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81 Regelungsinhalt

(1) Die Richtlinie benennt in Anlage | die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberpriifung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten &rztlichen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MalRnhahmen der Qualitatssiche-
rung und die erforderliche Aufzeichnung Uber die arztliche Behandlung.

(2)  Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nach Uberprifung ge-
maf 8§ 135 Abs.1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen wueden,
sind in Anlage Il der Richtlinie aufgefuhrt; Methoden, deren Bewertungsverfahrénrausge-
setzt ist, sind in Anlage Ill genannt.

82  Geltungsbereich

Die Richtlinie ist nach 8 91 Abs. 9 SGB V fur die an der vertragSéarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer, fur die gesetzlichen Krankeénkassen und deren Versi-
cherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss\.nicht anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden sind von der vertragsérztlichen Versorgung zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

83  Verfahren
Das Verfahren zur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsme-

thoden der vertragsarztlichen Versorgungorichtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschuss$es:
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Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden
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1. Ambulante Durchfihrung der Apheresen als extrakorporales Hamo-
therapieverfahren

81  Ziel und Inhalt

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

Fur die in 8 3 genannten Krankheitshilder stehen in der vertragsarztlichen Versorgung
i.d.R. hochwirksame medikamentdse Standard-Therapien zur Verfliigung, sodass Aphere-
sen nur in Ausnahmeféllen als ,ultima ratio” bei therapierefraktaren Verlaufen eingesetzt
werden sollen.

82  Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung

Die Durchfihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen.gden vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereini-
gung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt-die in Abschnitt | (Dialyse)
§ 4 (fachliche Befahigung) der Qualifikationsvoraussetzungen gemaf 8§ 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfuhrung und Abrechnung von Blutreinigungsverfahienfestgelegten Anforderungen
an die fachliche Befahigung erfillt und nachweist.

83 Indikationen

3.1 LDL-Apheresen kénnen nur durchgefirt werden bei Patienten

- mit famili&rer Hypercholesterinamie)in homozygoter Auspragung,

- mit schwerer Hypercholesterigamie, bei denen grundsatzlich mit einer Uber
zwoOIf Monate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamentosen
Therapie das LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Im Vordergrund der Abw&gung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-

Risikoprofil des Patienten, stehen.

3.2 Immunapheresen del*aktiver rheumatoider Arthritis kdnnen nur durchgefihrt wer-
den bei Patienten
- die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei Ba-
sistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und dartber
hinaus, auf die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Inter-
ledkin-1-Inhibitoren) nicht angesprochen haben oder bei denen eine Kontraindi-
kation gegen diese Arzneimittel besteht. Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu
zwOlIf Immunapheresen, jeweils im wochentlichen Abstand. Eine Wiederholung
des Behandlungszyklus soll nur erfolgen, wenn mit dem ersten Zyklus ein rele-
vanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert anhand validierter Aktivi-
tats-Scores, z.B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten Ge-
nehmigung geman § 7.

3.3  Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf
sind folgende Sachverhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:
- Begriindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,
- relevante Laborparameter und deren Verlauf, bei rheumatoider Arthritis zusatz-
lich Verlauf validierter Aktivitatsscores,
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- Therapiemalinahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimit-
tel, ihrer Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Abset-
zen der jeweiligen medikamentésen Therapie gefiuihrt haben, belegt durch
UAW-Meldung an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das
BfArM,

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

84  Erganzende arztliche Beurteilung

Der Indikationsstellung zur LDL-Apherese hat eine erganzende kardiologische bzw. an-
giologische und lipidologische Beurteilung des Patienten voranzugehen.

Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat eine erganZehde arzt-
liche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder Orthopaden v@ranzugehen,
der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fhrt.

Die erganzende Beurteilung darf nicht durch den Arzt erfolgen, an den bei bestatigter In-
dikation zur Durchfihrung der Apherese tberwiesen wird.

85 Beratende Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten zur Beratung“dér Indikationsstellungen zur
Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je \Kommission insgesamt zwei von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den VVerbanden der Ersatzkassen benann-
te fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmén, Zur Prifung durch die Kommission
legt der indikationsstellende Arzt fur jeden Einzelfall die vollstandige Dokumentation gem.
§ 3 Nr. 3.3., die erganzende medizinische Beétkteilung gemal § 4 sowie eine schriftliche
Einverstandniserklarung des Patienten zur{ Ubermittlung dieser personenbezogenen An-
gaben vor.

Bei der Beratung der Einzelfall-lndikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur.Stellungnahme zu geben. Uber das Beratungs-ergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kesmmission der Kassenarztlichen Vereinigung die leistungs-
pflichtige Krankenkasse, dig\hrerseits den Versicherten entsprechend informiert.

86 Genehmigungder Apherese im Einzelfall

Die Durchfihryngund Abrechnung der Apherese im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-
sorgung ist in jedem Einzelfall erst dann zulassig, wenn die leistungspflichtige Kranken-
kasse dem Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt hat.
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87 Dauer der Anwendung

Die Genehmigung zur Durchfihrung der LDL-Apherese im Einzelfall ist jeweils auf ein
Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemafl 8 3 Nr. 3.1 ist
zugleich mit einer erneuten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemafl § 4 nach Ablauf
eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Vereini-
gung einzuleiten. Die Fortfihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Beflrwortung
der beratenden Kommission der KV geméal3 8 5 und einer erneuten Genehmigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider Arthritis
umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemal § 3
Nr. 3.2 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von einer erneuten Befurwortung
der beratenden Kommission der KV gemall 8 5 und einer erneuten Genehlimigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

88 Auswahl des Verfahrens

Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese erfolgt fir jeden Eihzelfall in Abstimmung
zwischen dem behandelnden Arzt und dem begutachtenden ‘Arzt unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Es dirfen ausschlie3lich Verfahren angewandt werden, die
eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um_mindestens 60% je Therapiesit-
zung bei héchstens 6 Stunden Dauer erreichen.

Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis darf nur'die' Immunapherese mittels Adsorberséau-
len mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet werden.
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2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhéngiger

Praambel

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

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht unmittelbar
und zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das
auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Be-
handlungs- oder psychosoziale Betreuungs-MalRnahmen mit einbezieht, eine Substitution
zulassig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen fur die begleitende psychiatrische
und/oder psychotherapeutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zurKrankenbe-
handlung erforderlich ist. Die nach der Betaubungsmittel-Verschreibtmgsverordnung
(BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der
GKV.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfihrdng”der substitutionsgestitzten
Behandlung (im folgenden ,Substitution“) bei manifest, Qpiatabhangigen in der vertrags-
arztlichen Versorgung. Die Richtlinie gilt fur alle Substitutionen, unabhéangig davon, mit
welchen nach der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie durchgefihrt werden. Als
manifest opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinig-gelten auch solche Abhangige, die be-
reits mit einem Drogenersatzstoff substituiert(werden. Neben den Vorgaben dieser Richt-
linie sind die einschlagigen gesetzlichen+Bestimmungen, insbesondere des Betaubungs-
mittelgesetzes (BtMG) und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu
beachten.

§2 Genehmigungspflicht fii die substituierenden Arzte

In der vertragsarztlichen Versergung diirfen Substitutionen nur von solchen Arzten durch-
gefuhrt werden, die gegeniber der Kassenéarztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche Be-
fahigung gemal § 5 Abs» 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfillung der Voraussetzungen
gemal 8 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV eine Genehmigung zur
Substitution erteift hat.

83 Indikation

(1) ~~Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes
durchgefiihrt werden zur
1. Behandlung einer manifesten Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlie3lich der Besserung
und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,
2. Unterstutzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéngigkeit bestehenden
schweren Erkrankung oder
3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft
und nach der Geburt.
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(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabh&ngigkeit ist eine Substitution dann indi-
ziert, wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und
1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben
oder
2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefihrt werden kann oder
3. wenn die substitutionsgestiitzte Behandlung im Vergleich mit anderen Therapie-
madglichkeiten die grol3te Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

(3) Bei einer erst kirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhéngigkeit sowie bei Opi-
atabhangigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine Uberprii-
fung nach 8 9 Abs.4. In diesen Féllen ist die Substitution in der Regel nur als zeitlich be-
grenzte MalRnahme zum Ubergang in eine drogenfreie Therapie zulassig.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfuhrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit ‘Erhebung re-
levanter Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte Suchttherapien, sowie
uber parallel laufende Mitbehandlungen bei anderen Therapeuteny

2. eine korperliche Untersuchung (einschliel3lich Urinanalyse)zur Sicherung der Di-
agnose der manifesten Opiatabh&angigkeit und zur Diagnostik‘des Beigebrauchs,

3. die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfolgeerkrankungen,

4. eine sorgfaltige Abwéagung, ob fur den individuellen Patienten eine drogenfreie
oder eine substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,

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

6. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegig der Therapieziele,

b) die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

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

d) sowie die im Einzelfalp,‘erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal3-
nahmen und/oder ~ggf.” psychiatrische und psychotherapeutische Be
handlungsmaf3nahmen,

7. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlie3lich unangekindigter Beigebrauchs-
kontrollen,

8. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten.

(5) Der substituierende Arzt Uberprift und dokumentiert regelmaRig die Fortschritte
des Patienten ‘hiftsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren me-
dizinischen Mallhahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf. erforderli-
che Anpasswurigen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und Nachteilen einer
Fortfihrling der Substitution gegeniiber dem Ubergang in eine drogenfreie Behandlung
abzuwagen. Bei Beigebrauch ist wegen der damit moglicherweise verbundenen lebens-
bedrohlichen Gefahrdung eine sorgféltige individuelle Risikoabwagung zwischen Fortfih-
rung und Beendigung der Substitution vorzunehmen.
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84  Ausschlussgriinde

Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und solange
1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgriinde entgegen-
stehen, wie z.B. eine primére/hauptsachliche Abhangigkeit von anderen psycho-
tropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.) oder
2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der
Substitution gefahrdet.

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemal 8 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsubstituti-
onen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazutvon die-
sem festgelegten Verfahren unverziglich Meldung Uber Substitutionen zu efstatten.

86  Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzp nur solche Substituti-
onsmittel verwenden, die gemald BtMVV fiur diesen Bestimmungszweck zugelassen sind.
Zur Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Aczt ‘gemall den Arzneimittel-
Richtlinien grundsétzlich das kostenguinstigste Substitutiensnittel in der preisgunstigsten
Darreichungsform zu verwenden. In den von der BtM\/\ yorgesehenen anders nicht be-
handelbaren Ausnahmefallen kann von diesem GrundSatz abgewichen werden.

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(1) Bei Einleitung einer Substitution dekumentiert und begrindet der Arzt die festge-
stellte medizinische Indikation und diesin» Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts
vorgesehenen weiteren medizinischén*BehandlungsmalRnahmen gemalR § 3. Dariber
hinaus ist in der Dokumentation arzugeben, durch welche Stelle die begleitende psycho-
soziale Betreuung durchgefuihri-wird. Eine aktuelle schriftliche Bestétigung der psychoso-
zialen Beratungsstelle Uberdie Aufnahme oder die Fortfihrung einer psychosozialen
Betreuung ist der Dokumentation beizufiigen. Ist ausnahmsweise keine psychosoziale
Betreuung erforderlich,ist.dies durch die psychosoziale Beratungsstelle schriftlich zu bes-
tatigen.

(2) Beginn uadhBeendigung einer Substitution hat der Arzt unverzuglich der zustandi-
gen KV und def feistungspflichtigen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu
Beginn der Behandlung eine schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten einzuho-
len.

(3) ~Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vor, dass ein Patient durch
mehrgre Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie die
Qualitatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zu verhindern. Die Arzte
legen unter Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt die Substitution durch-
fuhrt. Die leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungskommission der KV sind
entsprechend zu benachrichtigen.
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88 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt, sofern die Mehrfachsubstituti-
on nicht nach 8§ 7 Abs. 3 einvernehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgemale Verwendung des Substitutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Substi-
tution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des Substituierten an ggf. erforderlichen psychosozia-
len Betreuungsmalnahmen.

5. Feststellung der Kommission nach 8 9, dass die Voraussetzungen des, 88 "hicht
oder nicht mehr vorliegen.

89  Qualitatssicherung

(2) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung“bei  der Erteilung von
Genehmigungen fur Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fi die Qualitatssicherung
und die Uberprifung der Indikation nach § 3 durch StichprobenNim Einzelfall (Qualitatssi-
cherungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen.aus sechs Mitgliedern. Drei in
Fragen der Opiatabhangigkeit fachkundige Mitglieder werden von der KV benannt, darun-
ter sollen zwei Arzte mit besonderer Erfahrung in der Behandlung von Suchtkranken sein.
Zwei in Drogenproblemen fachkundige Mitglieder werden von den Landesverbéanden der
Krankenkassen und ein in Drogenproblemen faechkundiges Mitglied von den Verbanden
der Ersatzkassen benannt. Die Krankenkassen konnen sich in den Kommissionen auch
durch Arzte des Medizinischen Dienstes dep-Ktankenkassen vertreten lassen.

(2) Die Qualitatssicherungskommissigh,"*kann von Vertragsarzten zu allen Problemen
der qualifizierten substitutionsgestutzten, Behandlung (z.B. Indikationsstellung, notwendi-
ge BegleitmalRnahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch) mit der Bitte um
Beratung angerufen werden.

(3) Die Kommissionen nach,Abs. 1 haben die Qualitat der vertragsarztlichen Substitu-
tion und das Vorliegen dernMoraussetzungen des 8 3 durch Stichproben im Einzelfall zu
uberprifen. Pro Quartalsind mindestens 2% der abgerechneten Behandlungsfalle im
Rahmen einer Zufallsauswahl zu prufen. Auf Beschluss der Kommission kdnnen zusétz-
lich einzelne Arzte flr*eine umfangreichere Prifung ausgewahlt werden. Zum Zweck der
Prufung der Qualitat der substitutionsgestitzten Behandlung haben die substituierenden
Arzte auf Verlangen der KV die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7 mit den
jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behandlungsdokumentationen mit
Zwischepergebnissen der Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

(4) '\, Bei allen Substitutionsbehandlungen gemal} § 3 Abs. 3 sowie bei allen Substituti-
onsbehandlungen mit Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt unverziglich mit der Auf-
nahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7
mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdokumenta-
tionen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu Gbermitteln.

(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemalf diesen Richtlinien hat der Arzt mit Ab-
lauf von jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen Dokumentationen gem. 8 7
mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behandlungs-
dokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu tbermitteln.
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(6) Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Bestim-
mungen dieser Richtlinien.

(7) Das Ergebnis der Uberprifung ist dem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen,
er ist ggf. auf Qualitatsméngel in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung
ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben werden. Gelingt es trotz wiederholter
Anhdrung und Beratung des Arztes nicht, eine richtliniengeméfe Substitutionsbehandlung
zu erreichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der
Substitution durch die KV entzogen werden.

(8) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den Lan-
desverbanden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht Uber die Ergebnis-
se ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbehandlung~in.ihrem
Zustandigkeitsbereich.

8§ 10 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1) Die Durchfihrung und Abrechnung der Substitution im Rahihen der vertragsarztli-
chen Versorgung setzt eine Genehmigung der KV nach 8§ 2 fit den substituierenden Arzt
voraus.

(2) Der Antrag des Arztes auf Genehmigung zur Rdrchfiihrung und Abrechnung der
Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die efferderlichen Nachweise (z.B. Zeug-
nisse und Bescheinigungen) Uber die fachliche Bé&fahigung gemafl § 2 sind dem Antrag
beizufiigen. Uber den Antrag entscheidet die KV-

(3) Die Genehmigung zur Durchfihrung.und Abrechnung der Substitution ist zu ertei-
len, wenn aus den vorgelegten Zeugnisserhund Bescheinigungen hervorgeht, dass die in
§ 2 genannten Voraussetzungen an diecfachliche Befahigung erfllt sind.

(4) Die Anzahl der vertragsarztlich-durchzufihrenden Substitutionsbehandlungen sind
je Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der'Regel nicht mehr als flinfzig Opiatabhangige gleich-
zeitig substituieren. Die KV kann™in geeigneten Fallen zur Sicherstellung der Versorgung
den Genehmigungsumfang €rweitern.

§ 11 Ubergangsregeluhg

(1)  Substitutionen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser geénderten Richtlinien
bereits seit mindestens 5 Jahren durchgefiihrt werden, sind innerhalb eines Zeitraumes
von 24 Mopaten nach Inkrafttreten dieser Richtlinien einer Uberpriifung gemaR § 9 Abs. 5
zu unterziehen.
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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 Polysom-
nographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie schlafbezogener Atmungs-
storungen zur Anwendung kommen kann.

(2) ,Schlafbezogene Atmungsstorungen® (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie sind die
obstruktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-Syndrome (SAHS) sowie obst-
ruktive Rhonchopathien, die wéahrend des Schlafes zu bedrohlichen Apnoe- oder Hypop-
noe-Phasen, Sauerstoffentsattigungen des Blutes, Herzrhythmusstérungen und.erhebli-
chen, behandlungsbedurftigen Beeintrachtigungen der Schlafqualitat fuhremkénanen.

§2 Genehmigungspflicht

(1) Die Durchfuhrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Polygraphie und der
kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmiging durch die Kassenéarzt-
liche Vereinigung voraus.

(2)  Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfulldng der auf der Grundlage dieser
Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezliglichen Qualitatssicherungsverein-
barung gemald 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik 'und Therapie schlafbezogener At-
mungsstérungen nachzuweisen.

§3  Stufendiagnostik

(1) Bei klinischem Verdacht auf das.Vorliegen einer schlafbezogenen Atmungsstérung
sind habituelles Schnarchen und-Dyssomnien anderer Ursache, vor allem die hypersom-
nischen Syndrome, abzugrenzensDies betrifft insbesondere internistische, neurologische
und psychiatrische Erkrankungen sowie den Schlaf beeinflussende Wirkungen von Medi-
kamenten, Alkohol und Drogen.

(2) Das weitere Vorgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheitszu-
standes des Patienten“unter besonderer Beriicksichtigung des kardiovaskularen und pul-
monalen Risikoprofils (z.B. Herzrhythmusstérungen, schwer einstellbarer Hypertonus,
Herzinsuffizienzg~Apoplexgefahrdung, respiratorische Insuffizienz), der Schwere der
Schlafstérungen ‘'und einer durch Tagesschlafrigkeit ausgeldsten Selbst- oder Fremdge-
fahrdung.

(3) ~Stufe 1. Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens sowie
differenzierte anamnestische 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, Ventilationsstorungen, sowie neurologi-
sche und psychiatrische Krankheiten.

(5)  Stufe 3: Ergeben die diagnostischen MalRnahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die ty-
pischen anamnestischen und klinischen Symptome und Befunde einer schlafbezogenen
Atmungsstorung, so soll die weitere differentialdiagnostische Abklarung durch eine kardio-
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respiratorische Polygraphie (notwendige Ableitungsparameter siehe 8§ 7 Abs. 1 dieser
Richtlinie) wahrend einer mindestens 6-stiindigen Schlafphase erfolgen.

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

(7)  Stufe 4: Eine kardiorespiratorische Polysomnographie kann nur dann als ergan-
zende Diagnostik durchgefuihrt werden, wenn trotz sorgfaltiger klinisch-anamnestischer
Abklarung einschlie3lich Durchfihrung geeigneter Testverfahren und der nachsSttfe 3
durchgefiihrten Polygraphie keine Entscheidung mdoglich ist, ob eine Therapie’ mittels
CPAP (kontinuierlicher positiver Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

(8) Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter sie-
he § 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll tber zwei aufeinanderfolgende Nachte mit wenn mog-
lich wenigstens 6-stiindiger Schlafphase in der zweiten Nacht durchgefihrt werden. Bei
Patienten mit abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus (z.B. Schichtarbeitern) kann die Un-
tersuchung unter geeigneten Bedingungen auch am Tage durchgefiihrt werden.

(9)  Die Durchfuihrung der kardiorespiratorischen Polysdmnographie mit allen gemes-
senen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung. der Aussagekraft der Polysom-
nographie sind die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieser Richtlinie qualifizierten
Arzt zu bewerten; die visuelle Auswertung der neurgphysiologischen Parameter ist insbe-
sondere im Hinblick auf die Schlafstadienverteilugg, -fragmentierung und respiratorischen
Arousals zu dokumentieren. Die Untersuchuggsergebnisse sind dem Arzt zur Verfigung
zu stellen, der ggf. die weitere Uberdruckthérapie einleitet.

84  Ersteinstellung auf ein CPAR<Geréat

Bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit CPAP oder verwandten Verfah-
ren soll die Ersteinstellung adf,das Gerat unter kontinuierlicher polysomnographi-
scher Uberwachung in dersRegel in zwei aufeinanderfolgenden Nachten durchge-
fuhrt werden.

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

85  Therapieverlaufskontrollen

(1) .Eine-erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer
CPAP~TIherapie mit einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3 erfolgen. Hier-
bei sell'auch festgestellt werden, ob der Patient das Therapiegerat ausreichend nutzt (Be-
triebsstundenzahler, ggf. Auslesung des Nutzungsprotokolls). Bei komplikationslosem
Verlauf sind weitere routinemalRiige polygraphische Kontrolluntersuchungen nicht erforder-
lich.

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

11
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8§86 Dokumentation

Anamnese, klinische Untersuchungsergebnisse, die Malinahmen und Ergebnisse
der differentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse der Polygraphie, Po-
lysomnographie, CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen sind ausfuhrlich zu
dokumentieren und dem weiterbehandelnden Arzt zur Verfiigung zu stellen.

87 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Q) Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polygraphie mussen. folgen-
de Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige Schlafphase abgel€itet wer-
den:

Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgerédusche)

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

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

Pulsmessung)

Aufzeichnung der Kérperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Ggrétes)

(2) Polygraphiegeréte, welche die Schnarchgerauscheysowie die beiden letztgenann-
ten Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kénneu,"aber bereits vor Inkraftreten dieser
Richtlinie fur eine von der KV genehmigte Schlafapnoediagnostik geman Nr. 728 EBM
verwendet wurden, dirfen weiterhin, jedoch ausschlie3lich fur die (diagnostische) Poly-
graphie gemal § 3 Abs. 5 dieser Richtlinie verwendet werden.

(3)  Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polysomnographie missen
folgende Parameter simultan und tUber.gihe mindestens 6stiindige Schlafphase abgeleitet
werden:

Registrierung der Atmung

Oximetrie (Sattigung des’oxygenierbaren Hamoglobins)

EKG

Aufzeichnung derrKérperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

Atemfluss oder Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)

EOG: 2 Ableitungen

EEG:mindestens 2 Ableitungen

EMG. 3*Ableitungen

Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

(4) __keistungserbringer fir die kardiorespiratorische Polysomnographie haben grund-
satzlich die Erlaubnis zum Fihren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin nachzuweisen.
Weitere Voraussetzungen fir die personliche Qualifikation der Leistungserbringer sowie
die sonstigen qualitatssichernden Vorgaben, ggf. einschlieBlich Ubergangsregelungen,
werden in Qualitatssicherungsvereinbarungen gemal 8§ 135 Abs. 2 SGB V getroffen.

12
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4. StoRRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfuhrung und Abrechnung der Stol3wellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt
eine Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung voraus. Als Vorausset-
zung zur Erlangung der Genehmigung sind gegenuber der zustdndigen Kassenéarzt-
lichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und 4.4
nachzuweisen.

Qualifikation der durchfihrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstandige Durchfiihrung von mindestens
200 Harnstein-Stol3wellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrungevon mindestens 20
perkutanen Nephrostomien und mindestens 20 retrograden Sendierungen der Urete-
ren als Techniken der Harnableitung zu belegen. Die Anforderungen an die Qualifi-
kation nach 4.3 ist bei Arzten mit der Gebietsbezeichnung\'Arzt fiir Urologie" als er-
fullt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass’ er Uber die Genehmigung der
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung zur ‘Abrechnung sonographischer Unter-
suchungen der Urogenitalorgane (ohne weiblieche Genitalorgane) und zur Rontgen-
diagnostik des Harntraktes verfligt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquium

Antrdge auf Genehmigung zur/Ausfihrung und Abrechnung der Lithotripsie von
Harnsteinen in der vertragsasztlichen Versorgung sind an die zustdndige Kas-
senarztliche Vereinigung 2y’ richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung der Ge-
nehmigung, den Widerfbiroder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung ent-
scheidet die Kassenarztliche Vereinigung.

Bestehen trotz\Yertage 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 erfolgteichen Teilnahme an einem fachspezifischen Kolloquium abhéangig.
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5. Bestimmung der otoakustischen Emissionen

5.1

5.2

5.3

5.4

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der Bestimmung der otoakustischen Emissionen
setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als Voraus-
setzung zur Erlangung der Genehmigung ist gegentber der zustdndigen Kassen-
arztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die Er-
fullung der apparativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfihrenden Arzte

Zur Qualifikation ist die Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung*Arzt fur
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde" oder der Gebietsbezeichnung "Arzt fur"Phoniatrie
und Padaudiologie" nachzuweisen.

Apparative Anforderungen

Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt votaus, dass der durchfih-
rende Arzt den Nachweis darlber flihren kann, dass das hierzu genutzte Gerat den
nachstehend genannten Anforderungen vollstandig\ gentigt. Eine entsprechende
Gewahrleistungsgarantie des Herstellers erfillt diese-Bedingung:

- Angabe zum Nachweis der Reproduzierbarkeit des MelRergebnisses  (z. B.
Korrelation zwischen Ergebnissen méhrerer im unmittelbaren zeitlichen Zu-
sammenhang an demselben Patienten gewonnener Mel3reihen)

- Kontrolle der Stabilitdt der MeRsendenposition und der Stimulusqualitat durch
zeitliche Darstellung von ReiZz.und Reizantwort oder durch registrierte Angabe
der Artefakte

- Hardware- und softwaremafige Artefakterkennung und -unterdriickung (reiz-
bedingte Artefakte qBéwegungsartefakte, Storgerauschpegel)

- Angabe der Fehlerhaufigkeit des laufenden MelRvorgangs

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

Genehmigungsverfahren

Antragezauf Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen E-
missionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung der Genehmi-
gung, den Widerruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet
die Kassenarztliche Vereinigung.
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6. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten unter folgenden Indikationen

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

—  Zur Uberwachung und ggf. Umstellung einer antiretroviralen Therapie

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

Zur Haufigkeit der Durchfiihrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils aktuel-
len Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.
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7. Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne adaquates Trauma erlit-
ten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und Kli-
nischer Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporose besteht
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8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhangiger feuchter
Makuladegeneration mit subfovealer klassischer choriodaler Neovaskularisation

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zur Dokumentation

Die o0.g. Indikation zur Anwendung der PDT mit Verteporfin stellt in der Augendiagnostik
einen schwierigen Untersuchungssachverhalt dar, der mit dem etablierten Untersu-
chungsverfahren der Fluoreszenzangiografie sowohl hinsichtlich der Eingangs- als auch
der Folgediagnostik oft nicht zweifelsfrei zu klaren ist.

Die Einfuhrung der PDT mit Verteporfin bei der 0.g. Indikation in den Einheitlichen Bewer-
tungsmal3stab wird daher an die Voraussetzung geknupft, dass zeitgleich eine Qualitats-
sicherungsvereinbarung nach § 135 Abs.2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu werden folgende
Empfehlungen gegeben:

- Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte geprift werden, ob Malinahmen zur
Indikationssicherung (insbesondere die obligate Einholung*einer Zweitbefun-
dung der Fluoreszenzangiografie) getroffen werden kdnaen.

— Alternativ sollte gepruft werden, ob die durChgefiihrten Fluoreszenz-
angiografien stichprobenhaft zweitbefundet werden.

- Der jeweilige Untersucher (Facharzt fir Augenheilkunde) sollte besondere Er-
fahrungen in der Durchfiihrung und Befundung von Fluoreszenzangiografien
nachweisen und einen durch die DOG/BWA-Kommission akkreditierten Kurs
zur PDT absolviert haben.

- Die geratetechnischen Voraussetzungen fir den Laser sind festzulegen.

—  Kriterien zur Beendigung der Thetapie bei Visusverschlechterung sollten fest-
gelegt werden.

- Die umfassende Dokumentation der Befunde, reprasentativer Fluoreszenzan-
giografie-Bilder und des Behandlungsverlaufes sollte verpflichtend vorgegeben
werden. Die Dokumentationen sind auf Verlangen der kassenéarztlichen Verei-
nigungen fur Qualitatssicherungsmalinahmen 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 sekundéarem Brust-
wiederaufbau, 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 erferderlichen
Aufzeichnungen gemafl § 135 Abs.1 Nrn. 2 u. 3 SGB V

1. Leistungen der Kernspintomographie der Mamma konnen in der vertragsarztlichen
Versorgung nur dann ausgefiihrt und abgerechnet werden, \¥enn zuvor bestimmte
Anforderungen an die Strukturqualitdt — insbesondere anedie’ fachliche Beféahigung
des Arztes und an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — er-
fullt und gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung-dachgewiesen werden. Hierzu
gehoren:

— Der Arzt muss Uber eingehende Kenntnisse; Erfahrungen und Fertigkeiten in
der allgemeinen Kernspintomographie vetfligen sowie eine ausreichende Min-
destanzahl von kernspintomographisechen Untersuchungen der Mamma
(einschl. pathologischer Befunde) «unter der Anleitung eines fachkundigen Arz-
tes durchgefuhrt und befundet haben.

—  Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechterhaltung der gebotenen fachli-
chen Beféahigung (,Routin€®) muss der Arzt jahrlich eine Mindestanzahl von
Kernspintomographieuntersuchungen der Mamma durchfuhren.

- Die etablierten Untersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d.h. die Mam-
mographie und~die” Mammasonographie, mussen vom Arzt vorgehalten und
soweit medizinisch notwendig durchgefuhrt werden.

—  Soweit auf ‘Grund der Kernspintomographie eine histologische/zytologische
Abklaruag/ veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner
vorgeflommenen prospektiven Diagnostik zuzuordnen und den Grad der Uber-
einstimmung zu dokumentieren.

- Das Kernspintomographiegerdt muss Uber die erforderliche spezifische
apparative Ausstattung fur Untersuchungen der Mamma verfugen.

Das Néahere zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomogra-
phie der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrage auf der Grundlage der
Empfehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-Vereinbarung gemafld 8§ 135
Abs. 2 SGB V fest.

2. Die Qualitat der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma
im Einzelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenarztlichen Vereini-
gungen uberpruft werden. Die Uberpriifungen erfolgen auf der Grundlage der arztli-
chen Dokumentation. Sie sollen die Qualitat der kernspintomographischen Untersu-
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chung mit ihren diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und
Schlussigkeit der Indikationsstellung umfassen. Aus der Dokumentation muss her-
vorgehen, dass die Kernspintomographie mit den konventionellen Voruntersuchun-
gen (Mammographie, Mammasonographie) zusammenfassend beurteilt wurde.

Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an die arztliche Do-
kumentation sind in den Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien fur die Kernspintomo-
graphie gemalR § 136 SGB V des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkas-
sen festgelegt.
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10.Genotypische HIV-Resistenztestung
1)

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

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

oder
- sie einer Gruppe angehoéren, die einem erhdhten Risiko ausgesetzt ist, mit.einem
resistenten Virus infiziert zu werden

oder
- sie in einer Region infiziert wurden, in der resistente Viren gehautt ubertragen
werden (>10 %).

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

(3) Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infizierten{"wenn unter einer ausrei-
chend langen und zuverlassigen Einnahme einer individuelkangepassten antiretroviralen
Medikamentenkombination entsprechend dem aktuellen Fherapiestandard

- jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast begtatigt -

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

oder

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

oder

c) ein Abfall der Viruslast bei'zuvor klinisch relevant erhéhtem Viruslast-Niveau um we-
niger als 90 % des Ausgangswertes nach acht Wochen festgestellt wurde,

und

d) wegen mindestens ‘eines der unter a) bis c) genannten Erfordernisse eine Therapie-
umstellungnptwendig wird und beabsichtigt ist.

Es kdnnen nur selche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch
welche die-relevanten Genomabschnitte, die fir die Reverse Transkriptase und die Pro-
tease kgdieren, gemald aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar se-
quenziert werden. Die Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapiepla-
nungssollen unter Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vorge-
nommen werden.

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

subfovealer chorioidaler Neovaskularisation (CNV) aufgrund von pathologischer Myopie
mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2 bei der ersten Indikationsstellung und einer
Lasionsgrof3e von max. 5400 pum.
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12.Ko6rperakupunktur mit Nadeln ohne elektrische Stimulation bei chronisch

schmerzkranken Patienten

wird fur folgende Indikationen zugelassen:

§1

Zugelassene Indikationen

1. Chronische Schmerzen der Lendenwirbelsaule, die seit mindestens 6 Monaten be-

stehen und gegebenenfalls nicht-segmental bis maximal zum Kniegelenk ausstrah-
len (pseudoradikularer Schmerz),

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen und in be-
grindeten Ausnahmeféllen bis zu 15 Sitzungen innerhalb von maximak2 Wo-
chen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 14-20 Nadeln;

2. Chronische Schmerzen in mindestens einem Kniegelenk durch Gonasthrose, die

seit mindestens 6 Monaten bestehen,

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Woehen und in be-
grindeten Ausnahmeféllen bis zu 15 Sitzungen innerhalb{von maximal 12 Wo-
chen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils/7-15 Nadeln je behan-
deltem Knie.

Eine erneute Behandlung kann friihestens 12 Monate nagh\Abschluss einer Akupunktur-
behandlung erfolgen.

§2

1)

Qualitatssicherung

Die Leistungen nach 8 1 kénnen nurnon‘Vertragsarzten erbracht und abgerechnet

werden, die folgende Qualifikationsvoraussetzungen erfullen:

(2)

1. Kenntnisse der allgemeinen Grundlagen der Akupunktur, nachgewiesen durch die

erfolgreiche Teilnahme an_einer Zusatzweiterbildung ,Akupunktur® gemafd den
Vorgaben im Abschnitt C» Zusatz-Weiterbildungen der Musterweiterbildungsord-
nung der Bundesarztekammer vom Mai 2005 bzw. Nachweis einer in Struktur und
zeitichem Umfang.'déer Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer
gleichwertigen Qualifikation in den Bundeslandern, in denen dieser Teil der Mus-
terweiterbildungserdnung nicht umgesetzt ist, und

. Kenntnisse, in_der psychosomatischen Grundversorgung, nachgewiesen durch die

erfolgreiche-Teilnahme an einer Fortbildung gemaf den Vorgaben des Curriculums
Psychesomatische Grundversorgung der Bundesarztekammer (80 Stunden-
Curricetum , Kern-(Basis)Veranstaltung®) und

~Nachweis der Teilnahme an einem von der Arztekammer anerkannten interdis-

ziplinaren Kurs tber Schmerztherapie von 80 Stunden Dauer.
Weitere Qualitadtsanforderungen sind:

. Erstellung bzw. Uberpriifung eines inhaltlich und zeitlich gestaffelten Therapieplans

unter Einbeziehung der Akupunktur im Rahmen eines schmerztherapeutischen
Gesamtkonzepts und

. Durchfiihrung einer fallbezogenen Eingangserhebung zur Schmerzevaluation mit

den Parametern Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerzdauer, Schmerzstar-
ke, Schmerzhaufigkeit, Beeintrachtigung der Alltagstatigkeiten durch den Schmerz,
Beeintrachtigung der Stimmung durch den Schmerz und Durchfihrung einer Ver-
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laufserhebung bei Abschluss der Behandlung mit den Dimensionen Lokalisation
des Hauptschmerzes, Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung, Starke des
Hauptschmerzes, Schmerzhaufigkeit, Beeintrachtigung der Alltagstatigkeiten durch
den Schmerz, Beeintrachtigung der Stimmung durch den Schmerz und

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

4. Nachweis der regelmafigen Teilnahme an Fallkonferenzen bzw. an Qualitatszir-
keln und

5. Durchfihrung der Akupunktur in separaten, abgeschlossenen Raumen mit Liege
und

6. Verwendung steriler Einmalnadeln.

§3 Ubergangsregelung

(1)  Bis zum 30. Juni 2008 durfen Arzte, die die Voraussetzungen'wach § 2 Abs. 1 Nr. 1
nicht erftillen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieserNummer 12 der Anlage |
Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung ‘erbringen, wenn sie eine in
Struktur und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsoetdnung der Bundesarztekam-
mer gleichwertige Qualifikation nachweisen kénnen.

(2)  Bis zum 30. Juni 2008 durfen Arzte, die die Voralissetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 2
und Nr. 3 nicht erfullen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser Nummer 12 der
Anlage | Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen*Krankenversicherung erbringen.
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13.Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit dem Excimer-Laser
81 Zugelassene Indikationen
Die Phototherapeutische Keratektomie mit dem Excimer-Laser kann fur die folgenden In-

dikationen 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

o~ DN

oberflachliche Hornhautirregularitaten (aul3er Pterygium).

82  Kiriterien zur Indikationsstellung fir eine PTK

(1) Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio miussen di€/folgenden Vorausset-
zungen der Nummern 1 — 3 kumulativ erfillt sein:

1. Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservatiyersBehandlung (mehrfach tag-
lich Augentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraufm von mindestens drei Monaten
und bei Versagen dieser Therapie zusatzlichmindestens 2-3 Wochen Verbands-
linse) und mindestens einer mechanischen Abschabung der Hornhaut aufgetreten.

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

(2) Bei den Indikationen oberflachliché Hornhautnarben, Hornhautdystrophie, Horn-
hautdegeneration und oberflachliché/Hornhautirregularitaten (auf3er Pterygium) ist die
PTK nur anzuwenden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien der Nummern 1 — 3
erfullt ist:

1. Der bestkorrigierte Visds ist nicht besser als 0,5 und die Lasion liegt spaltlampen-
mikroskopisch im Bereich der Pupille.

2. Die mit einekgeeigneten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlichkeit ist
gegenuber,_ dem Normwertbereich des entsprechenden Gerates deutlich erhéht
und died asion liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3. Der Ratient ist durch Schmerzen oder Fremdkérpergefihl erheblich beeintrachtigt.

Voraussetzung der Anwendung bei diesen Indikationen ist auRerdem, dass alle vergleich-
baren ‘eder weniger invasiven Therapiealternativen (z.B. EDTA-Abrasio bei Bandkerato-
pathie) erfolglos ausgeschopft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer als 100 um
ist und sowohl anamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung ausge-
schlossen ist, dass andere Ursachen fur das der Indikationsstellung zugrunde liegende
Beschwerdebild verantwortlich sind.

§3 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Die Durchfihrung einer PTK am Auge bedarf einer besonderen augenérztlichen Sach-
kenntnis. Diese setzt den Facharzt fur Augenheilkunde ebenso voraus wie besondere Er-
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fahrungen in der Indikationsstellung und Durchfihrung von Phototherapeutischen Kera-
tektomien. Kénnen besondere Erfahrungen nicht vorgewiesen werden, so ist die Teilnah-
me an einem geeigneten Kurs zur PTK zu belegen, z.B. in Form eines Moduls zur PTK im
Rahmen eines Kurses zur Photorefraktiven Laserchirurgie.

84  Empfehlungen zur Dokumentation
Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumentieren. Die

durch das Geréat erzeugten ,Log-files” sind fir die Dokumentation auszudrucken und auf-
zubewahren.
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14.Positronenemissionstomographie (PET)
81 Zugelassene Indikationen

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

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungenkarzinomen
einschliel3lich der Detektion von Fernmetastasen

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

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der, Dignitat pe-
ripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhdhtem Operationsrisiko und-wenn eine
Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht moglich ist

§2 Allgemeine Grundséatze zur Qualitatssicherung der PET;

(1) Im Rahmen der vertragséarztlichen Versorgung dirfeq ntw ‘Arzte die PET durchfiih-
ren, welche alle der folgenden Voraussetzungen erfillen:

1. Fachéarzte fir Nuklearmedizin oder Fachéarzte fir Ragielogie, die entsprechend der fir
sie geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

2. aktuelle Erfahrung in der Durchfihrung und.B€fundung durch Nachweis von mindes-
tens 1000 PET-Untersuchungen zu onkelegischen Fragestellungen in der Regel in
den letzten funf Jahren vor Antragstellung,

3. Kenntnisse und Erfahrungen in der~Einordnung der PET-Befunde in den diagnosti-
schen Kontext anderer bildgebendér*Verfahren (z. B. CT oder MRT) und

4. regelmaRige Fortbildungen zur PET und erganzenden bildgebenden Verfahren zu on-
kologischen Fragestellungén,*insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar
besetzten Fallkonferenzen-oder Qualitatszirkeln.

(2)  Die nachfolgenden apparativen Anforderungen sind Mindestvoraussetzungen:
1. Einsatz eines dedizierten PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung von weniger
als 7 mm,

2. Moglichkeit der technischen (“softwarebasierten®) Bildfusion mit - ggf. auch zeitver-
setzt darchgefihrter - CT oder MRT und

3. Magliehkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert).

(3) TAls weitere Mallnahmen zur Qualitatssicherung sind einzuhalten:

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplinarer Zusam-
menarbeit. Eine PET darf nur dann durchgefihrt werden, wenn das Behandlungskon-
zept die therapeutischen Konsequenzen der Anwendung der PET begrindet. Dies ist
mittels Stichproben zu Uberprufen.

2. Im interdisziplindren Team erfolgen im Weiteren

- die Befundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeutischen Vorgehens
unter Einbeziehung der PET-Befunde und
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- die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischen und ggf. operativen Be-
funde.

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

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

1. Patientenbezogene Dokumentation der Ergebnisse der interdisziplindren Indikations-
stellung, der Befundbesprechung und der Nachbesprechung und

2. patientenbezogene Dokumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-
Ubereinstimmung des Ergebnisses der durchgefiihrten PET-Untersuchungen mit his-
tologischen oder zytologischen bzw. radiologischen Befunden.

8§ 3  Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung’bei den Indikationen
gemaR 8 1 Nr.1-3

(1) Das in 82 Abs. 3 beschriebene interdisziplindresTeam besteht mindestens aus
dem fur die Durchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemalf3 8 2
Abs. 1 Nr. 1, dem fir den Patienten onkologisch vetantwortlichen Arzt oder Onkologen
und einem Facharzt fur Thoraxchirurgie (oder Faeharzt fur Chirurgie mit dem Schwer-
punkt Thoraxchirurgie oder Facharzt fur Herzchifurgie mit Schwerpunkt Thoraxchirurgie
oder Facharzt fur Chirurgie mit der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskular-
chirurgie, der seinen operativen Schwerpunkt'im Bereich Thoraxchirurgie hat) um in je-
dem Einzelfall abzuwagen, ob die Durchfiiirung der PET zur Entscheidung tber eine tho-
raxchirurgische Intervention erforderlielnist. In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte weite-
rer betroffener Fachgebiete (z.B~Pneumologie, Radiologie und Strahlentherapie) einbe-
zogen werden.

(2)  Als weitere MaRnahmézur Qualitatssicherung ist die Durchfihrung der PET an die
Voraussetzung geknupft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fur die Versorgung der
betroffenen Patientenygegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese
kann auch durch Kogperationen mit fiir die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen
Institutionen und ‘Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fur jede kooperierende Einrichtung ein
Ansprechpartnerzd benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen missen werktéglich ver-
fugbar sein:
- Eigengtandige thoraxchirurgische Abteilung mit mindestens zwei in Vollzeit bzw. eine
entsprechende Anzahl von in Teilzeit tatigen Facharzten fur 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.
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15.Balneophototherapie
81 Indikation

Die unter § 2 genannten Verfahren zur Balneophototherapie dirfen bei Patientinnen und
Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Psoriasis vulgaris zu Lasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistungen erbracht werden. Von einem mittel-
schweren bis schweren Verlauf wird in der Regel bei einem PASI-Score grol3er 10 ausge-
gangen. Fir Patienten mit primar palmoplantarer Auspragung gilt dieser Grenzwert bei
der Bade-PUVA-Behandlung nicht.

§2 Anerkannte Verfahren

(1) Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als BadesPUVA erbracht
werden.

(2)  Fur die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone Anwendung
zur Verfugung. Die synchrone Photosoletherapie besteht auscdem gleichzeitigen Bad in
einer 10-prozentigen Tote-Meer-Salzlésung und einér Bestrahlung mit UV-B-
Schmalbandspektrum (UV-B 311 nm) unter Verwendung vernedafiir nach Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) zugelassenen Behandlungssystemen. Bei der asyn-
chronen Photosoletherapie erhalt der Patient zuerstiein 20-minutiges Folienvollbad und
anschlieBend die Lichtbehandlung unter Anwendiong von UV-Bestrahlungsgeraten mit
Breitband-UV-B oder Schmalband-UV-B (311 nm)“oder selektiver UV-B (SUP). Wahrend
des Folienvollbads liegt er in einer mit warmem*Leitungswasser gefullten Badewanne, von
einer Folie umhillt, in die 4 bis 10 Liter €iger 25-prozentigen Kochsalz-Lésung gegossen
wurden. Die verwendete Folie muss fir-das Baden von Menschen in dieser Salzlésung
geeignet sein.

(3) Die Bade-PUVA besteht aus'einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer lichtsensibi-
lisierenden Losung unter Verwendung einer fur die Bade-PUVA arzneimittelrechtlich zu-
gelassenen 8-Methoxypsoralen-Losung mit nachfolgender UV-A-Bestrahlung; die hoch-
dosierte selektive UV-Al-Bestrahlung ist hierbei nicht zu verwenden.

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

8§ 3 .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 hochstens 35 Ein-
zelanwendungen beschrankt (Behandlungszyklus). Ein neuer Behandlungszyklus kann
frihestens 6 Monate nach Abschluss eines vorangegangenen Behandlungszyklus erfol-
gen.

(2)  Absatz 1 gilt auch, wenn wéhrend der Behandlung ein Wechsel der verschiedenen
Formen der Balneophototherapie vorgenommen wird.
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84  Eckpunkte zur Qualitatssicherung

(1) Die Leistungen nach § 2 kdnnen nur von Fachérzten fur Haut- und Geschlechts-
krankheiten zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbracht und abgerechnet
werden, die Uber Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten mit der Lichtbehandlung ver-
fugen.

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

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

- die fachgerechte Durchfuihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesonderg i Hin-
blick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgerate, die Wmsetzung
des anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulung des mredizinischen
Personals,

- die unmittelbare Erreichbarkeit des Arztes wahrend der Behandlung,*die fachgerech-
te, regelmaRige Wartung der Therapiegerate inklusive der Kontrolle der Geratedosi-
metrie,

- die Durchfiihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

85 Dokumentation

Der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert) sowie den Behand-
lungsverlauf, die durchschnittliche Anzahl denBehandlungen pro Woche und Gesamtbe-
handlungsanzahl zu dokumentieren. Die.Bokumentationen sind auf Verlangen den Kas-
senérztlichen Vereinigungen fur Qualitédtssicherungsmaflinahmen vorzulegen.*
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Anlage Il:  Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der

=

18.
19.
20.

21.
22.
23.

24,
25.

Krankenkassen erbracht werden dirfen

Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

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

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

Oxyontherapie (Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff-/Ozongemisch)(*)
Behandlung mit niederenergetischem Laser (Soft- und Mid-Power-Laser)(*)
Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne
Immuno-augmentative Therapie (*)

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

Haifa-Therapie (*)

Doman-Delacato bzw. BIBIC-Therapie (*)

Verfahren der refraktiven Augenchirurgie~*)

Hyperthermiebehandlung der Prostata,(*)

Transurethrale LaseranwendungZur Behandlung der Prostata (*)
Hyperbare Sauerstofftherapig

Bioresonanzdiagnostik, Bigresonanztherapie, Mora-Therapie und vergleich-
bare Verfahren (*)

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

Thermotherapie der Prostata
(z. B. transuxethrale Mikrowellentherapie der Prostata, TUMT) (**)

Hochdosierte, selektive UVA1l-Bestrahlung (**)
Colan=Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

Extrakorporale StofRwellentherapie (ESWT) bei orthopadischen, chirurgi-
schen und schmerztherapeutischen Indikationen

Pulsierende Signaltherapie (PST)
Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall

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

) fruher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, da keine fiir die Beurtei-
lung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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26.

27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

35.

36.
37.
38.

39.

40.
41.
42.

43.

Neurotopische Therapie nach Desnizza und ahnliche Therapien mit Kochsalz-
I6sungsinjektionen

nicht besetzt

Autologe Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation
Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tomorzellvakzine
Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der in Anlage | aufgefihrten Indikationen
Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)

Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

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

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

CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVA1-Bestrahlung

Positronen-Emissions-Tomographie

mit Ausnahme der in Anlage | Nummer 14‘anerkannten Indikationen
Atlastherapie nach Arlen

Systemische Krebs-Mehrschrit<Therapie nach von Ardenne (SKMT)

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

Laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT)
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Anlage lll:  Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist

1. Vakuumversiegelungstherapie
81 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur
Vakuumversiegelungstherapie die Beschlussfassung gemaR § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 1
der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fur 3 Jahre nach Inkraft-
treten dieser Richtliniendnderung aus.

(2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Mal3gabe, dass insbesondere
durch Modellvorhaben i. S. d. 88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom Gemeinsamen*Bun-
desausschuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissenschatftliche Unterlagen
innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Frist beschafft werden.

82 Anforderungen an die Anwendung der Vakuumversiegelungstherapie in Mo-
dellvorhaben gemaf 88 63ff. SGB V

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

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

2. Bei der Durchfihrung von Modellvorhaben sind die ICH-GCP (International Conferen-
ce of Harmonisation-Good Clinical Practice) in*der aktuellen Version zu Grunde zu le-
gen.

3. Die Durchfuihrung und Auswertung ven\Modellvorhaben muss indikationsgetrennt er-
folgen unter Berlcksichtigung adaquater FallzahlgroRen. Gegenstand der Untersu-
chungen sollen insbesondere séhwiér heilende chronische Wunden z. B. gro3e Deku-
bitalgeschwire und tiefe Ulcera™eruris sein. Einfache Wunden oder akute Bagatellver-
letzungen sind nicht Gegenstand dieser Modellvorhaben.

4. Ein- und Ausschlusskritégien fur die Teilnahme an Modellvorhaben sind konkret und
Uberprifbar in Abhéngigkeit von der jeweiligen Wundindikation a priori festzulegen.

5. Die Anwendung und Durchfihrung der Vakuumversiegelungstherapie ist in Abhangig-
keit von der jeweiligen Wundindikation einheitlich zu konkretisieren.

6. Im Modellvorhaben ist ein mindestens zweiarmiges randomisiertes Studiendesign vor-
zusehen(bei dem die Vakuumversiegelungstherapie mit einer Therapie bei der jeweili-
gen Wundindikation verglichen wird, die dem allgemein anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse entspricht und in ihrer Durchfihrung standardisiert ist.

7. ESYSind angemessene MalRnahmen zur Verblindung vorzusehen.
8. Es ist eine Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs Monaten vorzusehen.

9. Fur die teilnehmenden Arzte und Krankenschwestern oder -pfleger sind einheitliche
Anforderungen an die Qualifikation bezlglich der eingesetzten Therapieverfahren zu
definieren.

10.Regelungen zur Prozessqualitat sind zu definieren, insbesondere zum transsektoralen
Ubergang und zur Zusammenarbeit zwischen Arzten und Pflegeberufen unter Definiti-
on von Schnittstellen.
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11.Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten The-
rapieverfahren und eine gesundheitsékonomische Auswertung sind durchzuftihren.

12.Die wissenschaftliche Begleitung ist durch eine in prospektiven Interventionsstudien
erfahrene Institution sicherzustellen.
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2.

Synchrone Balneophototherapie bei atopischem Ekzem

Die Beschlussfassung zur Methode der synchronen Balneophototherapie bei der Indikati-
on atopisches Ekzem wird gemalR 8§ 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses fur die Dauer von drei Jahren ausgesetzt. Die Aussetzung des Be-
schlusses wird an die MalRgabe gebunden, dass durch Studien, insbesondere im Rahmen
von Modellvorhaben im Sinne der 88 63 bis 65 SGB V, innerhalb der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Frist und unter Einhaltung der nachfolgend festgelegten
Anforderungen aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen beschafft werden. Ziel die-
ser Studien ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patientenrelevanten ERtpunk-
ten (z. B. SCORAD-Verbesserung):

a.

Bei der Durchfihrung von Studien sind internationale Empfehlungen (z:\B=die Richtli-
nien der International Conference of Harmonisation Good Clinical Prastice) in der ak-
tuellen Version zu Grunde zu legen.

Es ist mindestens ein zweiarmiges randomisiertes Studiendesign.verzusehen, bei dem
die synchrone Balneophototherapie mit einer Lichttherapie ohr€’ gleichzeitige Anwen-
dung einer Badebehandlung verglichen wird.

Die Durchfihrung von Studien muss unter BeruUcksichtigung adaquater Fallzahlen er-
folgen. Ein- und Ausschlusskriterien sind a priori festzulegen.

Bei der Erhebung des Primarparameters zur Erfolgskontrolle sind angemessene Mal3-
nahmen zur Verblindung der Bewerter vorzusehen.

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

Die wissenschaftliche Begleitung ist“durch eine in prospektiven Interventionsstudien
erfahrene Institution sicherzustellem.

. Bei der Planung von Studien istsicherzustellen, dass die Auswertung ihrer Ergebnisse

spatestens zum Zeitpunkt dernWiederaufnahme der Beratungen am 1. Juli 2011 dem
Gemeinsamen Bundesausschuss vorgelegt werden.”
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