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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 Behand-
lungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten Anwen-
dung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die apparativen
Anforderungen sowie die Anforderungen an Malinahmen der Qualitatssicherung und die er-
forderliche Aufzeichnung Uber 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 aufgefiihrt; Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist, sind
in Anlage Il genannt.

8§82 Geltungsbereich

D Die Richtlinie ist nach § 91 Abs. 9 SGB V fir die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer, fur die gesetzlichen Krankenkassefund deren Versicherte
verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannte ‘Yntersuchungs- und Be-
handlungsmethoden sind von der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgeschlossen.

(2) Der Ausschluss einer Methode - gemafR: Anlage ll\:Nasst die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember
2005 (Az. 1 BvR 347/98) aufgefuihrten Voraussetzungen unberiihrt. Demzufolge kann eine
Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohliehien oder regelménig tédlichen Erkrankung
oder zumindest wertungsmafig vergleichbaren/Erkrankung fiir die eine allgemein anerkannte,
dem medizinischen Standard entsprechende”Behandlung nicht zur Verfligung steht, eine von
ihr oder ihm gewahlte, arztlich angewandte Behandlungsmethode trotz des Ausschlusses von
der gesetzlichen Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht ganz entfernt liegende
Aussicht auf Heilung oder auf eine\spurbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht. Die Arztin oder der Arzt hatidie Entscheidung zur Anwendung einer Methode nach
Satz 2 sowie die entsprechendenAufklarung, einschlieBlich der Information, dass es sich um
eine nach § 135 SGB V ausgeschlossene Methode handelt, und das Einverstandnis der Pati-
entin oder des Patienten zu dokumentieren.

§3  Verfahren
Das Verfahrengzur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

der vertragséarztlichen Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen-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 Durchflihrung und Abrechnung
von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch die Uberprifung 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 Verfligung, 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 ertejlén, die berechtigt sind, die Fach-
arztbezeichnung ,Innere Medizin und Nephrologie®, die Eaeharztbezeichnung ,Innere Medizin*®
mit der Schwerpunktbezeichnung ,Nephrologie* oder.die Facharztbezeichnung ,Kinder- und
Jugendmedizin“ mit der Zusatzbezeichnung ,Kinder-Nephrologie“ zu fihren; fiir Letztgenannte
ist die Genehmigung auf die Durchfiihrung der Aphérese fir die Indikationen nach § 3 Absatz
1, 2 zu beschranken, wenn sie nicht die indikationsspezifischen Anforderungen nach Satz 3
Buchstabe b 2. Spiegelstrich erfiillen. Arztirfinen oder Arzten, die anderen Fachgebieten zuge-
horen, fur die die (Muster-)WeiterbildudgSerdnung die Durchfihrung therapeutischer Aphe-
resen vorsieht, ist die GenehmigungZu erteilen, wenn sie durch geeignete Belege hinrei-
chende Erfahrungen

a) allgemein in der<Durchflihnrung 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 Behand-
lung von Fettstoffwechselstérungen

oder

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

nachweisen. Die Genehmigung ist auf die Indikationen zu beschranken, fir die die indikations-
spezifischen Anforderungen nach Buchstabe b erflllt sind. Die verwendeten Facharzt-,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsord-
nung der Bundesarztekammer und schlieRen auch diejenigen Arzte ein, welche eine entspre-
chende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

(2) Soweit Arztinnen und Arzte am 6. Marz 2015 bereits tiber 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 kdnnen nur durchgefiihrt werden bei Patien-
tenmit familiarer Hypercholesterindmie in homozygoter Auspragung oder

- mit schwerer Hypercholesterinamie, bei denen grundsétzlich mit einer tber zwdlf 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 kdnnen nur durchgefihrt werden bgi Pa-
tienten mit isolierter Lp(a)-Erhéhung Gber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Normbereich,sowie
gleichzeitig klinisch und durch bildgebende Verfahren dokumentierter progredienter Kareiovas-
kularer Erkrankung (koronare Herzerkrankung, periphere arterielle Verschlusskrankheit oder
zerebrovaskulare Erkrankungen).

3) Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kdnnen nur durchgefihrt werden
bei Patienten, die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit wiindestens drei Basis-
therapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und{dartiber hinaus auf die
Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Interlegkin-1-Inhibitoren) nicht an-
gesprochen haben oder bei denen eine Kontraindikation gegendiese Arzneimittel besteht. Ein
Behandlungszyklus umfasst bis zu zwoIf Immunapheresen, jeweils im wochentlichen Abstand.
Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll nur erfolgen, ywvenn mit dem ersten Zyklus ein
relevanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert"anhand validierter Aktivitats-Scores,
z. B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer‘erneuten Genehmigung geman 88 2 und
8.

8§84 Erganzende arztliche Beurteilung

D Der Indikationsstellung in den Fallen nach § 3 Absatz 1 und 2 (LDL-Apherese bei Hy-
percholesterindmie und bei isolierter tp(a)-Erhéhung) hat eine ergdnzende kardiologische
bzw. angiologische und lipidologisehe Beurteilung des Patienten voranzugehen.

(2) Der Indikationsstellungrin den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Apherese bei rheumatoider
Arthritis) hat eine erganzepde ‘drztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder
Orthopéden voranzugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fuihrt.

3) Die ergadnzénde ‘Beurteilung nach den Abséatzen 1 und 2 darf nicht durch den Arzt er-
folgen, an den beilbestatigter Indikation zur Durchfiihrung der Apherese Giberwiesen wird.

8§85 Dokumentation zur Indikationsstellung

(1) ZUur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind in
den Fallen nach § 3 Absatz 1 (LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie) folgende Sachver-
halte fur 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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- unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen der
jeweiligen medikamentdsen Therapie geflihrt 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)-Erh6hung) folgende Sachver-
halte fur 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+LDLY

- Therapiemal3nahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung.oder einem Absetzen der
jeweiligen medikamentdsen Therapie geflihrt haben, belegt durch UAW-Meldung an
die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder amdas BfArM,

- ggof. 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 Wigd€rhiolungsfall) und im Behandlungsverlauf sind in
den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Immunapherese bei rheumatoider Arthritis) folgende Sachver-
halte fur 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
jeweiligemmedikamentdsen Therapie geflihrt haben, belegt durch UAW-Meldung an
die Arzgeimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

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

D Die Kassenérztlichen 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 fach-
kundige Arzte des MDK beratend teilnehmen.

2) Zur Prufung durch die Kommission nach Absatz 1 legt der indikationsstellende Arzt fur
jeden Einzelfall die vollstandige Dokumentation gemalf 8 5 und die ergdnzende medizinische
Beurteilung gemal § 4 vor. Aus diesen Unterlagen sollen das Geburtsjahr des Patienten und
dessen Geschlecht hervorgehen. Alle anderen Angaben, anhand derer der Patient identifiziert
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werden konnte, sind unkenntlich zu machen; dies betrifft insbesondere Name, Tag und Monat
des Geburtsdatums und Adresse des Patienten. Der indikationsstellende Arzt legt die Unter-
lagen versehen mit einem Pseudonym sowie Namen und Adresse der Krankenkasse des Pa-
tienten der Kommission vor. An diese Krankenkasse tibermittelt er zeitgleich das Pseudonym,
den zugehotrigen 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 Ubermitt-
lung 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 bestatigen, dass die far
ihre Entscheidung notwendigen Befunde vorgelegen haben. Uber das Beratungsergebnis un-
terrichtet die Beratungs-Kommission der Kassenarztlichen Vereinigung die leistungspflichtige
Krankenkasse unter Angabe des Pseudonyms. Zur Kommunikation zwischen der Kommission
und der Krankenkasse wird das Pseudonym des Patienten verwendet. Die Krankenkasse in-
formiert ihrerseits den Versicherten Uber das Beratungsergebnis.

(4) Die beratenden Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen tibermitteln jedes
Jahr im ersten Quartal die folgenden Daten des Vorjahres Uber die Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung an die Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):

- Anzahl der Erst- und Folgeantrage pro Indikation,

- Anzahl der abgelehnten und der angenommenen Antréage pro Indikation.
87 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfuhrung und Abrechnung der Apheresenm/Rahmen der vertragséarztlichen Versor-
gung ist in jedem Einzelfall erst dann zuléassig, wenn die leistungspflichtige Krankenkasse dem
Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt/hat:

§8 Dauer der Anwendung

(2) Die Genehmigung zur DurChfiihrung der LDL-Apherese nach § 3 Absatz 1 oder 2 im
Einzelfall ist jeweils auf ein Jahnzu befristen. Bei Fortbestehen dieser Behandlungsindikatio-
nen ist zugleich mit einer grnedten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemafl § 4 nach Ab-
lauf eines Jahres eineserhelte Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Vereini-
gung einzuleiten. DieJFortfihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Beflirwortung der
beratenden Kommission der KV gemalR § 6 und einer erneuten Genehmigung der leistungs-
pflichtigen Krankenkasse gemal § 7 abhangig.

(2) Die Genehmigung zur Durchfuhrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider Arth-
ritis gemaRA 3 Absatz 3 umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandlungs-
indikatiertgemanr § 3 Absatz 3 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von einer erneu-
tep-Befurwortung der beratenden Kommission der KV gemalR § 6 und einer erneuten Geneh-
migung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemali § 7 abhangig.

89 Auswahl des Verfahrens

Q) Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie gemaf § 3
Absatz 1 oder bei isolierter Lp(a)-Erhéhung 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 gemal § 3 Absatz 1 dirfen ausschlieflich
Verfahren angewandt werden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um
mindestens 60% je Therapiesitzung bei hochstens 6 Stunden Dauer erreichen.

3) Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis gemaf 8§ 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 Behandluhgss 0-
der psychosoziale Betreuungs-MalRhahmen mit einbezieht, eine Substitution zulassigy Eine
Leistungspflicht der Krankenkassen fir die begleitende psychiatrische und/oder psychothera-
peutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbehandlung erforderlich ist.
Die nach der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgesghene psychoso-
ziale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der GKV.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrungder substitutionsgestitzten Be-
handlung (im folgenden ,Substitution®) bei manifest Opiatahfiangigen in der vertragsérztlichen
Versorgung. Die Richtlinie gilt fir alle Substitutionen, unabhangig davon, mit welchen nach der
BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie durchgefuhrt werden. Als manifest opiatabhan-
gig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche.Abhangige, die bereits mit einem Drogener-
satzstoff substituiert werden. Neben den Vorgaben™dieser Richtlinie sind die einschlagigen
gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des ‘Betdubungsmittelgesetzes (BtMG) und der
Betdaubungsmittel-Verschreibungsverordnung.(BtMVV) zu beachten.

§2 Genehmigungspflicht fir Arzte und Einrichtungen

D In der vertragsarztlichefy Wersorgung dirfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefuhrt werden, die gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche Be-
fahigung gemaf 8 5 Abs. 2'Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfullung der Voraussetzungen geman
§ 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV eine Genehmigung zur Substitution
erteilt hat. Fir die Substitution mit Diamorphin gilt Satz 1 mit der MaRgabe, dass sich die Be-
fahigung nach 8 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV auf die Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss
und diese nug’durch eine mindestens sechsmonatige Téatigkeit im Rahmen des Modellprojekts
.Heroingestitzte Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.

(2) Sabstitutionen mit Diamorphin dirfen nur in Einrichtungen durchgefuhrt werden, in de-
nen.einNe, Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet ist, denen die
zuStandige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die von der zusténdigen
Landesbehdrde eine Erlaubnis gemal 8 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 Wiederher-
stellung der Betaubungsmittelabstinenz einschlieRlich der Besserung und Stabilisierung
des Gesundheitszustandes,

2. Unterstitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéangigkeit bestehenden schweren
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 durchgefihrt werden kann oder

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

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

3 Bei einer erst kirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhéangigkeit sowie bei Opiat-
abhangigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgtéeine Uberpriifung nach
8 9 Abs.4. In diesen Féllen ist die Substitution in der Regel nur-als zeitlich begrenzte Maf3-
nahme 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 funf\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 sechsmonatige Behandlung gemaR § 5 Abs. 2, 6 und 7 BtMVV
einschlieB3lich psychosozialer Betreuiingsmalnahmen.

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

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

2. eine korperliche jUntersuchung (einschlieBlich Urinanalyse) zur Sicherung der Diagnose
der maniféstern Opiatabhangigkeit und zur Diagnostik des Beigebrauchs,

3. die einleitende und begleitende Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfolge-
erkrapkungen,

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 psy-
chosoziale Drogenberatungsstelle,

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Substitution zwin-
gend Malinahmen der psychosozialen Betreuung. Nach Ablauf der ersten 6 Monate ist die
psychosoziale Betreuung am individuellen Krankheitsverlauf des Patienten auszurichten.
Ist nach den ersten 6 Monaten in begriindeten Fallen keine psychosoziale Betreuung mehr
erforderlich, ist dies durch den Arzt in Zusammenarbeit mit der psychosozialen Beratungs-
stelle schriftlich zu bestatigen,
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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 Betreuungsmafinahmen und/o-
der ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Behandlungsmalinahmen,

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

(5) Der substituierende Arzt Gberprift und dokumentiert regelmagig die Fortschritte’ des
Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren medizinischen
MalRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf. erforderlichesAnpassun-
gen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und Nachteilen einerkortfihrung der
Substitution gegeniiber dem Ubergang in eine drogenfreie Behandlung abzuwagen. Bei Bei-
gebrauch ist wegen der damit mdglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefahrdung
eine sorgfaltige individuelle Risikoabwagung zwischen Fortfihrung und’Beendigung der Sub-
stitution vorzunehmen.

(6) Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spéatesténs zwei Jahren Behandlungs-
dauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen firhdie Behandlung noch gegeben
sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifuig erfolgt durch Einholung einer
Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Qualifikation gemal 8§ 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BIMVV
besitzt und der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Vorausset-
zungen fur die Behandlung nicht mehr gegeben sindyist die diamorphingestiitzte Behandlung
zu beenden.

8§84 Ausschlussgriinde

Eine Substitution darf nicht durchgefhrt werden, wenn und solange

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

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

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemal 8 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen
dem\Bundesinstitut fr Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von diesem fest-
gelegten Verfahren unverziglich Meldung tiber Substitutionen zu erstatten.

8§86 Zugelassene Substitutionsmittel

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

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

D Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begriindet der Arzt die festgestellte
medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts vorgesehe-
nen weiteren medizinischen Behandlungsmaflinahmen gemal § 3. Dariiber 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, ist dies‘durch
die psychosoziale Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen. Bei der Substitutionnmit Diamor-
phin ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der ersten 6 Monate unzulassige

2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der Arzt unverziglieh der zustandigen
KV und der leistungspflichtigen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat'dénArzt zu Beginn der
Behandlung eine schriftliche Einverstandniserkl&rung des Patienten &inzuholen.

3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen+0¢, dass ein Patient durch
mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie die Quali-
tatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zu-verhindern. Die Arzte legen unter
Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt diesSubstitution durchfiihrt. Die leis-
tungspflichtige Krankenkasse und die Beratungskommission der KV sind entsprechend zu be-
nachrichtigen.

88 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen st die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt, sofern die Mehrfachsubstitution nicht
nach § 7 Abs. 3 einvernehmlich e€ingestellt wird,

nicht bestimmungsgemalfe WYerwendung des Substitutionsmittels,
Ausweitung oder Verféstigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Substitution,

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

5. Feststellung.der Kommission nach 8 9, dass die Voraussetzungen des § 3 nicht oder nicht
mehr vorliegen.

8§89 Qualitatssicherung

1) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von Ge-
nehmigungen fur Substitutionsbehandlungen nach 8 2 sowie fur die Qualitatssicherung und
die Uberpriifung der Indikation nach § 3 durch Stichproben im Einzelfall (Qualitatssicherungs-
kommissionen) 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 Drogen-
problemen fachkundige Mitglieder werden von den Landesverbanden der Krankenkassen und
ein in Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verbanden der Ersatzkassen benannt.
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Die Krankenkassen kénnen sich in den Kommissionen auch durch Arzte des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen.

2) Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragséarzten zu allen Problemen der
qualifizierten substitutionsgestiitzten Behandlung (z. B. Indikationsstellung, notwendige Be-
gleitmaRnahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch) mit der Bitte um Beratung
angerufen werden.

3) Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitat der vertragsarztlichen Substitution
und das Vorliegen der Voraussetzungen des § 3 durch Stichproben im Einzelfall zu tGberpri-
fen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Behandlungsfalle im Rahmen einer
Zufallsauswahl zu prifen. Auf Beschluss der Kommission kénnen zusétzlich einzelne Arzte fir
eine umfangreichere Prifung ausgewahlt werden. Zum Zweck der Prifung der Qualitat, der
substitutionsgestiitzten Behandlung haben die substituierenden Arzte auf Verlangensger KV
die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassenden™Thera-
piekonzepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischenergebnissen derQualitats-
sicherungskommission vorzulegen.

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaR 8§ 3 Abs. 3 sowie bei@llen Substitutions-
behandlungen mit Diamorphin, Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt{ 0averziglich mit der
Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen Dokdmentationen gem. § 7
mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten sowie den Belrandlungsdokumentationen
an die Qualitatssicherungskommission zur Priifung zu Ubermitteln.

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaf diesen/Richtlinien hat der Arzt mit Ablauf
von jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen‘Dekumentationen gem. 8§ 7 mit den
jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behandlungsdokumentationen an die
Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu Ubermitteln.

(6) Die Qualitatsprufungen nach Abs. 3 bis 5.umfassen die Einhaltung aller Bestimmungen
dieser Richtlinien.

@) Das Ergebnis der Uberpriifung istidem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen, er
ist ggf. auf Qualitdtsméngel in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung ist da-
rauf hinzuwirken, dass diese Mangel\behoben werden. Gelingt es trotz wiederholter Anhérung
und Beratung des Arztes nicht, eing*richtliniengemafe Substitutionsbehandlung zu erreichen,
kann dem Arzt die Genehmigufig, zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substitution durch
die KV entzogen werden.

(8) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den Landes-
verbanden der Kranketkassen einen zusammenfassenden Bericht Uber die Ergebnisse ihrer
Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbehandlung in ihrem Zustandig-
keitsbereich.

8§10 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtdngen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgeftihrt werden, haben folgende
Vaeraussetzungen 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 quali-
fizierter nichtarztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit vorzuhalten. Wéahrend der Vergabezei-
ten und der Nachbeobachtung muss eine Arztin oder ein Arzt in der Einrichtung anwesend
sein. AulRerhalb dieser ZeitrAume muss die arztliche Betreuung durch die Anwesenheit
einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine arztliche Rufbereitschaft gewahrleistet sein,
um die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung sicherzustellen. Die Méglichkeit einer
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kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung fachéarztlich-psychiatrischer Kompetenz ist si-
cherzustellen.

2. In der Regel soll die auRerhalb 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 externen
Institutionen erfolgen.

3. Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfiigt die Einrichtung zur Betreuung der
Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise eine Trennung von Wartebereich,
Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach erfolgter Substitution erméglichen. Des
Weiteren stehen in der Einrichtung fir Notféalle die notwendige Ausstattung zur Durchfih-
rung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie und Sauerstoffversergung
zur Verfigung.

4. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlief3lich nieht diamor-
phingestitzt sind, ist die Substitution dieser Patienten organisatorisch vorn‘der diamorphin-
gestltzten Substitution zu trennen.

5. Die Einrichtung hat die Substitution dreimal taglich, auch an Wogchenenden und Feierta-
gen, sicherzustellen.

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen,\dass alle arztlichen Mitglieder
des multidisziplindren Teams regelmafRig, wenigstens zwéimgal jahrlich, an suchtmedizini-
schen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen, die durcit eine Arztekammer anerkannt
sind. An diesen Fortbildungen sollen nach Mdéglichkegitauch die nichtérztlichen Mitarbeiter
teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind aul3erdem wenigstens einmal jahrlich zu drogenspezifi-
schen NotfallmaBnahmen (insbesondere kardiépulmonale Reanimation) und zur Notfall-
behandlung von zerebralen Krampfanféllen,zu schulen.

8§11 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

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

(2) Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Genehmigung zur Durchfiihrung und
Abrechnung der Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen Nachweise
(z. B. Zeugnisse upd-Bescheinigungen) tber die fachliche Befahigung gemaf § 2 sind dem
Antrag beizufligen~Dem Antrag einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin sind auf3er-
dem die Erlaubnis der Landesbehdrde gemal 8 5 BtMVV sowie eine Erklarung beizufiigen,
dass sie die Adforderungen gemaR § 10 dieser Richtlinie vollstandig erfiillt. Uber den Antrag
entscheidetdie KV.

3) Pie/ Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Substitution ist einem Arzt
zu-ertellen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die
iM8 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung erfillt sind. Die Genehmigung
ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu erteilen, wenn die in 8 2 genannten
Voraussetzungen an die fachliche Befahigung den gemaf § 10 Nr. 1 an der Substitution be-
teiligten Arzten, sowie die Anforderungen gemaf § 10 erfiillt werden und die Erlaubnis der
Landesbehdrde gemaf § 5 BtMVV vorliegt.

(4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufihrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der Regel nicht mehr als flinfzig Opiatabhangige gleichzeitig
substituieren. Die KV kann in geeigneten Fallen zur Sicherstellung der Versorgung den Ge-
nehmigungsumfang erweitern.
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(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kdnnen die zustandigen Kommissionen gemaf §
9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, rdumlichen und organisatorischen Gegeben-
heiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu Gberprifen, ob sie den
Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in der ver-
tragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt bzw. die Einrichtung im Antrag sein
Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberprifung erteilt.

§12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung Opi-
atabhangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieserRicht-
linie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgefiihrt haben, erhalten im Rahimen
dieser Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen Kassenarztlichen Vereiniglngen fiir
36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung geman § 11 Absatz 3 dieser Richtlinie zur Er-
bringung der Substitutionsbehandlung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung, auch
wenn die Anforderungen des § 10 nicht vollstandig erflillt werden. Fur Genélimigungen uber
36 Monate hinaus gelten — wie fur neu hinzukommende Einrichtungen —unRgingeschrankt 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 vertragsarztlichen Ver-
sorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und die kardiorespiratorische Polysomnogra-
phie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen
zur Anwendung kommen kann.

2) ~Schlafbezogene Atmungsstérungen” (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie sind dige_ob-
struktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-Syndrome (SAHS) sowie obstruktive
Rhonchopathien, die wéahrend des Schlafes zu bedrohlichen Apnoe- oder Hypopno€-RPhasen,
Sauerstoffentsattigungen des Blutes, Herzrhythmusstérungen und erheblichen, behandlungs-
bedurftigen Beeintrachtigungen der Schlafqualitat flihren kénnen.

§2 Genehmigungspflicht

D Die Durchfuhrung und Abrechnung der kardiorespiratorischén,Polygraphie und der kar-
diorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztliche
Vereinigung voraus.

(2) Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfilltnig der auf der Grundlage dieser
Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezuglichen Qualitatssicherungsvereinba-
rung gemal’ § 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 Erkrankungenisowie den Schlaf beeinflussende Wirkungen von Medikamenten,
Alkohol und Drogen.

(2) Das weitere Vorgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes
des Patienten unterhesonderer Berticksichtigung des kardiovaskularen und pulmonalen Risi-
koprofils (z. B.Herzrhythmusstorungen, schwer einstellbarer Hypertonus, Herzinsuffizienz,
Apoplexgefahidung, respiratorische Insuffizienz), der Schwere der Schlafstérungen und einer
durch Tagesschlafrigkeit ausgelosten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

3) Stafe 1. Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens sowie dif-
ferenziérte anamnestische Abklarung einer moglichen Dyssomnie unter Einbeziehung stan-
dardisierter Fragebdgen zur Tagesschlafrigkeit (z. B. Epworth Sleepiness Scale) und ggf. wei-
teref 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 MaRnahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die typi-
schen anamnestischen und klinischen Symptome und Befunde einer schlafbezogenen
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Atmungsstérung, so soll die weitere differentialdiagnostische Abklarung durch eine kardiore-
spiratorische Polygraphie (notwendige Ableitungsparameter siehe § 7 Abs. 1 dieser Richtlinie)
wahrend einer mindestens 6-stindigen Schlafphase erfolgen.

(6) Die Durchfiihrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen gemessenen Para-
metern 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 ergéanzende
Diagnostik durchgefiihrt werden, wenn trotz sorgféltiger klinisch-anamnestischer Abklatung
einschlie3lich Durchfiihrung geeigneter Testverfahren und der nach Stufe 3 durchgefihrten
Polygraphie keine Entscheidung mdglich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuieflicher
positiver Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

(8) Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter siehe
§ 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll tber zwei aufeinanderfolgende Nachte mit wenn mdoglich we-
nigstens 6-stiindiger Schlafphase in der zweiten Nacht durchgefuhrt werden: Bei Patienten mit
abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus (z. B. Schichtarbeitern) kann (die ‘Untersuchung unter
geeigneten Bedingungen auch am Tage durchgefihrt werden.

9) Die Durchfuihrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allen gemessenen
Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der Polysomnographie sind
die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieser Richtliqie’ 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'Verfligung zu stellen, der ggf. die weitere
Uberdrucktherapie einleitet.

8§84 Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerat

Bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit CPAP oder verwandten Verfahren soll die
Ersteinstellung auf das Gerat yunter kontinuierlicher polysomnographischer Uberwachung in
der Regel in zwei aufeinandeffolgenden Nachten durchgefihrt werden.

Zur Ersteinstellung dureh'den qualifizierten Arzt missen die schriftlichen Befunde und Ergeb-
nisse der Stufen 1 biss@wnd ggf. der Stufe 4 vorliegen.

8§85 Therapigverlaufskontrollen

(2) Eine’erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer CPAP-
Therapie’it einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3 erfolgen. Hierbei soll auch
festgestellt werden, ob der Patient das Therapiegerat ausreichend nutzt (Betriebsstundenzah-
Iéx, gof. Auslesung des Nutzungsprotokolls). Bei komplikationslosem Verlauf sind weitere rou-
tinemafige polygraphische Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

(2) Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwerwiegenden
Therapieproblemen erforderlich, die mit der Polygraphie nicht erkannt und nicht behoben wer-
den konnen.
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86 Dokumentation

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

87 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

(2) 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 pulsoxymettischer Pulsmes-
sung)

- Aufzeichnung der Korperlage
- Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen
- Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Geates)

2) Polygraphiegerate, welche die Schnarchgerduschessowie die beiden letztgenannten
Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kdnnen, abet bereits vor Inkraftreten dieser Richt-
linie fur eine von der KV genehmigte Schlafapnoediagnostik gemaf Nr. 728 EBM verwendet
wurden, dirfen weiterhin, jedoch ausschlieRlich flirdie (diagnostische) Polygraphie gemai § 3
Abs. 5 dieser Richtlinie verwendet werden.

3) Zur Sicherung der Qualitat der kardiarespiratorischen Polysomnographie miissen fol-
gende Parameter simultan und Uber eineglmindestens 6stiindige Schlafphase abgeleitet wer-
den:

- Registrierung der Atmung

- Oximetrie (Sattigung des‘oxygenierbaren Hamoglobins)

- EKG

- Aufzeichnung,dernKorperlage

- Messung dex abdominalen und thorakalen Atembewegungen

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

- _EEG: mindestens 2 Ableitungen

:\."EMG: 3 Ableitungen

- Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

(4) Leistungserbringer fur die kardiorespiratorische Polysomnographie haben grundsatz-
lich die Erlaubnis zum Fihren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin nachzuweisen. Weitere
Voraussetzungen fir die personliche Qualifikation der Leistungserbringer sowie die sonstigen
qualitatssichernden Vorgaben, ggf. einschlieRlich Ubergangsregelungen, werden in Qualitats-
sicherungsvereinbarungen geman § 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 Durchfihrung und Abrechnung der StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt eine
Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als Voraussetzung zur Er-
langung der Genehmigung sind gegentber der zustandigen Kassenarztlichen Vereini-
gung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und 4.4 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstandige Durchfihrung von mindestens
200 Harnstein-StoRwellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrung wen mindestens
20 perkutanen Nephrostomien und mindestens 20 retrograden <Sondierungen der
Ureteren als Techniken der Harnableitung zu belegen. Die Anforderungen an die
Qualifikation nach 4.3 ist bei Arzten mit der Gebietsbezeichnung *Arzt fir Urologie" als
erfullt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass er,Uber die Genehmigung der zu-
standigen Kassenarztlichen Vereinigung zur Abrechpung sonographischer Untersu-
chungen der Urogenitalorgane (ohne weibliche Genitalorgane) und zur Rontgendiagnos-
tik des Harntraktes verfligt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquium

Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung der Lithotripsie von Harn-
steinen in der vertragsarztlicheb’Versorgung sind an die zustandige Kassenarztliche
Vereinigung zu richten. Uberdie Antrage, tber die Erteilung der Genehmigung, den Wi-
derruf oder die Ricknahme-+einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kassenéarztli-
che Vereinigung.

Bestehen trotz Vigrlage 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
erfolgreichen.Teillnahme 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 Vorausset-
zung zur Erlangung der Genehmigung ist gegentber der zustéandigen Kassenarztlichen
Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die Erfullung der ap-
parativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

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

Apparative Anforderungen

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

- Angabe zum Nachweis der Reproduzietbarkeit des Messergebnisses (z. B. Korrela-
tion zwischen Ergebnissen mehrerer im unmittelbaren zeitlichen Zusammenhang an
demselben Patienten gewonnener Messreihen)

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

- Hardware- und softwaremafige Artefakterkennung und -unterdriickung (reizbe-
dingte Artefakte, Bewegungsartefakte, Stérgerduschpegel)

- Angabe der Fehlerhiaufigkeit des laufenden Messvorgangs

- Anzeige des Messablaufes einschliel3lich der o. g. Kontrollen auf Bildschirm und Do-
kumentatiomder Ergebnisse unter Einschluss der Kontrollen

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen Emis-
sionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kassenarztliche Ver-
einigung zu richten. Uber die Antrage, tiber die Erteilung der Genehmigung, den Wider-
ruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kassenéarztliche
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 Durchfuihrung 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 anamnesti-

scher und klinischer Befunde, beispielsweise bei klinisch manifester Wirbelkdrper- oder Huft-

fraktur ohne adaquates Trauma, eine Absicht fir eine spezifische medikamenttse Therapie

einer Osteoporose bestent.

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 frilhere 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 einen
schwierigen Untersuchungssachverhalt dar, der mit dem etablierten Untersuchungsverfahren
der Fluoreszenzangiografie sowohl hinsichtlich der Eingangs- als auch der Folgediagnostik 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 Qualitatssiche-
rungsvereinbarung nach 8 135 Abs.2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu werden folgende Empiehlun-
gen gegeben:

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

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

Der jeweilige Untersucher (Facharzt fir Augenheilkunde)‘sollte besondere Erfahrun-
gen in der Durchfihrung und Befundung von Fluotgszenzangiografien nachweisen
und einen durch die DOG/BVA-Kommission akkrédijtierten Kurs zur PDT absolviert
haben.

Die geratetechnischen Voraussetzungen furden Laser sind festzulegen.

Kriterien zur Beendigung der Therapie_bei Visusverschlechterung sollten festgelegt
werden.

Die umfassende Dokumentation-derBefunde, reprasentativer Fluoreszenzangiogra-
fie-Bilder und des Behandlungsverlaufes sollte verpflichtend vorgegeben werden.
Die Dokumentationen sind @uf Verlangen der kassenéarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmafihahmen 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 eines
Mamma-Karzinoms, wenn ein Priméartumor weder klinisch noch mit den bildgebenden
Verfahren Mammographie oder Sonographie dargestellt werden konnte.

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

1.

2.

24

Leistungen der Kernspintomographie der Mamma konnen in der verttagsarztlichen Ver-
sorgung nur dann ausgefuhrt und abgerechnet werden, wenn zuyok _bestimmte Anforde-
rungen an die Strukturqualitat — insbesondere an die fachliche Beféhigung des Arztes und
an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — erfillt und gegenuber
der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden. Hierzu gehoren:

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

- Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechterhaltung der gebotenen fachlichen
Befahigung (,Routine”) muss gernArzt jahrlich eine Mindestanzahl von Kernspinto-
mographieuntersuchungen der-Mamma durchfiihren.

- Die etablierten Untersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d. h. die Mammo-
graphie und die Mammasonographie, missen vom Arzt vorgehalten und soweit
medizinisch notwendig durchgefuhrt werden.

- Soweit auf Grund.der Kernspintomographie eine histologische/zytologische Abkla-
rung veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner vorgenom-
menen prospektiven Diagnostik zuzuordnen und den Grad der Ubereinstimmung
zu dokementieren.

- DasKernspintomographiegerat muss tber die erforderliche spezifische apparative
Ausstattung fur Untersuchungen der Mamma verfligen.

Das‘Nahere zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomographie
der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrage auf der Grundlage der Emp-
tehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-Vereinbarung gemafd § 135 Abs. 2
SGB V fest.

Die Qualitat der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma im Ein-
zelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenarztlichen Vereinigungen Uber-
pruft werden. Die Uberprufungen erfolgen auf der Grundlage der arztlichen Dokumenta-
tion. Sie sollen die Qualitat der kernspintomographischen Untersuchung mit ihren diagnos-
tischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und Schlussigkeit der Indikationsstel-
lung umfassen. Aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass die Kernspintomographie
mit den konventionellen Voruntersuchungen (Mammographie, Mammasonographie) zu-
sammenfassend beurteilt wurde.
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Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an die &rztliche Dokumen-
tation sind in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fur die Kernspintomographie gemaf §
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 antiretrovira-
len Therapie.

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

- die Infektionsquelle antiretroviral behandelt wird
oder

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

oder

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

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

3) Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infiziertemywenn unter einer ausreichend
langen und zuverlassigen Einnahme einer individuell ang€passten antiretroviralen Medika-
mentenkombination entsprechend dem aktuellen Therapiestandard

— jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast béstatigt —

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

oder

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

oder

c) ein Abfall der Viruslast bepzuvor klinisch relevant erhéhtem Viruslast-Niveau um weniger
als 90 % des Ausgangswertes nach acht Wochen festgestellt wurde,

und

d) wegen mindéstens eines der unter a) bis ¢) genannten Erfordernisse eine Therapieum-
stellungznotwendig wird und beabsichtigt ist.

Es kdnnenaur solche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch wel-
che die relevanten Genomabschnitte, die fur die Reverse Transkriptase und die Protease ko-
dieren{;geman aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar sequenziert wer-
demm\DI€ Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapieplanung sollen unter
Einbéziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vorgenommen werden.

Eine labortechnische Voraussetzung fir 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 schmerz-
kranken 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 (pseudora-
dikul&rer Schmerz),

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen und infbegriin-
deten Ausnahmefallen bis zu 15 Sitzungen innerhalb von maximal 12'\Wochen,
jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 14-20 Nadeln;

2. Chronische Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk durch Gonarthrese, die seit min-
destens 6 Monaten bestehen,

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6'WW.ochen und in begrin-
deten Ausnahmefallen bis zu 15 Sitzungen innerhalb{vern maximal 12 Wochen,
jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 715 Nadeln je behandeltem
Knie.

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

§2 Qualitatssicherung

D Die Leistungen nach § 1 kdnnen_tiur-von Vertragsarzten erbracht und abgerechnet
werden, die folgende Qualifikationsvoradssetzungen erfillen:

1. Kenntnisse der allgemeinen Grundiagen der Akupunktur, nachgewiesen durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einer Zusatzweiterbildung ,Akupunktur‘ gemaf den Vorgaben im Ab-
schnitt C: Zusatz-Weiterbildungen der Musterweiterbildungsordnung der Bundesérztekam-
mer vom Mai 2005 bzw. Nachweis einer in Struktur und zeitlichem Umfang der Musterwei-
terbildungsordnung.dem™Bundesarztekammer gleichwertigen Qualifikation in den Bundes-
landern, in denendieser Teil der Musterweiterbildungsordnung nicht umgesetzt ist, und

2. Kenntnisse in dex psychosomatischen Grundversorgung, nachgewiesen durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einer Fortbildung gemaR den Vorgaben des Curriculums Psychoso-
matische‘Grundversorgung der Bundesarztekammer (80 Stunden-Curriculum ,Kern-(Ba-
sis)Veranstaltung*) und

3. Nachweis der Teilnahme an einem von der Arztekammer anerkannten interdisziplinaren
KurS)uber Schmerztherapie von 80 Stunden Dauer.

(2) Weitere Qualitdtsanforderungen sind:

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

2. Durchfiihrung einer fallbezogenen Eingangserhebung zur Schmerzevaluation mit den Pa-
rametern Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerzdauer, Schmerzstarke, Schmerzhéau-
figkeit, Beeintrachtigung der Alltagstatigkeiten durch den Schmerz, Beeintréchtigung der
Stimmung durch den Schmerz und Durchflihrung einer Verlaufserhebung bei Abschluss
der Behandlung mit den Dimensionen Lokalisation des Hauptschmerzes, Zufriedenheit mit
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der Schmerzbehandlung, Starke des Hauptschmerzes, Schmerzhéaufigkeit, Beeintrachti-
gung 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
Durchfiihrung der Akupunktur in separaten, abgeschlossenen Rdumen mit Liege und
Verwendung steriler Einmalnadeln.

§3  Ubergangsregelung

D Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach § 2\Aps. 1 Nr. 1
nicht erfullen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser Nummer 12 der Anlage | Aku-
punktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, wenn sie'‘eine in Struktur
und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer gleichwer-
tige Qualifikation nachweisen kénnen.

2) Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungén nach § 2 Abs. 1 Nr. 2
und Nr. 3 nicht erfullen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen‘dieser Nummer 12 der An-
lage | Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversieherting 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 Kranken-
versicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht werden:

1. Rezidivierende Hornhauterosio
2. oberflachliche Hornhautnarben
3. Hornhautdystrophie

4. Hornhautdegeneration und

5. oberflachliche Hornhautirregularitaten (auf3er Pterygium).
§2 Kriterien zur Indikationsstellung fur eine PTK

D Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio missen digxfolgenden Voraussetzun-
gen 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 zuséatzlich mindestens 2-3 Wochen Verbandslinse) und mindestens
einer mechanischen Abschabung der Hornhautaufgetreten.

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

2) Bei den Indikationen oberflachliche/Hornhautnarben, Hornhautdystrophie, Hornhaut-
degeneration und oberflachliche Hognhautirregularitaten (auf3er Pterygium) ist die PTK nur an-
zuwenden, wenn mindestens eines.der folgenden Kriterien der Nummern 1 — 3 erfillt ist:

1. Der bestkorrigierte Visus istnicht besser als 0,5 und die Lasion liegt spaltlampenmikrosko-
pisch im Bereich der Pupilie.

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

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

Voraussetzung‘der Anwendung bei diesen Indikationen ist auRerdem, dass alle vergleichba-
ren oderAwveniger invasiven Therapiealternativen (z. B. EDTA-Abrasio bei Bandkeratopathie)
erfolglos, ausgeschdpft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer als 100 pm ist und so-
wehlanamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung ausgeschlossen ist, dass
andere Ursachen fir das der Indikationsstellung zugrunde liegende Beschwerdebild verant-
wortlich sind.

8§83 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

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

8§84 Empfehlungen zur Dokumentation

Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumentieren. Die
durch das Gerét erzeugten ,Log-files” sind fur die Dokumentation auszudrucken und aufzube-
wahren.
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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 wer-
den:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von priméren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen ein-
schlielich der Detektion von Fernmetastasen.

2. Nachweis von Rezidiven (bei begrindetem Verdacht) bei primaren nichtkleinzelligen kun-
genkarzinomen.

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der Dignitat-periphe-
rer Lungenrundherde bei Patienten mit erhéhtem Operationsrisiko und wepn eine Diagno-
sestellung mittels einer invasiven Methodik nicht mdglich ist.

4. Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomegseinschlief3lich 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 primar kurativ behandelt wurdenund wenn durch andere bildge-
bende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiwnicht gesichert oder nicht ausge-
schlossen werden konnte.

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

7. Entscheidung Uber die Durchfiihrung giner’Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen KopfsHals-Tumoren
oder
- mit unbekannten Rrimartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs.

8. Entscheidung Uber die.Durchfiihrung einer laryngoskopischen Biopsie beim Larynxkarzi-
nom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begriindete Verdacht
auf eine persistierende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.

§2 Allgemeine Grundséatze zur Qualitatssicherung der PET

(2) Dieia’ der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen
richten’sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schliel3en
auch die Arzte ein, fir die Ubergangsregelungen der fiir sie zustandigen Arztekammern zum
FOhren der aktuellen Bezeichnung bestehen oder bestanden haben.

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

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

4. regelmafige Fortbildungen zur PET und ergénzenden bildgebenden Verfahren zu onkolo-
gischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar besetz-
ten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

3) Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:

1. Einsatz eines dedizierten PET-Systems mit einer riumlichen Auflésung von weniger als 7
mm,

2. Moglichkeit der technischen (“softwarebasierten”) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt
durchgefihrter - CT oder MRT und

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

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplin&ter Zusammenar-
beit. Eine PET darf nur dann durchgefiihrt werden, wenn das Behapdlungskonzept die
therapeutischen Konsequenzen der Anwendung der PET begriindet(Dies ist mittels Stich-
proben zu Uberprifen.

2. Iminterdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren

- die Befundbesprechungen zur Planung des weitererrtherapeutischen Vorgehens
unter Einbeziehung der PET-Befunde und

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

3. Positive PET-Befunde, die eine entscheidende Ahderung des therapeutischen Vorgehens
begriinden wirden, sind grundsatzlich histelogisch oder zytologisch bzw. radiologisch zu
verifizieren, um therapeutische Fehlentscheidungen aufgrund falsch-positiver Befunde zu
vermeiden. Ausnahmen sind in jedem-Einzelfall zu begriinden.

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

1. Patientenbezogene Dokumentation der Ergebnisse der interdisziplinaren Indikationsstel-
lung, der Befundbesprechung*und der Nachbesprechung und

2. patientenbezogene Dekumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-Ubereinstimmung
des Ergebnisses derdurchgefiihrten PET-Untersuchungen mit histologischen oder zytolo-
gischen bzw. radiglegischen Befunden.

8§83 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen ge-
manR 81 Nr.1-3

(2) Pas in § 2 Abs. 3 beschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus dem fur
die Durchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaR § 2 Abs. 1 Nr. 1,
dewy/Alr den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen und einem Facharzt
fur Thoraxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder
Facharzt fir Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt fur Chirurgie mit
der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, der seinen operativen
Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) um in jedem Einzelfall abzuwégen, ob die Durch-
fuhrung der PET zur Entscheidung Uber eine thoraxchirurgische Intervention erforderlich ist.
In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete (z. B. Pneumologie,
Radiologie und Strahlentherapie) einbezogen werden.
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2) Als weitere MalRBnahme zur Qualitatssicherung ist die Durchfiihrung der PET an die
Voraussetzung geknipft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fur die Versorgung der be-
troffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese kann auch
durch Kooperationen mit fur die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen Institutionen
und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist flr jede kooperierende Einrichtung ein Ansprechpartner
zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen mussen werktaglich verfigbar sein:

- Eigenstandige thoraxchirurgische Abteilung mit mindestens zwei in Vollzeit bzw. eine
entsprechende Anzahl von in Teilzeit tatigen Facharzten fir Thoraxchirurgie oder den
in Abs. 1 genannten thoraxchirurgisch tatigen Fachéarzten,

- Radiologie mit dem technischen Fortschritt entsprechender bildgebender Diagnostik
(MRT, CT),

- Strahlentherapie,
- Onkologie/Pneumologie und
- Pathologie.

§4 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den indikationen ge-
mak 8 1 Nr.4und 5

1) Das in § 2 Abs. 4 beschriebene interdisziplindre Teambesteht mindestens aus dem fur
die Durchfuhrung und Befundung der PET verantwortlichenFacharzt gemaf § 2 Abs. 2 Nr. 1,
dem fir den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt eder Onkologen oder Facharzt fur
Innere Medizin und Pneumologie und einem Facharzt furStrahlentherapie.

(2) Soll die PET zur Klarung der Operabilitat eingesetzt werden, ist ein Facharzt fir Tho-
raxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit demSchwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt
flr Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchiftggie oder Facharzt fir Chirurgie mit der Teilge-
bietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, der seinen operativen Schwerpunkt
im Bereich Thoraxchirurgie hat) einzubeziehen, um in jedem Einzelfall abzuwéagen, ob die
Durchfuihrung der PET zur Entscheidua@ Uber eine thoraxchirurgische Intervention erforderlich
ist. In diese Entscheidung sollen ggf.3Arzte weiterer betroffener Fachgebiete einbezogen wer-
den.

3) § 3 Abs. 2 gilt entsprechiend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach 8§ 3 Abs. 2
Spiegelstrich 1 (Verfugbatkeit einer thoraxchirurgischen Abteilung).

8§85 Zusatzliche“Anforderungen an die Qualitatssicherung bei der Indikation geman
8 1 Nr-6

Q) Dasdn 8§ 2 Absatz 3 beschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus dem
fur die Ddurehfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaR § 2 Absatz 1
Nr..ls,dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fiir Innere Me-
dizin und Hamatologie und Onkologie und dem verantwortlichen Strahlentherapeuten. In diese
EntScheidung sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete einbezogen werden.

2) § 3 Absatz 2 gilt entsprechend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach § 3 Ab-
satz 2 Spiegelstrich 1 und 4. Anstelle des Spiegelstrichs 1 gilt ,Facharzt fiir 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. im weiteren Verlauf bildgebend-apparativ zu verifizieren, um therapeutische Fehlent-
scheidungen zu vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begrtinden.
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8§86 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen ge-
mark 8 1 Nummer 7 und Nummer 8

) Das in § 2 Absatz 4 genannte interdisziplindre Team besteht mindestens aus

- dem fir die Durchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt geman
§ 2 Absatz 2 Nummer 1,

- Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie,
- dem verantwortlichen Strahlentherapeuten und

- einem Facharzt fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde oder einem Facharzt fir Mund-Kie-
fer-Gesichtschirurgie.

2) In die Entscheidungen gemaR § 1 Nummer 7 und 8 sollen Arzte weiterer bétreffener
Fachgebiete einbezogen werden, sofern deren Expertise fir die Entscheidungsfindung erfor-
derlich ist. 8 3 Absatz 2 gilt entsprechend.
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15. Balneophototherapie

81 Indikation

Die unter § 2 genannten Verfahren zur Balneophototherapie dirfen bei Patientinnen und Pa-
tienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten der Gesetzlichen Kran-
kenversicherung als vertragsarztliche Leistungen erbracht werden. Von einem mittelschweren
bis schweren Verlauf wird in der Regel bei einem PASI-Score gré3er 10 ausgegangen. Fur
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
Verfiigung. Die synchrone Photosoletherapie besteht aus dem gleichzéitigen Bad in einer 10-
prozentigen Tote-Meer-Salzlosung und einer Bestrahlung mit UV:B-Schmalbandspektrum
(UV-B 311 nm) unter Verwendung von dafir nach Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen. Bei der‘asynchronen Photosoletherapie
erhélt der Patient zuerst ein 20-mindtiges Bad mit 25-prozentiger Kochsalzlésung und an-
schlieend die Lichtbehandlung unter Anwendung voh ‘WYV-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 Folienbad durchgefihrt werden. Wird die asyn-
chrone Photosoletherapie mit Hilfe einer Folie durchgefuhrt, liegt der Patient in einer mit war-
men Leitungswasser gefillten Badewanne, yonteiner Folie umhillt, in die 4 bis 10 Liter einer
25-prozentigen Kochsalz-Losung gegossenswurden. Die verwendete Folie muss fir das Ba-
den von Menschen in dieser Salzldsungigeeignet sein.

3) Die Bade-PUVA besteht aus\einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer lichtsensibili-
sierenden Ldsung unter Verwendung einer fur die Bade-PUVA arzneimittelrechtlich zugelas-
senen 8-Methoxypsoralen-L6sung mit nachfolgender UV-A-Bestrahlung; die hochdosierte se-
lektive UV-Al-Bestrahlung‘istéhierbei nicht zu verwenden.

(4) Die Balneophototherapie darf nur in einer arztlich geleiteten Betriebsstatte erfolgen.
Eine nach dem Bad.durchzufiihrende 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 Behandlungshéaufigkeit von 3 bis
5/Anwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist auf hdchstens 35 Einzelanwen-
dungen beschrankt (Behandlungszyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann friihestens 6
Monate nach Abschluss eines vorangegangenen Behandlungszyklus erfolgen.

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn wahrend der Behandlung ein Wechsel der verschiedenen
Formen der Balneophototherapie vorgenommen wird.
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§4

(1)

Eckpunkte zur Qualitatssicherung

Die Leistungen nach § 2 kénnen nur von Fachérzten fir Haut- und Geschlechtskrank-

heiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden,
die Gber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der Lichtbehandlung verfligen.

)

§5

Im Rahmen der Behandlung sind vom Arzt zu gewahrleisten:

die Aufklarung der Patienten insbesondere auch tber unerwinschte Wirkungen (z. B.
Entwicklung von Malignomen) und Wechselwirkungen der Behandlung (z. B. Interak-
tion mit Medikamenten),

die fachgerechte Durchfiihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesondere im¢Hin-
blick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgerate, die Umsetzung des
anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulung des mediziniséhen Per-
sonals,

die unmittelbare Erreichbarkeit des Arztes wahrend der Behandlung; die fachgerechte,
regelméaRige Wartung der Therapiegeréate inklusive der Kontrolle der‘Geratedosimet-
rie,

die Durchflihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

Dokumentation

Der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a.«\PASI-Wert) sowie den Behandlungs-
verlauf, die durchschnittliche Anzahl der Behandlungen, pro Woche und Gesamtbehandlungs-
anzahl zu dokumentieren. Die Dokumentationenssipd auf Verlangen den Kassenarztlichen
Vereinigungen fur Qualitatssicherungsmalnahmen vorzulegen.
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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 erfllt
sind:

1. a) Vorliegen einer persistierenden oder rezidivierenden Eisenmangelanamie, wenn hach-
vollziehbar keine andere Ursache als ein enteraler Blutverlust in Frage kommt,

oder

b) Nachweis von sichtbarem oder okkultem Blut im Stuhl bei gleichzeitiger Hb-Konzent-
ration unterhalb des Normbereichs

und jeweils

2. vorausgegangene endoskopische Untersuchung von Speiserohre, Magen, Duodenum,
Dickdarm sowie des Analkanals und nach Mdglichkeit des terminalen lleums ohne Nach-
weis einer Blutungsquelle.

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

§2 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(D) 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 vertragsérztlichen Versorgung
berechtigt sind Facharzte fir Innere Medizin und Gastroenterologie und Facharzte
fur Kinder- unddugendmedizin mit der Zusatzweiterbildung Kinder-Gastroenterolo-
gie, die Ubervdachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten jeweils in
der Durchftibrung und Auswertung der Kapselendoskopie verfiigen.

- die jn dieser Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeich-
nungerr richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundeséarzte-
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 nach-
gewiesen haben.

- hierfur sind inshesondere relevant die Bildqualitat sowie die Anzahl der aufgezeich-
neten Einzelbilder und die Aufzeichnungsdauer. Die technischen Voraussetzungen
fur eine optimale Auswertungsqualitat sind entsprechend den Angaben des Herstel-
lers sicherzustellen.

(2) Die Uberpriifung der Qualifikation des Vertragsarztes, der apparativen Voraussetzun-
gen und die Genehmigung zur Leistungserbringung erfolgt durch die Kassenarztliche Vereini-

gung.
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8§83 Dokumentation

D Der durchfihrende Arzt hat die Indikationsstellung gemaR der in § 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 Vorge-
hen zu dokumentieren.

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

81 Indikation

Zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndroms (BPS) ist zusétzlich zur
transurethralen Resektion der Prostata (TURP) bzw. Adenomektomie die Holmium-Laserre-
sektion (HOLRP) unter den in 8 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.

§3 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

) Die Leistung nach 8 1 kann nur von Fachéarzten fir Urolaogie'zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden, die.ubernachgewiesene Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HOLRP verfligen. Die keistungserbringung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmiguqg,durch die zustandige Kassenarzt-
liche Vereinigung gebunden. Fiur die Anwendung der, HOLRP ist die Gewahrleistung einer in-
tensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich.

2) Im Rahmen der Behandlung sind vom Aszt Zu gewahrleisten:

- die Aufklarung der Patienten insbesondere auch uber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, tUber unerwinschie*Wirkungen, tber die therapeutische Bedeutung
der TURP und uber den natirlichen Verlauf des benignen Prostatasyndroms sowie

- die fachgerechte Durchfiihkung des jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentation

(2) Der durchfihreqde Arzt hat zu dokumentieren:

die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,

ob es sieh*um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie

welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Pie’ 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-La-
serenukleation der Prostata (HOLEP) unter den in 8§ 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 HoLEP kann dabei alternativ zur TURP bzw. Adenomektomie eingesetzt werden.

83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

D) Die Leistung nach 8 1 kann nur von Fachérzten fiir Urologie'zur Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden, die.Ubernachgewiesene Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HOLEP verfligen. Die keistungserbringung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmiguqg,durch die zustandige Kassenarzt-
liche Vereinigung gebunden. Fir die Anwendung der, HOLEP ist die Gewahrleistung einer in-
tensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich.

2) Im Rahmen der Behandlung sind vom Aszt Zu gewahrleisten:

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

- die fachgerechte Durchfiihkung des jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentation

(2) Der durchfihreqde Arzt hat zu dokumentieren:

die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,

ob es sieh*um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie

welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Pie’ Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmafinahmen 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 emotionalen
Erlebens, des Verhaltens und der Krankheitsverarbeitung sowie der damit verbundenen Sto-
rungen psychosozialer Beziehungen. ?Ziel ist es, die aus einer Schadigung oder Erkrankung
des Gehirns resultierenden und krankheitswertigen kognitiven, emotionalen und motivationa-
len Stérungen sowie die daraus folgenden psychosozialen Beeintrachtigungen und Aktivitats-
einschrankungen der Patientin oder des Patienten zu erkennen und zu heilen oder zu lindern.
3Dabei ist beim Fortbestehen von vorgenannten krankheitswertigen Stoérungen nach, stationa-
rer Akut- oder Rehabilitationsbehandlung eine zeitnahe ambulante Weiterbehandltng wiin-
schenswert. “Damit sollen die Chancen auf einen groRtmoglichen Therapieerfolg bei gestorten
hoheren Hirnleistungsfunktionen besser als bisher genutzt werden. °Die neuropsychologische
Therapie wird bei diesen Patienten oft bereits wéhrend der stationaren Akutphase eingeleitet
und kann ambulant fortgesetzt werden.

§2 Definition

Die ambulante neuropsychologische Therapie umfasst Diaghostik und Therapie von geistigen
(kognitiven) und seelischen (emotional-affektiven) Stérupgen; Schadigungen und Behinderun-
gen nach erworbener Hirnschadigung oder Hirnerkrankumg unter Berticksichtigung der indivi-
duellen physischen und psychischen Ressourcen, @er*biographischen Bezlge, der interper-
sonalen Beziehungen, der sozialen und berufliches”Anforderungen sowie der inneren Kon-
textfaktoren (z. B. Antrieb, Motivation, Anpassungsfahigkeit).

8§83 Genehmigung zur Durchfihrufg

Die Durchfuhrung und Abrechnung*von ambulanter neuropsychologischer Diagnostik und
Therapie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmi-
gung durch die KassenarztlicheVereinigung zulassig. 2Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn
die in 8 6 Absatz 2 genannten fachlichen Anforderungen erfiillt werden und dies gegenulber
der Kassenarztlichen {/ereinigung nachgewiesen wird.

84 Indikation

D) Indikationen 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) Stérung,
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 Scha-
del-Hirn-Trauma erworbener Hirnschadigung oder Hirnerkrankung (hirnorganische Storung).
2Die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist dabei nur zulassig bei krankheitswer-
tigen Stérungen in den folgenden Hirnleistungsfunktionen (Teilleistungsbereichen):

Lernen und Gedéachtnis,
Hohere Aufmerksamkeitsleistungen,

Wahrnehmung, raumliche Leistungen,

P w DN PR

Denken, Planen und Handeln,
5. Psychische Stérungen bei organischen Stérungen.

2) Voraussetzung fur die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist, dass die
basalen Aufmerksamkeitsleistungen vorhanden sind und eine positive Behandlingsprognose
besteht. 2Die Feststellung, ob die vorgenannte Voraussetzung erfiillt ist,jhatwor Beginn der
Behandlung zu erfolgen. 3Sie ist Bestandteil der Indikationsstellung gemaR's 5.

3) !Die Durchftihrung einer ambulanten neuropsychologischenAlerapie ist ausgeschlos-
sen, wenn:

1. die medizinische Notwendigkeit einer stationdren oder rehahilitativen Mal3nahme gegeben
ist oder

2. ausschlieB3lich angeborene Einschréankungen oder Behinderungen der Hirnleistungsfunkti-
onen ohne sekundére organische Hirnschadigungfehandelt werden sollen, z. B. Aufmerk-
samkeitsdefizit-Syndrom mit oder ohne Hyperaktivitat (AD[H]S), oder Intelligenzminderung
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 dieGehirnerkrankung mit neuropsychologischen Defiziten
bei erwachsenen Patientinnenund Patienten langer als funf Jahre zuriickliegt. 2Ausnah-
men hiervon kdnnen von derZustandigen Krankenkasse vor Beginn der Therapie auf An-
trag einer qualifizierten, Thietapeutin oder eines qualifizierten Therapeuten genehmigt wer-
den, wenn im Einzelfalheirie hinreichende Aussicht auf die Erreichung des Therapieerfol-
ges besteht.

85 FeststeHung der Indikation

D !DievyFeststellung der Indikation zur neuropsychologischen Therapie erfolgt in einer
zweistufigen’Diagnostik nach den folgenden Absatzen 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 fir eine Indikation gemaR § 4 Absatz 1 erfolgt durch die in § 6
Absatz 1 festgelegten Arztgruppen. 2Sie muss auch andere behandlungsbedurftige somati-
sche Erkrankungen bericksichtigen. 3Sofern erforderlich sind an der Differentialdiagnostik
Arztinnen und Arzte anderer Fachrichtungen zu beteiligen.

3) lUnverziglich nach Feststellung der Diagnose gemaR § 5 Absatz 2 ist eine krank-
heitsspezifische, neuropsychologische Diagnostik durch die in 8 6 Absatz 2 Genannten durch-
zufuhren. 2Dies beinhaltet auch eine Einschatzung der Therapieindikation und der Prognose
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fur die Therapie. *Diese Diagnostik umfasst zumindest Krankheitsanamnese, stérungsspezifi-
sche Exploration, standardisierte storungsspezifische psychometrische Verfahren (Rohwerte
und Interpretation) sowie den Klinisch neuropsychologischen Befund, soweit méglich auch
Fremdanamnese einschlie3lich der Erfassung krankheitsrelevanter Merkmale im Lebensum-
feld.

4) tAufbauend auf der Diagnostik nach den Absétzen 2 und 3 ist vor Beginn der Behand-
lung ein Therapieplan zu erstellen. ?Dieser hat die krankheitswertigen Stérungen geman den
Indikationen nach 8 4 sowie die fur die jeweiligen Krankheitsphasen vorgesehenen therapeu-
tischen MaRnahmen nach § 7 Absatz 5 und deren Umfang und Frequenz zu benennen. 3Uber
den Therapieplan soll der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin informiert werden,
wenn die Patientin oder der Patient einwilligt. Bei gleichzeitiger Behandlung durch andere Be-
rufsgruppen sind die méglichen Auswirkungen dieser BehandlungsmalRnahmen (z. B.*Medi-
kation) im Therapieplan zu beriicksichtigen. “Eine gegenseitige Information aller, ap‘dér Be-
handlung der Patientin oder des Patienten beteiligten Berufsgruppen ist anzustreben

86 Qualifikation der Leistungserbringer

) Zur Feststellung der Indikation gemaf 8§ 5 Absatz 2 sind berechiigt: Facharztinnen und
Facharzte fur Neurologie, Nervenheilkunde, Psychiatrie, Psychiatrie,und Psychotherapie, Kin-
der- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropéadiatrie, Neusochirurgie und Kinder- und Ju-
gendpsychiatrie und -psychotherapie.

2) Zur neuropsychologischen Diagnostik gemafd § 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 Beféhigung 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 nach8 13 der Psychotherapie-Richtlinie,

jeweils mit neuropsycholodisehér Zusatzqualifikation inhaltsgleich oder gleichwertig der jewei-
ligen Zusatzbezeichnung{fir*Neuropsychologie gemaf Weiterbildungsordnung der Landes-
psychotherapeutenkammern oder, soweit eine solche nicht besteht, gemal der Muster-Wei-
terbildungsordnunghder. Bundespsychotherapeutenkammer.

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

(1) Die neuropsychologische Therapie kann in Form von Einzel- oder Gruppenbehand-
ldng (maximal 5 Patientinnen oder Patienten) durchgefiihrt werden. 2Die neuropsychologische
Therapie kann auch aufRerhalb der Praxis/Einrichtung erbracht werden, wenn dies medizinisch
notwendig ist. 3Die Notwendigkeit hierfir ist gesondert zu begriinden und nach § 9 zu doku-
mentieren.

2) Die Diagnostik und Behandlung ist persénlich durch den Leistungserbringer nach 8 6
Absatz 2 zu erbringen, der Uber eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen Ver-
einigung (geman § 3) verfigt.
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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 gemaf 8§ 5 Absatz 2 durchfihrt.

4) Der Beginn der Behandlung ist spatestens mit Abschluss der probatorischen Sitzungen
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 wissenschaftlichen
Erkenntnisse durchzufiihren. ?Als BehandlungsmaBnahmen kénnen nur zur Anwendung kom-
men:

1. zur restitutiven Therapie: MaRnahmen mit dem Ziel einer neuronalen Reorganisation, z+~B.
unspezifische und spezifische Stimulation, Beeinflussung inhibitorischer Prozessg| Aktivie-
rung,

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

3. zurintegrativen Therapie: MaRnahmen mit dem Ziel der Verarbeitung'und psychosozialen
Anpassung und zur Reintegration in das soziale, schulische gndsberufliche Umfeld z. B.
auf lerntheoretischen Grundlagen basierende Programme zumWerhaltensmanagement.

(6) Fur den Leistungsumfang der neuropsychologischep-Diagnostik und Therapie gilt:

1. Vor Beginn einer neuropsychologischen Therapie sind‘ur die krankheitsspezifische neu-
ropsychologische Diagnostik, ggf. unter Einbeziehung von Bezugspersonen und unter Be-
ricksichtigung von Vorbefunden gemaR 8 5+Absatz 2, und zur spezifischen Indikations-
stellung bis zu funf probatorische Sitzungen.moglich.

2. Neuropsychologische Therapie als Einz€lhehandlung, ggf. unter Einbeziehung von Be-
zugspersonen, bis zu 60 Behandlungseinheiten je Krankheitsfall. Die Dauer einer neu-
ropsychologischen Behandlungseinheit’als Einzelbehandlung betragt mindestens 50 Mi-
nuten. Wenn dies medizinisch ngtwendig ist, kann sie auch in Therapieeinheiten von min-
destens 25 Minuten, mit entsprechender Vermehrung der Gesamtsitzungszahl (maximal
120) erfolgen. Die NotwendigKkeit hierfur ist gesondert zu begriinden und nach 8 9 zu do-
kumentieren.

3. NeuropsychologischeiTherapie als Gruppenbehandlung, ggf. unter Einbeziehung von Be-
zugspersonen beipKigdern und Jugendlichen, bis zu 40 Behandlungseinheiten je Krank-
heitsfall. Die Daueneiner neuropsychologischen Behandlungseinheit als Gruppenbehand-
lung betragt mindestens 100 Minuten. Wenn dies medizinisch notwendig ist, kann sie auch
in Therapieeinheiten von mindestens 50 Minuten, mit entsprechender Vermehrung der Ge-
samtsitzungszahl (maximal 80), erfolgen. Die Notwendigkeit hierfir ist gesondert zu be-
grunden.und nach 8 9 zu dokumentieren.

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

5. llm besonderen Einzelfall ist eine Uberschreitung des in Nummer 2 festgelegten Thera-
pieumfangs um bis zu maximal 20 Behandlungseinheiten (bei Therapieeinheiten von min-
destens 50 Minuten) bzw. um bis zu maximal 40 Behandlungseinheiten (bei Therapieein-
heiten von mindestens 25 Minuten) je Krankheitsfall zuldssig, wenn die Ergebnisse der
neuropsychologischen Verlaufsdiagnostik und der bisherige Behandlungsverlauf belegen,
dass innerhalb der vorgegebenen Héchstanzahl der Behandlungseinheiten das Behand-
lungsziel nicht erreicht werden kann, aber begriindete Aussicht auf Erreichung des Be-
handlungszieles bei Fortfihrung der Therapie in dem bestimmten erweiterten Zeitrahmen
besteht. Die Erfullung der vorgenannten Voraussetzungen ist nach § 9 zu dokumentieren.
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§8 Ergdnzende MalRnahmen gemalf der Heilmittel-Richtlinie

1Sofern neben der neuropsychologischen Therapie auch ergotherapeutische, logopadische o-
der physiotherapeutische Malinahmen zur Anwendung kommen sollen, so sind diese entspre-
chend den Mal3gaben der Heilmittel-Richtlinie durchzufihren und bedirfen einer vertragsarzt-
lichen Verordnung. 2Sie sollen nur in enger Abstimmung zwischen der behandelnden neu-
ropsychologischen Leistungserbringerin oder dem behandelnden neuropsychologischen Leis-
tungserbringer und der verordnenden Arztin oder dem verordnenden Arzt verordnet werden,
insbesondere um durch gegenseitige inhaltliche Abstimmung der Malnahmen Uberschnei-
dungen zu vermeiden.

89 Dokumentation

D Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 haben die Befunde nach § 5, den Therapie-
plan sowie den Behandlungsverlauf, Anderungen im Therapieplan, die Anzahl ond Dauer der
Behandlungen pro Woche und die Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentieren.

2) Sofern sich die medizinische Notwendigkeit ergibt, die Dauer dex Behandlungseinheit
gemanR 8§ 7 Absatz 6 Nummer 2 oder 3 zu reduzieren, ist dies anhandivon 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 § 7 Absatz 6 Nummern 2, & festgelegte Behandlungsumfang
Uberschritten werden soll, ist das Vorliegen der Bedingungen hierflr zu begriinden und zu
dokumentieren.

(4) Sofern sich eine Therapie auf3erhalb der Praxis/Einrichtung gemaR § 7 Absatz 1 Satz 2
als medizinisch notwendig erweist, ist dies gesendert zu begriinden und zu dokumentieren.

8§10 Qualitatssicherung

(2) Fir die Qualitatssicherung~gelten die Regelungen der Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zu Auswahi,“Umfang und Verfahren bei Qualitatsprifungen im Einzelfall
nach § 136 Absatz 2 SGB V (Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung).

(2) Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten speziell fir den Leistungsbereich der am-
bulanten Neuropsychgolegie fachkundige Kommissionen fur die Qualitéatssicherung und zur
Uberprifung der Indikation nach § 5 durch Stichproben im Einzelfall (Qualitatssicherungskom-
missionen) ein.

3) Die Maglichkeit der zustandigen Krankenkasse, Prifungen gemaf 8 275 Absatz 1 Satz
1 SGB V duagchzufuhren, bleibt unberuhrt.
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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 in-
terstitiellen Flissigkeit des Unterhautfettgewebes gemessen. AnschlieRend dbertragt ein mit
dem Sensor verbundener Transmitter die Messwerte automatisch an das Empfangsgerat. Es
werden kontinuierlich Messwerte und der Trend zum Glukosegehalt ausgegeben. Anhand ei-
ner Alarmfunktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten warnt das Gerét vor dem Egpreichen
zu hoher oder zu niedriger Glukosewerte.

§2 Indikation

D Die Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten (tCGM)
darf zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden

1. bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitus,

2. die einer intensivierten Insulinbehandlung beddirfen, in dieser geschult sind und diese be-
reits anwenden,

3. insbesondere dann, wenn die zwischen Arztin oder Aszt und Patientin oder Patient festge-
legten individuellen Therapieziele zur StoffwechSeleinstellung auch bei Beachtung der je-
weiligen Lebenssituation der Patientin oder deswPatienten 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 Patient
entsprechend ihres oder seines Lebensstils den Zeitpunkt und die Zusammensetzung der
Mahlzeit selbst frei festlegt und dementsprechend die Dosierung des Mahlzeiteninsulins an-
hand der Menge der aufzunehmepden Kohlenhydrate und der Hohe des praprandialen Blut-
zuckerspiegels steuert.

§3 Vorgaben zurQualitatssicherung

Q) Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung darf die Kontinuierliche interstitielle Glu-
kosemessungmit\Real-Time-Messgeraten (rtCGM) nur bei Erfillung der in den folgenden Ab-
satzen aufgeflhrten Qualitatssicherungsvorgaben durchgefuhrt werden:

(2) ZuarPurchfihrung 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 Gesell-
schaft (DDG)" bzw. mit vergleichbarer Qualifikation oder

3. Facharzte fir 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 ersten
Anwendung des rtCGM Uber die Schulungsinhalte zur intensivierten Insulintherapie (ICT und
gegebenenfalls zur Insulinpumpe) hinausgehend, hinsichtlich der sicheren Anwendung des
Gerates, insbesondere der Bedeutung der Blutglukose-Selbstmessung und der durch das Ge-
rat zur Verflugung gestellten Trends unter Berilicksichtigung des individuellen Bedarfs und
eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult werden.

(4) Die Arztin oder der Arzt und die Patientin oder der Patient legen gemeinsam ein indivi-
duelles 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 in-
terstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messung (rtCGM) sein. Anhand einer Alarmfunk-
tion mit individuell einstellbaren Grenzwerten muss das Gerat vor dem Erreichen zayheher
oder zu niedriger Glukosewerte warnen kdnnen. Das Empfangsgerat kann in eine nsulin-
pumpe integriert sein.

(6) Soweit der Einsatz des Gerates eine Verwendung, Erhebung, Verarheitiing oder Nut-
zung personenbezogener oder personen-beziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt
sein, dass diese allein zum Zwecke der Behandlung der Patientin oder‘des,Patienten erfolgen
und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der Hersteller, moglich ist.
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21. Thulium-Laserresektion (TmLRP) zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

81 Indikation

Die TmLRP ist eine weitere Methode zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyn-
droms (BPS) und ist ebenso wie die transurethrale Resektion der Prostata (TURP), die Ade-
nomektomie, die Holmium-Laserresektion (HoLRP) und die Holmium-Laserenukleation
(HoLEP) unter den in § 2 angegebenen Bedingungen zugelassen.

§2 Voraussetzungen zur Indikationsstellung

Die Indikationsstellung zur Behandlung des obstruktiven BPS erfolgt auf der Grundlage der
Indikationsstellung zur TURP. Die TmLRP kann dabei alternativ zur TURP, zur"doLRP und
zur HoLEP eingesetzt werden.

§3 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(2) Die Leistung nach 8§ 1 kann nur von Facharztinnen und “kacharzten fir Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und-abgerechnet werden, die tber
nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit\der TmLRP verfigen. Die Leis-
tungserbringung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmigung
durch die zusténdige Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fur die Anwendung der TmLRP
ist die Gewahrleistung einer intensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobach-
tung erforderlich.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind vonedes Arztin oder vom Arzt zu gewahrleisten:

Die Aufklarung der Patienten insbesonder&-auch tber das Risiko einer notwendigen Re-Inter-
vention, Uber unerwiinschte Wirkungen,\uber die therapeutische Bedeutung der TmLRP und
Uber den naturlichen Verlauf des_BRS-sowie die fachgerechte Durchfiihrung des jeweiligen
Verfahrens.

§4 Dokumentation

D Die durchfiihrenide Arztin oder der durchfiihrende Arzt hat zu dokumentieren:
- die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b'&s 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
Qualitatssicherungsmafinahmen vorzulegen.
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22. Hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen Ful3-
syndroms

§1 Beschreibung der Methode

Die hyperbare Sauerstofftherapie ist die therapeutische Anwendung von Sauerstoff unter
Uberdruckbedingungen in einer Druckkammer. Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzli-
chen Behandlung des diabetischen Fu3syndroms ist unter den in den 88 2 und 3 genannten
Bedingungen zugelassen.

§2 Indikation

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen Ful3syn-
droms darf nur durchgefuihrt werden, wenn folgende Bedingungen erflllt sinds

- Die Lasion des diabetischen Ful3syndroms muss bis zur Gelegkkapsel oder Sehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer Zux Behandlung des diabeti-
schen FulRes qualifizierten Einrichtung durchgefuhrt wotden sein, wahrend der keine
Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wigkSame antibiotische Therapie einge-
leitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathisché.kgmponente des FulRsyndroms vor, muss
vor der Durchfiihrung der hyperbaren Sauerstofftherapie sichergestellt sein, dass alle
Mdglichkeiten geeigneter angioplastischer oder operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmdgliche Durchblutung des Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinwgisndarauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie‘die Malinahmen der Druckentlastung und der leitlinien-
gerechten Wundversorgung hicht durchgefiihrt werden kénnen.

§3 Eckpunkte der Qualitéatssicherung

Die hyperbare Saugrstefftherapie zur zusatzlichen Behandlung des diabetischen Ful3syn-
droms im Rahmendeér vertragsarztlichen Versorgung darf nur nach Uberweisung durch

- Fachérztinnen und Fachéarzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
oder.

- Racharztinnen und Fachérzte fur Innere Medizin oder fur Allgemeinmedizin jeweils mit
der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder der Bezeichnung ,Diabetologe Deutsche
Diabetes Gesellschaft (DDG)" erfolgen.

DievUberweisung erfolgt auf der Grundlage der in § 2 genannten Indikationskriterien.

Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlie3en auch diejenigen Arz-
tinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.
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23. Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve bei koronarer Herzkrankheit

§1 Beschreibung der Methode

Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve ist eine invasive diagnostische Me-
thode, die zur Entscheidung lUber eine Revaskularisation bei Patientinnen und Patienten mit
koronarer Herzkrankheit beitragen kann. Wéahrend einer Koronarangiographie wird ein Draht
mit integriertem Sensorelement zwecks Druckmessung in das betroffene Koronargefafd vor-
gebracht. Die myokardiale fraktionelle Flussreserve wird als Quotient aus dem Druck distal
und proximal einer Gefallverengung bestimmt. Das Messergebnis ermoglicht eine Aussage
Uber die funktionelle Relevanz einer Stenose und erlaubt dadurch eine Entscheidung fur{nied-
riger Wert) oder gegen (hoher Wert) eine revaskularisierende Therapie im betroffenen Gefafi.
Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve kann mit oder ohne medikamentdse
Vasodilatation durchgefihrt werden.

§2 Indikationsstellung

Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve darf als Aeistung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden bei Patientinnen und Patienten, bei de-
nen

- eine koronare Herzkrankheit vorliegt und
- die Indikation zur Koronarangiographie besteht und

- aufgrund des Angiographiebefundes die Ihdikation zur Koronarintervention nicht ein-
deutig ist.

§3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfuihrung der Messung det_ myokardialen fraktionellen Flussreserve im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung missen folgende Anforderungen erflillt sein:

1. Zur Durchfuhrung defdessung der myokardialen fraktionellen Flussreserve sind aus-
schlie3lich Fachéarztinthen und Fachérzte fur Innere Medizin und Kardiologie (Kardiolo-
gin/Kardiologe). ‘herechtigt. Die Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-
)Weiterbildua@sordnung der Bundesarztekammer und schlieRt auch diejenigen Arztin-
nen und-Arzte'mit ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiih-
ren.

2. DierBurchfihrung der Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve ist erst
nael Erteilung der Genehmigung nach der Qualitatssicherungsvereinbarung zur inva-
Siven Kardiologie gemal § 135 Absatz 2 SGB V durch die Kassenarztliche Vereinigung
zulassig.

3. Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve ist nur im Rahmen einer Ko-
ronarangiographie anwendbar. Eine gesonderte Koronarangiographie ausschlieflich
zum Zweck der Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve soll nicht durch-
gefuhrt werden.
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Anlage Il: Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden durfen

1. Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

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

3. Intravasale Insufflation bzw. andere parenterale Infiltration von Sauerstoff
und anderen Gasen (*)

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

5. Behandlung mit niederenergetischem Laser (Soft- und;Mid-Power-La-
ser)(*)

6. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne

7. Immuno-augmentative Therapie (*)

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

9. Magnetfeldtherapie ohne\Verwendung implantierter Spulen (*)

10. Autohomologe minuntherapie nach Kief (*)

11. Haifa-Therapi€ (*)

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

13, Verfahren der refraktiven Augenchirurgie (*)

14. Hyperthermiebehandlung der Prostata (*)

15. nicht besetzt

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

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

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28(

29.

30.

31.

Hyperbare Sauerstofftherapie

mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 22 anerkannten Indikation

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

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

nicht besetzt

nicht besetzt

Hochdosierte, selektive UVAl1l-Bestrahlung (**)

Colon-Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

Extrakorporale StoRwellentherapie (ESWTF) bei orthopadischen, chirurgi-
schen und schmerztherapeutischen Indikationen

Pulsierende Signaltherapie (RSH)

Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall

Neurotopische/fterapie nach Desnizza und &hnliche Therapien mit Koch-
salzlésungsinjektionen

nichtbesetzt

Attologe Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation

Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tumorzellvakzine

Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der in Anlage | aufgefuhrten Indikationen
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32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44

45,

46.

Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)

Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwéasche nach Wehrli

Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger

Synonym u. a.: intraventse Sauerstoffinsufflation, Sauerstoff-Infusions-Thera-
pie (SIT), Komplexe intraventse Sauerstofftherapie (KIS)

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenblutthe*
rapie, Oxyontherapie, Hyperbare Ozontherapie

CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVAl-Bestrahlung

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

Atlastherapie nach Arlen

Systemische Krebs-Mehrseéhritt-Therapie nach von Ardenne (sKMT)

Hyperthermie (w. a/Ganzkérperhyperthermie, Regionale Tiefenhyperther-
mie, Oberflachenhyperthermie, Hyperthermie in Kombination mit Radiatio
und/oder Chemotherapie)

Laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT)

Bie beiden Hybrid-Laser-Verfahren Kalium Titanyl Phosphat/Neodymium
yttrium aluminium garnet (KTP/Nd:YAG) und Kontakt-Laser-Ablation/Vi-
suelle Laser-Ablation (CLAP/VLAP) zur Behandlung des benignen Pros-
tatasyndroms (BPS)

Interstitielle Laserkoagulation (ILK) zur Behandlung des BPS

Holmium-Laserablation (HoLAP) zur Behandlung des BPS
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47. Holmium-Laser Blasenhalsinzision (HoBNI) zur Behandlung des BPS

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 Prosta-
tasyndroms (BPS)

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

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

- Debridement (Entfernung krankhaften ‘eder stdrenden Gewebes/Materials,
OPS-Kode 5-810.2h)

- Eingriffe an der Synovialis, den Gelemkknorpeln und Menisken
- Entfernung freier GelenRk®rper, inkl.: Entfernung osteochondraler Frag-
mente (OPS-Kode 5=810.4h)
- Entfernung periartikularer Verkalkungen (OPS-Kode 5-810.5h)
- Synovektomig,\partiell (OPS-Kode 5-811.2h)
- Synovektemie, total (OPS-Kode 5-811.3h)

- Exzisiofven erkranktem Gewebe am Gelenkknorpel
(OPS:Kdde 5-812.0h)

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

4. ) Meniskusresektion, total (OPS-Kode 5-812.6)
= Knorpelglattung (Chondroplastik, OPS-Kode 5-812.eh)

Die‘zdr Konkretisierung der von der jeweiligen Regelung erfassten Inhalte aufgefiihrten
©PS-Kodes beziehen sich auf deren inhaltliche Bestimmung im Operationen- und Pro-
Zedurenschlissel (OPS) des Deutschen Instituts fir Medizinische Dokumentation und
Information in der Version 2015.

Unberihrt von diesem Ausschluss sind solche arthroskopischen Eingriffe, die aufgrund
von Traumen, einer akuten Gelenkblockade oder einer meniskusbezogenen Indikation,
bei der die bestehende Gonarthrose lediglich als Begleiterkrankung anzusehen ist,
durchgefiihrt werden, sofern die vorliegenden Symptome zuverlassig auf die genann-
ten Veranderungen an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken zurtickzu-
fuhren 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 gemaf 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegel-
strich 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezem-
ber 2016 aus.

2) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieses Beschlusses berichtet der GKV Spitzenverlgaad erst-
mals Uber den Stand der geplanten Studie. Die Wiederaufnahme der Beratungen=erfolgt ge-
malR 2. Kapitel § 14 Absatz 5 Satz 2 der Verfahrensordnung des G-BA.

3) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der MalRgabe, dass insbesondere durch
Modellvorhabeni. S. d. 88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen'Bundesausschuss
festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist beschafft 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 wer-
den folgende Anforderungen festgelegt:

1. Ziel der Modellvorhaben ist die Gewinnung\wissenschaftlicher Daten zu patientenrelevan-
ten Endpunkten (insbesondere stabile W.ordheilung).

2. Bei der Durchfiihrung von Modellvethaben sind die ICH-GCP (International Conference of
Harmonisation - Good Clinical Pragtice) in der aktuellen Version zu Grunde zu legen.

3. Die Durchflihrung und Auswertung von Modellvorhaben muss indikationsgetrennt erfolgen
unter Bericksichtigung adaquater Fallzahlgrof3en. Gegenstand der Untersuchungen sollen
insbesondere schwer hellende chronische Wunden z. B. groRe Dekubitalgeschwire und
tiefe Ulcera cruris sein Einfache Wunden oder akute Bagatellverletzungen sind nicht Ge-
genstand dieser Madellvorhaben.

4. Ein- und Ausschlbsskriterien fur die Teilnahme an Modellvorhaben sind konkret und tber-
prufbar inFAbhangigkeit von der jeweiligen Wundindikation a priori festzulegen.

5. Die Anwendung und Durchfihrung der Vakuumversiegelungstherapie ist in Abhangigkeit
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 Anfor-
derungen an die Qualifikation bezlglich der eingesetzten Therapieverfahren zu definieren.
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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 erfah-
rene Institution sicherzustellen.

Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Stand: 1. Februar 2018 57



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 MaRgabe 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 Durchfiihrung 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 ¥orzusehen, bei
dem die synchrone Balneophototherapie mit einer Lichttherapie‘@hne gleichzeitige
Anwendung einer Badebehandlung verglichen wird.

Die Durchfiihrung von Studien muss unter Bericksichtigang 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 Wiederaufpahme der Beratungen am 1. Juli 2011 dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss vorgelegtawerden.
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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 in-
terstitiellen Brachytherapie mit permanenter Seedimplantation beim lokal begrenzten Prosta-
takarzinom die Beschlussfassung gemaf Kapitel 2 § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 1 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fur 10 Jahre nach Inkrafttreten dieser
Richtlinien&nderung aus.

2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Mal3gabe, 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 uUberprift ein Jahr nach Inkrafttreten, welche
Schritte zur Erfullung der Mal3gabe unternommen wurden. Danach informiert der GKV-Spit-
zenverband den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmafigen Abstanden dartber, wie
sich die Gewinnung wissenschaftlicher Daten entwickelt.

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

Fur die Anwendung der interstitiellen Brachytherapiesbeim lokal begrenzten Prostatakarzinom
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 primare Endpunkte angestrebt werden. Zuséatzlich
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 In-
terventionsstudien erfahreng Institution sicherzustellen.

3. Ein- und Ausschlusskritécien fir die Teilnahme an der Studie sind konkret und tberprifbar
a priori festzulegen.

4. In der Studie isty€in'mehrarmiges randomisiertes Studiendesign vorzusehen, bei dem die
Brachytherapié mit der Prostatektomie, mit der perkutanen Strahlentherapie und méglichst
mit der ActivesSurveillance verglichen wird. Patientenpréaferenzen sind dabei soweit wie
moglich zusberiicksichtigen. Fur den Fall einer Nicht-Unterlegenheitsstudie fur den pri-
marepn (Endpunkt muss gleichzeitig die Uberlegenheit fir einen anderen Endpunkt (z. B.
behandlungsbedingte Komplikationen) gezeigt werden.

577m\Rahmen der Studie ist sowohl eine standardisierte Patienteninformation als auch eine
individualisierte Patientenaufklarung vorzusehen.

6. Esistein unabhéangiges Bewertungsgremium vorzusehen, das das Erreichen des priméren
Endpunktes prospektiv anhand der Patientenbefunde bewertet und eine Behandlungs-
empfehlung abgibt.

7. Die Studie ist so zu konzipieren, dass nach einer Nachbeobachtungszeit von fiinf Jahren
Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten fir den G-BA vorliegen, die den G-BA zu
einer Entscheidung beféhigen.
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8. Im Rahmen der Studie sind einheitliche Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat 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 far
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 fortge-
schrittenen Stadium nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung tUbendie
Fortfihrung 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 tber die FortfiUhrungdersTherapie.

Beschluss giltig bis: 31. Dezember 2023.

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

a) Eswerden gegenwartig Studien mit Kindern und Jugendlichen durchgefihrt, in deren
Rahmen u. a. die Anwendung der PET; PET/CTRbel malignen Lymphomerkrankun-
gen untersucht wird.

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

c) Weitere Studien sind geplant, wurden,aber noch nicht begonnen oder eine Rekrutie-
rung von Patienten ist noch nicht=mdglich, wird jedoch in absehbarer Zeit beginnen.

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

e) Die Behandlung einschlfieRlich der Anwendung der PET; PET/CT erfolgt entspre-
chend der laufenden Studien oder entsprechend einer auf der Grundlage von Interi-
mergebnissen diesep laufenden Studien von Studienverantwortlichen begriindeten
Empfehlung zum-\V@rgehen.
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5. nicht besetzt

6. nicht besetzt

7. nicht besetzt

8. nicht besetzt

9. nicht besetzt

10. nicht besetzt

11. Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) beim rezidivieretden kolorekta-
len Karzinom

Beschluss gultig bis: 31. Dezember 2023.

12. Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer_ diabetischen Nephropathie bei Pati-
entinnen und Patienten mit Diabetes mellitus7Ond arteriellem Hypertonus

Die Aussetzung der Beschlussfassung erfolgt-mit der Mal3gabe, dass die im Rahmen der Be-
wertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) aufgeworfenen ungeklarten Fragen
durch aussagekraftige wissenschatftliChe® Unterlagen innerhalb der vom G-BA festgelegten
Frist bis zum 30. Juni 2020 beantwartet werden.

13. Liposuktion bei Lipoeen

Beschluss gliltig his:\30. September 2022.
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