnen und Arzte eines der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren erbringen,
die Uber folgende Qualifikationen verfligen:

e abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fir Urologie

Positionen vor der Sitzung des Plenum am 20.10.2011

DKG / PatV

GKV-SV / KBV

Erfahrungen mit der jeweiligen, unter §
1 Absatz 1 genannten Methode durch
Nachweis, dass die jeweilige Methode
durch die Arztin oder den Arzt schon vor
dem Inkrafttreten des Beschlusses an-
gewandt wurde

oder

Nachweis Uber eine Hospitation bei ei-
ner Anwenderin oder einem Anwender
und Nachweis Uber die Teilnahme an
einer Schulung/Fortbildung zur jeweili-
gen Methode.

Nachweis von Kenntnissen und Erfah-
rung in der Patientenbehandlung mit
dem betreffenden Verfahren. Dazu hat
die Urologin / der Urologe zu belegen,
das jeweilige Verfahren in mindestens
50 Fallen selbstandig erfolgreich ange-
wendet zu haben.

(...)
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B-3.3.3 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf vom 20. Oktober 2011 zur Ande-
rung der KHMe-RL: Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmMLAP/TmLEP) zur Behandlung des BPS und zum Beschlussent-
wurf Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der TmLAP/TmLEP zur
Behandlung des BPS — Position DKG / PatV (= Position A)

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) zur Be-
handlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

und

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber Mainahmen zur
Qualitatssicherung bei der Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmMLAP/TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS)

Vom 20. Oktober 2011

1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des 8 137c Absatz 1 SGB YV uberpruft der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) gemaR § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Kranken-
haustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder ange-
wandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass die Me-
thode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der G-BA eine entsprechende Richt-
linie. Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt gem&R § 137c Absatz 2 Satz 2 HS 2 SGB V
hiervon unberihrt.

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS) gemal § 137c Absatz 1 SGB V wurde vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben vom
21. Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des G-BA zur Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser
(TmLAP/TmLEP) zur Behandlung des BPS bertcksichtigt die Ergebnisse des Abschlussbe-
richtes des Instituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vom 2.
Juni 2008 und des Rapid Reports vom 14. Dezember 2009 (Update-Recherche), die Aus-
wertungen der beim G-BA anlasslich der Ankiindigung des Bewertungsverfahrens eingegan-
genen Stellungnahmen™ einschlieRlich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnah-
men der Bundesarztekammer (BAK), des Deutschen Pflegerats und des Verbandes der pri-
vaten Krankenversicherung.

Gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Verfahrensordnung des G-BA (VerfO) kann der G-BA bei
Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass
solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kdénnen, Beschlisse zu Untersuchungs-
und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemafll § 137c SGB V aussetzen. Die Be-
schlussfassung soll dann mit Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat
der Leistungserbringung gemal § 137 Absatz 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfr
notwendige Dokumentation verbunden werden.

@ pas entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Marz 2010 offentlich angekiindigt. Da jedoch
unklar war, ob die TmLEP und die TmLAP von dieser Veroffentlichung umfasst waren, erfolgte mit einer geson-
derten Ankiindigung des Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 eine Abkopplung der Beratungen zur Ande-
rung der KHMe-RL fiir diese beiden Behandlungsmethoden des BPS.

36




B UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methoden

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Préavalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik bei den Patienten in Abhangigkeit des
Schweregrades zu unterschiedlich ausgepragten Beschwerden und Einschrédnkungen der
Lebensqualitat und sozialen Teilhabe fihren kann.

Die Therapie des BPS kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen.
Die Indikation zur Anwendung der nichtmedikamenttsen lokalen Verfahren wird nach Abwa-
gung der Schwere der Symptomatik und des Grades der Obstruktion unter Berticksichtigung
von individuellen Befundkonstellationen, Begleiterkrankungen und Patientenpraferenzen
gestellt. Die Deutsche Gesellschaft fur Urologie (DGU) stellt in ihrer aktuellen S2-Leitlinie die
therapeutischen Optionen dar und gibt Hinweise zu deren abgestufter Anwendung im Sinne
eines Therapiealgorithmus. Es wird jedoch betont, dass jeder Therapie eine adaquate Diag-
nostik vorausgehen musse und die Therapie individuell anzupassen und dem Indikationsbe-
reich der einzelnen Medikamente bzw. Verfahren entsprechend anzuwenden sei.

Die beiden bewerteten Verfahren der Ablation (TmLAP) und Enukleation (TmLEP) der Pros-
tata mittels Thulium-Laser stellen Therapiealternativen zur weithin etablierten transurethralen
Resektion der Prostata (TURP), ihren Modifikationen (Vaporisation [TUVP], Vaporesektion
[TUVRP]), der transurethralen Inzision (TUIP) und der inshesondere bei sehr ausgepragter
ProstatavergréRerung zum Einsatz kommenden Adenomenukleation (offene Operation) dar:

¢ Die Prostataablation mittels Thulium-Laser (TmLAP) ist ein Verfahren der Laserablation
(&hnlich CLAP, PVP, HoLAP). Hierbei wird das Gewebe verdampft und somit ein Gewe-
beabtrag erreicht. Im Vergleich zur Ablation mittels Holmium-Laser (HOLAP) unterschei-
det sich die TmLAP im Wesentlichen durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium
gepulst, bei Thulium auch kontinuierlich).

o Die Prostataenukleation mittels Thulium-Laser (TmLEP) ist technisch mit der offenen
Adenomenukleation verwandt. Zur Entfernung der Gewebestiicke muss in situ eine Ver-
kleinerung mit einem Morcellator erfolgen. Die TmLEP ist zudem der Enukleation mittels
Holmium-Laser (HoLEP) ahnlich und unterscheidet sich diesbeziglich im Wesentlichen
durch die Form der Energieabgabe (bei Holmium gepulst, bei Thulium auch kontinuier-
lich).

2.2 Begrundung des Beschlusses

Als eine Grundlage der Nutzenbewertung im G-BA lagen ein Bericht des Instituts fir Qualitat
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) zu den nichtmedikamentdsen lokalen
Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) sowie eine Update-
Recherche in Form eines Rapid Reports vor. Dezidierte Aussagen zu den Verfahren TmLAP
und TmLEP werden darin nicht getroffen. Das IQWiG sieht jedoch aufgrund der grof3en Na-
he der Thulium-Laserverfahren zu den Holmium-Laserverfahren eine gemeinsame Bewer-
tung (zumindest in Bezug auf die TmLRP) als gerechtfertigt an.

Uber den IQWiG-Bericht hinaus wurden die Ergebnisse aus weiteren Primarstudien, Evi-
denzsynthesen (systematischen Ubersichten und HTA-Berichte) extrahiert. Auch Leitlinien
der deutschen, europaischen und amerikanischen Fachgesellschaften, denen eine umfang-
reiche Literaturbewertung und ein strukturierter Konsensfindungsprozess zugrunde lagen,
wurden einbezogen. Nicht zuletzt aufgrund des jungen Alters der Verfahren (entsprechende
klinische Studien wurden erst 2009 und 2010 publiziert) konnten die TmLAP und TmLEP bei
der Leitlinienerstellung bisher jedoch nicht beriicksichtigt werden.

Hinsichtlich der Beeinflussung der Symptomatik kann zusammenfassend festgehalten wer-
den, dass fir beide Verfahren bisher nur vielversprechende Hinweise auf die klinische Effek-
tivitat (im Sinne der Wirksamkeit), im Wesentlichen in Form von Fallserien existieren. Ver-
gleiche zu Standard (insbesondere TURP) oder einer Schein- und Nichtbehandlung liegen
nicht vor. Die eingeschrankte methodische Qualitéat nebst geringer Patientenzahl einer Ar-
beit, in der TmMLEP und HoLEP prospektiv miteinander verglichen wurden, ermdéglicht derzeit

37




B UNTERLAGEN DES STELLUNGNAHMEVERFAHRENS

noch keine abschliel3ende Bewertung.

Die untersuchten Alternativverfahren wurden auch deshalb entwickelt, da bei Anwendung
der Standardtherapie TURP einige seltene, aber lebensbedrohliche Komplikationen auftreten
kénnen. Insbesondere sind hier Blutungen und das sogenannte TUR-Syndrom zu nennen.
Bei letzterem kommt es zu einem Ubertritt von Spiilfliissigkeit in das Kreislaufsystem des
Patienten. Aufgrund der Kreislaufbelastung und bedingt durch Elektrolytverschiebungen
kann dies zu lebensbedrohlichen Komplikationen fiihren. Die Verfahren TmLAP und TmLEP
weisen methodenimmanent ein sehr viel geringeres Risiko fur diese beiden wichtigen Kom-
plikationen auf. Dies kann einen Einsatz dieser Verfahren insbesondere bei alteren oder mul-
timorbiden Patienten begrinden.

Hinsichtlich der sektorspezifischen Bewertung ist festzustellen, dass bei einigen Verfahren
(wie der TURP) postoperativ insbesondere aufgrund einer hdheren Invasivitat, eines Blu-
tungsrisikos oder der Notwendigkeit der Einlage eines Spiilkatheters eine stationare Uber-
wachung angezeigt ist. Eine Durchflihrung ist im deutschen Versorgungskontext mithin nur
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung mdglich. Einige Verfahren (wie z. B. TUMT und
TUNA) gehen mit einer deutlich geringeren Invasivitat einher und kénnen zudem auch in
Lokalanasthesie (ggf. in Kombination mit zusatzlicher Gabe von Schmerzmitteln und Sedati-
va) durchgefihrt werden. In Bezug auf die bewerteten Verfahren TmLAP und TmLEP lassen
sich derzeit noch keine abschlieRenden Aussagen bzgl. einer moglichen ambulanten Durch-
fuhrbarkeit treffen. Auf Grundlage des Behandlungskontextes der vorliegenden Studien ist
derzeit von der Notwendigkeit einer stationdren Anwendung auszugehen.

In Bezug auf die Bewertung der Wirtschaftlichkeit lagen dem G-BA keine entsprechenden
Evaluationen vor. Die von einigen Stellungnehmenden eingebrachten Erwagungen zur Wirt-
schaftlichkeit konnten lediglich Hinweise auf zu beachtende Aspekte aufzeigen. In der Ge-
samtschau musste daher auf eine dezidierte Bewertung der Wirtschaftlichkeit verzichtet wer-
den.

Zusammenfassend stellen sich die Ablation und Enukleation der Prostata mittels Thulium-
Laser (TmMLAP/TmLEP) zum gegenwartigen Zeitpunkt als relativ junge, zugleich aber viel
versprechende Therapiealternativen und somit relevante Innovationen dar. Es handelt sich
um Methoden gemal} 2. Kapitel § 14 Absatz 4 VerfO, bei denen derzeit noch keine ausrei-
chenden Erkenntnisse vorliegen, dies aber in naher Zukunft zu erwarten ist.

Somit gelten die Vorgaben der Verfahrensordnung des G-BA als erfillt. Eine abschlie3ende
leistungsrechtliche Bewertung gemal § 137c SGB V ist daher zum jetzigen Zeitpunkt nicht
zweckmalRig. Aus den genannten Grinden wird die Beschlussfassung bis zum
31. Dezember 2016 ausgesetzt, um weitere Erkenntnisse zu den Methoden abzuwarten.

2.3 MalRnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 VerfO die
MalRgabe verbunden, Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Die
Qualitatsanforderungen gliedern sich einerseits in verbindliche Anforderungen an die Qualitat
und Dokumentation und andererseits an optionale Verlaufskontrollen und deren Dokumenta-
tion. Priméares Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Behandlung der Patienten, zu der die Anforde-
rungen beitragen sollen.

Darlber hinaus soll interessierten Krankenh&usern und Krankenkassen die Méglichkeit ge-
geben werden, weitere Erkenntnisse zu den Verfahren nach Abschluss der stationédren Be-
handlung zu gewinnen. Hierflr kdnnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen zwischen Kran-
kenh&usern und Krankenkassen abgeschlossen werden. Mit den freiwilligen Verlaufskontrol-
len soll der Erkenntnisgewinn zu den Verfahren Uber den stationdaren Aufenthalt hinaus ge-
fordert werden.

Zu 8 1: Die Beschlussfassung zu den Verfahren der Ablation und Enukleation der Prostata
mittels Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms (BPS) wird entsprechend Absatz 1 bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt.
Innerhalb dieser Frist soll es ermdglicht werden, weitere Erkenntnisse Uber den Nut-
zen und Risiken dieser Verfahren im Vergleich zu den genannten Standardverfah-
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Zu § 2:
Zu § 3:

Zu § 4.

Zu 8 5:

Zu § 6:

2.4

ren 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
Krankenhausern, die die o. g. Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfillen sind und optionalen Anforderungen, die ausschliel3lich auf Ba-
sis freiwillig zu schlieRender Vereinbarungen vorgenommen werden kénnen. Vo-
raussetzung fir die optionalen Verlaufskontrollen sowie deren Dokumentation sind
freiwillig geschlossene Vereinbarungen zwischen Krankenkasse und Krankenhaus.
Diese Vereinbarungen haben eine angemessene Vergitung der Leistungen sowie
deren Dokumentation in der Krankenakte zu beinhalten. Grundsétzlich erscheinen
Verlaufskontrollen nach einem Jahr, 2 und 5 Jahren sinnvoll.

Absatz 5 unterstreicht die Zielsetzung dieses Beschlusses in Hinblick die Gewahr-
leistung einer qualitatsgesicherten Versorgung in diesem Leistungsbereich. Ziel 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 (GCP) von den Vorgaben in diesem Beschluss abgewichen
werden.

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand.

Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist § 3 in Absatz 1 auf die Anlage
I. Satz 2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss selbst.
Absatz 2 beschreibt Ziele fur eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Die
dazugehorigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu dokumentieren.

Absatz 1 er6ffnet die Moglichkeit, freiwillig erganzende Vereinbarungen zu Verlaufs-
kontrollen und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und Krankenhaus zu
treffen. Dies kann gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn Uber langerfristige Ergeb-
nisse der o. g. Verfahren bei den Behandlern foérdern. Den Mitgliedern des G-BA ist
bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen kann. In Ab-
satz 2 wird auf Anlage Il und die darin enthaltenen Anforderungen zur freiwilligen
Verlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3 legt fest, dass bei den Vereinbarungen
auf eine angemessene Vergltung der Leistungen zu achten ist. Absatz 4 benennt
aus Sicht der beteiligten Experten sinnvolle Termine fiir Verlaufskontrollen. Hiervon
kénnen auch abweichende Regelungen getroffen werden.

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfiilllung der Anforderungen gemaf Anlage lll.
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und
ab 2012 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zu-
mindest einmal jahrlich, die Anlage lll gegeniiber den 6rtlichen Sozialleistungstra-
gern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstréager nach § 18 Absatz
2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit Inkrafttreten dieser Ver-
einbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und ab 2012 im Rahmen der Pflege-
satzverhandlungen fir das Jahr 2013 Anlage 11l Abschnitt A und B auszufillen. Bei
erstmaligem Nachweis der Anlage Il Abschnitt B sind die Behandlungsfélle ab In-
krafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzuge-
kommenen Behandlungsfélle zu bertcksichtigen. Die Befugnisse des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der Prifung werden in Absatz 2 aus-
gefuhrt.

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in
Kraft und verliert zum 31. Dezember 2016 seine Rechtswirksamkeit. Mit Inkrafttreten
der Qualitatsvereinbarung zu den o. g. Verfahren zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms gelten die strukturellen Voraussetzungen.

Wirdigung der Stellungnahmen

2.4.1 Stellungnahme der Bundeséarztekammer

In ihrer Stellungnahme vom 15. April 2011 spricht sich die Bundesarztekammer (BAK) fiir
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eine Ermdglichung der Behandlung mit Thulium-Lasern im vertragsarztlichen und stationéren
Bereich aus und unterstitzt somit die vorliegende Beschlussfassung. Begriindet wird dies
zum einen mit der Notwendigkeit des Vorhaltens eines breiten Repertoires therapeutischer
Optionen bei BPS mit einer der Standardmethode vergleichbaren oder annahernden Wirk-
samkeit und mit unterschiedlichen Nebenwirkungsprofilen. Zum anderen wird auf die metho-
disch-technische Vergleichbarkeit der Thulium- und Holmiumlaserverfahren hingewiesen. In
Bezug auf die begleitenden Malinahmen zur Qualitatssicherung im Rahmen der Aussetzung
der Beschlussfassung werden keine Anderungshinweise gegeben.

Eine Notwendigkeit der Anderung der vorliegenden Beschlussfassung ergab sich aus der
Stellungnahme der BAK nicht.

2.4.2 Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung e. V.

Der PKV-Verband geht in seiner Stellungnahme vom 12. April 2011 zu den begleitenden
MalRnahmen zur Qualitatssicherung davon aus, dass gemal der Vorgabe des § 137 SGB V
(,grundsatzlich einheitlich fur alle Patienten*) die Anforderungen an die Qualitdt und Doku-
mentation gleichermalen fur Privatversicherte, Beihilfeberechtigte und andere Patienten
gelten wie fur GKV-Versicherte. Dieser Aspekt wurde bereits in einem frilheren Stellung-
nahmeverfahren beraten und festgestellt, dass der UA Methodenbewertung den spezifischen
Geltungsbereich von Qualitatssicherungsbeschlissen nach § 137 SGB V in Verbindung mit
§ 137c SGB V in dieser Hinsicht nicht klaren kann.

Bezlglich der darzulegenden Erfahrung des Facharztes zur Durchfiihrung des jeweiligen
Verfahrens wird kritisch hinterfragt, ob hierbei eine Schulung/Fortbildung in Verbindung mit
einer Hospitation ausreichend sei. Es wird vorgeschlagen, dies zu préazisieren (nachweislich
selbstandige Durchfiihrung von z. B. funf Eingriffen unter Supervision). Hierzu ist zu bemer-
ken, dass sich die gewahlte Formulierung bzgl. der Qualifikation der Anwender bereits in
gultigen QS-Malinahmen im Rahmen anderer Aussetzungsbeschlisse findet und keinerlei
Evidenz zur Begriindung einer Fallzahl vorliegt.

Der PKV-Verband regt zudem an, die optional vorgesehenen Verlaufskontrollen sowie deren
Dokumentation als obligat vorzuschreiben. Des Weiteren solle die Publikationspflicht der
erhobenen Parameter als Mindestanforderung auf jeden im Aussetzungszeitraum liegenden
Qualitatsbericht erweitert werden. Diesem Ansinnen konnte nicht entsprochen werden, da
die Publikation der optional zu vereinbarenden Dokumentationsparameter nicht verpflichtend
geregelt werden kann.

Die Stellungnahme des PKV-Verbandes wurde in die weiteren Beratungen einbezogen. Die
Notwendigkeit einer Anderung der vorliegenden Beschlussfassung ergab sich aus den ge-
nannten Grinden nicht.

2.4.3 Stellungnahme des Deutschen Pflegerates

Der Pflegerat teilte in einem Schreiben vom 18. Marz 2011 mit, dass er auf eine Stellung-
nahme im Rahmen des Beteiligungsrechtes gemanR § 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V verzichtet.
3 Verfahrensablauf

Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

10.11.2009 |Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der nichtmedikamentésen
lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS (NLVB BPS) ge-
malf 8§ 137c Absatz 1 SGB V

21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SV auf Uberprifung weiterer
NMLV BPS gemal § 137c Absatz 1 SGB V

05.10.2010 |Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der
TmLEP und TmLAP zur Behandlung des BPS gemal3 § 137c
SGB V im Bundesanzeiger
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UA MB 10.03.2011 | Einleitung des Stellungnahmeverfahrens durch die Bundesarz-
tekammer (BAK) und Umsetzung der Beteiligungsrechte von
BAK, PKV und DPR gemaR § 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V

UA MB 09.06.2011 | Auswertung der Stellungnahmen

UA MB 01.09.2011 | Abschluss der vorbereitenden Beratungen

G-BA 20.10.2011 |Abschliel3ende Beratungen und Beschlussfassung

Mitteilung des Ergebnisses der gemaf § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

4 Fazit

Die Beschlussfassung zu den Verfahren Thulium-Laserablation (TmLAP) und Thulium-
Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Be-
wertungsverfahren nach 8 137c¢ SGB V (Krankenhausbehandlung) wird gemaf 2. Kapitel 8
14 Absatz 4 VerfO bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt.

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung werden gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 4 VerfO
Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festgelegt.

Berlin, den 20. Oktober 2011
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaf § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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B-3.3.4 Tragende Griinde zum Beschlussentwurf vom 20. Oktober 2011 zur Ande-
rung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung: Ablation und Enuk-
leation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLAP/TmLEP) zur Behandlung
des BPS und zum Beschlussentwurf (lber MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung bei der TMLAP/TmLEP zur Behandlung des BPS —

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Tragende Grunde zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
Uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Enukleation und Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

und

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses tUber Mallnahmen zur Quali-
tatssicherung bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser
zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Vom 20. Oktober 2011

1 Rechtsgrundlagen

Auf der Grundlage des § 137c Absatz 1 SGB V Uuberpriift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss (G-BA) gemal 8 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Kranken-
haustrager Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen
Krankenkassen im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder ange-
wandt werden sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftli-
che Versorgung der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Stan-
des der medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Me-
thode nicht den Kriterien nach Satz 1 entspricht, erlasst der G-BA eine entsprechende Richt-
linie. Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt gem&R § 137c Absatz 2 Satz 2 HS 2 SGB V
hiervon unberihrt.

Der Antrag zur Uberpriifung der nichtmedikamentdsen lokalen Verfahren zur Behandlung
des benignen Prostatasyndroms (BPS) gemal3 § 137c Absatz 1 SGB V wurde vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen am 10. November 2009 gestellt und mit Schreiben vom
21. Januar 2010 erganzt.

Die Bewertung des Nutzens, der medizinischen Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit der
Enukleation bzw. Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser (TmLEP bzw. TmLAP) zur Be-
handlung des BPS beriicksichtigt die Ergebnisse des Abschlussberichtes des Instituts fir
Quialitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) vom 2. Juni 2008 und des Ra-
pid Reports vom 14. Dezember 2009 (Update-Recherche), die Auswertungen der beim
G-BA anlasslich der Ankuindigung des Bewertungsverfahrens eingegangenen Stellungnah-
men™® einschlieRlich der dort benannten Literatur sowie die Stellungnahme der Bundesérz-
tekammer (BAK).

In seiner Sitzung vom 16. Dezember 2010 hat der G-BA einen Beschluss zu insgesamt 14
nichtmedikamentésen lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
gefasst. Die beiden Thulium-Laserverfahren zur Enukleation und zur Ablation der Prostata
sollten jedoch gesondert beantragt werden, so dass zu diesen beiden Verfahren auch ein
gesonderter Beschluss gefasst werden muss. Die Beschlussdokumente zeigen jedoch in
weiten Teilen groRe Ubereinstimmung, so dass hier teilweise auf die umfassenderen
Dokumente zu den anderen 14 Verfahren verwiesen wird. Auf diese Weise sollen unnétige

(1) Das entsprechende Bewertungsverfahren wurde erstmals im Méarz 2010 6ffentlich angekiindigt. Da jedoch
unklar war, ob die TmLEP und die TmLAP von dieser Veroffentlichung umfasst waren, wurde mit einer gesonder-
ten Ankiindigung des Bewertungsverfahrens am 5. Oktober 2010 die Beratung zur Anderung der KHMe-RL fiir
diese beiden Behandlungsmethoden des BPS abgekoppelt.
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Wiederholungen vermieden und die relevanten Beschlussdokumente knapp und gut lesbar
gehalten werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung
2.1 Beschreibung der Methoden

Im Bereich der nichtmedikamenttsen Behandlung des BPS stehen neben den Standardver-
fahren weitere lokale Verfahren zur Verfiigung, die auf die Verkleinerung einer (vergrof3er-
ten) Prostata abzielen. Diejenigen Verfahren, zu denen bereits ein Beschluss am 16. De-
zember 2010 gefasst wurde, sollen hier nicht erneut beschrieben werden.

Thulium-Lasertherapie

Ein dem Holmium-Laser sehr &hnliches Verfahren, das mit infrarotem Licht arbeitet und eine
geringe Eindringtiefe aufweist. Auch hier kann analog zum Holmium-Laser eine Resektion
(TmLRP), eine Enukleation (TmLEP) oder eine Ablation (TmLAP) erreicht werden.

2.2 Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der TmLEP bzw.
TmLAP zur Behandlung des BPS

Das benigne Prostatasyndrom (BPS) ist eine gutartige Erkrankung mit hoher Pravalenz, die
aufgrund der irritativen und obstruktiven Symptomatik sowie der Obstruktion in Abhangigkeit
des Schweregrades zu unterschiedlich ausgepréagten Beschwerden und Einschrdnkungen
der Lebensqualitat fihren kann.

Die Therapie kann prinzipiell medikamentds oder operativ/interventionell erfolgen. Die Indika-
tion zur operativ/interventionellen Therapie wird nach Abwagung der Schwere der Sympto-
matik und der Komplikationen gestellt.

Als derzeitiger operativ/interventioneller Therapiestandard werden die transurethrale Resek-
tion der Prostata (TURP), die Adenomektomie und die transurethrale Inzision der Prostata
(TUIP) angesehen, die den Versicherten in der stationdren Versorgung zu Lasten der GKV
zur Verfigung stehen. Die am haufigsten eingesetzte TURP weist ein Nebenwirkungsprofil
auf, das von den in 30 - 60% auftretenden Ejakulationsstérungen bis zu den mit 3,6 % zwar
selten auftretenden aber potenziell lebensbedrohlichen Blutungen reicht. Dies hat zu dem
Wunsch gefiuhrt, nebenwirkungsarmere und weniger invasive Therapiealternativen zu entwi-
ckeln.

Nutzen

Von den im G-BA bewerteten Verfahren hat der tiberwiegende Teil ein gunstigeres Neben-
wirkungsprofil als der Therapiestandard. Um einen Nutzen gegeniiber dem Therapiestandard
Zu belegen, muss eine alternative Methode mit einem glinstigeren Nebenwirkungsprofil ent-
weder eine Gleichwertigkeit im Sinne einer Nicht-Unterlegenheit gegeniiber dem derzeitigen
Therapiestandard aufweisen, oder aber zumindest einer Nichtbehandlung Uberlegen sein.
Das Vorhandensein eines gunstigeren Nebenwirkungsprofils allein kann also noch nicht zu
einer positiven Nutzenbewertung fuhren.

Fir die beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP konnte aus den derzeit vorlie-
genden Studienergebnissen kein Wirksamkeitsbeleg gegeniber Standard, Schein-
Behandlung oder Nichtbehandlung und damit letztlich auch kein Nutzen ermittelt werden.
Obwohl die beiden Verfahren ebenso wie die TmLRP bereits angewandt werden, liegen im
Gegensatz zur TmLRP keine vergleichenden Studien vor. Fir die TmLEP wurde am 16. Mai
2011 eine randomisiert kontrollierte Studie im Deutschen Register Klinischer Studien regis-
triert, in deren Rahmen die Enukleation der Prostata mittels Thuliumlaser mit der vom G-BA
anerkannten Methode der Holmium-Laserenukleation verglichen werden soll. Somit ist zu-
mindest fur dieses Verfahren eine Verbesserung der Erkenntnislage zu erwarten.

Medizinische Notwendigkeit

Die Verfahren, fir die ein Nutzen im oben genannten Sinne nachgewiesen werden konnte,
werden durch den G-BA als medizinisch notwendig angesehen, da sie eine nebenwirkungs-
armere Alternative zum bisherigen Standard darstellen. Fir die Verfahren TmLEP und
TmLAP sieht der G-BA eine solche medizinische Notwendigkeit aufgrund der bisher fehlen-
den Nutzenbelege und den verfiigharen Therapieverfahren (TUR-P, HoOLRP und HoLEP;
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ebenso CLAP, VLAP, PVP, TmLRP und TUMT) dagegen nicht als gegeben an.

Den Versorgungsnotwendigkeiten spezifischer Patientengruppen und ihrer Praferenzen wird
mit den Verfahren, fir die ein Nutzen nachgewiesen werden konnte, Rechnung getragen.
Weitere Verfahren, deren Nutzen nicht belegt ist, sind weder erforderlich, noch ware eine
Verbesserung der Versorgung spezifischer Patientengruppen hierdurch zu erwarten.

2.3 Notwendigkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Der G-BA sieht keine Notwendigkeit, dass das Thulium-Laserverfahren TmLAP weiterhin zur
Behandlung im Krankenhaus zur Verfigung steht. Fur das Verfahren TmLEP ist derzeit auf-
grund der fehlenden Nutzenbelege zwar keine Notwendigkeit erkennbar, jedoch ist hier auf-
grund einer laufenden Studie mit einem Erkenntniszuwachs zu rechnen.

2.4  Wirtschaftlichkeit der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Da der Nutzen der beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP nicht belegt ist, blei-
ben Fragen zur Wirtschaftlichkeit unbeantwortet.

2.5 Wairdigung der Stellungnahmen
2.5.1 Stellungnahme der BAK vom 15. April 2011

Die BAK spricht sich in ihrer Stellungnahme fiir die Moglichkeit der Anwendung der beiden
Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP in der Versorgung der gesetzlichen Kranken-
versicherung aus und beflirwortet eine Aussetzung der Beschlussfassung. Hierfir werden
die folgenden Grinde genannt:

1. Allein die methodisch-technische Vergleichbarkeit der Thulium-Laserverfahren mit den
Holmium-Laserverfahren rechtfertige die Empfehlung einer Erméglichung der Behandlung
mit dieser Methode.

2. Das Fehlen eines formgerechten Nutzenbelegs dirfe nicht zu einem Ausschluss der Me-
thoden fuhren, da die hohe Plausibilitat eines besseren Nebenwirkungsspektrums den Ein-
satz dieser Methode bereits rechtfertige.

Diese Punkte werden wie folgt gewurdigt:

Zu 1: Die Thulium-Laserverfahren weisen eine geringere Eindringtiefe auf als die Holmium-
Laserverfahren, was auch eine unterschiedliche Wirkung auf das Gewebe mit sich bringt. Ob
eine anndhernde methodisch-technische Vergleichbarkeit auch im Bereich der angestrebten
Wirkung zu vergleichbaren Ergebnissen fuhrt, kann nicht sicher angenommen werden.

Zu 2: Derzeit liegen weder valide Daten zum Nutzen noch zu den unerwiinschten Wirkungen
der beiden Thulium-Laserverfahren TmLEP und TmLAP im Vergleich zu der TURP oder den
Holmium-Laserverfahren vor. Beides ware im Sinne der Patientensicherheit fiir eine Anwen-
dung der beiden Verfahren im Rahmen der Regelversorgung zu fordern.

Da die BAK in ihrer Stellungnahme vom 15. April 2011 keinerlei inhaltliche Ausfiihrungen zur
Qualitatssicherung macht, so wie sie in Position A formuliert wurde, ist implizit von einer Zu-
stimmung auszugehen. Jedoch bleibt an dieser Stelle festzustellen, dass die in Position A
formulierten Anforderungen unzureichend sind. Da zeitlich nach der ersten Stellungnahme
der BAK aus den unter 2.6 genannten Griinden auch von Seiten der KBV und des GKV-SV
die Aussetzung der Beschlussfassung zu TmLEP beflrwortet werden kann, wird unter Posi-
tion B ein eigener Beschlussvorschlag zur Qualitatssicherung formuliert.

2.5.2 Stellungnahme der BAK vom 16. September 2011

Die BAK befiirwortet in ihrer Stellungnahme 1. ,weiterhin die Erméglichung von sowohl
Enukleation als auch Ablation der Prostata mittels Thulium-Laser”. Sie beanstandet 2., dass
in Position B nachzuweisende ,willkirliche* Behandlungszahlen zur Qualitatssicherung der
Behandlungen festgelegt werden und problematisiert die Operationalisierbarkeit der Formu-
lierung ,selbstandig erfolgreich® in diesem Zusammenhang.

Diese Punkte werden wie folgt gewurdigt:
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Zu 1: Aufgrund der unter Punkt 2.6 aufgefuihrten Griinde, die auf den Prinzipien der evidenz-
basierten Medizin fuRen, wird die Beschlussfassung zur TmLEP ausgesetzt und die Erbrin-
gung der TmLAP gem. § 137c SGB V zu Lasten der GKV ausgeschlossen. Die Position der
BAK in der Stellungnahme stellt eine MeinungsauRerung dar, die keinen Bezug zu den zu
prufenden Kriterien in § 137c SGB V in Verbindung mit dem 3. und 4. Abschnitt des 2. Kapi-
tels der Verfahrensordnung des G-BA herstellt.

Zu 2: Die Beschlussfassung zur TmLEP wird ausgesetzt, da sie nicht dem allgemein aner-
kannten Stand der medizinischen Erkenntnis entspricht, Wissenschatftler sich jedoch um eine
Verbesserung der Evidenzlage bemihen. Der Einsatz der TmLEP bedarf, so Expertenein-
schatzungen, einiger Ubung, um den Patienten nicht zu gefahrden, wobei eine verlassliche
Abschatzung des Nutzen-Risiko-Verhéaltnisses bis heute aussteht. Die Festsetzung der kon-
kreten Fallzahl 50 fur das Erlernen dieser Methode orientiert sich dabei an den Leitzahlen
der Musterweiterbildungsordnung der BAK. Diese QualitatssicherungsmalRnahme ist aus
Griinden des Patientenschutzes erforderlich, soll die ungeprufte Methode TmLEP zum Ein-
satz kommen.

Die Formulierung ,selbstandig erfolgreich* bedeutet ,unter Anleitung selbstandig und voll-
standig”.

Mit dieser QualitatssicherungsmalRnahme soll sichergestellt werden, dass die bei der An-
wendung einer neuen, noch nicht hinreichend erprobten Methode auch die nicht allgemein
bekannten Schwierigkeiten und Risiken der Anwenderin / dem Anwender in ausreichender
Weise zuganglich wurden, so dass auch eine entsprechende Information der Patienten durch
die Anwenderin / den Anwender aus eigener Erfahrung mdglich wird.

2.5.3 Stellungnahme des Verbands der PKV vom 15. September 2011 in Verbindung
mit der Stellungnahme vom 12. April 2011

Der PKV kritisiert in seiner Stellungnahme vom 15. September 2011 an Position B 1. die
Festlegung der Mindestfallzahl 50 und die fehlende Evidenz zu eben dieser Mindestzahl. 2.
problematisiert auch er die Operationalisierbarkeit des Kriteriums der ,erfolgreichen* Durch-
fuhrung der TmLEP.

Diese Punkte werden wie folgt gewurdigt:

Zu l: Da die Methode TmLEP eine nahezu unerforschte Methode ist, kann es auch keine
Evidenz dazu geben, ab welcher Fallzahl eine Arztin/ein Arzt das Verfahren beherrscht. Es
liegt in der Natur der Sache, dass die Festlegung von Mindestfallzahlen bei neuen, ungeprif-
ten Methoden auf Experteneinschatzungen beruht. Wie in 2.5.2 bereits erlautert, orientiert
sich die Zahl 50 an den Leitzahlen der Musterweiterbildungsordnung.

Zu 2: Die Formulierung ,selbstandig erfolgreich* bedeutet ,unter Anleitung selbstandig und
vollstandig*.

Mit dieser QualitatssicherungsmalRnahme soll sichergestellt werden, dass die bei der An-
wendung einer neuen, noch nicht hinreichend erprobten Methode auch die nicht allgemein
bekannten Schwierigkeiten und Risiken der Anwenderin / dem Anwender in ausreichender
Weise zuganglich wurden, so dass auch eine entsprechende Information der Patienten durch
die Anwenderin / den Anwender aus eigener Erfahrung maoglich wird.

In seiner Stellungnahme vom 12. April 2011 hatte der PKV dartber hinaus bereits ange-
merkt, dass er beflrworten wiirde, dass die optionalen Verlaufskontrollen als obligate MalR3-
nahmen vorgesehen wirden. Zudem wird darauf hingewiesen, dass in jedem Qualitatsbe-
richt auf die Behandlungsergebnisse eingegangen werden sollte und es eine Publikations-
pflicht in eben diesem Organ geben solle.

Schlieflich geht der PKV in seiner Stellungnahme erneut davon aus, dass gemaf der Vor-
gabe des § 137 SGB V (,grundsatzlich einheitlich fur alle Patienten,) die Anforderungen an
die Qualitat und Dokumentation gleichermafien flr privatversicherte, beihilfeberechtigte und
andere Patienten gelten wie fur GKV-Versicherte. Er geht des Weiteren davon aus, dass
diese Personenkreise auch bei den Prifungen des Medizinischen Dienstes der Krankenver-
sicherung (MDK) bertcksichtigt werden, zumal dem Verband der privaten Krankenversiche-
rung e. V. ein analoges Priifrecht nicht zusteht.
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Dem PKYV ist zuzustimmen, dass die von ihm vorgeschlagenen Maflinahmen fir eine fla-
chendeckende Qualitatssicherung und fur einen nachhaltigeren Erkenntnisgewinn maglich-
erweise von Vorteil wéren. Die im Beschlussentwurf vorgeschlagenen Regelungen setzen
jedoch bewusst auf freiwillige Losungen, um Krankenhdusern und Krankenkassen einen
Handlungsspielraum zu eréffnen, der zum Wohle der Patienten idealer Weise lber die als
optionale Regelungen formulierten Malinahmen hinausgeht. So ist auch die Mindestanforde-
rung der zumindest einmaligen Publikation im Qualitdtsbericht am Ende der Aussetzungszeit
zu verstehen. Zumindest dann sollten zur Beurteilung des Nutzens der infrage stehenden
Methoden Angaben Uber die Nachhaltigkeit und Vertraglichkeit der Malihahmen publiziert
werden.

Hinsichtlich der Giiltigkeit der QS-Regelung auch fur Privatversicherte bleibt festzustellen,
dass der UA Methodenbewertung den spezifischen Geltungsbereich von Qualitatssiche-
rungsbeschliissen nach § 137 SGB V in Verbindung mit § 137 ¢ SGB V in dieser Hinsicht
nicht klaren kann.

2.6 Gesamtbewertung der TmLEP bzw. TmLAP zur Behandlung des BPS im
Krankenhaus

Der G-BA sieht den Nutzen, die medizinische Notwendigkeit und die Wirtschaftlichkeit fir die
TmLEP und TmLAP als nicht gegeben an. Allerdings ist fir die TmLEP mittlerweile eine Ver-
besserung der Erkenntnislage zu erwarten, da eine randomisiert kontrollierte Studie, in deren
Rahmen die TmLEP mit der HOLEP verglichen wird, angelaufen ist.

Daher wird die Beschlussfassung zu dem Verfahren Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms (BPS) im Bewertungsverfahren nach 8§ 137c
SGB V (stationdre Versorgung) gemanR 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt. Mit der Aussetzung der Beschluss-
fassung werden gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 VerfO Anforderungen an die Qualitat und
Dokumentation festgelegt.

Hingegen ist fur die Thulium-Laserablation (TmLAP) derzeit keine hinreichende Verbesse-
rung der Evidenzlage absehbar, so dass dieses Verfahren fiir die Behandlung des benignen
Prostatasyndroms nicht mehr zu Lasten der GKV angewandt werden kann.

2.7 Malnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung sollen geman 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 VerfO An-
forderungen an die Qualitdt und Dokumentation festgelegt werden. Die Qualitatsanforderun-
gen gliedern sich einerseits in verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentati-
on und andererseits an optionale Verlaufskontrollen und deren Dokumentation. Priméares Ziel
ist eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patienten, zu der die Anforderungen beitragen
sollen.

Darlber hinaus soll interessierten Krankenhdusern und Krankenkassen die Méglichkeit ge-
geben werden, weitere Erkenntnisse zu den Verfahren nach Abschluss der stationéren Be-
handlung zu gewinnen. Hierflr kénnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen zwischen Kran-
kenh&usern und Krankenkassen abgeschlossen werden. Mit den freiwilligen Verlaufskontrol-
len soll der Erkenntnisgewinn zu den Verfahren tber den stationdren Aufenthalt hinaus ge-
fordert werden.

Zu 8 1. Die Beschlussfassung wird entsprechend Absatz 1 fiir folgendes Verfahren fir funf
Jahre bis zum 31. Dezember 2016 ausgesetzt:

e Thulium-Laserenukleation der Prostata (TmLEP)

Innerhalb der flnfjahrigen Frist ist es mdglich, Erkenntnisse tber den Nutzen und
Uber das Schadenspotenzial dieser Verfahren im Vergleich zur Standardbehandlung
TURP oder zur HOLRP oder HoLEP 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
Krankenhausern, die die o. g. Verfahren zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
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Zu § 2:
Zu 8§ 3:

Zu § 4:

Zu 8§ 5:

Zu § 6:

3

erbringen, zu erfillen sind und optionalen Anforderungen, die auf Basis freiwillig zu
schlielBender Vereinbarungen vorgenommen werden. Voraussetzung fur die optio-
nalen Verlaufskontrollen sowie deren Dokumentation sind freiwillig geschlossene
Vereinbarungen zwischen Krankenkasse und Krankenhaus. Diese Vereinbarungen
haben eine angemessene Vergltung der Leistungen sowie deren Dokumentation in
der Krankenakte zu beinhalten. Grundsatzlich erscheinen Verlaufskontrollen nach
einem Jahr, 2 und 5 Jahren sinnvoll.

Absatz 5 unterstreicht die Zielsetzung dieses Beschlusses im Hinblick auf die Ge-
wahrleistung einer qualitatsgesicherten Versorgung in diesem Leistungsbereich. Ziel
des Absatzes 6 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch die-
sen Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Studien
nach Good Clinial Practice (GCP) von den Vorgaben in diesem Beschluss abgewi-
chen werden.

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand.

Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist 8§ 3 in Absatz 1 auf die Anla-
ge°l. Satz 2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss
selbst. Absatz 2 beschreibt Ziele fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patien-
ten. Die dazugehdrigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend zu doku-
mentieren.

Absatz 1 er6ffnet die Moglichkeit, freiwillig erganzende Vereinbarungen zu Verlaufs-
kontrollen und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und Krankenhaus zu
treffen. Dies kann gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn Uber langerfristige Ergeb-
nisse der o. g. Verfahren bei den Behandlern fordern. Den Mitgliedern des G-BA ist
bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen kann. In Ab-
satz 2 wird auf Anlage Il und die darin enthaltenen Anforderungen zur freiwilligen
Verlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3 legt fest, dass bei den Vereinbarungen
auf eine angemessene Vergitung der Leistungen zu achten ist. Absatz 4 benennt
aus Sicht der beteiligten Experten sinnvolle Termine fir Verlaufskontrollen. Hiervon
kénnen auch abweichende Regelungen getroffen werden.

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfillung der Anforderungen gemaf Anlage®lll.
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und
ab 2012 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2013, zu-
mindest einmal jahrlich, die Anlage°lll gegentber den ortlichen Sozialleistungstra-
gern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz
2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit Inkrafttreten dieser Ver-
einbarung ist lediglich Anlage®lll Abschnitt A und ab 2012 im Rahmen der Pflege-
satzverhandlungen fur das Jahr 2013 Anlage°lll Abschnitt A und B auszufullen. Bei
erstmaligem Nachweis der Anlage’lll Abschnitt B sind die Behandlungsfélle ab In-
krafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzuge-
kommenen Behandlungsfélle zu bertcksichtigen. Die Befugnisse des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der Prifung werden in Absatz 2 aus-
gefluhrt.

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in
Kraft und verliert zum 31. Dezember 2016 seine Rechtswirksamkeit. Mit Inkrafttreten
der Qualitatsvereinbarung zur TmLEP zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms gelten die strukturellen Voraussetzungen.

Verfahrensablauf

Gremium | Datum Beratungsgegenstand / wichtige Eckdaten

10.11.2009 | Antrag des GKV-SV auf Uberpriifung der nichtmedikamenttsen
lokalen Verfahren zur Behandlung des BPS (NLVB BPS) ge-
mar § 137c Absatz 1 SGB V
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21.01.2010 |Erganzungsantrag des GKV-SV auf Uberpriifung weiterer
NMLV BPS gemal § 137c Absatz 1 SGB V
05.10.2010 |Ankindigung des Bewertungsverfahrens zum Einsatz der

TmLEP und TmLAP zur Behandlung des BPS gemal3 § 137c
SGB V im Bundesanzeiger

UA MB 10.03.2011

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens durch die BAK und
Umsetzung der Beteiligungsrechte von BAK, PKV und DPR
geman § 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V

UA MB 09.06.2011

Auswertung der Stellungnahmen

UA MB 01.09.2011

Einleitung des Stellungnahmeverfahrens durch die BAK und
Umsetzung der Beteiligungsrechte von BAK, PKV und DPR
gemanR § 137 Absatz 1 Satz 3 SGB V fiur weitere Anforderun-
gen an die Qualifikation des arztlichen Personals zur Erbrin-
gung der TmLEP zur Behandlung des BPS im Krankenhaus

UA MB 06.10.2011

Auswertung der Stellungnahmen und Abschluss der vorberei-
tenden Beratungen

G-BA 20.10.2011

Abschlie3ende Beratungen und Beschlussfassung

Mitteilung des Ergebnisses der gemaf § 94 Absatz 1 SGB V
erforderlichen Prifung des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Veréffentlichung im Bundesanzeiger

Inkrafttreten

Berlin, den 20. Oktober 2011

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende
Hess
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B-4 Auswertung der Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind Ausfuhrungen, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahme-
verfahren selbst beschreiben, nicht dargestellt und durch (...) gekennzeichnet. Die vollstandigen Stellungnahmen sind in einer Anlage zur dieser
Dokumentation abgebildet.

Soweit in den Stellungnahmen eine Zusammenfassung oder eine Schlussfolgerung deutlich erkennbar war, wurde diese in die Spalte ,Anderungs-
vorschlag / Kommentar* aufgenommen, der verbleibende Text der Stellungnahme ist in der Spalte ,Begrindung” eingefligt (die Veranderungen
sind mit entsprechenden Hinweisen markiert).

An den Formulierungen selbst wurden keine Anderungen vorgenommen.

B-4.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Inst./ Anderungsvor- Begrindung Bewertung durch UA MB Beschluss-

Org. schlag / Kommen- entwurf
tar

BAK Fazit: (...) Position DKG / PatV (= Position A)
Die  Bundesarzte- | Beziglich der Definition von Anforderungen an die Struktur- und Prozess- | pje Stellungnahme der Bundesarzte- | Im Be-
kammer unterstitzt | qualitat der Leistungserbringung bevorzugt die Bundeséarztekammer nach | kammer fokussiert sich auf den Um- | schlussent-
den als ,Position A* | wie vor die zur ,Position A* gehdrende Formulierung, d. h. Verzicht auf eine | stand, dass sich die Anforderungen | wurf sind
gekennzeichneten | festgelegte Anzahl nachzuweisender Behandlungen. an die Struktur- und Prozessqualitat | keine Ande-
Beschlussentwurf. Zwar ist dem in den tragenden Griinden zu ,Position B* gegebenen Hin- | der Leistungserbringung an Fachéarz- | rungen vor-
Wir bitten allerdings | weis, wonach Richtwerte, wie sie die (Muster-)Richtlinie der Bundesarzte- | tinnen und Facharzte richtet. Durch | zunehmen.

im  Sinne eines
redaktionellen Hin-
weises, in den tra-
genden  Grinden
der ,Position A" auf
Seite 2 folgende
Anderung  vorzu-
nehmen:

.50 ist die Zahl der
Behandlungen, die
erforderlich sind,

kammer zur (Muster-)Weiterbildungsordnung fir die operativen Facher
vorgibt, ein seit langem bewéhrtes Instrument zur Sicherung einer Mindest-
qualifikation seien und ahnliche Mindestzahlen von nachzuweisenden Ein-
griffen fur die Erbringung qualitatsgesicherter Leistungen auch in der ver-
tragsarztlichen Versorgung existierten, nicht zu widersprechen.

Bei der Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms handelt es sich aber um ein sehr spezielles
und dazu neuartiges Verfahren, das nicht flachendeckend praktiziert wird
und daher auch nicht obligater Bestandteil der Weiterbildung sein kann.
Zudem hélt die Bundeséarztekammer aus didaktischer Sicht die bestehen-
den Richtzahlen im Weiterbildungsrecht fiir ausreichend. Diese sehen be-

die entsprechende Weiterbildungs-
ordnung wird gewahrleistet, dass
die/der so Ausgebildete ein operati-
ves Basiswissen erlangt hat, auf
dessen Grundlage sie/er weitere und
insbesondere neuere Verfahren in
das operative Repertoire aufnehmen
kann. Eine vom G-BA formulierte
Mindestmenge an TmLEP-Eingriffen
als Voraussetzung fir die Erbringung
dieser Leistung wirde daher ein Ein-
griff in die bestehende Weiterbil-
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

um mit dem Verfah-
ren souveran um-
gehen zu konnen,
von Behandler—zu
BehandlerArzt  zu
Arzt sehr unter-
schiedlich, ...”

reits 250 urologische Eingriffe einschliel3lich endoskopischer, laparoskopi-
scher, lasertherapeutischer, ultraschallgesteuerter und sonstiger physikali-
scher Verfahren vor. Von diesen 250 Eingriffen sind 100 an Harnblase und
Prostata, z. B. Harn-Inkontinenzoperation, Prostataadenomektomie ein-
schlief3lich transurethraler Prostata- und/oder Blasentumoroperationen vor-
geschrieben [siehe die (Muster-)Richtlinien Gber den Inhalt der Weiterbil-
dung (MWBO 2003) in der Fassung vom 18.2.2011, verfligbar unter
http://baek.de/downloads/RILI MWBO 07122011.pdf]. Aus Sicht der Bun-
desarztekammer stellt die Ausweisung spezifischer Richtzahlen fir die
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser bei BPH/BPS als Qualifika-
tionsanforderungen fiir Arzte somit eine didaktisch und inhaltlich nicht be-
griindete Uberregulierung dar.

(Hinweis: Das hier urspriinglich genannte Fazit wurde in die Spalte <Ande-
rungsvorschlag / Kommentar> verschoben)

dungssystematik darstellen und da-
mit auch erhebliche Rechtsrisiken
bergen.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Der Aufwand, der durch die Quali-
tatssicherung des Beschusses ent-
steht wurde bei den Beratungen be-
rucksichtigt. Eine Festlegung von
Mindesterfahrungswerten  fir  die
Durchfihrung der TmLEP wird den-
noch fir notwendig erachtet damit
Nutzen und Sicherheit des Eingriffs
fur den Patienten gewahrleistet wer-
den kdnnen.

Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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Inst./ Anderungsvor- Begrindung Bewertung durch UA MB Beschluss-

Org. schlag / Kommen- entwurf
tar

LISA Beschlussentwurf | Aufgrund der Aufforderung durch den G-BA nach einer schriftlichen Stel- | Position DKG / PatV (= Position A)

Laser P05|t|on'B,AnIa- Iungnahmg wurden die An_yvender von Thullum—Laser_n nach lhren Erfah- Die Stellungnahme von LISA-Laser | Im Be-
ge 2, Seite 1, Il rungen wahrend der Einfuhrung wéhrend des Thulium-Laserverfahrens bringt z.T. neue, bisher nicht in den | schlussent-
und Il befragt. Da die Rgsonanz_ einer ersten Befragung wegen d?r Urlaupszeit Beratungén berhcksichtigte Fakten | wurf sind

gering war, fand eine zweite Umfrage auf Grundlage eines Uberarbeiteten auf. So ist es fir die Sicherheit der | keine Ande-

Die Position B for- | Standardisierten Fragebogen im September statt (s. Anlage). o Patienten von erheblicher Bedeu- | rungen vor-
dert den Nachweis | Ziel der Befragung war es, die Erfahrung der Anwender in der Einfuhrung | tung, welche Ausweichmaéglichkeiten | zunehmen.
von mindestens 50 | des Thulium-Lasers fur die nicht-medikamenttse Therapie der BPH zu er- | gin grundsatzlich erfahrener Opera- | (= Gesamt-
selbstandig und grinden und die bisherigen Mal3nahmen zu dberprifen, die den sicheren | teur bei der Anwendung einer neuen | auswertung
erfolgreich durch- | Einsatz des Thulium-Lasers ermdglichen sollen. Methode hat. Bei der TmLEP sind es | zur SN von
gefihrten Anwen- Alle 65 RevoLix Thulium-Laser Anwenderkliniken in Deutschland (Kunden- | gleich zwei Ausweichmethoden, die | Lisa Laser)

dungen des be-
troffenen Verfah-
rens. Wir halten
diese Forderung fur
zu hoch.

Unser Anderungs-
vorschlag lautet:

1. Der Anwender
muss Facharzt
der Urologie sein.

2. Er muss die
TUR-P selbstan-
dig durchgefihrt
haben.

3. Der Anwender
muss bei einem
in dem betroffe-
nen Verfahren er-
fahrenen Opera-
teur hospitiert

liste der Fa. L1SA laser products) wurden per E-Mail angeschrieben. 4 Fra-
gebdgen konnten nicht zugestellt werden, da die E-Mail Adressen nicht
korrekt waren oder nicht mehr existierten. Ein Befragter wollte sich nicht
aulern, da er als Privatarzt von Vorschriften im GKV System nicht betroffen
ist. 4 Befragte waren abwesend und konnten daher den Fragebogen nicht
ausfullen. 20 ausgefiilite Fragebégen wurden per E-Mail, Fax oder Post an
L1SA laser products zuriickgeschickt. Damit liegt die Rucklaufquote bei
31% und ist deutlich héher als die Rucklauferquote von 10-20%, die als
Mal3stab bei schriftlichen Befragungen in der Literatur [1 ,2] genannt ist, um
eine Aussagekraft der Befragung zu besitzen.

Die ausgeflllten Fragebdgen stehen dem G-BA auf Verlangen zur Verfu-
gung.
Das Ergebnis dieser Befragung ist folgendermalRen zusammenzufassen:

1. Beiden befragten Anwendern wurde der Thulium Laser von
2005 bis 2012 eingeflhrt.

2. 32% der Anwender setzen den Thulium-Laser fir die
Resektion bzw. VapoResektion ein,
23% nutzen die Enukleation mit Morzellation,
21 % die Vaporisation,

Anwendung finden kdnnen, namlich
die ThuvVaRP und die stumpfe Enuk-
leation (ThuLEP). Die ThuVaRP ba-
siert auf der herkdbmmlichen TUR-P
und kann daher von allen urologi-
schen Fachéarzten als Ausweichme-
thode angewandt werden. Bei der
stumpfen Enukleation wird das
TmLEP-Instrument vorwiegend me-
chanisch verwendet, sodass spezifi-
sche vom Laser ausgehende Gefah-
ren nicht relevant sind. Leicht be-
herrschbare und risikoarme Aus-
weichprozeduren sind aber das, was
bei erfahrenen Operateuren fir die
Sicherheit der Pat. von grof3ter Rele-
vanz sind. Daher erscheint es als
vollig angemessen, dass ein Opera-
teur nach theoretischer und prakti-
scher Anleitung das Verfahren ei-
genstandig erbringen kann, eine
Mindestmenge von z.B. 50 hingegen
als vollig Gberzogen.
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

haben.

4. Er muss an einer
Fortbildungs-
malnahme zu
dem Thulium-
Laser Operati-
onsverfahren teil-
genommen ha-
ben. Diese kann
z.B. in Abstim-
mung mit einer
urologischen
Fachgesellschaft
von dem Herstel-
ler durchgefuhrt
werden.

5. Begleitung der
ersten 3 Eingriffe
durch einen er-
fahrenen Tutor.

17% die Enukleation mit Mushroom Technik und 6% die stumpfe
Enukleation.

Da der Anwender auch mehrere OP-Verfahren nutzen kann, waren
mehrfach Nennungen maoglich.

47% der Urologen fihren eine Variante der Enukleation
durch:

° Enukleation mit Morcelation,
° Enukleation mit Mushroom Technik
° stumpfe Enukleation

Alle befragten Anwender haben bei Einfihrung des Thulium-Lasers
die TUR-P eigenverantwortlich durchgefthrt.

45% der befragten Operateure hatten bei Einfiihrung des Thulium-
Lasers fir die Therapie der BPH Vorerfahrung mit diesem oder an-
deren Lasern. Davon kannten die Halfte den Holmium-Laser bevor
sie den Thulium-Laser nutzten und hatten in den meisten Fallen die
HoLEP durchgefiihrt. 75% der befragten Operateure halten die
Vorerfahrung mit einem anderen Laser fur nicht erforderlich.
Mit einer Ausnahme haben alle befragten Anwender vor Einfihrung
des Thulium-Lasers an einer Schulung oder Fortbildung tber die
Geréatetechnik in Form einer Gerateeinweisung teilgenommen.
85% der befragten Anwender hatten vor Einfihrung des Thulium-
Lasers an einer Schulung oder FortbildungsmafRnahme zu dem
Thulium-Laser Operationsverfahren teilgenommen.
75% der befragten Anwender haben bei einem in dem betroffenen
Verfahren erfahrenen Operateur hospitiert.
Ca. 2/3 haben die Unterstiitzung durch einen erfahrenen Anwender
bei ihren ersten Eingriffen verzichtet.
Das personliche Leistungsplateau wurde in einer Spanne von ab
sofort bis nach 50 Fallen erreicht (Mittel 25)
Wahrend der personlichen Lernphase empfanden

e eine Minderheit (24%) Unsicherheit bei der Anwendung des

Lasers

Die von LISA-Laser durchgefiihrte
Befragung von TmLEP-Anwendern
ist interessant, kann jedoch fur die
Beschlussfassung des G-BA nicht
von Bedeutung sein, da sie nur die
subjektive Meinung der Befragten
wiederspiegelt.

Die umfangreiche Auseinanderset-
zung des Stellungnehmenden mit
den als Unterstitzung fur die Formu-
lierung von Mindestmengen heran-
gezogenen  Publikationen  macht
deutlich, dass insbesondere zur Be-
grindung dissenter Beschlussent-
wurfe die entsprechende Literatur
sorgfaltig hinsichtlich ihrer Qualitat
gepruft werden sollte.

Position GKV-SV KBV (= Position B)

Aus der Befragung ergeben sich
Hinweise, dass die befragten Urolo-
gen den Thulium-Laser auf verschie-
dene Art und Weise — u.a. Enukleati-
on, Vaporisation, Vaporesektion -
einsetzen. Eine Zuordnung der ver-
schiedenen  Befragungsergebnisse
direkt zur TmLEP ist nicht moéglich —
sie kénnten auch fir Urologen gelten,
die vorrangig vaporisieren oder rese-
zieren. An dieser Stelle muss betont
werden, dass fir die Bewertung von
Patientennutzen, Patientensicherheit
und Qualitatssicherung eine klare
Eingrenzung auf die Methode der

Enukleation Voraussetzung ist. Die

Keine Ande-
rung des
Beschlusses
von GKV-SV
| KBV erfor-
derlich
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

o die Uberwiegende Mehrheit (76%) verlangerte OP Zeiten

Keiner der Befragten hat angegeben, dass wahrend der ei-
genen Lernphase Probleme oder Risiken aufgetreten sind.

10. Die befragten Anwender hatten zum Zeitpunkt der Befragung ins-
gesamt ca. 3000 Eingriffe mit dem Thulium Laser durchgefihrt
(Spanne: 30 bis 450)

11. 85% der befragten Arzte halten es nicht fiir notwendig, mindestens
50 Falle als qualifizierende MalRnahme selbsténdig angewendet zu
haben.

3 Anwender halten 50 Falle fir erforderlich. Davon gibt aber einer
seine personliche Lernphase mit nur 20 Féllen an. Keiner dieser 3
Anwender hat von Problemen oder Risiken wahrend der eigenen
Lernphase berichtet.

12. 90% der befragten Anwender haben das Verfahren wie der Thuli-
um-Laser in ihrer Klinik eingefiihrt wurde als insgesamt erfolgreich
und empfehlenswert bezeichnet. Ein Urologe hat dieser Aussage
widersprochen (5%) und einer hat die Frage nicht beantwortet
(5%).

Fazit

Das Ergebnis der standardisierten Umfrage bestétigt, dass die in der Positi-
on A vorgeschlagene "Qualifikation des &rztlichen Personals" durch die

e Teilnahme an einer Schulung! Fortbildung Gber die Thulium-Laser
Geréatetechnik (95%) ,

e Teilnahme an einer Schulung! Fortbildung Gber das Thulium-Laser
Operationsverfahren (85%) und

e Hospitation bei einem erfahrenen Anwender (75%) gewahrleistet
wird.
Die Hinzuziehung einer/eines erfahrenen Anwenderin/Anwenders fur die
ersten Eingriffe wird unterstitzt, um auf diesem Weg eine Standardisierung
des Operationsverfahrens zu erreichen. Nur 35% der Befragten sind diesen
Weg gegangen, obwohl aufgrund der relativ hohen Zahl installierter Thuli-
um-Laser in Deutschland (65 RevoLix Thulium-Laser) erfahrene Operateure

Vermischung mit sog. Ausweichver-
fahren ist nicht zielfuhrend.

AuRerdem ist es grundsatzlich nicht
mdoglich, von den Ergebnissen der
Befragung der Anwender auf den
patientenrelevanten Nutzen und po-
tentiellen Schaden fir die behandel-
ten Patienten zu schlieRen. Vor dem
Hintergrund dieses grundsatzlichen
Vorbehalts eriibrigt sich eine weitere
Erérterung methodischer Probleme
der Befragung wie etwa der Repra-
sentativitdt und der unklaren Zuord-
enbarkeit von Enukleation oder ande-
ren lasertherapeutischen Vorge-
hensweisen zu den Antworten der
Befragten.
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

in ausreichender Zahl zur Verfigung stehen.

Als betroffener Hersteller stehen wir der Vorgabe einer Begleitung der ers-
ten Falle durch einen erfahrenen Anwender nicht im Wege sondern méch-
ten dies sogar empfehlen. Damit méchten wir erreichen, dass einerseits das
technische OP-Umfeld und andererseits die Kenntnisse der Anwender in
der Durchfuhrung der Enukleation mit dem Thulium-Laser weiter standardi-
siert werden.

Im Ergebnis der standardisierten Umfrage ist festzustellen, dass eine Vorer-
fahrung von mindestens 50 Fallen nicht erforderlich ist.

Beschlussentwurf
Position B, Anla-
ge 2, Seite 3, Ab-
satz 5, "Bei einer
Ubertragung der

In der Position B
wird geltend ge-
macht, dass die
TmLEP-Technik an
den Operateur
Herausforderungen
stellt, die Uber die
HoLEP hinausge-
hen. Einerseits ist
dieser Standpunkt
grundsatzlich
falsch, da das Ge-
genteil der Fall ist.
Andererseits sind
die angefihrten
Literaturstellen [3]
und [4] ungeeignet,
um die Position B
ZU unterstutzen.

Die zur Unterstitzung der Position B zitierte Publikation [3] von Tevita Aho
und Peter Gilling erscheint schon deshalb ungeeignet mdégliche Herausfor-
derungen der TmLEP-Technik an den Operateur zu belegen, die Uber die
HoLEP hinausgehen, da die Aussagen zum Thulium-Laser ohne wissen-
schaftliche Referenz sind und ausdricklich als "personal experience" be-
zeichnet werden .

Trotzdem wird zur Unterstitzung von Position B diese Veroffentlichung [3]
herangezogen, um auf Herausforderungen der TmLEP hinzuweisen, die
maoglicherweise Uber die der HOLEP hinausgehen konnten: "The thulium
laser cuts and chars tissue, rather than pushing the lobes bluntly from the
capsule. This makes it difficult to remain in the correct plain”

Die Autoren von [3] verkennen an dieser Stelle, dass anders als fur die
HoLEP, die wegen der mechanischen Wirkung des Holmium-Lasers nur in
der richtigen Schicht zwischen Adenom und Kapsel ausgefuihrt werden
kann, der Thulium-Laser wegen seiner gegenuber dem Holmium-Laser
Uberlegenen Schnittbildung auch kapselnah innerhalb des Adenoms ange-
wendet werden kann [5].

Dies ist ein eindeutiger Vorteil des Thulium-Lasers gegeniber dem Holmi-
um-Laser, mit dem wegen der schlechten Schnittbildung des Holmium-
Lasers die HOLEP nur in der richtigen Schicht zwischen Adenom und Kap-
sel mdglich ist.

Dies bestétigen die Autoren von [3] mit der Feststellung, dass der Opera-
teur erst einmal die richtige Schicht finden muss, um die HoLEP tberhaupt
durchfiihren zu kénnen: "Once the correct plane is entered the lobes can be
almost bluntly pushed off the capsule by the holmium energy."

Bewertung durch UA MB Beschluss-
entwurf

Position DKG / PatV (= Position A)

S.0. Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position GKV-SV KBV (= Position B)

Die Frage, inwieweit die Verfahren in | Im Be-

ihrer Durchfuihrung vergleichbar oder | schlussent-

unterschiedlich sind, hat in den Bera- | wurf sind

tungen breiten Raum eingenommen. | keine Ande-

Eine abschlielende Klarung der un- | rungen vor-

terschiedlichen Positionen von ver- | zunehmen.

schiedenen Autoren und Experten
war nicht moglich.

Die Auswirkungen des Dargestellten
auf den patientenrelevanten Nutzen
und potentiellen Schaden der Metho-
de fur die behandelten Patienten
bleiben unklar.

Auch vor diesem Hintergrund ist die
Aussetzung mit dem Zweck der Ge-

nerierung einer ausreichenden Evi-
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

Dass genau in dem Auffinden der Schicht zwischen Adenom und Kapsel
die Schwierigkeit der HOLEP liegt und dass die U.a. deshalb wahrgenom-
mene Lernkurve (fir HOLEP) als ein Nachteil empfunden wird, wird eben-
falls in [3] mit dem folgenden Satz bestatigt: "The perceived learning curve
has been seen as a disadvantage ... ".

Zusammengefasst enthalt die Arbeit [3] von Tevita Aho und Peter Gilling
keine eindeutigen Hinweise, dass die TmLEP-Technik Herausforderungen
birgt, die Gber die der HOLEP hinausgehen. Vielmehr bestatigt dieser Artikel
die Schwierigkeiten der HOLEP, aber er lasst die Vorteile der TmLEP uner-
wahnt.

In dem gleichfalls zur Unterstutzung der Position B aufgefiihrten Kommen-
tar von Kuntz [4] wird ebenfalls der unzutreffende Standpunkt vertreten ,
dass der Thulium-Laser nur in der Schicht zwischen Adenom und Kapsel
angewendet werden kann: "Im Gegensatz dazu muss mit dem Dauerstrich-
laser standig geschnitten werden und die Beibehaltung der Schicht zwi-
schen Adenom und Kapsel ist wesentlich schwieriger."”

Auch Kuntz verkennt den Vorteil des Thulium-Lasers, dass anders als mit
dem Holmium-Laser das Verfolgen der Schicht zwischen Adenom und Kap-
sel mit dem Thulium-Laser nicht zwangslaufig erforderlich ist. Die Erkennt-
nis, dass das Beibehalten der Schicht erforderlich sei, entspringt ganz of-
fensichtlich seiner personlichen jahrelangen Erfahrung mit dem Holmium-
Laser.

Allerdings ist es generell fraglich, ob [4] Uberhaupt grundsatzlich geeignet
ist, chirurgischen Eigenschaften des Thulium-Lasers und dessen Anwend-
barkeit fir die Enukleation der Prostata zu bestétigen oder zu widerlegen.
Bereits der zweite Satz von [4] deutet auf die geringe Erfahrung des Autors
mit dem ThuliumLaser hin und verdeutlicht zudem einen Bruch in der Logik
des Artikels: "Das bedeutet, auch die Wirkungen beider Laser am Prostata-
gewebe sind sehr &hnlich."

Wenn die Wirkungen beider Laser tatséchlich so sehr ahnlich waren, dann
hatte der Autor [4] eigentlich keinen Grund im weiteren Text zwischen bei-
den Lasern so ausfuhrlich zu differenzieren.

Wer jemals Holmium- und Thulium-Laser im chirurgischen Einsatz an der
Prostata gesehen hat, der wird bestéatigen, dass der Gewebe-Effekt dieser

denz sinnvoll.
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

beiden Laser vollig unterschiedlich ist. Dieser Unterschied ist ohne weitere
Erklarung aus dem Abdruck des Vortrags von Prof. Muschter ersichtlich
(Position A, Anlage 1, Seite 14, unteres Bild "Laser Vaporesektion vs.
Enukleation”, gehalten am 24. Januar 2012 im Rahmen der Expertenanho-
rung). Ebenfalls sei bemerkt, dass Prof. Kuntz den Textverfasser in der
zweiten Jahreshalfte 2006 angerufen hat und erklarte zu einem Kommentar
zu einem Beitrag von Prof. Gross Uber den ThuliumLaser in den Uro News
aufgefordert zu sein und dass er (Prof. Kuntz) Informationen zu diesem
Thema von dem Textverfasser bendtigen wirde.

In dem Telefongesprach hat der Textverfasser den Anrufer (Prof. Kuntz)
grundlegend Uber die Gewebewirkung von Holmium- und Thulium-Lasern
unterrichtet (Eingangsfrage von Prof. Kuntz: Was meinen Sie eigentlich mit
continuous wave?). Es war offensichtlich, dass Prof. Kuntz zu diesem Zeit-
punkt die grundlegenden Unterschiede zwischen den Holmium- und Thuli-
um-Lasern an sich und in deren unterschiedliche Wirkung am Gewebe nicht
gelaufig war und dass diese ihm erst in diesem Telefongesprach von dem
Textverfasser erklart wurden. Es ist ohne weiteres vorstellbar, dass die
Position des Autors [4] zu dem Thulium-Laser eher von seinen hervorra-
genden personlichen Erfahrungen mit dem Holmium-Laser aber weniger
von eigenen Erkenntnissen mit dem Thulium-Laser getragen wurde.

Vor diesem Hintergrund erscheint der Kommentar von Prof. Kuntz in den
Uro News ungeeignet mdglicherweise bestehende Herausforderungen der
TmLEP, die Uber die der HOLEP hinausgehen kdnnten, zu untersttitzen.

Beschlussentwurf
Position B, Anla-
ge 2, Seite 4, Ab-
satz 5, "Die Exper-
ten nannten .. "

In der Position B
wird nur die Thuli-
um-Laser Vaporisa-
tion (TmLAP) als
einfacheres  Aus-
weichverfahren

Der Thulium-Laser bietet fur die Behandlung der BPS eine ganze Bandbrei-
te von Operationstechniken [6], die ganz an die Bedirfnisse und Mdglich-
keiten des Patienten und des Operateurs angepasst angewendet werden
kénnen. In diesem Zusammenhang ist zumindest die Thulium VapoResek-
tion der Prostata (ThuVaRP) als einfachere Technik im Vergleich zu der
Enukleation aufzufuhren, da ahnlich wie bei der TUR-P von der prostati-
schen Harnréhre ausgehend in Richtung auf die prostatische Kapsel va-
poresiziert wird und direkt an die bestehende Erfahrung des Operateurs in
der TUR-P anschlieft.

Der Unterschied zwischen der VapoResektion und der Enukleation besteht
in der GroRRe der resezierten Prostatastiicke. Dem Anfanger ist es mit dem

Bewertung durch UA MB Beschluss-
entwurf

Position DKG / PatV (= Position A)

S. 0. Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Der Argumentation des Stellung- | Im Be-

nehmenden, dass es ein Vorteil fir | schlussent-
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aufgefiihrt, fur den | Thulium-Laser mdglich, erst kleine Stiicke zu resezieren und sich langsam | den Patienten sei, mit dem Thulium- | wurf sind
Fall dass der An- | der Kapsel zu nahern. Dadurch hat er es leichter die "richtige Schicht" zwi- | Laser von der Enukleation auf das | keine Ande-
fanger Schwierig- | schen Adenom und Kapsel zu identifizieren, ohne diese Protokoll-gemaf | ebenfalls neuartige, in seiner Wirk- | rungen vor-
keiten mit der kom- | auffinden zu missen. Mit gro3erer werdender Erfahrung kann der Opera- | samkeit wenig evaluiertes Verfahren | zunehmen.
plexeren  Technik | teur groBere Stiicke resezieren und schlie3lich eine Enukleation durchfiih- | der ThuVaRP auszuweichen, das
der Laser- | ren. Diese Mdglichkeit der sukzessiven Annaherung mit Ruckgriffsmoéglich- | zudem mdglicherweise eine von der
Enukleation habe. | keit auf ein einfacheres Verfahren besteht fir den Holmium-Laser nicht. | Enukleation unterschiedliche Indika-

Zusétzlich  besteht
grundsatzlich zZu
dem durch G-BA
Beschluss ausge-
schlossenen  Ver-
fahrens der Thuli-
umlaser-
Vaporisation
(TmLAP) ebenfalls
die Mdglichkeit des
Ruckgriffs auf die
einfacheren Tech-
niken der Laserre-
sektion der Prosta-
ta mit dem Thulium
Laser (TmLRP)
(gemall  [6] mit
ThuVaRP abge-
kurzt) und der
"stumpfen Enuklea-
tion" (engl.: blunt
enucleation)  (ge-
mafn [4, 5] mit
ThuLEP abge-
kirzt).

Auch dies ist ein Grund, weshalb die Lernkurve mit dem Thulium-Laser fur
den Anwender einfacher zu bewaltigen ist als mit dem Holmium-Laser, mit
dem nur die HoLEP mdglich ist.

Ein weiteres Ausweichverfahren besteht darin, das Adenom stumpf mit dem
Resektionsschaft ohne Einwirkung von Laserstrahlung von der Kapsel zu
I6sen. Bei dieser sogenannten "blunt enucleation" (ThuLEP) kann die Kap-
sel nicht durchstoRen werden [7]. Der Laser wird bei dieser Technik einge-
setzt, um zu Beginn die Schicht zwischen Adenom und Kapsel aufzufinden
und um im weiteren Verlauf der Operation auftretende Blutung zu stillen.

tion (normale/kleinere gegeniber
groBen Adenomen) aufweist, kann
nicht gefolgt werden. Wie bereits
weiter oben ausgefuihrt, missen sich
Nutzen, Sicherheit und Qualitat auf
das klar definierte Verfahren der
Enukleation beziehen.

Der Vorschlag einer weiteren Aus-
weichtechnik (ThuLEP) wirft in erster
Linie neue Fragen auf anstatt dass
sie als gesicherte Alternative in Fra-
ge kadme.
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Beschlussentwurf | Im Ergebnis der oben angefiihrten durch den Textverfasser durchgefiihrten | Position DKG / PatV (= Position A)
Position B, Anla- | Befragung von Thulium-Laser Anwendern ist festzustellen, dass die Enuk- s.0 Im Be-
ge 2, Seite 5, Fa- | leation der Prostata mit dem Thulium-Laser unter den angefiihrten Voraus- | = schlussent-
zit, Absatz 1 und | setzungen sicher erlernt werden kann. Die zusatzliche Einbeziehung eines wurf sind
2. Tutors wird aus den oben aufgefuhrten Grinden unterstitzt. Im Fazit der keine Ande-
Es wird vorge- | Position B wird eingeraumt, dass die Anforderung fur einen Mindesterfah- rungen vor-
schlagen den in | rungswert von dem Holmium-Laser auf den Thulium-Laser nicht Gbertrag- zunehmen.
Position B geforder- | bar ist. Der Hinweis auf eine gro3ere Schwierigkeit des TmLEP Eingriffs ist — —
ten Nachweis von | unbegriindet. Position GKV-SV / KBV (= Position B)
mindestens 50 | In einer Publikation [8], wird die Lernkurve fur die Thulium Laser Vapoenuk- | Die erwahnte Publikation [8] wurde in | Im Be-
selbstandig und | leation der Prostata mit dem Thulium-Laser unter Anleitung eines erfahre- | den Tragenden Grinden diskutiert. | schlussent-
erfolgreich  durch- | nen Anwenders evaluiert. Das Ergebnis dieser Untersuchung ist, dass unter | Es handelt sich dabei um die Doku- | wurf sind
gefihrten  Anwen- | Anleitung eines mit dem Thulium Laser erfahrenen Chirurgen auch ein un- | mentation von Eingriffen eines An- | keine Ande-
dungen des be- | erfahrener Chirurg die Enukleation mit dem Thulium Laser selbst am An- | wenders, der als unerfahren be- | rungen vor-
troffenen  Verfah- | fang der Lernphase mit akzeptabler Leistung und ohne Komplikationen | zeichnet wird. Es ist zu hinterfragen, | zunehmen.
rens zu streichen | sicher ausfihren kann. [8] zeigt an, dass die Enukleation der Prostata mit | welche persdnlichen und institutionel-
und durch eine | dem ThuliumLaser wahrend der Lernkurve des Anwenders ein sicheres und | len Besonderheiten (Zentrum mit
Kombination  aus | effektives Verfahren ist. Ein Mindesterfahrungswert von 50 selbstandig | hoher Anzahl von TmLEP-Eingriffen)
fachéarztlicher Aus- | durchgefuihrten Anwendungen ist nicht erforderlich. beim Zustandekommen der Ergeb-
bildung, Vorerfah- nisse eine Rolle gespielt haben.

rung mit der TUR-
P, Hospitationen
und Begleitung
durch einen Tutor
Zu ersetzen (wie
oben ausgefihrt).
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Star- Allgemeine Stel- | Die StarMedTec unterstitzt in vollem Umfang die Position A: der Patienten | Position DKG / PatV (= Position A)
Med lungnahme hat keinen wesentlichen Nachteil zu erwarten, sollte intraoperativ von einer | o Stellungnahme der Star-Med-Tec | Im Be-
Tec TmLEP auf die TURP umgestellt werden: der potentielle Benefit einer ne- GmbH beschreibt den Vorteil der | schlussent-
GmbH benwirkungsadrmeren Methode wie der TmLEP wiegt eine ggfs. auftretende TMLEP gegentber der TUR-P und | wurf sind
geringfuigig erhéhte OP-Zeit sicher pei weitem auf, so dass der Patient_kei- der HOLEP, was jedoch nicht Gegen- | keine Ande-
ne ,schlechtere” Versorgung als mit der Standardmethode zu gewartigen stand der Stellungnahme sein sollte. | rungen vor-
hat. Ein wichtiger Aspekt der Stellung- | zunehmen.

nahme sollte jedoch bertcksichtigt
werden: Der Stellungnehmende be-
statigt die z.T. in den Beratungen zu
den Methoden selbst vorgebrachte
Argumentation, dass TUR-P, HoLEP
und TmLEP nicht als voneinander
unabhéngige Verfahren gesehen
werden kénnen, sondern als kontinu-
ierliche Weiterentwicklung. Einem
urologischen Facharzt eine Mindest-
menge von 50 durchgefiihrten
TmLEP als Voraussetzung, diese
Leistung abrechnen zu kénnen, vor-
zuschreiben, kann somit den Ein-
druck vermitteln, dass das tatsachli-
che medizinische Handeln seitens
des G-BA nicht erfasst worden sei.
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Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Methode der
TmLEP

Es ist festzuhalten, dass die Methode, d.h. im Wesentlichen die operative
Vorgehensweise, die einzusetzenden Instrumente und Spulflissigkeiten,
identisch ist mit der Methode der HoLEP, so dass festgehalten werden
muss, dass die Methode der Enukleation mit einem Laser von einer Wellen-
lange, die in Gewebe hochabsorbiert wird, durch die HOLEP mit einer Viel-
zahl randomisierter Studien mit Langzeitdaten von tber 7 Jahren wohl als
ausreichend untersucht betrachtet werden kann. Demzufolge stellt sich die
Frage, warum hier nicht nach dem Aquivalenzprinzip die TmLEP der
HoLEP gleichgestellt wurde, ahnlich wie dies im Falle der mono- bzw. bipo-
laren TURP gemacht wurde: auch hier ist die Methode gleich, die Wirkung
am Gewebe jedoch etwas unterschiedlich (der bipolaren TURP wird eine
geringere Blutungsneigung als der monopolaren zugeschrieben), es unter-
scheiden sich sogar die Wirkungen von bipolaren Geraten unterschiedlicher
Hersteller. Weiterhin finden unterschiedliche Typen von Spiilflissigkeiten
Anwendung.

Unterschiede
HoLEP/ TmLEP

Wie richtig erwahnt wird, unterscheiden sich die beiden Laser inshesondere
dadurch, dass die HOLEP mit einem gepulsten Laser, die TmLEP mit einem
Dauerstrichlaser, der aber auch ggfs. getaktet (,gepulst”) betrieben werden
kann, durchgefihrt wird. Fir den Holmiumlaser konnte unzweifelhaft nach-
gewiesen werden, dass sich gegeniber der TURP deutlich verringerte un-
erwiinschte Nebenwirkungen (Blutungen, Notwendigkeit von Bluttransfusio-
nen, verkirzte Katheter- und Liegezeiten) erzielen lassen.

Bedingt durch den Dauerstrichbetrieb bei der TmLEP ergibt sich sowohl aus
grundsatzlichen biophysikalischen Erwégungen wie auch in der Praxis eine
nochmals gesteigerte hamostatische Wirkung gegeniiber der HoLEP, so
dass alle bisherigen Fallstudien zeigten, dass insbesondere die Notwendig-
keit von Bluttransfusionen gegeniiber der HOLEP nochmals gesenkt werden
kénnen.

Vorteile der HoLEP/
TmLEP

HoLEP wie TmLEP eréffnen gegeniiber der TURP insbesondere die M6g-
lichkeit, mit einer minimal-invasiven Methode auch sehr grol3e Prostatae (>

Einerseits betont der Stellungnehmer
die Vergleichbarkeit der beiden Ver-
fahren HoLEP und TmLEP Dies un-
terstltzt die Position B, die von einer
mindestens &ahnlich hohen Anzahl
von Eingriffen zum Erlernen des Ver-
fahrens wie bei der HOLEP ausgeht.
Auch eine Anrechenbarkeit der Er-
fahrungen aus den HoLEP-Eingriffen
auf die TmLEP-Mindesterfahrung
wird damit unterstutzt.

Andererseits wird der TmLEP eine
gesteigerte hamostatische Wirkung
zugeschrieben. Diese wird aber nicht
mit vergleichenden Daten belegt. Fur
die HoLEP belegen Vergleiche mit
der TURP ein geringeres Blutungsri-
siko.

Im Be-
schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
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Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

70 g bis Uber 200 g) zu entfernen, und damit eine gegenuber der Offenen
Enukleation deutlich vorteilhaftere Methode zum Einsatz zu bringen: Ver-
meidung eines offenchirurgischen Eingriffs, weniger unerwiinschte Neben-
effekte, kiirzere Verweildauern, und insbesondere deutlich verringerte Kos-
ten (Vergleich der DRG!)

Behandlung von
Hochrisikopatienten

Die TmLEP eroffnet dariiber hinaus die Méglichkeit, diese Methode auch
bei Hochrisikopatienten zum Einsatz zu bringen (einfach-/doppelt koagu-
liert), ohne Absetzen der Medikation und stellt damit einem immer héheren
Prozentsatz an behandlungsbedirftigen Patienten — Informationen aus der
Fachgesellschaft sprechen von 35% aller interventionsbedurftigen Patien-
ten mit koronaren Begleiterkrankungen mit steigender Tendenz — ein siche-
res und effizientes Verfahren zur Verfigung. Auch bei diesen Patienten ist
von einem deutlichen Kosteneinsparungspotential auszugehen, da bei der
TmLEP in der Regel wieder verwendbare Applikatoren zu wesentlich guns-
tigeren Kosten pro Intervention zum Einsatz gelangen gegeniiber dem der-
zeit fur diese Patienten haufig eingesetzten Verfahren der PVP mit sehr
teuren Einmal-Applikatoren.
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SPEC | Befurwortung von | Generelle Offenheit gegentiber dieser Innovation. Im konkreten Fall werden | Position DKG / PatV (= Position A)
TARIS | Position A die in Position A dargelegten MaBnahmen als geeignet und ausreichend Befurwortung der Positon DKG /| Im Be-
erachtet. PatV, keine neuen Argumente schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
Position GKV-SV / KBV (= Position B)
Keine neuen inhaltlichen Argumente | Im Be-
in der Stellungnahme. schlussent-
wurf sind
keine Ande-
rungen vor-
zunehmen.
PKV Facharzt/Fachéarztin | (...) Position DKG / PatV (= Position A)
fur Urologie, Nach- | Beide Positionen erkennen an, dass dem Patienten Facharztstandard ge- | In der Stellungnahme der PKV wird | Im Be-
weis der erfolgrei- | schuldet ist. Position A verlangt zusatzlich den Nachweis von Erfahrungen | hinsichtlich des Beschlussentwurfs | schlussent-
chen Unterweisung | (ohne Konkretisierung des Umfangs) in der Anwendung des Thulium- | yon DKG/PatV beklagt, dass es logi- | wurf sind
in der Thulium- | | asers oder vergleichbarer Verfahren oder alternativ kumulativ den Nach- | sche Inkonsistenzen gebe. Diese | keine Ande-
Laser- _ weis Uber die Fahigkeit zur eigenverantwortlichen Durchflihrung der | Einschatzung ist verstandlich, wobei | rungen vor-
Geratetechnik  und | transurethralen Resektion der Prostata (TURP), die Teilnahme an einer | jedoch die als unlogisch angesehe- | zunehmen.

im  Thulium-Laser-
Operationsverfah-
ren einschlief3lich
Erfolgskontrolle,

Nachweis der
Durchfihrung der
Thulium-Laser-

Verfahrens  unter
Anleitung durch
einen in der An-
wendung erfahre-
nen Urologen in

Schulung/Fortbildung tber die Thulium-Laser-Geratetechnik sowie Uber das
Thulium-Laser-Operationsverfahren, mindestens eine Hospitation bei einem
Anwender und die Erbringung der ersten Behandlungen mit diesem Verfah-
ren im Bei-sein und unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders.
Position A begriindet die Anforderungen sinngemaf im Wesentlichen mit
den Aussagen der Experten bei der Experten-Anhérung des Gemeinsamen
Bundesausschusses.

Position B verlangt sinngem&R Kenntnisse und Erfahrungen in Form von
mindestens 50 selbstandigen erfolgreichen Anwendungen des Thulium-
Laser-Verfahrens oder mindesten 20 Anwendungen, wenn 30 Holmium-
Laser-Enukleationen nachgewiesen werden. Position begriindet diese An-
forderungen sinngemafn mit Studien zur Lernkurve beim Einsatz des Holmi-

nen Bestandteile des Beschluss-
entwurfs durchaus mit Bedacht Ein-
gang in die Formulierung gefunden
haben. Aufgrund der Uberragenden
Bedeutung des Standardverfahrens
TUR-P zum einen als Vorausset-
zung, sich im OP-Gebiet Prostata
souverdn betéatigen zu koénnen, und
zum anderen als Ausweichmethode,
falls Schwierigkeiten bei der TmLEP
entstehen, erschien es als gerecht-
fertigt, die eigenverantwortliche Fa-
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einer Anzahl, die | um-Lasers. higkeit zur Durchfihrung der TUR-P

vom anleitenden als Voraussetzung zu formulieren. Es

Urologen fir den
individuellen Anzu-
leitenden  geman
dessen Lernkurve
fir geboten gehal-
ten wird, schlief3lich
Bestatigung des
anleitenden Urolo-
gen, dass der An-
geleitete zur selb-
standigen  Durch-
fuhrung beféahigt ist.
Mit diesem Vor-
schlag, der die
Position A aufgreift
und fortentwickelt,
wirde den Prinzi-
pien der Weiterbil-
dungsordnungen

und -richtlinien und
der Zulassung zur
Facharztpriifung

am ehesten ent-
sprochen, die Fest-
legung einer letzt-
lich zumindest fir
den einzelnen An-
wender willkarli-
chen Mindestzahl
vermieden und
nach geltenden
Weiterbildungs-

standards nur dem-

Dem Patienten ist Facharztstandard geschuldet. Der Facharztstandard
ergibt sich aus den Weiterbildungsordnungen und —richtlinien der Arzte-
kammern. Die Muster-Weiterbildungsrichtlinien der Bundeséarztekammer
verlangen bei operativen Eingriffen Mindest-zahlen. Die derzeit giltigen
Muster-Weiterbildungsrichtlinien verlangen fur urologische Eingriffe ein-
schlieBlich endoskopischer, laparoskopischer, lasertherapeutischer, ultra-
schallgesteuerter und sonstiger physikalischer Verfahren an Harnblase und
Prostata, z. B. Harn-Inkontinenzoperation, Prostataadenomektomie ein-
schlie3lich transurethraler Prostata- und/oder Blasentumoroperationen®
eine Mindestzahl von insgesamt 100. Voraussetzung fir die Zulassung zur
Facharztpriifung ist dariiber hinaus, dass der Weiterbildungsbefugte dem
weiterzubildenden Arzt die Fahigkeit zu selbstandigem — eben facharztli-
chem — Handeln attestiert.

Vor diesem Hintergrund sind die Formulierungen der Position A nicht zwin-
gend logisch: Die Forderung der Fahigkeit zur eigenverantwortlichen Durch-
fuhrung der transurethralen Resektion der Prostata (TURP) ist redundant,
denn ohne diese Fahigkeit kann man nicht Facharzt fir Urologie sein. Die
Forderung der Erbringung der ersten Behandlungen mit diesem Verfahren
im Beisein und unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders ist nicht
konsistent und nicht konsequent: Anleitung kann nur im Beisein erfolgen,
Beisein allein kann aber nicht ausreichen. Auch Anleitung (nach den zu-
satzlich vorausgesetzten Unterweisungen und der Hospitation) kann nicht
ausreichen, denn auch die Zulassung zur Facharztprifung setzt voraus,
dass der Weiterbildungsbefugte nicht nur weitergebildet hat, sondern der
Weiterzubildende die Fahigkeit erreicht hat, das Fachgebiet selbstandig zu
vertreten. Folglich muss vorausgesetzt werden, dass der anleitende erfah-
rene Anwender dem angeleiteten Neu-Anwender bescheinigt, dass er —
entsprechend der individuellen Lernkurve — die Féahigkeit erreicht hat, das
Thulium-Laser-Verfahren selbstandig einzusetzen. Schliel3lich fragt sich,
wozu die Hospitation dienen soll, wenn die Unterweisungen und Anleitun-
gen stattgefunden haben.

Auch die Formulierungen der Position B sind nicht zwingend logisch: Dies
gilt insbesondere fir die Forderung einer ,selbstandigen und erfolgreichen

ist zu vermuten, dass sich nicht alle
Urologen trotz der Erbringung der in
der Weiterbildungsordnung vorge-
schriebenen  operativen  Eingriffe
nach Bestehen der Facharztprifung
gleichermalRen als uneingeschrankt
in der Lage sehen, TUR-Ps eigen-
verantwortlich und mit groRer Sicher-
heit durchzufuhren.

Die Verbindung von “im Beisein” und
“unter Anleitung” zu formulieren er-
scheint als sinnvoll, da Anleitung
durchaus ohne Beisein erfolgen
kann, insbesondere mit Hilfe aktuel-
ler Bildubertragungsmaglichkeiten.

Der im Beschlussentwurf von DKG
und PatV vorgesehene Ablauf von
zunachst einer Hospitation in der
Institution des Tutors, bei der erste
Anschauungen der Methode gewon-
nen werden koénnen und dann der
Erbringung der Leistung im eigenen
Hause unter Anleitung und im Bei-
sein des Tutors entspricht dem Vor-
gehen, wie es in der Expertenanho-
rung von den Experten einhellig vor-
geschlagen wurde. Der vom Stel-
lungnehmenden vorgeschlagene
Nachweis des Tutors, dass die Anlei-
tung erfolgreich gewesen sei, wird
jedoch als rechtlich kritisch angese-
hen, da ein solcher Nachweis nicht
mit der Fortbildungshoheit der Arzte-
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Inst./
Org.

Anderungsvor-
schlag / Kommen-
tar

Begrindung

Bewertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

jenigen der selb-
stéandige Einsatz
des Verfahrens
zugebilligt, der zum
selbstandigen Ein-
satz beféhigt ist.

Davon abgesehen
sei darauf hinge-
wiesen, dass ich
unverandert von
einer Gultigkeit der
Quialitatssiche-
rungsmalnahmen
einschlieBlich  der
Anforderungen an
die Strukturqualitat
gleichermalRen fir
privat wie gesetzli-
che krankenversi-
cherte Personen
ausgehe, wie in
§137 SGB V vor-
gesehen.

Anwendung®. Denn es bleibt unklar, was eine erfolgreiche Anwendung sein
soll und mit welchen Kriterien der Erfolg nachgewiesen wer-den soll. Au-
Rerdem lasst Position unbericksichtigt, dass die Experten einhellig die Un-
terweisung in die Gerate etc. voraussetzen, wobei auch nach 50 Anwen-
dungen des Verfahrens ohne vorherige angemessene Unterweisung (und
Anleitung) zumindest theoretisch und formallogisch die Gefahr der
Falschanwendung mit entsprechenden Risiken fur den Patienten bestehen
bleibt. Die Festlegung einer Mindestzahl von 50 (bzw. 20 plus 30 HoLEP)
bleibt willkiirlich, wenn sie auch empirisch gestiitzt ist, indem sie die indivi-
duelle Variabilitat der Lernkurve ignoriert.

Im Ergebnis schlage ich deshalb folgende Anforderungen an die Struktur-
qualitat der TMLEP durchfiihrenden Arzte vor:

(Hinweis: Der hier urspringliche genannte Vorschlag wurde in die Spalte
<Anderungsvorschlag / Kommentar> verschoben)

kammern in Einklang zu bringen ist.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Die Diskussion Uber die Operationa-
lisierung des Begriffes ,erfolgreich”
wurde in AG und UA-MB bereits ge-
fihrt. Man einigte sich damals da-
rauf, dass die Formulierung ,selb-
sténdig erfolgreich* ,unter Anleitung
selbsténdig und vollstandig” bedeu-
tet. Auf ,Vollstindigkeit® kann ge-
schlossen werden, wenn in der Op-
Dokumentation kein Wechsel auf ein
anderes Op-Verfahren dokumentiert
ist.

Eine Einweisung in die Geratetechnik
von Herstellerseite ist bei Aufstellung
des Gerates Standard. Der Nachweis
einer solchen wird deshalb als nicht
notig angesehen.

Die Festlegung der Anzahl 50
TmLEP bzw. 20 TmLEP und 30
HoLEP wird in den tragenden Grin-
den ausfihrlich begrundet.

Keine Ande-
rung des
Beschlusses
von GKV-SV
| KBV erfor-
derlich
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B-4.2 Teilnehmer der Anh6érung am 31. Januar 2013
Teilnehmer fur die Firma LISA laser products OHG:

Herr Dr. med. Bach
Herr Dr. rer. nat. Teichmann

Teilnehmer fir die StarMedTec GmbH:;:

Herr Dr. Falkenstein

B-4.3 Auswertung der mundlichen Stellungnahmen

Die mundlichen Ausfihrungen wurden anhand eines Wortprotokolls in einem ersten Schritt danach gepriift, ob sie Inhalte enthalten, die sich auf
die zur Stellungnahme gestellten Inhalte beziehen (das Wortprotokoll ist in einer Anlage zur dieser Dokumentation abgebildet). Alle Ausfihrungen,
fur die dies sicher verneint werden konnte, wurden keiner gesonderten Auswertung im Rahmen der Dokumentation des aktuellen Stellungnahme-
verfahrens zugefuhrt. Fir die verbleibenden Wortbeitrdge wurde in einem zweiten Schritt geprift, ob sie die Inhalte der abgegebenen schriftlichen
Stellungnahmen wiederholen. Sofern dies sicher bejaht werden konnte, wurden sie ebenfalls keiner gesonderten Auswertung zugefihrt (s. 1. Kapi-
tel § 13 Abs. 3 Satz 4 VerfO).

Alle verbleibenden Wortbeitrdge sind in der nhachstehenden Tabelle ausgewertet.

Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-
Org. entwurf
LISA Die Firma LISA laser products hat unter den Thulium-Laser-Anwendern in | Position DKG / PatV (= Position A)
laser Deutscﬁl.anwd_ elnehs_,_chrlfthgheEefrag(tjmg _%ema_cht. Wlli haien hera_usdzube!lfﬁn}men Die von “LISA laser products” durchgefiihrte Befra- | Im Beschluss-
zro- \\/(i\réuﬁ t llae .Sg atéerrw] Igl nwden (érplsre' e,)'g\?\?.eh ebrn qrve[)mlt Elm d diium- gung vermittelt einen Eindruck, wie die Einarbeitung | entwurf von
ucts ; -Aaser del irl N aGr; tj/ng d.er 6 elhn .b |r25a Ien 'g Peutsc and zurzeit | i, qas TmLEP-Verfahren in der Realitat vonstatten- | DKG/PatV
elneD.nwenA erzan’ von - h qnh |'ese\;1V 5 a er;" I;I? sfo “8 rozent, gegntwor- geht. Diese Information lag dem G-BA bisher nicht | sind keine
LEL |ﬁse .ntvvlorte'r molc te hICh im Weiteren ,Rucklaufer” nennen. 38 Prozent | . \nq ist insofern relevant, als sie die Realitat im | Anderungen
etrachten wir als eine relativ hohe Quote. medizinischen Alltag widerspiegelt, in der die Sorg- | vorzunehmen.

Von diesen 38 Prozent setzen 72 Prozent die Anforderungen der Position A vo-
raus. Das heil3t, sie haben, bevor sie sich mit der Thulium-Enukleation in ihrem
Krankenhaus beschéftigt haben, Fortbildungen besucht und haben auch hospi-
tiert. Von den Rucklaufern haben 46 die Enukleation als ihr Verfahren ausgewabhlt,
48 Prozent hatten Vorerfahrungen mit anderen Lasern, die Halfte davon mit dem

faltspflicht, zu der jede Arztin/jeder Arzt verpflichtet
ist, das geeignete Vorgehen vorgibt. Diese Realitat
stitzt nachhaltig den bestehenden Beschlussent-
wurf von DKG/PatV und lasst eine Mindestmenge
von 50 als nicht gerechtfertigt erscheinen.
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Inst. /
Org.

Einwande / Anderungsvorschlage

Holmium-Laser. Allerdings sagen 74 Prozent der Rucklaufer, dass Vorerfahrun-
gen mit anderen Lasern wie zum Beispiel mit dem Holmium-Laser nicht erforder-
lich sind, um dieses Verfahren mit dem Thulium-Laser erfolgreich zu erlernen. Im
Mittel geben die Anwender an, dass sie bereits nach 24 Fallen ein Leistungsni-
veau erreicht haben. Bevor diese Lernkurve abgeschlossen war, gab es allenfalls
langere OP-Zeiten, allerdings kein Risiko.

Wir haben gefragt: Meinen Sie, dass 50 Félle fur die Qualifizierung erforderlich
sind? Da haben 84 Prozent gesagt: 50 Falle sind zur Qualifizierung ganz gewiss
nicht erforderlich. Die Uberwiegende Mehrheit, ndmlich 92 Prozent, hat gesagt,
das Verfahren, wie wir den Laser bei uns im Krankenhaus eingefiihrt haben, sei
absolut empfehlenswert.

Wir ziehen aus dieser Befragung das Fazit, dass die Argumente der Position A,
namlich Schulung und Fortbildung in Geratetechnik und OP-Verfahren und vor-
hergehende Hospitation, ausreichend sind, wirden allerdings unterstiitzen, dass
die ersten Eingriffe von einem erfahrenen Tutor begleitet werden.
Zusammenfassend: 50 Félle Vorerfahrung, wie die Position B sie verlangt, werden
von den befragten Thulium-Laser-Anwendern in Deutschland mit Gberwiegender
Mehrheit, namlich 84 Prozent, abgelehnt.

Auswertung durch UA MB Beschluss-
entwurf
Position GKV-SV / KBV (= Position B)
Auch wenn sich die Anzahl der Ricklaufer gegen- | Im Beschluss-
Uber der schriftichen Stellungnahme erhéht hat, | entwurf von
bleibt der grundlegende, bereits zuvor erhobene | GKV-SV/KBV
Einwand gultig, dass aufgrund der subjektiven Er- | sind keine
gebnisse einer Befragung von Anwendern nicht auf | Anderungen
den patientenrelevanten Nutzen und den potentiel- | vorzunehmen.

len Schaden fir die Patienten geschlossen werden
kann. Insgesamt ergibt sich kein Anderungsbedarf
fiir den vorliegenden Beschlussentwurf.

LISA
laser
pro-
ducts

Als Nachstes wollte ich auf die Literaturlage eingehen. Hier gibt es die EAU-
Guidelines. Zur Erinnerung: Die EAU ist die Vereinigung der européischen Urolo-
gen. Der Thulium-Laser wird dort alternativ empfohlen. Zum Holmium-Laser wird
gesagt:

... excellent early results obtained with HoLEP ... have not been matched by the
wider use of this technique.

Aus diesem Zitat kann man entnehmen, dass die Thulium-Laser-Behandlung
gleich gut ist wie die HOLEP, aber sie ist leichter zu erlernen.

In dieser ganzen Auseinandersetzung ist meiner Ansicht nach wichtig, zu verste-
hen: Wo sind die Unterschiede zwischen der HoLEP, also der Holmium-Laser-
Enukleation, und der Enukleation der Prostata mit Thulium-Laser? Das mdchte ich
gerne kurz darstellen.

Der Holmium-Laser hebt das Drisengewebe mechanisch von der Kapsel ab.
Deswegen muss der Holmium-Laser entlang der Grenzflache der Prostata einge-
setzt werden. Das Auffinden dieser Grenz-flache ist schwierig. Daraus resultieren
die langere Lernkurve fur den Holmium-Laser und die geringere Verbreitung des

Position DKG / PatV (= Position A)

Die Bewertung der zitierten Literatur sollte an den
entsprechenden Stellen vorgenommen werden,
auch, um Beschlisse bzw. ihre Begriindungen nicht
angreifbar zu machen.

Im Beschluss-
entwurf von
DKG/PatV
sind keine
Anderungen
vorzunehmen.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Die Aussage, dass die Thulium-Laser-Behandlung,
wobei offen bleibt um welche Verfahrensart es sich
dabei handelt, bei leichterer Erlernbarkeit gleich gut
ist wie die HOLEP, ist eine Interpretation des Stel-
lungnehmers, die sich in der EAU-Leitlinie nicht
findet. Aussagen zur vergleichenden Erlernbarkeit
von HoLEP bzw. TmLEP werden dort nicht ge-
macht.

Im Beschluss-
entwurf von
GKV-SV/KBV
sind keine
Anderungen
vorzunehmen.
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Inst. /
Org.

Einwande / Anderungsvorschlage

Auswertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

HoLEP-Verfahrens an sich. Auch das wird in den EAU-Guidelines ausgedrickt.

Eine andere Literaturstelle, die dem Thulium-Laser entgegengehalten wurde, war
ein Kommentar aus den Uro-News von Professor Kuntz. Dieser Kommentar ist ein
wissenschaftlich ungeprifter und in sich widerspriichlicher persénlicher Kommen-
tar von Professor Kuntz in der Zeitschrift Uro-News. Diese hat Ubrigens nicht ein-
mal einen Impact Factor. Dazu kommt, dass sich Professor Kuntz 2010 als Mitau-
tor widerspricht. Er schreibt ndmlich oder: schreibt mit :

... the efficiancy and safety profile of the ... thulium laser ... seems promising, as
it parallels the results of holmium laser resection of the prostate presented by Gill-
ing et al. 10 years ago.

Professor Kuntz liefert kein Argument gegen die Behandlung mit dem Thulium-
Laser, und er liefert kein Argument fiir die von Position B geforderten 50 durchzu-
fuhrenden Falle.

Abschlie3end die letzten Ergebnisse zur Lernkurve. Da ist gerade ein neuer Arti-
kel herausgekommen. Zum einen gibt es einen Artikel von Netsch aus 2012. Er
schreibt:

Auch ein unerfahrener Chirurg kann die Thulium-Laser-Behandlung mit akzeptab-
ler Leistung und ohne Komplikationen sicher ausfuhren ...

Gross, Articles in Press, European Urology, Impact Factor 8,493:

... bei einer Mentor-unterstiitzten Heranfiihrung an das ThuVEP-Verfahren ist eine
kurze personliche Lernkurve mit geringer operationsbegleitender Morbiditat ver-
bunden.

Das Zitat von Kuntz 2006 ist eine Erlauterung des
technischen Verfahrens der HoLEP. Alle hier ange-
fuhrten Publikationen fiigen zu der Tatsache, dass
es keine ausreichende, qualitativ ausreichende
Evidenz zum Vergleich von HoLEP und TmLEP
gibt, keine neue Information hinzu.

Insgesamt ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir den
vorliegenden Beschlussentwurf.

Star-
Med-
Tec

Ich schlieRe mich den Ausfihrungen von Herrn Teichmann vollumfanglich an.
StarMedTec ist noch nicht so lange am Markt wie LISA laser. Deswegen hat sich
bei uns eine grofRe Befragung nicht so dargestellt. Fakt ist aber, dass auch wir bei
der Befragung bei Demo-Stellungen an Kliniken im In- wie im Ausland feststellen,
dass ein endourologisch versierter Facharzt in der Lage ist, vom ersten Anlauf her
das Geréat sicher und kontrolliert einzusetzen, und dass sich hieraus zweifelsohne
schlieRen lasst, dass nach einer Einweisung am Gerdat, nach einer Schulung an
einer entsprechenden Referenzklinik durch entsprechend erfahrene Arzte dieses
Verfahren nach wenigen Patienten sehr schnell sicher durchgefiihrt werden kann.
Es handelt sich hier um ein chirurgisches Gerat, das eine sehr lokalisierte ober-
flachliche Wirkung hat. Das heif3t, der Arzt kann sofort erkennen, was er macht,
und von daher sehr definiert arbeiten. Das ist nicht zu vergleichen mit anderen

Position DKG / PatV (= Position A)

Kein weiterer Aspekt.

Im Beschluss-
entwurf von
DKG/PatV
sind keine
Anderungen
vorzunehmen.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Die miundliche Stellungnahme von StarMedTec
enthalt keine zusatzlichen inhaltlichen Aspekte.

Im Beschluss-
entwurf von
GKV-SV/KBV
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Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-
Org. entwurf
Geraten, die eine groRRe Tiefenwirkung haben, wo man gar nicht sieht, was pas- sind keine
siert. Von daher schliee ich mich den Ausfilhrungen von Herrn Teichmann voll- Anderungen
umfanglich an. vorzunehmen.
LISA (Auf die Frage: Wie hoch wirden Sie den Impact Factor von dieser Anwenderbe- | Position DKG / PatV (= Position A)
laser fragung veranschlagen?) Die nicht sachdienliche Provokation des arglosen | Im Beschluss-
pro- Null. Etwas anderes stand uns aber nicht zur Verfugung in der Kiirze der Zeit und | ynd benevolenten Stellungnehmers erbrachte er- | entwurf von
ducts | mit den Mitteln, die wir hatten. wartungsgemaR inhaltlich keine neuen Erkenntnis- | DKG/PatV
(Auf die Frage: Sie haben von einem Rucklauf von 38 gesprochen. Waren das | se. sind keine
Institutionen oder Prozente?) Anderungen
Es waren Prozente. 25 haben geantwortet. Alle diese haben auch gesagt, dass vorzunehmen.
sie bereit sind, mit Namen ver6ffentlicht zu werden. Position GKV-SV / KBV (= Position B)
(Auf die Frage: Sie hapen berichtgt, dass 48 Prozent derer, die geantwortet ha- Es gilt hier das bereits oben zur mandlichen Stel- | Im Beschluss-
bgn, Vo.rerfahrunger.l mit dem HoImlum-La.S(.ar hatte-n.) L lungnahme von LISA laser products Geschriebene. | entwurf von
Nicht mit dem Holmium-Laser, sondern mit irgendeinem anderen Laser. Die Halfte GKV-SV/KBV
davon etwa hatte Vorerfahrung mit dem Holmium-Laser. sind keine
(Auf die Frage: Wissen Sie, bei wie vielen Patienten sie Vorerfahrung hatten? Anderungen
Anders herum gefragt: Hatten diejenigen die Voraussetzung 50 Féalle - 30 Holmi- vorzunehmen.
um und 20 mit der neuen Methode - erfiillt, oder hatten sie diese Voraussetzung
trotz dieser Vorgabe nicht erfullt?)
Es gibt eine breite Streuung. Die Zahlen kann ich Ihnen liefern. Aber ich habe sie
nicht prasent. Ich misste sie nachschauen.
(Auf die Frage: Sie hatten in lhrer schriftlichen Stellungnahme auf die Anwender-
befragung hingewiesen und dazu ausgefihrt. Haben Sie uns heute eine substan-
zielle Erganzung zu diesem schriftlichen Vortrag dargeboten?)
Ja, das habe ich gemacht, und zwar in der Hauptsache dadurch, dass die Zahl
der Rucklaufer erheblich gewachsen ist. Der erste Termin zur Abgabe lag am
Anfang der Ferienzeit. Ich glaube, wir hatten damals etwa funf Ricklaufer. Wir
haben nachgesetzt, haben nachtelefoniert. Dann sind es insgesamt 25 geworden.
Die Hauptsache ist eigentlich, auch wenn der Impact Factor sicherlich null ist,
dass sich die Statistik verbessert hat. Wenn man 69 oder 65 Installationen hat und
davon 25 substanziell geantwortet haben und auch einverstanden sind, dass das
veroffentlicht wird, dann ist das eigentlich kein schlechtes Ergebnis.
LISA (Auf die Frage: Haben Sie Erfahrung, ob man definieren kénnte, was eine Hospi- | Position DKG / PatV (= Position A)
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Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-
Org. entwurf
laser tation ist? Konnte man sagen, es mussten durchschnittlich so und so viele Laser- | Dje Ausfilhrungen von Prof. Bach fiir LISA laser | Im Beschluss-
pro- verfahren unter einem erfahrenen Tutor selbststandig durchgefihrt werden? Ware | products verdeutlichen nochmals sehr klar, wie die | entwurf von
ducts | das vielleicht eine Mdglichkeit eines Kompromisses? Oder haben Sie Erfahrung, | peiden Beschlussentwiirfe zur Qualifikation der | DKG/PatV
dass man sagen kann: Es ware ein Mittelweg? Oder gibt es da keine Erfahrun- | TmLEP-Anwender zu bewerten sind. Die Mindest- | sind keine
gen? Ich meine, 75 Prozent von den 25 Anwendern haben im Prinzip eine Hospi- | menge von 50 durchzufiihrenden Prozeduren hat | Anderungen
tation durchgefihrt.) nicht nur bekanntermaRen keine wissenschaftliche | vorzunehmen.

Vielleicht kann ich darauf antworten; denn ich glaube, dass von diesen 75 Prozent
Uber 90 Prozent bei uns in der Klinik waren. Die Hospitation luft in der Regel so
ab, dass arztliche Kollegen, die Interesse an solch einem Lasersystem haben, ein
bis zwei Tage zu uns in die Klinik kommen, je nachdem, wie sie es einrichten
kénnen, und sich entsprechend Operationen bei uns ansehen, Fragen stellen: Wo
sind die Stolperstricke, worauf muss man aufpassen, worauf muss man achten?
Im weiteren Verlauf ist es in der Regel so, gerade wenn es angefragt wird, das ist
leider nicht bei allen so, dass ich oder mein ehemaliger Chef in diese Klinik gefah-
ren sind und den Kollegen zwei bis drei Tage vor Ort begleitet haben. Beispielhaft
kann ich sagen: Herr Professor Stockle von der Universitat des Saarlandes war im
Unterausschuss als Experte mit dabei. Nach dieser Beratung im Unterausschuss
war Herr Stockle bei uns, hat sich das angesehen und hat dann fir seine Klinik
selber einen solchen Laser erworben. Ich war drei Tage da. Die erste Operation
habe ich gemacht, dann habe ich mit Herrn Stéckle zusammen Operationen ge-
macht. Somit wird das Verfahren auch dort in der Zwischenzeit eingesetzt.
Vielleicht erlauben Sie mir noch einen kurzen Kommentar. Wir diskutieren hier
Uber den Mindestwert von 50 Fallen, die man machen muss. Ich bin Anwender,
und ich hefte mir auf die Fahnen, der Erste weltweit zu sein, der diese Laser-
Enukleation mit dem Thulium-Laser gemacht hat. Das ist nicht nur mein wissen-
schaftlicher und Klinischer Schwerpunkt, sondern das ist ein Verfahren, das wir
tatsachlich in Barmbek entwickelt und weiterentwickelt und auch weiterverbreitet
haben. Mir ist unklar, woher die Forderung nach 50 Fallen kommt. Gucken wir die
tagliche Praxis in meiner Klinik an - inzwischen habe ich eine eigene Klinik -; ich
habe Assistenten, zu denen ich nach fuinf Operationen, ohne mit der Wim-per zu
zucken, Verwandte hinschicken wirde. Ich habe aber auch Operateure, zu denen
ich nach 500 Operationen immer noch keinen schicken wirde. Auch das muss
man ganz klar sagen. Eine Lernkurve bei operativen Verfahren ist etwas unglaub-
lich Individuelles. Aus meiner Erfahrung kann ich sagen: Es ist fast nicht méglich,
das an einer Zahl x festzumachen.

Grundlage, sondern entbehrt auch jeden realen
Bezug zur Praxis der operativen Ausbildung, wie
sie von Prof. Bach hier stellvertretend fur die opera-
tiven Facher ausgefuhrt wurde. Als noch gravieren-
der ist jedoch anzusehen, dass im Falle einer Ab-
lehnung des Beschlussentwurfs von DKG/PatV die
Chance verpasst wirde, eine innovative und aus-
gesprochen praxisgerechte Moglichkeit, wie man
sich den Qualifikationsanforderungen im Sinne
einer groRtmobglichen Patientensicherheit seitens
des G-BA nahern konnte, zu realisieren. Die undif-
ferenzierte und medizinisch nicht begrindete For-
derung nach einer Mindestmenge von vorab zu
erbringenden Prozeduren wirde ihr Ziel der An-
wendungsbegrenzung wabhrscheinlich erreichen,
zum Wohle der Patienten gereicht sie sicher nicht.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Es ergibt sich kein Anderungsbedarf fiir den vorlie-
genden Beschlussentwurf. Die Unklarheiten, wie
die Rolle einer Hospitation fur die Ausbildung, wie
ein Mentoring und der Mentor selbst zu definieren
sind, um bei einem neuen Verfahren den patienten-
relevanten Nutzen und die Verhitung von Schaden
sicherzustellen, bleiben offen.

Deutlich wird aber auch, dass es sich bei den be-
richteten guten Erfahrungen zur TmLEP um Erfah-
rungen handelt, die wesentlich an einem Zentrum
gesammelt wurden, an dem eine begrenzte Anzahl
von Operateuren mit hoher Fallzahl im dreistelligen

Im Beschluss-
entwurf von
GKV-SV/KBV
sind keine
Anderungen
vorzunehmen.
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Auswertung durch UA MB

Beschluss-
entwurf

Was weiter bei der Lernkurve wichtig ist: Der Lernprozess ist nicht irgendwann
vorbei. Ich habe tGber 600 Thulium-Laser-Enukleationen gemacht. Ich habe immer
noch das Gefuhl, dass ich immer wieder einmal Punkte finde, wo ich denke: Da
kann man etwas besser machen. Auch das muss man im Hinterkopf behalten.
Was wir machen das ist ein chirurgisches Prinzip nicht nur in der Urologie, son-
dern allgemein in chirurgischen Fachern: Wir bilden unsere Assistenten, salopp
formuliert, nach der Methode aus. Sie kennen das alle: See one, do one, teach
one. Zum GIluck ist es nicht nur je einer. Wir bilden die Assistenten aus, indem wir
sie das angucken lassen, indem wir ihnen sagen, was wir machen, warum wir es
machen. Wir bilden sie aus, indem wir sie bei dieser Operation begleiten. Wenn
sie das konnen und ich als Klinikchef sicher bin, dass mein Operateur den Patien-
ten nicht gefahrdet, lasse ich ihn alleine laufen.

In die gleiche Kerbe schlagt das Mentoring-Programm. Das heif3t, wir bieten erfah-
renen Operateuren - kein Chefarzt schickt seinen jlingsten Assistenten; das will
keiner seinen Patienten antun, das kann auch keiner seinen Zuweisern gegentiber
verantworten, muss man auch einmal ehrlich sagen mit diesem Mentoring-
Programm die Option, sich ein Operationsverfahren anzusehen und dieses Ope-
rationsverfahren in ihrer Klinik unterstitzt, wenn sie das wollen, zu Ubernehmen.
Ich glaube, das ist ein ganz attraktiver Ansatz. Ich finde, es ist eigentlich eine ganz
spannende Gelegenheit, hier Giber solch einen Ausschuss dieses Lernkonzept und
Ausbildungskonzept in die Kliniken zu bringen. Wie war es bisher? Bisher ist man
losgegangen, hat sich irgendeine neue Maschine gekauft und hat sie eingesetzt.
Sie haben hier die Moglichkeit, tatsachlich die Qualitat der chirurgischen Ausbil-
dung zu verbessern. Aber ich glaube, das erreicht man nicht mit 50 Fallen, son-
dern das erreicht man Uber ein verninftiges Mentoring.

Was fir mich ein ganz wichtiger Punkt ist: Hier wird die Thulium-Enukleation im-
mer mit der Holmium-Enukleation verglichen. Herr Kuntz hat sein Leben lang
Holmium-Enukleation gemacht. Kurz vor seiner Rente kommt ein neues Verfah-
ren, das leichter zu lernen und genauso gut ist, mit einem Beitrag aus den Uro-
News zitiert. Wenn die Uro-News im Fernsehen wéren, musste ,Dauerwerbesen-
dung” eingeblendet sein. Es ist kein wissenschaftliches Blatt, es ist ein Werbe-
blatt.

Unabhangig davon méchte ich versuchen, Ihnen klarzumachen, wo der Unter-
schied zwischen einer Thulium- und einer Holmium-Enukleation ist und warum die
Thulium-Enukleation leichter ist. Der Holmium-Laser arbeitet gepulst, wie ein

Bereich den Eingriff durchfiihrt oder ihre Mitarbeiter
dazu anleitet.
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Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-
Org. entwurf
Presslufthammer, der Thulium-Laser kontinuierlich. Jetzt méchte ich Ihre Fantasie
hereinnehmen. Stellen Sie sich eine Orange vor, in der Mitte durchgeschnitten,
innen das Fruchtfleisch das ist die gutartige Prostata-VergroRerung, auflen die
Schale, das ist die Kapsel. Um zu enukleieren, miissen Sie den Laser in diese
dinne weilBe fisselige Schicht zwischen Fruchtfleisch und Schale der Orange
bekommen. Mit dem Holmium-Laser kdnnen Sie das Verfahren effektiv nur ma-
chen, wenn Sie in der beim Menschen einen knappen Millimeter dicken fisseligen
weiRen Schicht, in diesem Faserring sind. Der Vorteil beim Thulium-Laser ist:
Wenn Sie sich an diese Schicht noch nicht herantrauen, sie noch nicht finden,
kénnen Sie auch effektiv im Frucht-fleisch schneiden und kénnen spéter noch
einmal eine zweite Schicht machen, wenn Sie sehen, dass noch nicht ausrei-
chend viel Gewebe entfernt ist. Das ist der Unterschied. Das macht das mit dem
Thulium-Laser einfacher.
LISA (Auf die Frage: Wenn Sie als Mentor das jemandem erklaren, und Sie merken, der | Position DKG / PatV (= Position A)
laser holpert bei seinen ersten zwei Versuchen, sagen Sie dem dann: Sie brauchen Keine neuen Aspekte. Im Beschluss-
pro- noch einen dritten Versuch, oder lassen Sie ihn dann einfach alleine basteln? Das entwurf von
ducts | ist die Frage. Mein Vorschlag war, dass ein erfahrener Ausbilder quasi schriftlich DKG/PatV
bestatigt: Der kann es jetzt.) sind keine
In meiner Klinik ist es relativ einfach. Beim externen Operateur - da gebe ich Anderungen
Ihnen absolut recht - wird es sicherlich schwieriger, gerade wenn es zum Beispiel vorzunehmen.
der Préasident der Deutschen Gesellschaft fiir Urologie ist. Dann muss ich mir - —
schon gut tiberlegen, wie aggressiv ich bin. Aber dieses Recht nehme ich mir | POSition GKV-SV/KBV (= Position B)
durchaus. Ich kann keinem Operateur vorschreiben, dass er ein bestimmtes Ver- | Siehe vorangegangener Kommentar. Im Beschluss-
fahren nicht anwenden darf. Diese Position habe ich au3erhalb meiner Klinik gar entwurf von
nicht. Es gibt weltweit wahrscheinlich wenige Leute, die mehr Thulium-Laser- GKV-SV/KBV
Enukleationen gemacht haben als ich. Da nehme ich mir durchaus das Recht, sind keine
jemandem zu sagen: Ich wirde an lhrer Stelle nur mit den ganz kleinen Prostatae Anderungen
anfangen. Oder: Ich komme auch gerne wieder. vorzunehmen.
LISA (Auf die Frage: Herr Bach, konnten Sie sich vorstellen, wenn in einer solchen | Position DKG / PatV (= Position A)
laser Richtlinie eine Mindestmenge steht - unabhéngig davon, ob es 50 oder eine ande- Frage und Antwort machen die Abwegigkeit einer | Im Beschluss-
pro- re Zahl ware, dass Sie sich als Chefarzt davon entbunden fihlten, bei Ihren Assis- Forderung nach einer Mindestmenge von 50 er- | entwurf von
ducts | tenten zu schauen, ob sie das Verfahren konnen oder nicht, dass Ihnen ein Assis- | p.o hten Prozeduren nochmals sehr deutlich. DKG/PatV
tent quasi sagt: Ich habe 20 oder 30 erbracht, und Sie dann sagen kdnnen: Okay, sind keine
dann konnen Sie machen, unabhangig davon, welche Leistung er personlich er- Anderungen
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Inst./ | Einwande / Anderungsvorschlage Auswertung durch UA MB Beschluss-
Org. entwurf
bringt?) vorzunehmen.
Nein, auf gar keinen Fall. Man kann es ja auf die Spitze treiben und fragen: Kann | pgsition GKV-SV / KBV (= Position B)
er das einfordern, wenn er 30 Falle gemacht hat? Kann er dann sagen: Ich habe —;
das jetzt gemacht, ich darf das jetzt? Nein, eine Lernkurve ist etwas extrem Indivi- | SIEN€ vorangegangener Kommentar. Im Beschluss-
duelles. Es gibt auch Leute, die sich fir chirurgische Fécher entscheiden, die dort entwurf von
nichts zu suchen gehabt hatten. Das muss man so sagen. grlf(;/-kagglsv
Anderungen
vorzunehmen.
LISA (Auf die Frage: Wenn man den Wert der individuellen Einschatzung der Fahigkeit | Position DKG / PatV (= Position A)
laser eines anderen auf einem zweifellos hohen eigenen Kenntnisniveau hat und das | g4 gieser Fragestellung wurde nicht bedacht, wer | Im Beschluss-
pro- selber einschatzen kann, kann ich das gut subjektiv nachvollziehen. Die Frage, der Adressat ist. da Prof. Bach als Hauptprotag,onist entwurf von
ducts | die sich mir stellt - Sie haben von einem Erfahrenen gesprochen, der den anderen dieser Methodii< darauf naturgemaB nicht ange- | DKG/PatV
anleitet: Wen wirden Sie denn als an-deren Erfahrenen akzeptieren, ohne selbst messen antworten kann. Die Frage hat jedoch auch | sind keine
geguckt zu haben, wie gut er das macht, wie wirden Sie sich dieser Frage anna- wenig Bezug zur Realitat im medizinischen Alltag. | Anderungen
hern? Denn wir werden nicht davon ausgehen kdnnen, dass jeder, der eine Thuli- Zwar ist leider durchaus vorstellbar, dass jemand | vorzunehmen.

um-Laser-Enukleation versucht anzuwenden, sich vorher von Ihnen ein Attest hat
abholen kénnen, dass er das kann, sondern es wird auch andere geben, die sich
zutrauen, das beurteilen zu kénnen. Wen wirden Sie dann als jemanden akzep-
tieren, der einem Anfanger, einem Assistenten bescheinigen kann, das zu kon-
nen, nachdem er zugeguckt hat? Sprich: Wie wirden Sie ein solches eher abs-
traktes Niveau, wenn Sie nicht von sich selber ausgehen, versuchen wollen zu
greifen?)

Das ist eine Frage, die wir schon beim letzten Mal ausfihrlich diskutiert haben.
Das ist natirlich relativ schwierig, sagen wir einmal so. Als Chefarzt bin ich in der
Verantwortung, in meiner Klinik einzuschatzen, ob meine Operateure die Patien-
ten so behandeln kénnen, ohne sie zu gefahrden. Dazu gehdrt, dass ich seit vie-
len Jahren Urologie mache, seit vielen Jahren operiere und seit vielen Jahren
andere Leute operieren sehe und Uber die Jahre einen gewissen Erfahrungs-
schatz aufgebaut habe. Erfahrung ist etwas, was ganz schwer zu quantifizieren
ist. Das ist sicher ein Problem. Wir haben damals auch schon daruber diskutiert,
wie man festlegen kann, wer Experte ist, wer festlegt, wer Experte ist. Ich bin si-
cher nicht schlauer als damals. Ich weil3 nicht, ob Sie mir im Gegensatz zu damals
sagen konnen, wie wir Erfahrung quantifizieren und qualifizieren wollen.

eine Prozedur durchfuhrt, fir die er nicht am besten
geeignet ist; die Wahrscheinlichkeit aber, dass ein
solcher sich anbietet, als Tutor zur Verfligung zu
stehen, ist jedoch auf3erst gering, da er die Gefahr
sehen wird, sich in seiner Unvollkommenheit zu
entlarven.

Position GKV-SV / KBV (= Position B)

Siehe vorangegangener Kommentar.

Im Beschluss-
entwurf von
GKV-SV/KBV
sind keine
Anderungen
vorzunehmen.
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B-5 Wirdigung der Stellungnahmen

B-5.1 Position DKG / PatV

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.

B-5.2 Position GKV-SV/KBV

Aufgrund der vorgetragenen Argumente zu den zur Stellungnahme gestellten Beschlussin-
halten ergibt sich keine Notwendigkeit zu Anderungen im Beschlussentwurf.
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C Burokratiekostenermittiung

Vorschlag GF: Sobald entschieden ist, welchem Beschlussentwurf das Plenum zustimmt,
wird die Uberschrift der zutreffenden Biirokratiekostenermittiung gedndert in: Biirokratiekos-
tenermittlung zum Beschluss des G-BA vom TT. Monat JJJJ.

C-1 Burokratiekostenermittiung zum Beschlussentwurf von GKV-
SV /KBV

Seit 7. September 2012 sind bei Beschlissen des G-BA die zu erwartenden Bulrokratiekos-
ten zu ermitteln (1. Kapitel 8 5a VerfO). Im vorliegenden Fall der Festlegung der Mindestqua-
lifikation fur die Qualitatssicherung der TmLEP waren die Beschlussentwiirfe bereits in Teilen
im Jahr 2011 vom Plenum beschlossen worden und somit fertiggestellt bevor die VerfO-
Anderung, welche zur BKE verpflichtet, in Kraft trat. Die BKE wurde deshalb nur fir die noch
nicht beschlossenen Anteile des Beschlussentwurfes (Nachweis der Mindesterfahrungswer-
te) durchgefihrt.

Die BKE fur die genannte Informationspflicht erfolgt in zwei Stufen, indem zwei getrennte
Berechnungen angestellt werden. Die erste Berechnung bezieht sich auf die zu erwartenden
Birokratiekosten im ersten Geltungsjahr des Beschlusses, die zweite Berechnung bezieht
sich auf die beiden Folgejahre, also das zweite und dritte Jahr der Geltung des Beschlusses.

Diese Aufspaltung resultiert aus der Annahme, dass im ersten Jahr samtliche 100 einschla-
gigen Krankenh&user sich mit der Richtlinie befassen und versuchen die nétigen Nachweise
zu erbringen. Dieses wird nach Abschatzung der Experten lediglich bei einem Drittel der
Hauser auch im ersten Anlauf gelingen. In den Jahren 2 und 3 der Richtlinie wird sodann
jeweils ein weiteres Drittel nachziehen kénnen. Nach Ablauf von drei Jahren werden alle
H&auser den Nachweis erbracht haben und keine weiteren Birokratiekosten in nennenswer-
tem Umfang entstehen.

Fur die Ermittlung bedeutet dies ein zweistufiges Verfahren. Im ersten Jahr werden alle Hau-
ser der Informationspflicht insofern nachkommen, als sie die Einarbeitung in die Informati-
onspflicht und die Beschaffung der einschlagigen Daten — soweit vorhanden — leisten. Des
Weiteren wird angenommen, dass von diesen 100 im ersten Jahr lediglich ca. 1/3 am Ende
den erforderlichen Nachweis tatsachlich erbringen kann. Es wird erwartet, dass die Ubrigen
Krankenhauser verteilt auf die beiden Folgejahre (zu jeweils ca. 1/3) den Nachweis mit zeitli-
cher Verzdgerung ebenfalls erbringen, so dass fir das erste Jahr die Fallzahl 100 sowie fir
die beiden folgenden Jahre jeweils die Fallzahl 34 herangezogen wird.

C-1.1 BKE fiur das erste Jahr

Um die hinter dem gestuften Verfahren stehenden Differenzierungen abbilden zu kénnen
wird hier nicht auf das vereinfachte sondern das spezielle Ermittlungsverfahren zurtickgegrif-
fen. Fur die resultierenden Informationspflichten wird dabei davon ausgegangen, dass drei
der dort aufgefihrten Unterklassifikationen nach dem Standard-Kostenmodell (SKM) zum
Tragen kommen:

a) Einarbeitung in die Informationspflicht, als kursorischer Uberblick von einfacher Art (3
Minuten nach dem SKM)

b) Datenbeschaffung, als komplexe Aufgabe im Umfang von 120 Minuten nach dem
SKM.

c) Fur die Gruppen, die die Hirde des Nachweises schaffen, schlief3t sich sodann das
Ausfillen des Formulars an (1/3 der Hauser). Die Abstufungen dieses Prozessschrit-
tes sehen fur eine komplexe Aufgabe 30 Minuten vor, fir eine mittlere Aufgabe 7 Mi-
nuten. Ersteres wurde flir diese Formularanforderung als zu hoch, letzteres fiir ein
erstmaliges Befassen als zu gering angesehen. Ein individueller Umfang von 15 Mi-
nuten erscheint den realen Gegebenheiten eher Rechnung zu tragen. Daher wurde
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dieser Wert aufgenommen als gemittelte Grof3e Uber alle Hauser von 5 Minuten (1/3
von 15 Minuten).

Fir die Frage der dahinterliegenden Personalkosten bestand Einigkeit dahingehend,
dass a) und c) durch den Arzt erfolgen mussen. Die Durchfuhrung der Datenbeschaffung
ist noch dahingehend offen, ob diese delegierbar auf ein mittleres Qualifikationsniveau ist
oder ob diese durch den Arzt selbst erfolgen muss.

Fur den ersten Fall (mittleres Qualifikationsniveau) bedeutet dies, dass im ersten Jahr ein
Gesamtaufwand im Sinne des SKM erfolgt, der € 6.969,00 betragt. Fir den zweiten Fall

(hohes Qualifikationsniveau bei der Datenbeschaffung bedeutet dies € 10.709.

Kalkulationstabelle Variante 1 (mittleres Qualifikationsniveau bei Datenbeschaffung)

Zeitwert- Indivi- | Min | Stan- Zeit Sind  Daten | Wenn Far Durchfiih- Lohn- Lohn-
beschrei- duelle dardum | wert | bereits in | Ja, zu | Bereich rungsperson kosten | kosten
bung Min. fang ahnlichen wel- relevan- pro der
Ja/ Meldungen chem te Minu- Stun- Teilein
Nein) erfasst? (Ja/ | Anteil? ten de lein-
Nein) heit
Einarbeitung | Nein einfach 3 Nein 3 StaBU Ge- | 50,20 2,51
in die Infor- sundheitswe-
mations- sen  generell
pflicht (hohesQualifi-
kationsniveau)
Beschaffung | Nein komplex | 120 Nein 120 StaBU Ge- | 31,50 63,00
der Daten sundheitswe-
sen generell
(mittleres
Qualifikations-
niveau)
Formulare JA 5 mittel 7 Nein 5 StaBU Ge- | 50,20 4,18
ausfullen, sundheitswe-
Beschrif- sen generell
tung, Kenn- (hohesQualifi-
zeichnung kationsniveau)
Summe 128 69,69
Kalkulationstabelle Variante 2 (hohes Qualifikationsniveau bei Datenbeschaffung)
Zeitwert- Indivi- | Min | Stan- Zeit Sind Daten Wenn Far Durchfiih- Lohn- Lohn-
beschrei- duelle dardum | wert | bereitsin Ja, zu Bereich | rungsperson kosten | kosten
bung Min. fang ahnlichen wel- relevan- pro der
Ja/ Meldungen chem te Minu- Stun- Tei-
Nein) erfasst? (Ja/ Anteil? ten de leinheit
Nein)
Einarbeitung | Nein einfach 3 Nein 3 StaBU Ge- 50,20 2,51
in die Infor- sundheitswe-
mations- sen generell
pflicht (hohesQualifi-
kationsniveau)
Beschaffung | Nein komplex | 120 Nein 120 StaBU Ge- 50,20 100,40
der Daten sundheitswe-
sen generell
(hohes Qualifi-
kationsniveau)
Formulare JA 5 mittel 7 Nein 5 StaBU Ge- 50,20 4,18
ausfullen, sundheitswe-
Beschrif- sen generell
tung, Kenn- (hohesQualifi-
zeichnung kationsniveau)
Summe 128 107,09

C-1.2 BKE fiur die beiden Folgejahre

In den beiden Folgejahren werden Burokratiekosten in Hohe von € 711,28 ermittelt. Diese
ergeben sich aus einer angenommenen Fallzahl von 34 Krankenhdusern und den Kosten
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pro Fall in Hohe von € 20,92. Hierbei erfolgt die Berechnung ebenfalls mittels des speziellen
Verfahrens zur BKE.

Berechnung der Kosten pro Meldefall:

Ebenso wie im ersten Jahr wird nach drei Teilaktivitidten differenziert. Hierbei wird fir die
Einarbeitung in die Informationspflicht von einer einfachen Aktivitat bei einem erforderlichen
hohen Qualifikationsniveau ausgegangen und ein zeitlicher Umfang von 3 Min. veranschlagt.
Fur die Beschaffung der notwendigen Daten wird nun eine Aktivitdt mit nur mehr mittlerer
Komplexitat und erforderlichem hohen Qualifikationsniveau angenommen sowie ein zeitlicher
Umfang von 15 Min. (im Gegensatz zu 120 Min. im ersten Jahr) veranschlagt. Das Ausfiillen
des Formulars entspricht ebenfalls einer Tatigkeit mit mittlerer Komplexitat und erforderli-
chem hohen Qualifikationsniveau und umfasst laut Zeitwerttabelle 7 Min. Die Lohnkosten der
drei Teilaktivitaten belaufen sich folglich in ihrer Summe auf € 20,92.

Zeitwert- Indivi- Min | Stan- Zeit- | Sind  Daten | Wenn Far Durchfiih- Lohn- Lohn-
beschrei- duelle dard- wert | bereits in | Ja, zu | Bereich | rungsperson kosten | kosten
bung Min. umfang ahnlichen wel- relevan- pro der
Ja/ Meldungen chem te Minu- Stun- Teil-
Nein) erfasst?(Ja/ Anteil? ten de einheit
Nein)
Einarbeitung | Nein Einfach 3 Nein 3 StaBU Ge- | 50,2 2,51
in die Infor- sundheitswe-
mations- sen generell
pflicht (hohesQualifi-
kationsniveau)
Beschaffung Nein mittel 15 Nein 15 StaBU Ge- | 50,2 12,55
der Daten sundheitswe-
sen generell
(hohesQualifi-
kationsniveau)
Formulare Nein mittel 7 Nein 7 StaBU Ge- | 50,2 5,86
ausflllen, sundheitswe-
Beschrif- sen generell
tung, Kenn- (hohesQualifi-
zeichnung kationsniveau)
Summe 25 20,92

C-2 Burokratiekostenermittlung zum Beschlussentwurf von DKG / PatV

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. zusatzliche Informationspflichten
fur Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel
VerfoO.

GF: Dieses Kapitel wird nach entsprechender Beschlussfassung erganzt.
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