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Praambel

Diese Richtlinie sichert ein einheitliches Verfahren bei der Bewertung
medizinischer Methoden und Leistungen durch den Bundesausschuss der
Arzte und Krankenkassen auf Grundlage der evidenzbasierten Medizin. Sie
gewahrleistet damit ein objektives, transparentes und nachprifbares
Verfahren der Bestimmung des allgemein anerkannten Standes der medizini-
schen Erkenntnisse i. S. d. 8 2 Abs. 1 S. 3 SGB V zur Beurteilung von
Wirksamkeit, Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Uberpriften Methode.

8 1 Geltungsbereich

1)

)

®)

Die Richtlinie regelt das Bewertungsverfahren fur Richtlinien des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen soweit zu deren Erstellung
neue medizinische Methoden nach § 135 Abs. 1 S. 1 SGB V, bereits erbrachte
Leistungen nach § 135 Abs. 1 S. 2 SGB V oder Heilmittel nach § 138 SGB W
zu bewerten sind. Eine Bewertung in diesem Sinne findet insbesonderesstatt
bei Erlass der Richtlinien nach dem flinften Sozialgesetzbuch § 92 Absy \S. 2

- Nr. 1 und 5 (arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden),

- Nr. 3 (MaRnahmen zur Friiherkennung von Krankheiten),

- Nr. 4 (arztliche Betreuung bei Schwangerschaft und Muatterschaft),

- Nr. 6 (Verordnung von Heilmitteln),

- Nr. 10 (medizinische MalBnahmen zur Herbeiflihpung €iner
Schwangerschaft) und

- Nr. 11 (medizinische MalRBhahmen zur Empfangnisverhitung, zum
Schwangerschaftsabbruch und zur Sterilisatien).

Die erneute Beratung einer abgelehnten ‘eder anerkannten Methode erfolgt
nach denselben Grundséatzen (Antrags ‘Unterlagen, Prioritatenfestlegung,
Veroffentlichung).

Die Verfahrensordnung . deS Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen zur Durchfilhrung der Anhorungen auf der Grundlage von
88§ 35 Abs. 2, 92 Abs. L.byADbs. 2, Abs. 3a, Abs. 5, Abs. 6, Abs. 7 und Abs. 7a
SGB V bleibt unberihrt:

8 2 Neue Methode

@)

Als.*rneue” Untersuchungs- und Behandlungsmethode kénnen nur Leistungen
gelten, die

P noch nicht als abrechnungsfahige arztliche Leistungen im Einheitlichen
Bewertungsmal3stab (EBM) enthalten sind oder die
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®)

- als arztliche Leistungen im EBM aufgefiihrt sind, deren Indikation aber
wesentliche Anderungen oder Erweiterungen erfahren.

Bestehen Zweifel, ob es sich um eine “neue“ Methode im Sinne der
vorangehenden Definition handelt, so ist eine Stellungnahme des
Bewertungsausschusses gemaf § 87 SGB V einzuholen.

Als ,neue” Heilmittel nach § 138 SGB V kénnen nur MalRnahmen gelten,

- die zum Zeitpunkt der Prifung durch den Bundesausschuss nach den
Heilmittel-Richtlinien nicht verordnungsféhig sind oder

- MaRnahmen, die fir bestimmte Indikationen bereits nach den
Heilmittel-Richtlinien verordnet werden kénnen, deren
Indikationsbereiche aber wesentliche Anderungen oder Erweiterungen
erfahren haben.

§ 3 Gesetzliche Grundlagen

1)

)

®)

(4)

GemalR § 2 SGB V stellen die Krankenkassen den Versicherten Leistungen
unter Beachtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes zur Verfligung. Qualjtét*und
Wirksamkeit der Leistungen haben dem allgemein anerkannten Stand “der
medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen-Fértschritt
zu beriicksichtigen.

Gemal 812 SGB V missen die Leistungen ausreichend, zweckmafig und
wirtschaftlich sein; sie dirfen das MalR des Notwendigen picht Uberschreiten.
Leistungen, die nicht notwendig oder unwirtschaftlich sinch kénnen Versicherte
nicht beanspruchen, dirfen die Leistungserbringer ficht bewirken und die
Krankenkassen nicht bewilligen.

Gemal § 135 Abs. 1 SGB V sind durch den Bundesausschuss sowohl ,neue”
als auch erbrachte Untersuchungs- und™ Behandlungsmethoden der
vertragsarztlichen Versorgung daraufhin Zu fiberprufen, ob die Kriterien des
diagnostischen oder therapeutischén> Nutzens, der medizinischen
Notwendigkeit und der Wirtschaftlichkeit“nach dem Stand der wissenschattli-
chen Erkenntnisse erflillt sind.

Weiterhin sind die jeweilig geltenden gesetzlichen Vorschriften, insbesondere
88 24, 24a, 24b, 25, 26, 27, 27a, 28, 32, 33 und 138 SGB V zu beachten.

§ 4 Voraussetzungen figdie Uberpriufung

@)

Die Uberprufung yon medizinischen Methoden hinsichtlich der Erfillung der im
SGB V geSetzlich vorgegebenen Kriterien erfolgt

a) auf Antrag eines Spitzenverbandes der Krankenkassen, der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder einer Kassenarztlichen
Vereinigung. Antrdge sind schriftlich zu begriinden und mit Unterlagen
gemal § 8 dieser Richtlinie zu belegen. Im Beratungsantrag muss die
zu prufende Methode in ihrer Art, ihrer Indikation und
indikationsbezogenen Zielsetzung beschrieben sein. Angaben Uber die

3
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spezielle Zielpopulation und die erforderlichen organisatorischen
Rahmenbedingungen der zu (berprifenden Methode kdénnen
erforderlich sein. Mit der Antragstellung sind Angaben zu den
Priorisierungskriterien gemaf 8§ 5 dieser Richtlinie vorzulegen.

b) auf Initiative des Bundesausschusses, wenn fundierte Unterlagen zum
Beleg des Nutzens, zur Verbreitung, oder zu Zweifeln an einer bereits
in der vertragsarztlichen Versorgung verbreiteten Methode vorgelegt
werden.

Der Bundesausschuss kann die beantragte Beratung einer Methode
ablehnen, wenn offenkundig keine aussageféahigen Beurteilungsunterlagen
gemal 8§ 8 vorliegen. Zuvor fordert der zustandige Arbeitsausschuss den
Antragsteller zur Ergéanzung oder Prazisierung seines Antrags innerhalb einer
angemessenen Frist auf.

Bei der Antragsprufung ist zu ermitteln, welcher Arbeitsausschuss fiur die
Vorbereitung der beantragten Entscheidung zu standig ist. Die Zustandigkeit
der vom Bundesausschuss eingerichteten Arbeitsausschiisse bestimmt sich
nach internen Aufgabenzuweisungen, welche die Vorbereitung der im Katalog
nach 8 92 Abs. 1 S. 2 SGB V aufgefihrten Richtlinien jeweils\@inem
Arbeitsausschuss zuordnen.

§ 5 Prioritatenfestlegung

Der zustandige Arbeitsausschuss legt unter Berucksichtigung der Relevanz
der Methode bei der Friherkennung, Diagnostik oder Behandlung bestimmter
Erkrankungen, den mit der Anwendung verbubderien Risiken und unter
Berlcksichtigung voraussichtlicher wirtschaftlichern Auswirkungen fest, welche
nach 8§ 4 zur Beratung anstehenden Methgdeh vorrangig Uberprift werden,
soweit das Plenum des Bundesausschusses keine anderweitigen Vorgaben
gesetzt hat.

§ 6 Ankiindigung der Uberprufung

@)

)

Der zustandige ArbeitsaliSschuss veréffentlicht im Bundesanzeiger, im
Deutschen Arzteblatt\wumd im Internet diejenigen Methoden oder Leistungen,
die zur Uberprifungsanstehen.

Mit der Verbffentlichung wird insbesondere Sachverstandigen der
medizinisghien Wissenschaft und Praxis, Dachverbanden von
Arztegesellschaften,  Spitzenverbanden der  Selbsthilfegruppen  und
PatientEnyertretungen, sowie Spitzenorganisationen von Herstellern von Me-
dizinprgdukten und -geraten Gelegenheit zur Stellungnahme gegeben. Die
nach “der Verfahrensordnung des Bundesausschusses der Arzte und
Krankenkassen zur Durchfiihrung der Anhérungen auf der Grundlage von 88§
35 Abs. 2, 92 Abs. 1b, Abs. 2, Abs. 3a, Abs. 5, Abs. 6, Abs. 7 und Abs. 7a
SGB V anhdrungsberechtigten Organisationen werden Uber die Veroffent-
lichung und ihr Recht zur Stellungnahme schriftlich unterrichtet.

4
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Fur die Stellungnahmen ist ein vom Arbeitsausschuss entwickelter
Fragebogen zugrunde zu legen. Die Stellungnahme soll durch Unterlagen
nach § 8 belegt werden. Zur Abgabe der Stellungnahmen einschliel3lich der
Belegunterlagen ist durch den Arbeitsausschuss eine angemessene Frist zu
setzen, die einen Monat nicht unterschreiten soll.

§ 7 Verfahren der Uberpriifung und Entscheidungsfindung

1)

@)

®)

(4)

©)

(6)

@)

)

Der Arbeitsausschuss legt der Uberprifung die gemaR § 4 vorgelegten
Unterlagen zugrunde und bericksichtigt die Stellungnahmen nach § 6. Fir die
Uberpriifung fuihrt er eigene Recherchen durch, um Unterlagen nach § 8, wie
z. B. umfassende medizinische Verfahrensbewertungen (HTA Berichte),
systematische Ubersichtsarbeiten (Reviews), einzelne klinische Studien,
evidenzbasierte Leitlinien und Auswertungen medizinischer Datenbanken zu
sichten.

Die Uberprufung auf Erfillung der gesetzlichen Kriterien folgt der in den
Absatzen 1 und 2 in § 8 angegebenen Reihenfolge.

Die Unterlagen zur jeweiligen Methode werden den Evidenzstufen gemafg§ 9
Abs. 1 bis 3 zugeordnet. Sie werden hinsichtlich ihrer Durchfiihrungsqualitat
geman § 9 Abs. 4 bewertet; es wird die Ubertragbarkeit der Ergebniss&auf die
Versorgungssituation geprift und das Ergebnis in den Bewertungsgrozess des
Ausschusses einbezogen.

Zur Bearbeitung kann der Arbeitsausschuss Arbeitsgruppen(éinsetzen, deren
Ergebnisse im Arbeitsausschuss durch Berichterstatter vorgetragen werden.
Soweit erforderlich leitet der Arbeitsausschuss zuséatzliehs die Einholung von
Gutachten und die Hinzuziehung von Sachverstandigenein. Die Zustandigkeit
und das Entscheidungsverfahren bei kostenauslosenden Auftragen regelt die
Geschéftsordnung des Bundesausschusses.

Die Anerkennung einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode
nach 8 135 Abs. 1 S. 1 SGB V oder eings neuen Heilmittels nach § 138 SGB
V setzt voraus, dass die gesetzlich vorgegebenen Kriterien vom
Bundesausschuss als erfillt angesehen-werden.

Eine zu Lasten der Krankenkassen\bisher erbrachte vertragsarztliche Leistung
ist nach 8 135 Abs. 1 S. 2 SGB’V auszuschliel3en, wenn eines oder mehrere
der Kriterien nach § 135 Abs\1'S. 1 Nr. 1 SGB V nicht erfullt werden.

Der Nutzen einer Methade ist in der Regel durch qualitativ an gemessene
Unterlagen der Evidenhzklasse 1 mit klinisch relevanten Endpunkten zu
belegen. Liegen- bet der Uberprifung einer Methode Studien dieser
Evidenzklasse ~nicht vor oder lassen kein eindeutiges Ergebnis zu, so
entscheidety derrAusschuss aufgrund der Unterlagen der bestvorliegenden
Evidenz.

Auf Vorschlag des Arbeitsausschusses kann der Bundesausschuss in
geeigneten Fallen Beratungen Uber eine Methode fur langstens drei Jahre
aussetzen, wenn aussagekraftige Unterla gen entsprechend den Kriterien in 8
8 ‘nicht vorliegen, diese aber im Rahmen einer gezielten wissenschaftlichen
Bewertung durch ein Modellvorhaben i.S. der 88 63 bis 65 SGB V in einem
vertretbaren Zeitraum beschafft werden koénnen. Die Aussetzung kann
verlangert werden.
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9) Der Bundesausschuss kann zur naheren Ausgestaltung des Modellvorhabens
Vorgaben beschlieRen, insbesondere zur konkreten Fragestellung, zur Dauer
und zum Ortlichen und personellen Anwendungsbereich. Weicht das
Modellvorhaben von den Vorgaben ab, so kann der Bundesausschuss die
Aussetzung aufheben und nach der aktuellen Beweislage uber die Methode
entscheiden.

§ 8 Unterlagen zur Uberpriifung der medizinischen Methoden

1) Leistungen der Friherkennung werden wie folgt Uberpruft:

1. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 1 SGB V, ob es sich
um eine Krankheit handelt, die wirksam behandelt werden kann, erfolgt
insbesondere auf der Basis von
a) Unterlagen zu klinischen Wirksamkeitsstudien mit geeigneten
Outcome-Parametern (efficacy) und

b) Studien unter Alltagsbedingungen (effectiveness), die die
Wirksamkeit und die damit verbundenen Risiken therapeutischer
Interventionen belegen, vorzugsweise im Zusammenhang,mit*der
Durchfiihrung der Screening Untersuchungen.

2. Die Uberpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 2 SGB_V, ob Vor-
oder Frihstadien dieser Krankheiten durch diagnostis¢che MaRnahmen
erfassbar sind, erfolgt insbesondere auf der Basis yan
a) Studien zum nattrlichen Verlauf der Erkraftkung und zum Verlauf

mit Intervention,
b) Diagnosestudien, die die Aussagekrafi-der diagnostischen
Malnahmen in einem Friherkennungs-Setting nachweisen und
c) Unterlagen dazu, ob die in Studien‘gezeigte Aussagekraft und
Qualitat auch bei flachendeckendem Einsatz gewahr leistet
werden kann.

3. Die Uberpriifung des Kriteriunis'in § 25 Abs. 3 Nr. 3 SGB V, ob die
Krankheitszeichen medizifisch-technisch geniigend eindeutig zu
erfassen sind, erfolgt insbesondere auf der Basis von
a) Unterlagen zupDokumentation einer hinreichenden Trennschérfe

von Befundkategorien und
b) Studieq Ut technischen Gite des Diagnoseverfahrens.

4, Die Ubegpriifung des Kriteriums in § 25 Abs. 3 Nr. 4 SGB V, ob
genugend/Arzte und Einrichtungen vorhanden sind, um die
aufgefunidenen Verdachtsfalle eingehend zu diagnostizieren und zu
behandeln, erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen zur
a) Haufigkeit der abzuklarenden Félle,

p) Haufigkeit der zu behandelnden Falle,

C) Zahl und Qualifikation der Leistungserbringer (insbesondere
Register, wie z. B. Bundesarztregister, Krankenhausadressbuch,
Landeskrankenhausplan der Lander, Register anderer,
spezifischer Leistungserbringer) und
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d) notwendigen Organisation der gesamten Screeningkette,
einschliel3lich der Behandlung und
e) Struktur der Behandlung.

Die Einschatzung der Wirtschaftlichkeit i.S. des § 12 Abs. 1 S. 1 SGB V
einer Maf3nahme erfolgt mdglichst auf der Basis von Unterlagen zu

a) Kosten pro entdecktem Fall,

b) Kosten pro Verhinderung einer Erkrankung, einer Behinderung
und eines Todes,

C) Kosten und Einsparung der aus der Friherkennung
resultierenden Therapie,

d) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten

oder Versicherten,

e) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschatzung und

f) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Malf3
nahmen.

(2) Diagnostische und therapeutische Leistungen werden wie folgt Gberpruft:

Die Uberpriifung des Nutzens einer Methode erfolgt insbesondére ‘auf
der Basis von Unterlagen
a) zum Nachweis der Wirksamkeit bei den beanspruchten

Indikationen,

b) zum Nachweis der therapeutischen Konsequenz.einer
diagnostischen Methode,

C) zur Abwagung des Nutzens gegen die Risiken,

d) zur Bewertung der erwlinschten und unerwinschten Folgen
(outcomes) und

e) zum Nutzen im Vergleich zu andeten Methoden gleicher
Zielsetzung.

Die Uberpriifung der medizinisechel’Notwendigkeit einer Methode
erfolgt insbesondere auf der Basis von Unterlagen

a) zur Relevanz der megdizinischen Problematik,
b) zum Spontanverlauf der Erkrankung und
C) zu diagnostischenroder therapeutischen Alternativen.

Die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit einer Methode erfolgt

insbesondekghauf*der Basis von Unterlagen zur

a) Kaestenschatzung zur Anwendung beim einzelnen Patienten oder
\/ersicherten,

b) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf den einzelnen Patienten
oder Versicherten,

c) Kosten-Nutzen-Abwagung in Bezug auf die Gesamtheit der
Versicherten, auch Folgekosten-Abschatzung und

d) Kosten-Nutzen-Abwagung im Vergleich zu anderen Methoden.
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§ 9 Klassifizierung und Bewertung der Unterlagen

1) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu Methoden der Fritherkennung gelten
folgende Evidenzstufen:

I Systematische Ubersichtsarbeiten (z. B. systematische Reviews,
Metaanalysen) prospektiver, kontrollierter, randomisierter
Interventionsstudien in der Anwendung als Screeningtest.

1 Einzelne prospektive, kontrollierte, randomisierte Interventionsstudien in
der Anwendung als Screeningtest.

11 Kontrollierte Studien, die nicht Il. entsprechen (z. B. Kohortenstudien,
Fall-Kontrollstudien).

IVa  Prospektive Diagnosestudien (ungeschichtet) in der Anwendung als
Screeningtest, aus deren Ergebnissen Berechnungen von Sensitivitat,
Spezifitdt und pradiktiven Werten vorgenommen werden kénnen.

IVb  Prospektive Diagnosestudien (ungeschichtet) aufBerhalb der
Anwendung als Screening-MalRhahme, sonst wie [Va.

IVc  Diagnosestudien (geschichtet), aus deren Ergebnissen Berechnungen
von Sensitivitat und Spezifitdét vorgenommen werden kdnnen.

\% Pathophysiologische Uberlegungen oder Forschungsergebnisse,
deskriptive Darstellungen und Spezifitdt ohne Studiencharakter,
Konsensuskonferenzen, Expertenmeinungen, Einzelfallberichté:

(2) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu diagnostischen Methaden gelten
folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien dér, Evidenzstufe Ib

Ib Randomisierte kontrollierte Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studiéq der Evidenzstufe lIb

IIlb  Prospektive, insbesondere vergleichender Kehprtenstudien mit
validierten ZielgréRen (sog. Goldstandards)ydie unter klinischen
Routine-Bedingungen durchgefihrt wurden, wobei Berechnungen von
Sensitivitat, Spezifitat und pradiktiven Werten vorgenommen wurden
und der Einfluss auf diagnostischiztherapeutische Entscheidungen
dokumentiert ist.

llla  Prospektive Kohortenstudien'eder retrospektive Fallsammlungen an
Populationen, deren Krankheitsstatus anhand validierter ZielgréRen
(sog. Goldstandards) bei,Studienbeginn feststeht, und aus denen sich
zumindest Angaben’zur Sensitivitat und Spezifitdt ergeben.

lllb  Prospektive Kohertefstudien oder retrospektive Fallsammlungen an
Populationeny deren Krankheitsstatus anhand einer nicht validierten
diagnostischen‘Referenzgrof3e bei Studienbeginn feststeht, und aus
denen sieh\zimindest Angaben zur Sensitivitat und Spezifitat ergeben.

v Evidenz'audRRerhalb von Studien:
Méiptngen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen;
Berichte von Expertenkomitees; Konsensuskonferenzen;
Einzelfallberichte.

(3) Bei der Klassifizierung der Unterlagen zu therapeutischen Methoden gelten
folgende Evidenzstufen:

la Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenz stufe Ib

8
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(4)

Ib Randomisierte vergleichende klinische Studien

lla Systematische Ubersichtsarbeiten von Studien der Evidenzstufe Il b

lIb Prospektive, insbesondere vergleichende Kohortenstudien

1l Retrospektive Studien

v Evidenz auRerhalb von Studien:
Meinungen anerkannter Experten, Assoziationsbeobachtungen,
pathophysiologische Uberlegungen oder deskriptive Darstellungen;
Berichte von Expertenkomitees; Konsensuskonferenzen;
Einzelfallberichte.

Der Arbeitsausschuss priift die Aussagekraft der vorgelegten Unterlagen. Im
Einklang mit internationalen Empfehlungen bewertet er die Planungs-,
Durchfuhrungs- und Auswertungsqualitat der Unterlagen und Uberprift die
Ubertragbarkeit der Studienergebnisse auf den Versorgungskontext. Bei der
Bewertung sollen insbesondere auch die Verwendung Patientenrelevanter
ZielgroRen oder die eingesetzten MaRhahmen zur Vermeidung von verzerrten
Studienergebnissen bericksichtigt werden.

§ 10 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

1)

@)

Zu Methoden, die nach Auffassung des Bundesausschusses die gesetzlichen
Kriterien erfiillen, sollen nach den Vorgaben in § 135 AbsN1 SGB V
Empfehlungen abgegeben werden tber

- die notwendige Qualifikation der Arzte,

- die apparativen Anforderungen,

- die Anforderungen an MaRnahmen der Qudlitatssicherung, um eine
sachgerechte Anwendung der Methode zu sichern, und

- die erforderlichen Aufzeichnungen tbek die arztliche Behandlung.

Zu neuen Heilmitteln, die nach Auffassung des Bundesausschusses die
gesetzlichen Kriterien erfiillen, sollen\pach den Vorgaben in § 138 SGB V
Empfehlungen abgegeben werden<fir die Sicherung der Qualitdt bei der
Leistungserbringung.

§ 11 Zusammenfassender Bericht

Die Uberprufung.giner Methode wird zusammenfassend wie folgt
dokumentiert:

a) derYAntrag oder die Initiative zur Uberpriifung und die Begriindung

b) die,der Beschlussempfehlung zugrundeliegenden Unterlagen und ihre
Bewgltung

C) Beschlussempfehlung und Begriindung
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§ 12 Beschlussfassung des Bundesausschusses

@)

)

Der Bundesausschuss entscheidet durch Beschluss auf Grundlage einer
schriftichen Begrindung Uber das Ergebnis des Bewertungsverfahrens
einschliellich der Empfehlungen nach 811 in Form von Richtlinien. Der
Bundesausschuss kann die Beschlussvorlage mit  verbindlichen
Bestimmungen zum weiteren Vorgehen an den Arbeitausschuss
zurlickverweisen oder eigene Erkundigungen anstellen.

Naheres zur Beschlussfassung wird durch die Geschéaftsordnung des
Bundesausschusses geregelt.

§ 13 Veroffentlichung der Ergebnisse

1)

)

Der Bundesausschuss legt den Richtlinienbeschluss geméaR § 94 Abs. 1 SGB
V dem Bundesministerium fir Gesundheit und Soziale Sicherung vor. Nicht
beanstandete Beschliisse werden im Bundesanzeiger veroffentlicht.

Der Bundesausschuss gibt mit der Veroffentlichung des Beschlusses«den
zugehorigen zusammenfassenden Bericht zur Veroéffentlichung frei.

§ 14 In-Kraft-Treten

@)
)

Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung it Kraft.

Bewertungen, die vor In-Kraft-Treten der Richtliniendhderung nach 8§ 5
eingeleitet wurden, kdnnen nach dem vor der Rightlinienanderung geltenden
Verfahren durchgefihrt werden.”
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1. Ambulante Durchfiihrung der Apheresen als extrakorporales Hamo-
therapieverfahren

81 Ziel und Inhalt

Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfihrung und
Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch
die Uberpriifung und Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

Fur die in &8 3 genannten Krankheitshilder stehen in der vertragsarztlichen
Versorgung i.d.R. hochwirksame medikamentése Standard-Therapien zur
Verflgung, sodass Apheresen nur in Ausnahmeféllen als ,ultima ratio* bei
therapierefraktaren Verlaufen eingesetzt werden sollen.

§ 2 Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung

Die Durchfuhrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche
Vereinigung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die in
Abschnitt | (Dialyse) § 4 (fachliche Befahigung) der QualifikationSyoraussetzungen
gema § 135 Abs. 2 SGB V zur Ausfihrung undNAbrechnung von
Blutreinigungsverfahren festgelegten Anforderungen an di€, fachliche Befahigung
erfullt und nachweist.

8 3 Indikationen

3.1 LDL-Apheresen kénnen nur durchgefiihrt werden bei Patienten

- mit familidrer Hypercholestetinamie in homozygoter Auspragung,

- mit schwerer Hypercholesterindmie, bei denen grundsatzlich mit einer tber
zwolf  Monate  dokdmentierten  maximalen  didtetischen  und
medikamentdsen Therapie das LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt
werden kann.

Im Vordergrund defMbwéagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-

Risikoprofil des.Patienten stehen.

3.2 Immunapherésen bei aktiver rheumatoider Arthritis kénnen nur durchgefiihrt
werden bei¢Patienten
- dieqauf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei
Basistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adéquater Dosierung und
dartber hinaus auf die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren
dnd/oder Interleukin-1-Inhibitoren) nicht angesprochen haben oder bei
denen eine Kontraindikation gegen diese Arzneimittel besteht.
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Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu zwdlf Immunapheresen, jeweils im
wochentlichen Abstand. Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll
nur erfolgen, wenn 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
gemal 8§ 7.

3.3 Zur Indikationsstellung  (auch im  Wiederholungsfall) und im
Behandlungsverlauf sind folgende Sachverhalte fir jeden Einzelfall zu
dokumentieren:

- Begriundung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

- relevante Laborparameter und deren Verlauf, bei rheumatoider Arthritis
zusatzlich Verlauf validierter Aktivitatsscores,

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

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

- gdf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

§ 4 Erganzende arztliche Beurteilung

Der Indikationsstellung zur LDL-Apherese hat eine erganzende,kardiologische bzw.
angiologische und lipidologische Beurteilung des Patienter,voranzugehen.

Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat eine erganzende
arztliche Beurteilung des Patienten durch einen. Internisten oder Orthopaden
voranzugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatolagie’ fiihrt.

Die erganzende Beurteilung darf nicht durch den,Arzt erfolgen, an den bei bestatigter
Indikation zur Durchfiihrung der Apherese Ubgtwiesen wird.

§ 5 Beratende Kommissionen derfkassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinjgungen richten zur Beratung der Indikationsstellungen
zur Apherese fachkundigé\Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt
zwei von den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der
Ersatzkassen benanpte\ fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmen. Zur
Prifung durch dieskemmission legt der indikationsstellende Arzt fur jeden Einzelfall
die vollstandige\@dokumentation gem. § 3 Nr. 3.3., die ergdnzende medizinische
Beurteilung gemald § 4 sowie eine schriftliche Einverstéandniserklarung des Patienten
zur Ubermittiufg dieser personenbezogenen Angaben vor.

Bei der'Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen

Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Uber das Beratungs-
ergebnis unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassenéarztlichen Vereinigung
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die leistungspflichtige Krankenkasse, die ihrerseits den Versicherten entsprechend
informiert.

§ 6 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfiihrung und Abrechnung der Apherese im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist in jedem Einzelfall erst dann zulassig, wenn die leistungspflichtige
Krankenkasse dem Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt hat.

8§ 7 Dauer der Anwendung

Die Genehmigung zur Durchfihrung der LDL-Apherese im Einzelfall ist jeweils auf
ein Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemaR § 3
Nr. 3.1 ist zugleich mit einer erneuten, ergdnzenden arztlichen Beurteilung gemal §
4 nach Ablauf eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission def
Kassenarztlichen Vereinigung einzuleiten. Die Fortfiihrung der LDL-Apherese istvon
einer erneuten Beflrwortung der beratenden Kommission der KV gemaR §/5,und
einer erneuten Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemald. 8 6
abhangig.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider
Arthritis umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandtungsindikation
geman § 3 Nr. 3.2 ist jede Wiederholung des Behandlungszykluswon einer erneuten
Befuirwortung der beratenden Kommission der KV gemal3 § 5.und einer erneuten
Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemaf § 6 abhangig.

§ 8 Auswahl des Verfahrens

Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Aphefese erfolgt fiur jeden Einzelfall in
Abstimmung zwischen dem behandelndenArzt und dem begutachtenden Arzt unter
Beachtung des Wirtschatftlichkeitsgebotes?” Es durfen ausschlie3lich Verfahren
angewandt werden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um
mindestens 60% je Therapiesitzung\bei htchstens 6 Stunden Dauer erreichen.

Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis darf nur die Immunapherese mittels

Adsorbersaulen mit an ,Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet
werden.
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2. Substitutionsgestiitzte Behandlung Opiatabhangiger

Praambel

Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V umfasst auch die Behandlung von
Suchterkrankungen. Das alleinige Auswechseln des Opiats durch ein Substitutions-
mittel stellt jedoch keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leis-
tungspflicht der Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht unmittel-
bar und zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzep-
tes, das auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychothera-
peutische Behandlungs- oder psychosoziale Betreuungs-MalRnahmen mit einbezieht,
eine Substitution zulassig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen fir die beglei-
tende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Betreuung besteht nur insoweit
als diese zur Krankenbehandlung erforderlich ist. Die nach der Betdubungsmittels
Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuungs, fallt
nicht unter die Leistungspflicht der GKV.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrunghder substitutionsge-
stutzten Behandlung (im folgenden ,Substitution*) bei mahifest Opiatabhangigen in
der vertragsarztlichen Versorgung. Die Richtlinie gilt*fir”alle Substitutionen, unab-
hangig davon, mit welchen nach der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie
durchgefiihrt werden. Als manifest opiatabhangig-im Sinne dieser Richtlinie gelten
auch solche Abhéngige, die bereits mit einem Dtogenersatzstoff substituiert werden.
Neben den Vorgaben dieser Richtlinie sind die)einschlagigen gesetzlichen Bestim-
mungen, insbesondere des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Betdubungs-
mittel-Verschreibungsverordnung (BtMVWM) 24 beachten.

§2 GenehmigungspflichtAlxdie substituierenden Arzte

In der vertragsarztlichep=Versorgung dirfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefiihrt werdeng~die gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre
fachliche Befahigung.gemafl § 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erflllung der
Voraussetzungen@eman 8§ 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV
eine Genehmigung zur Substitution erteilt hat.
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§3

Indikation

(1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes
durchgefihrt werden zur

1.

Behandlung einer manifesten Opiatabhéngigkeit mit dem Ziel der schrittwei-
sen Wiederherstellung der Betaubungsmittelabstinenz einschliel3lich der Bes-
serung und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

Unterstitzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéngigkeit bestehen-
den schweren Erkrankung oder

Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwanger-
schaft und nach der Geburt.

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

1.

2
3.

wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht ha-
ben oder

. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefihrt werden kann oder

wenn die substitutionsgestitzte Behandlung im Vergleich mit anderen
Therapiemoglichkeiten die grof3te Chance zur Heilung oder Besserung, bietet.

(3) Bei einer erst kurzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhangigkeit“sowie bei
Opiatabhéngigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt
eine Uberpriifung nach § 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substiftition in der Re-
gel nur als zeitlich begrenzte MaRnahme zum Ubergang in einédrogenfreie The-
rapie zulassig.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1.

eine ausfuhrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit Erhebung

relevanter Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte Suchttherapien,

sowie Uber parallel laufende Mitbehandlungen, bei anderen Therapeuten,

eine korperliche Untersuchung (einschlie@lich Urinanalyse) zur Sicherung der

Diagnose der manifesten Opiatabhédhgigkeit und zur Diagnostik des

Beigebrauchs,

die Abklarung ggf. vorliegender_ Suchtbegleit- und Suchtfolgeerkrankungen,

eine sorgfaltige Abwagung, ,ob fur den individuellen Patienten eine

drogenfreie oder eine substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,

die Ermittlung des Hilfehedarfs im Rahmen der psychosozialen Betreuung

durch eine psychosozialesDrogenberatungsstelle,

die Erstellung eings,individuellen Therapieplans, der enthalt

a) die zeitliche-Uhd' qualitative Festlegung der Therapieziele,

b) die Auswahlund die Dosierung des Substitutionsmittels,

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

d) sewie’die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal3-
nahhmen und/oder ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Be
handlungsmafinahmen,

\erlaufs- und Ergebniskontrollen einschlief3lich unangekindigter

Beigebrauchskontrollen,

den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten.
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(5) Der substituierende Arzt Uberprift und dokumentiert regelmafig die Fortschritte
des Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der
weiteren medizinischen MalRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und
nimmt ggf. erforderliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen
den Vor- und Nachteilen einer Fortfihrung der Substitution gegeniber dem
Ubergang in eine drogenfreie Behandlung abzuwé&gen. Bei Beigebrauch ist
wegen der damit moglicherweise verbundenen lebensbedrohlichen Gefahrdung
eine sorgfaltige individuelle Risikoabwagung zwischen Fortfiihrung und
Beendigung der Substitution vorzunehmen.

84 Ausschlussgrinde

Eine Substitution darf nicht durchgefihrt werden, wenn und solange
1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgriinde
entgegenstehen, wie z.B. eine primére/hauptsachliche Abhéngigkeit yon
anderen psychotropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepinesgtc.)
oder
2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge @deh/Zweck
der Substitution geféhrdet.

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemaR 85a BtMW) zur Vermeidung von
Mehrfachsubstitutionen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
nach einem dazu von diesem festgelegten Verfaliren unverziiglich Meldung Uber
Substitutionen zu erstatten.

§6 Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzt nur solche
Substitutionsmittel verwendenmntie gemafll BtMVV fir diesen Bestimmungszweck
zugelassen sind. Zur Wahtbing des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemaf
den Arzneimittel-Richtlinienvgrundsatzlich das kostengiinstigste Substitutionsmittel in
der preisglnstigsten~Darreichungsform zu verwenden. In den von der BtMVV
vorgesehenen andérs~ nicht behandelbaren Ausnahmefédllen kann von diesem
Grundsatz abgewiChien werden.
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87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begrindet der Arzt die
festgestellte medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden
Therapiekonzepts vorgesehenen weiteren medizinischen
BehandlungsmafRnahmen gemaf 8§ 3. Dariiber hinaus ist in der Dokumentation
anzugeben, durch welche Stelle die begleitende psychosoziale Betreuung
durchgefiihrt wird. Eine aktuelle schriftiche Bestatigung der psychosozialen
Beratungsstelle Uber die Aufnahme oder die Fortfihrung einer psychosozialen
Betreuung ist der Dokumentation beizufligen. Ist ausnahmsweise keine
psychosoziale Betreuung erforderlich, ist dies durch die psychosoziale
Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen.

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

(3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vor, dass ein,Patient
durch mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligiefNArzte
sowie die Qualitatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitétion zu
verhindern. Die Arzte legen unter Beteiligung des Patienten schriftlich fest,
welcher Arzt die Substitution durchfihrt. Die leistungspflichtige Krankenkasse und
die Beratungskommission der KV sind entsprechend zu benachrichtigen.

88 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen./ anderen Arzt, sofern die
Mehrfachsubstitution nicht nach § 7 Abs#3 einvernehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgeméRle Verwendung des Substitutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung.des“&ebrauchs von Suchtstoffen neben der
Substitution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme “\des Substituierten an ggf. erforderlichen
psychosozialen Betreuungsmainahmen.

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

89 Qualitatssicherung

(1) Die KVen Yichten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von
Genehmligungen fir Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fur die Qualitats-
siehering und die Uberpriifung der Indikation nach § 3 durch Stichproben im
Einzelfall (Qualitatssicherungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen
aus sechs Mitgliedern. Drei in Fragen der Opiatabhangigkeit fachkundige Mitglie-
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der werden von der KV benannt, darunter sollen zwei Arzte mit besonderer
Erfahrung in der Behandlung von Suchtkranken sein. Zwei in Drogenproblemen
fachkundige Mitglieder werden von den Landesverbanden der Krankenkassen
und ein in Drogenproblemen fachkundiges Mitglied von den Verbanden der
Ersatzkassen benannt. Die Krankenkassen konnen sich in den Kommissionen
auch durch Arzte des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen vertreten
lassen.

(2) Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragsarzten zu allen Problemen
der qualifizierten substitutionsgestitzten Behandlung (z.B. Indikationsstellung,
notwendige BegleitmalRnahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch)
mit der Bitte um Beratung angerufen werden.

(3) Die Kommissionen nach Abs.1 haben die Qualitdt der vertragsérztlichen
Substitution und das Vorliegen der Voraussetzungen des § 3 durch Stichproben
im Einzelfall zu Uberprifen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten
Behandlungsfalle im Rahmen einer Zufallsauswahl zu prifen. Auf Beschluss der
Kommission konnen zusétzlich einzelne Arzte fir eine umfangreichere Prufung
ausgewdhlt werden. Zum Zweck der Priufung der Qualitit. \der
substitutionsgestiitzten Behandlung haben die substituierenden Aszie, “auf
Verlangen der KV die patientenbezogenen Dokumentationen gem. §~/<mit den
jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den
Behandlungsdokumentationen mit Zwischenergebnissen der
Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemdall §3 Abg.\3 sowie bei allen
Substitutionsbehandlungen mit Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt
unverzuglich mit der Aufnahme der  Substitutionsbehandlung die
patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7 mit den jeweiligen umfassenden
Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdokumentationen an die
Qualitatssicherungskommission zur Prufung’zu, Ubermitteln.

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemal diesen Richtlinien hat der Arzt mit
Ablauf von jeweils 5 Behapdiungsjahren die patientenbezogenen
Dokumentationen gem. § 7 mit den“jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten
und den Behandlungsdokumeptationen an die Qualitatssicherungskommission
zur Prifung zu Gbermitteln.

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

(7) Das Ergebnis. «der) Uberpriifung ist dem substituierenden Arzt schriftlich
mitzuteilen, €rAst'ggf. auf Qualitditsméangel in der Substitution hinzuweisen. In
gemeinsamer Beratung ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben
werden..Gélingt es trotz wiederholter Anhérung und Beratung des Arztes nicht,
eine gehthhiengemale Substitutionsbehandlung zu erreichen, kann dem Arzt die
Genehmigung zur Durchfuhrung und Abrechnung der Substitution durch die KV
entzogen werden.
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(8) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den
Landesverbanden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht tber
die Ergebnisse ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der
Substitutionsbehandlung in ihrem Zustandigkeitsbereich.

8§10 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1) Die Durchfuhrung und Abrechnung der Substitution im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung setzt eine Genehmigung der KV nach § 2 fir den
substituierenden Arzt voraus.

(2) Der Antrag des Arztes auf Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der
Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen Nachweise
(z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) Uber die fachliche Befahigung geman § 2
sind dem Antrag beizufiigen. Uber den Antrag entscheidet die KV.

(3) Die Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substitution dst\zu
erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen=fiervor-
geht, dass die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung
erfullt sind.

(4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufihrenden Substitutionsbehandlungen
sind je Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der Regel nichtumehr als fiinfzig
Opiatabhéngige gleichzeitig substituieren. Die KV kann id geeigneten Fallen zur
Sicherstellung der Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern.

§ 11 Ubergangsregelung

(1) Substitutionen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser geanderten Richtlinien
bereits seit mindestens 5 Jahren_durehgefiihrt werden, sind innerhalb eines
Zeitraumes von 24 Monaten nach Inkrafttreten dieser Richtlinien einer
Uberprufung gemaR § 9 Abs. 5 Zutunterziehen.
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§1

1)

()

§2

(1)

(2)

§3

(1)

)

Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik

und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen.

Inhalt

Diese Richtlinie legt fest, unter welchen Voraussetzungen in der
vertragsarztlichen Versorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und
die  Kkardiorespiratorische  Polysomnographie im Rahmen der
Differentialdiagnostik und Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen
zur Anwendung kommen kann.

.Schlafbezogene Atmungsstérungen (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie
sind die obstruktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-
Syndrome (SAHS) sowie obstruktive Rhonchopathien, die wahrend des
Schlafes zu  bedrohlichen  Apnoe- oder  Hypopnoe-Phasen,
Sauerstoffentsattigungen des Blutes, Herzrhythmusstérungen und
erheblichen, behandlungsbedurftigen Beeintrachtigungen der
Schlafqualitat fihren kénnen.

Genehmigungspflicht

Die Durchfuihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Polygraphie
und der Kkardiorespiratorischen  Polysomnographie setzt eine
Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigungyoraus.

Zur Erlangung dieser Genehmigung ist .die "Erfillung der auf der
Grundlage dieser Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der
diesbeziglichen Qualitatssicherungsveséinparung gemall 8§ 135 Abs. 2
SGB V zur Diagnostik und Therapiesschlafbezogener Atmungsstérungen
nachzuweisen.

Stufendiagnostik

Bei klinischem JVerdacht auf das Vorliegen einer schlafbezogenen
Atmungsstorungrsind habituelles Schnarchen und Dyssomnien anderer
Ursache, vorallem die hypersomnischen Syndrome, abzugrenzen. Dies
betrifft inshesondere internistische, neurologische und psychiatrische
Erkrankungen sowie den Schlaf beeinflussende Wirkungen von
Medikamenten, Alkohol und Drogen.

Bas ~weitere Vorgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des
Gesundheitszustandes des Patienten unter besonderer Bertcksichtigung
des kardiovaskularen und pulmonalen Risikoprofils (z.B.
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©)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

Herzrhythmusstérungen, schwer einstellbarer Hypertonus,
Herzinsuffizienz, Apoplexgeféahrdung, respiratorische Insuffizienz), der
Schwere der Schlafstérungen und einer durch Tagesschlafrigkeit
ausgeldsten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

Stufe 1: Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens
sowie differenzierte anamnestische Abklarung einer moéglichen Dyssomnie
unter Einbeziehung standardisierter Fragebdgen zur Tagesschlafrigkeit
(z.B. Epworth Sleepiness Scale) und ggf. weiterer Testverfahren.

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

Stufe 3: Ergeben die diagnostischen MaRnahmen nach Stufe 1 und Stufe
2 die typischen anamnestischen und klinischen Symptome und Befunde
einer schlafbezogenen Atmungsstérung, so soll die weitere
differentialdiagnostische  Abklarung durch eine kardiorespiratorische
Polygraphie (notwendige Ableitungsparameter siehe § 7 Abs. 1 diesex
Richtlinie) wahrend einer mindestens 6-stiindigen Schlafphase erfolgent

Die Durchfihrung der Kkardiorespiratorischen Polygraphie *mit * allen
gemessenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Siehérung 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 Pbewerten. Die
Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfugung zu stellen, der ggf.
die  weitere  polysomnographische Diagnostik  und/oder  die
Uberdrucktherapie einleitet.

Stufe 4: Eine kardiorespiratorische PolySenihographie kann nur dann als
erganzende Diagnostik durchgefiihsty'werden, wenn trotz sorgfaltiger
klinisch-anamnestischer Abklarung einschlief3lich Durchfiihrung
geeigneter Testverfahren und “der nach Stufe 3 durchgefiihrten
Polygraphie keine Entscheiddng mdoglich ist, ob eine Therapie mittels
CPAP (kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren
notwendig ist.

Die kardiorespiraterische Polysomnographie (notwendige
Ableitungsparameter®sieche § 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll tber zwei
aufeinanderfolgende Nachte mit wenn mdoglich wenigstens 6-stiindiger
Schlafphasen=der zweiten Nacht durchgefiihrt werden. Bei Patienten mit
abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus (z.B. Schichtarbeitern) kann die
Untersuehiing unter geeigneten Bedingungen auch am Tage durchgefiihrt
werden.

Die Durchfiihrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allen
gemessenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der
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§4

§5

1)

(2)

§6

Aussagekraft der Polysomnographie sind die Rohdaten stets visuell durch
einen gem. dieser Richtlinie 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
gof. die weitere Uberdrucktherapie einleitet.

Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerét

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

Zur Ersteinstellung durch den qualifizierten Arzt missen die schriftlichen
Befunde und Ergebnisse der Stufen 1 bis 3 und ggf. der Stufe 4 vorliegen.

Therapieverlaufskontrollen

Eine erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung
einer CPAP-Therapie mit einer kardiorespiratorischen Palygraphie nach
Stufe 3 erfolgen. Hierbei soll auch festgestellt werden, @b‘der Patient das
Therapiegerat ausreichend nutzt (Betriebsstundenzahler, ggf. Auslesung
des Nutzungsprotokolls). Bei komplikationslosent=~Verlauf sind weitere
routinemalige polygraphische Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei
schwerwiegenden Therapieproblemen erferderlich, die mit der Polygraphie
nicht erkannt und nicht behoben werden‘konnen.

Dokumentation

Anamnese, klinisché\ ‘WUntersuchungsergebnisse, die Mafnahmen und
Ergebnisse der differentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse
der Polygraphie,\ Polysomnographie, CPAP-Einstellung und aller
Therapiekontrollen” sind ausfiihrlich zu dokumentieren und dem
weiterbehandélnden Arzt zur Verfligung zu stellen.
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§7

(1)

)

®3)

(4)

Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Zur Sicherung der Qualitéat der kardiorespiratorischen Polygraphie missen
folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stindige
Schlafphase abgeleitet werden:

Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgerausche)

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

Aufzeichnung der Herzfrequenz (z.B. mittels EKG oder
pulsoxymetrischer Pulsmessung)

Aufzeichnung der Korperlage

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

Polygraphiegerate, welche die Schnarchgerdusche sowie die beiden
letztgenannten Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kénnen, aber
bereits vor Inkraftreten dieser Richtlinie fiir eine von der KV genehmigte
Schlafapnoediagnostik gemaR Nr. 728 EBM verwendet wurden, duirfepn
weiterhin, jedoch ausschlieRlich fir die (diagnostische) Polygraphie
geman § 3 Abs. 5 dieser Richtlinie verwendet werden.

Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polysomnographie
mussen folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens ‘6stiindige
Schlafphase abgeleitet werden:

Registrierung der Atmung

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

EKG

Aufzeichnung der Kdrperlage

Messung der 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

Leistungserbringer fug‘die kardiorespiratorische Polysomnographie haben
grundsatzlich die. Erlaubnis zum Fihren der Zusatzbezeichnung
Schlafmedizin achzuweisen. Weitere Voraussetzungen fur die
personliche ~Qualifikation der Leistungserbringer sowie die sonstigen
qualitatssichernden Vorgaben, ggf. einschlieRlich Ubergangsregelungen,
werden ip,Qualitatssicherungsvereinbarungen geman § 135 Abs. 2 SGB V
getroffencc
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3. StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen
setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als
Voraussetzung zur Erlangung der Genehmigung sind gegeniiber der zustén-
digen Kassenéarztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen
nach 4.2, 4.3 und 4.4 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstdndige Durchfiihrung von minde-
stens 200 Harnstein-StoRwellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrung von minded
stens 20 perkutanen Nephrostomien und mindestens 20 retrograden Sondi€x
rungen der Ureteren als Techniken der Harnableitung zu belegen. Die Anforde-
rungen an die Qualifikation nach 4.3 ist bei Arzten mit der Gebietshezgichnung
"Arzt fur Urologie" als erfiillt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass er Uber di& Genehmigung
der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung zur Abrechinunhg sonographi-
scher Untersuchungen der Urogenitalorgane (ohne weihliche Genitalorgane)
und zur Rontgendiagnostik des Harntraktes verfligt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquium

Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung undzAbrechnung der Lithotripsie von
Harnsteinen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kas-
senérztliche Vereinigung zu richten. Ubés~die Antrage, uber die Erteilung der
Genehmigung, den Widerruf oder die-Riicknahme einer erteilten Genehmigung
entscheidet die Kassenarztliche Vereifigung.

Bestehen trotz Vorlage der MNachweise nach 4.2, 4.3 und 4.4 begrindete
Zweifel an der Qualifikation des antragstellenden Arztes, ist die Erteilung der
Genehmigung von der seHolgreichen Teilnahme an einem fachspezifischen
Kolloquium abhangigx
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4. Bestimmung der otoakustischen Emissionen

51

5.2

5.3

5.4

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der Bestimmung der otoakustischen Emis-
sionen setzt eine Genehmigung durch die Kassenéarztliche Vereinigung voraus.
Als Voraussetzung zur Erlangung der Genehmigung ist gegeniber der zu-
standigen Kassenarztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation
nach 5.2 und die Erfullung der apparativen Anforderungen nach 5.3 nach-
zuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

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

Apparative Anforderungen

Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt voraus, dasssd&r/durch-
fuhrende Arzt den Nachweis dartber fiilhren kann, dass das hietzu genutzte
Gerat den nachstehend genannten Anforderungen vollstandig, genigt. Eine
entsprechende Gewahrleistungsgarantie des Herstellers erfullt diese Bedin-

gung:

- Angabe zum Nachweis der Reproduzierbarkeitdes*MelRergebnisses (z.
B. Korrelation zwischen Ergebnissen mehrérer im unmittelbaren zeitli-
chen Zusammenhang an demselben Patientén gewonnener Mef3reihen)

- Kontrolle der Stabilitdt der MefRsondenposition und der Stimulusqualitat
durch zeitliche Darstellung von Reéiziund Reizantwort oder durch regi-
strierte Angabe der Artefakte

- Hardware- und softwaremaRige Artefakterkennung und -unterdriickung
(reizbedingte Artefakte, Bewegungsartefakte, Stérgerauschpegel)

- Angabe der Fehlerhaufigkeit des laufenden MeRvorgangs

- Anzeige des MeRablaufes einschlielich der o. g. Kontrollen auf Bild-
schirm und Dokumentation der Ergebnisse unter Einschlul3 der Kon-
trollen

Genehmigungsveriahren

Antrage auf~Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakusti-
schen Emissioften in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige
Kassendrztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung
der Genehmigung, den Widerruf oder die Rucknahme einer erteilten Geneh-
migang-entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung.
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5. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten
unter folgenden Indikationen:

—  Zur Entscheidung tber den Beginn einer medikamentésen, antiretroviralen
Therapie bei HIV-Infizierten

—  Zur Uberwachung und ggf. Umstellung einer antiretroviralen Therapie

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

Zur Haufigkeit der Durchfihrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils
aktuellen Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.
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6. Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne adaquates Trauma
erlitten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer
und klinischer Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporose
besteht

28



BUB-Richtlinien

7. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhangiger
feuchter Makuladegeneration mit subfoveolérer klassischer choriodaler
Neovaskularisation

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zur Dokumentation

Die o.g. Indikation zur Anwendung der PDT mit Verteporin 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 o.g. Indikation in den
Einheitlichen Bewertungsmal3stab wird daher an die Voraussetzung geknipft,
dass zeitgleich eine Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 135 Abs.2 SGB V
in Kraft tritt. Hierzu werden folgende Empfehlungen gegeben:

- Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte geprift werden, ob MaRnahmeh
zur Indikationssicherung (insbesondere die obligate Einholung ~giger
Zweitbefundung der Fluoreszenzangiografie) getroffen werden képren.

— Alternativ sollte geprift werden, ob die durchgefiihrten Flagreszenz-
angiografien stichprobenhaft zweitbefundet werden.

- Der jeweilige Untersucher (Facharzt fir Augenheilkunde),sellte besondere
Erfahrungen in der Durchfuihrung und Befindung von
Fluoreszenzangiografien nachweisen und einen durch die DOG/BVA-
Kommission akkreditierten Kurs zur PDT absolviertthaben.

- Die geratetechnischen Voraussetzungen fiir den*Laser sind festzulegen.

—  Kriterien zur Beendigung der Therapie bei"™\/isusverschlechterung sollten
festgelegt werden.

- Die umfassende Dokumentation ~der Befunde, reprasentativer
Fluoreszenzangiografie-Bilder und.“des Behandlungsverlaufes sollte
verpflichtend vorgegeben werden_) Die Dokumentationen sind auf
Verlangen der kassenarztlichen?Vereinigungen fur Qualitéatssicherungs-
mafRnahmen vorzulegen.
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8. Magnetresonanztomographie der weiblichen Brust (MRM)

bei den Indikationen

Rezidivausschluss eines Mamma-Karzinoms nach brusterhaltender
Therapie (Operation und/oder Radiatio) oder nach primarem oder
sekundarem Brustwiederaufbau, wenn Mammographie und Sonographie
nicht die Dignitéat des Rezidivverdachtes klaren.

Primartumorsuche bei histologisch gesicherter axillarer Lymphknoten-
metastase eines Mamma-Karzinoms, wenn ein Primartumor weder
klinisch noch mit den bildgebenden Verfahren Mammographie oder
Sonographie dargestellt werden konnte.

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zu den erforderlichen
Aufzeichnungen gemaf § 135 Abs.1 Nrn. 2 u. 3 SGB V

1. Leistungen der Kernspintomographie der Mamma kénnen in der
vertragsarztlichen Versorgung nur dann ausgefiihrt und abgerechnet werden,
wenn zuvor bestimmte Anforderungen an die Strukturqualitéat — insbesondere an
die fachliche Befahigung des Arztes und an die apparative Ausstattung deS
Kernspintomographiegerates — erfillt und gegeniber der Kassenarztlichen
Vereinigung nachgewiesen werden. Hierzu gehdren:

Der Arzt mul3 Gber eingehende Kenntnisse, Erfahrungen ‘und Fertigkeiten
in der allgemeinen Kernspintomographie verfigéen\ “sowie eine
ausreichende Mindestanzahl von kernspintomographischen
Untersuchungen der Mamma (einschl. pathologischersBefunde) unter der
Anleitung eines fachkundigen Arztes durchgefuhrt uhd befundet haben.

Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechierhaltung der gebotenen
fachlichen Befahigung (,Routine®) mul3 “der Arzt jéhrlich eine
Mindestanzahl von Kernspintomographieuntersuchungen der Mamma
durchfiihren.

Die etablierten Untersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d.h. die
Mammographie und die Wahimasonographie, missen vom Arzt
vorgehalten und soweit medizinisch notwendig durchgefiihrt werden.

Soweit auf Grund der“Kernspintomographie eine histologische/zytolo-
gische Abklarung verantalit wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse
seiner vorgenommienen prospektiven Diagnostik zuzuordnen und den
Grad der Ubereinstimmung zu dokumentieren.

Das Kernspintomographiegerat mufd Gber die erforderliche spezifische
apparative‘Ausstattung fir Untersuchungen der Mamma verfligen.

Das Nahere zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Kernspintomographie der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrage
auf der/Grundlage der Empfehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-
Vereinbarung gemaf § 135 Abs. 2 SGB V fest.
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Die Qualitdt der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der
Mamma im Einzelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen tberpriift werden. Die Uberpriifungen erfolgen
auf der Grundlage der arztlichen Dokumentation. Sie sollen die Qualitat der
kernspintomographischen Untersuchung mit ihren diagnostischen Informationen
sowie die Nachvollziehbarkeit und SchlUssigkeit der Indikationsstellung
umfassen. Aus der Dokumentation muf3 hervorgehen, dass die Kernspin-
tomographie mit den konventionellen Voruntersuchungen (Mammographie,
Mammasonographie) zusammenfassend beurteilt wurde.

Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an die
arztliche Dokumentation sind in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien
fur die Kernspintomographie geman § 136 SGB V des
Bundesausschusses der Arzte und Krankenkassen festgelegt.
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9. Genotypische HIV-Resistenztestung

Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infizierten, wenn unter einer
ausreichend langen und zuverlassigen Einnahme einer antiretroviralen
Medikamentenkombination  entsprechend dem  Therapiestandard  aktueller
Behandlungsleitlinien (mit einer Kombination aus drei antiretroviralen Medikamenten
aus mindestens zwei unterschiedlichen Substanzklassen, in der Regel einschlief3lich
eines Protease-Hemmers oder eines Nicht-Nukleosidalen Reverse Transkriptase-
Hemmers)

- jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast bestatigt -

a. die Viruslast innerhalb von vier bis sechs Monaten 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 bei zuvor klinisch relevant erhéhtem Viruslast-
Niveau um weniger als 90 % des Ausgangswertes nach acht Aechen
festgestellt wurde,

und

d. deshalb eine Therapieumstellung notwendig wird und beabsichtigt ist.

Es konnen nur solche genotypischen HIV-Resistenztests zur ‘Anwendung kommen,
durch welche die relevanten Genomabschnitte, die fir dieJReverse Transkriptase
und die Protease kodieren, gemaR aktueller Standards, hinreichend genau und
reproduzierbar sequenziert werden. Die Interpretationsderylestergebnisse und ggf.
die weitere Therapieplanung sollen unter Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung
erfahrenen Arztes vorgenommen werden.

Eine labortechnische Voraussetzung fir die *Rurchfiihrung und Aussagefahigkeit
einer HIV-Resistenztestung ist derzeit eipé~aktuelle Viruslast von ca. 1.000
Kopien/ml.
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Anlage B: Methoden, die nicht als vertragséarztliche Leistungen zu Lasten der

=

18.
19.

20.

21.
22.

Krankenkassen erbracht werden dirfen

Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

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

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

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

Behandlung mit niederenergetischem Laser (Soft- und Mid-Power-
Laser)(*)

Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne
Immuno-augmentative Therapie (*)

Lymphozytare Autovaccine-Therapie bei HIV-Patienten (*)
Magnetfeldtherapie ohne Verwendung implantierter Spulen, (*)
Autohomologe Immuntherapie nach Kief (*)

Haifa-Therapie (*)

Doman-Delacato bzw. BIBIC-Therapie (*)

Verfahren der refraktiven Augenchirurgie (*)
Hyperthermiebehandlung der Prostata (*)

Transurethrale Laseranwendung zur Behandlung der Prostata (*)
Hyperbare Sauerstofftherapie

Bioresonanzdiagnostik, Bioresonanztherapie, Mora-Therapie und
vergleichbare Verfahren (*)

Autologe Target Cytokine-Behandlung nach Klehr (ATC) (*)
Kombinierte Balneo-Phatetherapie

(z.B. Psorimed/Psoxisal, z.B. Tomesa) (**)
Thermotherapie(derProstata

(z. B. transurethrale Mikrowellentherapie der Prostata, TUMT) (**)
Hochdosieérte, selektive UVAl-Bestrahlung (**)
Colan*Hlydro-Therapie und ihre Modifikationen

() biskher Anlage 2 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) der NUB-Richtlinien
) bisher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, da keine fiir die
Beurteilung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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23.

24.
25.
26.

27.
28.
29.
30.
31.

Extrakorporale StoRBwellentherapie (ESWT) bei orthopéadischen, chirurgi-
schen und schmerztherapeutischen Indikationen

Pulsierende Signaltherapie (PST)
Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall

Neurotopische Therapie nach Desnizza und &hnliche Therapien mit
Kochsalzlésungsinjektionen

Balneophototherapie (Nicht-synchrone Photosoletherapie, Bade-PUVA)
Autologe Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation
Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tomorzellvakzine
Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der Indikationen chronische Kopfschmerzen,
chronische LWS-Schmerzen und chronische osteoarthritische
Schmerzen, soweit die Behandlung in Modellversuchen nach 8§ 63 ff
erfolgt, fir die im Folgenden entsprechend 6.5 der BUB-Richtlinien
Vorgaben beschlossen werden.

Fur die Anwendung der Kérperakupunktur mit Nadeln ohne elektris¢he
Stimulation bei chronischen Kopfschmerzen, chronischen LWS-Schmerzen
und chronischen Schmerzen bei Osteoarthritis, die langer als,seehs Monate
bestehen, setzt der Bundesausschuss gemal 6.5 der BUB-Richtlinien die
Beschlussfassung fir drei Jahre aus und empfiehlt die Dukchfihrung von
Modellverfahren im Sinne der 88 63 bis 65 SGB V unterfolgenden Vorgaben:

a) Als Verfahren soll die Kérperakupunktur mit Nadeln erprobt werden
(keine
Akupressur, keine elektrische Stimulation).

b) Im Modellvorhaben ist ein zwelarmiges Studiendesign vorzusehen,
vorzugsweise randomisiert, (Zum Vergleich einer zu definierenden
Lverum“-Akupunktur mit €ingr Plazebo- oder Scheinakupunktur.

C) Optional ist ein drittex, Arm vorzusehen, ebenfalls vorzugsweise
randomisiert, mit (Aveiterer Therapieoption (z. B. anerkannte
Standardtherapie)oder ohne spezifische Therapie.

d) Es sind angemessene MalRnahmen zur Verblindung vorzusehen.
e) Die Indikationen sind konkret und Uberprifbar zu operationalisieren.

f) Es_sollten” nur Patienten eingeschlossen werden, die wegen der zu
prifénden Indikation mindestens sechs Monate dokumentiert
vorbehandelt sind.

0) Es ist eine Nachbeobachtungszeit zur Bewertung der Wirksamkeit tiber
mindestens sechs Monate vorzusehen.
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32.
33.
34.

35.

36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

Fir die teilnehmenden Arzte sind einheitliche Anforderungen an die
Qualifikation zu definieren. AuBerdem sind Regelungen zur Prozessqualitat zu
definieren, z. B. Zusammenarbeit mit Schmerzzentren u. a. Die
wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven Interventions-
studien erfahrene Institution sicherzustellen. Die Entscheidung fiir eine oder
mehrere Institutionen soll nach einer 6ffentlichen Ausschreibung erfolgen.

Entsprechend BUB-Verfahrensrichtlinie, Absatz 6.5, letzter Satz, behéalt sich
der Bundesausschuf3 vor, die Modellvorhaben daraufhin zu Gberprifen, ob sie
von den Vorgaben abweichen.

Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)
Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

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

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenblut-
therapie, Oxyontherapie, Hyperbare Ozontherapie

CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVA1-Bestrahlung

Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Atlastherapie nach Arlen

Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach'von Ardenne (sKMT)

Hyperthermie (u. a. Ganzkérperhyperthermiey,Regionale
Tiefenhyperthermie, Oberflachenhypertiienmie, Hyperthermie in
Kombination mit Radiatio und/oder Chemotherapie)
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Richtlinien tber die Bewertung arztlicher Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden gemaf 8§ 135 Abs. 1 SGB V
(BUB-Richtlinien)

Protokollnotiz zu Nummer 6.5

Der BundesausschuB der Arzte und Krankenkassen geht davon aus, dass durch die
Aussetzung der Entscheidung Uber die Zulassung einer Methode gemafl Nummer
6.5 die entsprechende Methode grundsétzlich nicht als vertragséarztliche Leistung
anerkannt ist, sondern nur unter den vom Bundesausschul? festgelegten Auflagen
erbracht werden darf.

Fur die Zeit der Aussetzung der Beratung ist der Einwand des Systemversagens

ausgeschlossen. Der Bundesausschufd wird nach 2 Jahren die Auswirkungen der, i
Nummer 6.5 festgelegten Regelungen Uberprfen.
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