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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Methoden-
bewertung zur ,Protonentherapie bei inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien I-111* die Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2021 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemald 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die Qualitat der Leis-
tungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allepfKranken-
hausern, welche die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-Ill zy Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen sind. ?Diese Vorgaben beruhén.auf einem Ex-
pertenkonsens. Die Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit Rat ergeben, dass
die Protonentherapie eine moégliche therapeutische Option fir Patientingegs und Patienten mit
nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-1lI dafstellt, die fur ein operati-
ves Vorgehen nach einer Gesamtbetrachtung der therapeutischen [Rexspektiven nicht geeignet
sind und die in kurativer Absicht behandelt werden kénnen. “Die Patientin bzw. der Patient ist Uiber
die verschiedenen strahlentherapeutischen Modalitaten aufzukléren und unter Berlicksichtigung
der individuellen Befundkonstellation nebst Komorbiditaten.ufdyRisikofaktoren in angemessener
Weise in die Auswahl des Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

(4) Ziel des Beschlusses ist, eine qualitéatsgesicherte Versorgung in diesem Leistungsbereich
Zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt\wvoen diesem Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der‘bestehenden gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie
die Anforderungen an die Qualitattnd die Dokumentation fir die Erbringung der Strahlentherapie
mit Protonen alleine oder in Kombination bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-III.
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§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

D) Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden in
der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

2) 1Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten mit inoperab-
lem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der Stadien UICC I-Ill. ?Diese geht damit ein-
her, dass durch geeignete diagnostische MalBhahmen Fernmetastasen ausgeschlossen wurden.
®Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der Erkrankung beriicksichtigen
und die entsprechenden Therapieschritte bezlglich einer ergdnzenden Systemtherapie ynd ggf.
Photonenbestrahlung integrieren.

3) Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Krankenakte zu
dokumentieren.
8§84 Anforderungen an durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren Do-

kumentation

(2) 'Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin nach der Vierordnung iiber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnuhg)sregelt ambulante Verlaufskon-
trollen und deren Dokumentation. ?Hierdurch werden Erkenhthisgewinn und optimaler therapeuti-
scher Nutzen fur die einzelne Patientin und den einzelnen{Patienten und Vergleiche im Allgemei-
nen ermoglicht.

2) 'Spezifische Anforderungen an die Verlaufsdoktmentation sowie dafiir notwendigerweise
zu erbringende ambulante Leistungen werden in debAnlage | zu diesem Beschluss genannt. ?Die
Pflicht zur Erfullung diesbeziglicher gesetzlicher Morgaben bleibt von den Vorgaben dieses Be-
schlusses unberthrt.

3) Die ambulanten Nachsorgemalmahmen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung an
eine geeignete Facharztin oder einergeeigneten Facharzt (Internistin oder Internist®, Strahlenthe-
rapeutin oder Strahlentherapeut?) iib€rgeben werden, die oder der die Ergebnisse der Nachsorge
(gemaf Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.

! Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medizin und Pneumologie, Facharztin oder Facharzt fiir Innere Medi-
zin und Hamatologie und Onkologie oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

% oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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8§85 Nachweisverfahren

D) 'Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage II
gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleis-
tungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) erstmals mit In-
krafttreten dieser Vereinbarung (gemaR Anlage | Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen
der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (gemafl Anlage | Ab-
schnitt A und B), zu erbringen. Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausge-
fullten Vordrucks nach Anlage Il gemal} Satz 1 erbracht, solange eine Prufung nach Absatz 2 die
Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, i éinzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefiiliten Vordruck nach Anlage Il var-ert zu tber-
priifen. *Bis spatestens 4 Wochen vor der Priffung hat die Krankenkasse dem KranKenhaus eine
Information tber den Grund der Prifung zu Gbermitteln.

8§86 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Buntesanzeiger, frihestens am 1.
Januar 2011, in Kraft und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2021 aul3er Kraft.

Protokollnotiz

zur Bekanntmachung des Beschlusses

tuber MaRnahmen zur Qualitatssicherupghder Protonentherapie bei Patientinnen und Pati-
enten mit inoperablem nicht-kleinzelligém Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I - IlI

Vom 21. Oktober 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur Protonentherapie bei inope-
rablem nicht-kleinzelligemN\.ungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-lll zum 1. Januar 2015
erneut aufzugreifen,
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Anlage |

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

A. Anforderungen an die Strukturqualitét

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personalfir-die
Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verfligung steht.

Al. Qualifikation des arztlichen Personals

Waéhrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenhéit\einer Person mit fol-
genden Qualifikationen erforderlich:

— Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin oder zum Facharzt firStrahlentherapie?®,
— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

— Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Pati-
entinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerienentherapie von tiefliegenden Tumo-
ren oder Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie.

A2. Qualifikation des nicht-arztlichen Pepsonals

Wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person mit fol-
genden Qualifikationen erforderlich:

— Medizinphysikexpertin oder Medizinphysikexperte mit Fachanerkennung durch die Deutsche
Gesellschaft fur Medizinphysik’(DGMP) oder vergleichbarer Qualifikation, die oder der Strah-
lenschutzbeauftrage oder Strtahlenschutzbeauftragter fir die Protonentherapie ist.

— Nachweis von mindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Proto-
nen- oder Schwerignentherapie bei tiefliegenden Tumoren.

® oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
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A3. Anforderungen an das Krankenhaus

!Das Krankenhaus muss mindestens uiber folgende Hauptabteilungen verfiigen:
— Strahlentherapie/Radioonkologie,
— Radiologie/Radiodiagnostik.

*Dariiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitits-anforderungen
regelhaft erfullt werden:

— interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten, z. B. in einem onkologischen“zent-
rum,

— wochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen (unter Beteiligung folgender Fach-
disziplinen: Strahlentherapie, Radiologie, Pneumologie, Thoraxchirurgie sowiesPathologie) mit
Beratung der Indikationsstellung fir alle Patientinnen und Patienten beztiglich\der Protonenthe-
rapie; anzustreben ist die Hinzuziehung einer Referenzpathologie,

— regelméRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztli¢hen Personals.

— Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art und Umfangidem anerkannten und publi-
Zierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft.entsprechen.

*Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisung (,SOP*), zZup Protonenbestrahlung der Lunge,
in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen niederlegtysind und Definition von messbaren
Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqualitat. “Die gemessenen Qualitatsergeb-
nisse und wesentliche Bestandteile der SOP sollen*verm Krankenhaus alle 2 Jahre verdéffentlicht
werden.

QS-MalRnahmen der Protonentherapie bei inoperablem NSCLC Stand: 20. August 2015



B.

Anforderungen an die Dokumentation

'Ziel der Dokumentation ist eine qualititsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten.
?Zu allen mit Protonentherapie behandelten Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom der UICC Stadien I-Ill sind hierfir krankenhausintern folgende Pa-
rameter zu dokumentieren:

Diagnose und Sachverhalte, die den Einsatz der Protonentherapie begriinden; hierbei sind in
Bezug auf die Abschatzung der klinischen und funktionellen Operabilitdt die Empfehlungen der
im deutschen Versorgungskontext maf3geblichen evidenzbasierten Leitlinien zu beachtep,

Komorbiditaten,

pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM),

Ergebnisse der pratherapeutischen Lungenfunktionsprifung (FEV-1, TLC),
Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT),
Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Protokoll,

Aufklarung der Patientin bzw. des Patienten tber die unterschiedlichen Therapieoptionen.
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C. Anforderungen an die durchzufuhrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumen-
tation

In Ergénzung der bestehenden gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen an die Ver-
laufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.

C1l. Durchzufihrende Nachsorgeuntersuchungen

— klinische Nachsorgeuntersuchungen in mindestens halbjahrlichen Abstanden, nach einem*Jahr
in individuell festzulegenden Abstéanden,

— Lungenfunktionsprifung,

— radiologische Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf Rezidiv.

C2. Anforderungen an die Dokumentation

'Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rahmendée strukturierten Nachbeobach-
tung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrterr Datenbank dokumentiert. *Ziel ist,
Informationen (iber Nebenwirkungen der Strahlentherapiesktankheitsfreies Uberleben und das
Gesamtiiberleben zu gewinnen. *Hierzu sind insbesondere hachfolgende Parameter zu erfassen:

- Nebenwirkungen nach CTC (common toxicity criteria),
- Ergebnisse der Lungenfunktionsprifung,

- Auftreten von Fernmetastasen,

- Tumordokumentation (RECIST-Kriterieq),

- Art der Rezidivtherapie,

- Uberleben.

“Das Krankenhaus muss die Exgebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach Beginn der
Protonenbestrahlung bei Ratientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungen-
karzinom (NSCLC) der UICE' Stadien I-1ll durch die Einrichtung und vier Jahre nach Inkrafttreten
dieser MalRnahmen zur'Qualitatssicherung publizieren.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien

zum ,Beschluss tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patien-
tinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien I-lI*

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

in

erfullt die Voraussetzungen fir die Erbringung der ,Protonentherapie “6eim inoperablen nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-111".

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um diezRichtigkeit der nachfolgenden Angaben beurtei-
len zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor
Ort vorzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitét

Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage anwesend,
die oder der Uber folgende Qualifikationen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin oder zum Facharzt fur Strah- Oja Onein
lentherapie*

b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung Qja™ Onein

¢) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Be- Oja Onein
handlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerie:
nentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde-fir die
Partikeltherapie

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexpette ist wahrend des Betriebs der Proto-
nenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Ulger, folgende Qualifikationen verfugt:

- Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fur Medizinphysik Oja Onein
(DGMP) oder vergleichbare Qualifikationund Tatigkeit als Strahlenschutzbe-
auftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur die Protonentherapie

- Nachweis von mindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwen- Oja Onein
dung der Protonen- oder SchyWerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren

* oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
10
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt Uber folgende Hauptabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie QOja Onein

- Radiologie/Radiodiagnostik Oja Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhatft erfullt werden:

- Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einem on- _ Oja Onein
kologischen Zentrum

- Wéochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen gemaf Anlagen; Oja Onein
A3 der Vereinbarung

- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Oja Onein
Personals
- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfangdem anerkannten Qja Onein

und publizierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft
entsprechend

- Nachweis einer SOP zur ProtonenbestrahlungderLunge, in der prozessspe- Qja Onein
zifische Qualitatsanforderungen niederlegt sind/und Definition von messbaren
Qualitatszielen zur internen Uberwachung-der Prozessqualitat und deren
Veroffentlichung geman Anlage I, A3 der,Vereinbarung

- Verdffentlichung der gemessenen Qualitdtsergebnisse und der wesentlichen  Oja  Onein
Bestandteile der SOP alle zweiJdahre
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufithrenden Verlaufskontrollen und deren Do-
kumentation

Durchfuihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage I, C1 Oja Onein
Dokumentation der Verlaufskontrollen geman Anlage I, C2 Oja Onein

Publikation der Ergebnisse der Datenbankauswertung (2 Jahre nach Beginn der Oja Onein
Protonenbestrahlung und im Jahr 2014)

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaéftsfuhrufagyoder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
12
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