Tragende Grinde

zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Matrixassoziierte autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

und zum Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber Malnahmen zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter autologer
Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Vom 23. April 2009
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1. Rechtsgrundlagen
1.1 Gesetzliche Grundlagen

Auf der Grundlage des § 137c Abs. 1 SGB V uberprift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss gemald 8§ 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen®, 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,
zweckmalfige und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten unter Berlcksichti-
gung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen Erkenntnisse erforder-
lich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien nach Satz 1
entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende Richtli-
nie. Die Durchfuhrung klinischer Studien bleibt gemald § 137c Abs. 2 SGB V hiervon
unberihrt.

Die Uberprufung der matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation am
Kniegelenk gemal 8§ 137c SGB V wurde mit Datum vom 05.11.2001 durch die Spit-
zenverbande der Krankenkassen beantragt (s. u. Kapitel 3).

1.2 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgen auf der Grundlage
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. Kurz vor Abschluss
der Beratungen, am 01.04.2009, ist die Neufassung der Verfahrensordnung (Be-
schluss vom 18.12.2008) mit einer Neustrukturierung in Kraft getreten. Die Verweise
in diesem Dokument beziehen sich auf die seit 01.04.2009 gultige Fassung. Aus der
Neufassung der Verfahrensordnung ergeben sich keine inhaltlichen Anderungen fur
das vorliegende Beratungsverfahren.

Gemald Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei
Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist,
dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschllisse mit der
Mal3gabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Kranken-
haus gemal 8 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe
erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierfiir zu set-
zenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuhrt werden
kann. Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitat, Prozess-
gualitdit und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemafld 8§ 137
Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfuir notwendige Dokumentation verbun-
den werden.

! GemaR Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbande der Krankenkas-
sen antragsberechtigt.



2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Behandlungsmethode matrixassoziierte autologe Chondrozytenimp-
lantation (ACI-M) am Kniegelenk

Die Behandlung von Gelenkknorpelschaden stellt ein grof3es Problem der orthopa-
disch-traumatologischen Chirurgie dar, das auf der stark eingeschrankten Selbsthei-
lungsfahigkeit dieses hoch spezialisierten Gewebes beruht. Hierfir stehen nicht-
operative (,konservative*) Verfahren sowie verschiedene operative Therapiemetho-
den (z. B. Mosaikplastik, Mikrofrakturierung, Abrasionsarthroplastik, kollagen- oder
periostgedeckte autologe Chondrozytenimplantation) zur Verfiigung. Keines der Ver-
fahren kann bislang als die Standardtherapie fur samtliche Knorpeldefekte eingestuft
werden.

Die matrixassoziierte ACI ist ein Verfahren zur biologischen Rekonstruktion von Ge-
lenkknorpelschaden, das in den spaten 1990er Jahren in die klinische Anwendung
getreten ist. Es gliedert sich in der Regel in die folgenden Teilschritte:

e Die arthroskopische Entnahme eines Knorpelbiopsats aus einem nichttragen-
den Gelenkanteil.

e Die Isolation der Knorpelzellen aus dem Biopsat und ihre Anzucht sowie Ver-
mehrung in einer Trager-Matrix aus einem Biomaterial wie Kollagen oder Hya-
loronséaure.

e Die Implantation der Matrix mit den kultivierten Zellen in die Knorpeldefektzo-
ne wahrend eines Zweiteingriffs. Hierbei wird das Implantat mittels Fibrinkle-
ber und/oder einigen Nahten fixiert.

o Die Nachbehandlung und Kontrolle.

Der Beschluss regelt die Anforderungen fur die Erbringung der matrixassoziierten
autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk. Der Beschluss gilt
nicht fir andere Lokalisationen als dem Kniegelenk und nicht fir die anderen Formen
der ACI am Kniegelenk (kollagen- und periostgedeckte Formen der ACI: ACI-C, ACI-
P), fur die am 19. Dezember 2006 bereits ein Beschluss gefasst wurde.

2.2 Begrundung zur Aussetzung der Beschlussfassung

Fur die Bewertung der Methode matrixassoziierte autologe Chondrozytenimplantati-
on (ACI-M) bei der Behandlung von Knorpeldefekten, die bis zum subchondralen
Knochen reichen, bzw. bei Osteochondrosis dissecans am Kniegelenk wurden die
wissenschaftlichen Veroffentlichungen, die in den einschlagigen Datenbanken zu
diesem Thema gefuhrt werden und bis Dezember 2007 recherchiert wurden, gesich-
tet und ausgewertet. Die Studienlage zur Anwendung der ACI-M am Kniegelenk
kann derzeit folgendermal3en zusammengefasst werden:

Unter den bewerteten Arbeiten fanden sich eine prospektiv randomisierte Studie, ei-
ne retrospektive Studie sowie 8 Fallserien. In einem HTA-Bericht wird die ACI-M als
technische Variante erwahnt, aber nicht gesondert bewertet. Fur die Anwendung der
ACI-M konnten im prospektiv randomisierten Vergleich zur ACI-C im Hinblick auf de-
finierte Funktions- und Schmerzparameter vergleichbare Ergebnisse nachgewiesen
werden. Die Ubrigen Studien zeigen, dass die matrixassoziierte ACI zumeist zu einer
Verbesserung der Schmerzsituation und der Funktion im Vergleich zur praoperativen
Situation bei den behandelten Patienten gefuhrt hat. Einige Autoren stellen dar, dass



die matrixassoziierte ACI hinsichtlich der chirurgischen Technik einfacher als die ACI-
C oder ACI-P durchfuhrbar sei; auch wird tber eine im Vergleich zur ACI-P geringere
Invasivitat berichtet. Bei der Bewertung war zu bedenken, dass bei der Therapie lo-
kalisierter Knorpeldefekte am Kniegelenk bisher kein Therapieverfahren als Stan-
dardverfahren allgemein anerkannt ist.

Die Studienergebnisse erlauben bisher keine abschlieRende Aussage uber den Stel-
lenwert der ACI-M. Weitere Daten zum Nutzen der Methode wéren hierzu erforder-
lich. Gleichwohl zeigen die gepriften Veréffentlichungen, dass die Ergebnisse der
ACI-M am Kniegelenk, unter Beachtung von Kontraindikationen im Hinblick auf ver-
schiedene Funktions- und Schmerzparameter grundsatzlich positiv ausfielen.

Zusammenfassend stellt sich die ACI-M zum gegenwartigen Zeitpunkt als eine relativ
junge, zugleich aber viel versprechende Therapiealternative (z. B. zu Mosaikplastik,
Mikrofrakturierung, konservativer Behandlung oder dem natirlichen Verlauf) und so-
mit relevante Innovation dar. Es handelt sich um eine Methode gemaR Kapitel 2 § 14
Abs. 4 VerfO, bei der noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist,
dass diese in naher Zukunft vorliegt.

Somit gelten die Vorgaben des Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses als erfillt. Eine abschlieRende Entscheidung
gem. 8 137c SGB V ist daher zum jetzigen Zeitpunkt nicht zweckméalfig. Aus den ge-
nannten Grinden wird die Methodenbewertung der ACI-M am Kniegelenk gemaf
Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses bis zum 30. Juni 2014 ausgesetzt, um weitere Erkenntnisse zur Methode
der ACI-M abzuwarten.

2.3 MalRnahmen zur Qualitatssicherung

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaR Kapitel 2 § 14 Abs. 4 VerfO die
Mal3gabe verbunden, Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation festzulegen.

Die Qualitatsanforderungen gliedern sich einerseits in verbindliche Anforderungen an
die Qualitat und Dokumentation und andererseits an optionale Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation. Primares Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Behandlung der Pa-
tientinnen und Patienten, zu der die Anforderungen beitragen sollen.

Mit den verbindlichen Anforderungen soll sichergestellt werden,

- dass nur qualifizierte, kniechirurgisch und in der Anwendung der ACI-M erfah-
rene Arztinnen und Arzte die Methode ACI-M am Kniegelenk anwenden und

- dass relevante Aspekte, welche die Qualitat der ACI-M Behandlung am Knie-
gelenk beeinflussen, bertcksichtigt und in der Patientenakte dokumentiert
werden.

Daruber hinaus soll interessierten Krankenhausern und Krankenkassen die Mdglich-
keit gegeben werden, weitere Erkenntnisse zur ACI-M nach Abschluss der stationa-
ren Behandlung zu gewinnen. Hierflr kdnnen auf freiwilliger Basis Vereinbarungen
zwischen Krankenh&ausern und Krankenkassen abgeschlossen werden. Mit den frei-
willigen Verlaufskontrollen soll der Erkenntnisgewinn zur ACI-M (ber den stationaren
Aufenthalt hinaus gefordert werden.



zus8l

Absatz 1 sieht eine Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 30. Juni 2014 vor.
Diese Frist wurde u. a. mit Blick auf eine 2008 begonnene européaische Multicenters-
tudie? zur Anwendung der ACI-M am Kniegelenk und der diesbeziiglich zu erwarten-
den Ergebnissen festgelegt. Zudem wird eine gemeinsame erneute Bewertung aller
ACI-Verfahren am Kniegelenk (ACI-C, ACI-P und ACI-M) angestrebt.

In Absatz 2 wird die rechtliche Grundlage der Festlegung der Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation dargelegt.

Absatz 3 und Absatz 4 differenzieren zwischen verbindlichen Anforderungen, die von
allen Krankenhéausern, die die Methode ACI-M am Kniegelenk zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind und optionalen Anforderungen, die
ausschlie3lich auf Basis freiwillig zu schlieRender Vereinbarungen vorgenommen
werden kénnen. Voraussetzung fir die optionalen Verlaufskontrollen sowie deren
Dokumentation sind freiwillig geschlossene Vereinbarungen zwischen Krankenkasse
und Krankenhaus. Diese Vereinbarungen haben eine angemessene Vergutung der
Leistungen sowie deren Dokumentation in der Krankenakte zu beinhalten. Grund-
satzlich erscheinen Verlaufskontrollen nach einem halben Jahr, 2 und 5 Jahren sinn-
voll. Bei symptomatischen Patientinnen und Patienten kdnnen weitere Leistungen
neben den Untersuchungen zur Erfassung der Kniegelenksfunktion und dem MRT
notwendig werden. Die konkreten Inhalte sind von den Krankenkassen mit dem
Krankenhaus in der Vereinbarung einvernehmlich zu regeln.

Absatz 5 unterstreicht die Zielsetzung dieses Beschlusses in Hinblick die Gewahrleis-
tung einer qualitatsgesicherten Versorgung in diesem Leistungsbereich.

Ziel des Absatzes 6 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch
diesen Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Stu-
dien nach Good Clinial Practice (GCP) von den Vorgaben in diesem Beschluss ab-
gewichen werden.

Zug8?2

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und schliel3t die entsprechende
Anwendung des Beschlusses flr die Erbringung der ACI-M bei anderen Lokalisatio-
nen als beim Kniegelenk aus. Dariiber hinaus gilt der Beschluss nicht fur die kolla-
gen- und periostgedeckte Form der ACI (ACI-C und ACI-P), da der G-BA diesbezuig-
lich bereits am 19. Dezember 2006 einen Beschluss gefasst hat.

Zu 83

Zu den einzelnen inhaltlichen Anforderungen verweist 8§ 3 in Absatz 1 auf die Anla-
ge°l. Satz 2 stellt klar, dass die Anlage ebenso verbindlich ist wie der Beschluss
selbst.

Absatz 2 beschreibt Ziele fur eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patientinnen
und Patienten. Die dazugehorigen Parameter sind in der Krankenakte entsprechend
zu dokumentieren.

zZ A Comparison Between the Performance of Chondrocytes Versus Microfracture Technique on Knee Symptoms
(SUMMIT)-Study*. ClinicalTrials.gov Identifier: NCT00719576



Absatz 3 verpflichtet das Krankenhaus bezuglich der Zellaufbereitung, sofern es die-
se nicht selbst vornimmt, mit der zellaufbereitenden Institution entsprechende Ab-
sprachen zu treffen.

Zus84

Absatz 1 ertffnet die Mdglichkeit, freiwillig erganzende Vereinbarungen zu Verlaufs-
kontrollen und deren Dokumentation zwischen Krankenkasse und Krankenhaus zu
treffen. Dies kann gegebenenfalls den Erkenntnisgewinn Uber langerfristige Ergeb-
nisse der ACI bei den Behandlern férdern. Den Mitgliedern des G-BA ist bewusst,
dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien ersetzen kann. DarUber hinaus ist
der langfristige Nutzen der ACI-M nicht allein von der stationdren Behandlung, son-
dern auch von der ambulanten Nachbetreuung und der Compliance der Patientin
bzw. des Patienten abhangig.

In Absatz 2 wird auf Anlage Il und die darin enthaltenen Anforderungen zur freiwilli-
gen Verlaufsdokumentation verwiesen. Absatz 3 legt fest, dass bei den Vereinbarun-
gen auf eine angemessene Vergutung der Leistungen zu achten ist. Dariiber hinaus
ist zu berlcksichtigen, dass eine vollstandige Rekrutierung aller stationéar behandel-
ten Patientinnen und Patienten den Erfahrungen zufolge schwer zu realisieren ist.

Absatz 4 benennt aus Sicht der beteiligten Experten sinnvolle Termine fur Verlaufs-
kontrollen. Hiervon kénnen auch abweichende Regelungen getroffen werden.

Zus85

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfillung der Anforderungen gemafd Anlage°lll.
Demnach hat das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung und
ab 2010 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2011, zu-
mindest einmal jahrlich, die Anlage’lll gegentber den drtlichen Sozialleistungstra-
gern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach 8 18 Abs. 2
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen. Mit Inkrafttreten dieser Verein-
barung ist lediglich Anlage®lll Abschnitt A und ab 2010 im Rahmen der Pflegesatz-
verhandlungen fur das Jahr 2011 Anlage°lll Abschnitt A und B auszuftillen. Bei ers-
tmaligem Nachweis der Anlage°lll Abschnitt B sind die Behandlungsfélle ab Inkraft-
treten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzugekom-
menen Behandlungsfalle zu bericksichtigen. Die Befugnisse des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen (MDK) bezuglich der Prifung werden in Absatz 2 aus-
gefuhrt.

ZUs86

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger, friihes-
tens am 1. Juli 2009 in Kraft und verliert zum 30. Juni 2014 seine Rechtswirksamkeit.
Mit Inkrafttreten der Qualitatsvereinbarung zur ACI-M am Kniegelenk gelten die struk-
turellen Voraussetzungen, wie sie bereits ahnlich fir die Verfahren ACI-P und ACI-C
seit dem 1. Juli 2007 gelten.



3. Verfahrensablauf

3.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Die Uberprufung der matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation am
Kniegelenk im Ausschuss Krankenhausgemaf § 137c SGB V* wurde mit Datum vom
05.11.2001 durch die Spitzenverbande der Krankenkassen beantragt und in der Fol-
gezeit aufgenommen. Ab dem 01.01.2004 wurde die Uberpriifung im Gemeinsamen
Bundesausschuss gemaR § 91 Abs.7 SGBV ,Krankenhausbehandlung“* und ab
dem 01.07.2008 im Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR § 91 SGB V° fortge-
setzt.

Nach Veroffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Nr. 99, Seite 11 933 vom
04.06.2002, der Zeitschrift ,Das Krankenhaus” 7/2002, Seite 565 und im Deutschen
Arzteblatt Nr. 99, Heft 27 vom 05.07.2002, Eingang der Stellungnahmen, Recherche
und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch die Geschaftsstelle des Ge-
meinsamen Bundesausschusses wurde die Methode matrixassoziierte autologe
Chondrozytenimplantation, Lokalisation Kniegelenk in den zustandigen Gremien des
Gemeinsamen Bundesausschusses beraten.

Die sektortibergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendig-
keit wurde von der Themengruppe ACI durchgefihrt. Die Themengruppe hat die Er-
gebnisse ihrer Bewertung in einem Themengruppenbericht vom 15.05.2008 doku-
mentiert.

Die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext hat der Unterausschuss ,Methodenbewertung® (Bereich Krankenhaus-
behandlung) am 12.09.2008 beraten. Die —im Hinblick auf die intendierte Ausset-
zung — erforderlichen Anforderungen an die Qualitat fur die matrixassoziierte ACI am
Kniegelenk wurden ebenfalls in der Sitzung am 12.09.2008 beraten.

Der sektoreniibergreifende Unterausschuss ,Methodenbewertung“® hat in seiner
konstituierenden Sitzung am 28.10.2008 die Arbeitsgruppe ACI mit der Fortsetzung
der sektorspezifischen Beratung beauftragt. Der sektoribergreifende Unteraus-
schuss Methodenbewertung hat auf Basis der Vorarbeiten der Arbeitsgruppe ACI die
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versor-
gungskontext und die Beratung der Anforderungen an die Qualitat fir die matrixas-
soziierte ACI am Kniegelenk am 05.02.2009 unter Einbezug der entsprechenden
Stellungnahme der Bundesarztekammer durchgefihrt. Zusatzlich erfolgte am
02.04.2009 eine Beratung zur Vorbereitung der Beteiligung nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3
SGB V (nF) (siehe unten, Kap. 3.3).

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 23.04.2009 die in den Kapiteln 4.1 und
4.2 abgebildeten Beschlisse gefasst.

% j.d.F. des GKV-Gesundheitsreformgesetzes vom 22.12.1999 (BGBI | 2626, 2639); geandert durch
Art. 1 Nr. 6 Fallpauschalengesetz vom 23.4.2002 (BGBI | 1412)

*i.d.F. des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) vom 14.11.2003 (BGBI | 2190)
®i.d.F. des GKV-Wettbewerbstarkungsgesetzes (GKV-WSG) vom 26.03.2007 (BGBI | 378)

® GemaR § 91 SGB V i.d.F. des GKV-WSG sind die Unterausschiisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses in der Regel sektoreniibergreifend zu gestalten. Der sektorenlibergreifende Unteraus-
schuss Methodenbewertung hat sich am 28.10.2008 konstituiert.



3.2 Stellungnahmeverfahren nach 8 91 Abs. 5 SGB V

Der Bundesarztekammer wurden mit Schreiben vom 22.09.2008 der Vorschlag zur
sektorspezifischen Bewertung und Beschlussempfehlung des UA Methodenbewer-
tung vom 12.09.2008, der Themengruppenbericht und die —im Hinblick auf die in-
tendierte Aussetzung — erforderlichen Anforderungen an die Qualitat fir die matrix-
assoziierte ACI am Kniegelenk zur Stellungnahme Ubermittelt. Die Bundesarzte-
kammer hat mit Schreiben vom 20.10.2008 eine Stellungnahme abgegeben. Die
Stellungnahme wurde in die weiteren Beratungen einbezogen.

3.3 Beteiligung der Organisationen nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (nF)

Kurz vor Abschluss des Beratungsverfahrens zur ACI-M am Kniegelenk ergab sich
folgende Gesetzesanderung: Gemalf Artikel 3 Nr. 7a des Krankenhausfinanzierungs-
reformgesetztes (KHRG) wird in Bezug auf § 137 Abs. 1 SGB V fir den Verband der
privaten Krankenversicherung, fur die Bundesarztekammer sowie fir die Berufsorga-
nisationen der Pflegeberufe ein Beteiligungsrecht eingefihrt. Die Gesetzesanderung
wurde am 18.12.2008 vom Bundestag beschlossen und ist nach Beratung am
13.02.2009 im Bundesrat am 25.03.2009 in Kraft getreten.

Den nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (n.F.) zu beteiligenden Organisationen (Ver-
band der privaten Krankenversicherung, Bundeséarztekammer, Pflegerat) wurde der
Beschlussentwurf tGber die Mal3inahmen zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter
ACI am Kniegelenk am 02.03.2009 mit der Mdglichkeit der Stellungnahme Gbermit-
telt.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 02.04.2009 die
eingegangenen Stellungnahmen des Verbandes der privaten Krankenversicherung
und der Bundesarztekammer beraten. Da die von den Stellungnehmenden genann-
ten Aspekte bereits in den friiheren Beratungen im Rahmen der Erarbeitung des Be-
schlussentwurfs zu den QS-MalRnahmen adressiert worden waren, wurden keine
Anderungen am Beschlussentwurf vorgenommen.



4. Beschluss

4.1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 23.04.2009
zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber eine Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:
Matrixassoziierte autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Vom 23. April 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 23. April 2009 beschlossen,
die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung) in der Fassung vom 21. Mé&rz 2006 (BAnz. 2006
S. 4466), zuletzt geéndert am 19. Juni 2008 (BAnz. 2008 S. 3571), wie folgt zu &ndern:

I In Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind® wird nach
Nummer 1.1 folgende Nummer angefugt:
.1.2 Matrixassoziierte autologe Chondrozytenimplantation am Kniegelenk
Beschluss gultig bis 30.06.2014"

Il Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im Bundes-
anzeiger, frihestens am 1. Juli 2009 in Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter .g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 23. April 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGB V

Fur den Vorsitzenden

Schmacke



4.2 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 23.04.2009 zu
Qualitatssicherungsmalinahmen

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber MaBRnahmen zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Yom 23. April 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 23. April 2009 im Rah-
men der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemal § 137c
des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschluss-
fassung gemal Kapitel 2 § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

.Beschluss
Uber MaBnahmen zur Qualitédtssicherung bei
matrixassoziierter autologer Chondrozytenimplantation (AC'-M)1
am Kniegelenk

§ 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGE V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur .matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation
(ACI-M) am Kniegelenk” die Beschlussfassung gemafl Kapitel2 § 14 Abs. 4
Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses
bis zum 30. Juni 2014 aus.

(2) Die Aussetzung wird geman Kapitel 2 § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) ' Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenh&usern, die die Methode ACI-M am Kniegelenk zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind. *Die Vorgaben beruhen auf ei-
nem Expertenkonsens.

(4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage Il), die zwischen
Krankenkassen und Krankenhausern zusatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart
werden kdnnen.

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

(6) Die Durchfihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberuhrt.

' Die Bezeichnungen autologe Chondrozytenimplantation (ACI) und autologe Chondrozytentransplan-
tation (ACT) werden synonym verwendet.

1
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§ 2 Gegenstand der Regelung

! Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fiir
die Erbringung der matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M)
am Kniegelenk. 2Besonderes Merkmal des Verfahrens, welches Gegenstand dieser
Regelung ist, ist die Einbringung der Chondrozyten in den Defekt mittels einer Tra-
gersubstanz (.Matrix") aus verschiedenen Biomaterialien. * Der Beschluss gilt nicht
fur andere Verfahren der autologen Chondrozytenimplantation (kollagengedeckt
(ACI-C), periostgedeckt (ACI-P)) und andere Lokalisationen als dem Kniegelenk.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1) 'Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitdt, sowie an die Doku-
mentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.  Die Anlage
ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(2) ' Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten.
’Diese geht damit einher, dass in weniger als 10 % der Félle von dem Kriterium

* Arthrosegrad nicht gréier Il nach Kellgren und Lawrence
und in insgesamt weniger als 10 % der Falle von den Kriterien

s Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei be-
troffener lateraler Kondyle) im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der Im-
plantation der Knorpelzellen nicht gréer 5 Grad von der physiologischen
Achse

+ Bandinstabilitdt nicht gréer 1. Grades nach Lachman im betroffenen Kniege-
lenk zum Zeitpunkt der Implantation der Zellen

abgewichen wird.

*Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Kran-
kenakte zu dokumentieren.

(3) ' Das Krankenhaus ist verpflichtet, sofern die Zellaufbereitung nicht durch das
Krankenhaus selbst vorgenommen wird, mit der zellaufbereitenden Institution ei-
ne Absprache Uber Zielvorgaben fur die Zellaufbereitung gemak Anlage |, Ab-
schnitt A3 zu diesem Beschluss zu treffen. % Die Absprache soll auch beinhalten,
dass die zellaufbereitende Institution das Krankenhaus rechtzeitig Uber aufgetre-
tene Abweichungen zu den Vorgaben fur die Zellaufbereitung zu informieren hat.

§ 4 Anforderungen an optional durchzufliihrende ambulante Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation

(1) Zur Qualitatssicherung sowie zum langerfristigen Erkenntnisgewinn Uber die ACI-
M, kdnnen Krankenhduser und Krankenkassen in beiderseitigem Einvernehmen
und auf freiwilliger Basis ergdnzende Vereinbarungen zu Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation abschlielfen.

11



(2) ' Anforderungen an die freiwillige Verlaufsdokumentation sowie dafiir notwendi-
gerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage Il zu die-
sem Beschluss genannt. *Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(3) 1Voraussetzung flr die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
durch das Krankenhaus ist eine ergdnzende Vereinbarung zwischen Kranken-
kasse und Krankenhaus fiir den Leistungsbereich der ACI-M. % Diese soll ange-
messene Regelungen zur zusatzlichen Vergltung der ergdnzend ambulant er-
brachten Leistungen des Krankenhauses und deren Dokumentation enthalten.

s angemessene Zeitpunkte flur ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 0,5,

4) Al g Zeitpunkte fU bulante Verlaufskontrollen biet ich 0,5, 2
und 5 Jahre nach dem operativen Eingriff an. ?Hiervon abweichende Regelun-
gen kénnen von den Krankenkassen und den Krankenhausern getroffen werden.

§ 5 Nachweisverfahren

(1) " Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Ill gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsge-
meinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinan-
Zierungsgesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (geman An-
lage |, Abschnitt A) und ab 2010 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlun-
gen fur das Jahr 2011, zumindest einmal jahrlich (gemal Anlage |, Abschnitt A
und B in Verbindung mit § 3 Abs. 2), zu erbringen.

2 Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefiilliten Vordrucks
nach Anlage lll gemal Satz 1 erbracht, solange eine Prlfung nach Abs. 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Ill nicht widerlegt.

(2) ' Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in ein-
zelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefllliten Vordruck nach
Anlage Ill vor Ort zu Uberprifen. 2Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat
die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information Uber den Grund der Pri-
fung zu Ubermitteln.

§ 6 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger, fru-
hestens am 1. Juli 2009 in Kraft und tritt mit Ablauf des 30. Juni 2014 aulfer Kraft.
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Protokollnotiz
zur Bekanntmachung des Beschlusses liber
MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei matrixassoziierter
autologer Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk

Vom 23. April 2009
Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur matrixasso-
Ziierten autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk zum
01. Juli 2013 gemeinsam mit den Beratungen zu den Kkollagen- und periostge-

deckten Verfahren der ACI am Kniegelenk (ACI-C und ACI-P) erneut aufzugrei-
fen.”

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter .g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 23. April 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGBV

Flr den Vorsitzenden

Schmacke
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Anlage |

Verbindliche Anforderungen

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitdt und die
Dokumentation dargestelit.

A Anforderungen an die Strukturqualitat

' Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fur die Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verflgung steht.
’Die Anforderungen an die Zellaufarbeitung sollen die Voraussetzungen fiir eine
hochwertige Qualitat der zu implantierenden Zellen schaffen.

A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der liber folgende Qualifikationen ver-
flgt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur bzw. zum
- Fachérztin oder Facharzt flr Orthopédie oder
- Facharztin oder Facharzt fur Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie oder
- Facharztin oder Facharzt fur Orthopédie und Unfallchirurgie

b) Erfahrungen in der offenen und arthroskopischen Kniegelenkschirurgie

c) Erfahrungen mit der ACI-M durch

- Nachweis, dass die ACI-M durch die Arztin oder den Arzt schon vor dem In-
krafttreten des Beschlusses angewandt wurde oder

- Nachweis Uber eine Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender
und

- Nachweis Uber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung zur ACI-M

A2 Qualifikation des nicht-drztlichen Personals

Mindestens eine Fachkraft in Physiotherapie (z. B. Physiotherapeutin oder Physio-
therapeut geman MPhG)
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A3 Anforderungen an die Zellaufbereitung

' Beziiglich der Aufbereitung von Knorpelzellpréparaten wird auf die Anforderungen
der giiltigen gesetzlichen Bestimmungen verwiesen. ?Dar(iber hinaus ist von der
zellaufbereitenden Institution in regelmaRigen Abstanden der exemplarische Nach-
weis der Syntheseféhigkeit durch Bestimmung knorpelspezifischer Proteine zu er-
bringen, sofern anderweitige Vorschriften nichts Abweichendes regeln.

E Anforderungen an die Dokumentation

!Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen
und Patienten. 2 Zu allen mit einer ACI-M am Kniegelenk behandelten Patientinnen
und Patienten sind hierfur folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

Diagnose, die zum Einsatz der ACI-M geflhrt hat
Klassifikation der Lasion(en) nach ICRS (ICRS grade)
DefektgréBe(n) (in cm?)

Defekt-Lokalisation(en)

Achsabweichung im betroffenen Kniegelenk (zum Zeitpunkt der Implantation der
Knorpelzellen; in Grad von der physiologischen Achse)

Bandinstabilitat (sofern vorhanden) in Grad nach Lachman (zum Zeitpunkt der
Implantation der Knorpelzellen)

Arthrosegrad nach Kellgren und Lawrence
Vitalitét der implantierten Zellen (in %; Herstellerangabe)

Ein standardisierter Score mit préoperativer Erfassung der Kniegelenksfunktion
(2.B. knee society score, Cincinnati score, HSS (Hospital for special surgery sco-
re), ICRS)
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Anlage I

Anforderungen an optional durchzufithrende Verlaufskontrollen und deren Do-
kumentation

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

A Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen

Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern, sind folgende Un-
tersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufihren:

- Leistungen zur Ermittlung der Kniegelenksfunktion

- Radiologische Untersuchungen des Kniegelenkes bei symptomatischen Patientin-
nen und Patienten ggf. inklusive MRT

B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einer ACI-M am Kniegelenk behandelten
Patientinnen und Patienten sind zu den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbar-
ten Verlaufskontrollen folgende Parameter in der Krankenakte zu dokumentieren:

- Ergebnis der Kniegelenksfunktionsprifung mit dem auch praoperativ verwendeten
Score.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,Beschluss liber Maknahmen zur Qualitdtssicherung bei
matrixassoziierter autologer Chondrozytenimplantation (ACI-M) am Kniegelenk*

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erflillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der ,matrixassoziierten autologen Chondrozytenimplantation (ACI-M)*.

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prufungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitdt gemaR § 3 Abs. 1und 3
A1 Qualifikation des &rztlichen Personals
Mindestens eine Arztin oder ein Arzt, die oder der Uber folgende Qualifikationen verfligt:
a) Abgeschlossene Weiterbildung zur oder zum:
- Fachérztin oder Facharzt flr Orthopéadie
- oder Fachérztin oder Facharzt flUr Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie
- oder Fachéarztin oder Facharzt fur Orthopéadie und Unfallchirurgie
b) Erfahrungen in der offenen und arthroskopischen Kniegelenkschirurgie
¢) Erfahrungen mit der matrixassoziierten ACI (ACI-M) durch
- Nachweis, dass die ACI-M durch die Arztin oder den Arzt schon vor dem Inkrafttreten des Beschlusses
angewandt wurde
- oder Nachweis Uber eine Hospitation bei einer Anwenderin oder einem Anwender und
Nachweis Uber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung zur ACI-M

A2 Qualifikation des nicht-drztlichen Personals

Mindestens eine Fachkraft in Physiotherapie (2. B. Physiotherapeutin oder Physiotherapeut gemani MPhG)

A3 Anforderungen an die Zellaufbereitung

Nachweis der Synthesefdhigkeit durch knorpelspezifische Proteine geman § 3 Abs. 3
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Abschnitt B Anforderungen an die Dokumentation gemaR § 3 Abs. 2
Abweichung in weniger als 10 % der Falle von dem nachfolgendem Kriterium:

- Arthrosegrad nicht gréfier Il nach Kellgren und Lawrence

Abweichungen in insgesamt weniger als 10 % der Féalle von den Kriterien:
- Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei betroffener lateraler Kondyle)
im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der Implantation der Knorpelzellen nicht gréer 5 Grad von der
physiologischen Achse

- Bandinstabilitat nicht gréfer 1. Grades nach Lachman im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der
Implantation der Zellen

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
3
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Berlin, den 23. April 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gem. § 91 SGB V

Fur der Vorsitzenden

Schmacke
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