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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Grinde und Beschluss

A-1 Rechtsgrundlage

Gemall 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 Verfahrensordnung (VerfO) kann der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende
Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt
werden konnen, Beschlisse mit der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemall 8§ 137c Funftes Buch des
Sozialgesetzbuches (SGB V) eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaRgabe
erfolgt, dass innerhalb einer vom G-BA hierflr zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens
mittels klinischer Studien geflihrt werden kann. Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen
an die Strukturqualitéat, Prozessqualitit und/oder an die Ergebnisqualitat der
Leistungserbringung gemarR 8§ 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfar
notwendige Dokumentation verbunden werden.

A-2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 19. Dezember 2013 fir die interstitielle Low-Dose-Rate-Brachytherapie
(LDR-Brachytherapie) zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms den
Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemafld 2. Kapitel § 14 Abs. 1
Spiegelstrich 2 VerfO und den zugehdrigen Beschluss Uber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung (QS-Malinahmen) bei interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms gefasst. Der Aussetzungsbeschluss ist am 20. Mérz
2014, die QS-Maflinahmen sind am 1. Juli 2014 in Kraft getreten und bis zum 31. Dezember
2030 guiltig.

A-2.1 Begrundung fur die Anderung des Beschlusses liber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

Der Beschluss uber QS-MalRBnahmen bei interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung
des lokal begrenzten Prostatakarzinoms vom 19. Dezember 2013 umfasst in der Anlage |
Teil A die Anforderungen an die Struktur- und Prozessqualitat. Unter Kapitel (Kap.) Al
werden die Anforderungen an die Qualifikation des arztlichen Personals definiert. Hier sind u.
a. Erfahrungserfordernisse in der Durchfihrung der LDR-Brachytherapie beim
Prostatakarzinom festgelegt.

Der UA MB hat ihm zugegangene Hinweise auf praktische Umsetzungsschwierigkeiten einer
in der Anlage | geregelten Qualifikationsvorgabe betreffend die erforderliche Vorerfahrung in
der Brachytherapie beim Prostatakarzinom zum Anlass genommen, diese Regelungen zu
Uberprufen. Nach Feststellung der Begrindetheit dieser Hinweise werden in der
gegenstandlichen Neufassung der Regelungen zu Kap. Al.1)d) und Al.2)c) der Anlage | fur
jede Fallkonstellation eindeutige Vorgaben formuliert.

Mit der Anderung der QS-MaRnahmen koénnen zudem in die Anrechnung von Fallzahlen
selbstandig erbrachter Anwendungen auch selbsténdig erbrachte HDR-Brachytherapien
einbezogen werden.

Zur Klarstellung, dass die vor dem Inkrafttreten dieses Anderungsbeschlusses in
Ubereinstimmung mit der Vorgangerregelung erbrachten Leistungen rechtmaRig bleiben und
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zum Schutz des Vertrauens von Leistungserbringern in den Fortbestand ihrer
Erbringungsbefugnis wird in der neuen Nummer 3 des Satzes 3 geregelt, dass - ungeachtet
der Erfullung der neuen Erbringungsvoraussetzungen - die Erbringung von LDR-
Brachytherapien fir diejenigen auch kunftig zulassig bleibt, die diese Leistungen vor
Inkrafttreten dieses Anderungsbeschlusses in Ubereinstimmung mit der Vorgangerregelung
rechtmafig erbracht haben.

A-2.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Das Stellungnahmeverfahren und dessen Auswertung sind im Kapitel B des
Abschlussberichtes abgebildet.

Die Auswertung der schriftichen Stellungnahmen fiihrte nicht zu Anderungen des
Beschlussentwurfes (iber eine Anderung des Beschlusses iiber QS-MaRnahmen bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms.

Aufgrund der Stellungnahme der Strahlenschutzkommission wird zur Klarstellung der
folgende Absatz in diesen Tragenden Grunden erganzt:

Die beim Sachkundeerwerb im Rahmen der Fachkunde im Strahlenschutz unter Anleitung
selbst durchgefuhrten und im Sachkundezeugnis bestatigten LDR- und HDR-
Brachytherapien beim Prostatakarzinom konnen auf die im Beschlussentwurf genannten
Fallzahlen angerechnet werden, wenn diese nachgewiesenen Behandlungen in den im
Beschlussentwurf genannten Zeitraumen erbracht wurden. Der im Beschlussentwurf
genannte Begriff ,Nachweis* umfasst auch das Sachkundezeugnis.

A-3 Burokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. geanderten
Informationspflichten fur Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten.

A-4 Verfahrensablauf

Gremium Datum Beratungsgegenstand/wichtige Eckdaten

G-BA 19.12.2013 e Beschluss iber Anderung der KHMe-RL:
Aussetzung  des  Bewertungsverfahrens  zur
interstitiellen  Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms

e Beschluss Uber QS-MalRnahmen bei interstitieller
Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des
lokal begrenzten Prostatakarzinoms

27.02.2014 Nichtbeanstandung durch das BMG

20.03.2014 Inkrafttreten der Beschliisse

UA MB 24.04.2014 Sachstandsbericht des GKV-SV zur PREFERE-Studie

UA MB 26.02.2015 e Beratung zur Anderung des Beschlusses liber QS-
MalRnahmen bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms

e Beschluss Uber Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens

2




A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Gremium Datum Beratungsgegenstand/wichtige Eckdaten
27.02.2015 Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
24.03.2015 Eingang der schriftlichen Stellungnahme der Deutschen
Gesellschaft fir Radioonkologie e.V.
26.03.2015 Eingang der schriftlichen Stellungnahme der
Strahlenschutzkommission
27.03.2015 Eingang der schriftlichen Stellungnahme der
Bundeséarztekammer
27.03.2015 Fristende des schriftlichen Stellungnahmeverfahrens
UA MB 28.05.2015 e Wairdigung der Stellungnahmen
e abschlieRende Beratungen zur Anderung der QS-
Malnahmen
Plenum 18.06.2015 Beschluss zur Anderung der QS-MaRnahmen
19.08.2015 Prifung des Beschlusses durch das BMG
31.08.2015 Vertffentlichung des Beschlusses im Bundesanzeiger
01.09.2015 Inkrafttreten des Beschlusses zur Anderung der QS-
MalRnahmen
A-5 Fazit

Der Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms
19. Dezember 2013 wird in den Kapiteln A1.1)d) und Al.2)c) der Anlage | gedndert.

Brachytherapie

vom
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A-6 Beschluss

vergffentlicht im Bundesanzeiger am Montag, 31. August 2015, BAnz AT 31.08.2015 B5

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber eine Anderung des zum Beschluss des Gemeinsamen
Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses iilber MaBnahmen
zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms:

Qualifikation des arztlichen Personals

Vom 18. Juni 2015

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 18. Juni 2015
beschlossen, die Anlage | des Beschlusses tber MaRBhahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms vom 19. Dezember 2013 (BAnz AT 19.03.2014 B4) wie folgt zu andern:

I. Kapitel A1 (Qualifikation des arztlichen Personals) wird wie folgt geandert:
1. Satz 3 Nummer 1 Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

».d) mit Erfahrung in der LDR- oder HDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom
entsprechend einem der nachfolgenden Punkte:

aa) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem
20. Mérz 2014 innerhalb der vorangegangenen funf Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

— in =2 100 Fallen oder

— in 2 50 bis <100 Fallen: Nachweis der folgenden funf Anwendungen
unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verflgt.
Dieser bestatigt danach schriftlich die Qualifikation. Oder

— in < 50 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelungen in den
Doppelbuchstaben bb oder cc oder

bb) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem
20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

— in 250 Fallen oder

— in 2 30 bis < 50 Fallen: flr die Anwendung bis zum einschliel3lich
50. Fall Nachweis entsprechend der Regelung in Doppelbuchstabe cc
Satz 2. Oder

— in < 30 Fdéllen: Nachweis entsprechend der Regelung in
Doppelbuchstabe cc, soweit die Zahl der in den letzten zwei Jahren
durchgeftihrten Anwendungen hinter den dort flr die Neuanwendung
geregelten Vorgaben zuriickbleibt.



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

cc) Nachweis im Falle der Neuanwendung: Anwendung von 50 LDR-

Brachytherapien, bis zur 30. unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-oder HDR-
Brachytherapien verfiigt. AnschlieRend fir weitere 20 selbststandig
erbrachte LDR-Brachytherapien Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten
Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder an einen erfahrenen Anwender, der Uber
eine Vorerfahrung von = 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verflgt,
zur Kontrolle mit Feedback.”

2. Satz 3 Nummer 2 Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:

,.C) mit Erfahrung in der LDR- oder HDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom
entsprechend einem der nachfolgenden Punkte:

aa) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem

20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen funf Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

— in=100 Fallen oder

— in 2 50 bis <100 Fallen: Nachweis der folgenden finf Anwendungen
unter Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verflgt.
Dieser bestétigt danach schriftlich die Qualifikation. Oder

— in < 50 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelungen in den
Doppelbuchstaben bb oder cc oder

bb) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem

20. Mérz 2014 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre selbststéandig
angewandt zu haben:

— in = 50 Fallen oder

— in 2 30 bis < 50 Fallen: flr die Anwendung bis zum einschlief3lich
50. Fall Nachweis entsprechend der Regelung in Doppelbuchstabe cc
Satz 2. Oder

— in < 30 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelung in

Doppelbuchstabe cc, soweit die Zahl der in den letzten zwei Jahren
durchgefiihrten Anwendungen hinter den dort fur die Neuanwendung
geregelten Vorgaben zuriickbleibt.

cc) Nachweis im Falle der Neuanwendung: Anwendung von 50 LDR-

Brachytherapien, bis zur 30. unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der Uber eine Vorerfahrung von = 100 LDR-oder HDR-
Brachytherapien verfligt. AnschlieRend fir weitere 20 selbststandig
erbrachte LDR-Brachytherapien Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten
Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder an einen erfahrenen Anwender, der Uber
eine Vorerfahrung von = 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verflgt,
zur Kontrolle mit Feedback.*

In Satz 3 wird nach Nummer 2 folgende Nummer 3 angeflgt:

»3) Wenn Krankenhauser LDR-Brachytherapien bereits vor dem
1. September 2015 zu Lasten der Krankenkassen erbracht haben, dies nach
den bis dahin gemaR dem Beschluss vom 19. Dezember 2013 geltenden
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Voraussetzungen zulassig war und diese Voraussetzungen weiterhin vorliegen,
bleiben sie berechtigt, diese Leistungen zu erbringen.”

Il. Die Anderung der Regelungen tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 18. Juni 2015
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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A-7 Anhang

A-7.1 Prifung durch das BMG gemal3 § 94 Abs. 1 SGB V

|

Bundesministerium
fiir Gesundheit

Bundesministerium fir Gesundheit, 11055 Berlin
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Adina Wiebe

Friedrichstral3e 108, 10117 Berlin
11055 Berlin

+49 (0)30 18 441-4242

+49 (0)30 18 441-37383
213@bmg.bund.de

wuw bundesgesundheitsministerium.de

Berlin, 19. August 2015
213-21432-61

Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses gemif: § 91 SGB Vvom 18. Juni 2015
hier: Anderung des Beschlusses {iber Mafinahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller
Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung deslokalbegrenzten

Prostatakarzinoms: Qualifikation des dirztlichen Personals

Sehr geehrte Damenund Herren,

der von Ihnen gemif § 94 SGB V vorgelegte o.a Beschluss vorn 18. Juni 2015 iiber eine Anderung

des Beschlusses iiber Mafinahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-

Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms wird nicht beanstandet.

Mit freundlichen Griifen
Im Auftrag

Dr. Josephine Tautz

U-Bahn U G:

Oranienburger Tor

S-Bahn 51, 52, 53, 57 Frigdrichstralfe
Straflenbahn I 1




B STELLUNGNAHMEVERFAHREN

B Stellungnahmeverfahren

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der UA MB hat in seiner Sitzung am 26. Februar 2015 folgende Institutionen/Organisationen,
denen geman 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fir dieses Beschlussvorhaben Gelegenheit zur
Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellt:

e Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer gemal 88 91 Abs. 5 und 137
Abs. 1 Satz 3 SGB V

e Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten wissenschaftlichen
Fachgesellschaften gemanR § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V

e Feststellung der Betroffenheit der Medizinproduktehersteller gemani § 92 Abs. 7d
Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

e Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der MP-Hersteller gemaf § 92
Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

e Feststellung zur Beteiligung der Strahlenschutzkommission gemaf § 92 Abs. 7d
Satz 2 SGB V

e Feststellung zur Beteiligung des Deutschen Pflegerats e.V. gemaf § 137 Abs. 1
Satz 3 SGBV

e Feststellung zur Beteiligung des Verbandes der Privaten Krankenversicherung e.V.
gemal § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 26. Februar 2015 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
27. Februar 2015 Ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von 4 Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnahmeberechtigten

Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

o dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden mussen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA vertffentlicht werden
koénnen,

o dass jedem, der gesetzlich berechtigt ist, zu einem Beschluss des G-BA Stellung zu
nehmen, soweit er eine schriftliche Stellungnahme abgegeben hat, in der Regel auch
Gelegenheit zu einer mindlichen Stellungnahme zu geben ist und

e dass u.a. dann von einer Anhdrung abgesehen werden kann, wenn ein
Stellungnahmeberechtigter auf sein Recht zur miindlichen Anhérung verzichtet und
der zustandige Unterausschuss keine Fragen zur schriftlichen Stellungnahme hat.
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B-4 Ubersicht tiber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang der Bemerkungen
Stellungnahme
Bundesarztekammer 27.03.2015 Verzicht auf mindliche
Stellungnahme
Strahlenschutzkommission 26.03.2015 Verzicht auf mindliche

Stellungnahme

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

Deutsche Gesellschaft fir Andrologie e.V.
(DGA)

Deutsche Gesellschaft fir Chirurgie e.V.
(DGCH)

Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und
Onkologie (DGHO) Keine Stellungnahmen

Deutsche Gesellschaft fiir Medizinische Physik abgegeben
(DGMP)

Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V.
(DGN)

Deutsche Gesellschaft fur Pathologie e.V.
(DGP)

Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie e.V. | 24.03.2015 Verzicht auf mindliche
(DEGRO) Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fuir Sexualforschung
(DGTS)

Deutsche Gesellschaft fir Sexualmedizin,
Sexualtherapie und Sexualwissenschaft e.V.
(DGSMTW)

Deutsche Gesellschaft fir Urologie e.V. (DGU) Keine Stellungnahmen

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) abgegeben

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin
e.V. (DNEbM)

NVL-Programm von BAK, KBV, AWMF

Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)

nicht in AWMF organsierte Fachgesellschaften

Keine einschlagig

Mafgebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Bundesinnungsverband fur Orthopadie- Verzicht auf Stellungnahmerecht
Technik (BIV-OT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V.
(BAH)

Keine Stellungnahmen

Bundesverband der Pharmazeutischen
abgegeben

Industrie e.V. (BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der
Stellungnhahme

Bemerkungen

Bundesverband Medizintechnologie e.V.
(BVMed)

Europaische Herstellervereinigung fur
Kompressionstherapie und orthopadische
Hilfsmittel e.V. (eurocom)

Deutscher Industrieverband fir optische,
medizinische und mechatronische
Technologien e.V. (SPECTARIS)

Verband der Deutschen Dental-Industrie e.V.

(VDDI)

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

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen
(vD2ZI)

Zentralverband Elektrotechnik- und
Elektroindustrie e.V. (ZVEI)

Zentralvereinigung medizin-technischer
Fachhandler, Hersteller, Dienstleister und
Berater e.V. (ZMT)

Betroffene Medizinproduktehersteller

C. R. Bard GmbH

Eckert & Ziegler BEBIG GmbH

Oncura GmbH

Keine Stellungnahmen
abgegeben

QS-Beteiligte

Bundeséarztekammer

27.03.2015

Verzicht auf mindliche
Stellungnahme

Deutscher Pflegerat e.V.

Verzicht auf schriftliche
Stellungnahme

Verband der Privaten Krankenversicherung
e.Vv.

Keine schriftliche
Stellungnahme abgegeben
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B-5 Unterlage des Stellungnahmeverfahrens

B-5.1 Beschlussentwurf, Stand 26.02.2015

Stand: 26.02.2015

Gemeinsamer

Beschlussentwurf BndeEasEGhSE

des Gemeinsamen Bundesausschusses

iber eine Anderung des Beschlusses iiber
MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur
Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms: Qualifikation des &rztlichen
Personals

Vom T. Monat JJJJ

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am T. Monat JJJJ
beschlossen, die Anlage | des Beschlusses liber Malinahmen zur Qualitdtssicherung bei
interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms vom 19. Dezember 2013 (BAnz AT 19.03.2014 B4) wie folgt zu andern:

I.  Kapitel A1 (Qualifikation des arztlichen Personals) wird wie folgt geédndert:
1. Satz 3 Nummer 1 Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

.d) mit Erfahrung in der LDR- oder HDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom
entsprechend einem der nachfolgenden Punkte:

aa) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits wvor dem
20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen fiinf Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

in 2 100 Fallen oder

in 2 50 bis <100 Fallen: Nachweis der folgenden 5 Anwendungen unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der (ber eine
Vorerfahrung von z 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verfligt.
Dieser bestétigt danach schriftlich die Qualifikation. Oder

— in < 50 Féllen: Nachweis entsprechend der Regelungen in bb) oder cc¢)
oder

bb) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits wvor dem
20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre selbststéandig
angewandt zu haben:

— in 2 50 Fallen oder

in 2 30 bis < 50 Fillen: fiir die Anwendung bis zum einschlieRlich
50. Fall Nachweis entsprechend der Regelung in cc) Satz 2. Oder

in < 30 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelung in cc), soweit die
Zahl der in den letzten zwei Jahren durchgefiihrten Anwendungen
hinter den dort fur die Neuanwendung geregelten Vorgaben
zuriickbleibt.
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cc) Nachweis im Falle der Neuanwendung: Anwendung von 50 LDR-
Brachytherapien, bis zur 30. unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der lber eine Vorerfahrung von 2 100 LDR-oder HDR-
Brachytherapien verfiigt. AnschlieBend fiir weitere 20 selbstédndig
erbrachte LDR-Brachytherapien Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten
Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder an einen erfahrenen Anwender, der uber
eine Vorerfahrung von 2 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verfiigt,
zur Kontrolle mit Feedback.”

2. Satz 3 Nummer 2 Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:

.¢) mit Erfahrung in der LDR- oder HDR-Brachytherapie beim Prostatakarzinom
entsprechend einem der nachfolgenden Punkte:

aa) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem
20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen fiinf Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

— in2 100 Fallen oder

in 2 50 bis <100 Fallen: Nachweis der folgenden 5 Anwendungen unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders, der Uber eine
Vorerfahrung von = 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verfiigt.
Dieser bestatigt danach schriftlich die Qualifikation. Oder

in < 50 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelungen in bb) oder cc)
oder

bb) Nachweis, die LDR- oder HDR-Brachytherapie bereits vor dem
20. Marz 2014 innerhalb der vorangegangenen zwei Jahre selbststandig
angewandt zu haben:

— in 2 50 Féllen oder

— in 2 30 bis < 50 Fallen: fur die Anwendung bis zum einschlieRlich
50. Fall Nachweis entsprechend der Regelung in cc) Satz 2. Oder

— in < 30 Fallen: Nachweis entsprechend der Regelung in cc), soweit die
Zahl der in den letzten zwei Jahren durchgefilhrten Anwendungen
hinter den dort fiir die Neuanwendung geregelten WVorgaben
zurlickbleibt.

cc) Nachweis im Falle der Neuanwendung: Anwendung von 50 LDR-
Brachytherapien, bis zur 30. unter Anleitung eines bereits erfahrenen
Anwenders, der liber eine Vorerfahrung von =z 100 LDR-oder HDR-
Brachytherapien verfiigt. AnschlieBend fiir weitere 20 selbstandig
erbrachte LDR-Brachytherapien Ubermittlung sowohl der bildgestiitzten
Vorplanung vor der Anwendung der LDR-Brachytherapie als auch der
Postimplantations-CT-Bilder an einen erfahrenen Anwender, der iber
eine Vorerfahrung von 2 100 LDR- oder HDR-Brachytherapien verfiigt,
zur Kontrolle mit Feedback.”

3. In Satz 3 wird nach Nummer 2 folgende Nummer 3 angefiigt:

+3) Wenn Krankenhduser LDR-Brachytherapien bereits vor dem [Tag des In-Kraft-
Tretens dieses Beschlusses] zu Lasten der Krankenkassen erbracht haben,
dies nach den bis dahin gemaR dem Beschluss vom 19. Dezember 2013
geltenden Voraussetzungen zulassig war und diese Voraussetzungen weiterhin
vorliegen, bleiben sie berechtigt, diese Leistungen zu erbringen.”
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Il. Die Anderung der Regelungen tritt am Tag nach der Verdffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Betrlin, den T. Monat JJJJ
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6 Auswertung der Stellungnahmen

B-6.1 Schriftliche Stellungnahmen

In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfihrungen abgebildet, die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die
das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben. Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kap. B-8 abgebildet.

S Stellungnahme Auswertung der Stellungnahme
nehmer
Bundesarzte- Die Bundesarztekammer halt die Regelungstiefe zu den arztlichen | Die Ausfihrungen werden zur Kenntnis genommen. Die
kammer Qualifikationsanforderungen nach wie vor fur Uberhoht, begrif3t | Regelungstiefe zu den arztlichen Qualifikationsanforderungen
(BAK) aber das Vorhaben, diesbeziigliche Riuckmeldungen aus der | wird mit dem zur Stellungnahme gegebenen Beschlussentwurf
Praxis bertcksichtigen zu wollen. nicht geandert.
Ebenfalls begriRRenswert sind die Klarstellungen zum Fortbestand | Der Beschlussentwurf wird begruf3t.
der arztlichen  Erbringungsbefugnis im  Sinne  eines
Vertrauensschutzes in die Regelung, die Anrechenbarkeit von
HDR-Brachytherapien sowie die insgesamt konsensuale Form
des Beschlussentwurfs.
Deutsche Die DEGRO begrufit die geplante Neufassung der Anlage | | Der Beschlussentwurf wird begrif3t.
Gesellschaft Kapitel Al Ziff. 1 bis 3 zum G-BA Beschluss vom 19.12.2013.
furkR?dp- Durch die Neustrukturierung der Anforderungen an das arztliche
onkologie Personal wird der Versorgungsrealitdt Rechnung getragen und
(DEGRO)

die universitare LDR-Brachytherapie auch zuklnftig gesichert.
Damit ist nicht nur eine Patientenversorgung auf hdchstem
Niveau mdglich, auch die Durchfihrung medizinischer Forschung
wird auf absehbare Zeit gewahrleistet. Darliber hinaus kénnen mit
dieser Regelung die erforderlichen Ausbildungszwecke von
Arzten und Medizinphysikern verfolgt werden, so dass die
Methode in Zukunft aufrechterhalten werden kann.

Die in Anlage | Kapitel Al Ziff. 3 enthaltene
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Stellung- Stellungnahme Auswertung der Stellungnahme
nehmer
Bestandschutzregelung ist erforderlich und angemessen.
Explizit begrift wird schlieBlich die Neufassung des finf- bzw.
zwei-Jahre-Nachweiszeitraums in Anlage | Kapitel Al Ziff. 1 lit. d)
aa) und bb) der vom 20.03.2009 bzw. 20.03.2013 bis zum
19.03.2014 reicht.
Strahlen- Die SSK beurteilt den vorgelegten Beschlussentwurf aus Sicht | Der Beschlussentwurf wird begrif3t.
schutz- des Strahlenschutzes als sinnvoll und zielfihrend. Die
kommission vorgeschlagenen QualifizierungsmalRnahmen haben zum Ziel, die
(SSK) notwendige Fachkunde im Strahlenschutz im Hinblick auf

zusatzliche Qualifizierungsvorgaben durch Einbeziehung der
HDR-Brachytherapie zu erganzen. Zusatzlich soll die Anzahl der
Low-Dose-Rate (LDR)- bzw. der High-Dose-Rate (HDR)-
Brachytherapie-Behandlungen, die eine Fachéarztin oder ein
Facharzt fur Strahlentherapie oder eine Facharztin oder ein
Facharzt fir Urologie im Rahmen der Qualifizierung durchgefiihrt
haben muss, um zur eigenverantwortlichen Durchfiihrung der
Behandlung befugt zu sein (G-BA 2015), konkretisiert werden.

Hoéchste technische und medizinische Qualitdt bei der
Brachytherapie des Prostatakarzinoms ist ein entscheidender
Parameter fur den Therapieerfolg. Daflr ist eine ausreichende
und kontinuierliche Erfahrung bei der Durchfiihrung sehr wichtig,
wie sie z. B. durch die geforderten Fallzahlen dokumentiert
werden kann. LDR- und HDR-Brachytherapie sind bei der
technischen Umsetzung und bzgl. ihrer Planungs- und
Dosierungsrichtlinien so ahnlich, dass sie fur die Beurteilung der
praktischen Erfahrung gemeinsam herangezogen werden kénnen.
Die vorgeschlagenen MalRhahmen ergédnzen daher die
notwendige Fachkunde im Strahlenschutz im Hinblick auf
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Stellung-
nehmer

Stellungnahme

Auswertung der Stellungnahme

zusatzliche medizinische Qualifizierungsvorgaben zur
qualitatsgesicherten Durchfiihrung der Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten
Prostatakarzinoms gemaf3 der Empfehlung der SSK
LAnforderungen an die Strahlenschutz-Fachkunden in der Medizin
fur Arzte — Erlauterungen zur Sachkunde* (SSK 2011) in
angemessener Weise.

Die SSK empfiehlt dem G-BA, bei den nachzuweisenden
durchgefuhrten Behandlungen auch diejenigen anzuerkennen, die
beim Sachkundeerwerb im Rahmen der Fachkunde im
Strahlenschutz (SSK 2011) unter Anleitung selbst durchgefihrt
und im Sachkundezeugnis bestatigt  wurden. Der
Beschlussentwurf sollte an den entsprechenden Stellen ergénzt
werden.

Der Beschlussentwurf wird nicht erganzt, weil das
Sachkundezeugnis auch ein Nachweis ist. Die Anrechnung der
im Rahmen der Fachkunde im Strahlenschutz durchgefiihrten
und im Sachkundezeugnis bestatigten Behandlungen wird im
Beschlussentwurf nicht explizit ausgeschlossen. Die beim
Sachkundeerwerb im Rahmen der Fachkunde im Strahlenschutz
unter Anleitung selbst durchgefiihrten und im Sachkundezeugnis
bestatigten LDR- und HDR-Brachytherapien beim
Prostatakarzinom kénnen auf die im Beschlussentwurf
genannten Fallzahlen angerechnet werden, wenn diese
nachgewiesenen Behandlungen in den im Beschlussentwurf
genannten Zeitrdumen erbracht wurden. Der Begriff ,Nachweis*®
umfasst auch das Sachkundezeugnis.

Zur Klarstellung werden die Tragenden Griinde ergénzt.
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B-6.2 Miundliche Stellungnahmen

Alle Stellungnahmeberechtigten, die eine schriftliche Stellungnahme abgegeben haben,
haben auf ihr Recht zur Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.

Die Beteiligten gemald § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V wurden zu den Gremiensitzungen am
28. Mai 2015 und 18. Juni 2015 eingeladen.

B-7 Wirdigung der Stellungnahmen

Die Auswertung der schriftichen Stellungnahmen fihrte nicht zu Anderungen des
Beschlussentwurfes Uber eine Anderung des Beschlusses Uber QS-MalBnahmen bei
interstitieller LDR-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms.

Aufgrund der Stellungnahme der Strahlenschutzkommission wird zur Klarstellung der
folgende Absatz in diesen Tragenden Grinden erganzt:

Die beim Sachkundeerwerb im Rahmen der Fachkunde im Strahlenschutz unter Anleitung
selbst durchgefihrten und im Sachkundezeugnis bestatigten LDR- und HDR-
Brachytherapien beim Prostatakarzinom kénnen auf die im Beschlussentwurf genannten
Fallzahlen angerechnet werden, wenn diese nachgewiesenen Behandlungen in den im
Beschlussentwurf genannten Zeitrdumen erbracht wurden. Der im Beschlussentwurf
genannte Begriff ,Nachweis" umfasst auch das Sachkundezeugnis.
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B-8 Anhang

B-8.1 Stellungnahme der Bundesarztekammer

Bundesirztekammer
Arbeitsgemeinschaft der deutschen Arztekammern

Bundeséarztekammer - Postfach 12 08 64 - 10598 Berlin

Gemeinsamer Bundesausschuss
Frau Martina Sommer
Wegelystr. 8

10623 Berlin

arztlichen Personals
Ihr Schreiben vom 27.02.2015

Sehr geehrte Frau Sommer,

Mit freundlichen GruRen

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3

Anlage

als Anlage senden wir Ihnen unsere Stellungnahme in o. g. Angelegenheit.
Fur Ihren Hinweis auf die Gelegenheit zur zusatzlichen mindlichen Stellungnahme danken
wir — wir werden hiervon in der bezeichneten Angelegenheit keinen Gebrauch machen.

Berlin, 27.03.2015

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

www.baek.de

Dezernat 3
Qualitdtsmanagement,
Qualitatssicherung und
Patientensicherheit

Fon +49 30 400 456-430
Fax +49 30 400 456-378
E-Mail dezernat3@baek.de

Diktatzeichen: Zo/\Wd
Aktenzeichen: 872.010

Stellungnahme der Bundesirztekammer iiber eine Anderung des Beschlusses liber
MaRnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie
zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms: Qualifikation des
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Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5SGB V

Uber eine Anderung des Beschlusses (iber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie
zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms:
Qualifikation des arztlichen Personals

Berlin, 27.03.2015

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundeséarztekammer

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 27.02.2015 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, eine Stellungnahme gem. § 91 Abs. 5 SGB V
abzugeben Uber eine Anderung des Beschlusses tiber MaRnahmen zur Qualitétssiche-
rung bei interstitieller Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenz-
ten Prostatakarzinoms: Qualifikation des arztlichen Personals.

Die Uberprifung der interstitiellen LDR-Brachytherapie beim lokal begrenzten Prosta-
takarzinom gemafR § 137c Abs. 1 SGB V war 2009 durch den GKV-Spitzenverband be-
antragt worden.

Beziiglich der Frage, ob die Methode regulérer Bestandteil der vertragsarztlichen Versor-
gung sein kénne, hatte der G-BA im Dezember 2009 entschieden, eine abschlielende
Beratung auszusetzen und die Datenlage bzgl. Uberlegenheit, Unterlegenheit oder
Gleichwertigkeit der Brachytherapie im Vergleich zu anderen Behandlungsformen des
Prostatakarzinoms, insbesondere der radikalen Prostatektomie, der externen Strahlen-
therapie oder der ,Active Surveillance”, mittels einer Studie zu verbessern.

Im Dezember 2013 wurde die Aussetzung auf den stationaren Sektor ausgedehnt. Der
Aussetzungsbeschluss war von parallel beschlossenen QS-MaRnahmen flankiert wor-
den, darunter Regelungen zur &rztlichen Qualifikation. Die Bundesarztekammer hatte in
ihrer diesbezlglichen Stellungnahme v. 05.07.2012 die Definition von Rahmenbedingun-
gen fur die Phase der Beschlussaussetzung als sinnvoll eingestuft, die Detailtiefe der
Anforderungen an die arztliche Qualifikation und des hieraus entstehenden Pruf- und
Nachweisbedarfs allerdings als Uberregulierung gewertet.

Der aktuelle Beschlussbedarf resultiert laut tragenden Griinden aus dem G-BA zwi-
schenzeitlich Ubermittelten Hinweisen auf praktische Umsetzungsschwierigkeiten der
Qualifikationsvorgaben.

Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundeséarztekammer hélt die Regelungstiefe zu den drztlichen Qualifikationsanforde-
rungen nach wie vor fUr (iberhcht, begriit aber das Vorhaben, diesbezlgliche Riickmel-
dungen aus der Praxis beriicksichtigen zu wollen.

Ebenfalls begriiRenswert sind die Klarstellungen zum Fortbestand der arztlichen Erbrin-
gungshefugnis im Sinne eines Vertrauensschutzes in die Regelung, die Anrechenbarkeit
von HDR-Brachytherapien sowie die insgesamt konsensuale Form des Beschlussent-
wurfs.

Berlin, 27.03.2015

— —

“ .
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 - Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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B-8.2 Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Radioonkologie

An

1.

D

;

« & —

DEUTSCHE GESELLSCHAFT FOR RADIODNKOLOGIE E. V.

Prof. Dr. Willich, Otto-Hersing-Weg 42, 48167 Minster

Gemeinsamer Bundesausschuss
z.H. Frau Martina Sommer

per E-Mail

Martina.Sommer@g-ba.de
brachytherapie@g-ba.de

Univ.-Prof. Dr. Normann Willich
Geschéftsfiihrer

Tel.: (0251) 6285332
Fax: (0251) 6286331

E-Mail: normann.willich@ukmuenster.de

DEGRO-Geschaftsstelle
Hindenburgdamm 30
12200 Berlin

Tel.: {030) 8441 9188
Fax: {030} 8441 91829
E-Mail: office@degro.org

Muinster, 24.3.2015

Betreff: Anderung der Maknahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller

Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten

Prostatakarzinoms,

lhr Schreiben vom 27. Februar 2015

Sehr geehrte Frau Sommer,

Die DEGRO gibt folgende Stellungnahme ab:

fur die im Betreff genannte Initiative des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie lhre
diesbezigliche Aufforderung zu einer Stellungnahme darf ich mich im Namen der
Deutschen Gesellschaft fur Radioonkologie (DEGRO) sehr herzlich bedanken.

Die DEGRO begriufdt die geplante Neufassung der Anlage | Kapitel A1 Ziff. 1 bis 3

zum G-BA Beschluss vom 19.12.2013.

Durch die Neustrukturierung der Anforderungen an das arztliche Personal wird der
Versorgungsrealitat Rechnung getragen und die universitare LDR-Brachytherapie
auch zukulnftig gesichert. Damit ist nicht nur eine Patientenversorgung auf
héchstem Niveau méglich, auch die Durchfihrung medizinischer Forschung wird
auf absehbare Zeit gewdhrleistet. Dariber hinaus kénnen mit dieser Regelung die
erforderlichen Ausbildungszwecke von Arzten und Medizinphysikern verfolgt
werden, so dass die Methode in Zukunft aufrechterhalten werden kann.

Président: Prof. Dr. Michael Baumann, Dresden  Geschftsfiihrer: Prof. Dr. Normann Willich, Munster
Geschéftsstelle: Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin - Tel. +49 30 8441 9188 - Fax +49 30 8441 918%
E-Mall: office@degro.org www.degro.org Vereinsregister Berlin 28605 B Steuer-Nr.: 27/640/57459

Deutsche Bank Privat- und Geschaftskunden AG

Tlbingen BLZ 640 700 24 Konto 1234 111 00
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DEUTSCHE GESELLSCHAFT R RADIOONKOLOGIE E. V.

3. Die in Anlage | Kapitel A1 Ziff. 3 enthaltene Bestandschutzregelung ist erforderlich
und angemessen.

4. Explizit begrufdt wird schliellich die Neufassung des flnf- bzw. zwei-Jahre-
Nachweiszeitraums in Anlage | Kapitel A1 Ziff. 1 lit. d) aa) und bb) der vom
20.03.2009 bzw. 20.03.2013 bis zum 19.03.2014 reicht.

Fur Rickfragen stehe ich gerne zur Verfagung.

Mit freundlichen Grilen

I o S /@A&
Prof. Dr. Normann Willich
Geschaftsfihrer

Président: Prof. Dr. Michael Baumann, Dresden  Geschéftsfithrer: Prof. Dr. Normann Willich, Minster

Geschéftsstelle: Hindenburgdamm 30, 12200 Berlin - Tel. +4% 30 8441 9188 - Fax +49 30 8441 9189

E-Mail: office@degro.org www.degro.org Vereinsregister Berlin 28605 B Steuer-Nr.: 27/640/57459
Deutsche Bank Privat- und Geschaftskunden AG  Tlbingen BLZ 64070024  Konto 1234 111 00
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B-8.3 Stellungnahme der Strahlenschutzkommission

Strahlenschutzkommission

Geschaftsstelle der
Strahlenschutzkommission
Postfach 12 06 29
D-53048 Bonn

http w55k de

Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung des Beschlusses iiber MaRnahmen
zur Qualitatssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-

Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten

Prostatakarzinoms: Qualifikation des drztlichen Personals

Stellungnahme der Strahlenschutzkommission

Verabschiedet im Umlaufirerfahren am 26. Marz 2015
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Beschlussentwurf des G-BA zur Qualitatssicherung bei der LDR-Brachytherapie 2

1 Einleitung

Seit dem 1. Januar 2012 sicht §92 Abs. 7d Satz 2 SGB V ein Stellungnahmerecht der
Strahlenschutzkommission (SSK) zu den Beschlussvorschligen des Gemeinsamen
Bundesausschusses (G-BA) vor. Mit Schreiben vom 26. Februar 2015 wurde ein
Beschlussentwurf zur Anderung des im Bundesanzeiger am 19. Mirz 2014 verdffentlichten
Beschlusses iiber MaBnahmen zur Qualititssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des lokal begrenzten Prostatakarzinoms vorgelegt.

2 Stellungnahme der SSK zum Beschlussentwurf

Die SSK beurteilt den vorgelegten Beschlussentwurf aus Sicht des Strahlenschutzes als
sinnvoll und zielfithrend. Die vorgeschlagenen QualifizierungsmabBnahmen haben zum Ziel,
die notwendige Fachkunde im  Strahlenschutz 1m  Hinblick auf zusitzliche
Qualifizierungsvorgaben durch Einbezichung der HDR-Brachytherapie zu erginzen.
Zusitzlich soll die Anzahl der Low-Dose-Rate (LDR)- bzw. der High-Dose-Rate (HDR)-
Brachytherapie-Behandlungen, die eine Fachirztin oder ein Facharzt fiir Strahlentherapie oder
eine Fachirztin oder ein Facharzt far Urologie im Rahmen der Qualifizierung durchgefiihrt
haben muss, um zur eigenverantwortlichen Durchfithrung der Behandlung befugt zu sein (G-
BA 2015), konkretisiert werden.

Hdachste technische und medizinische Qualitiat ber der Brachytherapie des Prostatakarzinoms
ist ein entscheidender Parameter fiir den Therapieerfolg. Dafiir ist eine ausreichende und
kontinuierliche Erfahrung bei der Durchfithrung sehr wichtig, wie sie z. B. durch die
geforderten Fallzahlen dokumentiert werden kann. LDR- und HDR-Brachytherapie sind bei
der technischen Umsetzung und bzgl. ihrer Planungs- und Dosierungsrichtlinien so dhnlich,
dass sie fur die Beurteilung der praktischen Erfahrung gemeinsam herangezogen werden
kéomnen. Die vorgeschlagenen Malnahmen erginzen daher die notwendige Fachkunde im
Strahlenschutz im Hinblick auf zusitzliche medizinische Qualifizierungsvorgaben zur
qualititsgesicherten Durchfithrung der Low-Dose-Rate-Brachytherapie zur Behandlung des
lokal begrenzten Prostatakarzinoms gemill der Empfehlung der SSK ,Anforderungen an die
Strahlenschutz-Fachkunden in der Medizin fir Arzte — Erlauterungen zur Sachkunde® (SSK
2011) in angemessener Weise.

Die SSK empfichlt dem G-BA, bei den nachzuweisenden durchgefiihrten Behandlungen auch
diejenigen anzuerkennen, die beim Sachkundeerwerb im Rahmen der Fachkunde im
Strahlenschutz (SSK 2011) unter Anleitung selbst durchgefithrt und im Sachkundezeugnis
bestitigt wurden. Der Beschlussentwurf sollte an den entsprechenden Stellen ergiinzt werden.
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C Gesamtbewertung

Der Beschluss Uber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei interstitieller Low-Dose-Rate-
Brachytherapie zur Behandlung des Ilokal begrenzten Prostatakarzinoms vom
19. Dezember 2013 wird in den Kapiteln A1.1)d) und Al.2)c) der Anlage | gedndert.
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