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81  Regelungsinhalt

D) Die Richtlinie benennt in Anlage | die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberprifung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten arztlichen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden der vertragséarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten An-
wendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die appa-
rativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MafRnahmen der Qualitatssicherung und
die erforderliche Aufzeichnung tber die arztliche Behandlung.

(2) Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nach Uberpriifung geman
§ 135 Abs.1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen wurden, sind in
Anlage Il der Richtlinie aufgefuhrt; Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetztuist,
sind in Anlage 1ll genannt.

8§82 Geltungsbereich

(2) Die Richtlinie ist nach § 91 Abs. 9 SGB V fir die an der veritagsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer, fur die gesetzlichen Krankenkassen und deren Ver-
sicherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht™anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden sind von der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

(2) Der Ausschluss einer Methode - gemafR? Anlage [l\:Nasst die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesyverfassungsgerichts vom 6. Dezem-
ber 2005 (Az. 1 BvR 347/98) aufgefiihrten VorausSetzungen unberthrt. Demzufolge kann
eine Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen oder regelméaRig tédlichen Er-
krankung oder zumindest wertungsmanig vergteichbaren Erkrankung fir die eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfligung
steht, eine von ihr oder ihm gewahlte, &zthich angewandte Behandlungsmethode trotz des
Ausschlusses von der gesetzlichen Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf, H€ilung oder auf eine spirbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht. Dig“Asztin oder der Arzt hat die Entscheidung zur Anwendung
einer Methode nach Satz 2 sowie”die entsprechende Aufklarung, einschlie3lich der Informa-
tion, dass es sich um eine naeh § 135 SGB V ausgeschlossene Methode handelt, und das
Einverstandnis der Patientin‘\oder des Patienten zu dokumentieren.

§3  Verfahren
Das Verfahrén/zur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmetho-

den der veriragsarztlichen Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung des
Gemeingainen Bundesausschusses.
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Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

1. Ambulante Durchfihrung der Apheresen als extrakorporales Hamotherapieverfah-
ren

81 Ziel und Inhalt

D Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfuhrung und Abrech-
nung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch die Uberpri-
fung und Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

2) Far die in § 3 genannten Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versorgung
i.d.R. hochwirksame medikamentdse Standard-Therapien zur Verfigung, sodass-Apheresen
nur in Ausnahmefallen als ,ultima ratio" bei therapierefraktaren Verlaufen eingesetzt werden
sollen.

§2 Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung

(2) Die Durchfiihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch‘diesKassenérztliche Vereinigung
zulassig. Die Genehmigung ist Arztinnen oder Arzten zu\erteilen, die berechtigt sind, die
Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und Nephrologie€“ydie Facharztbezeichnung ,Innere
Medizin“ mit der Schwerpunktbezeichnung ,Nephrélogie“ oder die Facharztbezeichnung
.Kinder- und Jugendmedizin“ mit der Zusatzbezeichfiung ,Kinder-Nephrologie* zu fiihren; fir
Letztgenannte ist die Genehmigung auf die Durchflihrung der Apherese fiir die Indikationen
nach § 3 Absatz 1, 2 zu beschranken, wenmsie nicht die indikationsspezifischen Anforde-
rungen nach Satz 3 Buchstabe b 2. Spiegelstrich erfiillen. Arztinnen oder Arzten, die ande-
ren Fachgebieten zugehdren, fir die die“(Muster-)Weiterbildungsordnung die Durchflihrung
therapeutischer Apheresen vorsieht, ist die Genehmigung zu erteilen, wenn sie durch geeig-
nete Belege hinreichende Erfahrungen

a) allgemein in der<Durchflihrung von einer der in § 3 genannten therapeutischen
Apheresen und‘der Behandlung von Apherese-typischen Komplikationen

und

b) indikatiensspezifisch

- fur Indikationen nach § 3 Absatz 1 und 2: in der Diagnostik und Be-
handlung von Fettstoffwechselstérungen

oder

- fur Indikationen nach 8§ 3 Absatz 3: in der Diagnostik und Behandlung
von rheumatoider Arthritis

nachweisen. Die Genehmigung ist auf die Indikationen zu beschranken, fiur die die indikati-
onsspezifischen Anforderungen nach Buchstabe b erfiillt sind. Die verwendeten Facharzt-,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungs-
ordnung der Bundesarztekammer und schlieRen auch diejenigen Arzte ein, welche eine ent-
sprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

(2) Soweit Arztinnen und Arzte am 6. Marz 2015 bereits Uber eine Genehmigung zur Er-
bringung von in 8§ 3 genannten therapeutischen Apheresen verfugen, sind sie weiterhin be-
rechtigt, diese Leistungen zu erbringen.
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8§83 Indikationen

D LDL-Apheresen bei Hypercholesterinamie kénnen nur durchgefihrt werden bei Pati-
entenmit familiarer Hypercholesterinamie in homozygoter Auspragung oder

- mit schwerer Hypercholesterinamie, bei denen grundsatzlich mit einer tber zwolf Mo-
nate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamentésen Therapie das
LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Im Vordergrund der Abwagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-Risikoprofil des
Patienten stehen.

2) LDL-Apheresen bei isolierter Lp(a)-Erhéhung kénnen nur durchgefiihrt werden_ hei
Patienten mit isolierter Lp(a)-Erhéhung Gber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Normbereich
sowie gleichzeitig klinisch und durch bildgebende Verfahren dokumentierter prodredienter
kardiovaskularer Erkrankung (koronare Herzerkrankung, periphere arterielle\Verschluss-
krankheit oder zerebrovaskulare Erkrankungen).

3) Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kdnnen nur durchgefihrt werden
bei Patienten, die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mi{'mindestens drei Ba-
sistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung and*dartiber hinaus auf
die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Intetleukin-1-Inhibitoren) nicht
angesprochen haben oder bei denen eine Kontraindikation gegen‘diese Arzneimittel besteht.
Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu zwolf Immunaphergsen, jeweils im wochentlichen
Abstand. Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll qus‘erfolgen, wenn mit dem ersten
Zyklus ein relevanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert anhand validierter Aktivi-
tats-Scores, z. B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten Genehmigung
gemaR 88 2 und 8.

8§84 Erganzende arztliche Beurteilung

(2) Der Indikationsstellung in demyFéllen nach 8 3 Absatz 1 und 2 (LDL-Apherese bei
Hypercholesterinamie und bei isolierter”Lp(a)-Erhéhung) hat eine erganzende kardiologische
bzw. angiologische und lipidologisehe Beurteilung des Patienten voranzugehen.

(2) Der Indikationsstellungrin den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Apherese bei rheumatoider
Arthritis) hat eine erganzende arztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten
oder Orthopaden voranzugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fuhrt.

3) Die erganzénde“Beurteilung nach den Absétzen 1 und 2 darf nicht durch den Arzt
erfolgen, an den bei Pestatigter Indikation zur Durchfiihrung der Apherese tberwiesen wird.

8§85 Dokumentation zur Indikationsstellung

(1) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind
inden Fallen nach § 3 Absatz 1 (LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie) folgende Sach-
verhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begrindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,
- relevante Laborparameter und deren Verlauf,

- Therapiemal3nahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,
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- unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefuhrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

2) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind
in den Fallen nach § 3 Absatz 2 (LDL-Apherese bei isolierter Lp(a)-Erhdhung) folgende
Sachverhalte fir jeden Einzelfall unter Darlegung der Befunde zu dokumentieren:

- Begrindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

- Angabe zur Art der progredienten kardiovaskularen Erkrankung (KHK und/oder pAVK
und/oder zerebrovaskulare Erkrankung),

- Angabe zum klinischen Verlauf der Progredienz der Erkrankung(en),
- bildgebende Dokumentation der Progredienz der kardiovaskularen Erkrankung,
- relevante Laborparameter und deren Verlauf: mindestens Lp(a) und+LDL

- Therapiemalinahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Andendng oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamenttsen Therapie gefihrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oderanrdas BfArM,

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittelk

Aus der Dokumentation muss nachvollziehbar hervosgehen, dass jeweils eine Befundkons-
tellation vorliegt, fur die es keine Therapiealternativén,gibt und die Lp(a)-Apherese somit eine
ultima-ratio-Behandlung darstellt.

3) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind
in den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Immunapherese bei rheumatoider Arthritis) folgende Sach-
verhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begrindung der Indikation.b2w:-deren Fortdauern,

- relevante Laborparameter‘und deren Verlauf, zusatzlich Verlauf validierter Aktivitats-
scores,

- TherapiemalRnahmen*unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und,der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwiinschte, Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefuhrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an dieMArzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

- ggfiKontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.
8,6 Beratende Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen

) Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten zur Beratung der Indikationsstellungen
zur Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt zwei von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen benannte
fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmen.

2) Zur Prifung durch die Kommission nach Absatz 1 legt der indikationsstellende Arzt
fur jeden Einzelfall die vollstandige Dokumentation gemaf 8 5 und die ergdnzende medizini-
sche Beurteilung gemaf? 8 4 vor. Aus diesen Unterlagen sollen das Geburtsjahr des Patien-
ten und dessen Geschlecht hervorgehen. Alle anderen Angaben, anhand derer der Patient

6 Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung, Stand: 7. September 2016



identifiziert werden kénnte, sind unkenntlich zu machen; dies betrifft insbesondere Name,
Tag und Monat des Geburtsdatums und Adresse des Patienten. Der indikationsstellende
Arzt legt die Unterlagen versehen mit einem Pseudonym sowie Namen und Adresse der
Krankenkasse des Patienten der Kommission vor. An diese Krankenkasse uUbermittelt er
zeitgleich das Pseudonym, den zugehdérigen Namen sowie die Versichertennummer des
Patienten. Der Kommission ist das Vorliegen einer schriftlichen Einwilligung des Patienten
zur Vorlage der bis auf Geburtsjahr und Geschlecht unkenntlich gemachten Unterlagen bei
der Kommission sowie zur Ubermittlung eines Pseudonyms und seines Namens an die
Krankenkasse zu bestatigen.

3) Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihr zu bestéatigen, dass die fur
ihre Entscheidung notwendigen Befunde vorgelegen haben. Uber das Beratungsergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassenérztlichen Vereinigung die leistupgspflich-
tige Krankenkasse unter Angabe des Pseudonyms. Zur Kommunikation zwischen.der Kom-
mission und der Krankenkasse wird das Pseudonym des Patienten verwendet, Die Kranken-
kasse informiert ihrerseits den Versicherten tUber das Beratungsergebnis.

(4) Die beratenden Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen, ibermitteln jedes
Jahr im ersten Quartal die folgenden Daten des Vorjahres Uber die~Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung an die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):

- Anzahl der Erst- und Folgeantrage pro Indikation,
- Anzahl der abgelehnten und der angenommenen-Antrage pro Indikation.

87 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfuhrung und Abrechnung der Aphergse im Rahmen der vertragséarztlichen Versor-
gung ist in jedem Einzelfall erst dann zulasSig; wenn die leistungspflichtige Krankenkasse
dem Versicherten einen Leistungsbescheid. erteilt hat.

8§88 Dauer der Anwendung

) Die Genehmigung zurDurchfiihrung der LDL-Apherese nach § 3 Absatz 1 oder 2 im
Einzelfall ist jeweils auf eindahr zu befristen. Bei Fortbestehen dieser Behandlungsindikati-
onen ist zugleich mit einer erneuten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemanR 8§ 4 nach
Ablauf eines Jahres gine erneute Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Verei-
nigung einzuleiten~DBie Fortfiihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Beflirwortung
der beratenden, Kommission der KV gemaR § 6 und einer erneuten Genehmigung der leis-
tungspflichtigen Krankenkasse gemald 8 7 abhangig.

(2) Die\¢Genehmigung zur Durchfiihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider
Arthritis,gemaf § 3 Absatz 3 umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behand-
lupgsindikation geman § 3 Absatz 3 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von einer
ergeuten Befluirwortung der beratenden Kommission der KV gemaf3 8 6 und einer erneuten
Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemal3 § 7 abhangig.

89 Auswahl des Verfahrens

Q) Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie gemar § 3
Absatz 1 oder bei isolierter Lp(a)-Erhdhung geman § 3 Absatz 2 erfolgt fir jeden Einzelfall in
Abstimmung zwischen dem behandelnden Arzt und dem begutachtenden Arzt unter Beach-
tung des Wirtschaftlichkeitsgebotes.
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(2) Zur LDL-Apherese bei Hypercholesterindmie gemaf § 3 Absatz 1 durfen ausschliel3-
lich Verfahren angewandt werden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes
um mindestens 60% je Therapiesitzung bei héchstens 6 Stunden Dauer erreichen.

3) Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis gemaf § 3 Absatz 3 darf nur die Immunaphe-

rese mittels Adsorbersaulen mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet
werden.
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2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

Praambel

Krankenbehandlung im Sinne des 8§ 27 SGB V umfasst auch die Behandlung von Suchter-
krankungen. Das alleinige Auswechseln des Opiats durch ein Substitutionsmittel stellt jedoch
keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leistungspflicht der Gesetzlichen
Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht unmittelbar und
zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das auch, so-
weit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Behandiungs-
oder psychosoziale Betreuungs-MalRnahmen mit einbezieht, eine Substitution zulassigy Eine
Leistungspflicht der Krankenkassen fur die begleitende psychiatrische und/oder| psychothe-
rapeutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbehandlung“erforderlich
ist. Die nach der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) vofgesehene psy-
chosoziale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der GKV.

§1 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrung ey substitutionsgestitzten Be-
handlung (im folgenden ,Substitution“) bei manifest Opiatabhangigen in der vertragsarztli-
chen Versorgung. Die Richtlinie gilt fir alle Substitutiopen, unabhangig davon, mit welchen
nach der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln,siesdurchgefiihrt werden. Als manifest
opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinie gelten.adch¥solche Abhéngige, die bereits mit ei-
nem Drogenersatzstoff substituiert werden. Nebenden Vorgaben dieser Richtlinie sind die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, igsbesondere des Betdubungsmittelgesetzes
(BtMG) und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu beachten.

§2 Genehmigungspflicht fur Arzte und Einrichtungen

D In der vertragsarztlichefy Wersorgung diurfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefuhrt werden, die gegenuber der Kassenéarztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche
Befahigung geman § 5,Abs.*2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erflillung der Voraussetzungen
gemal § 5 Abs. 3 BiMVV*' nachgewiesen haben und denen die KV eine Genehmigung zur
Substitution erteilt hatyFur die Substitution mit Diamorphin gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass
sich die Beféahigung fnach 8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstre-
cken muss und.diese nur durch eine mindestens sechsmonatige Tatigkeit im Rahmen des
Modellprojektsy,Heroingestitzte Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.

(2) Sabstitutionen mit Diamorphin durfen nur in Einrichtungen durchgefiihrt werden, in
denenfgine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist, denen
die“zustandige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die von der zu-
standigen Landesbehorde eine Erlaubnis gemaf § 5 Abs. 9b BtMVV erhalten haben.

83 Indikation

D Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes
durchgefuihrt werden zur
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1. Behandlung einer manifesten Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen Wieder-
herstellung der Betaubungsmittelabstinenz einschlie3lich der Besserung und Stabilisie-
rung des Gesundheitszustandes,

2. Unterstutzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéngigkeit bestehenden schwe-
ren Erkrankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft und
nach der Geburt.

2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine Substitution dann indiziert,
wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und

1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben oder
2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefiihrt werden kann oder

3. wenn die substitutionsgestiutzte Behandlung im Vergleich mit anderen Therapiemdglich-
keiten die gréf3ite Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

Fur die Substitution mit Diamorphin gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Absatz 3a.

3 Bei einer erst kurzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhéngigkeit sowie bei Opiat-
abhangigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben,~erfolgt eine Uberpriifung
nach § 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substitution in der Regel nur als zeitlich begrenzte
MaRnahme zum Ubergang in eine drogenfreie Therapie zuldssig.

(3a) Fur die Substitution mit Diamorphin gelten folgende(Vaeraussetzungen (8 5 Abs. 9a
Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):

1. Bei dem Patienten liegt eine seit mindestens finf\Jahren bestehende Opiatabhangigkeit,
verbunden mit schwerwiegenden somatischen“und psychischen Stérungen bei derzeit
Uberwiegend intravenésem Konsum vor.

2. Es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglas.beendete Behandlungen der Opiatabhangigkeit
vor, davon eine mindestens sechsmenhatige Behandlung gemall 8§ 5 Abs. 2, 6 und 7
BtMVV einschlie3lich psychosoziater Betreuungsmalnahmen.

3. Der Patient hat das 23. LebensSjahr vollendet.
(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfiihrliche Ananinese (insbesondere Suchtanamnese) mit Erhebung relevanter
Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte Suchttherapien, sowie Uber parallel lau-
fende Mitbehandlungen bei anderen Therapeuten,

2. eine korperliche JUntersuchung (einschlielich Urinanalyse) zur Sicherung der Diagnose
der maniféstenr Opiatabhangigkeit und zur Diagnostik des Beigebrauchs,

3. die einleitende und begleitende Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfol-
geerKrankungen,

4. .eigessorgfaltige Abwagung, ob fir den individuellen Patienten eine drogenfreie oder eine
substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im Rahmen der psychosozialen Betreuung durch eine
psychosoziale Drogenberatungsstelle,

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Substitution
zwingend MalRnahmen der psychosozialen Betreuung. Nach Ablauf der ersten 6 Monate
ist die psychosoziale Betreuung am individuellen Krankheitsverlauf des Patienten auszu-
richten. Ist nach den ersten 6 Monaten in begriindeten Fallen keine psychosoziale Be-
treuung mehr erforderlich, ist dies durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der psychoso-
zialen Beratungsstelle schriftlich zu bestétigen,
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7. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,
b) die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf. auch die Art der Reduktion und den Zeitraum des
allmahlichen Absetzens des Substitutionsmittels festlegt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreuungsmalnahmen
und/oder ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Behandlungsmalinahmen,

8. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlief3lich unangekiindigter Beigebrauchskontrollen,
9. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten.

(5) Der substituierende Arzt Uberprift und dokumentiert regelmaiiig die Fortschritte’ des
Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren ‘medizini-
schen MalRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf. erforderliche An-
passungen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und Nachteilen einer Fortflih-
rung der Substitution gegeniiber dem Ubergang in eine drogenfreie Behandlung abzuwagen.
Bei Beigebrauch ist wegen der damit moglicherweise verbundenen legEnsbedrohlichen Ge-
fahrdung eine sorgféltige individuelle Risikoabwagung zwischen Fortfihrung und Beendi-
gung der Substitution vorzunehmen.

(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behand-
lungsdauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fur die Behandlung noch ge-
geben sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Bberpriifung erfolgt durch Einholung
einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualjfikation gemall 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6
BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung angehoct. Ergibt diese Uberpriifung, dass die
Voraussetzungen fir die Behandlung nicht mehrgegeben sind, ist die diamorphingestutzte
Behandlung zu beenden.

8§84 Ausschlussgriinde

Eine Substitution darf nicht durchgefihrt werden, wenn und solange

1. der Substitution mediziniseh “allgemein anerkannte Ausschlussgrinde entgegenstehen,
wie z. B. eine primare/hadptsachliche Abhéngigkeit von anderen psychotropen Substan-
zen (Alkohol, Kokain,«Benzodiazepine etc.) oder

2. der Patient Stoffe.gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der Substi-
tution gefahrdet.

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der.sybstituierende Arzt hat gemaR § 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutio-
nefmdem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von diesem
festgelegten Verfahren unverziglich Meldung tber Substitutionen zu erstatten.

8§86 Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzt nur solche Substitutions-
mittel verwenden, die gemal BtMVV fir diesen Bestimmungszweck zugelassen sind. Zur
Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemal den Arzneimittel-Richtlinien
grundsatzlich das kostenglnstigste Substitutionsmittel in der preisglinstigsten Darreichungs-
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form zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders nicht behandelbaren Aus-
nahmefallen kann von diesem Grundsatz abgewichen werden.

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(2) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begrindet der Arzt die festgestellte
medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts vorgesehe-
nen weiteren medizinischen Behandlungsmaflinahmen gemaf § 3. Darlber hinaus ist in der
Dokumentation anzugeben, durch welche Stelle die begleitende psychosoziale Betreuung
durchgefuhrt wird. Eine aktuelle schriftliche Bestatigung der psychosozialen Beratungsstelle
Uber die Aufnahme oder die Fortfiihrung einer psychosozialen Betreuung ist der Dokumenta-
tion beizufligen. Ist ausnahmsweise keine psychosoziale Betreuung erforderlich, jst\dies
durch die psychosoziale Beratungsstelle schriftlich zu bestétigen. Bei der Substitution mit
Diamorphin ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate unzulassig.

(2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der Arzt unverzuglich der zustandigen
KV und der leistungspflichtigen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat dereArzt zu Beginn der
Behandlung eine schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten einzoolen.

3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vex,“dass ein Patient durch
mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie die Quali-
tatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zuverhindern. Die Arzte legen
unter Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt\die Substitution durchfihrt. Die
leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungskommjission der KV sind entsprechend
zu benachrichtigen.

88 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungenrist,die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch eiremanderen Arzt, sofern die Mehrfachsubstitution nicht
nach 8§ 7 Abs. 3 einvernehmlich eingestellt wird,

nicht bestimmungsgemalie Merwendung des Substitutionsmittels,
Ausweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Substitution,

dauerhafte Nicht-Teilnahime des Substituierten an erforderlichen psychosozialen Betreu-
ungsmafnahmen,

5. Feststellung: deryKommission nach 8 9, dass die Voraussetzungen des § 3 nicht oder
nicht mehf vorliegen.

§9 Qualitatssicherung

(L) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von Ge-
nehMmigungen fur Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fir die Qualitatssicherung und
die Uberpriifung der Indikation nach § 3 durch Stichproben im Einzelfall (Qualitatssiche-
rungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen aus sechs Mitgliedern. Drei in Fragen
der Opiatabhangigkeit fachkundige Mitglieder werden von der KV benannt, darunter sollen
zwei Arzte mit besonderer Erfahrung in der Behandlung von Suchtkranken sein. Zwei in Dro-
genproblemen fachkundige Mitglieder werden von den Landesverbanden der Krankenkas-
sen und ein in Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verb&nden der Ersatzkas-
sen benannt. Die Krankenkassen konnen sich in den Kommissionen auch durch Arzte des
Medizinischen Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen.
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2) Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragséarzten zu allen Problemen der
qualifizierten substitutionsgestiitzten Behandlung (z. B. Indikationsstellung, notwendige Be-
gleitmalRnahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch) mit der Bitte um Bera-
tung angerufen werden.

3) Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitat der vertragsarztlichen Substitution
und das Vorliegen der Voraussetzungen des 8 3 durch Stichproben im Einzelfall zu tGberpru-
fen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Behandlungsfalle im Rahmen einer
Zufallsauswahl zu priifen. Auf Beschluss der Kommission kénnen zusétzlich einzelne Arzte
fur eine umfangreichere Prufung ausgewéhlt werden. Zum Zweck der Prifung der Qualitat
der substitutionsgestiitzten Behandlung haben die substituierenden Arzte auf Verlangen der
KV die patientenbezogenen Dokumentationen gem. 8§ 7 mit den jeweiligen umfassenden
Therapiekonzepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischenergebnissén “der
Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaf § 3 Abs. 3 sowie bei allen Substitutions-
behandlungen mit Diamorphin, Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt unyverziglich mit der
Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7
mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdokumentatio-
nen an die Qualitatssicherungskommission zur Priifung zu Gbermitteln:

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaf diesen Richtlinien hat der Arzt mit Ablauf
von jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen Dgkumentationen gem. § 7 mit
den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Béhandlungsdokumentationen an
die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu Gbermittely.

(6) Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Bestimmun-
gen dieser Richtlinien.

(7 Das Ergebnis der Uberpriifung ist dem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen, er
ist ggf. auf Qualitditsmangel in der Substitutign, hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung ist
darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behgben werden. Gelingt es trotz wiederholter Anho-
rung und Beratung des Arztes nicht, eipeZichtliniengemafie Substitutionsbehandlung zu er-
reichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substituti-
on durch die KV entzogen werden:

(8) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den Landes-
verbanden der Krankenkassén€inen zusammenfassenden Bericht Uber die Ergebnisse ihrer
Arbeit und die bisherigenskrfahrungen mit der Substitutionsbehandlung in ihrem Zustandig-
keitsbereich.

8§10 Anfordgrungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefuhrt werden, haben folgende
Voraussétztungen zu erfillen:

1._~Die-Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidisziplinares
Team, das von einem arztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird. In der Einrich-
tung ist die arztliche substitutionsgestiitzte Behandlung Uber einen taglichen Zeitraum
von 12 Stunden sicherzustellen. Hierfiir sind eine angemessene Anzahl Arztstellen und
qualifizierter nichtéarztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit vorzuhalten. Wahrend der Verga-
bezeiten und der Nachbeobachtung muss eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung
anwesend sein. AuRRerhalb dieser Zeitraume muss die arztliche Betreuung durch die An-
wesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft ge-
wahrleistet sein, um die &arztliche substitutionsgestitzte Behandlung sicherzustellen. Die
Maglichkeit einer kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung fachéarztlich-psychiatrischer
Kompetenz ist sicherzustellen.
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2. In der Regel soll die aulRerhalb der Leistungspflicht der GKV liegende psychosoziale Be-
treuung der Patienten in der substituierenden Einrichtung stattfinden. In Ausnahmefallen
kann die psychosoziale Betreuung der Patienten unter Koordination durch die substituie-
rende Einrichtung auch im Rahmen einer engen Kooperation mit entsprechenden exter-
nen Institutionen erfolgen.

3. Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die Einrichtung zur Betreuung der
Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise eine Trennung von Wartebe-
reich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach erfolgter Substitution ermogli-
chen. Des Weiteren stehen in der Einrichtung fur Notfélle die notwendige Ausstattung zur
Durchfiihrung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauer-
stoffversorgung zur Verfligung.

4. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlie3lich nichtvdia-
morphingestitzt sind, ist die Substitution dieser Patienten organisatorisch von, der dia-
morphingestitzten Substitution zu trennen.

5. Die Einrichtung hat die Substitution dreimal téglich, auch an Wochenendernrund Feierta-
gen, sicherzustellen.

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass ale\arztlichen Mitglieder
des multidisziplindren Teams regelmaRig, wenigstens zweimal jafirlich, an suchtmedizini-
schen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch eing“MArztekammer anerkannt
sind. An diesen Fortbildungen sollen nach Mdéglichkeit auch'die nichtérztlichen Mitarbeiter
teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind aul3erdem wenigstens~einmal jahrlich zu drogenspezifi-
schen NotfallmalRnahmen (insbesondere kardiopulmgdnale Reanimation) und zur Notfall-
behandlung von zerebralen Krampfanfallen zu schulen:

§11 Genehmigung der Leistungserbringung,‘Genehmigungsumfang

(2) Die Durchfiihrung und Abrechnung-der Substitution im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung setzt eine Genehmigung_der=KV nach § 2 fiir den substituierenden Arzt und,
soweit danach erforderlich, fir die Einrichtung voraus.

(2) Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Genehmigung zur Durchfihrung und
Abrechnung der Substitution ist\an die zustéandige KV zu stellen. Die erforderlichen Nachwei-
se (z. B. Zeugnisse und BeSsCheinigungen) Uber die fachliche Befahigung gemafl § 2 sind
dem Antrag beizufligen, Dem Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin sind
aullerdem die Erlaubnis\der Landesbehdrde gemald § 5 BtMVV sowie eine Erklarung beizu-
flgen, dass sie dieVAnforderungen gemaR § 10 dieser Richtlinie vollstandig erfiillt. Uber den
Antrag entscheidet die KV.

3) Die Gefiehimigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substitution ist einem Arzt
zu erteilen/;wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in 8 2-g€nannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung erfillt sind. Die Geneh-
migung’ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu erteilen, wenn die in 8 2 ge-
nannten Voraussetzungen an die fachliche Beféahigung den gemaf 8 10 Nr. 1 an der Substi-
tutien beteiligten Arzten, sowie die Anforderungen gemaR § 10 erfillt werden und die Er-
laubnis der Landesbehérde gemaf § 5 BtMVV vorliegt.

(4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzuflihrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der Regel nicht mehr als fuinfzig Opiatabhangige gleichzeitig
substituieren. Die KV kann in geeigneten Féallen zur Sicherstellung der Versorgung den Ge-
nehmigungsumfang erweitern.

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zustédndigen Kommissionen gemani
8 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, rdaumlichen und organisatorischen Gege-
benheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu tberprifen, ob sie
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den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in der
vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag
sein Einverstandnis zur Durchflihrung einer solchen Uberprifung erteilt.

§12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung
Opiatabhangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser
Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgefiihrt haben, erhalten im
Rahmen dieser Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen Kassenarztlichen Verei-
nigungen fuir 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung gemaR § 11 Absatz 3¢dieser
Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandlung im Rahmen der vertragsarzilichen
Versorgung, auch wenn die Anforderungen des 8 10 nicht vollstandig erfullt werden, Fir Ge-
nehmigungen uber 36 Monate hinaus gelten — wie fir neu hinzukommende Eingechtungen —
uneingeschrankt alle Bestimmungen dieser Richtlinie.
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3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und
Therapie der schlafbezogenen Atmungsstdérungen

81 Inhalt

D Diese Richtlinie legt fest, unter welchen Voraussetzungen in der vertragsérztlichen
Versorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und die kardiorespiratorische Polysomno-
graphie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie schlafbezogener Atmungssto-
rungen zur Anwendung kommen kann.

2) ~Schlafbezogene Atmungsstérungen® (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie sind die_ob-
struktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-Syndrome (SAHS) sowie obstruktive
Rhonchopathien, die wahrend des Schlafes zu bedrohlichen Apnoe- oder ¢Hypepnoe-
Phasen, Sauerstoffentséattigungen des Blutes, Herzrhythmusstérungen und erhiebliehen, be-
handlungsbediirftigen Beeintrachtigungen der Schlafqualitat fihren kénnen.

§2 Genehmigungspflicht

Q) Die Durchfiihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Polygraphie und der
kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztli-
che Vereinigung voraus.

2) Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfillig der auf der Grundlage dieser
Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezuglichen Qualitatssicherungsvereinba-
rung gemaf § 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik und<Fherapie schlafbezogener Atmungssto-
rungen nachzuweisen.

§3 Stufendiagnostik

D Bei klinischem Verdacht aufydas Vorliegen einer schlafbezogenen Atmungsstdrung
sind habituelles Schnarchen und Dyssomnien anderer Ursache, vor allem die hypersomni-
schen Syndrome, abzugrenzen. ‘Dies betrifft insbesondere internistische, neurologische und
psychiatrische Erkrankungen/sowie den Schlaf beeinflussende Wirkungen von Medikamen-
ten, Alkohol und Drogen.

2) Das weitere Votgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheitszustan-
des des Patientenunter besonderer Berticksichtigung des kardiovaskularen und pulmonalen
Risikoprofils (z., BAHerzrhythmusstérungen, schwer einstellbarer Hypertonus, Herzinsuffizi-
enz, Apoplexgefahrdung, respiratorische Insuffizienz), der Schwere der Schlafstérungen und
einer durch~Tagesschlafrigkeit ausgeldsten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

3) Stdafe 1. Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens sowie dif-
ferenzieérte anamnestische Abklarung einer méglichen Dyssomnie unter Einbeziehung stan-
dardisierter Fragebdgen zur Tagesschlafrigkeit (z. B. Epworth Sleepiness Scale) und ggf.
weiterer Testverfahren.

(4) Stufe 2: Klinische Untersuchung, insbesondere im Hinblick auf endokrinologische,
Stoffwechsel-, oder Herz-Kreislauferkrankungen, Ventilationsstérungen, sowie neurologische
und psychiatrische Krankheiten.

(5) Stufe 3: Ergeben die diagnostischen MaRnhahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die typi-
schen anamnestischen und Kklinischen Symptome und Befunde einer schlafbezogenen
Atmungsstérung, so soll die weitere differentialdiagnostische Abklarung durch eine kardiore-
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spiratorische Polygraphie (notwendige Ableitungsparameter siehe 8§ 7 Abs. 1 dieser Richtli-
nie) wahrend einer mindestens 6-stiindigen Schlafphase erfolgen.

(6) Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen gemessenen Pa-
rametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der Polygraphie und um die
Plausibilitat einer automatischen Analyse zu Uberprifen sind die Rohdaten stets visuell durch
den gem. dieser Richtlinie qualifizierten Arzt zu bewerten. Die Untersuchungsergebnisse
sind dem Arzt zur Verfigung zu stellen, der ggf. die weitere polysomnographische Diagnostik
und/oder die Uberdrucktherapie einleitet.

7 Stufe 4: Eine kardiorespiratorische Polysomnographie kann nur dann als erganzende
Diagnostik durchgefuhrt werden, wenn trotz sorgféltiger klinisch-anamnestischer Abklarung
einschlie3lich Durchfiihrung geeigneter Testverfahren und der nach Stufe 3 durchgefuhrten
Polygraphie keine Entscheidung mdglich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuierlicher
positiver Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

(8) Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter siehe
§ 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll tber zwei aufeinanderfolgende N&chte mit, wenn mdglich
wenigstens 6-stlindiger Schlafphase in der zweiten Nacht durchgefuhrt werden. Bei Patien-
ten mit abweichendem Schlaf-’Wachrhythmus (z. B. Schichtarbeitefd)“Kann die Untersu-
chung unter geeigneten Bedingungen auch am Tage durchgefiihrt werden.

(9) Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allen gemesse-
nen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der AuSsagekraft der Polysomnogra-
phie sind die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieserRichtlinie qualifizierten Arzt zu
bewerten; die visuelle Auswertung der neurophysiologischen Parameter ist insbesondere im
Hinblick auf die Schlafstadienverteilung, -fragmentierung*und respiratorischen Arousals zu
dokumentieren. Die Untersuchungsergebnisse sind-dem Arzt zur Verfigung zu stellen, der
gof. die weitere Uberdrucktherapie einleitet.

84 Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerat

Bei gesicherter Indikation zur UbertruCktherapie mit CPAP oder verwandten Verfahren soll
die Ersteinstellung auf das Geréat tmter kontinuierlicher polysomnographischer Uberwachung
in der Regel in zwei aufeinanderfglgenden Nachten durchgefiihrt werden.

Zur Ersteinstellung durch ‘defa/qualifizierten Arzt missen die schriftlichen Befunde und Er-
gebnisse der Stufen 1 bis(3und ggf. der Stufe 4 vorliegen.

8§85 Therapieverlaufskontrollen

(2) Eine erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer
CPAP-Therapie mit einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3 erfolgen. Hierbei
soll auehdestgestellt werden, ob der Patient das Therapiegerat ausreichend nutzt (Betriebs-
stundehzahler, ggf. Auslesung des Nutzungsprotokolls). Bei komplikationslosem Verlauf sind
weitere routinemafige polygraphische Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

2) Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwerwiegenden
Therapieproblemen erforderlich, die mit der Polygraphie nicht erkannt und nicht behoben
werden kénnen.

86 Dokumentation

Anamnese, klinische Untersuchungsergebnisse, die MalBnhahmen und Ergebnisse der diffe-
rentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse der Polygraphie, Polysomnographie,
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CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen sind ausfiihrlich zu dokumentieren und dem
weiterbehandelnden Arzt zur Verfligung zu stellen.

87 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Q) Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polygraphie missen folgende
Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige Schlafphase abgeleitet werden:

- Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgerausche)
- Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

- Aufzeichnung der Herzfrequenz (z. B. mittels EKG oder pulsoxymetrischerPuls-
messung)

- Aufzeichnung der Kdrperlage
- Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen
- Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)

2) Polygraphiegerate, welche die Schnarchgerdusche sowie die7heiden letztgenannten
Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kdnnen, aber bereits vor WKraftreten dieser Richt-
linie fur eine von der KV genehmigte Schlafapnoediagnostik gemalz"'Nr. 728 EBM verwendet
wurden, durfen weiterhin, jedoch ausschlieZlich fur die (diagnostische) Polygraphie geman
§ 3 Abs. 5 dieser Richtlinie verwendet werden.

3) Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespirat@rischen Polysomnographie missen
folgende Parameter simultan und Uber eine mindeStens 6stiindige Schlafphase abgeleitet
werden:

- Registrierung der Atmung

- Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

- EKG

- Aufzeichnung der Korperlage

- Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

- Atemfluss oder Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)
- EOG: 2 Ableitutigen

- EEG: mindestens 2 Ableitungen

- EMG: 3.Ableitungen

- @ptische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

4) L'efstungserbringer fir die kardiorespiratorische Polysomnographie haben grundséatz-
lich die/Erlaubnis zum Fuhren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin nachzuweisen. Weitere
Vioraussetzungen fir die personliche Qualifikation der Leistungserbringer sowie die sonsti-
gen qualitatssichernden Vorgaben, ggf. einschlieBlich Ubergangsregelungen, werden in
Qualitatssicherungsvereinbarungen gemafd 8 135 Abs. 2 SGB V getroffen.
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4. StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt
eine Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung voraus. Als Voraussetzung
zur Erlangung der Genehmigung sind gegeniber der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und 4.4 nachzu-
weisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstdndige Durchfiihrung von mindestens
200 Harnstein-StoRRwellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrung von mindestens
20 perkutanen Nephrostomien und mindestens 20 retrograden ‘Sondierungen der
Ureteren als Techniken der Harnableitung zu belegen. Dje‘Anforderungen an die
Qualifikation nach 4.3 ist bei Arzten mit der Gebietsbezeichfiing "Arzt fiir Urologie" als
erfullt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass ‘er’ Uber die Genehmigung der zu-
standigen Kassenarztlichen Vereinigung zur Abréehnung sonographischer Untersu-
chungen der Urogenitalorgane (ohne weibliché, Genitalorgane) und zur Réntgendiag-
nostik des Harntraktes verfugt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquitim

Antrage auf Genehmigung zur Adsfilhrung und Abrechnung der Lithotripsie von Harn-
steinen in der vertragsarztliehen Versorgung sind an die zustandige Kassenéarztliche
Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung der Genehmigung, den
Widerruf oder die Rickpahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kassen-
arztliche Vereinigung.

Bestehen trotz Vioriage der Nachweise nach 4.2, 4.3 und 4.4 begriindete Zweifel an der
Qualifikation des+antragstellenden Arztes, ist die Erteilung der Genehmigung von der
erfolgreichenJeilnahme an einem fachspezifischen Kolloquium abhéangig.
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5. Bestimmung der otoakustischen Emissionen

5.1

5.2

5.3

54

20

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfihrung und Abrechnung der Bestimmung der otoakustischen Emissionen
setzt eine Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung voraus. Als Voraus-
setzung zur Erlangung der Genehmigung ist gegentber der zustandigen Kassenarztli-
chen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die Erflllung
der apparativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

Zur Qualifikation ist die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnuhg="Arzt fur
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde" oder der Gebietsbezeichnung "Arzt flr£honiatrie und
Padaudiologie" nachzuweisen.

Apparative Anforderungen

Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt voraus, dass der durchfiihrende
Arzt den Nachweis dartber flihren kann, dass das hierzingenutzte Gerat den nachste-
hend genannten Anforderungen vollstandig genigt,\Eine entsprechende Gewabhrleis-
tungsgarantie des Herstellers erfillt diese Bedingdng:

- Angabe zum Nachweis der Reproduzierbarkeit des Messergebnisses (z. B. Korre-
lation zwischen Ergebnissen mehrerer im,unhmittelbaren zeitlichen Zusammenhang
an demselben Patienten gewonnener Messreihen)

- Kontrolle der Stabilitat der Messsondenposition und der Stimulusqualitéat durch zeit-
liche Darstellung von Reiz und(Reizantwort oder durch registrierte Angabe der Arte-
fakte

- Hardware- und softwaremaRige Artefakterkennung und -unterdriickung (reizbeding-
te Artefakte, Bewegungsartefakte, Storgerduschpegel)

- Angabe der Fehlerhiaufigkeit des laufenden Messvorgangs

- Anzeige des.,MeSsablaufes einschlie3lich der o. g. Kontrollen auf Bildschirm und
Dokumentation der Ergebnisse unter Einschluss der Kontrollen

Genehmiigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen Emis-
sionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zusténdige Kassenarztliche
Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, lber die Erteilung der Genehmigung, den
Widerruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kassen-
arztliche Vereinigung.
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6. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten unter folgenden Indikationen

- Zur Entscheidung Uber den Beginn einer medikamentdsen, antiretroviralen Therapie
bei HIV-Infizierten

- Zur Uberwachung und ggf. Umstellung einer antiretroviralen Therapie

- Zur Prufung, ob ein neugeborenes Kind einer HIV-infizierten Mutter mit dem HI-Virus
infiziert ist

Zur Haufigkeit der Durchfuhrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils aktuellen Emp-
fehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.
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7. Osteodensitometrie mittels einer zentralen DXA (Dual-Energy X-ray Absorptiomet-
rie

zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung, wenn aufgrund konkreter anamnes-

tischer und klinischer Befunde, beispielsweise bei klinisch manifester Wirbelkdrper- oder

Huftfraktur ohne adaquates Trauma, eine Absicht fir eine spezifische medikamentdse The-

rapie einer Osteoporose besteht.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie frihes-
tens nach 5 Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer therapierele-
vanter anamnestischer und klinischer Befunde eine friihere Osteodensitometrie geboten ist.
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8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhangiger feuchter
Makuladegeneration mit subfovealer klassischer choriodaler Neovaskularisation

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zur Dokumentation

Die o.g. Indikation zur Anwendung der PDT mit Verteporfin stellt in der Augendiagnostik ei-
nen schwierigen Untersuchungssachverhalt dar, der mit dem etablierten Untersuchungsver-
fahren der Fluoreszenzangiografie sowohl hinsichtlich der Eingangs- als auch der Folgedi-
agnostik oft nicht zweifelsfrei zu klaren ist.

Die Einfuhrung der PDT mit Verteporfin bei der 0.g. Indikation in den Einheitlichen Bewer-
tungsmafstab wird daher an die Voraussetzung geknipft, dass zeitgleich eine Qualitatssi-
cherungsvereinbarung nach § 135 Abs.2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu werden folgende Emp-
fehlungen gegeben:

Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte geprift werden, ob MalRhahmen zur Indi-
kationssicherung (insbesondere die obligate Einholung einer Zweitbefundung der
Fluoreszenzangiografie) getroffen werden kénnen.

Alternativ sollte geprift werden, ob die durchgefiihrten ElJerészenzangiografien
stichprobenhaft zweitbefundet werden.

Der jeweilige Untersucher (Facharzt fur Augenheilkunde) sollte besondere Erfah-
rungen in der Durchfiihrung und Befundung von Fluotészenzangiografien nachwei-
sen und einen durch die DOG/BVA-Kommission akkreditierten Kurs zur PDT absol-
viert haben.

Die geratetechnischen Voraussetzungen firden Laser sind festzulegen.

Kriterien zur Beendigung der Therapie_beéi Visusverschlechterung sollten festgelegt
werden.

Die umfassende Dokumentation @€t Befunde, reprasentativer Fluoreszenzangio-
grafie-Bilder und des Behandlungsverlaufes sollte verpflichtend vorgegeben wer-
den. Die Dokumentationen sind auf Verlangen der kassenarztlichen Vereinigungen
fur Qualitatssicherungsmafdnahmen vorzulegen.
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9.

Magnetresonanztomographie der weiblichen Brust (MRM)

bei den Indikationen

- Rezidivausschluss eines Mamma-Karzinoms nach brusterhaltender Therapie (Opera-
tion und/oder Radiatio) oder nach primarem oder sekundarem Brustwiederaufbau,
wenn Mammographie und Sonographie nicht die Dignitat des Rezidivverdachtes kla-
ren.

- Primartumorsuche bei histologisch gesicherter axillarer Lymphknotenmetastase ei-
nes Mamma-Karzinoms, wenn ein Primartumor weder klinisch noch mit den bildge-
benden Verfahren Mammographie oder Sonographie dargestellt werden konnte,

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zu den erforderlichen AufzeichhAungen
gemal 8 135 Abs.1 Nrn. 2 u. 3 SGB V

1.

2.

24

Leistungen der Kernspintomographie der Mamma konnen in der vertrtagsarztlichen Ver-
sorgung nur dann ausgefuhrt und abgerechnet werden, wenn zuyoOk _bestimmte Anforde-
rungen an die Strukturqualitdt — insbesondere an die fachliche \Béfahigung des Arztes
und an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — erfillt und gegen-
Uber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden. Hierzu gehdren:

- Der Arzt muss uber eingehende Kenntnisse,.Erfahrungen und Fertigkeiten in der
allgemeinen Kernspintomographie verfligensowie eine ausreichende Mindestan-
zahl von kernspintomographischen Untessuchungen der Mamma (einschl. patho-
logischer Befunde) unter der AnleitungZeines fachkundigen Arztes durchgefuhrt
und befundet haben.

- Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechterhaltung der gebotenen fachlichen
Befahigung (,Routine”) muss dexArzt jahrlich eine Mindestanzahl von Kernspin-
tomographieuntersuchungen det Mamma durchftihren.

- Die etablierten Untersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d. h. die Mam-
mographie und die Mammasonographie, missen vom Arzt vorgehalten und so-
weit medizinisch notwendig durchgefihrt werden.

- Soweit auf Grund=der Kernspintomographie eine histologische/zytologische Ab-
klarung veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner vorge-
nommengmprospektiven Diagnostik zuzuordnen und den Grad der Ubereinstim-
mung zu‘dokumentieren.

- Das'Kernspintomographiegerat muss uber die erforderliche spezifische apparati-
ve ‘Ausstattung fir Untersuchungen der Mamma verfligen.

Das*Nahere zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomogra-
phie der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrdge auf der Grundlage der
Empfehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-Vereinbarung geman § 135
Abs. 2 SGB V fest.

Die Qualitat der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma im
Einzelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenarztlichen Vereinigungen
uberprift werden. Die Uberprufungen erfolgen auf der Grundlage der &rztlichen Doku-
mentation. Sie sollen die Qualitdt der kernspintomographischen Untersuchung mit ihren
diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und Schlissigkeit der Indika-
tionsstellung umfassen. Aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass die Kernspin-
tomographie mit den konventionellen Voruntersuchungen (Mammographie, Mammaso-
nographie) zusammenfassend beurteilt wurde.
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Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an die &arztliche Doku-
mentation sind in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fir die Kernspintomographie ge-
maf § 136 SGB V des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen festgelegt.
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10. Genotypische HIV-Resistenztestung

(1)

a) Genotypische HIV-Resistenztestung bei Schwangeren vor Einleitung einer antiretrovi-
ralen Therapie.

b)  Genotypische HIV-Resistenztestung bei therapienaiven HIV-Infizierten (frische HIV-
Infektion, nicht langer als ein Jahr) vor Einleitung einer antiretroviralen Therapie, wenn

- die Infektionsquelle antiretroviral behandelt wird
oder

- sie einer Gruppe angehdren, die einem erhohten Risiko ausgesetzt ist, mit/'einem
resistenten Virus infiziert zu werden

oder

- sie in einer Region infiziert wurden, in der resistente Viren gehauft @bertragen wer-
den (>10 %).

(2) Genotypische HIV-Resistenztestung vor Einleitung einer Transmissionsprophylaxe in
der Schwangerschaft

3) Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infiziegteny wenn unter einer ausrei-
chend langen und zuverlassigen Einnahme einer individlell angepassten antiretroviralen
Medikamentenkombination entsprechend dem aktuellen- herapiestandard

— jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast béstatigt —

a) die Viruslast innerhalb von vier bis sechs Moriaten nicht unter die Nachweisgrenze zu
senken ist

oder

b) ein erneuter, klinisch relevanter~Anstieg der Viruslast auf mindestens das Dreifache
des niedrigsten, unter der Therapié erreichten Viruslast-Niveaus festgestellt wurde

oder

c) ein Abfall der Viruslastibei zuvor klinisch relevant erhéhtem Viruslast-Niveau um weni-
ger als 90 % des AuSgangswertes nach acht Wochen festgestellt wurde,

und

d) wegen mindéstens eines der unter a) bis c) genannten Erfordernisse eine Therapieum-
stellung/notwendig wird und beabsichtigt ist.

Es kdnnen~pur’ solche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch
welche diefelevanten Genomabschnitte, die fur die Reverse Transkriptase und die Protease
kodieren,~geman aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar sequenziert
werden: Die Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapieplanung sollen
unter Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vorgenommen werden.

Eine labortechnische Voraussetzung fur die Durchfiihrung und Aussagefahigkeit einer HIV-
Resistenztestung ist derzeit eine aktuelle Viruslast von ca. 1.000 Kopien / ml.
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11. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin

bei subfovealer chorioidaler Neovaskularisation (CNV) aufgrund von pathologischer Myopie
mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2 bei der ersten Indikationsstellung und einer
LasionsgrofRe von max. 5400 pum.
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12. Korperakupunktur mit Nadeln ohne elektrische Stimulation bei chronisch
schmerzkranken Patienten

wird fur folgende Indikationen zugelassen:
§1 Zugelassene Indikationen

1. Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule, die seit mindestens 6 Monaten bestehen
und gegebenenfalls nicht-segmental bis maximal zum Kniegelenk ausstrahlen (pseudo-
radikularer Schmerz),

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen undhn be-
grindeten Ausnahmeféllen bis zu 15 Sitzungen innerhalb yan “\maximal
12 Wochen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 14-2@ Nadeln;

2. Chronische Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk durch Gonarthrose, die seit
mindestens 6 Monaten bestehen,

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal»6™Wochen und in be-
grindeten Ausnahmeféllen bis zu 15 Sitzungep{ ignerhalb von maximal
12 Wochen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer,\mit jeweils 7-15 Nadeln je
behandeltem Knie.

Eine erneute Behandlung kann frihestens 12 Monate nach/Abschluss einer Akupunkturbe-
handlung erfolgen.

§2 Qualitatssicherung

D Die Leistungen nach 8§ 1 kdnnen_tiur-von Vertragsarzten erbracht und abgerechnet
werden, die folgende Qualifikationsvora@ssetzungen erfillen:

1. Kenntnisse der allgemeinen Grundiagen der Akupunktur, nachgewiesen durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einer Zusatzweiterbildung ,Akupunktur‘ gemafd den Vorgaben im
Abschnitt C: Zusatz-Weiterbildungen der Musterweiterbildungsordnung der Bundesérzte-
kammer vom Mai 2005 bzw. 'Nachweis einer in Struktur und zeitlichem Umfang der Mus-
terweiterbildungsordndng® der Bundesarztekammer gleichwertigen Qualifikation in den
Bundeslandern, in denien dieser Teil der Musterweiterbildungsordnung nicht umgesetzt
ist, und

2. Kenntnisse-inder psychosomatischen Grundversorgung, nachgewiesen durch die erfolg-
reiche Teéil@ahme an einer Fortbildung gemaR den Vorgaben des Curriculums Psycho-
somatisehe”Grundversorgung der Bundesarztekammer (80 Stunden-Curriculum ,Kern-
(Basis)¥Veranstaltung“) und

3. _Nachweis der Teilnahme an einem von der Arztekammer anerkannten interdisziplinaren
Kurs Gber Schmerztherapie von 80 Stunden Dauer.

2 Weitere Qualitdtsanforderungen sind:

1. Erstellung bzw. Uberprifung eines inhaltlich und zeitlich gestaffelten Therapieplans unter
Einbeziehung der Akupunktur im Rahmen eines schmerztherapeutischen Gesamtkon-
zepts und

2. Durchfuhrung einer fallbezogenen Eingangserhebung zur Schmerzevaluation mit den
Parametern Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerzdauer, Schmerzstarke,
Schmerzhaufigkeit, Beeintrachtigung der Alltagstatigkeiten durch den Schmerz, Beein-
trachtigung der Stimmung durch den Schmerz und Durchflihrung einer Verlaufserhebung
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bei Abschluss der Behandlung mit den Dimensionen Lokalisation des Hauptschmerzes,
Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung, Starke des Hauptschmerzes, Schmerzhaufig-
keit, Beeintrachtigung der Alltagstatigkeiten durch den Schmerz, Beeintrachtigung der
Stimmung durch den Schmerz und

3. Vorlage der Eingangs- und Verlaufsdokumentation und des Therapieplans zur stichpro-
benartigen Uberprifung auf Anforderung einer KV-Kommission und

Nachweis der regelmafigen Teilnahme an Fallkonferenzen bzw. an Qualitatszirkeln und
Durchfuhrung der Akupunktur in separaten, abgeschlossenen Raumen mit Liege und

Verwendung steriler Einmalnadeln.
§3  Ubergangsregelung

(2) Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach §2 Abs. 1 Nr. 1
nicht erfillen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser NummersI2 der Anlage |
Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbringen;, wenn sie eine in
Struktur und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsordnung der\Bundesarztekammer
gleichwertige Qualifikation nachweisen kdnnen.

2) Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 2
und Nr. 3 nicht erfullen, unbeschadet der weiteren Bestimmunhgen dieser Nummer 12 der
Anlage | Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenvérsicherung erbringen.
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13. Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit dem Excimer-Laser

§1 Zugelassene Indikationen

Die Phototherapeutische Keratektomie mit dem Excimer-Laser kann fir die folgenden Indika-
tionen bei Vorliegen der Voraussetzungen nach 88 2 — 4 zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht werden:

1. Rezidivierende Hornhauterosio
2. oberflachliche Hornhautnarben
3. Hornhautdystrophie

4. Hornhautdegeneration und

5. oberflachliche Hornhautirregularitéaten (aufRer Pterygium).
§2 Kriterien zur Indikationsstellung fur eine PTK

D Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio missen™die folgenden Vorausset-
zungen der Nummern 1 — 3 kumulativ erfullt sein:

1. Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservativer Behandlung (mehrfach taglich Au-
gentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraum von mindestens drei Monaten und bei Versa-
gen dieser Therapie zusatzlich mindestens 2-3 Wochéen Verbandslinse) und mindestens
einer mechanischen Abschabung der Hornhautaufgetreten.

2. Der Patient ist durch Schmerzen oder Fremeakorpergefihl erheblich beeintrachtigt
3. Innerhalb der letzten 12 Monate sind mindestens vier Rezidive aufgetreten.

2) Bei den Indikationen oberflachliche/Hornhautnarben, Hornhautdystrophie, Hornhaut-
degeneration und oberflachliche Heroiiautirregularitdten (aul3er Pterygium) ist die PTK nur
anzuwenden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien der Nummern 1 — 3 erfillt ist:

1. Der bestkorrigierte Visus ist nicht besser als 0,5 und die Lasion liegt spaltlampenmikro-
skopisch im Bereich der Rupille.

2. Die mit einer geeighéten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlichkeit ist gegen-
Uber dem Normwetthéereich des entsprechenden Gerates deutlich erhéht und die Lasion
liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3. Der Patieptist\durch Schmerzen oder Fremdkorpergefiihl erheblich beeintrachtigt.

Voraussetzung‘der Anwendung bei diesen Indikationen ist au3erdem, dass alle vergleichba-
ren oderAveniger invasiven Therapiealternativen (z. B. EDTA-Abrasio bei Bandkeratopathie)
erfolglos, ausgeschopft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer als 100 pm ist und
sow@hl-anamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung ausgeschlossen ist,
dass’andere Ursachen fir das der Indikationsstellung zugrunde liegende Beschwerdebild
verantwortlich sind.

§3 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Die Durchfuihrung einer PTK am Auge bedarf einer besonderen augenarztlichen Sachkennt-
nis. Diese setzt den Facharzt flr Augenheilkunde ebenso voraus wie besondere Erfahrungen
in der Indikationsstellung und Durchfihrung von Phototherapeutischen Keratektomien. Kon-
nen besondere Erfahrungen nicht vorgewiesen werden, so ist die Teilnahme an einem ge-
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eigneten Kurs zur PTK zu belegen, z. B. in Form eines Moduls zur PTK im Rahmen eines
Kurses zur Photorefraktiven Laserchirurgie.

84 Empfehlungen zur Dokumentation

Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumentieren. Die
durch das Geréat erzeugten ,Log-files" sind flur die Dokumentation auszudrucken und aufzu-
bewahren.
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14. Positronenemissionstomographie (PET)

§1 Zugelassene Indikationen

Die PET darf fur die folgenden Indikationen bei Vorliegen der Voraussetzungen nach 88 2, 3
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht
werden:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen ein-
schlie3lich der Detektion von Fernmetastasen.

2. Nachweis von Rezidiven (bei begriindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelligen
Lungenkarzinomen.

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, inshesondere Beurteilung der ‘Dignitat peri-
pherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhbhtem Operationsrisiko ungswenn eine Di-
agnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht méglich ist.

4. Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomenseinschliel3lich der
Detektion von Fernmetastasen, es sei denn, dass vor der PET-Diagnostik ein kurativer
Therapieansatz nicht mehr mdglich erscheint.

5. Nachweis eines Rezidivs (bei begriindetem Verdacht) beikleinzelligen Lungenkarzino-
men, wenn die Patienten primér kurativ behandelt wurden*und wenn durch andere bild-
gebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rézidiv nicht gesichert oder nicht aus-
geschlossen werden konnte.

6. Entscheidung Uber die Bestrahlung von mittels{C” dargestellten Resttumoren eines Ho-
dgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser von »2,5 cm nach bereits erfolgter Chemothe-
rapie.

§2 Allgemeine Grundsatze zur Qualitatssicherung der PET

Q) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen
richten sich nach der (Muster<{Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlie-
Ren auch die Arzte ein, fiir die JUbergangsregelungen der fiir sie zustandigen Arztekammern
zum Fuhren der aktuellen(Bezeichnung bestehen oder bestanden haben.

(2) Im Rahmen deRyvertragsarztlichen Versorgung diirfen nur Arzte die PET durchfiihren,
welche alle der folgenden Voraussetzungen erfillen:

1. Facharztefur Nuklearmedizin oder Facharzte fir Radiologie, die entsprechend der fir sie
geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

2. aktuelle~Erfahrung in der Durchfihrung und Befundung durch Nachweis von mindestens
1000, PET-Untersuchungen zu onkologischen Fragestellungen in der Regel in den letzten
fUnf-Jahren vor Antragstellung,

3. Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den diagnostischen
Kontext anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT oder MRT) und

4. regelmafiige Fortbildungen zur PET und ergéanzenden bildgebenden Verfahren zu onko-
logischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar be-
setzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

3) Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:

1. Einsatz eines dedizierten PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung von weniger als 7
mm,
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2. Moglichkeit der technischen (“softwarebasierten”) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt
durchgefihrter - CT oder MRT und

3. Madoglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert).
(4) Als weitere Maflinahmen zur Qualitatssicherung sind einzuhalten:

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplindrer Zusammenar-
beit. Eine PET darf nur dann durchgefiihrt werden, wenn das Behandlungskonzept die
therapeutischen Konsequenzen der Anwendung der PET begriindet. Dies ist mittels
Stichproben zu Uberprifen.

2. Iminterdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren

- die Befundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeutischen Morge-
hens unter Einbeziehung der PET-Befunde und

- die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischen und ggf. operativen Be-
funde.

3. Positive PET-Befunde, die eine entscheidende Anderung des therapeltischen Vorge-
hens begrinden wirden, sind grundsatzlich histologisch oder zytglogisch bzw. radiolo-
gisch zu verifizieren, um therapeutische Fehlentscheidungen aufgrund falsch-positiver
Befunde zu vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu-beégrunden.

(5) Die Dokumentation zur PET hat folgende Bestandteile zu enthalten:

1. Patientenbezogene Dokumentation der Ergebnisse def igterdisziplinaren Indikationsstel-
lung, der Befundbesprechung und der Nachbesprechung und

2. patientenbezogene Dokumentation der Uberejastimmung oder Nicht-Ubereinstimmung
des Ergebnisses der durchgefihrten PET-Untefsuchungen mit histologischen oder zyto-
logischen bzw. radiologischen Befunden.

§3 Zusatzliche Anforderungen an.die Qualitatssicherung bei den Indikationen ge-
mark § 1 Nr.1-3

D Das in § 2 Abs. 3 beschriébene interdisziplinare Team besteht mindestens aus dem
fur die Durchfuhrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemafl 8 2 Abs. 1
Nr. 1, dem fur den Patientenonkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen und einem
Facharzt fur Thoraxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchi-
rurgie oder Facharzt.fur Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt fir
Chirurgie mit der Aeilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, der seinen
operativen Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) um in jedem Einzelfall abzuwéagen,
ob die Durchfighrung der PET zur Entscheidung uUber eine thoraxchirurgische Intervention
erforderlichrist.” In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete
(z. B. Pnédmologie, Radiologie und Strahlentherapie) einbezogen werden.

(2) Als weitere MalRnahme zur Qualitatssicherung ist die Durchfiihrung der PET an die
Veraussetzung geknipft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fur die Versorgung der
betroffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese kann
auch durch Kooperationen mit fur die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen Instituti-
onen und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fur jede kooperierende Einrichtung ein Ansprech-
partner zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen miissen werktaglich verfligbar sein:

- Eigenstandige thoraxchirurgische Abteilung mit mindestens zwei in Vollzeit bzw. eine
entsprechende Anzahl von in Teilzeit tatigen Fachéarzten fur Thoraxchirurgie oder
den in Abs. 1 genannten thoraxchirurgisch téatigen Facharzten,
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- Radiologie mit dem technischen Fortschritt entsprechender bildgebender Diagnostik
(MRT, CT),

- Strahlentherapie,
- Onkologie/Pneumologie und
- Pathologie.

84 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen ge-
manr § 1 Nr. 4und 5

(D) Das in § 2 Abs. 4 beschriebene interdisziplinare Team besteht mindestens aus dem
fur die Durchfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf §,2/Abs. 2
Nr. 1, dem fir den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen| oder Fach-
arzt fur Innere Medizin und Pneumologie und einem Facharzt fur Strahlentherapie.

2) Soll die PET zur Klarung der Operabilitat eingesetzt werden, ist ein kacharzt fir Tho-
raxchirurgie (oder Facharzt fur Chirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Fach-
arzt fur Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt\fur Chirurgie mit der
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, ~dér seinen operativen
Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) einzubeziehen, um ‘in jedem Einzelfall abzu-
wagen, ob die Durchfiihrung der PET zur Entscheidung tber*eine thoraxchirurgische Inter-
vention erforderlich ist. In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte*weiterer betroffener Fachge-
biete einbezogen werden.

3) 8 3 Abs. 2 qilt entsprechend. Ausgenommen fiiervon ist die Regelung nach § 3 Abs. 2
Spiegelstrich 1 (Verfugbarkeit einer thoraxchirurgischen Abteilung).

85 Zuséatzliche Anforderungen an dieQualitatssicherung bei der Indikation gemafn
81Nr.6

Q) Das in 8§ 2 Absatz 3 beschkiebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus
dem fur die Durchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaR § 2
Absatz 1 Nr. 1, dem fir den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fur
Innere Medizin und Hamataolaegie und Onkologie und dem verantwortlichen Strahlentherapeu-
ten. In diese Entscheidufg\sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete einbezogen
werden.

(2) § 3 Absatz-2, gilt entsprechend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach 8§ 3
Absatz 2 Spiegelstrich 1 und 4. Anstelle des Spiegelstrichs 1 gilt ,Facharzt fir Innere Medizin
und Hamatologie=und Onkologie“.

3) Anstelle von § 2 Absatz 4 Nr. 3 gilt: PET-Befunde, die eine entscheidende Anderung
des therapeutischen Vorgehens begriinden, sind grundsatzlich histologisch oder zytologisch
bzw.sim/weiteren Verlauf bildgebend-apparativ zu verifizieren, um therapeutische Fehlent-
seheidungen zu vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begriinden.
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15. Balneophototherapie

81 Indikation

Die unter 8 2 genannten Verfahren zur Balneophototherapie durfen bei Patientinnen und
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistungen erbracht werden. Von einem mittel-
schweren bis schweren Verlauf wird in der Regel bei einem PASI-Score groRer 10 ausge-
gangen. Fiur Patienten mit primar palmoplantarer Auspragung gilt dieser Grenzwert bei der
Bade-PUVA-Behandlung nicht.

§2 Anerkannte Verfahren

(2) Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als Bade{PUVA erbracht
werden.

2) Fur die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone Anwendung zur
Verfigung. Die synchrone Photosoletherapie besteht aus dem gleiebzeitigen Bad in einer
10-prozentigen Tote-Meer-Salzlésung und einer Bestrahlung mit dW¥:-B-Schmalbandspektrum
(UV-B 311 nm) unter Verwendung von dafir nach Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen. Bei def‘asynchronen Photosoletherapie
erhélt der Patient zuerst ein 20-mindtiges Bad mit 25-prozentiger Kochsalzlésung und an-
schlieend die Lichtbehandlung unter Anwendung voh ‘UV-Bestrahlungsgeraten mit Breit-
band-UV-B oder Schmalband-UV-B (311 nm) oder.Selektiver UV-B (SUP). Die asynchrone
Photosoletherapie kann als Vollbad oder als Folientbad durchgefihrt werden. Wird die asyn-
chrone Photosoletherapie mit Hilfe einer Foliesdurchgefiihrt, liegt der Patient in einer mit
warmen Leitungswasser gefullten Badewanypre,won einer Folie umhillt, in die 4 bis 10 Liter
einer 25-prozentigen Kochsalz-Losung gegossen wurden. Die verwendete Folie muss fir
das Baden von Menschen in dieser Salzlostng geeignet sein.

3) Die Bade-PUVA besteht aus\einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer lichtsensibili-
sierenden LAsung unter Verwendung einer fur die Bade-PUVA arzneimittelrechtlich zugelas-
senen 8-Methoxypsoralen-Losung mit nachfolgender UV-A-Bestrahlung; die hochdosierte
selektive UV-Al-Bestrahlung\St hierbei nicht zu verwenden.

(4) Die Balneophototherapie darf nur in einer arztlich geleiteten Betriebsstatte erfolgen.
Eine nach dem Bad.durchzufuhrende Lichtbehandlung muss unmittelbar im zeitlichen An-
schluss an das Bad erfolgen.

83 Haufigkeit und Anzahl der Anwendungen

(2) Bet allen Verfahren zur Balneophototherapie ist eine Behandlungshaufigkeit von 3 bis
5/8nwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist auf hochstens 35 Einzelan-
wendungen beschrankt (Behandlungszyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann friihestens
6 Monate nach Abschluss eines vorangegangenen Behandlungszyklus erfolgen.

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn wéahrend der Behandlung ein Wechsel der verschiedenen
Formen der Balneophototherapie vorgenommen wird.

84 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(2) Die Leistungen nach § 2 kénnen nur von Facharzten fur Haut- und Geschlechts-
krankheiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgerechnet
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werden, die Uber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der Lichtbehandlung verfi-

gen.

)

§5

Im Rahmen der Behandlung sind vom Arzt zu gewahrleisten:

die Aufklarung der Patienten insbesondere auch Uber unerwinschte Wirkungen
(z. B. Entwicklung von Malignomen) und Wechselwirkungen der Behandlung (z. B.
Interaktion mit Medikamenten),

die fachgerechte Durchfihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesondere im
Hinblick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgeréate, die Umset-
zung des anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulung des medizini-
schen Personals,

die unmittelbare Erreichbarkeit des Arztes wahrend der Behandlung, die fachgerech-
te, regelméRige Wartung der Therapiegerate inklusive der Kontrolle der Gératedosi-
metrie,

die Durchfuihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

Dokumentation

Der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert) sowie den Behandlungs-
verlauf, die durchschnittliche Anzahl der Behandlungen prosWoche und Gesamtbehand-
lungsanzahl zu dokumentieren. Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztli-
chen Vereinigungen fur Qualitatssicherungsmalnahmeporzulegen.
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16. Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dinndarms (endoskopische Untersu-
chung mittels einer den Darm passierenden Kapsel mit einem Bildibertragungs-
system)

81 Indikation

1) Die Kapselendoskopie des Dunndarms darf bei Vorliegen der Voraussetzungen der
88 2, 3 zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistung bei
der Indikation ,obskure gastrointestinale Blutung“ erbracht werden, wenn folgende Kriterien
erfillt sind:

1. a) Vorliegen einer persistierenden oder rezidivierenden Eisenmangelanamieqs, wenn
nachvollziehbar keine andere Ursache als ein enteraler Blutverlust in Frage kamimt

oder

b) Nachweis von sichtbarem oder okkultem Blut im Stuhl‘Qei gleichzeitiger
Hb-Konzentration unterhalb des Normbereichs

und jeweils

2. vorausgegangene endoskopische Untersuchung von Speisefohre, Magen, Duodenum,
Dickdarm sowie des Analkanals und nach Mdoglichkeit *des’ terminalen lleums ohne
Nachweis einer Blutungsquelle.

2) Vor dem Einsatz der Kapselendoskopie soll einesnjedikamentts verursachte gastroin-
testinale Blutung als Ursache ausgeschlossen werden, wenn dies vertretbar ist.

§2 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

Q) Im Rahmen der vertragsarztlichemlMersorgung darf die Kapselendoskopie nur durch-
gefuhrt werden, wenn die folgenden Qualitatssicherungsvorgaben erfillt sind:

1. Fachliche Befahigung

- zur Durchfihrung und“Auswertung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt sind Facharzte fir Innere Medizin und Gastroenterologie und Facharzte
fur Kinder-, J0nd Jugendmedizin mit der Zusatzweiterbildung Kinder-
Gastroenteologie, die Uber nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertig-
keiten jeweils¥in der Durchfiihrung und Auswertung der Kapselendoskopie verfi-
gen.

- dieNin=dieser Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeich-
npyngen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesérzte-
Kammer und schlieBen auch diejenigen Arzte ein, welche eine entsprechende Be-
Zeichnung nach altem Recht fiihren.

2%, Apparative Voraussetzungen

- die zum Einsatz kommenden Kapselendoskopiesysteme muissen ihre Qualitat
nachgewiesen haben.

- hierfur sind insbesondere relevant die Bildqualitat sowie die Anzahl der aufge-
zeichneten Einzelbilder und die Aufzeichnungsdauer. Die technischen Vorausset-
zungen fir eine optimale Auswertungsqualitat sind entsprechend den Angaben
des Herstellers sicherzustellen.
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2) Die Uberpriifung der Qualifikation des Vertragsarztes, der apparativen Voraussetzun-
gen und die Genehmigung zur Leistungserbringung erfolgt durch die Kassenarztliche Verei-
nigung.

83 Dokumentation

Q) Der durchfihrende Arzt hat die Indikationsstellung gemaR der in 8 1 genannten Vo-
raussetzungen, das Nichtvorliegen von Kontraindikationen sowie das verwendete Geratesys-
tem zu dokumentieren. Sollte ein nach § 1 Absatz 2 durchzufiihrender Auslassversuch nicht
vertretbar sein, ist die Begriindung hierflir zu dokumentieren.

2) Der auswertende Arzt hat die Ergebnisse der Untersuchung (Diagnose und Befund)
mittels Kapselendoskopie sowie eine daraus resultierende Empfehlung zum weiteren Morge-
hen zu dokumentieren.

3) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fir
Qualitatssicherungsmafinahmen vorzulegen.
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17. Holmium-Laserresektion (HoOLRP) zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms (BPS)

81 Indikation

Zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndroms (BPS) ist zusatzlich zur
transurethralen Resektion der Prostata (TURP) bzw. Adenomektomie die Holmium-
Laserresektion (HOLRP) unter den in § 2 angegebenen Bedingungen zugelassen.

§2 Voraussetzungen zur Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndroms™(BPS)
erfolgt auf der Grundlage der Indikationsstellung zur transurethralen Resektion der Prostata
(TURP). Die HoLRP kann dabei alternativ zur TURP eingesetzt werden.

83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

) Die Leistung nach 8§ 1 kann nur von Fachéarzten fur Urologie zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden, die Uber nachgewiesene
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HOLRP yerfiigen. Die Leistungserbringung
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist an-die*Genehmigung durch die zustan-
dige Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fir die Anwendung der HoLRP ist die Gewahr-
leistung einer intensivmedizinischen Notfallversorgaung-und eine Nachbeobachtung erforder-
lich.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind vom-Arzt zu gewahrleisten:

- die Aufklarung der Patienten inslgésondere auch Uber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, tUber unerwinsehte Wirkungen, tber die therapeutische Bedeutung
der TURP und uber den natiirliechen Verlauf des benignen Prostatasyndroms sowie

- die fachgerechte Durchfilirung des jeweiligen Verfahrens.

§4 Dokumentation

) Der durchfiihtende Arzt hat zu dokumentieren:

die Indikatiohsstellung anhand der in 8 2 genannten Voraussetzungen,

ob es sich um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie

WwelChe Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Bie Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fir
Qualitatssicherungsmafinahmen vorzulegen.
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18. Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

81 Indikation

Zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndroms (BPS) ist zusétzlich zur
transurethralen Resektion der Prostata (TURP) bzw. Adenomektomie die Holmium-
Laserenukleation der Prostata (HOLEP) unter den in § 2 angegebenen Bedingungen zuge-
lassen.

§2 Voraussetzungen zur Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndtoms (BPS)
erfolgt auf der Grundlage der Indikationsstellung zur transurethralen Resektion,der Prostata
(TURP). Die HOLEP kann dabei alternativ zur TURP bzw. Adenomektomie‘eingesetzt wer-
den.

§3 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(2) Die Leistung nach § 1 kann nur von Fachérzten fur-Urologie zu Lasten der Gesetzli-
chen Krankenversicherung erbracht und abgerechnet.Werden, die Uber nachgewiesene
Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HoLER Vverfligen. Die Leistungserbringung
zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist.an die Genehmigung durch die zustan-
dige Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fur die’/Anwendung der HoLEP ist die Gewahr-
leistung einer intensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforder-
lich.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind’ Vom Arzt zu gewahrleisten:

- die Aufklarung der Patienten insbesondere auch Uber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, Uber unepwinschte Wirkungen, Uber die therapeutische Bedeutung
der TURP und Uber deq hatiirlichen Verlauf des benignen Prostatasyndroms sowie

- die fachgerechte Ducehfiihrung des jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentatren

Q) Der darehflhrende Arzt hat zu dokumentieren:

die’Jndikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,

ob’es sich um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie

welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenéarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmaflinahmen vorzulegen.
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19. Neuropsychologische Therapie

81 Praambel

'Die neuropsychologische Diagnostik und Therapie dient der Feststellung und Behandlung
von hirnorganisch verursachten Stérungen geistiger (kognitiver) Funktionen, des emotiona-
len Erlebens, des Verhaltens und der Krankheitsverarbeitung sowie der damit verbundenen
Stérungen psychosozialer Beziehungen. Ziel ist es, die aus einer Schadigung oder Erkran-
kung des Gehirns resultierenden und krankheitswertigen kognitiven, emotionalen und moti-
vationalen Stérungen sowie die daraus folgenden psychosozialen Beeintréachtigungen und
Aktivitatseinschrankungen der Patientin oder des Patienten zu erkennen und zu heilen_oder
zu lindern. ®Dabei ist beim Fortbestehen von vorgenannten krankheitswertigen Storurigen
nach stationarer Akut- oder Rehabilitationsbehandlung eine zeithahe ambulante Weiterbe-
handlung wiinschenswert. “Damit sollen die Chancen auf einen gréRtméglichen'Therapieer-
folg bei gestérten hoheren Hirnleistungsfunktionen besser als bisher genutzt*werden. °Die
neuropsychologische Therapie wird bei diesen Patienten oft bereits wahrend“der stationéaren
Akutphase eingeleitet und kann ambulant fortgesetzt werden.

§2 Definition

Die ambulante neuropsychologische Therapie umfasst Diagnostik und Therapie von geisti-
gen (kognitiven) und seelischen (emotional-affektiven) $Storungen, Schadigungen und Behin-
derungen nach erworbener Hirnschadigung oder Hirerkrankung unter Berticksichtigung der
individuellen physischen und psychischen Ressourcen, der biographischen Bezlge, der in-
terpersonalen Beziehungen, der sozialen und beruflichen Anforderungen sowie der inneren
Kontextfaktoren (z. B. Antrieb, Motivation, Anpassungsfahigkeit).

8§83 Genehmigung zur Durchfihrufg

'Die Durchfithrung und Abrechnung*von ambulanter neuropsychologischer Diagnostik und
Therapie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmi-
gung durch die Kassenarztliché Vereinigung zuldssig. “Die Genehmigung ist zu erteilen,
wenn die in 8 6 Absatz 2"genannten fachlichen Anforderungen erflllt werden und dies ge-
genuber der Kassenatztliehen Vereinigung nachgewiesen wird.

8§84 Indikation

) !IndiRationen zur neuropsychologischen Therapie sind (gemaR Internationale Klassifi-
kation derKrankheiten [ICD-10]):

1.~K04 Organisches amnestisches Syndrom, nicht durch Alkohol oder andere psycho-
trope Substanzen bedingt,

F06.6 Organische emotional labile (asthenische) Storung,
F06.7 Leichte kognitive Stoérung,

F06.8 Sonstige naher bezeichnete organische psychische Stérungen aufgrund einer
Schadigung oder Funktionsstdrung des Gehirns oder einer kérperlichen Krankheit,

5. F06.9 Nicht naher bezeichnete organische psychische Stérungen aufgrund einer
Schadigung oder Funktionsstdrung des Gehirns oder einer kérperlichen Krankheit,
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6. FO7 Personlichkeits- und Verhaltensstorung aufgrund einer Krankheit, Schadigung
oder Funktionsstérung des Gehirns

jeweils nach insbesondere im Rahmen eines akuten Ereignisses z. B. Schlaganfall oder
Schéadel-Hirn-Trauma erworbener Hirnschadigung oder Hirnerkrankung (hirnorganische Sto-
rung). *Die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist dabei nur zulassig bei krank-
heitswertigen Stérungen in den folgenden Hirnleistungsfunktionen (Teilleistungsbereichen):

1. Lernen und Gedachtnis,

2. Hohere Aufmerksamkeitsleistungen,

3. Wahrnehmung, rdumliche Leistungen,

4. Denken, Planen und Handeln,

5. Psychische Stérungen bei organischen Stérungen.

2) Woraussetzung fiir die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist, dass die
basalen Aufmerksamkeitsleistungen vorhanden sind und eine positive Behandlungsprognose
besteht. “Die Feststellung, ob die vorgenannte Voraussetzung erfilllt ist,shatwor Beginn der
Behandlung zu erfolgen. °Sie ist Bestandteil der Indikationsstellung gemiaR's 5.

3) 'Die Durchfilhrung einer ambulanten neuropsychologischei./Therapie ist ausge-
schlossen, wenn:

1. die medizinische Notwendigkeit einer stationaren oder «ghabilitativen Maflinahme gege-
ben ist oder

2. ausschlie3lich angeborene Einschrankungen oder Behinderungen der Hirnleistungsfunk-
tionen ohne sekundéare organische Hirnschadigung behandelt werden sollen, z. B. Auf-
merksamkeitsdefizit-Syndrom mit oder ohnesHyperaktivitat (AD[H]S), oder Intelligenz-
minderung oder

3. es sich um eine Erkrankung des Gehirnsunit progredientem Verlauf im fortgeschrittenen
Stadium, z. B. mittel- und hochgradigé-Demenz vom Alzheimertyp, handelt oder

4. das schadigende Ereignis oder\di€ JGehirnerkrankung mit neuropsychologischen Defizi-
ten bei erwachsenen Patientinien und Patienten langer als funf Jahre zuriickliegt.
2Ausnahmen hiervon kdnnenvon der zustandigen Krankenkasse vor Beginn der Thera-
pie auf Antrag einer qualifizierten Therapeutin oder eines qualifizierten Therapeuten ge-
nehmigt werden, wenpa\InT Einzelfall eine hinreichende Aussicht auf die Erreichung des
Therapieerfolges besteht.

85 FeststeHung der Indikation

1) !DieyFeststellung der Indikation zur neuropsychologischen Therapie erfolgt in einer
zweistufigen’Diagnostik nach den folgenden Absétzen 2 und 3. ?Die Stufendiagnostik nach
den.Absétzen 2 und 3 darf im Rahmen einer Behandlung nicht durch dieselbe Leistungser-
hringerin oder denselben Leistungserbringer erbracht werden.

2) !Die Feststellung einer erworbenen Hirnschadigung oder Hirnerkrankung (hirnorgani-
sche Stérung) als Ursache fiur eine Indikation gemaR} § 4 Absatz 1 erfolgt durch die in 8§ 6
Absatz 1 festgelegten Arztgruppen. 2Sie muss auch andere behandlungsbediirftige somati-
sche Erkrankungen beriicksichtigen. *Sofern erforderlich sind an der Differentialdiagnostik
Arztinnen und Arzte anderer Fachrichtungen zu beteiligen.

3) 'Unverziglich nach Feststellung der Diagnose gemaR § 5 Absatz 2 ist eine krank-
heitsspezifische, neuropsychologische Diagnostik durch die in § 6 Absatz 2 Genannten
durchzufiihren. “Dies beinhaltet auch eine Einschatzung der Therapieindikation und der
Prognose fiir die Therapie. *Diese Diagnostik umfasst zumindest Krankheitsanamnese, sto-
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rungsspezifische Exploration, standardisierte stérungsspezifische psychometrische Verfah-
ren (Rohwerte und Interpretation) sowie den klinisch neuropsychologischen Befund, soweit
mdglich auch Fremdanamnese einschlie3lich der Erfassung krankheitsrelevanter Merkmale
im Lebensumfeld.

(4) 'Aufbauend auf der Diagnostik nach den Abséatzen 2 und 3 ist vor Beginn der Be-
handlung ein Therapieplan zu erstellen. ?Dieser hat die krankheitswertigen Stérungen geman
den Indikationen nach § 4 sowie die fur die jeweiligen Krankheitsphasen vorgesehenen the-
rapeutischen Malinahmen nach 8 7 Absatz 5 und deren Umfang und Frequenz zu benen-
nen. *Uber den Therapieplan soll der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin infor-
miert werden, wenn die Patientin oder der Patient einwilligt. Bei gleichzeitiger Behandlung
durch andere Berufsgruppen sind die moglichen Auswirkungen dieser Behandlungsmali-
nahmen (z. B. Medikation) im Therapieplan zu beriicksichtigen. “Eine gegenseitige Informa-
tion aller an der Behandlung der Patientin oder des Patienten beteiligten Berufsgruppen ist
anzustreben.

8§86 Qualifikation der Leistungserbringer

D Zur Feststellung der Indikation gemafR 8 5 Absatz 2 sind beréchtigt: Facharztinnen
und Fachérzte fur Neurologie, Nervenheilkunde, Psychiatrie, Psychiatrie und Psychothera-
pie, Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neurop&diatsie, Neurochirurgie und Kinder-
und Jugendpsychiatrie und -psychotherapie.

2) Zur neuropsychologischen Diagnostik gemaf3 § 5%Absatz 3 und zur neuropsychologi-
schen Therapie gemaf 8§ 7 sind berechtigt:

1. Fachéarztinnen und Fachéarzte gemaf Absatz 4,

2. arztliche Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten mit fachlicher Befahigung in ei-
nem Verfahren nach 8 13 der Psychotherapie Richtlinie,

3. Psychologische Psychotherapeutinnen”und Psychotherapeuten mit fachlicher Befahigung
in einem Verfahren nach § 13 der Psychotherapie-Richtlinie,

4. Kinder- und Jugendlichenpsychetherapeutinnen und —therapeuten mit fachlicher Befahi-
gung in einem Verfahren nach 8 13 der Psychotherapie-Richtlinie,

jeweils mit neuropsychologisc¢her Zusatzqualifikation inhaltsgleich oder gleichwertig der je-
weiligen Zusatzbezeichndng fur Neuropsychologie gemafl Weiterbildungsordnung der Lan-
despsychotherapeutemkammern oder, soweit eine solche nicht besteht, geméaR der Muster-
Weiterbildungsordnung der Bundespsychotherapeutenkammer.

87 Anwendtmgsformen, Leistungserbringung, Leistungsinhalt und Leistungsum-
fangyder neuropsychologischen Therapie

(1) “Die neuropsychologische Therapie kann in Form von Einzel- oder Gruppenbehand-
léng maximal 5 Patientinnen oder Patienten) durchgefiihrt werden. ?Die neuropsychologi-
sche Therapie kann auch auf3erhalb der Praxis/Einrichtung erbracht werden, wenn dies me-
dizinisch notwendig ist. *Die Notwendigkeit hierfiir ist gesondert zu begriinden und nach § 9
zu dokumentieren.

2) Die Diagnostik und Behandlung ist personlich durch den Leistungserbringer nach 8§ 6
Absatz 2 zu erbringen, der Uber eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung (gemaf § 3) verfiigt.

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Stand: 7. September 2016 43



3) Die neuropsychologische Leistungserbringerin oder der neuropsychologische Leis-
tungserbringer darf nicht identisch sein mit der Leistungserbringerin oder dem Leistungser-
bringer, der die erste Stufe der Diagnostik gemar § 5 Absatz 2 durchfihrt.

4) Der Beginn der Behandlung ist spatestens mit Abschluss der probatorischen Sitzun-
gen der zustandigen Krankenkasse anzuzeigen.

(5) !Die anzuwendenden BehandlungsmaRnahmen der neuropsychologischen Therapie
richten sich jeweils nach den individuellen Erfordernissen des Krankheitszustandes der Pati-
entin oder des Patienten und sind entsprechend dem jeweiligen Stand der wissenschaftli-
chen Erkenntnisse durchzufiihren. ?Als BehandlungsmaRnahmen kénnen nur zur Anwen-
dung kommen:

1. zur restitutiven Therapie: MalRnahmen mit dem Ziel einer neuronalen ReorganiSation
z. B. unspezifische und spezifische Stimulation, Beeinflussung inhibitorischer Rrezesse,
Aktivierung,

2. zur kompensatorischen Therapie: Ma3nahmen mit dem Ziel der Anpassung an kognitive
Stérungen und zum Erlernen von Ersatz- und Bewaltigungsstrategien z."B»Erlernen neu-
er Verarbeitungsstrategien, Anpassung der eigenen Anspriiche und Erwartungen,

3. zur integrativen Therapie: MalRnahmen mit dem Ziel der Verarbeitung und psychosozia-
len Anpassung und zur Reintegration in das soziale, schulisehé  und berufliche Umfeld
z. B. auf lerntheoretischen Grundlagen basierende Programme zum Verhaltensmanage-
ment.

(6) Fiur den Leistungsumfang der neuropsychologischen-Biagnostik und Therapie gilt:

1. Vor Beginn einer neuropsychologischen Therapig, sind fir die krankheitsspezifische neu-
ropsychologische Diagnostik, ggf. unter Einbgziehung von Bezugspersonen und unter
Berticksichtigung von Vorbefunden gemaR.§ 5 Absatz 2, und zur spezifischen Indikati-
onsstellung bis zu finf probatorische SitzuQgen maglich.

2. Neuropsychologische Therapie als Einzelbehandlung, ggf. unter Einbeziehung von Be-
zugspersonen, bis zu 60 Behandlungseinheiten je Krankheitsfall. Die Dauer einer neu-
ropsychologischen Behandlungseiaheit als Einzelbehandlung betragt mindestens 50 Mi-
nuten. Wenn dies medizinisch™Aotwendig ist, kann sie auch in Therapieeinheiten von
mindestens 25 Minuten, mitentsprechender Vermehrung der Gesamtsitzungszahl (ma-
ximal 120) erfolgen. Die Notwendigkeit hierfiir ist gesondert zu begriinden und nach § 9
zu dokumentieren.

3. Neuropsychologisehie*Therapie als Gruppenbehandlung, ggf. unter Einbeziehung von
Bezugspersonen,_bei Kindern und Jugendlichen, bis zu 40 Behandlungseinheiten je
Krankheitsfdll, \Die Dauer einer neuropsychologischen Behandlungseinheit als Gruppen-
behandlufig“betragt mindestens 100 Minuten. Wenn dies medizinisch notwendig ist, kann
sie auch, in*Therapieeinheiten von mindestens 50 Minuten, mit entsprechender Vermeh-
rung der/Gesamtsitzungszahl (maximal 80), erfolgen. Die Notwendigkeit hierfur ist ge-
sondert zu begrinden und nach 8 9 zu dokumentieren.

4¢ Bei einer Kombination von Einzel- und Gruppentherapie ist die gesamte Behandlung im
Rahmen des in Nummer 2 definierten Leistungsumfangs durchzufihren.

5. 'lm besonderen Einzelfall ist eine Uberschreitung des in Nummer 2 festgelegten Thera-
pieumfangs um bis zu maximal 20 Behandlungseinheiten (bei Therapieeinheiten von
mindestens 50 Minuten) bzw. um bis zu maximal 40 Behandlungseinheiten (bei Thera-
pieeinheiten von mindestens 25 Minuten) je Krankheitsfall zul&dssig, wenn die Ergebnisse
der neuropsychologischen Verlaufsdiagnostik und der bisherige Behandlungsverlauf be-
legen, dass innerhalb der vorgegebenen Hochstanzahl der Behandlungseinheiten das
Behandlungsziel nicht erreicht werden kann, aber begriindete Aussicht auf Erreichung
des Behandlungszieles bei Fortfihrung der Therapie in dem bestimmten erweiterten Zeit-
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rahmen besteht. *Die Erfilllung der vorgenannten Voraussetzungen ist nach § 9 zu do-
kumentieren.

8§88 Erganzende Mallinahmen gemal der Heilmittel-Richtlinie

'Sofern neben der neuropsychologischen Therapie auch ergotherapeutische, logopadische
oder physiotherapeutische Malinahmen zur Anwendung kommen sollen, so sind diese ent-
sprechend den Maf3gaben der Heilmittel-Richtlinie durchzufihren und bedrfen einer ver-
tragsarztlichen Verordnung. Sie sollen nur in enger Abstimmung zwischen der behandeln-
den neuropsychologischen Leistungserbringerin oder dem behandelnden neuropsychologi-
schen Leistungserbringer und der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt vétord-
net werden, insbesondere um durch gegenseitige inhaltliche Abstimmung der MalRpahmen
Uberschneidungen zu vermeiden.

89 Dokumentation

Q) Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 haben die Befunde haeh § 5, den Thera-
pieplan sowie den Behandlungsverlauf, Anderungen im Therapieplansdie Anzahl und Dauer
der Behandlungen pro Woche und die Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentieren.

2) Sofern sich die medizinische Notwendigkeit ergibt, dig~Dauer der Behandlungseinheit
gemanR § 7 Absatz 6 Nummer 2 oder 3 zu reduzieren, ist diessanhand von Angaben zur kon-
kreten Indikation oder der aktuellen neuropsychologischen.Symptomatik oder den Ergebnis-
sen der Testdiagnostik mit Begrindung zu dokumentieren.

3) Sofern im Einzelfall der in 8§ 7 Absatz 6 Nummern 2, 4 festgelegte Behandlungsum-
fang Uberschritten werden soll, ist das Vorliegen,der Bedingungen hierfir zu begriinden und
zu dokumentieren.

(4) Sofern sich eine Therapie aul3ethalb der Praxis/Einrichtung gemald § 7 Absatz 1
Satz 2 als medizinisch notwendig erweist, ist dies gesondert zu begriinden und zu dokumen-
tieren.

8§10 Qualitatssicherung

Q) Fiur die Qualitatssicherung gelten die Regelungen der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zuAuswahl, Umfang und Verfahren bei Qualitéatsprifungen im Einzelfall
nach § 136 Absatz 2,SGB V (Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung).

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten speziell fur den Leistungsbereich der
ambulantensNeuropsychologie fachkundige Kommissionen fiir die Qualitatssicherung und
zur Uberpriifung der Indikation nach § 5 durch Stichproben im Einzelfall (Qualitatssiche-
rungskommissionen) ein.

(3) Die Mdglichkeit der zustandigen Krankenkasse, Prifungen gemalRl § 275 Absatz 1
SatZ 1 SGB V durchzufuihren, bleibt unberihrt.
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20. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (rtCGM)
zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Dia-
betes mellitus

§1 Beschreibung der Methode

D) Bei der Intervention der Kontinuierlichen interstitiellen Glukosemessung mit Real-
Time-Messgeraten (rtCGM) wird mittels eines Sensors kontinuierlich der Glukosegehalt in
der interstitiellen Flussigkeit des Unterhautfettgewebes gemessen. AnschlieRend Ubertragt
ein mit dem Sensor verbundener Transmitter die Messwerte automatisch an das Empfangs-
gerat. Es werden kontinuierlich Messwerte und der Trend zum Glukosegehalt ausgegeben.
Anhand einer Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten warnt das Gefat vor
dem Erreichen zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte.

§2 Indikation

D) Die Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Reéal*Time-Messgeraten
(rtCGM) darf zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht\werden

1. bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus,

2. die einer intensivierten Insulinbehandlung bedirfen, in)dieser geschult sind und diese
bereits anwenden,

3. insbesondere dann, wenn die zwischen Arztin oderMArzt und Patientin oder Patient fest-
gelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwethseleinstellung auch bei Beachtung der
jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder desPatienten nicht erreicht werden kénnen

4. und wenn die Voraussetzungen des 8§ 3 yotliegen.

2) Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei der die Patientin oder der Pati-
ent entsprechend ihres oder seines kebensstils den Zeitpunkt und die Zusammensetzung
der Mahlzeit selbst frei festlegt und'‘dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins
anhand der Menge der aufzunehmeénden Kohlenhydrate und der Hohe des préaprandialen
Blutzuckerspiegels steuert.

§3 Vorgaben zurQualitatssicherung

Q) Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung darf die Kontinuierliche interstitielle
Glukosemessdng'mit Real-Time-Messgeraten (tCGM) nur bei Erfullung der in den folgenden
Absatzen aufgefuhrten Qualitatssicherungsvorgaben durchgefihrt werden:

(2) ZarPurchfihrung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt-sind:

1€, Fachéarzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder

2. Fachéarzte fur Innere Medizin, fur Allgemeinmedizin oder fur Kinder- und Jugendmedizin
jeweils mit der Anerkennung ,Diabetologie” oder ,Diabetologe Deutsche Diabetes Ge-
sellschaft (DDG)" bzw. mit vergleichbarer Qualifikation oder

3. Facharzte fur Kinder- und Jugendmedizin mit der Anerkennung ,Kinder- Endokrinologie
und -Diabetologie*.

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten
sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlief3en auch
diejenigen Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.
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3) Die Patientin oder der Patient muss zeitnah im Zuge der Verordnung und vor der ers-
ten Anwendung des rtCGM uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT
und gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung
des Geréates, insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch
das Gerat zur Verfugung gestellten Trends unter Berlcksichtigung des individuellen Bedarfs
und eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult werden.

(4) Die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient legen gemeinsam ein indi-
viduelles Therapieziel unter Nutzung der rtCGM fest. Die Arztin oder der Arzt dokumentiert
das Therapieziel und im Verlauf der weiteren Behandlung die Zielerreichung.

(5) Das eingesetzte Gerat muss ein zugelassenes Medizinprodukt zur Kontinuierlichen
interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messung (rtCGM) sein. Anhand einer Alarm-
funktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten muss das Gerat vor dem Erreichepyzy ho-
her oder zu niedriger Glukosewerte warnen kénnen. Das Empfangsgerat kann in eine’ Insu-
linpumpe integriert sein.

(6) Soweit der Einsatz des Gerates eine Verwendung, Erhebung, Verarheiting oder Nut-
zung personenbezogener oder personen-beziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt
sein, dass diese allein zum Zwecke der Behandlung der Patientin odef des Patienten erfol-
gen und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der Hersteller, maoglich ist.
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Anlage Il: Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Kran-

kenkassen erbracht werden dirfen

1. Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

2. "Heidelberger Kapsel" (Saurewertmessung im Magen durch Anwendung
der Endoradiosonde) (*)

3. Intravasale Insufflation bzw. andere parenterale Infiltration von Saueg:
stoff und anderen Gasen (*)

4. Oxyontherapie (Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff-/Ozongemisch)(*)

5. Behandlung mit niederenergetischem Laser (Soft-_and Mid-Power-
Laser)(*)

6. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

7. Immuno-augmentative Therapie (*)

8. Lymphozytare Autovaccine-Therapie bei HIV-Patienten (*)

9. Magnetfeldtherapie ohne Vérwendung implantierter Spulen (*)

10. Autohomologe Imnmuantherapie nach Kief (*)

11. Haifa-Therapie-(*)

12. Doman-Delacato bzw. BIBIC-Therapie (*)

187 Verfahren der refraktiven Augenchirurgie (*)

14. Hyperthermiebehandlung der Prostata (*)

15. nicht besetzt

(*) friiher Anlage 2 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) der NUB-Richtlinien

(**) fruher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, da keine fur die
Beurteilung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

291

30.

31.

32.

Hyperbare Sauerstofftherapie

Bioresonanzdiagnostik, Bioresonanztherapie, Mora-Therapie und ver-
gleichbare Verfahren (*)

Autologe Target Cytokine-Behandlung nach Klehr (ATC) (*)

nicht besetzt

nicht besetzt

Hochdosierte, selektive UVAl-Bestrahlung (**)

Colon-Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

Extrakorporale StoRwellentherapie (ESWT) beihorthopéadischen, chirurgi-
schen und schmerztherapeutischen Indikationen

Pulsierende Signaltherapie (PST)

Niedrigdosierter, gepulster Mlttaschall

Neurotopische Therapie nach Desnizza und &hnliche Therapien mit
Kochsalzlésungsinjektionen

nicht besetzt

Autol@ge Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation

Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tumorzellvakzine

Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der in Anlage | aufgefihrten Indikationen

Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwésche nach Wehrli
Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger

Synonym u. a.: intravendse Sauerstoffinsufflation, Sauerstoff-Infusions-
Therapie (SIT), Komplexe intravendse Sauerstofftherapie (KIS)

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-
Eigenbluttherapie, Oxyontherapie, Hyperbare Ozontherapie
CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVAl-Bestrahlung

Positronen-Emissions-Tomographie
mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 14 anegkannten Indikationen

Atlastherapie nach Arlen

Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SKMT)

Hyperthermie (u.a. Ganzkefrperhyperthermie, Regionale Tiefenhyper-
thermie, Oberflachenhyperthermie, Hyperthermie in Kombination mit
Radiatio und/oder Chemotherapie)

Laserinduziertennterstitielle Thermotherapie (LITT)

Die b€iden Hybrid-Laser-Verfahren Kalium Titanyl Phosphat/Neodymium
yttriumg ~ aluminium  garnet (KTP/Nd:YAG) und Kontakt-Laser-
AbJation/Visuelle Laser-Ablation (CLAP/VLAP) zur Behandlung des be-
pignen Prostatasyndroms (BPS)

Interstitielle Laserkoagulation (ILK) zur Behandlung des BPS

Holmium-Laserablation (HoLAP) zur Behandlung des BPS

Holmium-Laser Blasenhalsinzision (HoBNI) zur Behandlung des BPS
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48. Transurethrale Radiofrequente Nadelablation (TUNA) zur Behandlung
des BPS

49. Fokussierter Ultraschall hoher Intensitat (HIFU) zur Behandlung des BPS

50. Wasserinduzierte Thermotherapie (WIT) zur Behandlung des BPS

51. Transurethrale Ethanolablation (TEAP) zur Behandlung des BPS

52. Thulium-Laserablation (TmLAP) zur Behandlung des benignen Rresta-
tasyndroms (BPS)

53. Therapeutische arthroskopische Eingriffe bei der Gonarthrose, die allein
eine oder mehrere der folgenden Mal3hahmen umfassen:

- Gelenkspulung (Lavage, OPS-Kode 5-810.0h)

- Debridement (Entfernung krankhaften oder stérenden Gewebes/Materials,
OPS-Kode 5-810.2h)

- Eingriffe an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken
- Entfernung freier Gelenkkdrper, inkl.: Entfernung osteochondraler
Fragmente (OPS-Kode 5-810.4h)
- Entfernung periartikularef, Verkalkungen (OPS-Kode 5-810.5h)
- Synovektomie, partiell (OPS-Kode 5-811.2h)
- Synovektomie, total (OPS-Kode 5-811.3h)

- Exzision von erkfanktem Gewebe am Gelenkknorpel
(OPS-Kode 5=812.0h)

- Meniskustesektion, partiell, inkl.: Meniskusglattung
(OPS:Kode 5-812.5)

- Meniskusresektion, total (OPS-Kode 5-812.6)
- . ~Knerpelglattung (Chondroplastik, OPS-Kode 5-812.eh)

Die zur-Kenkretisierung der von der jeweiligen Regelung erfassten Inhalte aufgefihr-
ten ORS=Kodes beziehen sich auf deren inhaltliche Bestimmung im Operationen- und
Prozedurenschlissel (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation
und“nformation in der Version 2015.

Unberihrt von diesem Ausschluss sind solche arthroskopischen Eingriffe, die auf-
grund von Traumen, einer akuten Gelenkblockade oder einer meniskusbezogenen
Indikation, bei der die bestehende Gonarthrose lediglich als Begleiterkrankung anzu-
sehen ist, durchgefiihrt werden, sofern die vorliegenden Symptome zuverlassig auf
die genannten Veranderungen an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken
zurlckzufuhren und durch eine arthroskopische Intervention zu beeinflussen sind.
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Anlage lll: Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist

1. Vakuumversiegelungstherapie

§1 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur
Vakuumversiegelungstherapie die Beschlussfassung gemalR 2. Kapitel 8§ 14 Absatz 1 Spie-
gelstrich 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis, zum
31. Dezember 2016 aus.

2) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieses Beschlusses berichtet der GKV Spitzenhverband
erstmals Uber den Stand der geplanten Studie. Die Wiederaufnahme der Beratuhgen erfolgt
gemal 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA.

3) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalRgabe, dass insbesondere durch
Modellvorhaben i. S. d. 88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissenschaftlichier,Unterlagen innerhalb
der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist beschafit werden.

§2 Anforderungen an die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie in Mo-
dellvorhaben gemanR 88 63ff. SGB V

Fur die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie im Rahmen von Modellvorhaben
werden folgende Anforderungen festgelegt:

1. Ziel der Modellvorhaben ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patientenrele-
vanten Endpunkten (insbesondere stabile-Wundheilung).

2. Bei der Durchfuhrung von Modellygrhaben sind die ICH-GCP (International Conference
of Harmonisation - Good Clinical\Practice) in der aktuellen Version zu Grunde zu legen.

3. Die Durchfihrung und Ausweftung von Modellvorhaben muss indikationsgetrennt erfol-
gen unter Bericksichtiguaghadaquater Fallzahlgrof3en. Gegenstand der Untersuchungen
sollen insbesondere schwer heilende chronische Wunden z. B. grof3e Dekubitalgeschwii-
re und tiefe Ulcera'cruris sein. Einfache Wunden oder akute Bagatellverletzungen sind
nicht Gegenstand’@ieser Modellvorhaben.

4. Ein- und Ausschiusskriterien fir die Teilnahme an Modellvorhaben sind konkret und
UberprufbanimnAbhéngigkeit von der jeweiligen Wundindikation a priori festzulegen.

5. Die Anwendung und Durchfihrung der Vakuumversiegelungstherapie ist in Abh&ngigkeit
von deriyeweiligen Wundindikation einheitlich zu konkretisieren.

6. _Im\dModellvorhaben ist ein mindestens zweiarmiges randomisiertes Studiendesign vorzu-
sehen, bei dem die Vakuumversiegelungstherapie mit einer Therapie bei der jeweiligen
Wundindikation verglichen wird, die dem allgemein anerkannten Stand der medizinischen
Erkenntnisse entspricht und in ihrer Durchfiihrung standardisiert ist.

Es sind angemessene MalRnahmen zur Verblindung vorzusehen.
Es ist eine Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs Monaten vorzusehen.

Fir die teilnehmenden Arzte und Krankenschwestern oder -pfleger sind einheitliche An-
forderungen an die Qualifikation bezlglich der eingesetzten Therapieverfahren zu defi-
nieren.

52 Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung, Stand: 7. September 2016



10. Regelungen zur Prozessqualitat sind zu definieren, insbesondere zum transsektoralen
Ubergang und zur Zusammenarbeit zwischen Arzten und Pflegeberufen unter Definition

von Schnittstellen.

11. Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten Thera-
pieverfahren und eine gesundheitsokonomische Auswertung sind durchzufihren.

12. Die wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven Interventionsstudien er-
fahrene Institution sicherzustellen.
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2. Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Die Beschlussfassung zur Methode der synchronen Balneophototherapie bei der Indikation
atopisches Ekzem wird gemaR 8 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses fir die Dauer von drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung des Beschlusses
wird an die MaRRgabe gebunden, dass durch Studien, insbesondere im Rahmen von Modell-
vorhaben im Sinne der 88 63 bis 65 SGB V, innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend festgelegten Anforderungen
aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen beschafft werden. Ziel dieser Studien ist die
Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patientenrelevanten Endpunkten (z. B. SCORAD-
Verbesserung):

a.

Bei der Durchfihrung von Studien sind internationale Empfehlungen (z. B, die
Richtlinien der International Conference of Harmonisation Good Clinical Practice)
in der aktuellen Version zu Grunde zu legen.

Es ist mindestens ein zweiarmiges randomisiertes Studiendesign ¥Qrzusehen, bei
dem die synchrone Balneophototherapie mit einer Lichttherapie‘ohne gleichzeitige
Anwendung einer Badebehandlung verglichen wird.

Die Durchfiihrung von Studien muss unter Berlcksichtigung adaquater Fallzahlen
erfolgen. Ein- und Ausschlusskriterien sind a priori festztlegen.

Bei der Erhebung des Primarparameters zur Erfolgskontrolle sind angemessene
MafRnahmen zur Verblindung der Bewerter vorzusehen.

Fur die teilnehmenden Arzte sind einheitliche Anforderungen an die Qualifikation
zu definieren.

Die wissenschaftliche Begleitung ist. durch eine in prospektiven Interventionsstu-
dien erfahrene Institution sicherzustelten.

Bei der Planung von Studien ist sicherzustellen, dass die Auswertung ihrer Ergebnisse spa-
testens zum Zeitpunkt der Wiederaufnahme der Beratungen am 1. Juli 2011 dem Gemein-
samen Bundesausschuss vorgelegt werden.
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3. Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

§1 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur
interstitiellen Brachytherapie mit permanenter Seedimplantation beim lokal begrenzten Pros-
tatakarzinom die Beschlussfassung gemalfd Kapitel 2 § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 1 der Ver-
fahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fur 10 Jahre nach Inkrafttreten die-
ser Richtlinienanderung aus.

2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalRgabe, dass im Rahmen defcvom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissepsehaft-
liche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegtenl Feist be-
schafft werden.

3) Der Gemeinsame Bundesausschuss Uberprift ein Jahr nach Inkrafttreten, welche
Schritte zur Erflllung der Mal3gabe unternommen wurden. Danach informiert der GKV-
Spitzenverband den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmaRigem™Abstanden dariber,
wie sich die Gewinnung wissenschaftlicher Daten entwickelt.

§2 Anforderungen an die Anwendung der interstitielleniBrachytherapie im Rah-
men des Aussetzungsbeschlusses

Fur die Anwendung der interstitiellen Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzi-
nom werden folgende Anforderungen festgelegt:

1. Ziel ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zum Nutzen im Hinblick auf patientenre-
levante Endpunkte im Rahmen einer Studie™In der Studie sollten der Beginn einer Folge-
therapie nach Ersttherapie und Tod als priméare Endpunkte angestrebt werden. Zusatzlich
sollte der Surrogat-Endpunkt des PSA-Rezidivs erfasst werden.

2. Die wissenschaftliche Begleitung und die ICH-GCP-konforme (International Conference
of Harmonisation - Good Clinical"Practice) Durchfiihrung sind durch eine in prospektiven
Interventionsstudien erfahrene Institution sicherzustellen.

3. Ein- und Ausschlusskriterten fir die Teilnahme an der Studie sind konkret und tberpruf-
bar a priori festzulegen,

4. In der Studie ist€in'mehrarmiges randomisiertes Studiendesign vorzusehen, bei dem die
Brachytherapi€é mit der Prostatektomie, mit der perkutanen Strahlentherapie und mog-
lichst mitder Active Surveillance verglichen wird. Patientenpraferenzen sind dabei soweit
wie moglich zu bericksichtigen. Fir den Fall einer Nicht-Unterlegenheitsstudie fir den
primarén) Endpunkt muss gleichzeitig die Uberlegenheit fir einen anderen Endpunkt
(z. . B-behandlungsbedingte Komplikationen) gezeigt werden.

577mmRahmen der Studie ist sowohl eine standardisierte Patienteninformation als auch eine
individualisierte Patientenaufklarung vorzusehen.

6. Es ist ein unabhéngiges Bewertungsgremium vorzusehen, das das Erreichen des pri-
maren Endpunktes prospektiv anhand der Patientenbefunde bewertet und eine Behand-
lungsempfehlung abgibt.

7. Die Studie ist so zu konzipieren, dass nach einer Nachbeobachtungszeit von finf Jahren
Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten fir den G-BA vorliegen, die den G-BA zu
einer Entscheidung befahigen.
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8. Im Rahmen der Studie sind einheitliche Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat festzulegen.

9. Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten Thera-
pieverfahren und eine gesundheitsokonomische Auswertung sind durchzufiihren.

10. Im Rahmen der Studie, insbesondere bei der Entwicklung der standardisierten Patienten-
information, sind Patientenvertreter zu beteiligen.
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4. PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen

Die Beschlussfassung zur Methode der PET bzw. PET/CT beim malignen Lymphom wird fir
die folgenden Fragestellungen ausgesetzt:

1. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfuh-
rung der Chemotherapie/ Chemoimmuntherapie.

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2017.

2. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im intermediaren oder fort-
geschrittenen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung, tiber
die Fortfuhrung der Therapie.

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021.

3. PET; PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphomen im frihen_ Stadium nach
zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tUber die Fortfihrung der Therapie.

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2023.

4. PET,; PET/CT bei malignen Lymphomen bei Kindern und Jugéendlichen, wenn folgende
Voraussetzungen erfillt sind:

a) Es werden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefihrt, in de-
ren Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PETET bei malignen Lymphomerkran-
kungen untersucht wird.

b) Die Rekrutierung der Studien ist abgeschlessen, sodass keine weiteren Patienten
in die Studien aufgenommen werden konnén.

c) Weitere Studien sind geplant, wurdegsaber noch nicht begonnen oder eine Rekru-
tierung von Patienten ist noch nicht"mdglich, wird jedoch in absehbarer Zeit begin-
nen.

d) Die Behandlung erfolgt in Studienzentren der noch laufenden Studien.

e) Die Behandlung einsehlie3lich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt entspre-
chend der laufendemyStudien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Inte-
rimergebnissen dieser laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten
Empfehlung zunnVorgehen.
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5. Kontakt-Laserablation (CLAP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MaRRgabe, dass die im Rahmen der Bewer-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aus-
sagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.

6. Visuelle Laserablation (VLAP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalR3gabe, dass die im Rahmen dér Bewer-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Eragen durch aus-
sagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werdeq:

7. Photoselektive Vaporisation (PVP) zur Behandlung des,benignen Prostatasyn-
droms (BPS)

Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Ma3gabe, dass die im Rahmen der Bewer-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgéwofrfenen ungeklarten Fragen durch aus-
sagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.

8. Thulium-Laserresektion (TmLRP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
(BPS)

Die Aussetzung des Beschiusses erfolgt mit der MalR3gabe, dass die im Rahmen der Bewer-
tung des Gemeinsamen.Buhdesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aus-
sagekraftige wissensehaiftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten‘Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.

9. Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

DieJAussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalRgabe, dass die im Rahmen der Bewer-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aus-
sagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.
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10. Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen Prostatasyn-
droms (BPS)

Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MaRgabe, dass die im Rahmen der Bewer-
tung des Gemeinsamen Bundesausschusses aufgeworfenen ungeklarten Fragen durch aus-
sagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Frist bis zum 31. Dezember 2016 beantwortet werden.
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