Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei
kollagengedeckter und periostgedeckter a\é\loger
Chondrozytenimplantation’ am Kréiégélenk

O

vom 19.Dezember 2008’\\
veroffentlicht im Bundesanzei @07 S. 6979,
in Kraft getreten am 1& 2007

zuletzt geéndeﬂ@ . April 2009,
veroffentlicht im Bundq zeiger 2009 S. 2435,
in Kraft getr@ am 18. Juli 2009
2
.\@
Beschluss im Rahmen eim@&ssetzung geméal 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des

Gemei'n Bundesausschusses; Beschluss gliltig bis 30. Juni 2014

' Die Bezeichnungen autologe Chondrozytenimplantation (ACI) und autologe Chondrozytentrans-
plantation (ACT) werden synonym verwendet.



§ 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach § 91 Abs. 7 SGB V
setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur ,autologen Chondrozytenimplantation
(ACI) am Kniegelenk” die Beschlussfassung gemal § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 30. Juni 2014
aus.

(2) Die Aussetzung wird gemall § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an
die Qualitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

Krankenhausern, die die Methode ACI am Kniegelenk zu La der gesetzlichen
Krankenkassen erbringen, zu erfullen sind. Die Vorgab ruhen auf einem
Expertenkonsens. %)

(3) Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anla;@(,\die von allen

Krankenkassen und Krankenhausern zusatzlic freiwilliger BaS|s vereinbart
werden konnen.

(4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderu& nlage Il), die zwischen

(5) Ziel des Beschlusses ist eine @S’sgesmherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten. b )

(6) Die Durchfihrung klinischer St%%blbt von diesem Beschluss unberuhrt.

o

§ 2 Gegenstand der Regg&@

Der Beschluss regel nforderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur
die  Erbringung. membrangedeckten  (Periost, Collagen) autologen
Chondrozyteni tion (ACI-P, ACI-C) am Kniegelenk. Besonderes Merkmal des

Verfahrens, welthes Gegenstand dieser Regelung ist, ist die Einbringung der
Chondroz den Defekt in Form einer Zellsuspension. Der Beschluss gilt nicht
far matri@ ziierte Verfahren und andere Lokalisationen als dem Kniegelenk.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation
(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitat, sowie an die

Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage
ist Bestandteil dieses Beschlusses.



(2) Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Diese geht damit
einher, dass in weniger als 10 % der Falle von dem Kriterium

e Arthrosegrad nicht gréRer Il nach Kellgren und Lawrence
und in insgesamt weniger als 10 % der Falle von den Kriterien

e Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei
betroffener lateraler Kondyle) im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der
Implantation der Knorpelzellen nicht grofier 5 Grad von der physiologischen
Achse

e Bandinstabilitat nicht grofler 1. Grades nach Lachman im betroffenen
Kniegelenk zum Zeitpunkt der Implantation der Zellen Qo

e Zahl der implantierten Zellen bezogen auf die Gro3e des Def l@ nicht kleiner 1
Mio. Zellen pro cm? Defektflache &Q

XN

%)

abgewichen wird.

Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Pa(@eter sind in der Krankenakte

zu dokumentieren. .&

(3) Das Krankenhaus ist verpflichtet, sofer $Zellaufbereitung nicht durch das
Krankenhaus selbst vorgenommen wird er zellaufbereitenden Institution eine
Absprache Uber Zielvorgaben fur die Ze ereitung gemal Anlage |, Abschnitt A 3
zu diesem Beschluss zu treffen. D'& sprache soll auch beinhalten, dass die
zellaufbereitende Institution da nkenhaus rechtzeitig Uber aufgetretene
Abweichungen zu den Vorgaben\%\die Zellaufbereitung zu informieren hat.

.\@

§ 4 Anforderungen wnal durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen

und deren Dokume i

(1) Zur Qualité’ﬂ@erung sowie zum langerfristigen Erkenntnisgewinn Uber die ACI,
kénnen Krankenhéauser und Krankenkassen in beiderseitigem Einvernehmen und auf
freiwilliger ‘B\ s erganzende Vereinbarungen zu Verlaufskontrollen und deren
Dokume@on abschlieRen.

(2) Anforderungen an die freiwillige Verlaufsdokumentation sowie dafur
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage Il zu
diesem Beschluss genannt. Die Anlage ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(3) Voraussetzung fur die freiwilligen Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
durch das Krankenhaus ist eine ergdnzende Vereinbarung zwischen Krankenkasse
und Krankenhaus fir den Leistungsbereich der ACI. Diese soll angemessene
Regelungen zur zusatzlichen Vergltung der erganzend ambulant erbrachten
Leistungen des Krankenhauses und deren Dokumentation enthalten.



(4) Als angemessene Zeitpunkte fur ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 0,5, 2
und 5 Jahre nach dem operativen Eingriff an. Hiervon abweichende Regelungen
kénnen von den Krankenkassen und Krankenhausern getroffen werden.

§ 5 Nachweisverfahren

(1) Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen mit Anlage lll ist gegenuber den
Ortlichen  Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
erstmals zum 1. Juli 2007 (gemafy Anlage |, Abschnitt A) und ab 2008 im Rahmen
der Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich (gemafl Anlage |, Abschnitt
A und B in Verbindung mit § 3 Abs. 2), anzuzeigen. (\.

Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage der au@\e&”ten Anlage |lI
gemaly Satz 1 erbracht, solange eine Prufung nach Abs.\% fe Angaben in der
Anlage Il nicht widerlegt. @

(2) Der Medizinische Dienst der Krankenversich QMDK) ist berechtigt in

einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben i ge lll vor Ort zu uberprufen.
Bis spatestens 4 Wochen vor der Prifung hat rankenkasse dem Krankenhaus

eine Information Uber den Grund der Prifung ermitteln.

%)

§ 6 Inkrafttreten und Gultigkeitsdau®'0

Der Beschluss tritt zum 1. Juli 20 Kraft und ist bis zum 30. Juni 2014 gultig.

\6
N
Diisseldorf, den 19. \&\ember 2006
Q.\
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 Abs. 7 SGB V
Q\ Der Vorsitzende

Polonius



Anlage |
zum Beschluss
uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Verbindliche Anforderungen

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat und die

Dokumentation dargestellit.

Qo
A. Anforderungen an die Strukturqualitat \
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt wer%r@dass qualifiziertes
Personal fir die Behandlung der Patienten zur Verfiigung $ . Die Anforderungen
an die Zellaufarbeitung sollen die Voraussetzungen fur ei ochwertige Qualitat der
zu implantierenden Zellen schaffen. (5"\\,

AN
A1. Qualifikation des arztlichen Personals \b
Mindestens ein/eine Arzt/Arztin, der/dj er folgende Qualifikationen verfugt:
a) Abgeschlossene Weiterbildung %’
- Facharzt/Fachéarztin fur O@ die oder
- Facharzt/Fachéarztin fijggn rgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie oder
- Facharzt/Facharztin, fi hopadie und Unfallchirurgie
b) Erfahrungen in der offe und arthroskopischen Kniegelenkschirurgie
c) Erfahrungen mit dé\@l durch

- Nachweis, Q\die ACI durch den Arzt/die Arztin schon vor dem
Inkrafttrete Beschlusses angewandt wurde oder
- Nachwejs'Uber eine Hospitation bei einem Anwender und
- Naa@g{]ber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung zur ACI
A2. Qual@uon des nicht-arztlichen Personals
in

M stens eine Fachkraft in Physiotherapie (z. B. Physiotherapeut(in) gemaf
MPhG)

A3. Anforderungen an die Zellaufbereitung

Bezlglich der Aufbereitung von Knorpelzellpraparaten wird auf die Anforderungen
der gultigen gesetzlichen Bestimmungen verwiesen. Darlber hinaus ist von der
zellaufbereitenden Institution in regelmalligen Abstanden der exemplarische
Nachweis der Synthesefahigkeit durch Bestimmung knorpelspezifischer Proteine zu
erbringen, sofern anderweitige Vorschriften nichts Abweichendes regeln.



B. Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitdtsgesicherte Versorgung der Patienten. Zu
jeder/jedem mit einer ACI am Kniegelenk behandelter/behandelten
Patientin/Patienten sind hierfur folgende Parameter in der Krankenakte zu
dokumentieren:

Diagnose, die zum Einsatz der ACI gefuhrt hat

Klassifikation der Lasion(en) nach ICRS (ICRS grade)

DefektgréRe(n) (in cm?)

Defekt-Lokalisation(en)

Achsabweichung im betroffenen Kniegelenk (zum Zeitpunkt der Implantation der

Knorpelzellen; in Grad von der physiologischen Achse)

e Bandinstabilitat (sofern vorhanden) in Grad nach Lachman (zu@?eitpunkt der
Implantation der Knorpelzellen) \

e Arthrosegrad nach Kellgren und Lawrence

o Vitalitat der implantierten Zellen (in %; Herstellerangabe) \$

e Zahl der implantierten Zellen bezogen auf die Gréﬁeﬁ Defektes (Zellzahl pro
cm? Defektflache; zur Berechnung sind die I-{s\Q rangaben zur Zellzahl
heranzuziehen)

e Ein standardisierter Score mit praoperativer Eﬂ@éung der Kniegelenksfunktion
(z.B. knee society score, cincinnatti score,\hqss (Hospital for spezial surgery

score), ICRS) @
>
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Anlage Il
zum Beschluss
uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation dargestellt.

A. Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen é\,

N

Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation Zlésfchern, sind folgende
Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Termine@rchzuﬁ]hren:

e Leistungen zur Ermittlung der Kniegelenksfunkti \
¢ Radiologische Untersuchungen des Kniegel bei symptomatischen Patienten

ggf. inkl. MRT .&
%,

B. Anforderungen an die Dokumen‘,ﬁbﬁ der Verlaufskontrollen

Zu jedem/jeder vom jeweilig@rankenhaus mit einer ACI am Kniegelenk
behandelten Patienten/Patientin “sind zu den von den Vertragsparteien vor Ort
vereinbarten Verlaufskon{’\ folgende Parameter in der Krankenakte zu

dokumentieren: ’\\'\
e Ergebnis der @egelenksfunktionspri]fung mit dem auch praoperativ

verwendeteQQs
Q¥



Anlage lll

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,,Beschluss uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
autologer Chondrozytenimplantation am Kniegelenk* Q,

&
Selbsteinstufung: \b

Die medizinische Einrichtung Q) in

Erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der ,,autolg\@Chondrozytenlmplantatlon (ACI-P, ACI-C)“

\%

0

\\*\
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, e Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kdnnen, sind bei
Prufungen dem Medizinischen Dienst der Q\ versicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.

il

Allgemeine Hinweise:



Abschnitt A. Anforderungen an die Strukturqualitat gemaB § 3 Abs. 1 und 3
A1. Qualifikation des arztlichen Personals

Mindestens ein Arzt, der Uber folgende Qualifikationen verfugt: R

a) Abgeschlossene Weiterbildung zum Q
Facharzt/Facharztin fir Orthopadie \,
oder Facharzt/Facharztin flr Chirurgie mit Schwerpunkt Unfallchirurgie ,&Q
oder Facharzt/Facharztin fur Orthopadie und Unfallchirurgie é\

b) Erfahrungen in der offenen und arthroskopischen Kniegelenkschirurgie \Q

Onein s\
c) Erfahrungen mit der ACI durch @.
Nachweis, dass die ACI durch ihn schon vor dem Inkrafttreten des @u usses angewandt wurde
oder Nachweis Uber eine Hospitation bei einem Anwender und
Nachweis Uber die Teilnahme an einer Schulung/Fortbildung z r@l
A2. Qualifikation des nicht-arztlichen Personals (O'Q«
Mindestens eine Fachkraft in Physiotherapie (z. B. Physioth@eut gemal MPhG)
AN
A3. Anforderungen an die Zellaufbereitung ’\Q

Nachweis der Synthesefahigkeit durch knorpeIsQ%%;\c?e Proteine gemal § 3 Abs. 3
Q\O
i

Qja
Qja
Qja

Qja

Qja

Qja

Qja

Qnein
Qnein
Qnein
Oja

Onein

Onein

Onein

Onein



Abschnitt B. Anforderungen an die Dokumentation gemaR § 3 Abs. 2

Abweichung in weniger als 10 % der Falle von dem nachfolgenden Kriterium Qja
— Arthrosegrad nicht gro3er Il nach Kellgren und Lawrence

Abweichungen in insgesamt weniger als 10 % der Falle pro Jahr von den Kriterien Q Qja
— Achsabweichung (varus bei betroffener medialer Kondyle oder valgus bei betroffener Ia%@ Kondyle)

im betroffenen Kniegelenk zum Zeitpunkt der Implantation der Knorpelzellen nicht gré}% Grad von der
physiologischen Achse

— Bandinstabilitat nicht groRer 1. Grades nach Lachman im betroffenen Kniegelenk%n Zeitpunkt der
Implantation der Zellen \

— Zahl der implantierten Zellen bezogen auf die Gro3e des Defektes nicht I%’@M Mio. Zellen pro cm?
Defektflache.

\
. . %,
Abschnitt C. Unterschriften §)

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt: (b'

&
.\@
\(@Q
Arq’ﬁg{eitung der leistungserbringenden Abteilung
.\@

Ort Datum

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses

Onein

Onein



Protokolinotiz
zur Bekanntmachung des Beschlusses
gem. § 21 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschuss

»Beschluss iiber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei autologer
Chondrozytenimplantation am Kniegelenk“

vom 19. Dezember 2006

1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt die Be@&g zur autologen

Chondrozytenimplantation (ACIl) am Kniegelenk zum\&.. Juli 2013 erneut
aufzugreifen.



