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A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

A Tragende Griinde und Beschluss

A-1 Beschluss Giber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC)

A-1.1 Tragende Grinde

A-1.1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmalfiige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MalRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfiir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefuhrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemald 8§ 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden
werden.

A-1.1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 16. Juli 2009 fur die Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen
Karzinom (HCC) den Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens geman 2. Kapitel
8§ 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2016 gefasst und dies unter der Ziffer 2.2 der
Anlage Il der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL), in dem die Methoden,
deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind, gelistet. Zugleich hat der G-BA den zugehdrigen
Beschluss uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung (QS-MalRnahmen) der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem HCC gefasst. Die Aussetzung des
Bewertungsverfahrens und die Glltigkeit des Beschlusses Uber QS-MalRnahmen wurden mit
Beschluss vom 27. November 2015 bis zum 31. Dezember 2020 verlangert.

Der Beschluss Uber QS-MaRnahmen gibt verbindliche Anforderungen vor die von allen
Krankenhausern, die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit inoperablem HCC zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.



A-1.1.21 Erlauterungen zu einzelnen Anderungen der MaRnahmen zur
Qualitatssicherung

A-1.1.21.1 Beschluss
81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
~EXpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt. Damit ist indes keine Veranderung
gegeniuber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung Uber den Schutz vor Schéden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend erganzt, dass verantwortlich
fur die Nachsorge die Facharztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefihrt hat.

8 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erflllung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Malinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegenuber den ortlichen Sozialleistungstrdgern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrdger nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss geé&nderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir die zukinftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit tblichen Vorgehen zu Prufungen des MDK. Die Einfiigung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der frilheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenhausern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Prifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Prufungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach 8§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fir Prifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfur relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage I
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In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erflllens der Voraussetzungen erforderlich sind, prifen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungsplane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.

A-1.1.2.1.2 Anlage |
A1l Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfullen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfillt.

Nach der Beschlussfassung des G-BA am 16. Juli 2009 wurde von den Arztekammern eine
Fachkunde fur die Partikeltherapie gemafd Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin eingefuihrt und wird seitdem regelhaft angeboten, die auch in den QS-Maflinahmen
zur Protonentherapie beim inoperablen nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien | - Il (Beschluss vom 21. Oktober 2010) als Qualifikationskriterien alternativ zur
mindestens einjahrigen Erfahrung in der Patientenbehandlung enthalten ist. Mit der Erg&nzung
des Kriteriums der Fachkunde fir die Partikeltherapie werden die Qualitdtsvorgaben somit
sachgerecht harmonisiert, weil gemaR Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
diese Fachkunde fiir jegliche Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen erforderlich ist.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prézisiert, dass die formulierten Vorgaben fur die Anwesenheit
gualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemald 8§ 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung“ wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsmaoglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und iber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verflgen.

Satz 1, Spiegelstrich 2: Das Vorhandensein einer Fachabteilung fur Onkologie bzw. einer
internistischen Fachabteilung mit onkologischem Schwerpunkt alternativ. zu einer
gastroenterologischen Fachabteilung ist sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.

Satz 2: Die exemplarische Aufzahlung zur Verflgbarkeit lokal destruierender Verfahren wird
auf die Radiofrequenzablation beschrankt, da lediglich diese als Standardmethode der



perkutanen Lokalablation in der aktuellen S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie des
hepatozellularen Karzinoms (AWMF 032/0530L)* benannt wird.

Satz 3, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim inoperablen
hepatozellularen Karzinom keine wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 5: Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

B Anforderungen an die Dokumentation

Der ,Model for Endstage Liver Disease (MELD)-Score* ermdglicht fur Patienten mit
Lebererkrankungen eine Einschatzung der Wahrscheinlichkeit, in der nachsten Zeit zu
versterben. Er wird statt des CHILD-Scores zur Einschétzung der Dringlichkeit einer
Lebertransplantation auch bei Patienten mit einem HCC berlcksichtigt und wird
dementsprechend alternativ in die Dokumentation aufgenommen.?

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfihrende Krankenhauser), abgestellt. Die Streichungen der Sonografie, der AFP-
Bestimmungen und radiologischen Untersuchungen bei laborchemischem oder klinischem
Rezidivverdacht dricken somit keine Verénderungen in Empfehlungen zu angemessenen
Verfahren der Nachsorge aus, sind jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter
Leistungserbringer anzusiedeln und somit nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Nachsorge

Satz 3, Spiegelstrich 2: Es handelt sich um eine Klarstellung und prézise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwartig nicht mehr
fur notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

A-1.1.2.1.3 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Definition von inoperablen Patientinnen und Patienten, der Verschiebung des Inkrafttretens in
Abschnitt V und VI des Beschlusses vorgenommen und weil der Inhalt der Protokollnotiz in
der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im 8§ 4 die Worter ,Verlaufskontrollen* und
.Verlaufsdokumentation“ durch ,Nachsorge“ und ,Nachsorgedokumentation“ ersetzt, weil in
der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin allein der Begriff ,Nachsorge”
genannt wird.

1 Leitlinie Diagnostik und Therapie des hepatozellularen Karzinoms des Leitlinienprogramms Onkologie
der AWMF, Deutschen Krebsgesellschaft e.V. und Deutschen Krebshilfe e.V.: http://leitlinienprogramme-
onkologie.de/Hepatozellulaeres-Karzinom-HCC.63.0.html

2 Dtsch Arztebl 2016, 113 [8]: A 346
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A-1.1.2.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.

A-1.1.3 Burokratiekostenermittlung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in  der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie C2 (Veroffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenhauser von derzeit nicht quantifizierbaren Blrokratiekosten entlastet.

A-1.1.4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MalRnahmen
bis Protonen-

02.03.2017 |therapie

23.03.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
16.05.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
Protonen-
therapie
20.06.2017 | UA MB e Wairdigung der Stellungnahmen

e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

20.07.2017 |Plenum Beschluss uiber die Anderungen der QS-MalRnahmen

A-1.1.5 Fazit
Die QS-MaRRnahmen zur Protonentherapie beim inoperablen HCC werden entsprechend des
Beschlusses geéandert.
Berlin, den 20. Juli 2017
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemafn § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



A-1.2 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 18. Oktober 2017, AT 18.10.2017 B2
Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses (ber
MaRBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und
Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC)

Vom 20. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017
beschlossen, den Beschluss Uber MafRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (QS-Mal3nahmen
Protonentherapie HCC) in der Fassung vom 16. Juli 2009 (BAnz. 2009 S. 3326), zuletzt
geandert am 27. November 2015 (BAnz AT 11.02.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

I. Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absatzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2 durch die Angabe ,2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2“ ersetzt.

b) In Absatz 3 werden

aa) in Satz 2 die Woéorter ,einem Expertenkonsens” durch die Worter
.Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen“ und

bb) in Satz 4 die Worter ,,.zur Verfugung steht durch die Woérter ,zu erwarten ist*
ersetzt.

2. 84 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»8 4 Anforderungen an die durchzufuhrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation®.

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu berticksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
.Nachsorgedokumentation* ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen
und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher* durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.

d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist?,
Strahlentherapeutin  oder Strahlentherapeut?)* durch die Angabe fur
Strahlentherapie® oder Innere Medizin?“ ersetzt und folgender Satz angefugt:

.verantwortlich fir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefuhrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenuber den Ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des
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Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberprifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*

4. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und* gestrichen.
b) Die Angabe ,tritt zum 1. Januar 2010 in Kraft und“ wird gestrichen.
II. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.
[ll. Die Anlage | wird wie folgt geandert:
1. Al wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- abgeschlossene Weiterbildung =zur Facharztin oder zum Facharzt fur
Strahlentherapie?,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde
fur die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fur die Protonentherapie ist, erforderlich.”

3. A3 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen* durch das Wort ,Fachabteilungen®
ersetzt und der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie,
Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie“.

b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»In dem Krankenhaus muss die Méglichkeit zur Anwendung lokal destruierender
Verfahren (z. B. Radiofrequenzablation [RFA]) gegeben sein.”

c) InSatz 3 Spiegelstrich 2 werden das Wort ,,Pathologie“ durch das Wort ,,Onkologie*®
ersetzt und das Semikolon sowie der sich anschlie3ende Satzteil ,anzustreben ist
die Hinzuziehung einer Referenzpathologie” gestrichen.

d) Satz 5 wird gestrichen.

4. In B Spiegelstrich 4 wird nach dem Wort ,Pratherapeutischer* die Angabe ,Model-for-End-
Stage-Liver-Disease (MELD)- oder” eingeflgt.

1 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.



5. In C werden

a) in der Uberschrift die Worter ,durchzufiihrenden Verlaufskontrollen* durch die
Worter ,,durchzufiihrende Nachsorge*” ersetzt und

b) die Worter ,bestehenden gesetzlichen® durch die Worter fur die
Leistungserbringer geltenden” sowie das Wort ,Verlaufskontrollen* durch das Wort
.Nachsorge* ersetzt.

6. C1 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Nachfolgeuntersuchungen* durch das Wort
.Nachsorgeuntersuchungen” ersetzt.

b) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

»- Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens
einmal jahrlich bis zum funften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie
durchgefuhrt werden.”

c) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.
7. C2 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Verlaufskontrollen durch das Wort ,Nachsorge*
ersetzt.

b) Spiegelstrich 2 wird wie folgt gefasst:

-~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils glltigen Fassung®.

c) Satz 4 wird aufgehoben.
IV. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:
1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
»Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenanlage anwesend, die oder der Uber alle nachfolgend genannten
Qualifikationen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt fur Strahlentherapie Qja Onein
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach . .
Qja Onein
Strahlenschutzverordnung
c) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger
Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen oder Patienten Oi -
ja Onein

mit der Protonen- oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fir die Partikeltherapie

2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:
»A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist

wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an

einer Protonenanlage anwesend, die oder der Qja Onein”
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur

die Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus
Das Krankenhaus verfligt tGber folgende Fachabteilungen:
- Strahlentherapie/Radioonkologie, Oja Onein
- Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt
Gastroenterologie, Onkologie oder Innere Medizin mit Oja Onein
Schwerpunkt Onkologie,
- V!szeralch!rurg!e oder Chirurgie mit Schwerpunkt Qja  Onein
Viszeralchirurgie,
- Radiologie/Radiodiagnostik. Oja Onein
Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfullt werden:
- Mdglichkeit zur Anwendung lokal destruierender Verfahren (z. Oia  Onein
B. Radiofrequenzablation [RFA]), J
- Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. Oi .
S : ja Onein
in einem onkologischen Zentrum,
- Waochentlich stattfindende interdisziplin&re Fallkonferenzen Oia  Onein
gemal Anlage I, Abschnitt A3 der Vereinbarung, J
- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und O .
. o ja  Onein
nicht-arztlichen Personals,
- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Qja Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend,
- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Leber, in der
prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niedergelegt sind O -
o N . ja Qnein
und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitat.
4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:
»Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren
Dokumentation
Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage I, : .
Abschnitt C1 Qja Onein
Dokumentation der Nachsorge gemaf Anlage |, Abschnitt C2 Qja Onein”
V. 8 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem
Karzinom (HCC) wird wie folgt gefasst:
.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit 8§ 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des
Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”
VI. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Nummer V am Tag nach seiner Bekanntmachung

im Bundesanzeiger in Kraft. Nummer V des Beschlusses tritt mit dem Tag des
Inkrafttretens der Richtlinie des G-BA auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 in Verbindung
mit § 275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des G-BA auf der
Grundlage des § 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a SGB V gesondert beschlossen.



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

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-2 Beschluss tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom
(NSCLC) der UICC Stadien | bis 1l

A-2.1 Tragende Grinde

A-2.1.1 Rechtgrundlage

Auf der Grundlage des 8 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal} § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmalfiige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal 2. Kapitel 8 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kdnnen, Beschliisse mit
der MalRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefuhrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemald 8§ 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden
werden.
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A-2.1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 21. Oktober 2010 fir die Protonentherapie beim inoperablen NSCLC der
UICC Stadien | — Il den Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf
2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2015 und den zugehdrigen
Beschluss uber QS-Malinahmen der Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
inoperablem NSCLC der UICC Stadien | — |Ill gefasst. Die Aussetzung des
Bewertungsverfahrens und die Giltigkeit der QS-MalRnahmen wurden mit Beschluss vom
20. August 2015 bis zum 31. Dezember 2021 verlangert.

Die QS-MalRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses Uber
QS-MalRnahmen), die von allen Krankenhdusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit inoperablem NSCLC der UICC Stadien | - Il
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind.

A-2.1.2.1 Erlauterungen zu einzelnen Anderungen der MaRnahmen zur
Qualitatssicherung

A-2.1.2.1.1 Beschluss
81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
~EXpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt. Damit ist indes keine Veréanderung
gegeniuber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung Uber den Schutz vor Schéaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend erganzt, dass verantwortlich
fur die Nachsorge die Fachéarztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefihrt hat.

8 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfullung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Maflinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegenltber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss geédnderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir die zukinftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fur das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit tiblichen Vorgehen zu Prifungen des MDK. Die Einfigung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der friheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
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Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenh&dusern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Prifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Prufungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach 88 137 Absatz 3, 275a SGB V fir Prufungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage I

In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfilllens der Voraussetzungen erforderlich sind, prufen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungsplane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.

A-2.1.2.1.2 Anlage |
A1l Qualifikation des &rztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfullen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfullt.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die formulierten Vorgaben fir die Anwesenheit
gualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfullen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemall 8§ 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung“ wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsmdglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und Uber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfigen.

Satz 1, Spiegelstrich 2 und 3: Das Vorhandensein einer Fachabteilung fir Pneumonologie,
Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder einer internistischen
Fachabteilung mit onkologischem Schwerpunkt sowie einer Fachabteilung fir Chirurgie oder
Thoraxchirurgie ist notwendig und sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.

12



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim inoperablen NSCLC keine
wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 2, Spiegelstrich 5: Auf der Grundlage fachlicher Expertise und auf der Grundlage einer
neueren Publikation® die Ergebnisse bei der Behandlung von NSCLC-Patienten mit
Protonentherapie berichtet, wird deutlich, dass es wahrend einer Behandlungsserie notwendig
ist, zu prifen, ob es durch Anderungen des Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder
Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch relevanten Abweichungen der
Dosisabdeckung des Tumors oder der Normalgewebe kommt. In der genannten Publikation
wurden bei 44 Patienten bei einer Prifung, ob die urspriingliche Bestrahlungsplanung
aktualisiert werden muss (adaptive planning, zumeist 3-4 Wochen nach Behandlungsbeginn),
bei rund 20% der Patienten (9) eine Anpassung vorgenommen. Im Ergebnis wurde damit eine
gezieltere Bestrahlung im Hinblick auf die Schonung von Normalgewebe und eine bessere
Dosisabdeckung des Tumors erreicht.

Satz 4: Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfuihrende Krankenh&user), abgestellt. Die Streichungen der Lungenfunktionsprifung und
radiologischen Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf Rezidiv driicken somit keine
Veranderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der Nachsorge aus, sind
jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer anzusiedeln und somit
nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation

Satz 3, Spiegelstrich 1: Es handelt sich um eine Klarstellung und prézise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwartig nicht mehr
fur notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

A-2.1.2.1.3 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt V und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter ,Verlaufskontrollen® und ,Verlaufsdokumentation® durch ,Nachsorge* und
.Nachsorgedokumentation” ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge" genannt wird.

1Koay EJ, Lege D, Mohan R, Komaki R, Cox JD, Chang JY. Adaptive/nonadaptive proton radiation
planning and outcomes in a phase Il trial for locally advanced non-small cell lung cancer. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2012 Dec 1;84(5):1093-100
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A-2.1.2.2 Wirdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich folgende Anderung des Beschlusses ergeben:
In B wird der Spiegelstrich 4 wie folgt gefasst:

.~ Ergebnisse der pratherapeutischen Lungenfunktionsprifung (z. B. FEV1, FVC, TLC,
DLCO)".

A-2.1.3

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in  der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie C2 (Veroffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenhauser von derzeit nicht quantifizierbaren Blrokratiekosten entlastet.

Burokratiekostenermittlung

A-2.1.4 Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MalRnahmen
bis Protonen-
02.03.2017 |therapie
23.03.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
16.05.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
Protonen-
therapie
29.06.2017 |UA MB e Wairdigung der Stellungnahmen
e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Grinde, ZD)
20.07.2017 |Plenum Beschluss (iber die Anderungen der QS-MalRnahmen
A-2.1.5 Fazit

Die QS-MalRnahmen zur Protonentherapie beim inoperablen NSCLC der UICC Stadien | — I
werden entsprechend des Beschlusses geéndert.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-2.2 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 18. Oktober 2017, AT 18.10.2017 B3
Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses (iber
MalRnahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und
Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC
Stadien | bis Il

Vom 20. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017
beschlossen, den Beschluss tber Mallnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien | bis Il (QS-MaRRnahmen Protonentherapie NSCLC) in der Fassung vom
21. Oktober 2010 (BAnz. 2011 S. 124), zuletzt gedndert am 20. August 2015 (BAnz AT
03.11.2015 B7), wie folgt zu andern:

I. Der Beschluss wird wie folgt geéndert:
1. 81 wird wie folgt geandert:

a) In den Absétzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2 durch die Angabe ,,2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2* ersetzt.

b) In Absatz 3 werden in Satz 2 das Wort ,Diese” durch das Wort ,Die" und die Wdrter
.einem Expertenkonsens” durch die Worter ,Expertenaussagen und fachlichen
Empfehlungen* ersetzt.

2. 84 wird wie folgt geédndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation®.

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tiber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu bertcksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
.Nachsorgedokumentation* ersetzt sowie das Wort ,ambulante* gestrichen
und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher* durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.

d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist?,
Strahlentherapeutin  oder Strahlentherapeut?)* durch die Angabe fur
Strahlentherapie® oder Innere Medizin?“ ersetzt und folgender Satz angefugt:

.verantwortlich fir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefuhrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

1 oder entsprechende Qualifikation nach Weiterbildungsrecht.
2 Gastroenterologin oder Gastroenterologe bzw. Hamato-Onkologin oder Hamato-Onkologe oder
entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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.Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage Il gegenuber den ortlichen Sozialleistungstrdgern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberprifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*”

4. § 6 wird wie folgt geandert:

a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und* gestrichen.

b) Die Angabe ,tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger,
frlhestens am 1. Januar 2011, in Kraft und“ wird gestrichen.

Die Protokollnotiz wird aufgehoben.

lll. Die Anlage | wird wie folgt ge&ndert:

1. Al wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin oder zum Facharzt fir
Strahlentherapie?,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fur
die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fir die Protonentherapie ist, erforderlich.”

3. A3 wird wie folgt geéandert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen“ durch das Wort ,Fachabteilungen®
ersetzt und nach dem Spiegelstrich 1 werden folgende Spiegelstriche eingefugt:

.~ Pneumologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder
Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie,

- Chirurgie oder Thoraxchirurgie®.

b) In Satz 2 Spiegelstrich 2 werden das Wort ,Pathologie” durch das Wort ,Onkologie*
ersetzt und das Semikolon sowie der sich anschlieRende Satzteil ,anzustreben ist
die Hinzuziehung einer Referenzpathologie” gestrichen.

c) In Satz 2 wird folgender Spiegelstrich angefugt:

3 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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.~ IN angemessenen Zeitabstdnden ist im Laufe der Behandlungsserie zu
uberpriifen, ob es durch Anderungen des Tumorvolumens oder der
Normalgewebe oder Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch
relevanten Abweichungen der Dosisabdeckung des Tumors oder der
Normalgewebe kommt.*

d) Satz 4 wird gestrichen.
. In B wird der Spiegelstrich 4 wie folgt gefasst:

.~ Ergebnisse der pratherapeutischen Lungenfunktionsprifung (z. B. FEV1, FVC,
TLC, DLCO)“.

. In C werden

a) in der Uberschrift die Worter ,durchzufiihrenden Verlaufskontrollen* durch die
Worter ,durchzufihrende Nachsorge® ersetzt und

b) die Worter ,bestehenden gesetzlichen® durch die Worter fir die
Leistungserbringer geltenden” sowie das Wort ,Verlaufskontrollen* durch das Wort
.Nachsorge" ersetzt.

. C1 wird wie folgt geandert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.~ Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei
Monaten nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf
mindestens einmal jahrlich bis zum finften Jahr nach Beendigung der
Protonentherapie durchgefiihrt werden.”

b) Spiegelstriche 2 und 3 werden aufgehoben.
. C2 wird wie folgt geéndert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils glltigen Fassung“.

b) Satz 4 wird aufgehoben.

IV. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:

1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:

LAl Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Uber alle nachfolgend
genannten Qualifikationen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt fur Strahlentherapie* Qja Qnein

b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach

Strahlenschutzverordnung Qja Onein

¢) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger
Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen oder Patienten
mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Qja
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie

Onein*

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist
wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur die
Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:
A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfugt tber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie,

- Pneumologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie,
Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie,

- Chirurgie oder Thoraxchirurgie,
- Radiologie/Radiodiagnostik.

Oja

Qja
Oja
Oja
Qja

Onein“

Onein

Onein

Onein
Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfullt werden:

- Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B.
in einem onkologischen Zentrum,

- Waochentlich stattfindende interdisziplinére Fallkonferenzen
gemal Anlage |, A3 der Vereinbarung,

- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals,

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der
medizinischen Wissenschaft entsprechend,

- Uberpriifung im Laufe der Behandlungsserie, ob es durch
Anderungen des Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder
Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch relevanten
Abweichungen der Dosisabdeckung des Tumors oder der
Normalgewebe kommt,

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Lunge, in
der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niedergelegt
sind und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitét.

4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:

Qja

Qja

Qja

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein

Onein“

»Abschnitt B Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren

Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage |, C1
Dokumentation der Nachsorge gemal Anlage I, C2

Qja
Oja

Onein

Onein*

V. 8 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses uber Malinahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem

Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - lll wird wie folgt gefasst:
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.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des G-BA auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 in Verbindung
mit § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

VI. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Nummer V am Tag nach seiner Bekanntmachung
im Bundesanzeiger in Kraft. Nummer V des Beschlusses tritt mit dem Tag des
Inkrafttretens der Richtlinie des G-BA auf der Grundlage des 8§ 137 Absatz 3 in Verbindung
mit 8 275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des G-BA auf der
Grundlage des 8§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a SGB V gesondert beschlossen.

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

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-3 Beschluss Giber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

A-3.1 Tragende Grunde

A-3.1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des 8 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fur eine ausreichende, zweckmafiige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MalRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefuhrt werden kann.
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Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemafd 8 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden
werden.

A-3.1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 15. Dezember 2011 fiir die Protonentherapie beim Osophaguskarzinom den
Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a.
F.) bis zum 31. Dezember 2018 und den zugehdérigen Beschluss Uber QS-MaRnahmen der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom gefasst.

Die QS-MalRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses lber
QS-MalRnahmen), die von allen Krankenh&dusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind.

A-3.1.2.1 Erlauterungen zu einzelnen Anderungen der Manahmen zur
Qualitatssicherung

A-3.1.2.1.1 Beschluss
81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
.EXpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt. Damit ist indes keine Verénderung
gegeniber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. a. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zurilick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung Uber den Schutz vor Schdden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend erganzt, dass verantwortlich
fur die Nachsorge die Facharztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefiuhrt hat.

8 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Malinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegenlUber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrdger nach 8§ 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss gednderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir die zukunftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthdlt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit tiblichen Vorgehen zu Prifungen des MDK. Die Einfiigung, dass

20



A TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der friiheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm 8§ 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenh&usern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Priifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Prufungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach 88 137 Absatz 3, 275a SGB V fur Prufungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfur relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage II.

In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erflllens der Voraussetzungen erforderlich sind, prifen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungsplane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.

A-3.1.2.1.2 Anlage |
A1l Qualifikation des &rztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfullt.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prézisiert, dass die formulierten Vorgaben fur die Anwesenheit
gualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemall 8 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3. Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung“ wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsmaoglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und iber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfligen. Das
Vorhandensein einer Fachabteilung fir Gastroenterologie, Onkologie, Innere Medizin mit
Schwerpunkt Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie ist notwendig und
sachgerecht. Durch die Streichung des Wortes ,internistische* in der Bezeichnung der
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Fachabteilung ,Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie* wird die Bezeichnung dieser
Fachabteilung korrigiert.

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
keine wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 4: Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfuhrende Krankenhéuser), abgestellt. Die Streichung der radiologischen bzw.
endoskopischen Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf Rezidiv driickt somit keine
Veranderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der Nachsorge aus, sind
jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer anzusiedeln und somit
nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation

Satz 3, Spiegelstrich 1: Es handelt sich um eine Klarstellung und prézise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwartig nicht mehr
fur notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

A-3.1.2.1.3 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt V und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter ,Verlaufskontrollen® und ,Verlaufsdokumentation® durch ,Nachsorge* und
.Nachsorgedokumentation” ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge" genannt wird.

A-3.1.2.2 Wiurdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.

A-3.1.3 Burokratiekostenermittiung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in  der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie C2 (Veroffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenhauser von derzeit nicht quantifizierbaren Birokratiekosten entlastet.
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A-3.1.4 Verfahrensablauf
Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MaRnahmen
bis Protonen-
02.03.2017 |therapie
23.03.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
16.05.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen
Protonen-
therapie
29.06.2017 |UA MB e Wairdigung der Stellungnahmen
e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Grinde, ZD)
20.07.2017 |Plenum Beschluss (iber die Anderungen der QS-MaRnahmen
A-3.1.5 Fazit

Die QS-MaRnahmen zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom werden entsprechend
des Beschlusses geandert.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-3.2 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 18. Oktober 2017, AT 18.10.2017 B4
Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses iiber
MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen und
Patienten mit Osophaguskarzinom

Vom 20. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017 beschlossen, den
Beschluss Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen
und Patienten mit Osophaguskarzinom (QS-MaRnahmen Protonentherapie Osohagus-Ca.) in
der Fassung vom 15. Dezember 2011 (BAnz AT 08.11.2012 B3) wie folgt zu andern:

I. Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 wird wie folgt geandert:

a) In den Absatzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,Kapitel 2 § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2 durch die Angabe ,2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2“ ersetzt.
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b) In Absatz 3 Satz 2 werden das Wort ,Diese” durch das Wort ,Die“ und die Worter
.einem Expertenkonsens" durch die Worter ,Expertenaussagen und fachlichen
Empfehlungen* ersetzt.

2. 8 4 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation*”

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu bertcksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
,Nachsorgedokumentation“ ersetzt sowie das Wort ,ambulante* gestrichen
und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher* durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.

d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist?,
Viszeralchirurgin oder Viszeralchirurg?, Strahlentherapeutin oder
Strahlentherapeut®)“ durch die Angabe ,fir Strahlentherapie! oder Innere Medizin?
oder Viszeralchirurgie®** ersetzt und dem Absatz folgender Satz angefigt:

Lverantwortlich fir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefuhrt hat.”

3. 8§ 5 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Der Nachweis der Erflllung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage Il gegenuber den ortlichen Sozialleistungstrdgern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberprifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*

4. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und* gestrichen.

b) Die Angabe ,tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger,
frihestens am 1. Méarz 2012, in Kraft und* wird gestrichen.

II. Die Anlage | wird wie folgt geandert:

1 oder entsprechende Qualifikation nach Weiterbildungsrecht.

2 Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin, Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin und
Gastroenterologie oder Fachérztin oder Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie
oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

3 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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1. Al wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin oder zum Facharzt fir
Strahlentherapie®,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde
fur die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fur die Protonentherapie ist, erforderlich.”

3. A3 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen“ durch das Wort ,Fachabteilungen*
ersetzt und der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Gastroenterologie,  Onkologie, Innere  Medizin mit  Schwerpunkt
Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie*

b) In Satz 2 Spiegelstrich 2 werden die im Klammerzusatz stehenden Worter
.Radiologie, internistische Onkologie, Chirurgie, Pathologie” durch ,Radiologie,
Onkologie, Chirurgie“ ersetzt und das Semikolon mit dem sich anschlie3enden
Satzteil ,anzustreben ist die Hinzuziehung einer Referenzpathologie* gestrichen.

c) Satz 4 wird gestrichen.
4. In C werden

a) in der Uberschrift die Worter ,durchzufiihrenden Verlaufskontrollen* durch die
Worter ,durchzufihrende Nachsorge® ersetzt und

b) die Worter ,bestehenden gesetzlichen® durch die Worter fur die
Leistungserbringer geltenden“ sowie das Wort ,Verlaufskontrollen durch das Wort
.Nachsorge" ersetzt.

5. C1 wird wie folgt gedndert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.~ Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei
Monaten nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf
mindestens einmal jahrlich bis zum finften Jahr nach Beendigung der
Protonentherapie durchgefiihrt werden.”

b) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.
6. C2 wird wie folgt geandert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils gultigen Fassung“.

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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b) Satz 4 wird aufgehoben.
lll. Die Anlage Il wird wie folgt geéndert:
1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Uber alle nachfolgend
genannten Qualifikationen verfiigt:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt fur Strahlentherapie® Qja Onein
- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Oia  Onein
Strahlenschutzverordnung J
- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger
Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und Patienten Oi .
ja Onein

mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie

2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

»A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist

wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Oja Onein”
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur die
Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:
»A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt tGber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie Oja Onein

- Gastroenterologie, Onkologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt

Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie Qja Qnein
- V!szeralch!rurg!e oder Chirurgie mit Schwerpunkt Qja  Onein
Viszeralchirurgie
- Radiologie/Radiodiagnostik Qja Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:

- Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B.

in einem onkologischen Zentrum Qja  Onein
- Wochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen Oia  Onein
gemal Anlage |, A3 der Vereinbarung J
- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und Oja  Onein

nicht-arztlichen Personals

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Oja Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend

5 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

26



A

TRAGENDE GRUNDE UND BESCHLUSS

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung des Osophagus,
in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen niedergelegt
sind und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitét

Oja Onein”

4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:

~Abschnitt B Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemanR Anlage |, C1  Qja Onein

Dokumentation der Nachsorge gemaf3 Anlage I, C2 Oja Onein”

IV. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.

V.

VI.

§ 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom wird wie folgt
gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des
Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Nummer V am Tag nach seiner Bekanntmachung
im Bundesanzeiger in Kraft. Nummer V des Beschlusses tritt mit dem Tag des
Inkrafttretens der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage
des 8§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss
zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz
3 in Verbindung mit 8 275a SGB V gesondert beschlossen.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-4 Beschluss Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
Prostatakarzinoms

A-4.1 Tragende Grinde

A-4.1.1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemali 8 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fir eine ausreichende, zweckméaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Berlcksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal3 2. Kapitel 8 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kdnnen, Beschliisse mit
der MalRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfiir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefiihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitdt und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemal 8 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfur notwendige Dokumentation verbunden
werden.

A-4.1.2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 19. Juni 2008 fur die Protonentherapie beim Prostatakarzinom den
Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaR § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2
VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2018 und den zugehtrigen Beschluss Uber QS-
MalRnahmen bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms gefasst.

Die QS-MalRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses Uber
QS-MalRnahmen), die von allen Krankenhdusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patienten mit Prostatakarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfillen sind.

A-4.1.2.1 Erlauterungen zu einzelnen Anderungen der Manahmen zur
Qualitatssicherung

A-4.1.2.1.1 Beschluss
81 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
~Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen® ersetzt. Damit ist indes keine Veranderung
gegeniuber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
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klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

8 4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zurilick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend erganzt, dass verantwortlich
fur die Nachsorge die Fachéarztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefihrt hat.

8 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Maflinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegentber den o&rtlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrdger nach 8§ 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss geédnderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir die zukunftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fur das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthalt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit tiblichen Vorgehen zu Prifungen des MDK. Die Einfigung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der frilheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenh&usern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Priifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Prufungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach 88 137 Absatz 3, 275a SGB V fir Prifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfiir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage II.

In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfullens der Voraussetzungen erforderlich sind, prufen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungsplane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrdge sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.
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A-4.1.2.1.2 Anlage |
A1l Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfillt.

Nach der Beschlussfassung des G-BA am 19. Juni 2008 wurde von den Arztekammern eine
Fachkunde fir die Partikeltherapie gemald Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin eingefiihrt und wird seitdem regelhaft angeboten, die auch in den QS-Maflinahmen
zur Protonentherapie beim inoperablen nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien | - lll (Beschluss vom 21. Oktober 2010) als Qualifikationskriterien alternativ zur
mindestens einjahrigen Erfahrung in der Patientenbehandlung enthalten ist. Mit der Ergénzung
des Kriteriums der Fachkunde fir die Partikeltherapie werden die Qualitdtsvorgaben somit
sachgerecht harmonisiert, weil geman Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
diese Fachkunde fir jegliche Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen erforderlich ist.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prézisiert, dass die formulierten Vorgaben fir die Anwesenheit
gualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemal 8§ 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung“ wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsmaoglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und lber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfugen.

Satz 1, Spiegelstrich 3: Das Vorhandensein einer Fachabteilung fir Onkologie oder Innere
Medizin mit Schwerpunkt Onkologie ist sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim Prostatakarzinom keine
wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz_4: Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufuhrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfihrende Krankenhauser), abgestellt. Die Streichungen der PSA-Bestimmung und der
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radiologischen Untersuchungen bei laborchemischem oder klinischem Verdacht auf Rezidiv
dricken somit keine Verdnderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der
Nachsorge aus, sind jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer
anzusiedeln und somit nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Spiegelstrich 2: Es handelt sich um eine Klarstellung und prézise Benennung des Schemas,
mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwartig nicht mehr
fur notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

A-4.1.2.1.3 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

AulRerdem werden die Personen- und Berufsbezeichnungen in der Anlage Il gegendert.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt V und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter ,Verlaufskontrollen® und ,Verlaufsdokumentation® durch ,Nachsorge" und
.Nachsorgedokumentation“ ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge* genannt wird.

A-4.1.2.2 Wurdigung der Stellungnahmen

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.

A-4.1.3

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in  der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie C2 (Veroffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenhauser von derzeit nicht quantifizierbaren Birokratiekosten entlastet.

Burokratiekostenermittlung

A-4.1.4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MaRnahmen
bis Protonen-
02.03.2017 |therapie
23.03.2017 |UA MB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
16.05.2017 |AG Auswertung der Stellungnahmen

Protonen-

therapie
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt

2006.2017 | UA MB o Wairdigung der Stellungnahmen
e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

e Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Grinde, ZD)

20.07.2017 |Plenum Beschluss (iber die Anderungen der QS-MalRnahmen

A-4.1.5 Fazit

Die QS-MalRnahmen zur Protonentherapie beim Prostatakarzinom werden entsprechend des
Beschlusses geandert.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken

A-4.2 Beschluss
Veroffentlicht im BAnz am 18. Oktober 2017, AT 18.10.2017
Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber eine Anderung des Beschlusses (ber
Maflnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms

Vom 20. Juli 2017

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 20. Juli 2017 beschlossen, den
Beschluss (Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
Prostatakarzinoms (QS-Mal3nahmen Protonentherapie Prostata-Ca.) in der Fassung vom 19.
Juni 2008 (BAnz. 2008 S. 3571) wie folgt zu &ndern:

I. Der Beschluss wird wie folgt geéndert:
1. 8§ 1 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,8 21 Absatz 4 Spiegelstrich 2* durch die Angabe
»2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2“ ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,8 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2 Satz 2" durch die Angabe
»2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2“ ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 2 werden die Wodrter ,einem Expertenkonsens” durch die Worter
.EXpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt.

2. 8§ 4 wird wie folgt geéandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»8 4 Anforderungen an die durchzufilhrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation”
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b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tber den Schutz vor
Schéden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu bertcksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
,Nachsorgedokumentation“ ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen
und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher* durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.
d) In Absatz 3 werden
aa) der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Die ambulanten NachsorgemalBhahmen kdnnen ab der zweiten
Nachuntersuchung an eine geeignete Faché&rztin oder einen geeigneten
Facharzt fur Urologie oder Strahlentherapie! Ubergeben werden, der die
Ergebnisse der Nachsorge (gemaR Anlage | C2) dem Krankenhaus
mitzuteilen hat.” und

bb) folgender Satz angeflgt:

Lverantwortlich fur eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder
der Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.”

3. 85 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:
.Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage Il gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberprifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*

4. § 6 wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und* gestrichen.
b) Die Angabe ,tritt zum 1. Januar 2009 in Kraft und“ wird gestrichen.
Il. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.
lll. Die Anlage | wird wie folgt geandert:
1. Al wird wie folgt gefasst:

Wahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage ist die
Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend genannten Qualifikationen aufweist,
erforderlich:

1 Entsprechende Qualifikationen nach Musterweiterbildungsordnung sind ebenfalls von dieser
Regelung umfasst.
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- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fir
Strahlentherapie?,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis mindestens einjahriger Erfahrung als Facharztin oder Facharzt in der
konventionellen Strahlentherapie von Patienten mit Prostatakarzinom inklusive
konformaler Strahlentherapie und Brachytherapie,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Patien-
tenbehandlung mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fir die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

~Wahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage ist die
Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder eines Medizinphysikexperten, die oder
der  Strahlenschutzbeauftragte  oder  Strahlenschutzbeauftragter  fur  die
Protonentherapie ist, erforderlich.”

. A3 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen“ durch das Wort ,Fachabteilungen®
ersetzt und nach Spiegelstrich 2 der folgende Spiegelstrich 3 eingefiigt:

»~ Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie*®
b) In Satz 2 wird der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Wochentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie, Radiologie, Onkologie)*

c) Satz 4 wird gestrichen.

. In C werden

a) in der Uberschrift die Worter ,durchzufiihrenden Verlaufskontrollen® durch die
Worter ,durchzufihrende Nachsorge® ersetzt und

b) das Wort ,gesetzlichen* durch die Worter ,fur die Leistungserbringer geltenden®
sowie das Wort ,Verlaufskontrollen“ durch das Wort ,Nachsorge"“ ersetzt.

. C1 wird wie folgt geéndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Nachfolgeuntersuchungen* durch das Wort
.Nachsorgeuntersuchungen” ersetzt.

b) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.~ Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei
Monaten nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf
mindestens einmal jahrlich bis zum flnften Jahr nach Beendigung der
Protonentherapie durchgefihrt werden.*

c) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.

. C2 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Verlaufskontrollen“ durch das Wort ,Nachsorge*
ersetzt.

b) In Satz 3 wird der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

2 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils glltigen Fassung"

c) Satz 4 wird aufgehoben.
IV. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:
1. Der folgende Satz wird aufgehoben:

,Mit den in diesem Dokument verwendeten Personen- und Berufsbezeichnungen sind,
auch wenn sie nur in einer Form auftreten, gleichwertig beide Geschlechter gemeint.”

2. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patienten an einer
Protonenanlage anwesend, die oder der (ber alle nachfolgend genannten
Qualifikationen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin oder zum

Facharzt fir Strahlentherapie® Qja Onein

b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach

Strahlenschutzverordnung Qja Qnein

¢) Erfahrungen mit der Protonentherapie und der Behandlung des
Prostatakarzinoms durch

- Nachweis mindestens einjahriger Erfahrung als Fachérztin
oder Facharzt in der konventionellen Strahlentherapie von
Patienten mit Prostatakarzinom inklusive konformaler
Strahlentherapie und Brachytherapie

Oja Onein

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger
Erfahrung in der Patientenbehandlung mit der Protonen-
oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder
Nachweis der Fachkunde fiir die Partikeltherapie

Oja Onein”

3. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

»A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist
wahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenanlage
anwesend, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist.

Oja Onein”

4. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:
»A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt Gber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie (inkl. konformaler

Photonenbestrahlung und Brachytherapie) Qja  Onein

- Urologie (inkl. konservativer und operativer und onkologischer

Therapie) Qja Qnein

- Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie QOja Onein

- Radiologie/Radiodiagnostik Qja Onein

3 Entsprechende Qualifikationen nach Musterweiterbildungsordnung sind ebenfalls von dieser
Regelung umfasst.
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Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhatft erfullt werden:

- Interdisziplindre Betreuung der Patienten z. B. in einem

onkologischen Zentrum Oja  Onein

- Wodchentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen Oia  Onein
gemalR Anlage I, A3 der Vereinbarung |

- Prostatal_<ar2|nom-Spe2|alsprechstunde geman Anlage I, A3 Oja  Onein
der Vereinbarung

- Regelmalig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und Oja  Onein

nicht-arztlichen Personals

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Oja Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Prostata, in
der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niedergelegt
sind und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitét

Oja Onein”

5. Abschnitt C wird wie folgt geandert:

»Abschnitt C Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchflihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemafi Anlage |, C1  OQja  Onein

Dokumentation der Nachsorge gemaf Anlage I, C2 Oja Onein”

V. 8 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses tUber MaRRnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie des Prostatakarzinoms wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3 in Verbindung mit 8 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des
Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.”

VI. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Nummer V am Tag nach seiner Bekanntmachung
im Bundesanzeiger in Kraft. Nummer V des Beschlusses tritt mit dem Tag des
Inkrafttretens der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage
des § 137 Absatz 3 in Verbindung mit § 275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss
zur Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz
3 in Verbindung mit § 275a SGB V gesondert beschlossen.

Die Tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdéffentlicht.

Berlin, den 20. Juli 2017

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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A-5 Anhang

A-5.1 Prifung durch das BMG gemal § 94 Abs. 1 SGB V
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STELLUNGNAHMEVERFAHREN

B Stellungnahmeverfahren

B-1 Stellungnahmeberechtigte Institutionen/Organisationen

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) hat in seiner Sitzung am 23. Marz 2017
folgende Institutionen/Organisationen, denen gemafd 1. Kapitel 3. Abschnitt VerfO fur diese
Beschlussvorhaben Gelegenheit zur Abgabe einer Stellungnahme zu erteilen war, festgestellit:

Feststellung zur Beteiligung der Bundesarztekammer gemaf § 91 Abs. 5 und § 136
Abs. 3 SGBV

Feststellung der Einschlagigkeit der in Kapitel B-4.1 genannten Fachgesellschaften
gemal 8 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 1 SGB V. Die AWMF machte von der Gelegenheit,
weitere ihrer Mitgliedsgesellschaften als einschlagig zu bestimmen, Gebrauch (siehe
Kapitel B-4.1).

Feststellung der Betroffenheit der Medizinproduktehersteller

Feststellung zur Beteiligung der Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller
geman § 92 Abs. 7d Satz 1 Halbsatz 2 SGB V

Feststellung zur Beteiligung der BfDI gemafl? 8 91 Abs. 5a SGB V

Feststellung zur Beteiligung der Strahlenschutzkommission gemalf3 § 92 Abs. 7d Satz 2
SGBV

Feststellung zur Beteiligung der nach 8§ 136 Abs. 3 SGB V zu beteiligenden
Organisationen.

B-2 Einleitung und Terminierung des Stellungnahmeverfahrens

Der UA MB beschloss in seiner Sitzung am 23. Marz 2017 die Einleitung des
Stellungnahmeverfahrens. Die Unterlagen wurden den Stellungnahmeberechtigten am
28. Marz 2017 ubermittelt. Es wurde Gelegenheit fir die Abgabe von Stellungnahmen
innerhalb von vier Wochen nach Ubermittlung der Unterlagen gegeben.

B-3 Allgemeine Hinweise fir die Stellungnehmer
Die Stellungnahmeberechtigten wurden darauf hingewiesen,

38

dass die Ubersandten Unterlagen vertraulich behandelt werden muissen und ihre
Stellungnahmen nach Abschluss der Beratungen vom G-BA verdffentlicht werden
kénnen und

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.
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B-4 Ubersicht iiber die Abgabe von Stellungnahmen

Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
schriftlichen
Stellung-
nahmen
Bundeséarztekammer Verzicht auf die Abgabe
25.04.2017 einer mindlichen
Stellungnahme
BfDI Keine schriftliche Stellungnahme
Deutscher Pflegerat abgegeben
Strahlenschutzkommission Verzicht auf die Abgabe
18.04.2017 einer mundlichen
Stellungnahme
Verband der Privaten Krankenversicherung Keine schriftliche Stellungnahme
abgegeben

Einschlagige, in der AWMF-organisierte Fachgesellschaften

HCC

vom G-BA bestimmt

Deutsche  Gesellschaft  fir  Allgemein-  und
Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)
Deutsche Gesellschaft fur Chirurgie e.V. (DGCH)
Deutsche Gesellschaft fur Hamatologie und Onkologie
(DGHO)
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Physik
(DGMP)
Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V. (DGN) ) o
- - - Keine schriftliche Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP) abgegeben
Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie e.V.
(DEGRO)
Deutsche Gesellschaft fir Verdauungs- und
Stoffwechselkrankheiten (DGVS)
Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
(DNEbM)
Gesellschaft fur  Padiatrische  Onkologie und
Hamatologie (GPOH)
von AWMF bestimmt
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG) Keine schriftliche Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fiir Pathologie e.V. (DGP) abgegeben
NSCLC
vom G-BA bestimmt
Deutsche  Gesellschaft  fur  Allgemein-  und | Keine schriftliche Stellungnahme
Viszeralchirurgie e.V. (DGAV) abgegeben
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
schriftlichen
Stellung-
nahmen
Deutsche Gesellschaft fur Biomedizinische Technik im
VDE (DGBMT) [assoziiert]
Deutsche Gesellschatft fir Chirurgie e.V. (DGCH)
Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie
(DGHO)
Deutsche Gesellschaft fir Innere Medizin e.V. (DGIM)
Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Physik
(DGMP)
Deutsche Gesellschaft fir Nuklearmedizin e.V. (DGN)
Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP)
Deutsche Gesellschaft fur Pneumologie und Verzicht auf die Abgabe
Beatmungsmedizin (DGP) 25.04.2017 einer mindlichen
Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fir Radioonkologie e.V.
(DEGRO)
Deutsche Gesellschaft fur Thorax-, Herz- und
Gefalchirurgie (DGTHG)
Deutsche Gesellschaft fiir Thoraxchirurgie (DGT) gs”;e ebenSCh”ft“Che Stellungnahme
Deutsche Krebsgesellschaft (DKG) 9e9
Deutsche Rontgengesellschaft (DRG)
Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
(DNEbM)
Osophaguskarzinom
vom G-BA bestimmt
Deutsche  Gesellschaft  fur  Allgemein-  und
Viszeralchirurgie e.V. (DGAV)
Deutsche Gesellschatft fir Chirurgie e.V. (DGCH)
Deutsche  Gesellschaft fur  Endoskopie  und
Bildgebende Verfahren (DGE-BV)
Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie
(DGHO)
Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Physik
(DGMP) Keine schriftliche Stellungnahme
Deutsche Gesellschaft fur Palliativmedizin (DGP) abgegeben

Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie e.V.
(DEGRO)

Deutsche Gesellschaft fur Thoraxchirurgie (DGT)

Deutsche Gesellschaft fur Gastroenterologie,
Verdauungs- und Stoffwechselkrankheiten (DGVS)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.
(DNEbM)
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Stellungnahmeberechtigte Eingang der | Bemerkungen
schriftlichen
Stellung-
nahmen

Gesellschaft fur Pé&diatrische  Onkologie und

Hamatologie (GPOH)

von AWMF bestimmt

Deutsche Gesellschaft fir Pathologie e.V. (DGP) Keine schriftliche Stellungnahme
abgegeben

Prostatakarzinom

vom G-BA bestimmt

Deutsche Gesellschaft fur Allgemeinmedizin und

Familienmedizin (DEGAM)

Deutsche Gesellschaft fir Hamatologie und Onkologie

(DGHO)

Deutsche Gesellschaft fir Medizinische Physik

(DGMP)

Deutsche Gesellschatft fur Palliativmedizin (DGP)

Deutsche Gesellschaft fur Radioonkologie e.V. | Keine schriftliche Stellungnahme

(DEGRO) abgegeben

Deutsche Gesellschaft far Sexualmedizin,

Sexualtherapie und Sexualwissenschaft  e.V.

(DGSMTW)

Deutsche Gesellschaft fir Urologie e.V. (DGU)

Deutsche Krebsgesellschaft (DKG)

Deutsches Netzwerk Evidenzbasierte Medizin e.V.

(DNEbM)

Einschlagige, nicht in AWMEF organsierte Fachgesellschaften

Es wurde keine non-AWMF-Fachgesellschaft ausgewabhilt.

Mal3gebliche Spitzenorganisationen der Medizinproduktehersteller

Biotechnologie-Industrie-Organisation Deutschland

e.V. (BIO Deutschland)

Bundesverband der Horgerate-Industrie e.V.

Bundesinnungsverband fir Orthopédie-Technik (BIV-

oT)

Bundesverband der Arzneimittel-Hersteller e.V. (BAH) _ o
Keine schriftliche Stellungnahme

Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e.V.
(BPI)

Bundesverband Gesundheits-IT e.V.

Bundesverband Medizintechnologie e.V. (BVMed)

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

abgegeben
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Stellungnahmeberechtigte

Eingang der | Bemerkungen
schriftlichen
Stellung-
nahmen

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

Verband CPM Therapie e.V.

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

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

Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen (VDZI)

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

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

Betroffene Medizinproduktehersteller

VARIAN Medical Systems Particle Therapy GmbH

Keine schriftliche Stellungnahme
abgegeben
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B-5 Unterlagen des Stellungnahmeverfahrens

Neben den nachgenannten Unterlagen wurden den Stellungnehmern die Darstellungen der

Anderungen in den Beschluss-FlieR3texten (Stand: 23.03.2017) libermittelt.

B-5.1 Beschluss tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC)

B-5.1.1 Beschlussentwurf

‘ Stand: 23.03.2017 ‘

[Schliisselwdrter]

- Gemeinsamer

BeSChlussentWUI'f Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung des

Beschlusses luiber MaBRnahmen zur
Qualitatssicherung bei

Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten
mit inoperablem hepatozellularem Karzinom
(HCC)

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
beschlossen, den Beschluss lber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozelluldrem Karzinom (QS-MaRnahmen
Protonentherapie HCC) in der Fassung vom 16. Juli 2009 (BAnz 2009 S. 3326), zuletzt
geéndert am 27. November 2015 (BAnz AT 11.02.2016 B2), wie folgt zu &ndern:

|. Der Beschluss wird wie folgt geéndert:
1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absdtzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2" durch die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2" ersetzt.

b) In Absatz 3 werden

aa) in Satz 2 die Wodrter ,einem Expertenkonsens® durch die Wirter
.Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” und

bb) in Satz 4 die Worter ,zur Verfligung steht" durch die Warter ,zu erwarten ist"
ersetzt.

2. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.§ 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation®

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

.Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung lber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
MNachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu berlicksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort  Verlaufsdokumentation® durch das Wort
.MNachsorgedokumentation” ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen
und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher” durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.
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d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist',
Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut?)* durch die Angabe fir
Strahlentherapie' oder Innere Medizin®* ersetzt und folgender Satz angefiigt:

.Verantwortlich flir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage |l gegeniiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jéhrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberpriifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*

4. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und” gestrichen.
b) Die Angabe ,tritt zum 1. Januar 2010 in Kraft und” wird gestrichen.
1. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.
I1l. Die Anlage | wird wie folgt geandert:
1. A1 wird wie folgt gefasst:

ahrend der Behandlung wvon Patientinnen wund Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur
Strahlentherapies,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde
fur die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Mahrend der Behandlung wvon Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist, erforderlich.”

3. A3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen” durch das Wort ,Fachabteilungen”
ersetzt und der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie,
Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie”

1 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

2
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b) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

+In dem Krankenhaus muss die Méglichkeit zur Anwendung lokal destruierender
Verfahren (z. B. Radiofrequenzablation (RFA)) gegeben sein.”

c) In Satz 3 Spiegelstrich 2 werden das Wort ,Pathologie” durch das Wort ,Onkologie”
ersetzt und das Semikolon sowie der sich anschlielende Satzteil ,anzustreben ist
die Hinzuziehung einer Referenzphathologie" gestrichen.

d) Satz 5 wird gestrichen.

4. In B Spiegelstrich 4 wird nach dem Wort ,Pratherapeutischer* die Angabe ,Model-for-
End-Stage-Liver-Disease (MELD)- oder” eingefiigt.

5. In C werden

a) in der Uberschrift die Wérter ,durchzufithrenden Verlaufskontrollen" durch die
Woérter ,durchzufihrende Nachsorge” ersetzt und

b) die Woarter  bestehenden gesetzlichen" durch die Woérer fir die
Leistungserbringer geltenden” sowie das Wort ,\Verlaufskontrollen" durch das Wort
.Nachsorge" ersetzt.

6. C1 wird wie folgt geédndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Nachfolgeuntersuchungen“ durch das Wort
.Nachsorgeuntersuchungen” ersetzat.

b) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

«Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von 3 Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens
einmal jahrlich bis zum funften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie
durchgefiihrt werden.*

c) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.
7. C2 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Verlaufskentrollen* durch das Wort ,Nachsorge"
ersetzt.

b) Spiegelstrich 2 wird wie folgt gefasst:

.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils glltigen Fassung"

Ergénzung der PatV:

c) Der Spiegelstrich ,- Lebensqualitat wird angefligt.

d) Satz 4 wird aufgehoben.
IV. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:
1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
»,A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenanlage anwesend, die oder der lber alle nachfolgend genannten
Qualifikationen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt flr Strahlentherapie QO DI
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach 3 :
Strahlenschutzverordnung Oy Cen
3
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c¢) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger

Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen oder Patienten
mit der Protonen- oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden

Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fiir die Partikeltherapie

2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

.A2 Qualifikation des nicht-drztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist
wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an
einer Protonenanlage anwesend, die oder der
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlen-schutzbeauftragter fur
die Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt Gber folgende Fachabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie

Gastroenterologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt
Gastroenterologie, Onkologie oder Innere Medizin mit
Schwerpunkt Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt
Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik

Qja Onein®
Oja Onein
QOja Onein
Oja Onein
Oja Onein
Qja Onein

Sicherstellung, dass felgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfiillt werden:

Maglichkeit zur Anwendung lokal destruierender Verfahren (z.
B. Radiofrequenzablation (RFA))

Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B.
in einem onkologischen Zentrum

Wachentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen
gemal Anlage |, A3 der Vereinbarung

Regelmanfig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals

Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heil-kunde und der
medizinischen Wissenschaft entsprechend

Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Leber, in der
prozessspezifische Qualitatsanforderungen niederlegt sind und
Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitét

4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:

Qja Onein
Qja Onein
Qja Onein
Qja Onein
QOja  Onein
Qja Onein”

~Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaR Anlage I, C1

Dokumentation der Nachsorge gemaf Anlage |, C2

QOja Onein
Oja Onein®
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V.

VI

§ 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses Uber MaRnahmen zur Qualitétssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem
Karzinom (HCC) wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3i. V. m. § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses
vor Ort zu Uberpriifen.”

Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Ziffer V am Tag nach seiner Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Ziffer \V des Beschlusses tritt mit dem Tag des Inkrafttretens der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3
i. V.m. §275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 i. V. m. § 275a SGB V
gesondert beschlossen.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.1.2

Tragende Grunde

‘ Stand: 23.03.2017

Gemeinsamer

Tragende Gru nde " Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung des
Beschlusses uiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem
hepatozelluldrem Karzinom (HCC)

VVom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal3 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137¢c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaBgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien geflihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemai § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 16. Juli 2009 fir die Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen
Karzinom (HCC) den Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens geman 2. Kapitel
§ 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2016 gefasst und dies unter der Ziffer 2.2 der
Anlage |l der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung (KHMe-RL), in dem die Methoden,
deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind, gelistet. Zugleich hat der G-BA den zugehdrigen
Beschluss tUber MaRnahmen zur Qualitatssicherung (QS-MalRnahmen) der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem HCC gefasst. Die Aussetzung des
Bewertungsverfahrens und die Giiltigkeit des Beschlusses liber QS-MaRnahmen wurden mit
Beschluss vom 27. November 2015 bis zum 31. Dezember 2020 verldngert.

Der Beschluss (iber QS-Mafnahmen gibt verbindliche Anforderungen vor die ven allen
Krankenhausern, die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten
mit inoperablem HCC zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.
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21 Erlduterungen zu einzelnen Anderungen der MaRBnahmen zur
Qualitatssicherung

211 Beschluss
§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
JExpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt. Damit ist indes keine Veranderung
gegeniiber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

§ 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung (iber den Schutz vor Schaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend ergénzt, dass verantwortlich
fir die Nachsorge die Facharztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefiihrt hat.

§ 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-MalRnahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegeniiber den &rtlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss geénderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fiir die zukiinftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu priifen.
Diese entspricht dem derzeit liblichen Vorgehen zu Priifungen des MDK. Die Einfligung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der friheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigensténdigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenhausern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Priifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunédchst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Priifungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer V1. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fiir Priifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfiir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage II.
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In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfiillens der Voraussetzungen erforderlich sind, priifen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungspléne, Arbeitszeugnisse,
Dienstpléane, Kooperationsverirage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fiihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.

21.2 Anlage |
A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erflllt.

Nach der Beschlussfassung des G-BA am 16. Juli 2009 wurde von den Arztekammern eine
Fachkunde fiir die Partikeltherapie gema Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin eingefiihrt und wird seitdem regelhaft angeboten, die auch in den QS-MaRnahmen
zur Protonentherapie beim inoperablen nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien | - 1l (Beschluss vom 21. Oktober 2010) als Qualifikationskriterien alternativ zur
mindestens einjahrigen Erfahrung in der Patientenbehandlung enthalten ist. Mit der Erganzung
des Kriteriums der Fachkunde fiir die Partikeltherapie werden die Qualitatsvorgaben somit
sachgerecht harmonisiert, weil gemafl Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
diese Fachkunde fiir jegliche Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen erforderlich ist.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die formulierten Vorgaben fiir die Anwesenheit
qualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erflllen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemafl § 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung” wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsmdglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstsndig verantwortlich geleitet werden und tber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfligen.

Satz 1, Spiegelstrich 2: Das Vorhandensein einer Fachabteilung fiir Onkologie bzw. einer
internistischen Fachabteilung mit onkologischem Schwerpunkt alternativ zu einer
gastroenterologischen Fachabteilung ist sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.
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Satz 2. Die exemplarische Aufzédhlung zur Verfiigharkeit lokal destruierender Verfahren wird
auf die Radiofrequenzablation beschriankt, da lediglich diese als Standardmethode der
perkutanen Lokalablation in der aktuellen S3-Leitlinie Diagnostik und Therapie des
hepatozelluldren Karzinoms (AWMF 032/0530L)1 benannt wird.

Satz 3, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fiir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim inoperablen
hepatozelluliren Karzinom keine wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 5. Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fiir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieBen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

B Anforderungen an die Dokumentation

Der ,Model for Endstage Liver Disease (MELD)-Score" ermdglicht fiir Patienten mit
Lebererkrankungen eine Einschatzung der Wahrscheinlichkeit, in der nachsten Zeit zu
versterben. Er wird statt des CHILD-Scores zur Einschatzung der Dringlichkeit einer
Lebertransplantation auch bei Patienten mit einem HCC beriicksichtigt und wird
dementsprechend alternativ in die Dokumentation aufgenommen.z

C1 Durchzufuhrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfilhrende Krankenhauser), abgestellt. Die Streichungen der Sonografie, der AFP-
Bestimmungen und radiologischen Untersuchungen bei laborchemischem oder klinischem
Rezidivverdacht driicken somit keine Verdanderungen in Empfehlungen zu angemessenen
Verfahren der Nachsorge aus, sind jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter
Leistungserbringer anzusiedeln und somit nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Nachsorge

Satz 3, Spiegelstrich 2: Es handelt sich um eine Klarstellung und prazise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwartig nicht mehr
fur notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

Ergénzung der PatV:

Auf Grundlage fachlicher Expertise ist die Erfassung der vom Patienten angegebenen
Lebensqualitdt, zum Beispiel mit den EORTC Bégen, ein bedeutender Parameter fiir
Vertraglichkeit der Strahlentherapie beim inoperablen HCC.

213 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

1 Leitlinie Diagnostik und Therapie des hepatozellufaren Karzinoms des Leitlinienprogramms Onkologie
der AWMF, Deutschen Krebsgesellschaft e V. und Deutschen Krebshilfe e V.: hitp:/leitlinienprogramm-
onkologie.de/Hepatozellulasres-Karzinom-HCC.63.0.html

2 Dtsch Arztebl 2016, 113 [8]: A 346
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Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und \Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Definition von inoperablen Patientinnen und Patienten, der Verschiebung des Inkrafttretens in
Abschnitt \V und VI des Beschlusses vorgenommen und weil der Inhalt der Protokollnotiz in
der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die Waérter ,Verlaufskontrollen" und
JVerlaufsdokumentation® durch ,Nachsorge” und ,Nachsorgedokumentation” ersetzt, weil in
der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin allein der Begriff ,Nachsorge"
genannt wird.

22 Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergédnzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

3 Burokratiekostenermittiung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitdtsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie C2 (Verdffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenhauser von derzeit nicht quantifizierbaren Burokratiekosten entlastet.

Ergdnzung der PatV:

Neue Birokratiekosten entstehen den Leistungserbringern im Zusammenhang mit der
Dokumentation des Parameters ,Lebensqualitat® im Rahmen der Nachsorgeuntersuchungen.

4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-Mafnahmen
bis Protonen-

02.03.2017 |therapie

23.03.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
TT.MM.JJJJ |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB Anhérung
AG Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UA MB + Abschluss der vorbereitenden Beratungen

¢ Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ |Plenum Beschluss {iber die Anderungen der QS-MaRnahmen
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& Fazit

Die Q@S-MaRnahmen zur Protonentherapie beim inoperablen HCC werden entsprechend des
Beschlusses geéndert.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2 Beschluss tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei

B-5.2.1

Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | bis 1l

Beschlussentwurf

Stand: 23.03.2017 ‘
[Schliisselwdrter]

. Gemeinsamer

BeSC h I usse I"ItWU I’f " Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung des

Beschlusses uiber MaBRnahmen zur
Qualitatssicherung bei

Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten
mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - Il

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
beschlossen, den Beschluss liber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien | - lll (QS-MaRnahmen Protonentherapie NSCLC) in der Fassung vom
21. Oktober 2010 (BAnz 2011 S. 124), zuletzt gedndert am 20. August 2015 (BAnz AT
03.11.2015 B7), wie folgt zu andern:

|.  Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absatzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2" durch die Angabe ,2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 ersetzt.

b) In Absatz 3 werden Satz 2 das Wort ,Diese” durch das Wort ,Die" und die \Wérter
.einem Expertenkonsens” durch die Wérter ,Expertenaussagen und fachlichen
Empfehlungen” ersetzt.

2. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.8 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation®

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

.Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tiber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu berlicksichtigen.”

¢) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
.Nachsorgedokumentation" ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher” durch das Wort rechtlicher” ersetzt.
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d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist',
Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut®)* durch die Angabe fir
Strahlentherapie1 oder Innere Medizinz" ersetzt und folgender Satz angefigt:

.Verantwortlich flir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage |l gegeniiber den ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jéhrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberpriifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.*

4. § 6 wird wie folgt geéndert:
a) In der Uberschrift werden die Wérter ,Inkrafttreten und” gestrichen.

b) Die Angabe tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger,
frilhestens am 1. Januar 2011, in Kraft und” wird gestrichen.

Il. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.
I1l. Die Anlage | wird wie folgt geandert:
1. A1 wird wie folgt gefasst:

ahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fir
Strahlentherapies,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung wvon Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fir
die Partikeltherapie."

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Mahrend der Behandlung wvon Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist, erforderlich.”

1 oder entsprechende Qualifikation nach Weiterbildungsrecht

2 Gastroenterologin oder Gastroenterologe bzw. Hadmato-Onkologin oder Hamato-Onkologe
oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

soder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

2
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3. A3 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

o)

d)

In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen” durch das Wor ,Fachabteilungen®
ersetzt und nach dem Spiegelstrich 1 werden folgende Spiegelstriche eingefiigt:

+~ Pneumologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder
Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie

- Chirurgie oder Thoraxchirurgie*

In Satz 2 Spiegelstrich 2 werden das Wort ,Pathologie” durch das Wort ,Onkologie”
ersetzt und das Semikolon sowie der sich anschlieBende Satzteil ,anzustreben ist
die Hinzuziehung einer Referenzphathologie” gestrichen.

In Satz 2 wird folgender Spiegelstrich angefligt:

.~ In angemessenen Zeitabstidnden ist im Laufe der Behandlungsserie zu
Uberprifen, ob es durch Anderungen des Tumorvolumens oder der
Normalgewebe oder Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch
relevanten Abweichungen der Dosisabdeckung des Tumors oder der
Normalgewebe kommt."

Satz 4 wird gestrichen.

4. In C werden

a)

b)

in der Uberschrift die Wérter ,durchzufithrenden Verlaufskontrollen® durch die
Worter ,durchzufilhrende Nachsorge® ersetzt und

die Weérter , bestehenden gesetzlichen® durch die Worter  fur die
Leistungserbringer geltenden” sowie das Wort ,Verlaufskontrollen" durch das Wort
.Nachsorge" ersetzt.

5. C1 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

JKlinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von 3 Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens
einmal jahrlich bis zum fiinften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie
durchgefiihrt werden."

Spiegelstriche 2 und 3 werden aufgehoben.

6. C2 wird wie folgt gedndert:

a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:
.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils gultigen Fassung"
Ergdnzung der PatV:
b) Der Spiegelstrich ,- Lebensqualitat® wird angefugt.
c) Satz 4 wird aufgehoben.

IV. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:
1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:

.A1 Qualifikation des drztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der liber alle nachfolgend
genannten Qualifikationen verflgt:
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a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt fur Strahlentherapies S| nein
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Oia  Onein
Strahlenschutzverordnung !
¢) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger
Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen oder Patienten Oja  Onein*

mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fiir die Partikeltherapie

2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals
Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist
wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Oja Onein®
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter flr die
Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:
A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfiigt Gber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie Qja Onein

- F’neumo!ogie. Innere Mediz‘in_ mit _Schwerpunkt Pneumolo_gie, Oja  Onein
Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie

- Chirurgie oder Thoraxchirurgie Qja Onein

- Radiclogie/Radiodiagnostik Qja Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhaft erfillt werden:

- Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B.

in einem onkologischen Zentrum Oja  Onein
- Weéchentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen Oia  Onein
gemal Anlage |, A3 der Vereinbarung )
- Regelminig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und Oja Onein

nicht-arztlichen Personals

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Qja Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend

- Uberpriifung im Laufe der Behandlungsserie, ob es durch
Anderungen des Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder
Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch relevanten  Qja  Onein
Abweichungen der Dosisabdeckung des Tumors oder der
Normalgewebe kommt

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Lunge, in
der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niederlegt sind
und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitét

Qja Onein*

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

4
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4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:

»Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaR Anlage I, C1 Qja Onein

Dokumentation der Nachsorge gemaf Anlage |, C2 Oja Onein®

V. § 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses Uber MaRBnahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - lll wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3i. V. m. § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses
vor Ort zu uberpriifen.”

V. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Ziffer V am Tag nach seiner Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Ziffer V des Beschlusses tritt mit dem Tag des Inkrafttretens der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3
i. V.m. §275a SGBV in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 i. V. m. § 275a SGB V
gesondert beschlossen.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.2.2

Tragende Grunde

‘ Stand: 23.03.2017

Gemeinsamer

Tragende Gru nde " Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung des
Beschlusses uiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem
nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien | - 1l

Vom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal3 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137¢c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaBgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien geflihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemai § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 21. Oktober 2010 fiir die Protonentherapie beim inoperablen NSCLC der
UICC Stadien | — Il den Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens geman
2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2015 und den zugehdrigen
Beschluss liber QS-MaRnahmen der Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit
inoperablem NSCLC der UICC Stadien | - |l gefasst. Die Aussetzung des
Bewertungsverfahrens und die Giiltigkeit der QS-MaRRnahmen wurden mit Beschluss vom
20. August 2015 bis zum 31. Dezember 2021 verlangert.

Die QS-MafRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses uber
QS-Malinahmen), die von allen Krankenhdusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit inoperablem NSCLC der UICC Stadien | - 11l
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.
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21 Erlduterungen zu einzelnen Anderungen der MaRBnahmen zur
Qualitatssicherung

211 Beschluss
§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
JExpertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt. Damit ist indes keine Veranderung
gegeniiber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

§ 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung (iber den Schutz vor Schaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend ergénzt, dass verantwortlich
fir die Nachsorge die Facharztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefiihrt hat.

§ 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-MalRnahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegeniiber den &rtlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss geénderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fiir die zukiinftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, friihestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu priifen.
Diese entspricht dem derzeit liblichen Vorgehen zu Priifungen des MDK. Die Einfligung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der friheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigensténdigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenhausern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Priifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunédchst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Priifungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer V1. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fiir Priifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Prifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfiir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
personlich zu Uberprifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage II.
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In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstandigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfiillens der Voraussetzungen erforderlich sind, priifen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungspléne, Arbeitszeugnisse,
Dienstpléane, Kooperationsverirage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fiihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.

21.2 Anlage |
A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die VVorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erflllt.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die formulierten Vorgaben fiir die Anwesenheit
qualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemall § 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung” wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsméglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstandig verantwortlich geleitet werden und Gber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verflugen.

Satz 1, Spiegelstrich 2 und 3: Das Vorhandensein einer Fachabteilung fiir Pneumonologie,
Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder einer internistischen
Fachabteilung mit onkologischem Schwerpunkt sowie einer Fachabteilung fiir Chirurgie oder
Thoraxchirurgie ist notwendig und sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fiir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beiminoperablen NSCLC keine
wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

63




B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Satz 2, Spiegelstrich 5. Auf der Grundlage fachlicher Expertise und auf der Grundlage einer
neueren Publikation1 die Ergebnisse bei der Behandlung von NSCLC-Patienten mit
Protonentherapie berichtet, wird deutlich, dass es wahrend einer Behandlungsserie notwendig
ist, zu priifen, ob es durch Anderungen des Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder
Anderungen von Organbewegungen zu medizinisch relevanten Abweichungen der
Dosisabdeckung des Tumors oder der Normalgewebe kommt. In der genannten Publikation
wurden bei 44 Patienten bei einer Priifung, ob die urspriingliche Bestrahlungsplanung
aktualisiert werden muss (adaptive planning, zumeist 3-4 Wochen nach Behandlungsbeginn),
bei rund 20% der Patienten (9) eine Anpassung vorgenommen. Im Ergebnis wurde damit eine
gezieltere Bestrahlung im Hinblick auf die Schonung von Normalgewebe und eine bessere
Dosisabdeckung des Tumors erreicht.

Satz 4: Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fur notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieBen ldsst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der \Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfiihrende Krankenhauser), abgestellt. Die Streichungen der Lungenfunktionspriifung und
radiologischen Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf Rezidiv driicken somit keine
Veranderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der Nachsorge aus, sind
jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer anzusiedeln und somit
nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation

Satz 3, Spiegelstrich 1: Es handelt sich um eine Klarstellung und prazise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwiértig nicht mehr
fir notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

Ergdnzung der PatV:

Auf Grundlage fachlicher Expertise ist die Erfassung der vom Patienten angegebenen
Lebensqualitadt, zum Beispiel mit den EORTC Bégen, ein bedeutender Parameter fir
Vertraglichkeit der Strahlentherapie beim inoperablen NSCLC der UICC-Stadien | bis 1.

213 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und VWiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt VV und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter | Verlaufskontrollen® und  Verlaufsdokumentation® durch  Nachsorge® und

1 Koay EJ, Lege D, Mohan R, Komaki R, Cox JD, Chang JY. Adaptive/nonadaptive proton radiation
planning and outcomes in a phase |l trial for locally advanced non-small cell lung cancer. Int J Radiat
Oncol Biol Phys. 2012 Dec 1;84(5):1093-100

5
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.Nachsorgedokumentation” ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge” genannt wird.

22 Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

3 Burokratiekostenermittiung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie G2 (Verdffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenh&user von derzeit nicht quantifizierbaren Biirokratiekosten entlastet.

Ergdnzung der PatV:

Neue Burokratiekosten entstehen den Leistungserbringern im Zusammenhang mit der
Dokumentation des Parameters ,Lebensqualitat® im Rahmen der Nachsorgeuntersuchungen.

4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MaRnahmen
bis Protonen-

02.03.2017 |therapie

23.03.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
TT.MM.JJJJ |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB Anhérung
AG Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB ¢ Abschluss der vorbereitenden Beratungen

¢ Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)

TT.MM.JJJJ | Plenum Beschluss {iber die Anderungen der QS-MaRnahmen
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& Fazit

Die @S-Manahmen zur Protonentherapie beim inoperablen NSCLC der UICC Stadien | - IlI
werden entsprechend des Beschlusses geéndert.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaRk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.3 Beschluss tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei

B-5.3.1

Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Beschlussentwurf

Stand: 23.03.2017

[Schliisselwdrter]

. Gemeinsamer

BeSC h I usse I"ItWU I’f " Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung des

Beschlusses liber MaRnahmen zur
Qualitatssicherung der

Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten
mit Osophaguskarzinom

Vom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
beschlossen, den Beschluss tGber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom (QS-Mafnahmen Protonentherapie
Osohagus-Ca.) in der Fassung vom 15. Dezember 2011 (BAnz AT 08.11.2012 B3) wie folgt
zu andern:

. Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 wird wie folgt geéndert:

a) In den Absatzen 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,Kapitel 2 § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 2" durch die Angabe 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2" ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden das Wort ,Diese” durch das Wort ,Die" und die Wérter
.einem Expertenkonsens” durch die Worter ,Expertenaussagen und fachlichen
Empfehlungen® ersetzt.

2. § 4 wird wie folgt geéndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.3 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation”

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

,Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung liber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu berlucksichtigen.”

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
.Nachsorgedokumentation” ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher* durch das Wort ,rechtlicher® ersetzt.
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d) In Absatz 3 werden der Klammerzusatz ,(Internistin oder Internist',
Viszeralchirurgin oder Viszeralchirurg?, Strahlentherapeutin oder
Strahlentherapeut®)” durch die Angabe ,fir Strahlentherapie1 oder Innere Medizinz
oder Viszeralchirurgies" ersetzt und folgender Satz angefiigt:

+Verantwortlich fiir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Facharztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:
.Der Nachweis der Erflillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage Il gegeniiber den drtlichen Sozialleistungsirdigern wund der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberprifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.”

4. § 6 wird wie folgt gedndert:
a) In der Uberschrift werden die Warter ,Inkrafttreten und” gestrichen.

b) Die Angabe tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger,
frihestens am 1. Marz 2012, in Kraft und® wird gestrichen.

Il. Die Anlage | wird wie folgt gedndert:
1. A1 wird wie folgt gefasst:

Mahrend der Behandlung wvon Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- abgeschlossene Weiterbildung =zur Fachéarztin oder zum Facharzt fur
Strahlentherapies,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde
fur die Partikeltherapie.”

2. A2 wird wie folgt gefasst:

Mahrend der Behandlung wvon Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder
eines Medizinphysikexperten, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder
Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist, erforderlich.”

1 oder entsprechende Qualifikation nach Weiterbildungsrecht.

2 Fachérztin oder Facharzt fiir Innere Medizin, Facharztin oder Facharzt fir Innere Medizin
und Gastroenterologie oder Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

soder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

2
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3. A3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen” durch das Wort ,Fachabteilungen”
ersetzt und der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Gastroenterologie, Onkologie, Innere  Medizin mit Schwerpunkt
Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie*

b) In Satz 2 Spiegelstrich 2 werden die Angaben ,internistische®, ,, Pathologie®, das
Semikolon sowie der sich anschlieBende Satzteil ,; anzustreben ist die
Hinzuziehung einer Referenzphathologie” gestrichen.

¢) Satz 4 wird gestrichen.
4. In C werden

a) in der Uberschrift die Wérter ,durchzufithrenden Verlaufskontrollen" durch die
Woérter ,durchzufihrende Nachsorge” ersetzt und

b) die Worter , bestehenden gesetzlichen" durch die Worter  fur die
Leistungserbringer geltenden” sowie das Wort ,\erlaufskontrollen" durch das Wort
.Nachsorge" ersetzt.

5. C1 wird wie folgt gedndert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

JKlinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von 3 Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens
einmal jahrlich bis zum fiinften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie
durchgefiihrt werden.”

b) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.
6. C2 wird wie folgt geandert:
a) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

+~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils gultigen Fassung”

Ergénzung der PatV:

b) Der Spiegelstrich ,- Lebensqualitat® wird angefiigt.

c) Satz 4 wird aufgehoben.
I1l. Die Anlage Il wird wie folgt geandert:
1. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
»A1 Qualifikation des drztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten
an einer Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Uiber alle nachfolgend
genannten Qualifikationen verfugt:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum

Facharzt fur Strahlentherapies Qja  Onein
- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Oia  Onein
Strahlenschutzverordnung )
- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjdhriger Oja Onein*
Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und Patienten
5 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
3
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mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fiir die Partikeltherapie

2. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals
Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist
wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fiir die
Protonentherapie ist.

3. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt GUber folgende Fachabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie

Gastroenterologie, Okologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt
Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt
Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik

Oja

Qja
Qija
Qja

Oja

Onein*

QOnein

Qnein

Onein

Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfiillt werden:

Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B.
in einem onkologischen Zentrum

Weachentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen
gemafl Anlage |, A3 der Vereinbarung

RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und
nicht-arztlichen Personals

Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der
medizinischen Wissenschaft entsprechend

Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung des Osophagus,
in der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niederlegt
sind und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitat

4. Abschnitt B wird wie folgt gefasst:

Qja

Qja

Qja

Qja

Onein

Onein

Qnein

Onein

Onein*

»Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemai Anlage I, C1

Dokumentation der Nachsorge gemaf Anlage |, C2

V. Die Protokollnotiz wird aufgehoben.

Qja
Qija

Qnein
Qnein*
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V.

VI

§ 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses (ber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom wird wie folgt
gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3i. V. m. § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses
vor Ort zu Uberpriifen.”

Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Ziffer V am Tag nach seiner Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Ziffer \V des Beschlusses tritt mit dem Tag des Inkrafttretens der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3
i. V.m. §275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 i. V. m. § 275a SGB V
gesondert beschlossen.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.3.2

Tragende Grunde

’ Stand: 23.03.2017 ‘

Gemeinsamer

Tragende Gru nde " Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses

iiber eine Anderung des Beschlusses iiber
MaBnahmen zur Qualitdtssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten
mit Osophaguskarzinom

VVom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal3 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137¢c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaBgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien geflihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemai § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 15. Dezember 2011 fiir die Protonentherapie beim Osophaguskarzinom den
Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemaf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a.
F.) bis zum 31. Dezember 2018 und den zugehérigen Beschluss liber QS-MaRnahmen der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom gefasst.

Die QS-MafRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses (iber
QS-MaRnahmen), die von allen Krankenhdusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erflllen sind.

21 Erlduterungen zu einzelnen Anderungen der MaRnahmen  zur
Qualitatssicherung

211 Beschluss
§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
.Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen® ersetzt. Damit ist indes keine Verdnderung
gegeniiber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
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Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

§ 4 Anforderungen an die durchzufuhrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung (ber den Schutz vor Schaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend ergénzt, dass verantwortlich
flir die Nachsorge die Fachérztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefuhrt hat.

§ 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Malinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage Il ist gegeniiber den értlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss ge&nderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fiir die zukunftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, frilhestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit liblichen Vorgehen zu Prifungen des MDK. Die Einfligung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der frilheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenh&ausern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Prifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Priifungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fur Prifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Priifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfiir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
persdnlich zu Uberpriifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage Il.

In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollsténdigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfiillens der Voraussetzungen erforderlich sind, priifen
darf.

An  Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungspléane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fiihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.
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21.2 Anlage |
A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erflllen sind, wenn im Rahmen des Betricbes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfuillt.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die formulierten Vorgaben fir die Anwesenheit
qualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemal § 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3. Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung” wird durch den Begriff der ,Fachabteilung” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsméglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstindig verantwortlich geleitet werden und iber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfligen. Das
Vorhandensein einer Fachabteilung fiir Gastroenterologie, Onkologie, Innere Medizin mit
Schwerpunkt Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie ist notwendig und
sachgerecht. Durch die Streichung des Wortes ,internistische" in der Bezeichnung der
Fachabteilung ,lnnere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie" wird die Bezeichnung dieser
Fachabteilung korrigiert.

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fiir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
keine wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 4. Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbhezogenen
Qualitatsergebnissen wird gegenwartig nicht mehr fiir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieBen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird insbesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfiihrende Krankenhduser), abgestellt. Die Streichung der radiologischen bzw.
endoskopischen Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf Rezidiv driickt somit keine
Verdnderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der Nachsorge aus, sind
jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer anzusiedeln und somit
nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation

Satz 3, Spiegelstrich 1: Es handelt sich um eine Klarstellung und prézise Benennung des
Schemas, mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.
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Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwiértig nicht mehr
fir notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieRen l&sst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

Ergédnzung der PatV:

Auf Grundlage fachlicher Expertise ist die Erfassung der vom Patienten angegebenen
Lebensqualitadt, zum Beispiel mit den EORTC Bégen, ein bedeutender Parameter fur
Vertraglichkeit der Strahlentherapie beim Gsophaguskarzinom.

213 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und \Viedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt VV und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der \ergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter | Verlaufskontrollen® und  Verlaufsdokumentation® durch | Nachsorge® und
.Nachsorgedokumentation" ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge” genannt wird.

22 Wiirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

3 Burokratiekostenermittiung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie G2 (Verdffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenh&user von derzeit nicht quantifizierbaren Biirokratiekosten entlastet.

Ergdnzung der PatV:

Neue Buirokratiekosten entstehen den Leistungserbringern im Zusammenhang mit der
Dokumentation des Parameters ,Lebensqualitat” im Rahmen der Nachsorgeuntersuchungen.

4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MaRnahmen
bis Protonen-

02.03.2017 |therapie

23.03.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
TT.MM.JJJJ | AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
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Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
TT.MM.JJJJ |UAMB Anhérung

AG Auswertung der miindlichen Stellungnahmen

Protonen-

therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB e Abschluss der vorbereitenden Beratungen

* Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)
TT.MM.JJJJ | Plenum Beschluss iiber die Anderungen der QS-MaRnahmen
5 Fazit

Die QS-MaRnahmen zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom werden entsprechend

des Beschlusses geandert.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal § 91 SGBV
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.4 Beschluss tber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
Prostatakarzinoms

B-5.4.1 Beschlussentwurf

Stand: 23.03.2017

[Schllisselwdrter]

. Gemeinsamer

BeSC h I usse I"ItWU I’f " Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung des

Beschlusses iiber MaBnahmen zur
Qualitatssicherung bei

Protonentherapie des Prostatakarzinoms

VVom Beschlussdatum

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am Beschlussdatum
beschlossen, den Beschluss lUber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie
des Prostatakarzinoms (QS-Mafinahmen Protonentherapie Prostata-Ca.) in der Fassung vom
19. Juni 2008 (BAnz 2008 S. 3571) wie folgt zu andern:

. Der Beschluss wird wie folgt geandert:
1. § 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,§ 21 Absatz 4 Spiegelstrich 2“ durch die Angabe
+2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2" ersetzt.

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,§ 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2 Satz 2" durch die Angabe
+2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2“ ersetzt.

c) In Absatz 3 Satz 2 werden die Wérter ,einem Expertenkonsens” durch die Wérter
+Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen” ersetzt.

2. § 4 wird wie folgt geandert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

+§ 4 Anforderungen an die durchzufiihrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation”

b) In Absatz 1 wird Satz 1 wie folgt gefasst:

.Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung lber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die
Nachsorge und deren Dokumentation regelt, ist zu berlicksichtigen."

c) In Absatz 2 werden

aa) in Satz 1 das Wort ,Verlaufsdokumentation® durch das Wort
+Nachsorgedokumentation” ersetzt sowie das Wort ,ambulante” gestrichen und

bb) in Satz 2 das Wort ,gesetzlicher” durch das Wort ,rechtlicher” ersetzt.
d) In Absatz 3 werden
aa) der Satz 1 wie folgt gefasst:

“Die  ambulanten Nachsorgemafinahmen kénnen ab der zweiten
Nachuntersuchung an eine geeignete Fachérztin oder einen geeigneten Facharzt
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flr Urologie oder Strahlentherapie: lbergeben werden, der die Ergebnisse der
Nachsorge (gemal Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.”

bb) folgender Satz angefiigt:

+Verantwortlich flir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Fachérztin oder der
Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.”

3. § 5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird der Satz 1 wie folgt gefasst:

.Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach

Anlage Il gegeniber den drilichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der

Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen.”
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort
zu Uberpriifen. Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il beurteilen zu kénnen, sind im Falle einer
Priifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.”

§ 6 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter , Inkrafttreten und” gestrichen.

b) Die Angabe tritt zum 1. Januar 2009 in Kraft und" wird gestrichen.

Die Protokolinotiz wird aufgehoben.

I1l. Die Anlage | wird wie folgt geandert:

1. A1 wird wie folgt gefasst:

Vahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage ist die
Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend genannten Qualifikationen aufweist,
erforderlich:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin oder zum Facharzt fir
Strahlentherapiez,

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

- Nachweis mindestens einjahriger Erfahrung als Facharztin oder Facharzt in der
konventionellen Strahlentherapie von Patienten mit Prostatakarzinom inklusive
konformaler Strahlentherapie und Brachytherapie

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Patien-
tenbehandlung mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden
Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie.”

. A2 wird wie folgt gefasst:

~WVahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage ist die
Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder eines Medizinphysikexperten, die oder
der  Strahlenschutzbeauftragte oder  Strahlenschutzbeauftragter  fur  die
Protonentherapie ist, erforderlich.”

1 Entsprechende Qualifikationen nach Musterweiterbildungsordnung sind ebenfalls von dieser
Regelung umfasst.
2 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

2
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3. A3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird das Wort ,Hauptabteilungen” durch das Wort ,Fachabteilungen”
ersetzt und nach Spiegelstrich 2 der folgende Spiegelstrich 3 eingefiigt:

.~ Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie”
b) In Satz 2 wird der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Woéchentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Urologie, Radiologie, Onkologie)*

c) Satz 4 wird gestrichen.

. In C werden

a) in der Uberschrift die Wérter ,durchzufithrenden Verlaufskontrollen" durch die
Woérter ,durchzufihrende Nachsorge” ersetzt und

b) das Wort ,gesetzlichen" durch die Worter fiir die Leistungserbringer geltenden”
sowie das Wort ,Verlaufskontrollen” durch das Wort ,Nachsorge“ersetzt.

. C1 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Nachfolgeuntersuchungen” durch das Wort
+Nachsorgeuntersuchungen” ersetzt.

b) Spiegelstrich 1 wird wie folgt gefasst:

.Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von 3 Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens
einmal jahrlich bis zum fiinften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie
durchgefiihrt werden.*

c) Spiegelstrich 2 wird aufgehoben.

. C2 wird wie folgt geandert:

a) In der Uberschrift wird das Wort ,Verlaufskontrollen* durch das Wort ,Nachsorge"
ersetzt.

b) In Satz 3 wird der Spiegelstrich 2 wie folgt gefasst:

.~ Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in
der jeweils gultigen Fassung"

Ergdnzung der PatV:

c) Der Spiegelstrich ,- Lebensqualitat® wird angefiigt.

d) Satz 4 wird aufgehoben.

IV. Die Anlage Il wird wie folgt geéndert:
1. Der folgende Satz wird aufgehoben:

.Mit den in diesem Dokument verwendeten Personen- und Berufshezeichnungen sind,
auch wenn sie nur in einer Form auftreten, gleichwertig beide Geschlechter gemeint.”
Wird aufgehoben.”
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2. Abschnitt A1 wird wie folgt gefasst:
A1 Qualifikation des drztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patienten an einer
Protonenanlage anwesend, die oder der Uber alle nachfolgend genannten
Qualifikationen verfiigt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin oder zum

b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach

Facharzt fir Strahlentherapies O@  Onein

Strahlenschutzverordnung Qja  Onein

c¢) Erfahrungen mit der Protonentherapie und der Behandlung des

Prostatakarzinoms durch

- Nachweis mindestens einjahriger Erfahrung als Facharztin
oder Facharzt in der konventionellen Strahlentherapie von
Patienten mit Prostatakarzinom inklusive konformaler
Strahlentherapie und Brachytherapie

Oja Onein

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjéhriger
Erfahrung in der Patientenbehandlung mit der Protonen-
oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder
Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie

Oja Onein"

3. Abschnitt A2 wird wie folgt gefasst:

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals
Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist

wahrend der Behandlung von Patienten an einer Protonenanlage
anwesend, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder

QOja Onein"

Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist.

4. Abschnitt A3 wird wie folgt gefasst:

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfiigt Gber folgende Fachabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie (inkl. konformaler

Photonenbestrahlung und Brachytherapie) OpE  Onein

Urolgoie (inkl. konservativer und operativer und onkologischer

Therapie) Oja  Onein

Onkologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie Qja Onein
Radiologie/Radiodiagnostik Oja Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfiillt werden:

Interdisziplindre Betreuung der Patienten z. B. in einem

onkologischen Zentrum Qja  Onein
Woachentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen Oia  Onein
gemaf Anlage |, A3 der Vereinbarung )

Prostatakarzinom-Spezialsprechstunde gemaR Anlage |, A3 Oja Onein

der Vereinbarung

3 Entsprechende Qualifikationen nach Musterweiterbildungsordnung sind ebenfalls von dieser
Regelung umfasst.

4
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- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und

nicht-arztlichen Personals QD Onsin

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Oja Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Prostata, in
der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niedergelegt
sind und Definition von messbaren Qualitdtszielen zur internen
Uberwachung der Prozessqualitat

Oja Onein*

5. Abschnitt C wird wie folgt gedndert:

+Abschnitt C Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemai Anlage |, C1 Oja Onein
Dokumentation der Nachsorge gemal3 Anlage |, C2 Qja Onein®

V. § 5 Absatz 2 Satz 1 des Beschlusses Uber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie des Prostatakarzinoms wird wie folgt gefasst:

.Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, nach den
Vorgaben der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des
§ 137 Absatz 3i. V. m. § 275a SGB V, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses
vor Ort zu Uberpriifen.”

VI. Dieser Beschluss tritt vorbehaltlich der Ziffer V am Tag nach seiner Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft. Ziffer \V des Beschlusses tritt mit dem Tag des Inkrafttretens der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3
i.V.m. § 275a SGB V in Kraft. Dies wird in dem Beschluss zur Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses auf der Grundlage des § 137 Absatz 3 i. V. m. § 275a SGB V
gesondert beschlossen.

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

Berlin, den Beschlussdatum

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemaR § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-5.4.2

Tragende Grunde

[ Stand: 23.03.2017 ‘

Gemeinsamer

Tragende Gru nde " Bundesausschuss

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses liber eine Anderung des
Beschlusses liber MaBRnahmen zur
Qualitatssicherung bei

Protonentherapie des Prostatakarzinoms

Vom Beschlussdatum
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1 Rechtsgrundlage

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V liberpriift der Gemeinsame Bundesausschuss
(G-BA) gemal § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
im Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden
sollen, daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmaRige und wirtschaftliche Versorgung
der Versicherten unter Beriicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der
medizinischen Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberpriifung, dass der Nutzen einer
Methode nicht hinreichend belegt ist und sie nicht das Potenzial einer erforderlichen
Behandlungsalternative bietet, insbesondere weil sie schadlich oder unwirksam ist, erlasst der
Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtlinie, wonach die Methode im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung nicht mehr zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden darf.

Der G-BA kann gemal3 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
G-BA (VerfO) bei Methoden, bei denen der Nutzen noch nicht hinreichend belegt ist, aber zu
erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschliisse mit
der MaRgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
gemal § 137¢c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MaBgabe erfolgt, dass
innerhalb einer vom Plenum hierfir zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien geflihrt werden kann.

Soweit eine Aussetzung nach 2. Kapitel § 14 Abs. 1 Spiegelstrich 2 VerfO erfolgt, soll nach
dessen Satz 2 die Beschlussfassung mit Anforderungen an die Strukturqualitat,
Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung gemai § 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden
werden.

2 Eckpunkte der Entscheidung

Der G-BA hat am 19. Juni 2008 fir die Protonentherapie beim Prostatakarzinom den
Beschluss zur Aussetzung des Bewertungsverfahrens gemafR § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2
VerfO (a. F.) bis zum 31. Dezember 2018 und den zugehdrigen Beschluss lber QS-
MaRnahmen bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms gefasst.

Die QS-MafRnahmen beinhalten verbindliche Anforderungen (Anlage | des Beschlusses (iber
QS-MaRnahmen), die von allen Krankenhdusern, welche die Protonentherapie bei der
Behandlung von Patienten mit Prostatakarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfullen sind.

21 Erlduterungen zu einzelnen Anderungen der MaBnahmen zur
Qualitatssicherung

211 Beschluss
§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

In Absatz 3 Satz 2 wurde das Wort ,Expertenkonsens” durch die Formulierung
.Expertenaussagen und fachlichen Empfehlungen® ersetzt. Damit ist indes keine Verdnderung
gegeniber dem bisherigen Vorgehen in der Findung der Vorgaben verbunden. Vielmehr wird
klargestellt, dass — wie auch bisher - den getroffenen Vorgaben des Beschlusses kein
formalisiertes Konsensfindungsverfahren o. &. zugrunde liegt, sondern diese auf der
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Grundlage von Beratungen durch Experten und der Konsultation fachlicher Empfehlungen z.
B. von Fachgesellschaften formuliert wurden

§ 4 Anforderungen an die durchzufuhrende ambulante Nachsorge und deren
Dokumentation

Die Anderung in § 4 geht darauf zuriick, dass die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur
Verordnung (ber den Schutz vor Schaden durch ionisierende  Strahlen
(Strahlenschutzverordnung) gerade keine Begrenzung auf die ambulante Nachsorge, sondern
diese vielmehr generell vorsieht. In Absatz 3 wurde klarstellend ergénzt, dass verantwortlich
flir die Nachsorge die Fachérztin oder der Facharzt ist, die oder der die Protonentherapie
durchgefuhrt hat.

§ 5 Nachweisverfahren

Mit dem Beschluss wird das Verfahren zum Nachweis der Erfillung der verbindlichen
Anforderungen der Anlage | der QS-Malinahmen aktualisiert. Der Nachweis anhand des
Vordrucks nach Anlage |l ist gegeniiber den é&rtlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsetz (KHG) im Rahmen der Pflegesatzverhandlung, zumindest
einmal jahrlich, zu erbringen. Der Nachweis der durch diesen Beschluss ge&nderten
Anforderungen ist, im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fiir die zukunftigen Jahre nach
Inkrafttreten der Anderungen, frilhestens fiir das Jahr 2018 zu erbringen.

Der Beschluss enthélt zu § 5 Absatz 2 Satz 1 eine Regelung zur Berechtigung des MDK, im
Auftrag einer Krankenkasse die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu prifen.
Diese entspricht dem derzeit liblichen Vorgehen zu Prifungen des MDK. Die Einfligung, dass
eine entsprechende Prifung im Auftrag einer Krankenkasse erfolgen kann, dient lediglich der
Klarstellung. Auch in der frilheren Regelung wurde keine Befugnis zu eigenstandigen
Prifungen des MDK normiert. Mit dem KHSG ist zudem in § 137 Absatz 3 iVm § 275a SGB 'V
vorgesehen, dass der G-BA Einzelheiten der Kontrollen des MDK zur Einhaltung der
Qualitatsanforderungen in Krankenh&ausern in einer Richtlinie zu regeln hat. Sobald diese RL
des G-BA in Kraft ist, sollen sich die Prifungen des MDK nach eben dieser Richtlinie richten.
Daher ist vorliegend zunachst eine derzeit bereits zur Anwendung kommende Regelung zu
den Priifungen des MDK aufgenommen, zugleich aber auch eine Regelung geschaffen, die -
durch die Regelung nach Ziffer VI. des Beschlusses — nach deren Inkrafttreten die Anwendung
der RL nach §§ 137 Absatz 3, 275a SGB V fur Prifungen des MDK regelt.

Im Rahmen der Priifungen sind die hiermit beauftragten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des
MDK autorisiert, alle hierfiir relevanten Unterlagen einzusehen und die Gegebenheiten vor Ort
persdnlich zu Uberpriifen. Dieses Recht bezieht sich auf alle Angaben der Anlage Il.

In Absatz 2 Satz 2 wird nochmals zum Ausdruck gebracht, dass der MDK die vollstédndigen
Unterlagen, die zum Nachweis des Erfiillens der Voraussetzungen erforderlich sind, priifen
darf.

An Unterlagen kommen beispielsweise Stellenbesetzungspléane, Arbeitszeugnisse,
Dienstplane, Kooperationsvertrage sowie Urkunden oder sonstige Nachweise, die etwa die
Berechtigung zum Fiihren bestimmter beruflicher Bezeichnungen oder bestimmte berufliche
Erfahrungen belegen, infrage.
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21.2 Anlage |
A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Hinsichtlich des arztlichen Personals wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die Vorgaben
zur Anwesenheit nur dann zu erflllen sind, wenn im Rahmen des Betricbes der
Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Es wird zum anderen
klargestellt, dass es erforderlich ist, dass mindestens eine Person anwesend ist, die in sich
kumulativ alle in den folgenden Spiegelstrichen genannten Qualifikationsvoraussetzungen
erfuillt.

Nach der Beschlussfassung des G-BA am 19. Juni 2008 wurde von den Arztekammern eine
Fachkunde fur die Partikeltherapie gemaR Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin eingefiihrt und wird seitdem regelhaft angeboten, die auch in den QS-Manahmen
zur Protonentherapie beim inoperablen nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien | - lll (Beschluss vom 21. Oktober 2010) als Qualifikationskriterien alternativ zur
mindestens einjahrigen Erfahrung in der Patientenbehandlung enthalten ist. Mit der Erganzung
des Kriteriums der Fachkunde fir die Partikeltherapie werden die Qualitatsvorgaben somit
sachgerecht harmonisiert, weil gemaf Anlage A 1 der Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin
diese Fachkunde fiir jegliche Anwendung radioaktiver Stoffe oder ionisierender Strahlung am
Menschen erforderlich ist.

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Es wird zum einen klarstellend prazisiert, dass die formulierten Vorgaben fiir die Anwesenheit
qualifizierten arztlichen Personals nur dann zu erfillen sind, wenn im Rahmen des Betriebes
der Protonenanlage Patientinnen oder Patienten behandelt werden. Zum anderen wird allein
auf die Anforderungen der oder des Strahlenschutzbeauftragten gemall § 31 der
Strahlenschutzverordnung Bezug genommen. Darin sind alle Anforderungen des nicht-
arztlichen Personals enthalten.

A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Satz 1: Der Begriff der ,Hauptabteilung” wird durch den Begriff der ,Fachabteilung"” ersetzt, da
hiermit das Regelungsziel der notwendigen Vorhaltung entsprechender Expertise und
Behandlungsméglichkeiten in den genannten Abteilungen zielgenauer beschrieben werden
kann. Als Fachabteilungen gelten dabei solche Abteilungen, die organisatorisch abgegrenzt
sind, von Arztinnen oder Arzten eigenstindig verantwortlich geleitet werden und iiber die
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen.

Satz 1, Spiegelstrich 3. Das Vorhandensein einer Fachabteilung fiir Onkologie oder Innere
Medizin mit Schwerpunkt Onkologie ist sachgerecht, weil die insofern bislang geforderte
Kompetenz auch durch die nunmehr aufgenommenen Fachabteilungen gewahrleistet wird.

Satz 2, Spiegelstrich 2: Die pathologische Expertise und eine Referenzpathologie spielen fiir
die Entscheidungsfindung in Bezug auf eine Protonentherapie beim Prostatakarzinom keine
wesentliche Rolle und wurden daher gestrichen.

Satz 4. Die Publikation von Bestandteilen der SOP und von prozessbezogenen
Qualitdtsergebnissen wird gegenwdrtig nicht mehr fiir notwendig erachtet, da das bisherige
Ergebnis nicht darauf schlieBen lasst, dass dies weiterhin notwendig ist.

C1 Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

Mit der Neuformulierung der Anforderungen wird inshesondere auf den
Verantwortungsbereich der Einrichtungen, die Adressat der Vorgaben sind (Protonentherapie-
durchfihrende Krankenhauser), abgestellt. Die Streichungen der PSA-Bestimmung und der

4
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radiologischen Untersuchungen bei laborchemischem oder klinischem Verdacht auf Rezidiv
driicken somit keine Verdnderungen in Empfehlungen zu angemessenen Verfahren der
Nachsorge aus, sind jedoch ggf. im Verantwortungsbereich ambulanter Leistungserbringer
anzusiedeln und somit nicht Gegenstand der vorliegenden Vorgaben.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Spiegelstrich 2: Es handelt sich um eine Klarstellung und prazise Benennung des Schemas,
mit dessen Hilfe in der Nachsorge Nebenwirkungen erfasst werden sollen.

Satz 4: Die fortgesetzte Publikation von Datenbankauswertungen wird gegenwértig nicht mehr
fiir notwendig erachtet, da das bisherige Ergebnis nicht darauf schlieBen lasst, dass dies
weiterhin notwendig ist.

Ergénzung der PatV:

Auf Grundlage fachlicher Expertise ist die Erfassung der vom Patienten angegebenen
Lebensqualitat, zum Beispiel mit den EORTC Boégen, ein bedeutender Parameter fir
Vertraglichkeit der Strahlentherapie beim Prostatakarzinom.

213 Anlage Il

Die Anlage Il (Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien) wird aufgrund der Anderungen in
der Anlage | angepasst.

AuBerdem werden die Personen- und Berufsbezeichnungen in der Anlage Il gegendert.

Dariiber hinaus werden redaktionelle Anderungen aufgrund der Anderung der
Verfahrensordnung, der korrekten Nennung und Wiedergabe von geltenden Vorgaben, der
Verschiebung des Inkrafttretens in Abschnitt VV und VI des Beschlusses vorgenommen und
weil der Inhalt der Protokollnotiz in der Vergangenheit liegt. Zur Klarstellung werden im § 4 die
Worter | Verlaufskontrollen® und , Verlaufsdokumentation® durch ,Nachsorge® und
.Nachsorgedokumentation" ersetzt, weil in der vorgenannten Richtlinie Strahlenschutz in der
Medizin allein der Begriff ,Nachsorge” genannt wird.

22 Wirdigung der Stellungnahmen

Dieses Kapitel wird ergénzt, wenn das Stellungnahmeverfahren abgeschlossen ist.

3 Biirokratiekostenermittiung

Durch die Streichung von Vorgaben in Anlage | Kapitel A2 (Nachweis von mindestens
einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- und
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren), A3 (Verdffentlichung gemessener
Qualitatsergebnisse und wesentlicher Bestandteile der SOP durch das Krankenhaus alle 2
Jahre) sowie G2 (Verdffentlichung von Ergebnissen der Datenbankauswertung) werden die
adressierten Krankenh&user von derzeit nicht quantifizierbaren Biirokratiekosten entlastet.

Ergdnzung der PatV:

Neue Buirokratiekosten entstehen den Leistungserbringern im Zusammenhang mit der
Dokumentation des Parameters Lebensqualitat” im Rahmen der Nachsorgeuntersuchungen.
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4 Verfahrensablauf

Datum Gremium Beratungsgegenstand / Verfahrensschritt
26.01.2016 |AG Beratungen zur Anderung der QS-MaRnahmen
bis Protonen-
02.03.2017 |therapie
23.03.2017 |UAMB Einleitung des Stellungnahmeverfahrens
TT.MM.JJJJ |AG Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB Anhérung
AG Auswertung der miindlichen Stellungnahmen
Protonen-
therapie
TT.MM.JJJJ |UAMB e Abschluss der vorbereitenden Beratungen
¢ Beschluss der Beschlussunterlagen
(Beschlussentwurf, Tragende Griinde, ZD)
TT.MM.JJJJ | Plenum Beschluss iiber die Anderungen der QS-MaRnahmen
5 Fazit

Die QS-Mafinahmen zur Protonentherapie beim Prostatakarzinom werden entsprechend des
Beschlusses geandert.

Berlin, den T. Monat JJJJ

Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken
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B-6 Schriftliche Stellungnahmen

Die Volltexte der schriftlichen Stellungnahmen sind im Kapitel B-9 abgebildet. In der nachstehenden Tabelle sind keine Ausfuihrungen abgebildet,
die lediglich die zur Stellungnahme gestellten Inhalte wiedergeben oder die das Stellungnahmeverfahren selbst beschreiben.

B-6.1 Auswertung der schriftlichen Stellungnahmen

Inst./ Anderungsvorschlag/ Begriindun Auswertun Beschluss-
Org. Kommentar 9 9 9 entwurf (BE)
BAK Zu allen vier | Die Bundeséarztekammer unterstitzt den Vorschlag der | Der Stellungnehmende macht deutlich, | Keine

Beschlussentwiirfen:

Mit Blick auf die Begleitung der
Methoden Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit
inoperablem hepatozellularem
Karzinom (HCO),
Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit
inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) der
UlICC sStadien | - I,
Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit
Osophaguskarzinom und
Protonentherapie des
Prostatakarzinoms durch QS-

MalRnahmen und den
Vorschlag der
Patientenvertretung, die

Erfassung der Lebensqualitat in
die
Dokumentationsanforderungen

Patientenvertretung [im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die
Dokumentation* der Anlage | des QS-Beschlusses eine
systematische  Erfassung der Lebensqualitat der
Patientinnen und Patienten, die Protonentherapie erhalten,
einfihren zu wollen] insofern, als die Lebensqualitat ein
Schlisselkriterium bei der Erprobung und Bewertung
medizinischer Methoden sein sollte. Lebensqualitat ist als
ZielgroRe bzw. patientenrelevanter Endpunkt in der
Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit
genannt. In den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits

der Nutzenbewertung von Arzneimitteln - ist die
Berlcksichtigung von Lebensqualitat bisher allerdings eher
punktuell erkennbar, etwa in der SAPV-RL, einigen

Strukturqualitatsrichtlinien (z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der
Methodenbewertung war im Rahmen des damaligen
Aussetzungsbeschlusses zur  Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms v. 15.12.2011 in den tragenden
Grinden die Bewertung von Lebensqualitat als Ziel
hervorgehoben worden.

Fur eine regelhafte und konsequente Berlicksichtigung der
Lebensqualitdt zugunsten von entscheidungsrelevanten

dass die gesundheitliche
Lebensqualitat generell als ein wichtiger
Faktor  einer patientenorientieren
Versorgung angesehen werde. Dieser
Einschatzung schlie3t sich der G-BA
selbstverstandlich an. Es wird jedoch
ebenso deutlich, dass die
Voraussetzungen einer Erhebung der
gesundheitlichen Lebensqualitat
sowohl in Bezug auf die hier
einschlagigen Methoden und in Bezug
auf die Anwendung von Ergebnissen
zur Lebensqualitat noch nicht gegeben
sind. Es ist daher auch nicht erkennbar,

was durch die Benennung der
.Lebensqualitat* im Rahmen des sehr
spezifischen Feldes der

Qualitatssicherung der Anwendung der

Protonentherapie durch eine
verpflichtende Erhebung erreicht
werden kann. Daher wird eine

Aufnahme einer solchen Verpflichtung

aufzunehmen, regt die | Aussagen waren die entsprechenden methodischen | verzichtet.

Bundesarztekammer an, | Anforderungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der | Die grundsatzlichen Ausfiihrungen des
diesen im Prinzip richtigen | Bundesarztekammer nicht ausreichend, lediglich auf die | Stellungnehmenden machen dariber
Vorschlag im Sinne einer | Verfugbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen | hinaus deutlich, dass die Thematik der
Protokollnotiz zur | ausgerichteten, ansonsten aber eher generischen | gesundheitlichen Lebensqualitdt auch

Anderungen in
den
Beschlussentwii
rfen in der durch
die DKG und
den GKV-SV
vertretenen
Form. Die PatV
verzichtet  auf
die Erganzung.
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag/
Kommentar

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf (BE)

Beschlussfassung oder an
anderer Stelle dahingehend zu
verankern, dass die Erfassung

der krankheitsbezogenen
Lebensqualitat bei QS-
MalRnahmen, welche die

Methodenbewertung des G-BA
flankieren, zur Regel wird.
Hierfur wéare das methodische
Instrumentarium ziigig - und
anknipfend an den bestehen-
den Auftrag - durch das IQTIG
zu entwickeln.

Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig wird
zusatzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit
sensitiverer Fragebdgen sein, die zu entwickeln waren.

Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine
anspruchsvolle Aufgabe.
Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine

datengestutzte Qualitatssicherung kunftig nicht mehr nur auf
klassische QS-Daten zu stlitzen, sondern neben der
zusatzlichen Einbeziehung der sogenannten Sozial- oder
Routinedaten auch Daten aus Patientenbefragungen zu
verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte
eingeleitet worden. Das Institut fir Qualitat und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung
beauftragt (zuvor galt dies auch schon fiir das AQUA-Institut,
etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Ansétze sind auch in den kirzlich der
Offentlichkeit zur Verfiigung gestellten ,Methodische
Grundlagen* des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen
Beschreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a.
durch Patient-Reported-Outcome Measures (PROM), die
auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitat beinhalten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan
aulBerdem an der Entwicklung eines Befragungsinstruments
zur  Abbildung der Patientenperspektive fur das
Qualitatssicherungsverfahren Perkutane
Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es
ist zu winschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem

Projekt methodisch angemessene und validierte
Instrumente resultieren werden, welche die
Berlicksichtigung von gesundheitsbezogener

Lebensqualitat auch bei weiteren Beschlussfindungen des
G-BA regelhaft erméglichen kénnen.

in Bezug auf mit der Qualitatssicherung
befasste G-BA-Beratungen bereits
bearbeitet wird und zukinftig geeignete
Instrumente vorliegen werden, die in
Dokumentationsanforderungen
Eingang finden kénnen.
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Inst./ Anderungsvorschlag/ Beariindun Auswertun Beschluss-
Org. Kommentar 9 9 9 entwurf (BE)
DGP Zum inoperablem nicht- | Schreibweise FEV1 korrigiert Die Vorschlage des | ,(FEV-1, TLC)"
kleinzelligem Lungenkarzinom | zyr Friihdetektion einer Pneumonitis hat sich die | Stellungnehmenden machen deutlich, | wird ersetzt
(NSCLC) der UICC Stadien | — | Bestimmung der Diffusionskapazitat DLCO als sensitivster | dass die pratherapeutische | durch ,(z. B.
1 Parameter etabliert. Lungenfunktionsdiagnostik Uber die im | FEV1, FVC,
B Anforderungen an die | Die forcierte Vitalkapazitat FVC ist mit der TLC Standard zur | Richtlinienentwurf genannten | TLC, DLCO)*
Dokumentation Erfassung einer Restriktion. MessgrofRen weitere umfassen kann.
- Pratherapeutische Daher sollten diese Parameter pratherapeutisch erfasst (ij.m dem_tRechnuFr:g zu t:agen(,j_wer%en
Lungenfunktion: FEV1, FVC, | werden. i —weiteren Farameter die  der
TLC. DLCO ) - i Stellungnehmende nennt in  die
) b, it 5 Die Erfassung der Lebensqualltat fehlt pra_therapeut_lsch, Aufzahlung Gbernommen, und alle
- Lebensqualitat, z. - | Vorschlag: EORTC QLQ-C30 ist ein weit verbreiteter | pgrameter als beispielhaft

EORTC QLQ-C30

Fragebogen der Lebensqualitéat bei Krebspatienten und ist in
Studien zur Erfassung der Strahlenpneumonitis vielfach
verwendet worden.

Allgemeine Begrindung

In den friihen Stadien ist die lokale Kontrolle durch die SBRT
mittels Rontgenstrahlen jetzt schon spitze und kaum zu
verbessern. Im  Stadium Ill  bestimmt ja die
Fernmetastasierung das Outcome, so dass hier die
Protonen das kaum verbessern kann.

Daher sollte Lebensqualitat mehr in den Focus gestellt
werden.

Vorteil der Protonen ist, dass die Lungenbelastung in einigen
Konstellationen  deutlich  niedriger ist, so dass
Lungenfunktion und Lebensqualitat essentiell in der
Bewertung sein sollten.

gekennzeichnet. Dadurch wird deutlich,

dass der G-BA keine detaillierte
Bestimmung zur
Lungenfunktionsdiagnostik vorgibt,
sondern  lediglich  Hinweise  auf

maogliche Untersuchungen, die relevant
sein kénnen.

Eine in geeigneter Weise erhobene
gesundheitliche Lebensqualitéat kann im
Rahmen der Bewertung der
Protonentherapie und bei den die
Aussetzung der Beschlussfassung
begrindenden Studien und deren
Bewertung durch den G-BA, wenn
Ergebnisse vorliegen, von Bedeutung
sein. Ebenso wird die gesundheitliche
Lebensqualitat generell als ein wichtiger
Faktor  einer patientenorientieren
Versorgung angesehen. In Bezug auf
die durch den Stellungnehmenden
angeregte Erfassung der
Lebensqualitat -mit einem von ihm
beispielhaft genannten Fragebogen- ist
aber nicht erkennbar, was durch deren
verpflichtende Erhebung an dieser
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Inst./ Anderungsvorschlag/ Beariindun Auswertun Beschluss-
Org. Kommentar 9 9 9 entwurf (BE)
Stelle erreicht werden kann. Daher wird
auf die Aufnahme einer solchen
Verpflichtung verzichtet.

DGP Zum inoperablem nicht- | Posttherapeutische Lungenfunktion Zur posttherapeutischen Keine Anderung
kleinzelligem Lungenkarzinom | Diese Parameter sollten auch posttherapeutisch erfasst | Lungenfunktion: des BE bzgl. der
(NSCLC) der UICC Stadien | — | werden. Die posttherapeutischen | Posttherapeutis
IIT: | Erfassung der Lebensqualitat Untersuchungen  sind  in  ,C1. Ehen ki
C2  Anforderungen an die | yorschlag: EORTC QLQ-C30 ist ein weit verbreiteter | Durchzufuhrende ) ungentunkon.
Dokumentation Fragebogen der Lebensqualitét bei Krebspatienten und istin | Nachsorgeuntersuchungen®  geregelt.

- Posttherapeutische Studien zur Erfassung der Strahlenpneumonitis vielfach | Mit ~ der  Neuformulierung — der
Lungenfunktion: FEV1, | verwendet worden. g\nforder\tjngent W|rtd mskl?esqnﬁlere suf
FVC, TLC, DLCO Allgemeine Begriindung E_en_ erantwortungsbereic er

- Lebensqualitat z. B. i e ) inrichtungen, die Adressat der

! In den friihen Stadien ist die lokale Kontrolle durch die SBRT Vorgaben sind  (Protonentherapie:

EORTC QLQ-C30 mittels Rontgenstrahlen jetzt schon spitze und kaum zu | gurchfiihrende Krankenhauser)
verbessern. Im  Stadium Ill  bestimmt ja die abgestellt. Die Streichungen de;

Fernmetastasierung das Outcome, so dass hier die Lungenfunktionspriifung und

Protonen das kaum verbessern kann. radiologischen  Untersuchungen  bei

Daher sollte Lebensqualitdt mehr in den Focus gestellt | klinischem Verdacht auf Rezidiv

werden.

Vorteil der Protonen ist, dass die Lungenbelastung in einigen
Konstellationen  deutlich  niedriger ist, so dass
Lungenfunktion und Lebensqualitat essentiell in der
Bewertung sein sollten.

driicken somit keine Veradnderungen in
Empfehlungen zu angemessenen
Verfahren der Nachsorge aus, sind
jedoch ggf. im Verantwortungsbereich

ambulanter Leistungserbringer
anzusiedeln und somit nicht
Gegenstand der vorliegenden
Vorgaben.

In ,C2. Anforderungen an die

Dokumentation” sind die ,Ergebnisse
der Lungenfunktionsprifung” als zu
erfassender Parameter bereits
enthalten.
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Inst./
Org.

Anderungsvorschlag/
Kommentar

Begrindung

Auswertung

Beschluss-
entwurf (BE)

Zur Lebensqualitéat:

Eine in geeigneter Weise erhobene
gesundheitliche Lebensqualitéat kann im
Rahmen der Bewertung der
Protonentherapie und bei den die
Aussetzung der Beschlussfassung
begrindenden Studien und deren
Bewertung durch den G-BA, wenn
Ergebnisse vorliegen, von Bedeutung
sein. Ebenso wird die gesundheitliche
Lebensqualitat generell als ein wichtiger
Faktor  einer patientenorientieren
Versorgung angesehen. In Bezug auf
die durch den Stellungnehmenden
angeregte Erfassung der
Lebensqualitat -mit einem von ihm
beispielhaft genannten Fragebogen- ist
aber nicht erkennbar, was durch deren
verpflichtende Erhebung an dieser
Stelle erreicht werden kann. Daher wird
auf die Aufnahme einer solchen
Verpflichtung verzichtet.

Keine
Anderungen im
Beschlussentwu
rf in der durch
die DKG und
den GKV-SV
vertretenen
Form in Bezug
auf die
.Lebensqualitat”
Die PatVv
verzichtet  auf
die Erganzung.

SSK

Die Strahlenschutzkommission
hat die Unterlagen gepriift und
aus Sicht des Strahlenschutzes
bestehen keine Einwéande
gegen die Anderungen der
Beschlisse zur
Qualitatssicherung bei
Protonentherapie.

Die Beschlussentwiirfe zur Anderung
der QS-MalRnahmen werden begrufit.

Keine Anderung
der
Beschlussentwii
rfe.
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Erganzende Auswertung der Patientenvertretung zu den schriftlichen Stellungnahmen:

Die Lebensqualitdt ist ein bedeutendes Kriterium fir die patientenorientierte Versorgung. Daher hat die Patientenvertretung bei den
Dokumentationsanforderungen in der Nachsorge die Lebensqualitét als ein zu dokumentierender Parameter eingebracht.

Wir verzichten auf diese Anforderung bei diesen QS-Richtlinien, da es sich hier um begleitende Richtlinien handelt und nicht z.B. um eine
Erprobungsrichtlinie oder Beobachtungsstudie. Es ist nicht angezeigt, nur bei dieser Therapieform die Lebensqualitéat als Parameter einzufiigen und
bei konkurrierenden Therapieformen nicht. Wichtig ist, dass zukunftig die gesundheitliche Lebensqualitat die angemessene Beachtung findet und
mit dem Auftrag an das IQTIG geeignete Fragebtgen entwickelt werden, die in die Dokumentationsanforderungen Eingang finden kénnen.
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B-7 Mindliche Stellungnahmen

Alle stellungnahmeberechtigten  Organisationen/Institutionen, die eine  schriftliche
Stellungnahme abgegeben haben und nicht auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme
verzichtet haben, wurden fristgerecht zur Anhérung am 29. Juni 2017 eingeladen, haben aber
nach Erhalt der Einladung auf die Abgabe einer mindlichen Stellungnahme verzichtet.
Deshalb hat die Anhérung nicht stattgefunden.

B-8 Wirdigung der Stellungnahmen

B-8.1 Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem
hepatozellularem Karzinom (HCC)

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.

B-8.2 Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | bis I

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich folgende Anderung des Beschlusses ergeben:

In B wird der Spiegelstrich 4 wie folgt gefasst:

.~ Ergebnisse der pratherapeutischen Lungenfunktionsprifung (z. B. FEV1, FVC, TLC,
DLCO)".

B-8.3 Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.

B-8.4 Protonentherapie des Prostatakarzinoms

Der G-BA hat die Stellungnahmen ausgewertet. Das Stellungnahmeverfahren ist im
Abschlussbericht im Kapitel B dokumentiert.

Aus den Stellungnahmen hat sich keine Anderung des Beschlusses ergeben.
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B-9 Anhang: Stellungnahmen

B-9.1 Schriftliche Stellungnahmen
B-9.1.1 Schriftliche Stellungnahmen der Bundesarztekammer (BAK)

B-9.1.1.1 Schriftliche Stellungnahme der BAK zur Anderung des Beschlusses (iber
Malnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom

(HCC)
3 1t
QY5 |
Sgpres
Stellungnahme

der Bundesiarztekammer

gem. § 91 Abs. 5SGB V und § 136 Abs. 3 SGB V

zu einem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
eine Anderung des Beschlusses (iber MaRnahmen zur Qualitatssicherung
bei Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem he-
patozellularem Karzinom (HCC)

Berlin, 25.04.2017

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

Hintergrund

Die Bundesirztekammer wurde mit Schreiben vom 28.03.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemal § 81 Abs. 5 SGB V und § 136

Abs. 3 SGB V bezlglich eines Beschlussentwurfs tber eine Anderung des Beschlusses
Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit inoperablem hepatozelluldarem Karzinom (HCC) aufgefordert.

Zeitgleich wurden der Bundes#rztekammer analoge Anderungsbeschlisse Uiber Maf-
nahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie fur drei weitere Indikationen vorge-
legt (inoperables nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Osophaguskarzinom, Prostatakar-
zinom). Aus verfahrenstechnischen Grinden bzw. auf Wunsch des G-BA &uflert sich die
Bundesarztekammer trotz weitgehend identischer Fragestellungen hierzu in separaten
Stellungnahmen.

Der G-BA hat die Bewertung der Methode Protonentherapie beim inoperablen hepatozel-
lularen Karzinom (HCC) gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) ausgesetzt (siehe
auch die Stellungnahmen der Bundes&rztekammer vom 18.09.2007 und 22.10.2008 so-
wie 21.08.2015). Die Aussetzung wird von einem Beschluss tber Mainahmen zur Quali-
tatssicherung bei dieser Methode flankiert. Die Aussetzung des Bewertungsverfahrens
und die Giiltigkeit des Beschlusses tber QS-MaRnahmen war mit Beschluss des G-BA
vom November 2015 bis Ende des Jahres 2020 verlangert worden. Der Beschluss {iber
QS-Mainahmen gibt verbindliche Anforderungen vor, die von allen Krankenhdusern, die
Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit inoperablem
HCC zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind.

Ziel des vorliegenden Anderungsbeschlusses ist eine Uberarbeitung der QS-
MaRnahmen.

Die Bundesérztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundeséarztekammer geht im Folgenden nzher auf den Vorschlag der Patientenver-
tretung ein, im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die Dokumentation” der Anlage | der
Richtlinie eine systematische Erfassung der Lebensqualitat der Patientinnen und Patien-
ten, die Protonentherapie erhalten, einfuhren zu wollen.

Die Bundesérztekammer unterstiitzt diesen Vorschlag der Patientenvertretung insofern,
als die Lebensqualitat ein Schilsselkriterium bei der Erprobung und Bewertung medizini-
scher Methoden sein sollte. Lebensqualitét ist als ZielgroRe bzw. patientenrelevanter
Endpunkt in der Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit genannt. In
den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits der Nutzenbewertung von Arzneimitteln -
ist die Berlicksichtigung von Lebensqualitédt bisher allerdings eher punktuell erkennbar,
etwa in der SAPV-RL, einigen Strukturqualitatsrichtlinien (z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der Methodenbewertung war im Rah-
men des damaligen Aussetzungsbeschlusses zur Protanentherapie des Osophaguskar-
zinoms v. 15.12.2011 in den tragenden Griinden die Bewertung von Lebensqualitat als
Ziel hervorgehoben worden.

Fur eine regelhafte und konsequente Berlcksichtigung der Lebensqualitat zugunsten von
entscheidungsrelevanten Aussagen waren die entsprechenden methodischen Anforde-
rungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der Bundesarztekammer nicht ausreichend,
lediglich auf die Verfligbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen ausgerichteten, an-
sonsten aber eher generischen Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig

2
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

wird zusétzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit sensitiverer Fragebo-
gen sein, die zu entwickeln waren. Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine an-
spruchsvolle Aufgabe.

Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine datengestitzte Qualitatssicherung kiinftig
nicht mehr nur auf klassische QS-Daten zu stiitzen, sondern neben der zusatzlichen Ein-
beziehung der sogenannten Sozial- oder Routinedaten auch Daten aus Patientenbefra-
gungen zu verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte eingeleitet worden. Das
Institut fur Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung beauftragt (zuvor galt dies auch
schon fur das AQUA-Institut, etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Ansétze sind auch in den kiirzlich der Offentlichkeit zur Verfigung
gestellten ,Methodische Grundlagen® des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen Be-
schreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a. durch Patient-Reported-
Outcome Measures (PROM), die auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitéat beinhal-
ten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan aullerdem an der Entwicklung eines
Befragungsinstruments zur Abbildung der Patientenperspektive fir das Qualitatssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es ist
zu wiinschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem Projekt methodisch angemesse-
ne und validierte Instrumente resultieren werden, welche die Berlicksichtigung von ge-
sundheitshezogener Lebensqualitdt auch bei weiteren Beschlussfindungen des G-BA
regelhaft erméglichen kénnen.

Mit Blick auf die Begleitung der Methode Protonentherapie bei Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem hepatozelluldarem Karzinom (HCC) durch QS-MaRnahmen und den
Vorschlag der Patientenvertretung, die Erfassung der Lebensqualitat in die Dokumentati-
onsanforderungen aufzunehmen, regt die Bundesarztekammer an, diesen im Prinzip
richtigen Vorschlag im Sinne einer Protokollnotiz zur Beschlussfassung oder an anderer
Stelle dahingehend zu verankern, dass die Erfassung der krankheitsbezogenen Lebens-
qualitat bei QS-MaRnahmen, welche die Methodenbewertung des G-BA flankieren, zur
Regel wird. Hierfir ware das methodische Instrumentarium ziigig - und anknpfend an
den bestehenden Auftrag - durch das IQTIG zu entwickeln.

Berlin, 25.04.2017

P

- -

—

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 — Qualitétsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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B-9.1.1.2

Schriftliche Stellungnahme der BAK zur Anderung des Beschlusses tiber

MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei  Protonentherapie

bei

Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | bis 1lI

g %
B P
&
Rl
Stellungnahme

der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V und § 136 Abs. 3 SGB V

zu einem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
eine Anderung des Beschlusses Uber MaRnahmen zur Qualitétssicherung
bei Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - lll

Berlin, 25.04.2017

Bundesarztekammer
Herberi-Lewin-Platz 1

10623 Berlin
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Stellunghahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.03.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemaf: § 91 Abs. 5§ SGB V und § 136

Abs. 3 SGB V beziglich eines Beschlussentwurfs tiber eine Anderung des Beschlusses
Uber Mafinahmen zur Qualitétssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien |
- Il aufgefordert.

Zeitgleich wurden der Bundesarztekammer analoge Anderungsbeschlisse Gber MaR-
nahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie fur drei weitere Indikationen vorge-
legt (inoperables hepatozelludres Karzinom (HCC), Osophaguskarzinom, Prostatakarzi-
nom). Aus verfahrenstechnischen Grinden bzw. auf Wunsch des G-BA &uliert sich die
Bundesarztekammer trotz weitgehend identischer Fragestellungen hierzu in separaten
Stellungnahmen.

Der G-BA hat die Bewertung der Methode Protonentherapie beim inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | - Ill geman 2. Kapitel § 14
Abs. 4 VerfO (a. F.) ausgesetzt (siche auch die Stellungnahmen der Bundesarztekammer
vom 07.05.2010 und 22.05.2015). Die Aussetzung wird von einem Beschluss tber Maf3-
nahmen zur Qualitatssicherung bei dieser Methode flankiert. Die Aussetzung des Bewer-
tungsverfahrens und die Gultigkeit des Beschlusses Uber QS-MalRnahmen war mit Be-
schluss des G-BA vom August 2015 bis Ende des Jahres 2021 verlangert worden. Der
Beschluss tiber QS-Malinahmen gibt verbindliche Anforderungen vor, die von allen
Krankenhausern, die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | -
Il zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind.

Ziel des vorliegenden Anderungsbeschlusses ist eine Uberarbeitung der QS-
MaRnahmen.

Die Bundesirztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer geht im Folgenden naher auf den Vorschlag der Patientenver-
tretung ein, im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die Dokumentation” der Anlage | der
Richtlinie eine systematische Erfassung der Lebensqualitdt der Patientinnen und Patien-
ten, die Protonentherapie erhalten, einfuhren zu wollen.

Die Bundeséarztekammer unterstitzt diesen Vorschlag der Patientenvertretung insofern,
als die Lebensqgualitat ein Schlisselkriterium bei der Erprobung und Bewertung medizini-
scher Methoden sein sollte. Lebensqualitat ist als Zielgrole bzw. patientenrelevanter
Endpunkt in der Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit genannt. In
den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits der Nutzenbewertung von Arzneimitteln -
ist die Berlicksichtigung von Lebensqualitat bisher allerdings eher punktuell erkennbar,
etwa in der SAPV-RL, einigen Strukturqualitatsrichtlinien (z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der Methodenbewertung war im Rah-
men des damaligen Aussetzungsbeschlusses zur Protonentherapie des Osophaguskar-
zinoms v. 15.12.2011 in den tragenden Grinden die Bewertung von Lebensqualitét als
Ziel hervorgehoben worden.

Fur eine regelhafte und konsequente Berlcksichtigung der Lebensqualitdt zugunsten von
entscheidungsrelevanten Aussagen wéren die entsprechenden methodischen Anforde-
rungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der Bundesarztekammaer nicht ausreichend,

2

T mhm——

100



B

STELLUNGNAHMEVERFAHREN

Stellungnahme der Bundeséarztekammer

lediglich auf die Verfugbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen ausgerichteten, an-
sonsten aber eher generischen Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig
wird zusétzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit sensitiverer Fragebd-
gen sein, die zu entwickeln waren. Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine an-
spruchsvolle Aufgabe.

Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine datengestiitzte Qualitatssicherung kiinftig
nicht mehr nur auf klassische QS-Daten zu stiitzen, sondern neben der zusétzlichen Ein-
beziehung der sogenannten Sozial- oder Routinedaten auch Daten aus Patientenbefra-
gungen zu verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte eingeleitet worden. Das
Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung beauftragt (zuvor galt dies auch
schon fiir das AQUA-Institut, etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Ansatze sind auch in den kiirzlich der Offentlichkeit zur Verfiigung
gestellten ,Methodische Grundlagen“ des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen Be-
schreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a. durch Patient-Reported-
Outcome Measures (PROM), die auch die gesundheitshezogene Lebensqualitét beinhal-
ten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan auBerdem an der Entwicklung eines
Befragungsinstruments zur Abbildung der Patientenperspektive fur das Qualitétssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es ist
zu wiinschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem Projekt methodisch angemesse-
ne und validierte Instrumente resultieren werden, welche die Ber{icksichtigung von ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitat auch bei weiteren Beschlussfindungen des G-BA
regelhaft erméglichen kénnen.

Mit Blick auf die Begleitung der Methode Protonentherapie bei Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien | -
1l durch @S-MaRnahmen und den Vorschlag der Patientenvertretung, die Erfassung der
Lebensqualitat in die Dokumentationsanforderungen aufzunehmen, regt die Bundeséarz-
tekammer an, diesen im Prinzip richtigen Vorschlag im Sinne einer Protokollnotiz zur Be-
schlussfassung oder an anderer Stelle dahingehend zu verankern, dass die Erfassung
der krankheitshezogenen Lebensqualitat bei QS-MaRnahmen, welche die Methodenbe-
wertung des G-BA flankieren, zur Regel wird. Hierfiir ware das methodische Instrumenta-
rium ziigig - und ankniipfend an den bestehenden Auftrag - durch das IQTIG zu entwi-
ckeln.

Berlin, 25.04.2017

7

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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B-9.1.1.3 Schriftliche Stellungnahme der BAK zur Anderung des Beschlusses tiber

MaBBnahmen zur Qualitatssicherung bei  Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Stellungnahme
der Bundesarztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V und § 136 Abs. 3 SGB V

zu einem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Anderung des Beschlusses tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung
bei Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzi-
nom

Berlin, 25.04.2017

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin

R
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.03.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemafl § 91 Abs. 5 SGB V und § 136

Abs. 3 SGB V bezuglich eines Beschlussentwurfs Uber eine Anderung des Beschiusses
Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen und Pa-
tienten mit Osophaguskarzinom aufgefordert.

Zeitgleich wurden der Bundesarztekammer analoge Anderungsbeschliisse (iber Mafi-
nahmen zur Qualititssicherung bei Protonentherapie flir drei weitere Indikationen vorge-
legt (inoperables nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, inoperables hepatozelluldres Karzi-
nom (HCC), Prostatakarzinom). Aus verfahrenstechnischen Grinden bzw. auf Wunsch
des G-BA auflert sich die Bundesarztekammer trotz weitgehend identischer Fragestel-
lungen hierzu in separaten Stellungnahmen.

Der G-BA hat die Bewertung der Methode Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
gemal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) ausgesetzt (siehe auch die Stellungnahme der
Bundesérztekammer vom 04.11.2011). Die Aussetzung wird von einem Beschluss Gber
MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei dieser Methode flankiert. Der Beschluss (ber
QS-MaRnahmen gibt verbindliche Anforderungen vor, die von allen Krankenhausern, die
Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Osopha-
guskarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erflillen sind.

Ziel des vorliegenden Anderungsbeschlusses ist eine Uberarbeitung der QS-
MaRnahmen.

Die Bundeséarztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer geht im Folgenden naher auf den Vorschlag der Patientenver-
tretung ein, im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die Dokumentation® der Anlage | der
Richtlinie eine systematische Erfassung der Lebensqualitat der Patientinnen und Patien-
ten, die Protonentherapie erhalten, einfihren zu wollen.

Die Bundesarztekammer unterstiitzt diesen Vorschlag der Patientenveriretung insofern,
als die Lebensqualitat ein Schitsselkriterium bei der Erprobung und Bewertung medizini-
scher Methoden sein sollte. Lebensqualitat ist als Zielgréfie bzw. patientenrelevanter
Endpunkt in der Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit genannt. In
den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits der Nutzenbewertung von Arzneimitteln -
ist die Berlcksichtigung von Lebensqualitat bisher allerdings eher punktuell erkennbar,
etwa in der SAPV-RL, einigen Strukturqualitatsrichtlinien (z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der Methodenbewertung war im Rah-
men des damaligen Aussetzungsbeschlusses zur Protonentherapie des Osophaguskar-
zinoms v. 15.12.2011 in den tragenden Griinden die Bewertung von Lebensqualitat als
Ziel hervorgehoben worden.

Fir eine regelhafte und konsequente Beriicksichtigung der Lebensqualitdt zugunsten von
entscheidungsrelevanten Aussagen waren die entsprechenden methodischen Anforde-
rungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der Bundesérztekammer nicht ausreichend,
lediglich auf die Verfligbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen ausgerichteten, an-
sonsten aber eher generischen Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig
wird zusatzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit sensitiverer Fragebo-
gen sein, die zu entwickeln wéren. Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine an-
spruchsvolle Aufgabe.
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Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine datengestiitzte Qualitatssicherung kinftig
nicht mehr nur auf klassische QS-Daten zu stiitzen, sondern neben der zusatzlichen Ein-
beziehung der sogenannten Sozial- oder Routinedaten auch Daten aus Patientenbefra-
gungen zu verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte eingeleitet worden. Das
Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung beauftragt (zuvor galt dies auch
schon flr das AQUA-Institut, etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Ansétze sind auch in den kiirzlich der Offentlichkeit zur Verfiigung
gestellten ,Methodische Grundlagen” des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen Be-
schreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a. durch Patient-Reported-
Outcome Measures (PROM), die auch die gesundheitshezogene Lebensqualitét beinhal-
ten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan aulRerdem an der Entwicklung eines
Befragungsinstruments zur Abbildung der Patientenperspektive fir das Qualitatssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es ist
zu wiinschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem Projekt methodisch angemesse-
ne und validierte Instrumente resultieren werden, welche die Beriicksichtigung von ge-
sundheitsbezogener Lebensqualitit auch bei weiteren Beschlussfindungen des G-BA
regelhaft erméglichen kénnen.

Mit Blick auf die Begleitung der Methode Protonentherapie bei Patientinnen und Patien-
ten mit Osophaguskarzinom durch QS-Mafnahmen und den Vorschlag der Patientenver-
tretung, die Erfassung der Lebensqualitat in die Dokumentationsanforderungen aufzu-
nehmen, regt die Bundesarztekammer an, diesen im Prinzip richtigen Vorschlag im Sinne
einer Protokollnotiz zur Beschlussfassung oder an anderer Stelle dahingehend zu veran-
kern, dass die Erfassung der krankheitsbezogenen Lebensqualitat bei QS-Mafinahmen,
welche die Methodenbewertung des G-BA flankieren, zur Regel wird. Hierfir ware das
methodische Instrumentarium ziigig - und ankniipfend an den bestehenden Auftrag -
durch das IQTIG zu entwickeln.

Berlin, 25.04.2017

.i_f.:."_qj_ﬁ —
Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH

Leiter Dezernat 3 — Qualitatsmanagement,
Qualitatssicherung und Patientensicherheit
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B-9.1.1.4 Schriftliche Stellungnahme der BAK zur Anderung des Beschlusses liber

MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie

Prostatakarzinoms

des

10623 Berlin

Stellungnahme
der Bundesidrztekammer

gem. § 91 Abs. 5 SGB V und § 136 Ahs. 3SGBV
zu einem Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber

eine Anderung des Beschlusses (iber Mainahmen zur Qualitétssicherung
bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms

Berlin, 25.04.2017

Bundesarztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Hintergrund

Die Bundesarztekammer wurde mit Schreiben vom 28.03.2017 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) zur Stellungnahme gemafl § 91 Abs. 5 SGBV und § 136

Abs. 3 SGB V bezglich eines Beschlussentwurfs liber eine Anderung des Beschlusses
Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des Prostatakarzinoms
aufgefordert.

Zeitgleich wurden der Bundesarztekammer analoge Anderungsbeschlusse iber Mal-
nahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie fir drei weitere Indikationen vorge-
legt (inoperables nicht-kleinzelliges Lungenkarzinom, Osophaguskarzinom, inoperables
hepatozelluldres Karzinom [HCC]). Aus verfahrenstechnischen Griinden bzw. auf
Wunsch des G-BA auBert sich die Bundesarztekammer trotz weitgehend identischer
Fragestellungen hierzu in separaten Stellungnahmen.

Der G-BA hat die Bewertung der Methode Protonentherapie des Prostatakarzinoms ge-
maf 2. Kapitel § 14 Abs. 4 VerfO (a. F.) ausgesetzt (siehe auch die Stellungnahmen der
Bundesérztekammer vom 07.01.2008 und 13.04.2006). Die Aussetzung wird von einem
Beschluss Uber Mahahmen zur Qualitatssicherung bei dieser Methode flankiert. Der
Beschluss tber QS-Malinahmen gibt verbindliche Anforderungen vor, die von allen
Krankenhausern, die Protonentherapie des Prostatakarzinoms zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen erbringen, zu erflllen sind.

Ziel des vorliegenden Anderungsbeschlusses ist eine Uberarbeitung der QS-
MaBnahmen.

Die Bundesidrztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Steflung:

Die Bundesérztekammer geht im Folgenden néaher auf den Vorschlag der Patientenver-
tretung ein, im Abschnitt C2 ,Anforderungen an die Dokumentation” der Anlage | der
Richtlinie eine systematische Erfassung der Lebensqualitat der Patienten, die Protonen-
therapie erhalten, einfihren zu wollen.

Die Bundeséarztekammer unterstitzt diesen Vorschlag der Patientenvertretung insofern,
als die Lebensqualitat ein Schliisselkriterium bei der Erprobung und Bewertung medizini-
scher Methoden sein sollte. Lebensqualitat ist als Zielgréle bzw. patientenrelevanter
Endpunkt in der Verfahrensordnung des G-BA an mehreren Stellen explizit genannt. In
den Richtlinien des G-BA - und dabei jenseits der Nutzenbewertung von Arzneimitteln -
ist die Berlicksichtigung von Lebensqualitat bisher allerdings eher punktuell erkennbar,
etwa in der SAPV-RL, einigen Strukturqualitatsrichtlinien {z. B. zu Kinderonkologie und
Kinderherzchirurgie) sowie bei DMPs. Im Bereich der Methodenbewertung war im Rah-
men des damaligen Aussetzungsbeschiusses zur Protonentherapie des Osophaguskar-
zinoms v. 15.12.2011 in den tragenden Grinden die Bewertung von Lebensqualitat als
Ziel hervorgehoben worden.

Fur eine regelhafte und konsequente Beriicksichtigung der Lebensqualitat zugunsten von
entscheidungsrelevanten Aussagen wéren die entsprechenden methodischen Anforde-
rungen zu beachten. Hier ist es aus Sicht der Bundesarztekammer nicht ausreichend,
lediglich auf die Verfugbarkeit eines zwar auf Tumorerkrankungen ausgerichteten, an-
sonsten aber eher generischen Fragebogens (hier EORTC) zu verweisen. Notwendig
wird zusétzlich die Verwendung krankheitsspezifischer und damit sensitiverer Fragebd-
gen sein, die zu entwickeln wéaren. Aufgrund der komplexen Methodik ist dies eine an-
spruchsvolle Aufgabe.
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Mit der Grundsatzentscheidung des G-BA, eine datengestitzte Qualitatssicherung kiinftig
nicht mehr nur auf klassische QS-Daten zu stitzen, sondern neben der zusatzlichen Ein-
beziehung der sogenannten Sozial- oder Routinedaten auch Daten aus Patientenbefra-
gungen zu verwenden, sind bereits wichtige Entwicklungsschritte eingeleitet worden. Das
Institut fir Qualitat und Transparenz im Gesundheitswesen (IQTIG) ist vom G-BA mit der
Entwicklung einer Methodik zur Patientenbefragung beauftragt (zuvor galt dies auch
schon fir das AQUA-Institut, etwa im Zusammenhang mit Arthroskopie am Kniegelenk).
Die entsprechenden Ansatze sind auch in den kirzlich der Offentlichkeit zur Verfiigung
gestellten ,Methodische Grundlagen” des IQTIG erkennbar, etwa in den dortigen Be-
schreibungen eines Modells zur Patientenbefragung u. a. durch Patient-Reported-
Outcome Measures (PROM), die auch die gesundheitsbezogene Lebensqualitét beinhal-
ten.

Das IQTIG arbeitet im Auftrag des G-BA momentan auBerdem an der Entwicklung eines
Befragungsinstruments zur Abbildung der Patientenperspektive fiir das Qualitatssiche-
rungsverfahren Perkutane Koronarintervention und Koronarangiographie (QS PCI). Es ist
zu winschen (und auch zu erwarten), dass aus diesem Projekt methodisch angemesse-
ne und validierte Instrumente resultieren werden, welche die Beriicksichtigung von ge-
sundheitshezogener Lebensqualitat auch bei weiteren Beschlussfindungen des G-BA
regelhaft erméglichen kénnen.

Mit Blick auf die Begleitung der Methode Protonentherapie des Prostatakarzinoms durch
QS-Mafinahmen und den Vorschlag der Patientenvertretung, die Erfassung der Lebens-
qualitat in die Dokumentationsanforderungen aufzunehmen, regt die Bundeséarztekam-
mer an, diesen im Prinzip richtigen Vorschlag im Sinne einer Protokolinotiz zur Be-
schlussfassung oder an anderer Stelle dahingehend zu verankern, dass die Erfassung
der krankheitsbezogenen Lebensqualitit bei QS-MaRnahmen, welche die Methodenbe-
wertung des G-BA flankieren, zur Regel wird. Hierfir wire das methodische Instrumenta-
rium zligig - und ankniipfend an den bestehenden Auftrag - durch das IQTIG zu entwi-
ckeln.

Berlin, 25.04.2017

T I

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Leiter Dezernat 3 — Qualitdtsmanagement,
Qualitétssicherung und Patientensicherheit
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B-9.1.2

Schriftliche Stellungnahme der Deutschen Gesellschaft fir Pneumologie
und Beatmungsmedizin e.V. (DGP) zur Anderung des Beschlusses tiber
Maflhahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei Patientinnen
und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzinom(NSCLC) der UICC Stadien | bis IlI

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Deutsche Gesellschaft fiir Pneumologie und Beatmungsmedizin e.V.
Sektion 11 Pneumologische Onkologie
Sprecher: Prof. Dr. Christian Schumann, Stellvertreter: PD. Dr. Nils Reinmuth

12.04.2017

Anderung des Beschlusses (iber MalRnahmen zur Qualititssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem
Lungenkarzi-nom (NSCLC) der UICC Stadien | —1ll

Stellungnahme / Begrindung
Anderungsvorschlag
B Anforderungen an die Schreibweise FEV1 korrigiert
Dokumentation
- Pratherapeutische Zur Fruhdetektion einer Pneumenitis hat sich die Bestimmung
Lungenfunktion: der Diffusionskapazitat DLCQ als sensitivster Parameter
FEV1, FVC, TLC, |etabliert.
DLCO Die forcierte Vitalkapazitat FVC ist mit der TLC Standard zur
- Lebensqualitidt, =z.B. | Erfassung einer Restriktion.
EORTC QLQ-C30 Daher sollten diese Parameter pra- aber auch posttherapeutisch
C2 Anforderungen an die erfasst werden.
Dokumentation
- Posttherapeutische Die Erfassung der Lebensqualitat fehlt pratherapeutisch,
Lungenfunktion: Vorschlag: EORTC QLQ-C30 ist ein weit verbreiteter
FEV1, FVC, TLC, | Fragebogen der Lebensqualitit bei Krebspatienten und ist in
DLCO Studien zur Erfassung der Strahlenpneumenitis vielfach

- Lebensqualitdit, 2z.B. | verwendet worden.
EORTC QLQ-C30

Allgemeine Begrundung

Was kénnen Protonen bzgl. Outcome in onkologischer Sicht

erreichen?

Lungenkrebs:

In den frilhen Stadien ist die lokale Kontrolle durch die SBRT

mittels Rontgenstrahlen jetzt schon Spitze und kaum zu

verbessern. Im Stadium |l bestimmt ja die Fernmetastasierung

das Qutcome, so dass hier die Protonen das kaum verbessern

kann.

Daher solite Lebensqualitat mehr in den Focus gestelit werden.

Vorteil der Protonen ist, dass die Lungenbelastung in einigen

Konstellationen deutlich niedriger ist, so dass Lungenfunktion

und Lebensqualitat essentiell in der Bewertung sein sollten.
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B-9.1.3

Schriftliche Stellungnahme der Strahlenschutzkommission (SSK)

Stellungnahme der Strahlenschutzkommission

Sehr geehrte Frau Sommer,

im Auftrag von Herrn Prof Dr. Delorme, dem Vorsitzenden des Ausschusses
"Strahlenschutz in der Medizin" der Strahlenschutzkommission, und im Einvernehmen
mit Herrn Prof. Dr. Breckow, dem Vorsitzenden der Strahlenschutzkommission, teilen
wir lhnen mit, dass die Strahlenschutzkommission die Unterlagen gepriift hat, und dass
aus Sicht des Strahlenschutzes keine Einwande gegen die Anderungen der Beschliisse
zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie bestehen.

Far Ruckfragen stehen wir lhnen gerne zur Verfligung.

Mit freundlichen GriiBen Dr. Simone Wiesler

SSK-Geschéftsstelle beim Bundesamt fur Strahlenschutz
Postfach 12 06 29

D-53048 Bonn

Tel.: 030/18305-3163
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