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20. Oktober 2011 )
Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung zg(gf). Oktober 2011 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmeth@den gemal § 137c des
Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzafng der Beschlussfassung
gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfah{\ ordnung des G-BA (VerfO)

folgenden Beschluss gefasst: O

@%

»Beschluss Gber MaRnahmen zur <2|>|téttssicherung bei
der Enukleation der Prostata mnt?x ulium-Laser (TmLEP)
zur Behandlung des benlgne% ostatasyndroms (BPS)

§1 Grundlage und Zweck des Besch sses

(1) Der G-BA nach 8 91 SG @? setzt im Rahmen der Methodenbewertung zum
Verfahren der Enukleation der Pr ta mittels Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (B die Beschlussfassung gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2 VerfO bis zur% . Dezember 2016 aus.

(2) Die Aussetzung ‘ﬁm gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 VerfO mit
Anforderungen an er\ ualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation
verbunden. \6,(\

3) Der B ﬁss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhaus%;\, welche die in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahren zu Lasten der
gesetzlich rankenkassen erbringen, zu erfullen sind. Die Vorgaben beruhen auf einem
Experte sens.

(4) @QDer Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage 1), die zwischen
K enkassen und Krankenhdusern zusétzlich auf freiwilliger Basis vereinbart werden

\R'énnen.

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

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



§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fir die
Erbringung des in 8 1 Absatz 1 genannten Verfahrens.

83  Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

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

(2) Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Die in der Anlageg@(;ter
Abschnitt B genannten Parameter sind in der Krankenakte zu dokumentieren. 0y
N

Q

84  Anforderungen an optional durchzufihrende ambulante Verlau@éntrollen und
deren Dokumentation N-

(1) Zur Qualitatssicherung sowie zum langerfristigen Erkenntr;iﬁé\/vinn Uber die in §1
Absatz 1 genannten Verfahren kénnen Krankenh&user und Krankeskassen in beiderseitigem
Einvernehmen und auf freiwilliger Basis erganzende Vereinbar«jﬁgen zu Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation abschlieRen. @0

(2) Anforderungen an die Dokumentation der frewlh@ Verlaufskontrollen sowie dafur
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistun édwerden in der Anlage Il zu diesem
Beschluss genannt. Die Anlage ist Bestandteil dieseg;%\eschlusses.

3) Voraussetzung fur die freiwilligen Verlaufs@gntrollen und deren Dokumentation durch
das Krankenhaus ist eine erganzende einbarung zwischen Krankenkasse und
Krankenhaus fur den Leistungsbereic Kdes unter 8§ 1 Absatz 1 genannten
nichtmedikamenttsen lokalen Verfahrens Zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms.
Diese soll angemessene Regelunger@ﬁhr zusatzlichen Vergutung der erganzend ambulant
erbrachten Leistungen des Kranke\q@uses und deren Dokumentation enthalten.

4) Als angemessene Zeitp e flir ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 1, 2 und 5
Jahre nach dem Eingriff mj Qdém in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren an. Fir jeden
Patienten ist soweit ich zu dokumentieren, ob und wann innerhalb der
Nachbeobachtungszeit.@\ em betreffenden Krankenhaus weitere Eingriffe an der Prostata
mit dem gleichen r einem anderen nichtmedikamentdsen Verfahren oder einem
Standardverfahren & (transurethrale Prostataresektion oder Adenomenukleation)
vorgenommen en. Hiervon abweichende Regelungen kénnen von den Krankenkassen
und den Krar&l@héusern getroffen werden.

’bcb
§5 dNachweisverfahren

( "&” Der Nachweis der Erfillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegeniiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemafd Anlage I, Abschnitt A) und ab 2012
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2013, zumindest einmal
jahrlich (gemal? Anlage 1, Abschnitt A und B), zu erbringen. Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefilliten Vordrucks nach Anlage Il als geman Satz



1 erbracht, solange eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage
[l nicht widerlegt.

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefillten Vordruck nach Anlage 11l vor Ort zu
Uberprifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information tber den Grund der Prifung zu Gbermittein.

86 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer Q(\'
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft uqftrltt
mit Ablauf des 31. Dezember 2016 aul3er Kraft.” Q
,\‘b
Die Tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA untqr)qﬁvww g-ba.de
veroffentlicht. ,\‘
)
| &
Berlin, den 21. Marz 2013 3
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http://www.g-ba.de/

Anlage |

Anforderungen an die Strukturqualitat und Dokumentation

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

A Anforderungen an die Strukturqualitéat Q(\'
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Pe;@nal
fur die Behandlung der Patienten zur Verfliigung steht. QQ'
N
B D
Qualifikation des arztlichen Personals 0y

Es durfen nur Arztinnen und Arzte das in § 1 Absatz 1 genannte Ver %n erbringen, die
Uber folgende Qualifikationen verfigen:

e Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum FachaerUr Urologie.

S
e [Vorgaben zu den Erfahrungen mit dem genannten Ve(@ﬁ’ren: nicht besetzt]
Q
)



B

Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu jedem mit
dem in 8§ 1 Absatz 1 genannten Verfahren behandelten Patienten sind hierfir préaoperativ
folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat

Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte, Makrohamaturie)

Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) @(\.
Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht moglich Angabe von Grinden) '?b(\b
Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nicht mbglichcﬁ]gabe
von Grinden) '\o_)
S
(b.

Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationarer Um;&suchung ist zu
dokumentieren:

<

Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) 40
Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich An%aﬁ?von Grinden)
Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Res@ns (falls nicht mdglich Angabe

von Griinden) Q)Qv
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Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen wund deren
Dokumentation

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

&

A Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen . (\6
Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern, sind (%nde
Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufihren: ,\‘b
e Harnstrahlmessung (b‘],Q
e Sonographische Bestimmung des Restharns ,\,Q

(Q‘L
B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontralten

S
Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit dem in 8§ 1 A z 1 genannten Verfahren
behandelten Patienten sind zu den von den Vertrag@hrteien vor Ort vereinbarten
Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Krankenal%@@; dokumentieren:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) c*)(\
e Ergebnis der Harnstrahlmessung (falls nicht n@ch Angabe von Griinden)

e Ergebnis der sonographischen BestimmuQ&es Restharns (falls nicht moglich Angabe
von Griinden) $\>

e Auftreten eines Harnverhalts Q(\'
¢ Reinterventionen unter Angabe\{%\f Verfahren
Q
o3
Das Krankenhaus hat die\(lg@tlmentierten Daten auszuwerten und die Ergebnisse zum Ende
des Aussetzungszeitrau@s im Qualitatsbericht zu publizieren.

\\
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Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum Beschluss Uber MaBnahmen zur Qualitatssicher bei der Enukleation der Prostata
mittels Thulium-Laser (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatas&{ujj oms (BPS)

N

Vv
Selbsteinstufung: O(Q
Die medizinische Einrichtung in -64

N
&
erflllt die Voraussetzungen fir die Erbringung der folgenden Methode: @@9
o Thulium-Laserenukleation (TmLEP) C*)Q
N
Allgemeiner Hinweis: &66
O

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der #Achfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Priifungen dem
Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorz%e’gen.
)



A Anforderungen an die Strukturqualitat

Es dirfen nur Arztinnen und Arzte das in § 1 Absatz 1 genannte Verfahren erbringen, die tiber folgende Qualh;i\hs%nen verfligen:

&

&

e abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin / zum Facharzt fur Urologie (19 trifft zu O | trifft nicht zu O
O .
e [Vorgaben zu den Erfahrungen mit dem genannten Verfahren: nicht besetzt] \QJ trifft zu O | trifft nicht zu O
. | S
B Anforderungen an die Dokumentation Q
Folgende Parameter werden préoperativ in der Krankenakte dokumentiert: \\)96
¢ Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefiihrt hat %OV trifft zu Q | trifft nicht zu O
Qs
e Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte, Mq(lg&ématurie) trifft zu Q | trifft nicht zu O
e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) A\)\\’ trifft zu Q | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich Angabe vorl@i‘fnden) trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns (fg@‘nicht maoglich Angabe von Griinden) trifft zu O | trifft nicht zu O
\Q’Q'
Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationare\g@ntersuchung werden dokumentiert:
Qs
e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) s,\\@’ trifft zu Q | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der Harnstrahimessung (falls nicht Qﬁ&ich Angabe von Griinden) trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der sonographischen Bestimms(u\(’]'é:\des Restharns (falls nicht méglich Angabe von Grinden) trifft zu O | trifft nicht zu O
&
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C Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren Dokumentation 6@{&

C.1  Durchzufuhrende Nachfolgeuntersuchungen é’@o
Folgende Untersuchungen werden zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchgefihrt: ,\"bg
e Harnstrahlmessung n.(.l’Q trifft zu O | trifft nicht zu O
e Sonographische Bestimmung des Restharns ,J\’QJ trifft zu O | trifft nicht zu O
2
C.2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen 406\

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1 Absatz 1 Anlage | genannten V, %ren behandelten Patienten werden zu den von den
Vertragsparteien vor Ort vereinbarten Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Kran@akte dokumentiert:

Ca

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) Q)QJ trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnis der Harnstrahlmessung (falls nicht méglich Angabe von GrUndi{Q‘f\ trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnis der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nic;\t&@"c")glich Angabe von Grinden) trifft zu O | trifft nicht zu O
o Auftreten eines Harnverhalts “\)v trifft zu O | trifft nicht zu O
e Reinterventionen unter Angabe der Verfahren 0" trifft zu O | trifft nicht zu O
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D Unterschriften &
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt: é@o
O
N
Q
v
Q‘b
- N
Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung 6\(1/
"040
W
Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Verwaltungsdirel@)% des Krankenhauses
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