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81 Regelungsinhalt

(1) Die Richtlinie benennt in Anlage | die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberprifung gemal § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten arztlichen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MalRhahmen der Qualitatssicherung
und die erforderliche 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 aufgeflihrt; Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist, sind
in Anlage Il genannt.

§ 2 Geltungsbereich

(1) Die Richtlinie ist nach § 91 Abs. 9 SGB V fur die an der vertragsarztliciien Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer, flr die gesetzlichen Krankenkassen und deren Versicherte
verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannte AJntersuchungs- und
Behandlungsmethoden sind von der vertragsarztlichen Versorgung zugdasten der gesetzlichen
Krankenversicherung ausgeschlossen.

(2) Der Ausschluss einer Methode - gemaR Anlage Il - Iasst die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezember
2005 (Az. 1 BvR 347/98) aufgefuihrten Voraussetzungen unberihrt. Demzufolge kann eine
Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen gder regelméRig todlichen Erkrankung
oder zumindest wertungsmaRig vergleichbaren Erkrankung fir 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 spirbare~positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf
besteht. Die Arztin oder der Arzt hat di¢ Entscheidung zur Anwendung einer Methode nach
Satz 2 sowie die entsprechende Aufklanung, einschlieBlich der Information, dass es sich um
eine nach 8§ 135 SGB V ausgesehlossene Methode handelt, und das Einverstandnis der
Patientin oder des Patienten zu.dekumentieren.

83 Verfahren

Das Verfahren zur Bewegtung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
der vertragsarztlicheéns Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen _Bundesausschusses.

84 Sonderregelung bei Bestehen einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite

Wenn __‘und solange der Deutsche Bundestag gemall & 5 Absatz 1 des
Infektionsschutzgesetzes eine epidemische Lage von nationaler Tragweite festgestellt hat,
konnen die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage die Umsetzung von Vorgaben zur
Qualitatssicherung in Anlage | der MVV-RL vorubergehend aussetzen, von diesen abweichen
oder diese anpassen, soweit dies durch das Infektionsgeschehen erforderlich und im Hinblick
auf eine qualitdtsgesicherte Versorgung von Patientinnen und Patienten vertretbar ist.



Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

1. Ambulante Durchfiihrung der Apheresen als extrakorporales
Hamotherapieverfahren

81 Ziel und Inhalt

(1) Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfiihrung und Abrechnung
von Apheresen im Rahmen der vertragséarztlichen Versorgung als auch die Uberpriifung und
Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

(2) Far die in § 3 genannten Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versergung
I.d.R. hochwirksame medikamenttse Standard-Therapien zur Verfigung, sodass Apheresen
nur in Ausnahmeféllen als ,ultima ratio” bei therapierefraktaren Verlaufen eingesetzt werden
sollen.

§2 Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung

(1) Die Durchfiihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmeniderwertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassénarztliche Vereinigung
zulassig. Die Genehmigung ist Arztinnen oder Arzten zu erteiled, \die berechtigt sind, die
Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und Nephrologie®, die\Faeharztbezeichnung ,Innere
Medizin“ mit der Schwerpunktbezeichnung ,Nephrologie*\oder die Facharztbezeichnung
.Kinder- und Jugendmedizin“ mit der Zusatzbezeichnung ,Kinder-Nephrologie* zu fuhren; fur
Letztgenannte ist die Genehmigung auf die Durchfuhryng“der Apherese fir die Indikationen
nach 8 3 Absatz 1, 2 zu beschrdnken, wennysie nicht die indikationsspezifischen
Anforderungen nach Satz 3 Buchstabe b 2. Spiegelstrich erfiillen. Arztinnen oder Arzten, die
anderen Fachgebieten zugehdren, fur die. die (Muster-)Weiterbildungsordnung die
Durchfiihrung therapeutischer Apheresen vorsieht, ist die Genehmigung zu erteilen, wenn sie
durch geeignete Belege hinreichende Erfahrungen

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

und

b) indikationsspezifisch

— fur Indikationen nach § 3 Absatz 1 und 2: in der Diagnostik und
Beltandlung von Fettstoffwechselstérungen

oder

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

nachweéisen. Die Genehmigung ist auf die Indikationen zu beschranken, fur die die
indikationsspezifischen Anforderungen nach Buchstabe b erfillt sind. Die verwendeten
Faeharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer und schlieRen auch diejenigen
Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

(2) Soweit Arztinnen und Arzte am 6. Marz 2015 bereits tber eine Genehmigung zur
Erbringung von in § 3 genannten therapeutischen Apheresen verfigen, sind sie weiterhin
berechtigt, diese Leistungen zu erbringen.



83 Indikationen

(1) LDL-Apheresen bei Hypercholesterinamie konnen nur durchgefuhrt werden bei
Patienten

- mit familiarer Hypercholesterinamie in homozygoter Auspragung oder

- mit schwerer Hypercholesterindmie, bei denen grundséatzlich mit einer tUber zwolf
Monate dokumentierten maximalen didtetischen 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)-Erhdhung kdnnen nur durchgefuhrt werden_bei
Patienten mit isolierter Lp(a)-Erhéhung Gber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Normbereich
sowie gleichzeitig klinisch und durch bildgebende Verfahren dokumentierter progredienter
kardiovaskularer Erkrankung (koronare Herzerkrankung, periphere arterielle\Verschluss-
krankheit oder zerebrovaskulare Erkrankungen).

(3) Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kbnnen nur darchgefihrt werden
bei Patienten, die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung{mit mindestens drei
Basistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierungluind dartiber hinaus auf
die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Intekleukin-1-Inhibitoren) nicht
angesprochen haben oder bei denen eine Kontraindikation gegen diese Arzneimittel besteht.
Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu zwolf Immunapherésen, jeweils im wochentlichen
Abstand. Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll_nup erfolgen, wenn mit dem ersten
Zyklus ein relevanter klinischer Erfolg erreicht wurdes {dokumentiert anhand validierter
Aktivitats-Scores, z.B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten
Genehmigung geman 88§ 2 und 8.

8§84 Ergénzende arztliche Beurteilung

(1) Der Indikationsstellung in den Falten nach 8 3 Absatz 1 und 2 (LDL-Apherese bei
Hypercholesterinamie und bei isolierter*kp(a)-Erhéhung) hat eine erganzende kardiologische
bzw. angiologische und lipidologische'Beurteilung des Patienten voranzugehen.

(2) Der Indikationsstellung in @en Fallen nach § 3 Absatz 3 (Apherese bei rheumatoider
Arthritis) hat eine erganzende.arztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten o-
der Orthopaden voranzugehehy der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fiihrt.

(3) Die erganzende, ‘Beurteilung nach den Abséatzen 1 und 2 darf nicht durch den Arzt
erfolgen, an den bej bestatigter Indikation zur Durchfihrung der Apherese tberwiesen wird.

8§85 Dokuprentation zur Indikationsstellung

(1) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind in
den Fallennach 8 3 Absatz 1 (LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie) folgende
Sachveghalte fur jeden Einzelfall zu dokumentieren:

-\ “Begriindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

# relevante Laborparameter und deren Verlauf,

- TherapiemalRnahmen 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 gefuhrt haben, belegt durch UAW-Meldung an
die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

- gdf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

(2) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind in
den Fallen nach 8§ 3 Absatz 2 (LDL-Apherese bei isolierter Lp(a)-Erhéhung) folgende
Sachverhalte fir jeden Einzelfall unter Darlegung der Befunde zu dokumentieren:



- Begrindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

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

- Angabe zum klinischen Verlauf der Progredienz der Erkrankung(en),

- bildgebende Dokumentation der Progredienz der kardiovaskuléaren Erkrankung,

- relevante Laborparameter und deren Verlauf: mindestens Lp(a) und LDL,

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

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

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

Aus der Dokumentation muss nachvollziehbar hervorgehen, dass jewells) eine
Befundkonstellation vorliegt, fir die es keine Therapiealternativen gibt und.die Lp(a)-
Apherese somit eine ultima-ratio-Behandlung darstellt.

(3) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behand|ungsverlauf sind in
den Féllen nach 8 3 Absatz 3 (Immunapherese bei rheumatoider “Arthritis) folgende
Sachverhalte fur jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begrindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

- relevante Laborparameter und deren Verlauf, 2zuysatzlich Verlauf validierter
Aktivitatsscores,

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

- unerwinschte Arzneimittelwirkungen, die zu &iner Anderung oder einem Absetzen der
jeweiligen medikamentésen Therapie gefuhrthihaben, belegt durch UAW-Meldung an
die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

- gdf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

8§86 Beratende Kommissionen derKassenarztlichen Vereinigungen

(1) Die Kassenarztlichen Vereinigtihgen richten zur Beratung der Indikationsstellungen zur
Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt zwei von den
Landesverbanden der Krankefikassen und den Verbénden der Ersatzkassen benannte
fachkundige Arzte des MDK bératend teilnehmen.

(2) Zur Prifung durchidie Kommission nach Absatz 1 legt der indikationsstellende Arzt fur
jeden Einzelfall die vollsténdige Dokumentation gemalf 8 5 und die ergdnzende medizinische
Beurteilung gemalf3.§ 4 vor. Aus diesen Unterlagen sollen das Geburtsjahr des Patienten und
dessen Geschleeht hervorgehen. Alle anderen Angaben, anhand derer der Patient identifiziert
werden konntessinid unkenntlich zu machen; dies betrifft insbesondere Name, Tag und Monat
des Geburtsdatums und Adresse des Patienten. Der indikationsstellende Arzt legt die
Unterlagenéversehen mit einem Pseudonym sowie Namen und Adresse der Krankenkasse
des, Patienten der Kommission vor. An diese Krankenkasse Ubermittelt er zeitgleich das
Pseudonym, den zugehérigen Namen sowie die Versichertennummer des Patienten. Der
Kommission ist das Vorliegen einer schriftlichen Einwilligung des Patienten zur Vorlage der
bis auf Geburtsjahr und Geschlecht unkenntlich gemachten Unterlagen bei der Kommission
sowie zur Ubermittlung eines Pseudonyms und seines Namens an die Krankenkasse zu
bestatigen.

(3) Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihr zu bestéatigen, dass die fur
ihre Entscheidung notwendigen Befunde vorgelegen haben. Uber das Beratungsergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kommission der 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 informiert ihrerseits den Versicherten Uber das
Beratungsergebnis.

4) Die beratenden Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen tbermitteln jedes
Jahr im ersten Quartal die folgenden Daten des Vorjahres Uber die Kassenarztliche
Bundesvereinigung an die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):

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

87 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfihrung 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§88 Dauer der Anwendung

(1) Die Genehmigung zur Durchfiihrung der LDL-Apherese nach § 3 Absatz 1 oder 2 im
Einzelfall ist jeweils auf ein Jahr zu Dbefristen. Bei _Fortbestehen dieser
Behandlungsindikationen ist zugleich mit einer erneuten, erganzenden,arztlichen Beurteilung
gemalR 8 4 nach Ablauf eines Jahres eine erneute Beratung beisder Kommission der
Kassenarztlichen Vereinigung einzuleiten. Die Fortfihrung der EDk-Apherese ist von einer
erneuten Beflirwortung der beratenden Kommission der KV gemaR § 6 und einer erneuten
Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemaR'§ 7 abhangig.

(2) Die Genehmigung zur Durchfiihrung der AphereSe im Einzelfall bei rheumatoider
Arthritis gemaR 8 3 Absatz 3 umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer
Behandlungsindikation gemaf § 3 Absatz 3 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von
einer erneuten Beflrwortung der beratenden_ _Kommission der KV gemall § 6 und einer
erneuten Genehmigung der leistungspflichtigen\Krankenkasse gemaf § 7 abhangig.

89 Auswahl des Verfahrens

(1) Die Auswahl des Verfahrens,zdr/LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie gemaf 8 3
Absatz 1 oder bei isolierter Lp(a)-Eriéhung gemal 8§ 3 Absatz 2 erfolgt fur jeden Einzelfall in
Abstimmung zwischen dem pehandelnden Arzt und dem begutachtenden Arzt unter
Beachtung des WirtschaftlichKeitsgebotes.

(1) Zur LDL-Aphereselbei'Hypercholesterindmie gemaf § 3 Absatz 1 durfen ausschlief3lich
Verfahren angewandtaverden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um
mindestens 60% je\Therapiesitzung bei hochstens 6 Stunden Dauer erreichen.

(2) Zur Aphérese bei rheumatoider Arthritis gemald 8 3 Absatz 3 darf nur die
Immunapherese mittels Adsorbersdulen mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A
verwendet/werden.



2. Substitutionsgestiitzte Behandlung Opioidabhangiger

Praambel

Opioidabhangigkeit ist eine schwere chronische Krankheit. Sie bedarf in der Regel einer
lebenslangen Behandlung, bei der korperliche, psychische und soziale Aspekte
gleichermal3en zu berticksichtigen sind. Die Krankenbehandlung im Sinne des § 27 SGB V
beinhaltet die substitutionsgestiitzte Behandlung einer Opioidabhangigkeit im Rahmen eines
umfassenden Therapiekonzeptes, das auch — soweit erforderlich — begleitende psychiatrische
und psychotherapeutische Behandlungsmafnahmen und — soweit nach BtMVV vorgesehen —
psychosoziale Betreuungsmalinahmen einbeziehen soll.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrung der substitutionsgestitzten
Behandlung (im folgenden ,Substitution®) bei Opioidabh&ngigen in der «ertragsérztlichen
Versorgung. Die Richtlinie gilt fir alle Substitutionen gemaf} § 5 Absatz 2 und § 5a BtMVV,
unabhangig davon, mit welchen nach der BtMVV zuldssigen Substitutionsmitteln sie
durchgefuhrt werden. Als opioidabhangig im Sinne dieser Richtlinie,‘'gelten auch solche
Abhangige, die bereits mit einem Drogenersatzstoff substituiert werden. Neben den Vorgaben
dieser Richtlinie sind die einschlagigen bundesrechtlichen Bestimmungen, insbesondere des
Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Betdubungsmaittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) sowie die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchfihrung der
substitutionsgestitzten Behandlung Opioidabhéngiger zenbeachten.

§2 Genehmigungspflicht fur Arztinnen, Arzt€4td Einrichtungen

(1) In der vertragséarztlichen Versorgung diirfen Substitutionen nur von solchen Arztinnen
oder Arzten durchgefiinrt werden, die gegentibér der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre
fachliche Befahigung gemal 8§ 5 Absatz-3'BtMVV oder die Erfullung der Voraussetzungen
gemal 8 5 Absatz 4 BtMVV nachgewieser’ haben und denen die KV eine Genehmigung zur
Substitution erteilt hat. Fur die Substitution mit Diamorphin gilt Satz 1 mit der Mal3gabe, dass
die Anforderungen nach § 9 dieser Rightlinie sowie 8 5a BtMVV (insbesondere Absatz 1 Satz 2
Nummer 1) erflllt werden.

(2) Substitutionen mit Riamorphin durfen nur in Einrichtungen durchgefihrt werden, in
denen eine Behandlung nach'den Anforderungen dieser Richtlinie gewéhrleistet ist, denen die
zustandige KV nach¢Erflllung der Voraussetzung gemaR 8§ 9 dieser Richtlinie eine
Genehmigung erteil hat'und die von der zustandigen Landesbehdrde eine Erlaubnis geman
§ 5a Absatz 2 BtMVY erhalten haben.

§3 Therapieziele im Sinne des 8 27 SGB V, Indikationsstellung und
Therapiekonzept

(1) Zi€le der substitutionsgestutzten Behandlung sind:

-) Sicherstellung des Uberlebens,

- Stabilisierung und Besserung des Gesundheitszustandes,

- Unterstutzung der Behandlung somatischer und psychischer Begleiterkrankungen,

- Reduktion riskanter Applikationsformen von Opioiden,

- Reduktion des Konsums unerlaubt erworbener oder erlangter Opioide,

- Reduktion des Gebrauchs weiterer Suchtmittel,

- Abstinenz von unerlaubt erworbenen und erlangten Opioiden,

- Verringerung der durch die Opioidabhangigkeit bedingten Risiken fur Mutter und Kind
wahrend einer Schwangerschaft sowie wahrend und nach der Geburt,

- Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitét.



(2) Mittelbar konnen (Gber das Erreichen der in Absatz 1 festgelegten,
gesundheitsbezogenen Therapieziele im Sinne des 8§ 27 SGB V auch die
gesellschaftspolitischen Ziele Reduktion der Straffélligkeit und Teilhabe am Leben in der
Gesellschaft und am Arbeitsleben erreicht werden, die nicht Bestandteil der
Krankenbehandlung nach § 27 SGB V sind.

(3) Ob und in welchem Zeitrahmen diese Ziele auch jeweils einzeln erreicht werden
kénnen, hangt wesentlich von der individuellen Situation der oder des Opioidabhéngigen ab.
Die aufgefihrten Ziele sind nicht konsekutiv zu verstehen. Nach Erreichung und Stabilisierung
von Therapiezielen soll die Patientin oder der Patient auf weitere, realistischerweise
erreichbare Therapieziele angesprochen, fur diese motiviert und es sollen unterstiitzende
Begleitmal3nahmen vereinbart werden.

4) Gemal 8§ 5 Absatz 2 Satz 1 BtMVV soll im Rahmen der arztlichen Therapie“eine
Opioidabstinenz angestrebt werden. Im Zuge von zielorientierten motivierenden Gesprachen
soll dementsprechend eine Opioidabstinenz thematisiert und die Ergebnisse dexGesprache
dokumentiert werden.

(5) Voraussetzung fir die Einleitung und Fortfihrung einer substitutionsgestutzten
Behandlung ist eine Opioidabhéngigkeit, die Folge eines Missbrauchs van‘erlaubt erworbenen
oder von unerlaubt erworbenen oder erlangten Opioiden ist. Eine Opieidabhéngigkeit, die als
unerwunschte Nebenwirkung rechtmaflig verschriebener und erworbener Opioide auftritt,
ohne dass ein Missbrauch vorliegt, ist keine Indikation fur eine ‘Substitution entsprechend
dieser Richtlinie. Fir die Feststellung einer Opioidabhéangigkeit ist die Internationale
Klassifikation psychischer Storungen (Internationale statistiSche Klassifikation der Krankheiten
und verwandter Gesundheitsprobleme; 10. Revision/German Modification [ICD-10-GM])
malfigeblich.

(6) Neben der Abklarung des Vorliegens\einer Opioidabhangigkeit umfasst die
Indikationsstellung fur eine Substitutionsbeliandlung die Berticksichtigung vorliegender
Kontraindikationen sowie die jeweils individuélle Situation. Hierbei sind unter Berlicksichtigung
der Motivationslage der Patienting~0der des Patienten der Nutzen einer
Substitutionsbehandlung gegenlber .eér abstinenzorientierten Suchttherapie und den
Gefahren eines unkontrollierten Drogenkonsums abzuwagen. Besondere Sorgfalt bei der
Indikationsstellung ist bei Jugendlichien und Heranwachsenden sowie bei erst kirzer als einem
Jahr abhéangigen Patientinnen @gder Patienten geboten und in der Behandlungsdokumentation
zu begrinden. Eine psychasgziale Betreuung sollte bei dieser Zielgruppe regelhaft mit
einbezogen werden. In pegrundeten Fallen kann eine Substitutionsbehandlung auch bei
derzeit nicht konsumierenden opioidabhangigen Patientinnen oder Patienten mit hohem
Ruckfall- und Mortalitatsrisiko — z. B. Personen nach Haftentlassung — eingeleitet werden.
Wahrend und. pach der Schwangerschaft opioidabhéngiger Patientinnen ist die
Substitutionstherapie die Behandlung der Wahl.

(7) Bei einer schweren Opioidabhangigkeit kann eine substitutionsgestutzte Behandlung
mit Diamerphin indiziert sein. Fur die Substitution mit Diamorphin gelten ergénzend folgende
Voraugsetzungen (8 5a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 4 BtMVV):

-) "bei der Patientin oder dem Patienten liegt eine seit mindestens funf Jahren bestehende
Opioidabh&ngigkeit, verbunden mit schwerwiegenden somatischen und psychischen
Stérungen bei derzeit Gberwiegend intravendsem Konsum vor,

- es liegt ein Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der
Opioidabh&ngigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung gemaf
§ 5 BtMVV einschlief3lich psychosozialer Betreuungsmalinahmen,

- die Patientin oder der Patient hat das 23. Lebensjahr vollendet.

(8) Folgende arztliche Malinahmen sind bei Einleitung und soweit indiziert wahrend einer
Substitutionsbehandlung erforderlich:

- eine ausfuhrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese und anamnestische
Erfassung somatischer und psychischer Begleit- und Folgeerkrankungen) mit
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Erhebung relevanter Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte Suchttherapien,
sowie uber parallellaufende Mitbehandlungen,

- eine eingehende Untersuchung einschlie3lich qualitativer und gegebenenfalls
guantitativer Substanzbestimmungen (Drogenscreening) unter Berlcksichtigung der
Zweckmanigkeit, Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit der Untersuchungen,

- gegebenenfalls der Austausch mit Vorbehandlern (nach entsprechender
Schweigepflichtsentbindung),

- die Abklarung begleitender somatischer Erkrankungen, insbesondere kardialer,
hepatologischer, pneumologischer und infektiéser Erkrankungen,

- die Abklarung einer evtl. bestehenden Schwangerschaft,

- die Abklarung der aktuellen Lebenssituation und gegebenenfalls vorliegender
psychosozialer Belastungen unter Hinzuziehung der gegebenenfalls vorharndénen
psychosozialen Betreuung.

Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes,durchgefihrt
werden. Das individuelle Therapiekonzept sollte im Fortgang der Behandlung “regelmaRig
Uberprift und angepasst werden.

(9) Das umfassende Therapiekonzept adressiert die unter § 3 genatten Therapieziele
und beinhaltet:

- die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,

- die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels;

- die Ermittlung des Bedarfs der psychosozialen Beétifeuung und gegebenenfalls die
Vermittlung in bedarfsgerechte psychosozialgl Betreuungsmal3nahmen; eine
psychosoziale Betreuung soll der Patientin odef ‘dem Patienten regelhaft empfohlen
werden,

- die gegebenenfalls notwendigen psychiatfischen und/oder psychotherapeutischen
Behandlungsmalinahmen,

- die Bewertung des Therapieverlaufs anhand der mit der Patientin oder dem Patienten
vereinbarten Therapieziele im Rahmen von Verlaufs- und Ergebniskontrollen
einschlieB3lich unangekindigter Beigebrauchskontrollen,

- den Abschluss einer Behandlupgsvereinbarung mit der Patientin oder dem Patienten.

Bei einer Substitution mit Diamorphin*sind wahrend der ersten sechs Monate der Substitution
zwingend MaRnahmen der psychesozialen Betreuung erforderlich. Nach Ablauf der ersten
sechs Monate ist die psychoseziale Betreuung am individuellen Krankheitsverlauf der
Patientin oder des Patienteén‘auszurichten. Ist nach den ersten sechs Monaten in
begrindeten Fallen keing\psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies durch die
Arztin oder den Arztzu‘dokumentieren.

(10)  Die substifuiérende Arztin oder der substituierende Arzt iberpriift und dokumentiert
gemall § 6 ‘die=Entwicklung der Patientin oder des Patienten hinsichtlich der Ziele der
Substitutiopsbehandlung sowie der weiteren medizinischen Mal3nahmen des vorgesehenen
TherapiekOnzeptes.

(11) « \Die Substitution mit Diamorphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Behandlungs-
dauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Behandlung noch gegeben
sind’und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uberpriifung erfolgt durch Einholung einer
Zweitmeinung durch eine Arztin oder einen Arzt, die oder der die Qualifikation gemafR
8 5 Absatz 3 in Verbindung mit 8§ 5a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 BtMVV besitzt und die oder
der nicht der Einrichtung angehort. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fiir
die Behandlung nicht mehr gegeben sind, ist die diamorphingestiitzte Behandlung zu
beenden.

§4 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Die substituierende Arztin oder der substituierende Arzt hat gemaR § 5b Absatz 2 BtMVV zur
Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen dem Bundesinstitut far Arzneimittel und
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Medizinprodukte nach einem dazu von diesem festgelegten Verfahren gemaf 8 5b Absatz 1
Satz 3 BtMVV unverziglich Meldung Uber Substitutionen zu erstatten.

8§85 Zulassige Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf die Arztin oder der Arzt nur solche
Substitutionsmittel verwenden, die gemaR BtMVV fir diesen Bestimmungszweck zuldssig
sind. Zur Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat die Arztin oder der Arzt gemaR den
Arzneimittel-Richtlinien grundsétzlich das kostenginstigste Substitutionsmittel in der
preisgunstigsten Darreichungsform zu verwenden. Félle, in denen von diesen Grundsatzen
abgewichen wird, sind medizinisch zu begriinden.

86 Dokumentation

Die Dokumentationsanforderungen richten sich gemal 8 5 Absatz 11 BtMVV fiaeh den
Dokumentationsvorgaben in der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Durchftirrung der
substitutionsgestiitzten Behandlung Opioidabhangiger in der jeweils giiltigen Fassung.

87 Beendigung und Abbruch der substitutionsgestitzten Behapndlung

(1) Eine regulare Beendigung der Substitution kann in Abstimmuyig zwischen der Arztin
oder dem Arzt und der Patientin oder dem Patienten erfolgen, wenpisie nicht mehr erforderlich
oder seitens der Patientin oder des Patienten nicht ymehr gewlnscht ist. Eine
Substitutionstherapie soll vorzeitig beendet werden, wenn

- sich schwerwiegende Kontraindikationen ergeben;

- sie mit einem fortgesetzt schwerwiegenden“Kensum psychotroper Substanzen
einhergeht,

- wenn die Kommission nach 8§ 8 im Rahmen.det Stichprobenprufung feststellt, dass die
Voraussetzungen des 8 3 nicht oder nightmehr vorliegen.

(2) Eine vorzeitige Beendigung der Behandlung durch die Arztin oder den Arzt kann dann
begriindet sein, wenn die Patientin oder‘der Patient sich wiederholt und anhaltend nicht an
getroffene Vereinbarungen halt.

(3) Behandlungsabbriiche sindymit einem erhéhten Gefahrdungspotenzial fir die
Gesundheit der Patientin oder ges Patienten verbunden, weshalb versucht werden sollte, die
Patientinnen oder Patienten maglichst langfristig in der Substitutionsbehandlung zu halten. Vor
einer vorzeitigen Beendigung.iSt daher zunachst zu prifen, ob die Non-Adharenz Resultat der
zu behandelnden Suchtéctkrankung oder komorbider Stérungen ist.

4) Ein Behandhingsabbruch sollte nicht allein aus einer akuten Situation heraus erfolgen,
sondern in einemi\wiederholten Versto3 gegen getroffene Vereinbarungen begriindet sein.
Zuvor mussensmoglicher Nutzen und Schaden eines Therapieabbruchs gegeneinander
abgewogen._woerden sein. Hierbei ist auch die Situation gegebenenfalls in hauslicher
Gemeinschaft mitlebender Kinder zu berticksichtigen.

(5) Sollte ein Behandlungsabbruch dennoch unvermeidbar sein, soll nach geeigneten
Behandlungsalternativen und AnschlussmalRnahmen gesucht werden. Bevor eine Behandlung
gegen den Willen der Patientin oder des Patienten beendet wird, sollten andere
Interventionsmoglichkeiten ausgeschopft worden sein. Hierzu gehdren insbesondere
Optimierungen des Therapiekonzeptes, z. B. durch Dosisanpassungen oder Einbezug einer
psychosozialen Betreuung, sowie Versuche eines Wechsels der Patientin oder des Patienten
in ein anderes ambulantes oder stationares Therapieangebot.

(6) Bei bestehender Schwangerschaft sowie im Wochenbett sind Behandlungsabbriiche
nach Maoglichkeit zu vermeiden, da in diesen Fallen eine besondere Gefahrdung fur Mutter
und Kind besteht.

(7) Kommt es zu einem Abbruch der Behandlung, muss die Patientin oder der Patient tber
die korperlichen, psychischen und sozialen Folgewirkungen aufgeklart und ihr oder ihm die
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Mdglichkeit zu einem geordneten Entzug vom Substitutionsmittel gegeben werden. Dazu
gehort, dass das Absetzen des Substitutionsmittels ausschleichend in vereinbarten Schritten
erfolgt. Moglichst sollte die Uberweisung an eine weiterbehandelnde Arztin, einen
weiterbehandelnden Arzt oder in eine stationare Entzugsbehandlung erfolgen.

8§88 Qualitatssicherung

(1) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von
Genehmigungen fur Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fiir die Qualitatssicherung und
die Uberprifung der Indikation nach 8§ 3 durch Stichproben im Einzelfall
(Qualitatssicherungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen aus sechs Mitgliedern.
Drei in Fragen der Opioidabhangigkeit fachkundige Mitglieder werden von der KV benannt,
darunter sollen zwei Arztinnen oder Arzte mit besonderer Erfahrung in der Behandlung‘von
Suchtkranken sein. Zwei in Drogenproblemen fachkundige Mitglieder werden @+ 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 Arztinnen oder Arzte des Medizinischen', Dienstes der
Krankenversicherung vertreten lassen.

(2) Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragsarztinnemoder Vertragsarzten
zu allen Problemen der qualifizierten substitutionsgestitzten Behandiung (z. B. Indikations-
stellung, notwendige BegleitmalRhahmen, Beigebrauchsprobleme, “indikation zum Abbruch)
mit der Bitte um Beratung angerufen werden.

(3) Die Kommissionen nach Absatz 1 haben digl Qualitdt der vertragsarztlichen
Substitution und das Vorliegen der Voraussetzungen deS\g*3 durch Stichproben im Einzelfall
zu uberprufen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Behandlungsfalle im
Rahmen einer Zufallsauswahl zu prufen. Auf Bescéhluss der Kommission kdnnen zusatzlich
einzelne Arztinnen oder Arzte fur eine umfangreichere Priifung ausgewahlt werden. Zum
Zweck der Prifung der Qualitat der sulstitutionsgestitzten Behandlung haben die
substituierenden Arztinnen oder Arzte_sauf Verlangen der KV pseudonymisiert die
patientenbezogenen Dokumentationer~gem. 8§ 6 mit den jeweiligen umfassenden
Therapiekonzepten und den Behandlangsdokumentationen mit Zwischenergebnissen der
Qualitatssicherungskommission verzulegen. Die patientenbezogenen Dokumentationen sind
dabei nach demselben Verfahren zu pseudonymisieren, das auch bei der Ubermittlung an das
Substitutionsregister geman 8.5b Absatz 2 BtMVV zur Anwendung kommt.

4) Die Qualitatsprufungén nach Absatz 3 umfassen die Einhaltung aller Bestimmungen
dieser Richtlinie.

(5) Das Ergepniss der Uberprifung ist der substituierenden Arztin oder dem
substituierenden<Arzt schriftlich mitzuteilen, sie oder er ist ggf. auf Qualitatsmangel in der
Substitution hipzeweisen. In gemeinsamer Beratung ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel
behoben werdén. Gelingt es trotz wiederholter Anhoérung und Beratung der Arztin oder des
Arztes niehty/ eine richtliniengeméale Substitutionsbehandlung zu erreichen, kann der Arztin
oder dem+Arzt die Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substitution durch die
Kyv=entzogen werden.

(6) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den
Landesverbdnden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht Uber die
Ergebnisse ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbehandlung in
ihrem Zustandigkeitsbereich.

8§89 Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

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

1. Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch ein multidisziplinares
Team, das von einem Aarztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet wird. In der
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Einrichtung ist die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung (ber einen taglichen
Zeitraum von zwo6lf Stunden sicherzustellen. Hierfur sind eine angemessene Anzahl
Arztstellen und qualifizierter nichtarztlicher Stellen in Voll- oder Teilzeit vorzuhalten.
Wahrend der Vergabezeiten und der Nachbeobachtung muss eine Arztin oder ein Arzt in
der Einrichtung anwesend sein. Aul3erhalb dieser ZeitrAume muss die &rztliche Betreuung
durch die Anwesenheit einer Arztin oder eines Arztes oder durch eine &rztliche
Rufbereitschaft gewéhrleistet sein, um die &rztliche substitutionsgestitzte Behandlung
sicherzustellen. Die Mdoglichkeit einer Kkurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung
facharztlich-psychiatrischer Kompetenz ist sicherzustellen.

2. In der Regel soll die psychosoziale Betreuung der Patientinnen oder Patienten in der
substituierenden Einrichtung stattfinden. In Ausnahmeféllen kann die psychoseziale
Betreuung der Patientinnen oder Patienten unter Koordination durch die substituigrende
Einrichtung auch im Rahmen einer engen Kooperation mit entsprechenden sexternen
Institutionen erfolgen.

3. Zur Gewahrleistung des Behandlungsauftrages verfugt die Einrichtung zurBetreuung der
Patientinnen oder Patienten Uber Raumlichkeiten, die in geeigneter Weise ‘eine Trennung
von Wartebereich, Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach.erolgter Substitution
ermdglichen. Des Weiteren stehen in der Einrichtung fur Neifélle die notwendige
Ausstattung zur Durchfiihrung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie Pulsoxymetrie
und Sauerstoffversorgung zur Verfligung.

4. Soweit in der Einrichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlie3lich nicht
diamorphingestiutzt sind, ist die Substitution dieser)Patientinnen oder Patienten
organisatorisch von der diamorphingestitzten Substitution zu trennen.

5. Die Einrichtung hat die Substitution dreimal_téglich, auch an Wochenenden und
Feiertagen, sicherzustellen.

6. Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung.nachzuweisen, dass alle arztlichen Mitglieder
des multidisziplindren Teams regelmalig, wenigstens zweimal jahrlich, an
suchtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch eine Arztekammer
anerkannt sind. An diesen Fortbjldungen sollen nach Mdglichkeit auch die nichtérztlichen
Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiten teilnehmen. Alle Mitarbeiterinnen oder Mitarbeiter sind
aulerdem wenigstens eipmal jahrlich zu drogenspezifischen Notfallma3nahmen
(insbesondere kardiopulmenale Reanimation) und zur Notfallbehandlung von zerebralen
Krampfanféllen zu schulef-

8§10 Genehmigungider Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1) Die Durchfithrung und Abrechnung der Substitution im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung setzt'eine Genehmigung der KV nach 8 2 fur die substituierende Arztin oder den
substituierendén Arzt und, soweit danach erforderlich, fur die Einrichtung voraus.

(2) DerlAntrag der Arztin, des Arztes oder der Einrichtung auf Genehmigung zur
Durchféhrang und Abrechnung der Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die
erforderichen Nachweise (z. B. Zeugnisse und Bescheinigungen) uber die fachliche
Befahigung gemal? 8 2 sind dem Antrag beizufigen. Dem Antrag einer Einrichtung zur
Substitution mit Diamorphin sind auRerdem die Erlaubnis der Landesbehdrde geman § 5a
Absatz 2 BtMVV sowie eine Erklarung beizufigen, dass sie die Anforderungen gemanR § 9
dieser Richtlinie vollstandig erfillt. Uber den Antrag entscheidet die KV,

(3) Die Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Substitution ist einer Arztin
oder einem Arzt zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen
hervorgeht, dass die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Beféahigung erftillt
sind. Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substitution mit Diamorphin zu erteilen, wenn
die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung den gemafl § 9 Nr. 1 an
der Substitution beteiligten Arztinnen oder Arzten, sowie die Anforderungen geman § 9 erfiillt
werden und die Erlaubnis der Landesbehdrde gemal § 5a BtMVV vorliegt.
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4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufuhrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arztin oder Arzt begrenzt. Eine Arztin oder ein Arzt soll in der Regel nicht mehr als fiinfzig
Opioidabhangige gleichzeitig substituieren. Die KV kann in geeigneten Fallen zur
Sicherstellung der Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern.

(5) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kdnnen die zustandigen Kommissionen gemaf
§ 8 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, rdumlichen und organisatorischen
Gegebenheiten in der substituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu Uberprifen, ob
sie den Bestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung zur Substitution in
der vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn die Arztin oder der Arzt bzw. die
Einrichtung im Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberprifung erteilt.
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3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik
und Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen

81 Inhalt

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

(2) ~Schlafbezogene Atmungsstorungen® (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,
behandlungsbediirftigen Beeintrachtigungen der Schlafqualitat fihren kénnen.

§2 Genehmigungspflicht

(1) Die Durchfiihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Pglygraphie und der
kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmigung dureh'die Kassenarztliche
Vereinigung voraus.

(2) Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfullung der, auf der Grundlage dieser
Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezlglichen
Qualitatssicherungsvereinbarung gemaf § 135 Abs. 2 SGB\*zur Diagnostik und Therapie
schlafbezogener Atmungsstérungen nachzuweisen.

§ 3  Stufendiagnostik

(1) Bei klinischem Verdacht auf das Vorliegen einer schlafbezogenen Atmungsstérung
sind habituelles Schnarchen und Dyssdmnien anderer Ursache, vor allem die
hypersomnischen Syndrome, abzugrenzen.,) Dies betrifft insbesondere internistische,
neurologische und psychiatrische Erkrankduhgen sowie den Schlaf beeinflussende Wirkungen
von Medikamenten, Alkohol und Drogen,

(2) Das weitere Vorgehen ergibtsich aus der Beeintrachtigung des Gesundheitszustandes
des Patienten unter besonderex”Berlcksichtigung des kardiovaskuldaren und pulmonalen
Risikoprofils  (z. B.  Hergzphythmusstorungen,  schwer  einstellbarer  Hypertonus,
Herzinsuffizienz, Apoplexdefahrdung, respiratorische Insuffizienz), der Schwere der
Schlafstérungen und\\einer durch Tagesschlafrigkeit ausgeldsten Selbst- oder
Fremdgefahrdung.

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

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

(5) Stufe 3: Ergeben die diagnostischen MalRnahmen 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 8§ 7 Abs. 1 dieser
Richtlinie) wahrend einer mindestens 6-stiindigen Schlafphase erfolgen.

(6) Die Durchfuhrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen gemessenen
Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der Polygraphie und um
die Plausibilitdt einer automatischen Analyse zu Uberprifen sind die Rohdaten stets visuell
durch den gem. dieser Richtlinie qualifizierten Arzt zu bewerten. Die Untersuchungsergebnisse
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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 durchgefuhrt werden, wenn trotz sorgféltiger klinisch-anamnestischer Abklarung
einschliel3lich Durchfiihrung geeigneter Testverfahren und der nach Stufe 3 durchgefiihrten
Polygraphie keine Entscheidung mdglich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuierlicher
positiver Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

(8) Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter siehe
§ 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll tber zwei aufeinanderfolgende Né&chte mit wenn mdglich
wenigstens 6-stiindiger Schlafphase in der zweiten Nacht durchgefiihrt werden. Bei Patienten
mit abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus (z. B. Schichtarbeitern) kann die Untersuchung
unter geeigneten Bedingungen auch am Tage durchgefiihrt werden.

(9) Die Durchfuhrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allengemessenen
Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der Polysomnographie sind
die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieser Richtlinie qualifizierten ‘Afzt'zu bewerten;
die visuelle Auswertung der neurophysiologischen Parameter ist insbesondere im Hinblick auf
die Schlafstadienverteilung, -fragmentierung und respiratorischen Arousals,zu dokumentieren.
Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfigung zu stellen; ‘der ggf. die weitere
Uberdrucktherapie einleitet.

§4 Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerat

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 Nachten durChgefihrt werden.

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

8§85 Therapieverlaufskontrollen

(1) Eine erste Kontrolle der Ubetdrdéktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer CPAP-
Therapie mit einer kardiorespiratorisechen Polygraphie nach Stufe 3 erfolgen. Hierbei soll auch
festgestellt werden, ob der Patient das Therapiegerdt ausreichend nutzt
(Betriebsstundenzahler, ggfAuslesung des Nutzungsprotokolls). Bei komplikationslosem
Verlauf sind weitere routinemalige polygraphische Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

(2) Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwerwiegenden
Therapieproblemen\erorderlich, die mit der Polygraphie nicht erkannt und nicht behoben
werden kénnen:

86 Dokumentation

AnamneSe, ~klinische Untersuchungsergebnisse, die MafRnahmen und Ergebnisse der
differentialdiagnostischen  Abklarung  sowie die  Ergebnisse der  Polygraphie,
Rolysomnographie, CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen sind ausfiihrlich zu
dokdmentieren und dem weiterbehandelnden Arzt zur Verfligung zu stellen.

87 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

(1) 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 pulsoxymetrischer
Pulsmessung)

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

(2) Polygraphiegerate, welche die Schnarchgerdusche sowie die beiden letztgenannten
Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen konnen, aber bereits vor Inkrafttreten dieser
Richtlinie fur eine von der KV genehmigte Schlafapnoediagnostik gemall Nr. 728 EBM
verwendet wurden, dirfen weiterhin, jedoch ausschlie3lich fur die (diagnostische) Polygraphie
gemal 8§ 3 Abs. 5 dieser Richtlinie verwendet werden.

(3) Zur Sicherung der Qualitdt der kardiorespiratorischen Polysomnographie muissen
folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige Schlafphase abgeleitet
werden:

- Registrierung der Atmung

- Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

- EKG

- Aufzeichnung der Korperlage

- Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

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

- EEG: mindestens 2 Ableitungen

- EMG: 3 Ableitungen

- Optische und akustische Aufzeichnung des, Sehlafverhaltens

4) Leistungserbringer fur die kardiorespiratorische  Polysomnographie  haben
grundsatzlich die Erlaubnis zum Fihren der ZuSatzbezeichnung Schlafmedizin nachzuweisen.
Weitere Voraussetzungen fir die personliche_Qualifikation der Leistungserbringer sowie die
sonstigen qualitatssichernden Vorgaben; @gf. einschlieRlich Ubergangsregelungen, werden in
Qualitatssicherungsvereinbarungen gemal’ § 135 Abs. 2 SGB V getroffen.
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4. StoBwellenlithotripsie bei Harnsteinen

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

4.1

Die Durchfuihrung und Abrechnung der Stol3wellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt eine
Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als Voraussetzung zur
Erlangung der Genehmigung sind gegeniiber der zustdndigen Kassenérztlichen
Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und 4.4
nachzuweisen.

Qualifikation der durchfuihrenden Arzte

4.2

4.3

4.4

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstéandige Durchfihrung von mindestens
200 Harnstein-StoRRwellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrung vom\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
erfillt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass er dber die Genehmigung der
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung zur Abrechnung sonographischer
Untersuchungen der Urogenitalorgane (ohne wejbliche Genitalorgane) und zur
Rontgendiagnostik des Harntraktes verfgt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquium

4.5

4.6

Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung“und Abrechnung der Lithotripsie von
Harnsteinen in der vertragsarztlichen™ Versorgung sind an die zustandige
Kassenarztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, iber die Erteilung der
Genehmigung, den Widerruf odersydie Ricknahme einer erteilten Genehmigung
entscheidet die Kassenarztlichegereinigung.

Bestehen trotz Vorlage 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 Teilnahme’an einem fachspezifischen Kolloquium abhangig.
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5. Bestimmung der otoakustischen Emissionen

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

5.1 Die Durchfuhrung und Abrechnung der Bestimmung der otoakustischen Emissionen

setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als
Voraussetzung zur Erlangung der Genehmigung ist gegenuber der zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die
Erflllung der apparativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfuhrenden Arzte

5.2 Zur Qualifikation ist die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung "Arzt fir

Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde" oder der Gebietsbezeichnung "Arzt fir Phoniatsié.und
Padaudiologie" nachzuweisen.

Apparative Anforderungen

5.3 Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt voraus, dasseder durchfihrende

Arzt den Nachweis dartber fihren kann, dass das hierzun@enutzte Gerat den
nachstehend genannten Anforderungen vollstandig genigt/”Eine entsprechende
Gewahrleistungsgarantie des Herstellers erfillt diese Bedingdng:

Angabe zum Nachweis der Reproduzierbarkeit des MesSergebnisses (z. B. Korrelation
zwischen Ergebnissen mehrerer im unmittelbaren\zeitlichen Zusammenhang an
demselben Patienten gewonnener Messreihen)

Kontrolle der Stabilitat der Messsondenposition und*der Stimulusqualitat durch zeitliche
Darstellung von Reiz und Reizantwort oder durch registrierte Angabe der Artefakte
Hardware- und softwaremafige Artefakterkemhung und -unterdriickung (reizbedingte
Artefakte, Bewegungsartefakte, Storgerduschpegel)

Angabe der Fehlerhaufigkeit des laufénden Messvorgangs

Anzeige des Messablaufes einsghlief3lich der o. g. Kontrollen auf Bildschirm und
Dokumentation der Ergebnisse_unter Einschluss der Kontrollen

Genehmigungsverfahren

5.4 Antrage auf Genehmiging zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen
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Emissionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustéandige Kassenarztliche
Vereinigung zu richteén: Uber die Antrage, uber die Erteilung der Genehmigung, den
Widerruf oderxdie Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die
Kassenarztliche'Vereinigung.



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 Prifung, ob ein neugeborenes Kind einer HIV-infizierten Mutter mit dem HI-Virus
infiziert ist
Zur Haufigkeit der Durchfiihrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils aktuellen
Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.
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7. Osteodensitometrie mittels einer zentralen DXA (Dual-Energy X-ray
Absorptiometrie)

zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung, wenn aufgrund konkreter
anamnestischer und klinischer Befunde, beispielsweise bei klinisch manifester Wirbelkorper-
oder Hiuftfraktur ohne adaquates Trauma, eine Absicht fir eine spezifische medikamenttse
Therapie einer Osteoporose besteht.

Zum Zweck der Optimierung der Therapieentscheidung kann die Osteodensitometrie
frihestens nach 5 Jahren wiederholt werden, es sei denn, dass aufgrund besonderer
therapierelevanter anamnestischer und klinischer Befunde eine frilhere Osteodensitometrie
geboten ist.
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8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhéngiger
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 o.g. Indikation in den Einheitlichen
Bewertungsmalfistab wird daher an die Voraussetzung geknipft, dass zeitgleich, eine
Qualitatssicherungsvereinbarung nach 8 135 Abs. 2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu werden
folgende Empfehlungen gegeben:

- Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte gepruft werden, ob MalRnahmen zur
Indikationssicherung (insbesondere die obligate Einholung einer Zweithefundung der
Fluoreszenzangiografie) getroffen werden kdnnen.

- Alternativ sollte gepruft werden, ob die durchgefiihrten Fluereszenzangiografien
stichprobenhaft zweitbefundet werden.

- Der jeweilige Untersucher (Facharzt fur Augenheilkunde) sollte besondere
Erfahrungen in der Durchfiihrung und Befundung von “Fluoreszenzangiografien
nachweisen und einen durch die DOG/BVA-Kommissijgn,akkreditierten Kurs zur PDT
absolviert haben.

- Die geratetechnischen Voraussetzungen fir den Laser sind festzulegen.

- Kiriterien zur Beendigung der Therapie bei Visusverschlechterung sollten festgelegt
werden.

- Die umfassende Dokumentation der Befundeyreprasentativer Fluoreszenzangiografie-
Bilder und des Behandlungsverlaufes{sallte verpflichtend vorgegeben werden. Die
Dokumentationen sind auf Verlangen der kassenarztlichen Vereinigungen fir
Qualitatssicherungsmaflinahmen vorzulegen.
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9. 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 Dignitat des
Rezidivverdachtes klaren.

- Primartumorsuche bei histologisch gesicherter axillarer Lymphknotenmetastase 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
gemal § 135 Abs. 1 Nrn. 2u. 3 SGB V

1.
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Leistungen der Kernspintomographie der Mamma konnen in der vertragsarztlichen
Versorgung nur dann ausgefihrt und abgerechnet werden, wenn zuvor “bestimmte
Anforderungen an die Strukturqualitéat — insbesondere an die fachliche Befahigung des
Arztes und an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — erfullt und
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden-Hierzu gehdren:

- Der Arzt muss Uber eingehende Kenntnisse, Erfahrungen und' Fertigkeiten in der
allgemeinen Kernspintomographie verfligen sowie eine ausreichende Mindestanzahl
von kernspintomographischen Untersuchungen der Mamma (einschl. pathologischer
Befunde) unter der Anleitung eines fachkundigen Asztes” durchgefihrt und befundet
haben.

- Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechtérfaltung der gebotenen fachlichen
Befahigung (,Routine”) muss der Arztg jahrlich eine Mindestanzahl von
Kernspintomographieuntersuchungen der:Mamma durchfihren.

- Die etablierten Untersuchungsverfahren® zur Mammadiagnostik, d. h. die
Mammographie und die Mammasopegraphie, missen vom Arzt vorgehalten und
soweit medizinisch notwendig durchgeftihrt werden.

- Soweit auf Grund der Kernspintomagraphie eine histologische/zytologische Abklarung
veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner vorgenommenen
prospektiven Diagnostik ~zuzuordnen und den Grad der Ubereinstimmung zu
dokumentieren.

- Das Kernspintomographiegerat muss Uber die erforderliche spezifische apparative
Ausstattung fur UntegSuchungen der Mamma verfuigen.

Das Nahere zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomographie
der Mamma legerw’ die Partner der Bundesmantelvertrage auf der Grundlage der
Empfehlungen™ ,vim  Rahmen der  Kernspintomographie-Vereinbarung  gemaf
8§ 135 AhsT2'SGB V fest.

Die Qualitat der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma im
Einzelfall'sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenéarztlichen Vereinigungen
Uberpriift werden. Die Uberpriifungen erfolgen auf der Grundlage der &rztlichen
RDekumentation. Sie sollen die Qualitat der kernspintomographischen Untersuchung mit
inren diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und Schlissigkeit der
Indikationsstellung umfassen. Aus der Dokumentation muss hervorgehen, dass die
Kernspintomographie mit den konventionellen Voruntersuchungen (Mammographie,
Mammasonographie) zusammenfassend beurteilt wurde.

Es gelten die Regelungen der Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie fiir die Kernspintomographie
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemald § 135b Absatz 2 des FlUnften Buches
Sozialgesetzbuch, soweit in dieser Nummer 9 (Magnetresonanztomographie der
weiblichen Brust) keine abweichenden Regelungen bestimmt sind.



10. Genotypische HIV-Resistenztestung
(1)

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

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

- die Infektionsquelle antiretroviral behandelt wird
oder

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

oder

- sie in einer Region infiziert wurden, in der resistente Viren geh&auft ibertragen werden
(>10 %).

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

(3) Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infizierten,wenn unter einer ausreichend
langen und zuverldssigen Einnahme einer individuell\ angepassten antiretroviralen
Medikamentenkombination entsprechend dem aktuellen_Flerapiestandard

— jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslastestatigt —

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

oder

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

oder

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

und

d) wegen mindestens eines der unter a) bis c) genannten Erfordernisse eine
Therapieumstellung notwendig wird und beabsichtigt ist.

Es konnen nuw solche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch
welche digyelevanten Genomabschnitte, die fir die Reverse Transkriptase und die Protease
kodieren;_gemal aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar sequenziert
werden./Die Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapieplanung sollen
unten Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vorgenommen werden.

Eine labortechnische Voraussetzung fir die Durchfihrung und Aussageféahigkeit 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
Lasionsgréfie von max. 5400 um.
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12. Kdrperakupunktur mit Nadelnh ohne elektrische Stimulation bei chronisch
schmerzkranken Patienten

wird fur folgende Indikationen zugelassen:

§1 Zugelassene Indikationen

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

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen und in begriindeten
Ausnahmeféllen 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 Gonarthrose; @ie seit
mindestens 6 Monaten bestehen,

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen undiinsbegriindeten
Ausnahmeféllen bis zu 15 Sitzungen innerhalb von maximal 12 Wochen, jeweils
mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 7-15 Nadeln je behandeltem Knie.

Eine erneute Behandlung kann frihestens 12 Monate gMdach Abschluss einer
Akupunkturbehandlung erfolgen.

§2  Qualitatssicherung

(1) Die Leistungen nach 8 1 konnen nur von Vertragsarzten erbracht und abgerechnet
werden, die folgende Qualifikationsvoraussetzungemerfullen:

1. Kenntnisse der allgemeinen Grundlagen der.Akupunktur, nachgewiesen durch die
erfolgreiche Teilnahme an einer Zusatzweijtetbildung ,,Akupunktur‘ gemaf den Vorgaben
im  Abschnitt C: Zusatz-Weiterbildungen der Musterweiterbildungsordnung der
Bundeséarztekammer vom Mai 2005-0zw. Nachweis einer in Struktur und zeitlichem
Umfang der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer gleichwertigen
Qualifikation in den Bundeslandérn{in denen dieser Teil der Musterweiterbildungsordnung
nicht umgesetzt ist, und

2. Kenntnisse in der psychaesematischen Grundversorgung, nachgewiesen durch die
erfolgreiche Teilnahmé, an’ einer Fortbildung gemafl den Vorgaben des Curriculums
Psychosomatische «Gtundversorgung der Bundesarztekammer (80 Stunden-Curriculum
.Kern-(Basis)Veranstaltung“) und

3. Nachweis der Feilfahme an einem von der Arztekammer anerkannten interdisziplinaren
Kurs Uber, Schmerztherapie von 80 Stunden Dauer.

(2) WeiterenQualitéatsanforderungen sind:

1. Erstellung bzw. Uberprifung eines inhaltlich und zeitlich gestaffelten Therapieplans unter
EinbeZiehung der Akupunktur im Rahmen eines schmerztherapeutischen
Gesamtkonzepts und

2. Durchfuhrung einer fallbezogenen Eingangserhebung zur Schmerzevaluation mit den
Parametern Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerzdauer, Schmerzstarke,
Schmerzhaufigkeit, Beeintrdchtigung der Alltagstatigkeiten durch den Schmerz,
Beeintrachtigung der Stimmung durch den Schmerz und Durchfihrung einer
Verlaufserhebung bei Abschluss der Behandlung mit den Dimensionen Lokalisation des
Hauptschmerzes, Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung, Starke des Hauptschmerzes,
Schmerzhaufigkeit, Beeintrachtigung der Alltagstéatigkeiten durch den Schmerz,
Beeintrachtigung der Stimmung durch den Schmerz und

3. Vorlage der Eingangs- und Verlaufsdokumentation und des Therapieplans zur
stichprobenartigen Uberpriifung auf Anforderung einer KV-Kommission und
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4. Nachweis der regelméaRigen Teilnahme an Fallkonferenzen bzw. an Qualitatszirkeln und
5. Durchfiihrung der Akupunktur in separaten, abgeschlossenen Raumen mit Liege und
6. Verwendung steriler Einmalnadeln.

§3 Ubergangsregelung

(1) Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach 8 2 Abs. 1 Nr. 1
nicht erfiillen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser Nummer 12 der Anlage |
Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, wenn sie eine in
Struktur und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsordnung der Bundeséarztekammer
gleichwertige Qualifikation nachweisen kdnnen.

(2) Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach 8§ 2 Abs A4 'Nr. 2
und Nr. 3 nicht erfillen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser Nummert12 der
Anlage | Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbringer.
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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
Indikationen bei Vorliegen der Voraussetzungen nach 88 2 — 4 zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht werden:

1. Rezidivierende Hornhauterosio
oberflachliche Hornhautnarben
Hornhautdystrophie
Hornhautdegeneration und

a M 0D

oberflachliche Hornhautirregularitaten (auf3er Pterygium).

§2 Kriterien zur Indikationsstellung fur eine PTK

(1) Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio mussen ‘die folgenden
Voraussetzungen der Nummern 1 — 3 kumulativ erfillt sein:

1. Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservativer Behandlung_{mehrfach taglich Au-
gentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraum von mindestenss drei Monaten und bei
Versagen dieser Therapie zusatzlich mindestens 2-3_¥Wochen Verbandslinse) und
mindestens einer mechanischen Abschabung der Hornhaut*aufgetreten.

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

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

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

2. Die mit einer geeigneten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlichkeit ist
gegeniuber dem Normwertbereich des entsprechenden Gerétes deutlich erhdéht und die
Lasion liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3. Der Patient ist durebnSchmerzen oder Fremdkorpergefiihl erheblich beeintréachtigt.

Voraussetzung der’Anwendung bei diesen Indikationen ist aul3erdem, dass alle vergleichbaren
oder weniger invasiven Therapiealternativen (z. B. EDTA-Abrasio bei Bandkeratopathie)
erfolglos ausgeschopft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer als 100 pum ist und
sowohl anamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung ausgeschlossen ist,
dass anderé) Ursachen fur das der Indikationsstellung zugrunde liegende Beschwerdebild
verantworttlich sind.

83 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Die Durchfuhrung einer PTK am Auge bedarf einer besonderen augenarztlichen Sachkenntnis.
Diese setzt den Facharzt fur Augenheilkunde ebenso voraus wie besondere Erfahrungen in
der Indikationsstellung und Durchfihrung von Phototherapeutischen Keratektomien. Kénnen
besondere Erfahrungen nicht vorgewiesen werden, so ist die Teilnahme an einem geeigneten
Kurs zur PTK zu belegen, z. B. in Form eines Moduls zur PTK im Rahmen eines Kurses zur
Photorefraktiven Laserchirurgie.
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§4 Empfehlungen zur Dokumentation

Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumentieren. Die
durch das Gerat erzeugten ,Log-files" sind fur die Dokumentation auszudrucken und
aufzubewahren.
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14. Positronenemissionstomographie (PET)

§1 Zugelassene Indikationen

Die PET darf fur die folgenden Indikationen nach Mal3gabe der folgenden Paragraphen dieser
Nummer zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistung
erbracht werden:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von priméaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
einschlie3lich der Detektion von Fernmetastasen.

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

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der Bignitat
peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhéhtem Operationsrisiko und wehn eine
Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht mdglich ist.

4. Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomen +giRsehlief3lich der
Detektion von Fernmetastasen, es sei denn, dass vor der PET-Diagnostik ein kurativer
Therapieansatz nicht mehr moglich erscheint.

5. Nachweis eines Rezidivs (bei begrindetem Verdaeht)) bei kleinzelligen
Lungenkarzinomen, wenn die Patienten primar kurativ behandelt wurden und wenn durch
andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht gesichert oder
nicht ausgeschlossen werden konnte.

6. Entscheidung uber die Bestrahlung von mittels CT ‘dargestellten Resttumoren eines
Hodgkin-Lymphoms mit einem Durchmesser won“> 25 cm nach bereits erfolgter
Chemotherapie.

7. Entscheidung tber die Durchfuihrung einer Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoten
oder
- mit unbekannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs.

8. Entscheidung Uber die ~Durchfihrung einer laryngoskopischen Biopsie beim
Larynxkarzinom, wenn nach“Abschluss einer kurativ intendierten Therapie der begrindete
Verdacht auf eine persistiefende Erkrankung oder ein Rezidiv besteht.

9. Entscheidung ubersdie notwendige Anzahl von Chemotherapiezyklen bei Hodgkin-
Lymphomen ind \fortgeschrittenen Stadium nach zwei Zyklen leitliniengerechter
Chemotherapie.

10. Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen.
11. Initiales/Staging bei Hodgkin-Lymphomen.
12. Inifiales Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen.

§2 Allgemeine Grundsétze zur Qualitatssicherung der PET

(1) Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen
richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schliel3en
auch die Arzte ein, fur die Ubergangsregelungen der fiir sie zustandigen Arztekammern zum
Fuhren 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. Fachérzte fur Nuklearmedizin oder Fachéarzte fur Radiologie, die entsprechend der fir sie
geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

31



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

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

4. regelmalRige Fortbildungen zur PET und ergé&nzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar
besetzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.

(3) Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:
Einsatz eines PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung von weniger als 7 mm;

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

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

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team< NN interdisziplinarer
Zusammenarbeit. Eine PET darf nur dann durchgefihit$erden, wenn das
Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen <der Anwendung der PET
begriindet. Dies ist mittels Stichproben zu Gberprifen.

2. Iminterdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren

- die Befundbesprechungen zur Planung des weitéren therapeutischen Vorgehens unter
Einbeziehung der PET-Befunde und
- die Nachbesprechungen in Kenntnis der histelogischen und ggf. operativen Befunde.

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

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

1. Patientenbezogene Dokumentation  der  Ergebnisse  der interdisziplinaren
Indikationsstellung, der Befindbesprechung und der Nachbesprechung und

2. Patientenbezogene, Bekumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-Ubereinstimmung
des Ergebnisses.der durchgefihrten PET-Untersuchungen mit histologischen oder
zytologischen bzw. radiologischen Befunden.

§3 Zusatz{iche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen
gema 8§ 1 Nr.1-3

(1) Das in 8§ 2 Abs. 3 beschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus dem fur
die-Dufehfuhrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf § 2 Abs. 1 Nr. 1,
dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen und einem Facharzt
fur Thoraxchirurgie (oder Facharzt fur Chirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder
Facharzt fir Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt fir Chirurgie mit
der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, der seinen operativen
Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) um in jedem Einzelfall abzuwagen, ob die
Durchfuhrung 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.

(2) Als weitere MalRnahme zur Qualitatssicherung ist die Durchfihrung der PET an die
Voraussetzung geknipft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fir die Versorgung der
betroffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese kann
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auch durch Kooperationen mit fir die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen
Institutionen und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fur jede kooperierende Einrichtung ein
Ansprechpartner zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen muissen werktéaglich
verfligbar 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 Facharzten,

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

- Strahlentherapie,

- Onkologie/Pneumologie und

- Pathologie.

§4 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen
gemal 8§ 1 Nr.4und 5

(1) Das in § 2 Abs. 4 beschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus dem fur
die Durchfuihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemal’ 8§ 2 Abs. 2 Nr. 1,
dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkojegen oder Facharzt fur
Innere Medizin und Pneumologie und einem Facharzt flr Strahlentherapie.

(2) Soll die PET zur Klarung der Operabilitdt eingesetzt werden, ist ein Facharzt fir Tho-
raxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit dem Schwerpunkt'Thoraxchirurgie oder Facharzt
fur Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie odef Facharzt fur Chirurgie mit der
Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularehirurgie, der seinen operativen
Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) einzukeziehen, um in jedem Einzelfall abzu-
wagen, ob die Durchfihrung der PET zur Entschéidung tber eine thoraxchirurgische Inter-
vention erforderlich ist. In diese Entscheidung™sollen ggf. Arzte weiterer betroffener
Fachgebiete einbezogen werden.

(3) 8§ 3 Abs. 2 gilt entsprechend.cAusgenommen hiervon ist die Regelung nach
8 3 Abs. 2 Spiegelstrich 1 (Verfugbarkeiteiner thoraxchirurgischen Abteilung).

8§85 Zusétzliche Anforderungéen<an die Qualitatssicherung bei der Indikation geman
81Nr.6

(1) Das in § 2 Absatz 3 hEschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus dem
fur die Durchfuhrung. “und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf
§ 2 Absatz 1 Nr. 1, demur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fur
Innere  Medizin _Nund Hamatologie und Onkologie und dem verantwortlichen
Strahlentherapgutent In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete
einbezogen werden.

(2) § 3 Absatz 2 gilt entsprechend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach
§ 3 Absatz)2 Spiegelstrich 1 und 4. Anstelle des Spiegelstrichs 1 gilt ,Facharzt fur Innere
Medizig und Hamatologie und Onkologie*.

(3) Anstelle von § 2 Absatz 4 Nr. 3 gilt: PET-Befunde, die eine entscheidende Anderung
des therapeutischen Vorgehens begrinden, sind grundsatzlich histologisch oder zytologisch
bzw. im weiteren Verlauf bildgebend-apparativ zu verifizieren, um therapeutische
Fehlentscheidungen zu vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begrinden.

8§86 Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen
gemal 8 1 Nummer 7 und Nummer 8
(1) Das in 8§ 2 Absatz 4 genannte interdisziplindre Team besteht mindestens aus

- dem fiur die Durchfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemaf
§ 2 Absatz 2 Nummer 1,
- Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie,
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(2)

dem verantwortlichen Strahlentherapeuten und
einem Facharzt fur Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde oder einem Facharzt fir Mund-
Kiefer-Gesichtschirurgie.

In die Entscheidungen gemaR § 1 Nummer 7 und 8 sollen Arzte weiterer betroffener

Fachgebiete einbezogen werden, sofern deren Expertise fur die Entscheidungsfindung
erforderlich ist. 8 3 Absatz 2 gilt entsprechend.

§7

(1)

(2)

Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei der Indikation gemaf
8§ 1 Nummern 9, 11 und 12

Das in 8§ 2 Absatz 4 genannte interdisziplindre Team besteht mindestens aus

dem fir die Durchfiihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt geman
§ 2 Absatz 2 Nummer 1 und

dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt_fir Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie.

In die Entscheidungen sollen Arzte weiterer betroffener Fachgebiete einbezogen

werden, sofern deren Expertise fur die Entscheidungsfindung erforderlichist. 8 3 Absatz 2 gilt
entsprechend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach 8 3 Absatz 2 Spiegelstrich 1
(Verfugbarkeit ~ einer  thoraxchirurgischen  Abteilung)  sowle/ Spiegelstrich 4
(Onkologie/Pneumologie).
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15. Balneophototherapie

81 Anerkannte Verfahren

(1) Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als Bade-PUVA erbracht
werden.

(2) Fir die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone Anwendungsform
zur Verfigung. Die synchrone Photosoletherapie besteht aus dem gleichzeitigen Bad in einer
10-prozentigen Tote-Meer-Salzlésung 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
erhalt die Patientin oder der Patient zuerst ein 20-mindtiges Bad in je nach Indikation 1@~oder
25-prozentiger Salzlésung und anschliel3end eine Lichtbehandlung unter Anwendung yenUV-
Bestrahlungsgeraten mit Breitband-UV-B oder Schmalband-UV-B (311 nm) oder ‘selektiver
UV-B (SUP). Die asynchrone Photosoletherapie kann als Vollbad oder als™Folienbad
durchgefuhrt werden. Wird die asynchrone Photosoletherapie mit Hilfe, einer Folie
durchgefuhrt, liegt die Patientin oder der Patient in einer mit warmen LeitungSwasser gefillten
Badewanne, von einer Folie umbhiillt, in die 4 bis 10 Liter einer je nach Jndikation 10- oder 25-
prozentiger Salzlésung gegossen wurden. Die verwendete Folie muss, fir das Baden von
Menschen in dieser Salzldsung geeignet sein.

(3) Die Bade-PUVA besteht aus einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer
lichtsensibilisierenden  Lésung unter Verwendung °“€iner fir die Bade-PUVA
arzneimittelrechtlich zugelassenen 8-MethoxypsoralensLésung mit nachfolgender UV-A-
Bestrahlung; die hochdosierte selektive UV-Al-Bestrahldng ist hierbei nicht zu verwenden.

4) Die Balneophototherapie darf nur in einer grztlich geleiteten Betriebsstétte erfolgen.
Eine nach dem Bad durchzufiihrende Lichtbehandlung muss unmittelbar im zeitlichen
Anschluss an das Bad erfolgen.

§2 Indikationen

(1) Die unter § 1 genannten Verfghten zur Balneophototherapie dirfen bei Patientinnen
und Patienten mit mittelschwerer-his\sChwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistungen erbracht werden. Von einem
mittelschweren bis schweren.Merlauf wird in der Regel bei einem PASI-Score grolRer 10
ausgegangen. Fur Patientinnen oder Patienten mit primar palmoplantarer Auspragung gilt
dieser Grenzwert bei der‘Bade-PUVA-Behandlung nicht.

(2) Die Photoseletherapie gemafl § 1 Absatz 2 darf bei Patientinnen und Patienten mit
mittelschwerem, bis\ schwerem atopischen Ekzem angewendet werden. Von einem
mittelschweremEkzem wird in der Regel bei einem SCORAD-Score grof3er 25 ausgegangen.

(3) Die Indikationsstellung bei Patientinnen und Patienten unter 18 Jahren darf nur nach
sorgfaltigerPrifung der zur Verfiigung stehenden Therapieoptionen erfolgen.
8§83 Haufigkeit und Anzahl der Anwendungen

(1) Bei allen Verfahren zur Balneophototherapie ist eine Behandlungshaufigkeit von 3 bis
5 Anwendungen pro Woche anzustreben. Die Behandlung ist auf hdchstens
35 Einzelanwendungen beschrankt (Behandlungszyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann
frihestens 6 Monate nach Abschluss eines vorangegangenen Behandlungszyklus erfolgen.

(2) Absatz 1 gilt auch, wenn wahrend der Behandlung ein Wechsel der verschiedenen
Verfahren oder Anwendungsformen der Balneophototherapie vorgenommen wird.
§4 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistungen nach 8 1 kdnnen nur von Fachéarztinnen oder Fachéarzten fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und
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abgerechnet werden, die Uber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der
Lichtbehandlung verfiigen.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind von der Arztin oder dem Arzt zu gewéhrleisten:

- die Aufklarung der Patientinnen oder Patienten insbesondere auch Gber unerwiinschte
Wirkungen (z. B. Entwicklung von Malignomen) und Wechselwirkungen der
Behandlung (z. B. Interaktion mit Medikamenten),

- die fachgerechte Durchfiihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesondere im
Hinblick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgerate, die Umsetzung
des anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulung des medizinischen
Personals,

- die unmittelbare Erreichbarkeit der Arztin oder des Arztes wahrend der Behandiung,
die fachgerechte, regelmafige Wartung der Therapiegeréate inklusive der Kontrolle der
Geratedosimetrie,

- die Durchfihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

85 Dokumentation

Die behandelnde Arztin oder der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert,
SCORAD-Wert) sowie den Behandlungsverlauf, die durchschnittiche Anzahl der
Behandlungen pro Woche und Gesamtbehandlungs-anzahlg#zt dokumentieren. Die
Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenargtlichen Vereinigungen fir
Qualitatssicherungsmafinahmen vorzulegen.
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16. Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dinndarms (endoskopische
Untersuchung mittels einer den Darm passierenden Kapsel mit einem
Bildibertragungssystem)

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
nachvollziehbar keine andere Ursache als ein enteraler Blutverlust in Frage kommt

oder

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

und jeweils

2. vorausgegangene endoskopische Untersuchung von Speiserdhre,\Magen, Duodenum,
Dickdarm sowie des Analkanals und nach Moglichkeit desgtgeminalen lleums ohne
Nachweis einer Blutungsquelle.

(2) Vor dem Einsatz der Kapselendoskopie soll eige\ ‘medikamentds verursachte
gastrointestinale Blutung als Ursache ausgeschlossen werdef; wenn dies vertretbar ist.

§2 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung darf die Kapselendoskopie nur
durchgefuhrt werden, wenn die folgenden Qualitatssicherungsvorgaben erfillt sind:

1. Fachliche Befahigung

- zur Durchfihrung und Auswertling’ im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt sind Facharzte fuflInnere Medizin und Gastroenterologie und Facharzte fir
Kinder- und Jugendmedizifmit der Zusatzweiterbildung Kinder-Gastroenterologie, die
Uber nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten jeweils in der
Durchfiihrung und Auswertung der Kapselendoskopie verfiigen.

- die in diesera\Richtlinie  verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt-  und
Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieRen auch diejenigen Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.

2. Apparativé Moraussetzungen

- dieqszum Einsatz kommenden Kapselendoskopiesysteme miuissen ihre Qualitat
naehgewiesen haben.

- _(hierfir sind insbesondere relevant die Bildqualitdt sowie die Anzahl der
aufgezeichneten Einzelbilder und die Aufzeichnungsdauer. Die technischen
Voraussetzungen fir eine optimale Auswertungsqualitdt sind entsprechend den
Angaben des Herstellers sicherzustellen.

(2) Die Uberprifung der Qualifikation des Vertragsarztes, der apparativen
Voraussetzungen und die Genehmigung zur Leistungserbringung erfolgt durch die
Kassenarztliche Vereinigung.

§3 Dokumentation

(1) Der durchfihrende Arzt hat die Indikationsstellung gemafR der in 8 1 genannten
Voraussetzungen, das Nichtvorliegen von Kontraindikationen sowie das verwendete Gerate-
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system zu dokumentieren. Sollte ein nach 8 1 Absatz 2 durchzufiihrender Auslassversuch
nicht vertretbar sein, ist die Begriindung hierfiir zu dokumentieren.

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

(3) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenéarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmafinahmen vorzulegen.
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17. Holmium-Laserresektion (HoLRP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

81 Indikation

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

(1) Die Leistung nach 8 1 kann nur von Fachéarzten fir Urologie zu Lasten derGesetzlichen
Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden, die Giber nachgewiesene Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HOLRP verfligen. Die Leistungserbfingung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmigung @durch die zustandige
Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fir die Anwendupg™ der HoLRP ist die
Gewahrleistung einer intensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung
erforderlich.

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

- die Aufklarung der Patienten insbesondere auchviber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, Uber unerwinschte Wirkungen, Uber die therapeutische Bedeutung
der TURP und Uber den naturlichen Verlauf\des benignen Prostatasyndroms sowie

- die fachgerechte Durchfiihrung des jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentation

(1) Der durchfihrende Arzt hat zu\dokumentieren:

- die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b es sich um eine Erst4,oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokumentatignen sind auf Verlangen den Kassenéarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmalnahmen vorzulegen.

39



18. Holmium-Laserenukleation der Prostata (HoLEP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS)

81 Indikation

Zur Behandlung des obstruktiven benignen Prostatasyndroms (BPS) ist zusatzlich zur
transurethralen Resektion der Prostata (TURP) bzw. Adenomektomie die Holmium-
Laserenukleation 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 PfOstata
(TURP). Die HoLEP kann dabei alternativ zur TURP bzw. Adenomektomie eingesetzt werden.

8§83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistung nach 8§ 1 kann nur von Fachérzten fiir Urologie zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht und abgerechnet werden, die Gber hachgewiesene Kenntnisse,
Erfahrungen und Fertigkeiten mit der HOLEP verfligen. Die Leistungsetbringung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die Genehmigung, ‘durch die zusténdige
Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fir die Anwendung der,HOLEP ist die Gewahrleistung
einer intensivmedizinischen Notfallversorgung und eine Nachbeobachtung erforderlich.

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

- die Aufklarung der Patienten insbesondere auchviber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, Uber unerwinschte Wirkungen, Uber die therapeutische Bedeutung
der TURP und Uber den naturlichen Verlauf\des benignen Prostatasyndroms sowie

- die fachgerechte Durchfiihrung des jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentation

(1) Der durchfihrende Arzt hat zu\dokumentieren:

- die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b es sich um eine Erst4,oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Menge an Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokumentatignen sind auf Verlangen den Kassenéarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmalnahmen 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
Stérungen psychosozialer Beziehungen. 2Ziel ist es, die aus einer Schadigung oder
Erkrankung des Gehirns resultierenden und krankheitswertigen kognitiven, emotionalen und
motivationalen Stérungen sowie die daraus folgenden psychosozialen Beeintrachtigungen und
Aktivitdtseinschrankungen der Patientin oder des Patienten zu erkennen und zu heilen oder
zu lindern. 3Dabei ist beim Fortbestehen von vorgenannten krankheitswertigen Storungen
nach stationdrer Akut- oder Rehabilitationsbehandlung eine zeithahe ambtlante
Weiterbehandlung wiinschenswert. “Damit sollen die Chancen auf einen grotméglichen
Therapieerfolg bei gestorten hdheren Hirnleistungsfunktionen besser als bishers genutzt
werden. °Die neuropsychologische Therapie wird bei diesen Patienten oft bereits wahrend der
stationdren Akutphase eingeleitet und kann ambulant fortgesetzt werden.

§2 Definition

Die ambulante neuropsychologische Therapie umfasst Diagnostik und“¥herapie von geistigen
(kognitiven) und seelischen (emotional-affektiven) Stérungen, Schadigungen und
Behinderungen nach erworbener Hirnschadigung oder Hirnerkrankung unter Berticksichtigung
der individuellen physischen und psychischen Ressourcensder biographischen Beziige, der
interpersonalen Beziehungen, der sozialen und beruflichen“Anforderungen sowie der inneren
Kontextfaktoren (z. B. Antrieb, Motivation, Anpassungsfahigkeit).

8§83 Genehmigung zur Durchfihrung

Die Durchftihrung und Abrechnung von ambulanter neuropsychologischer Diagnostik und
Therapie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung ist erst nach Erteilung der
Genehmigung durch die Kassenarztliche”Vereinigung zulassig. ?Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn die in 8 6 Absatz 2 genannten fachlichen Anforderungen erfillt werden und dies
gegeniuber der Kassenarztlichen Mereinigung nachgewiesen wird.

84 Indikation

(1) YIndikationen zur~nhetropsychologischen Therapie sind (gemaR Internationale
Klassifikation der Krankheiten [ICD-10]):

1. FO4 Organisches amnestisches Syndrom, nicht durch Alkohol oder andere
psychotrope* Substanzen bedingt,

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

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

5. F06.9 Nicht néher bezeichnete organische psychische Stérungen aufgrund einer
Schéadigung oder Funktionsstorung des Gehirns oder einer kdrperlichen Krankheit,

6. FO7 Personlichkeits- und Verhaltensstorung aufgrund einer Krankheit, Schadigung
oder Funktionsstdrung des Gehirns

jeweils nach insbesondere im Rahmen eines akuten Ereignisses z. B. Schlaganfall oder
Schéadel-Hirn-Trauma erworbener Hirnschadigung oder Hirnerkrankung (hirnorganische
Stoérung). 2Die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist dabei nur zulassig bei
krankheitswertigen Stoérungen in den folgenden Hirnleistungsfunktionen
(Teilleistungsbereichen):
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Lernen und Gedachtnis,
Hohere Aufmerksamkeitsleistungen,
Wahrnehmung, raumliche Leistungen,

Denken, Planen und Handeln,

ok~ w0 Dh P

Psychische Stérungen bei organischen Stérungen.

(2) Voraussetzung fur die Anwendung der neuropsychologischen Therapie ist, dass die
basalen Aufmerksamkeitsleistungen vorhanden sind und eine positive Behandlungsprognose
besteht. ?Die Feststellung, ob die vorgenannte Voraussetzung erfullt ist, hat vor Beginn der
Behandlung zu erfolgen. 3Sie ist Bestandteil der Indikationsstellung gemaR § 5.

(3) !Die  Durchfiihrung einer ambulanten neuropsychologischen Therapie\ “ist
ausgeschlossen, wenn:

1. die medizinische Notwendigkeit einer stationaren oder rehabilitativen Mal3hahme gegeben
ist oder

2. ausschlief3lich angeborene Einschrankungen oder Behinderungen der
Hirnleistungsfunktionen ohne sekundare organische Hirnschadigung ‘behandelt werden
sollen, z. B. Aufmerksamkeitsdefizit-Syndrom mit oder ohne Hyperaktivitat (AD[H]S), oder
Intelligenzminderung oder

3. es sich um eine Erkrankung des Gehirns mit progredienteni*Verlauf im fortgeschrittenen
Stadium, z. B. mittel- und hochgradige Demenz vom Alzheimertyp, handelt oder

4. das schadigende Ereignis oder die Gehirnerkrankung mit neuropsychologischen Defiziten
bei erwachsenen Patientinnen und Patientem langer als funf Jahre zurlckliegt.
2Ausnahmen hiervon kénnen von der zustandigén’Krankenkasse vor Beginn der Therapie
auf Antrag einer qualifizierten Therapedatin oder eines qualifizierten Therapeuten
genehmigt werden, wenn im Einzelfall .einehinreichende Aussicht auf die Erreichung des
Therapieerfolges besteht.

8§85 Feststellung der Indikation

(1) !Die Feststellung der Indikation zur neuropsychologischen Therapie erfolgt in einer
zweistufigen Diagnostik nach_den folgenden Absatzen 2 und 3. 2Die Stufendiagnostik nach
den Absatzen 2 und 34'darf im Rahmen einer Behandlung nicht durch dieselbe
Leistungserbringerin oder denselben Leistungserbringer erbracht werden.

(2) !Die Feststellunlg einer erworbenen Hirnschadigung oder Hirnerkrankung
(hirnorganische Stérung) als Ursache fur eine Indikation gemaf3 § 4 Absatz 1 erfolgt durch die
in 8 6 Absatz~1 ‘festgelegten Arztgruppen. 2Sie muss auch andere behandlungsbediirftige
somatische “Erkrankungen bericksichtigen. 3Sofern erforderlich sind an der
Differentialdiagnostik Arztinnen und Arzte anderer Fachrichtungen zu beteiligen.

(3) Unverzuglich nach Feststellung der Diagnose gemaR § 5 Absatz 2 ist eine krank-
heitsspezifische, neuropsychologische Diagnostik durch die in 8 6 Absatz 2 Genannten
durchzufthren. 2Dies beinhaltet auch eine Einschatzung der Therapieindikation und der
Prognose fur die Therapie. ®Diese Diagnostik umfasst zumindest Krankheitsanamnese,
storungsspezifische Exploration, standardisierte stérungsspezifische psychometrische
Verfahren (Rohwerte und Interpretation) sowie den klinisch neuropsychologischen Befund,
soweit moglich auch Fremdanamnese einschlieBlich der Erfassung krankheitsrelevanter
Merkmale im Lebensumfeld.

4) !Aufbauend auf der Diagnostik nach den Absatzen 2 und 3 ist vor Beginn der
Behandlung ein Therapieplan zu erstellen. ?Dieser hat die krankheitswertigen Stérungen
gemaR den Indikationen nach § 4 sowie die fur die jeweiligen Krankheitsphasen vorgesehenen
therapeutischen MalRnahmen nach § 7 Absatz 5 und deren Umfang und Frequenz zu
benennen. 2Uber den Therapieplan soll der behandelnde Arzt oder die behandelnde Arztin
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informiert werden, wenn die Patientin oder der Patient einwilligt. Bei gleichzeitiger Behandlung
durch  andere  Berufsgruppen sind die  moglichen  Auswirkungen  dieser
BehandlungsmalRnahmen (z. B. Medikation) im Therapieplan zu bericksichtigen. “Eine
gegenseitige Information aller an der Behandlung der Patientin oder des Patienten beteiligten
Berufsgruppen ist anzustreben.

8§86 Qualifikation der Leistungserbringer

(1) Zur Feststellung der Indikation gemaf 8§ 5 Absatz 2 sind berechtigt: Facharztinnen und
Facharzte fur Neurologie, Nervenheilkunde, Psychiatrie, Psychiatrie und Psychotherapie,
Kinder- und Jugendmedizin mit Schwerpunkt Neuropéadiatrie, Neurochirurgie und Kinder- und
Jugendpsychiatrie und -psychotherapie.

(2) Zur neuropsychologischen Diagnostik gemald 8 5 Absatz 3 upd™ zur
neuropsychologischen Therapie gemaf 8§ 7 sind berechtigt:

1. Fachéarztinnen und Fachéarzte gemaf Absatz 1,

2. arztliche Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten mit fachlicher \Befahigung in
einem Verfahren nach § 13 der Psychotherapie Richtlinie,

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

4. Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeutinnen und _‘stherapeuten mit fachlicher
Befahigung in einem Verfahren nach 8§ 13 der Psychotherapie-Richtlinie,

jeweils mit neuropsychologischer Zusatzqualifikation snhaltsgleich oder gleichwertig der
jeweiligen Zusatzbezeichnung fir Neuropsychologie gemal Weiterbildungsordnung der
Landespsychotherapeutenkammern oder, soweitCeine solche nicht besteht, gemafR der
Muster-Weiterbildungsordnung der Bundespsychotherapeutenkammer.

87 Anwendungsformen, Leistungserbringung, Leistungsinhalt und
Leistungsumfang der neuropsyehiologischen Therapie

(1) !Die  neuropsychologische\ ‘¢Therapie kann in  Form von Einzel- oder
Gruppenbehandlung (maximal 5“Patientinnen oder Patienten) durchgefiihrt werden. 2Die
neuropsychologische Therapie&ann auch aul3erhalb der Praxis/Einrichtung erbracht werden,
wenn dies medizinisch notwendig ist. *Die Notwendigkeit hierfur ist gesondert zu begriinden
und nach 8§ 9 zu dokumentigren.

(2) Die Diagnostikeind Behandlung ist personlich durch den Leistungserbringer nach § 6
Absatz 2 zu erbringen,”der Uber eine entsprechende Genehmigung der Kassenarztlichen
Vereinigung (gemaf § 3) verfugt.

(3) Die nedropsychologische Leistungserbringerin oder der neuropsychologische Leis-
tungserbringer darf nicht identisch sein mit der Leistungserbringerin oder dem
LeistungSerbringer, der die erste Stufe der Diagnostik gemaf § 5 Absatz 2 durchfihrt.

(4) Ber Beginn der Behandlung ist spatestens mit Abschluss der probatorischen Sitzungen
der zustandigen Krankenkasse anzuzeigen.

(5) !Die anzuwendenden BehandlungsmalRnahmen der neuropsychologischen Therapie
richten sich jeweils nach den individuellen Erfordernissen des Krankheitszustandes der
Patientin oder des Patienten und sind entsprechend dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse durchzuftihren. ?Als BehandlungsmaRnahmen kdnnen nur
zur Anwendung kommen:

1. zur restitutiven Therapie: MalZnahmen mit dem Ziel einer neuronalen Reorganisation z. B.
unspezifische und spezifische Stimulation, Beeinflussung inhibitorischer Prozesse,
Aktivierung,
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2. zur kompensatorischen Therapie: MalRnahmen 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. zur integrativen Therapie: MalZnahmen mit dem Ziel der Verarbeitung und psychosozialen
Anpassung und zur Reintegration in das soziale, schulische und berufliche Umfeld z. B.
auf lerntheoretischen Grundlagen basierende Programme zum Verhaltensmanagement.

(6) Fir den Leistungsumfang der neuropsychologischen Diagnostik und Therapie gilt:

1. Vor Beginn einer neuropsychologischen Therapie sind fir die krankheitsspezifische
neuropsychologische Diagnostik, ggf. unter Einbeziehung von Bezugspersonen und unter
Berlicksichtigung von Vorbefunden gemaf? § 5 Absatz 2, und zur spezifischen Indikations-
stellung bis zu funf probatorische Sitzungen mdaglich.

2. Neuropsychologische Therapie als Einzelbehandlung, ggf. unter Einbeziehung von
Bezugspersonen, bis zu 60 Behandlungseinheiten je Krankheitsfall. Die \Dauwer einer
neuropsychologischen Behandlungseinheit als Einzelbehandlung betréagt mindestens
50 Minuten. Wenn dies medizinisch notwendig ist, kann sie auch in Theragieeinheiten von
mindestens 25 Minuten, mit entsprechender Vermehrung der Gesamtsitzungszahl
(maximal 120) erfolgen. Die Notwendigkeit hierfir ist gesondert zd ‘hegrinden und nach
§ 9 zu dokumentieren.

3. Neuropsychologische Therapie als Gruppenbehandlung,sggfs unter Einbeziehung von
Bezugspersonen bei Kindern und Jugendlichen, bis ‘zUN\40 Behandlungseinheiten je
Krankheitsfall. Die Dauer einer neuropsycholegischen Behandlungseinheit als
Gruppenbehandlung betragt mindestens 100 Minutef,Wenn dies medizinisch notwendig
ist, kann sie auch in Therapieeinheiten von mindestens 50 Minuten, mit entsprechender
Vermehrung der Gesamtsitzungszahl (maximal@0), erfolgen. Die Notwendigkeit hierfur ist
gesondert zu begriinden und nach 8 9 zu dokumentieren.

4. Bei einer Kombination von Einzel- und_Gruppentherapie ist die gesamte Behandlung im
Rahmen des in Nummer 2 definiertencLeistungsumfangs durchzufihren.

5. lm besonderen Einzelfall isteifie® Uberschreitung des in Nummer 2 festgelegten
Therapieumfangs um bis zu maximal 20 Behandlungseinheiten (bei Therapieeinheiten von
mindestens 50 Minuten) bzw. um bis zu maximal 40 Behandlungseinheiten (bei
Therapieeinheiten von mindestens 25 Minuten) je Krankheitsfall zulassig, wenn die
Ergebnisse der neutopsychologischen Verlaufsdiagnostik und der bisherige
Behandlungsverlauf,elegen, dass innerhalb der vorgegebenen HoOchstanzahl der
Behandlungseinheiterr das Behandlungsziel nicht erreicht werden kann, aber begrindete
Aussicht auf Erreiehung des Behandlungszieles bei Fortfihrung der Therapie in dem
bestimmten'«enveiterten Zeitrahmen besteht. 2Die Erflllung der vorgenannten
Voraussetzingen ist nach 8 9 zu dokumentieren.

§8 Erganzende MaRnahmen gemal der Heilmittel-Richtlinie

'Soferia’ neben der neuropsychologischen Therapie auch ergotherapeutische, logopéadische
odery physiotherapeutische Maflinahmen zur Anwendung kommen sollen, so sind diese
entsprechend den Mal3gaben der Heilmittel-Richtlinie durchzufiihren und bedurfen einer
vertragsarztlichen Verordnung. 2Sie sollen nur in enger Abstimmung zwischen der
behandelnden neuropsychologischen Leistungserbringerin oder dem behandelnden
neuropsychologischen Leistungserbringer und der verordnenden Arztin oder dem
verordnenden Arzt verordnet werden, insbesondere um durch gegenseitige inhaltliche
Abstimmung der MaRnahmen Uberschneidungen zu vermeiden.

89 Dokumentation

(1) Die Leistungserbringer nach § 6 Absatz 2 haben die Befunde nach § 5, den Therapie-
plan sowie den Behandlungsverlauf, Anderungen im Therapieplan, die Anzahl und Dauer der
Behandlungen pro Woche und die Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentieren.
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(2) Sofern sich die medizinische Notwendigkeit ergibt, die Dauer der Behandlungseinheit
gemaR § 7 Absatz 6 Nummer 2 oder 3 zu reduzieren, ist dies anhand von Angaben zur
konkreten Indikation oder der aktuellen neuropsychologischen Symptomatik oder den
Ergebnissen der Testdiagnostik mit Begrindung zu dokumentieren.

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

4) Sofern sich eine Therapie auRerhalb der Praxis/Einrichtung gemaf 8 7 Absatz 1 Satz
2 als medizinisch notwendig erweist, ist dies gesondert zu begrinden und zu dokumentieren.
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20. Kontinuierliche interstitielle Glukosemessung mit Real-Time-Messgeraten
(rtCGM) zur Therapiesteuerung bei Patientinnen und Patienten mit
insulinpflichtigem Diabetes mellitus

§1 Beschreibung der Methode

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

§2 Indikation

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

1. bei Patientinnen und Patienten mit insulinpflichtigem Diabetes mellitds,

2. die einer intensivierten Insulinbehandlung bedurfen, in dieser~géschult sind und diese
bereits anwenden,

3. insbesondere dann, wenn die zwischen Arztin oder Arzt™und Patientin oder Patient
festgelegten individuellen Therapieziele zur Stoffwechselginstellung auch bei Beachtung
der jeweiligen Lebenssituation der Patientin oder des Patienten nicht erreicht werden
konnen

4. und wenn die Voraussetzungen des § 3 vorlieg€n:

(2) Als intensiviert ist eine Insulintherapie anzusehen, bei der die Patientin oder der Patient
entsprechend ihres oder seines Lebensstilswden Zeitpunkt und die Zusammensetzung der
Mahlzeit selbst frei festlegt und dementsprechend die Dosierung des Mabhlzeiteninsulins
anhand der Menge der aufzunehmepgéen Kohlenhydrate und der Hohe des praprandialen
Blutzuckerspiegels steuert.

§3 Vorgaben zur Qualitatssicherung

(1) Im Rahmen der vertcagsarztlichen Versorgung darf die Kontinuierliche interstitielle
Glukosemessung mit ReakTime-Messgeraten (tCGM) nur bei Erfullung der in den folgenden
Absatzen aufgefuhrtemQualitatssicherungsvorgaben durchgefihrt werden:

(2) Zur Durchfuhrung der Methode rtCGM im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt sing;

1. Fachéarzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie oder

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

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

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten
sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlie3en auch
diejenigen Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.

(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
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Gerat zur Verfugung gestellten Trends unter Beriicksichtigung des individuellen Bedarfs und
eventuell vorhandener Vorkenntnisse geschult werden.

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

(5) Das eingesetzte Gerat muss ein zugelassenes Medizinprodukt zur Kontinuierlichen
interstitiellen Glukosemessung mit Real-Time-Messung (rtCGM) sein. Anhand einer Alarm-
funktion mit individuell einstellbaren Grenzwerten muss das Gerét vor dem Erreichen zu hoher
oder zu niedriger Glukosewerte warnen konnen. Das Empfangsgerat kann in eine
Insulinpumpe integriert sein.

(6) Soweit der Einsatz des Gerates eine Verwendung, Erhebung, Verarbeitungt oder
Nutzung personenbezogener oder personen-beziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt
sein, dass diese allein zum Zwecke der Behandlung der Patientin oder des Patientenerfolgen
und eine Nutzung ohne Zugriff Dritter, insbesondere der Hersteller, mdglich 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
Prostatasyndroms (BPS) und ist ebenso wie die transurethrale Resektion der Prostata
(TURP), die Adenomektomie, die Holmium-Laserresektion (HoLRP) und die Holmium-
Laserenukleation (HOLEP) unter den in 8 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 HoLRPsund
zur HoLEP eingesetzt werden.

8§83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistung nach 8 1 kann nur von Fachéarztinnen und Fachérzten“fur Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgerechfiet*werden, die Uber
nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der(CTmLRP verfligen. Die
Leistungserbringung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenyversicherung ist an die
Genehmigung durch die zustéandige Kassenarztliche Vereinigung gebunden. Fir die
Anwendung der TmLRP ist die Gewahrleistung einer intensiwmedizinischen Notfallversorgung
und eine Nachbeobachtung erforderlich.

(2) Im Rahmen der Behandlung sind von der Arztin‘eder vom Arzt zu gewahrleisten:

(3) Die Aufklarung der Patienten insbesondereCauch tber das Risiko einer notwendigen
Re-Intervention, uUber unerwinschte Wirkungen, “tiber die therapeutische Bedeutung der
TmLRP und tber den naturlichen Verlauf des.BPS sowie die fachgerechte Durchfuhrung des
jeweiligen Verfahrens.

84 Dokumentation

(1) Die durchfiihrende Arztin 6del der durchfilhrende Arzt hat zu dokumentieren:

- die Indikationsstellung anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b es sich um eine *Erst? oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Menge anProstatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenérztlichen Vereinigungen fir
Qualitatssicherungsmarfinahmen vorzulegen.
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22. Hyperbare Sauerstofftherapie zur zuséatzlichen Behandlung des diabetischen
FulRsyndroms

§1 Beschreibung der Methode

Die hyperbare Sauerstofftherapie ist die therapeutische Anwendung von Sauerstoff unter
Uberdruckbedingungen in einer Druckkammer. Die hyperbare Sauerstofftherapie zur
zusatzlichen Behandlung des diabetischen Fuf3syndroms ist unter den in den 88 2 und 3
genannten Bedingungen zugelassen.

§2 Indikation

Die hyperbare Sauerstofftherapie zur zusétzlichen Behandlung des diabetischen
FuRRsyndroms darf nur durchgefiihrt werden, wenn folgende Bedingungen erfillt sind;

- Die Lasion des diabetischen Ful3Bsyndroms muss bis zur Gelenkkapsel odenSehnen
vorgedrungen sein.

- Es muss eine leitliniengerechte Wundversorgung in einer zur+Behandlung des
diabetischen Ful3es qualifizierten Einrichtung durchgefiihrt worder sein, wahrend der
keine Wundheilungstendenz erkennbar war.

- Im Falle einer Infektion der Lasion muss eine wirksame(antibiotische Therapie
eingeleitet worden sein.

- Liegt eine relevante makroangiopathische Komponente, des Ful3syndroms vor, muss
vor der Durchfuhrung der hyperbaren Sauerstofftherapie ‘sichergestellt sein, dass alle
Moglichkeiten geeigneter angioplastischer oder+operativer Verfahren ausgeschopft
worden sind, um die bestmégliche Durchblutungdes Ful3es zu gewahrleisten.

- Es darf kein belastbarer Hinweis darauf bestehen, dass wahrend des Zeitraums der
hyperbaren Sauerstofftherapie die Mafinahmen der Druckentlastung und der
leitliniengerechten Wundversorgung nicht durchgefihrt werden kénnen.

§3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Die hyperbare Sauerstofftherapie _zur~ zusatzlichen Behandlung des diabetischen
FuRsyndroms im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung darf nur nach Uberweisung durch

- Facharztinnen und Fachéarzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und Diabetologie
oder

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

Die Uberweisung erfelgt auf der Grundlage der in § 2 genannten Indikationskriterien.

Die verwendéten.Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-) Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieBen auch diejenigen
Arztinnep. uid Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.
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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
Methode, die zur Entscheidung Uber eine Revaskularisation bei Patientinnen und Patienten
mit koronarer Herzkrankheit beitragen kann. Wahrend einer Koronarangiographie wird ein
Draht mit integriertem Sensorelement zwecks Druckmessung in das betroffene Koronargefaf3
vorgebracht. Die myokardiale fraktionelle Flussreserve wird als Quotient aus dem Druck distal
und proximal einer Gefal3verengung bestimmt. Das Messergebnis ermdglicht eine Aussage
Uber die funktionelle Relevanz einer Stenose und erlaubt dadurch eine Entscheidung fir
(niedriger Wert) oder gegen (hoher Wert) eine revaskularisierende Therapie im betrofienen
GefalR. Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve kann mit odér rohne
medikamenttse Vasodilatation durchgefiihrt werden.

§2 Indikationsstellung

Die Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve darf als Lejstung zu Lasten der
Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht werden bei Patientinnen, und Patienten, bei
denen

- eine koronare Herzkrankheit vorliegt und

- die Indikation zur Koronarangiographie besteht und

- aufgrund des Angiographiebefundes die Indikationy'zur Koronarintervention nicht
eindeutig ist.

§3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfuihrung der Messung der myokardiaten fraktionellen Flussreserve im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung mussen folgende*Anforderungen erflllt sein:

1. Zur Durchfihrung der Messung .def) ‘myokardialen fraktionellen Flussreserve sind
ausschlie3lich Facharztinnen und Eachéarzte fur Innere Medizin und Kardiologie (Kardiolo-
gin/Kardiologe) berechtigt. Die \Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-
YWeiterbildungsordnung der_Bundesarztekammer und schlieBt auch diejenigen Arztinnen
und Arzte mit ein, welche eine*entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

2. Die Durchfihrung der Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve ist erst nach
Erteilung der Genehmigung nach der Qualitatssicherungsvereinbarung zur invasiven
Kardiologie geméafR'§135 Absatz 2 SGB V durch die Kassenarztliche Vereinigung zuléssig.

3. Die Messung{der myokardialen fraktionellen Flussreserve ist nur im Rahmen einer
Koronarafgiegraphie anwendbar. Eine gesonderte Koronarangiographie ausschlief3lich
zum Zweck der Messung der myokardialen fraktionellen Flussreserve soll nicht
durchgefilhrt werden.
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24. Photoselektive Vaporisation (PVP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

81 Indikation

Die PVP st eine weitere Methode zur Behandlung des obstruktiven benignen
Prostatasyndroms (BPS) und ist ebenso wie die transurethrale Resektion der Prostata
(TURP), die Adenomektomie, die Holmium-Laserresektion (HoOLRP), Holmium-
Laserenukleation (HoLEP) und die Thulium-Laserresektion (TmLRP) 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 PVP kann dabei alternativ zur TURP, zur HOLRP, zur
HoLEP und zur TmLRP eingesetzt werden.

8§83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistung nach 8§ 1 kann nur von Facharztinnen und Fach&rzten fur Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgereChinet werden, die Gber
nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit{der PVP verfigen. Die
Leistungserbringung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die
Genehmigung durch die zustéandige Kassenarztliche WVereinigung gebunden. Fir die
Anwendung der PVP ist die Gewahrleistung einer intensivmedizinischen Notfallversorgung
und eine Nachbeobachtung erforderlich.

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

Die Aufklarung der Patienten insbesondere auchsUber das Risiko einer notwendigen Re-
Intervention, tber unerwiinschte Wirkungen, liberdie therapeutische Bedeutung der PVP und
Uber den naturlichen Verlauf des BPS sowie.die fachgerechte Durchfihrung des jeweiligen
Verfahrens.

§4 Dokumentation

(1) Die durchfuihrende Arztiprgder der durchfiihrende Arzt hat zu dokumentieren:

- die Indikationsstellung/anhand der in 8§ 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b es sich um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Mengexan ‘Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokurpentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmalinahmen vorzulegen.
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25. Thulium-Laserenukleation (TmLEP) zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms

81 Indikation

Die TmLEP ist eine weitere Methode zur Behandlung des obstruktiven benignen
Prostatasyndroms (BPS) und ist ebenso wie die transurethrale Resektion der Prostata
(TURP), die Adenomektomie, die Holmium-Laserresektion (HOLRP), Holmium-
Laserenukleation (HoLEP) und die Thulium-Laserresektion (TmLRP) 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 TmLEP kann dabei alternativ zur TURP, zur HOLRP, zur
HoLEP und zur TmLRP eingesetzt werden.

8§83 Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistung nach 8§ 1 kann nur von Facharztinnen und Fach&rzten fur Urologie zu
Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgereChinet werden, die Gber
nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit_@den TmLEP verfiigen. Die
Leistungserbringung zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ist an die
Genehmigung durch die zustéandige Kassenarztliche WVereinigung gebunden. Fir die
Anwendung der TmLEP ist die Gewahrleistung einer intensiviiedizinischen Notfallversorgung
und eine Nachbeobachtung erforderlich.

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

Die Aufklarung der Patienten insbesondere auchsUber das Risiko einer notwendigen Re-
Intervention, Uber unerwiinschte Wirkungen, .dber die therapeutische Bedeutung der TmLEP
und Uber den natirlichen Verlauf des BRS sowie die fachgerechte Durchfihrung des
jeweiligen Verfahrens.

§4 Dokumentation

(1) Die durchfuihrende Arztiprgder der durchfiihrende Arzt hat zu dokumentieren:

- die Indikationsstellung/anhand der in § 2 genannten Voraussetzungen,
- 0b es sich um eine Erst- oder Re-Intervention handelt sowie
- welche Mengexan ‘Prostatagewebe entfernt wurde.

(2) Die Dokurpentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichen Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmalinahmen vorzulegen.

52



26. Extrakorporale StoRRwellentherapie beim Fersenschmerz bei Fasciitis
plantaris

§1 Beschreibung der Methode

Die Extrakorporale Stof3wellentherapie (ESWT) zur Behandlung von Fersenschmerzen bei
Fasciitis plantaris kann als fokussierte oder radiale ESWT erbracht werden. Hierbei werden
bei der fokussierten ESWT StofRwellen und bei der radialen ESWT Druckwellen mittels eines
Therapiegerats von auf3en in das zu behandelnde Gewebe eingebracht.

§2 Indikation

Die ESWT beim Fersenschmerz bei Fasciitis plantaris darf zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht werden bei Patientinnen und Patienten, bei denen

1. der Fersenschmerz die gewohnte kdrperliche Aktivitat Gber mindestens sechswMonate
eingeschrankt hat und

2. wahrend dieser Zeit unterschiedliche konservative Therapieansatze (pharmakologische
und nicht-pharmakologische) einschliel3lich patientenzentrierter Mafnahmen (darunter
mindestens Schonung, Dehniibungen und Einlagen) tUber einen austeichenden Zeitraum
ohne relevante Beschwerdebesserung angewandt wurden.

§3 Anwendung der Methode

Die ESWT kann pro Krankheitsepisode fir jeden betrgffenen Ful3 in maximal drei
aufeinanderfolgenden Sitzungen angewendet werden.

Die Krankheitsepisode im Sinne von Satz 1 umfasst das Kalendervierteljahr der ersten Sitzung
sowie die drei darauffolgenden Kalendervierteljahre:

84 Anforderung an die fachliche Qualifikation

Zur Durchfuhrung der ESWT beim Fersenschmerz bei Fasciitis plantaris im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung berechtigt sind Facharztinnen und Fachérzte fur Orthopéadie
und Unfallchirurgie sowie Fachéarztinnen und Fachérzte fir Physikalische und Rehabilitative
Medizin. Die Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieBt auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung'nach altem Recht fihren.
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27. UV-Vernetzung mit Riboflavin bei Keratokonus

§1 Beschreibung der Methode

Die Methode ist die Hornhautvernetzung mittels Einsatz von Riboflavin und UV-A Bestrahlung
bei Keratokonus. Hierbei handelt es sich um einen photooxidativen Vernetzungsprozess von
Kollagenfasern in der Hornhaut des Auges mit dem Ziel, die Hornhaut zu festigen und zu
stabilisieren.

§2 Indikationsstellung

Die Hornhautvernetzung darf erbracht werden bei Patientinnen und Patienten mit Keratokonus
und subjektiver Sehverschlechterung, bei denen anhand mindestens eines der folgenden
Kriterien eine Progredienz innerhalb der letzten 12 Monate vor Indikationsstellungs zur
Hornhautvernetzung festgestellt wurde:

- Zunahme der maximalen Hornhautbrechkraft um = 1 dpt,
- Zunahme des durch die subjektive Refraktion bestimmten Astigmatismus um = 1 dpt,
- Abnahme der Basiskurve der bestsitzenden Kontaktlinse um = 0,1ymm

und die mittels Hornhauttomographie bestimmte Hornhautdicke an dex dinnsten Stelle bei
Beginn der Bestrahlung mindestens 400 pum betréagt.
83 Eckpunkte der Qualitatssicherung

(1) Die Methode darf nur durch Fachérztinnen und Fachérzte fir Augenheilkunde
(Augenarztin/Augenarzt) durchgefihrt werden.

Die in der Richtlinie verwendeten Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)
Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und.schlieen auch diejenigen Arztinnen und
Arzte mit ein, welche eine entsprechende Bezefehnung nach altem Recht flhren.

(2) Fur die Indikationsstellung zur Hofrhauttvernetzung ist die Zunahme der maximalen
Hornhautbrechkraft durch den Vergleich@weier Messwerte zu ermitteln, die mit demselben
Messgerat oder mit Messgeraten erh@hen werden, deren Messungen vergleichbar sind.
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28. Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen

§1 Beschreibung der Methode

Die Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen bezeichnet die operative Teil-Entfernung von
vergroRerten Gaumenmandeln.

§2 Indikationsstellung

Die Tonsillotomie bei Hyperplasie der Tonsillen darf nur bei Patientinnen und Patienten ab
dem vollendeten ersten Lebensjahr durchgefiihrt werden, bei denen die Hyperplasie eine
symptomatische, klinisch relevante Beeintrachtigung bewirkt und eine konservative
Behandlung nicht ausreicht.

8§83 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfuihrung der Tonsillotomie im Rahmen der vertragsarztlichen Versorging missen
folgende Anforderungen erfillt sein:

1. Zur Durchflihrung der Tonsillotomie berechtigt sind Facharztinnen und‘Fachérzte fir Hals-
Nasen-Ohrenheilkunde (Hals-Nasen-Ohrenérztin/Hals-Nasen-@hrenarzt). Die
Facharztbezeichnung richtet sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundes-
arztekammer und schlieRt auch diejenigen Arztinnen und Arzté mit ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

2. FiOr die ambulante Durchfihrung der Tonsillotomie (ist* die Genehmigung nach der
Qualitatssicherungsvereinbarung ambulantes Opegieren gemald § 135 Absatz 2 des
Flnften Buches Sozialgesetzbuch durch die Kassenarztliche Vereinigung erforderlich.

3. Im Anschluss an eine Tonsillotomie ist eine“ausreichend lange Uberwachung unter
Berlicksichtigung der praoperativen Einschétzung moglicher Risiken notwendig.
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29. Optische Koharenztomographie (OCT) zur Diagnostik und
Therapiesteuerung der neovaskularen altersbedingten Makuladegeneration
(nAMD) und des Makuladdems im Rahmen der diabetischen Retinopathie
(DMO)

§1 Beschreibung der Methode

Die Methode ist die Optische Koharenztomographie (OCT) zur Diagnostik und
Therapiesteuerung der neovaskularen altersbedingten Makuladegeneration (nAMD) und des
Makuladdems im Rahmen der diabetischen Retinopathie (DMO). Hierbei handelt es sich um
ein nicht invasives bildgebendes Verfahren, mit dem Netzhautstrukturen hochauflésend
abgebildet werden konnen. Dabei wird ein Lichtstrahl auf die Netzhaut projiziert. Durch die
Messung des reflektierten und gestreuten Lichts der verschiedenen Netzhautschichten
erzeugt die OCT zwei- und dreidimensionale Aufnahmen, die eine objektive und quantjtative
Beurteilung der Netzhaut zulassen.

§2 Indikationsstellung

Die Optische Koharenztomographie darf als Leistung zu Lastep\der Gesetzlichen
Krankenversicherung erbracht werden zur Diagnostik und Therapiesteuerung der
neovaskularen altersbedingten Makuladegeneration (nAMD) unehdes Makuladdems im
Rahmen der diabetischen Retinopathie (DMO).

§3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Die Methode darf nur durch Fachéarztinnen und\MFacharzte fir Augenheilkunde
(Augenarztin/Augenarzt) durchgefihrt werden.

Die in der Richtlinie verwendeten Facharzthezeichnungen richten sich nach der
(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlie3en auch diejenigen
Arztinnen und Arzte mit ein, welche eine €ntsprechende Bezeichnung nach altem Recht
fUhren.
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30. Biomarkerbasierte Tests beim primaren Mammakarzinom.
A. Gegenstand der Empfehlung und Qualitatssicherung

81 Beschreibung der Methode und Voraussetzungen zur Indikationsstellung

(1) Die Methode umfasst den Einsatz biomarkerbasierter Tests, also die
molekularbiologische  Analyse  von  Tumorgewebe (z. B. mit Hilfe von
Genexpressionsanalysen) und die daraus resultierende Ermittlung einer Risikoeinteilung, in
Bezug auf das Rezidivrisiko beim primdren Mammakarzinom zur Unterstlitzung der
Entscheidung fir oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie.

(2) Die Anwendung eines biomarkerbasierten Tests setzt voraus, dass die Empfehlung fur
oder gegen eine adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzinem
aufgrund Klinischer und pathologischer Kriterien allein nicht eindeutig getroffen werden kann.

§2 Spezifizierung der Methode und anerkannter Indikationen

(1) Vom Beschluss umfasst ist der Einsatz biomarkerbasierter Tests beiNPatientinnen mit
einem primaren Hormonrezeptor-positivem, HER2/neu-negativen, nodalfiegativen und nicht
metastasierten Mammakarzinom unter Anwendung der Vorgehensweise*des Oncotype DX
Breast Recurrence Score®, EndoPredict®, MammaPrint® oder Prosigha®.

(2) Zur Anwendung kommen folgende Referenzwerte fur das Rezidivrisiko:

- Oncotype DX Breast Recurrence Score®: niedrig: <10, mittel: 211, <25, hoch: >25;
- EndoPredict®: niedrig / hoch: = 5;

- MammaPrint®: niedrig: > 0, hoch: < 0;

- Prosigna®: niedrig / mittel / hoch: = 41, > 60.

Unter Beriicksichtigung der Zuordnung _zus einer dieser Risikoklassen sowie
patientenindividueller Faktoren erfolgt die arztliche Empfehlung bezilglich des mdglichen
Verzichts auf eine Chemotherapie.

§3 Eckpunkte der Qualitatssichering

(1) Die Aufklarung tdber den Einsatz biomarkerbasierter Tests muss unter Einbeziehung
des Patientinnenmerkblattes (sielfe Abschnitt B) durch

a) eine Facharztin ader einen Facharzt fur Frauenheilkunde und Geburtshilfe mit dem
Schwerpunkt gyfakologischer Onkologie oder

b) eine Facharztin oder einen Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie ader

c) eine/Facharztin oder einen Facharzt fur Innere Medizin oder Frauenheilkunde und
Geburtshilfe mit dem Nachweis der Zusatzweiterbildung ,Medikamentdse
Tumortherapie” oder

d)(7,€ine an der Onkologie-Vereinbarung teilnehmende Arztin oder einen an der
Onkologie-Vereinbarung teilnehmenden Arzt einer anderen Fachgruppe

erfolgt sein. Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der
(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlieen auch diejenigen
Arztinnen und Arzte mit ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht
fuhren.

(2) Soweit das Testverfahren eine Verarbeitung personenbezogener oder
personenbeziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein zum Zwecke
der Risikoeinschatzung bei der getesteten Patientin erfolgt. Die Durchfiihrung klinischer
Studien bleibt hiervon unberihrt.

(3) Die Regelungen dieser Nummer 30 lassen die rechtlichen Voraussetzungen eines
zulassigen Einsatzes biomarkerbasierter Tests zur Entscheidung fiir oder gegen eine
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adjuvante systemische Chemotherapie beim primaren Mammakarzinom im Ubrigen
unberthrt.

B. Patientinnenmerkblatt

Patientinnenmerkblatt

Biomarkerbasierte Tests beim frihen Brustkrebs
Weshalb erhalte ich dieses Merkblatt?

Sie erhalten dieses Merkblatt, da Sie vor der Frage stehen, ob das Rickfallrisiko ihrer
Brustkrebserkrankung zusatzlich mithilfe eines Biomarker-Tests bestimmt werden soll.

Worum geht es bei der Entscheidung?

Bei Frauen mit frihem Brustkrebs kann der Tumor durch eine Operation oft vollstandig entfernt
werden. Haufig wird die Brust zuséatzlich bestrahlt. Es kann aber sein, sdass trotzdem
Krebszellen im Korper bleiben und nach Jahren wieder anfangen zu wachsen, ®ann sprechen
Fachleute von einem "Ruckfall* oder "Rezidiv". Der Tumor kann erneut.jn der Brust oder in
angrenzenden Bereichen entstehen (6rtliches oder regionales Rezidiv).0der an einer anderen
Korperstelle wiederkehren (Fernrezidiv). Bei einem Ruckfall sind die ‘Heilungschancen meist
deutlich geringer.

Um Ruckfalle zu vermeiden, kann daher zusatzlich eine Chemgtherapie nach der Operation
notig sein. Die Chemotherapie ist aber mit Belastungen und Risiken verbunden, zudem
kdnnen nicht mit Sicherheit alle Rickfalle vermieden swerden. Deshalb wird versucht, das
Ruckfallrisiko moglichst genau zu bestimmen:

- Je hoher das Riickfallrisiko, desto empfehlefiswerter ist eine Chemotherapie, da davon
auszugehen ist, dass die Vorteile ein€éx Chemotherapie die Nachteile Uberwiegen
werden.

- Je niedriger das Ruckfallrisiko, desto empfehlenswerter ist ein Verzicht auf die
Chemotherapie, da davon auszugehen ist, dass die Nachteile einer Chemotherapie die
Vorteile Uberwiegen werden!

Was kann ich von einer Chemotherapie in Bezug auf das Ruckfallrisiko erwarten?
Ruckfallrisiko betragt 5 %

Ohne Chemotherapie: 5,von.100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Riickfall.
Mit Chemotherapie; Etwa 4 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Ruckfall.

Bei einem Ruckfallrisiko von 5 % kann eine Chemotherapie etwa 1 von 100 Frauen vor einem
Ruckfall schiatzen,*Dafir nehmen alle 100 Frauen mdégliche Nebenwirkungen in Kauf.

Ruckfallrisike, betragt 10 %
Ohne chémotherapie: 10 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Ruckfall.
Mit €hemotherapie: 7 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Rickfall.

Bei“einem Ruckfallrisiko von 10 % kann eine Chemotherapie 3 von 100 Frauen vor einem
Ruckfall schitzen. Daflr nehmen alle 100 Frauen mégliche Nebenwirkungen in Kauf.

Ruckfallrisiko betragt 20 %
Ohne Chemotherapie: 20 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Ruickfall.
Mit Chemotherapie: 14 von 100 Frauen haben innerhalb von 10 Jahren einen Riickfall.

Bei einem Ruckfallrisiko von 20 % kann eine Chemotherapie 6 von 100 Frauen vor einem
Ruckfall schitzen. Dafir nehmen alle 100 Frauen mogliche Nebenwirkungen in Kauf.
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Beispielhafte Graphiken fur mdgliche Risikokonstellationen - enthommen aus dem IQWiG-
Bericht Entscheidungshilfe zu Biomarker-Tests bei Brustkrebs - Addendum zum Auftrag D14-
01 (15.11.2017)

Da eine Chemotherapie durch Nebenwirkungen die Lebensqualitéat sowie die Fruchtbarkeit
beeintrachtigen kann, ist die entscheidende Frage: "Hat eine Chemotherapie fir mich mehr
Vor- oder mehr Nachteile?"

Wie wird das Ruckfallrisiko ohne den Biomarker-Test bestimmt?

Bei der Bestimmung des Rickfallrisikos ohne den Biomarker-Test werden routinemalRig
Informationen zu folgenden klinischen Faktoren und Tumoreigenschaften beriicksichtigt:
Hormonempfindlichkeit fir Hormone wie Ostrogen und Progesteron, Differenzierungsgrad der
Tumorzellen (Starke der Tumorzellverdnderung), Wachstumskennzahl (Ki67-Wert), Wachs-
tumsfaktorrezeptor (HER2/neu-Auspragung), Tumorgrol3e, Lymphknotenbefall sowierAlter
und Menopausalstatus der Patientin.

Welche Zusatzinformation liefert der Biomarker-Test?

In einigen Fallen ist das Ergebnis nach einer routineméanigen Bestimmungedes Ruckfallrisikos
so deutlich, dass Ihnen Ihre Arztin oder Ihr Arzt eine klare Empfehlung gében wird. In anderen
Fallen kann die Empfehlung durch Ihre Arztin oder lhren Arzt nicht €ihdeutig ausfallen. Der
Biomarker-Test kann beim hormonrezeptor-positiven, HER2/neu-negativen Brustkrebs ohne
Lymphknotenbefall - also bei frihem Brustkrebs - herangezogen‘werden, um anhand einer
genetischen Analyse der Tumorzellen mehr Informationen GbémnEigenschaften des Tumors zu
erhalten, die etwas tber das Ruickfallrisiko der Erkrankung @ussagen sollen.

Dies koénnen zum Beispiel bestimmte Veranderungen im Erbgut der Tumorzellen sein.
Biomarker-Tests sind sogenannte Genexpressionstests. Sie untersuchen, ob verschiedene
Gene in den Krebszellen besonders aktiv sind.

Eine zusatzliche Gewebeentnahme ist nicht netwendig; der Biomarker-Test kann aus Gewebe
erfolgen, das Ihnen bereits entnommen wurde-

Sorgt der Biomarker-Test fir eine klare Empfehlung?

Die Ergebnisse des Tests liefern\ erganzende Informationen, die zu einer fundierten
Empfehlung fihren kénnen. Mit Biemarker-Tests lassen sich - wie mit den klinischen Kriterien
- nur Wahrscheinlichkeiten Uber das Ruckfallrisiko ermitteln. Biomarker-Tests kénnen nicht
vorhersagen, ob eine bestimmte Frau tatsachlich einen Rickfall haben wird oder nicht.
Deshalb kénnen ihre Ergebnisse auch nicht eindeutig kléaren, welche Frau eine Chemotherapie
bendtigt.

Eine Empfehlungcbezuglich einer Chemotherapie hangt aber immer auch von anderen
Faktoren, z. Beyonthrem Alter, Ihrem allgemeinen Gesundheitsstatus oder lhrer personlichen
Situation, ab.¥Daher obliegt es letztendlich auch lhrer persénlichen Bewertung, welches
RuckfallrisikKo, Ihnen so niedrig erscheint, dass Sie auf eine Chemotherapie verzichten wollen.
Auch béiné€inem sehr niedrigen Rickfallrisiko kénnen Sie sich im Ubrigen fir eine
Chembotherapie entscheiden. Im Gesprach mit Ihrer Arztin oder lhrem Arzt sollten Sie klaren,
wie Sie die Vor- und Nachteile einer Chemotherapie fiir sich bewerten.
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31. Hauslicher Einsatz von motorbetriebenen Bewegungsschienen (CPM) zur
konservativen Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk
und am Schultergelenk

§1 Beschreibung der Methode

Motorenbetriebene Bewegungsschienen dienen der passiven Bewegung von Knie- und
Schultergelenken. Sie kommen im Rahmen einer konservativen Behandlung oder nach
operativen Eingriffen zum Einsatz. Dadurch soll die Gelenkbeweglichkeit friihestmdglich
verbessert beziehungsweise wiederhergestellt, Gelenkversteifungen verhindert und die
Heilung unterstitzt werden. Die Bewegungsschiene wird so positioniert, dass die mechanische
Gelenkachse der Bewegungsschiene mit der anatomischen Gelenkachse der Patientin
beziehungsweise des Patienten Ubereinstimmt. Der Bewegungsumfang und\ “die
Behandlungszeit werden individuell entsprechend den Vorgaben der behandelndehn Arztin
beziehungsweise des behandelnden Arztes eingestellt. Durch den Einsatz dieser_Schienen
kann eine Bewegung des betroffenen Gelenks bereits zu einem_ sehr frihen
Behandlungszeitpunkt ermoglicht werden, ohne dass muskulare Strukturen von den
Patientinnen und Patienten aktiv angespannt werden.

§2 Indikationsstellung

Der Einsatz motorenbetriebener Bewegungsschienen ist im Rahmen einer konservativen
Behandlung oder nach operativen Eingriffen indiziert, wenn eine wesentliche funktionelle
Beeintrachtigung eines Knie- oder Schultergelenkes yorliegt und trotz regelmafiger
MalRnahmen der physikalischen Therapie (insbesondere Krankengymnastik) und der erlernten
Eigentbungen der Patientin oder des Patienten €ine wesentliche Verbesserung des
alltagsrelevanten Bewegungsumfangs des betroffenen Gelenks nur durch die zuséatzliche
Anwendung einer motorenbetriebenen Bewegungssehiene erreicht werden kann.

8§ 3  Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfiihrung des hauslichen EinsatzeS)von CPM-Bewegungsschienen zur konservativen
Behandlung oder nach operativen Eingriffen am Kniegelenk und am Schultergelenk im
Rahmen der vertragsarztlichen Versargung mussen folgende Anforderungen erfiillt sein:

- Die Anwendung motorenbetriebener Bewegungsschienen erfolgt als medizinisch
notwendige MalRnahme zuséatzlich zu einer regelmafigen begleitenden physikalischen
Therapie. Das Verfahren soll in ein medizinisches Behandlungskonzept eingebettet
sein.

- Esliegt eine\pragnostische medizinische Einschétzung vor, dass ohne den Einsatz der
Schiene*eine dauerhafte Einschrankung des Bewegungsumfanges eintreten wirde.
Schadigungen der Gelenkstruktur und der -funktion (insbesondere intraartikulére
Faktoren, die eine Bewegungseinschrankung fordern, wie Blutung, postinfektioser
Zustand) sind zu bericksichtigen. Die Behandlung soll eine Gelenkfunktion im
alltagsrelevanten Funktionsraum ermdglichen.

-\ *Sofern das betroffene Gelenk operativ versorgt wurde und keine medizinischen
Kontraindikationen vorliegen, hat der Einsatz einer motorenbetriebenen
Bewegungsschiene unmittelbar postoperativ zu erfolgen.
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32. Liposuktion bei Lipédem im Stadium I

Beschluss glltig bis: 31. Dezember 2024 (verbunden mit Beschluss zur Qualitéatssicherung
gemaR § 136 SGB V).
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33. Vakuumversieglungstherapie von Wunden

§1 Beschreibung der Methode

Die Vakuumversiegelungstherapie bezeichnet eine Form der Wundbehandlung. Dabei dient
ein kontinuierlich kontrollierter Unterdruck in einem geschlossenen System mit Hilfe
zugelassener Wundfillmaterialien der Férderung der Wundheilung durch die Entfernung von
Wundflissigkeiten und Exsudaten.

§2 Indikation

Die Vakuumversiegelungstherapie von Wunden darf zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden bei Patientinnen und Patienten, bei denen aufgrund wund- oder patientenspezifischer
Risikofaktoren unter einer Standardwundbehandlung keine ausreichende Heilung zu erwarten
ist.

8§83 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfiihrung der Vakuumversiegelungstherapie von Wunden gmussen folgende
Bedingungen erfillt sein:

1. Zur Durchfuhrung der Vakuumversiegelungstherapie zumsatendierten primaren
Wundverschluss berechtigt sind die folgenden operativ tatigen Fachéarztinnen und
Facharzte:

e Facharztinnen und Facharzte im Gebiet der Chirurgie,

e Facharztinnen und Facharzte fir Frauenheilkinde und Geburtshilfe,
e Facharztinnen und Facharzte fur Hals-,INasgn- und Ohrenheilkunde,
e Facharztinnen und Fachéarzte fur Murds, Kiefer- Gesichtschirurgie,

e Facharztinnen und Facharzte fir, Neurochirurgie,

e Facharztinnen und Facharzte, fur Haut- und Geschlechtskrankheiten und fir
Urologie.

Zur Durchfuhrung der Vakdumversiegelungstherapie zum intendierten sekundaren
Wundverschluss berechtigh,sind zusatzlich zu den zuvor genannten folgende weitere
Facharztinnen und Facharzte:

e Facharztinnentnid Facharzte fur Allgemeinmedizin,
e Facharztimnen und Fachéarzte fir Innere Medizin und Angiologie,

e Fachatztinnen und Facharzte fur Innere Medizin und Endokrinologie und
Diabetologie,

e (Racharztinnen und Fachéarzte mit der Zusatzweiterbildung ,Diabetologie” oder der
Bezeichnung ,Diabetologe Deutsche Diabetes Gesellschaft (DDG)",

e Facharztinnen und Facharzte mit der Zusatzweiterbildung Phlebologie.

Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach
der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer und schlielen auch
diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine entsprechende Bezeichnung nach altem
Recht fuhren.

2. Die Durchfihrung der Vakuumversiegelungstherapie ist in ein medizinisches
Behandlungskonzept einzubetten. Dies schliet neben den Verbandswechseln eine
regelmaRige arztliche Kontrolle der Wundheilung sowie Uberpriifung der Indikation im
Behandlungsverlauf ein.
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3. Die Indikationsstellung, die regelméaRige Kontrolle der Wundheilung sowie die Uberpriifung
der Indikation im Behandlungsverlauf sind in der Patientenakte zu dokumentieren.

4. Als apparative Anforderungen fir die Vakuumversiegelungstherapie sind zertifizierte
Medizinprodukte zu verwenden; diese schlieBen sowohl das System zur Erzeugung des
Unterdrucks, als auch die nétigen Verbrauchsmaterialien ein.
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34. Tumortherapiefelder beim Glioblastom

§1 Beschreibung der Methode

Die Methode ist der zusatzliche Einsatz von Tumortherapiefeldern (TTF) bei der Behandlung
des Glioblastoms. Hierbei werden lokal elektrische Wechselspannungsfelder mit einer
Frequenz von 200 Kilohertz tber die Kopfhaut auf das Glioblastom Gbertragen mit dem Ziel,
die Tumorzellproliferation durch Interferenz mit der Mitoseaktivitat der Zellen zu hemmen.

§2 Indikationsstellung

Die Methode darf zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung bei Patientinnen und
Patienten mit einem neu diagnostizierten Glioblastom erbracht werden, wenn nach Abschluss
der Radiochemotherapie keine friihe Krankheitsprogression nachgewiesen wurde. Die TTF-
Behandlung beginnt zusatzlich zur Standardtherapie in der Erhaltungsphase und kanh bis zum
zweiten Rezidiv angewendet werden.

§3 Eckpunkte der Qualitatssicherung

Zur Durchfiihrung des Einsatzes von TTF im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
mussen folgende Anforderungen erfullt sein:

1.

a) Der Indikationsstellung durch die verordnende Arztinoder den verordnenden Arzt fir
den Einsatz von TTF im Rahmen des Gesamtbehandlungskonzeptes hat eine
entsprechende Empfehlung einer interdiszighnaren Tumorkonferenz  unter
Einbeziehung je einer Fachérztin oder eipes™ Facharztes fir Neurologie, einer
Facharztin oder eines Facharztes fur Newdrechirurgie, einer Facharztin oder eines
Facharztes fur Radiologie, einer Fachéarztin eder eines Facharztes fur Strahlentherapie
und einer Facharztin oder eines Facharztes fur Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie zugrunde zu liegen.

b) Die Erst-Verordnung der TTF erfolgt fiir drei Monate durch eine Facharztin oder einen
Facharzt fir Neurologie, eing Fatharztin oder einen Facharzt fir Neurochirurgie, eine
Facharztin oder einen Fachatzt fur Strahlentherapie oder eine Facharztin oder einen
Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie.

c) Die Entscheidung tiber/die Ausrichtung der TTF erfolgt durch eine Fachérztin oder
einen Facharzt fufNeurologie, eine Facharztin oder einen Facharzt fir Neurochirurgie
oder eine Fachéarztin oder einen Facharzt fir Strahlentherapie auf der Basis einer
Magnetresoranztomographie-Bildgebung nach Abschluss der Radiochemotherapie.

2. Die Patientin‘eder der Patient und etwaige weitere Personen, die bei der Anwendung der
TTF behilflich"sind, mussen vor Behandlungsbeginn beziglich der korrekten Anwendung
des Gerates, der Tragedauer und des Umgangs mit Komplikationen geschult werden. Die
Patientin” oder der Patient ist darauf hinzuweisen, dass eine mdglichst kontinuierliche
Behandlung mit einer taglichen Tragedauer von mindestens 18 Stunden anzustreben ist.

3N, Im Rahmen der regelmafiig, mindestens alle drei Monate stattfindenden Verlaufskontrollen
sollen unter anderem die Anwendung und die Vertraglichkeit besprochen werden. Die
Patientin oder der Patient ist darauf hinzuweisen, dass die Wirksamkeit der Behandlung
mit abnehmender Tragedauer nachlasst.

4. Wenn im Rahmen der Verlaufskontrollen kein Verdacht auf ein Rezidiv vorliegt, kann eine
Arztin oder ein Arzt gemaR § 3 Nummer 1 Buchstabe b eine Folgeverordnung von TTF fur
jeweils weitere drei Monate ausstellen. Bei Verdacht auf ein Rezidiv ist die Indikation zum
Einsatz der TTF im Rahmen des Gesamtbehandlungskonzepts durch die interdisziplinare
Tumorkonferenz gemaf § 3 Nummer 1 Buchstabe a zu prifen.
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5. Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesérztekammer und schlieRen auch diejenigen Arztinnen und Arzte mit ein, welche
eine entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

6. Die Gerate zur Anwendung der TTF missen fur die in dieser Richtlinie genannte
Indikationsstellung zertifizierte Medizinprodukte sein. Soweit der Einsatz des Gerates eine
Verwendung, Erhebung, Verarbeitung oder Nutzung personenbezogener oder
personenbeziehbarer Daten vorsieht, muss sichergestellt sein, dass diese allein zum
Zwecke der Behandlung der Patientin oder des Patienten erfolgen.
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35. Interstitielle LDR-Brachytherapie bei lokal begrenztem Prostatakarzinom mit
niedrigem Risikoprofil (LDR-Brachytherapie mit permanenter Seed-
Implantation)

Dieser Beschluss ist verbunden mit dem Beschluss zur Qualitatssicherung gemafl 8§ 136
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V.
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36. Unterkieferprotrusionsschiene bei obstruktiver Schlafapnoe

§1 Beschreibung der Methode

Eine Unterkieferprotrusionsschiene ist ein wahrend des Schlafs intraoral auf den Z&hnen
getragenes Gerat, welches den Unterkiefer, die Zunge und weitere Strukturen der
Pharynxvorderwand nach ventral positioniert, um die Atemwege durch eine Erweiterung des
Pharynxlumens mechanisch offen zu halten.

§2 Indikationsstellung

Die Behandlung mit einer Unterkieferprotrusionsschiene darf zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden bei erwachsenen Patientinnen und Patienten, bei denengXxeine
behandlungsbedurftige obstruktive Schlafapnoe anhand einer Stufendiagnostik gemaf-Anlage
| Nummer 3 § 3 der MVV-Richtlinie festgestellt wurde und eine Uberdrucktherdpie’ nicht
erfolgreich durchgefiihrt werden kann.

8§83 Eckpunkte der Qualitatssicherung

(1) Zur Behandlung einer obstruktiven Schlafapnoe mittels Unterkiefesprotrusionsschiene
berechtigt sind ausschlieBlich Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Uber eine
Genehmigung nach der Qualitatssicherungsvereinbarung gemaf 8 135 Absatz 2 SGB V zur
Diagnostik und Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen durch die Kassenarztliche
Vereinigung verflgen.

(2) Die Versorgung mit der zahntechnisch individuell \angefertigten und adjustierbaren
Unterkieferprotrusionsschiene erfolgt durch eine%\ Wertragszahnarztin oder einen
Vertragszahnarzt nach Ausschluss zahnmedizinischerKontraindikationen.

(3) Bei der Erstanpassung erfolgt die individuelle Einstellung des Protrusionsgrades durch
eine Vertragszahnarztin oder einen Vertragszahnarzt in Abstimmung mit dem Vertragsarzt
oder der Vertragsarztin gemalR Absatz 1s\Dieser oder diese Uberprift anschlielend die
Wirksamkeit des eingestellten Protrusionsgrades.

4) Im Rahmen der Therapiefidhrung der Patientinnen und Patienten erfolgen
Therapiekontrollen durch die Vertragsarztin oder durch den Vertragsarzt gemaf Absatz 1. Bei
gegebener Notwendigkeit zurAnpassung der Unterkieferprotrusion auf die erforderliche,
optimale therapeutische ,Pagsition erfolgt eine individuelle Nachadaption durch eine
Vertragszahnéarztin oder~g@inen Vertragszahnarzt. Die Wirksamkeit der individuellen
Nachadaption wird anschliel3end durch die Vertragsarztin oder den Vertragsarzt nach Absatz
1 Gberprift.
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Anlage Il: Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der

Krankenkassen erbracht werden dirfen

1. Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

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

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

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

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

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 Immuntherapie nach Kief (*)

11. Haifa-Therapie\¢*)

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
Beurteilung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Hyperbare Sauerstofftherapie

mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 22 anerkannten Indikation

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

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

nicht besetzt

nicht besetzt

Hochdosierte, selektive UVAl-Bestrahlung (**)

Colon-Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

Extrakorporale StoRwellentherapie (ESWT¥) Dbei orthopadischen,
chirurgischen und schmerztherapeutischen”Indikationen mit Ausnahme
der in Anlage | Nummer 26 aufgefiihrten'widikationen der ESWT

Pulsierende Signaltherapie (PST)

Niedrigdosierter, gepulsterUltraschall

Neurotopische, Therapie nach Desnizza und ahnliche Therapien mit
Kochsalzlosungsinjektionen

nicht oesetzt

Autologe Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation

Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tumorzellvakzine

Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der in Anlage | aufgefihrten Indikationen

Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)
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33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41,

42.

43.

44,

Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger

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

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

CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVAl-Bestrahlung

Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT)

- zur Bestimmung des Tumorstadiums des kleinzelligen Lungenkarzinoms
(SCLC) einschlieR3lich der Detektion .ven Lungenfernmetastasen bei
Patienten, bei denen bereits vor der./PET-Diagnostik kein kurativer
Therapieansatz mehr moglich erscheint.

- zum Nachweis bei begrindetémi\Verdacht auf ein Rezidiv eines priméar
kurativ behandelten kleinzelliger Lungenkarzinoms;

unbertihrt von diesem 'Ausschluss bleiben Patienten mit begriindetem
Verdacht auf ein Rezidiv, bei denen durch andere bildgebende
diagnostische Verfahien ein lokales oder systemisches Rezidiv nicht
gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte.

- bei malignen_ymphomen mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 14 § 1
Nummer 6xund den Nummern 9 bis12 anerkannten und der in Anlage 1lI
Nummend‘genannten Indikationen.

Atlasthgrapie nach Arlen

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

Hyperthermie (u. a. Ganzko6rperhyperthermie, Regionale
Tiefenhyperthermie, Oberflachenhyperthermie, Hyperthermie in
Kombination mit Radiatio und/oder Chemotherapie)

Laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT)

Die beiden Hybrid-Laser-Verfahren Kalium Titanyl Phosphat/Neodymium
yttrium  aluminium garnet (KTP/Nd:YAG) und Kontakt-Laser-



Ablation/Visuelle Laser-Ablation (CLAP/VLAP) zur Behandlung des
benignen Prostatasyndroms (BPS)

45. Interstitielle Laserkoagulation (ILK) zur Behandlung des BPS

46. Holmium-Laserablation (HoLAP) zur Behandlung des BPS

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) zuf~“Behandlung des benignen
Prostatasyndroms (BPS)

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

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

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

¢ Eingriffe-an der Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken

o Entfernung freier Gelenkkoérper, inkl.: Entfernung osteochondraler
Fragmente (OPS-Kode 5-810.4h)

Entfernung periartikularer Verkalkungen (OPS-Kode 5-810.5h)
Synovektomie, partiell (OPS-Kode 5-811.2h)

Synovektomie, total (OPS-Kode 5-811.3h)

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

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

0 Meniskusresektion, total (OPS-Kode 5-812.6)

o0 Knorpelglattung (Chondroplastik, OPS-Kode 5-812.eh)
Die zur Konkretisierung der von der jeweiligen Regelung erfassten Inhalte
aufgefuihrten OPS-Kodes beziehen sich auf deren inhaltliche Bestimmung im

Operationen- und Prozedurenschliussel (OPS) des Deutschen Instituts fur
Medizinische Dokumentation und Information in der Version 2015.

O O O ©

Unberlhrt von diesem Ausschluss sind solche arthroskopischen Eingriffe, die
aufgrund von Traumen, einer akuten Gelenkblockade oder einer
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meniskusbezogenen Indikation, bei der die bestehende Gonarthrose lediglich
als Begleiterkrankung anzusehen ist, durchgefuhrt werden, sofern die
vorliegenden Symptome zuverlassig auf die genannten Veréanderungen an der
Synovialis, den Gelenkknorpeln und Menisken zurtickzufiihren und durch eine
arthroskopische Intervention zu beeinflussen sind.



Anlage lll: Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist

w npoE

4.

nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt

PET bzw. PET/CT bei malignen Lymphomen

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

1.

© 0 N o O

10.
11.
12.

PET; PET/CT zum Interim-Staging bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen ndch. zwei
bis sechs Zyklen Chemotherapie/Chemoimmuntherapie zur Entscheidung “@ber die
Fortfiilhrung der Therapie.

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021.

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

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2021.

PET; PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphamen im frihen Stadium nach zwei
bis vier Zyklen Chemotherapie zur Entscheidung Gberdi€ Fortfihrung der Therapie.

Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2023.

nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt
nicht besetzt

Proteomanalyse im Urin zur Erkennung einer diabetischen Nephropathie bei
Patientinnen und Patienten mit Diabetes mellitus und arteriellem Hypertonus

Die JAlssetzung der Beschlussfassung erfolgt mit der MafRgabe, dass die im Rahmen der
Bewertung des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) aufgeworfenen ungeklarten
Fragen durch aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom G-BA
festgelegten Frist bis zum 30. Juni 2020 beantwortet werden.

13.

14.

Liposuktion bei Lip6dem
Beschluss giiltig bis: 30. September 2022.

Selbstanwendung aktiver Kniebewegungsschienen durch Patientinnen und
Patienten im Rahmen der Behandlung von Rupturen des vorderen Kreuzbands

Beschluss giiltig bis: 31. Oktober 2023.
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15. Tonsillotomie bei rezidivierender akuter Tonsillitis
Beschluss giiltig bis: 31. Dezember 2023.
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