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Richtlinie Methoden vertragséarztliche Versorgung

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 MalRnahmen der Qualitats-
sicherung und die erforderliche Aufzeichnung Uber die arztliche Behandlung.

(2)  Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nach Uberprifung ge-
mafR § 135 Abs.1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen.wurden,
sind in Anlage Il der Richtlinie aufgefuhrt; Methoden, deren Bewertungsverfahten aus-
gesetzt ist, sind in Anlage Il genannt.

8§82  Geltungsbereich

Die Richtlinie ist nach 8§ 91 Abs. 9 SGB V fir die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer, fur die gesetzlichen Krankenkassen und deren Ver-
sicherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannte
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind von. déryvertragsarztlichen Versorgung
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgesechlossen.

§3 Verfahren
Das Verfahren zur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungs-

methoden der vertragsarztlichen Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrens-
ordnung des Gemeinsamen Bundesaysschusses.
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Anlage I Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

Verzeichnis

1. Ambulante Durchfiihrung der Apheresen als extrakorporales
Hamotherapieverfahren 4

Substitutionsgestiutzte Behandlung Opiatabhangiger

3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und

Therapie der schlafbezogenen Atmungsstdérungen 15
4. StolRwellenlithotripsie bei Harnsteinen 18
5. Bestimmung der otoakustischen Emissionen 19
6. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten unter folgenden Indikationen 20
7. Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne,addquates Trauma

erlitten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und

klinischer Befunde ein begrindeter Verdacht auf.€ine Osteoporose besteht 21
8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhéngiger feuchter

Makuladegeneration mit subfovealer klassischer choriodaler Neovaskularisation 22
9. Magnetresonanztomographie der weiblichen Brust (MRM) bei den Indikationen 23
10. Genotypische HIV-Resistenztestuig 25
11. Photodynamische Therapie (PBT) mit Verteporfin bei subfovealer

Neovaskularisation (CNV).‘aufgrund von pathologischer Myopie 26
12. Korperakupunktur mit/Nadeln ohne elektrische Stimulation bei chronisch

schmerzkranken Patienten 27
13. Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit dem Excimer-Laser 29
14. Positronenémissionstomographie (PET) 31
15. Balnepphototherapie 34

16. Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dinndarms (endoskopische
Untersuchung mittels einer den Darm passierenden Kapsel mit einem

Bildiibertragungssystem) 36
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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 Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versorgung
i.d.R. hochwirksame medikamentdése Standard-Therapien zur Verfligungf/ysodass
Apheresen nur in Ausnahmeféllen als ,ultima ratio” bei therapierefraktaren Merlaufen ein-
gesetzt werden sollen.

82  Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung

Die Durchfihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmentder vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch, die Kassenarztliche Ver-
einigung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wepinder Arzt die in Abschnitt |
(Dialyse) § 4 (fachliche Befahigung) der Qualifikationsvoraussetzungen gemaf § 135 Abs.
2 SGB V zur Ausfuhrung und Abrechnung von Blutreigigungsverfahren festgelegten An-
forderungen an die fachliche Befahigung erfillt undmnaehweist.

8§ 3 Indikationen

3.1 LDL-Apheresen konnen nur durchgeféhrt werden bei Patienten

- mit familiarer Hypercholesterindmie in homozygoter Auspragung,

- mit schwerer Hypercholesterinamie, bei denen grundsatzlich mit einer Uber
zwolf Monate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamentdsen
Therapie das LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden kann,

- mit isolierter Lp(a);&rhéhung Gber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Norm-
bereich sowie(™gleichzeitig Kklinisch und durch bildgebende Verfahren
dokumentiertex \progredienter kardiovaskuléarer Erkrankung (koronare Herzer-
krankung,\( periphere arterielle Verschlusskrankheit, zerebrovaskulare Er-
krankungen).

Im Vordergrund der Abwagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-

Risikoprofil des Patienten stehen.

3.2 <Jdmmunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kénnen nur durchgefihrt
werden bei Patienten
- die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei Basis-
therapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und dartber
hinaus auf die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder
Interleukin-1-Inhibitoren) nicht angesprochen haben oder bei denen eine
Kontraindikation gegen diese Arzneimittel besteht. Ein Behandlungszyklus um-
fasst bis zu zwolf Immunapheresen, jeweils im wdchentlichen Abstand. Eine
Wiederholung des Behandlungszyklus soll nur erfolgen, wenn mit dem ersten
Zyklus ein relevanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert anhand
validierter Aktivitats-Scores, z.B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer
erneuten Genehmigung geman § 7.
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3.3  Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf
sind folgende Sachverhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begriuindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

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

- Therapiemallnahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arznei-
mittel, ihrer Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Ab-
setzen der jeweiligen medikamentbsen Therapie gefuhrt 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.
angiologische und lipidologische Beurteilung des Patienten voranzugehen.

Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat-€ine erganzende arzt-
liche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder @rthopaden voranzugehen,
der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fuhrt.

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

85 Beratende Kommissionen der Kassendrztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten,zur Beratung der Indikationsstellungen zur
Apherese fachkundige Kommissionen ejaan denen je Kommission insgesamt zwei von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen be-
nannte fachkundige Arzte des MDK\beratend teilnehmen.

Die beratenden Kommissioneq “der Kassenarztlichen Vereinigungen ubermitteln jedes
Jahr im ersten Quartal die(folgenden Daten des Vorjahres Uber die Kassenarztliche
Bundesvereinigung an_di€ ‘Geschaftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-
BA):

- Anzahl der Erst- tind Folgeantrage pro Indikation,

- Anzahl der abgelehnten und der angenommenen Antrage pro Indikation.

Zur Prufungedurch die Kommission legt der indikationsstellende Arzt fur jeden Einzelfall
die vollstanidige Dokumentation gem. 8 3 Nr. 3.3., die ergdnzende medizinische Be-
urteilung¢geman § 4 sowie eine schriftiche Einverstandniserklarung des Patienten zur
Ubetmittlung dieser personenbezogenen Angaben vor.

Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Uber das Beratungsergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassendrztlichen Vereinigung die leistungs-
pflichtige Krankenkasse, die ihrerseits den Versicherten entsprechend informiert.
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86  Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfihrung und 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.

87 Dauer der Anwendung

Die Genehmigung zur Durchfihrung der LDL-Apherese im Einzelfall ist jeweils auf ein
Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemafld 8 3 Nr. 3.1 ist
zugleich mit einer erneuten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemald § 4 nach™Ablauf
eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Ver-
einigung einzuleiten. Die Fortfihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Be-
furwortung der beratenden Kommission der KV geméafll 8 5 und einer erneuten Ge-
nehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

Die Genehmigung zur Durchfihrung der Apherese im Einzelfall bel*theumatoider Arthritis
umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemald § 3
Nr. 3.2 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von eier erneuten Beflirwortung
der beratenden Kommission der KV gemalR 8 5 und einerserneuten Genehmigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal3 8 6 abhangig.

88 Auswahl des Verfahrens

Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese erfolgt fur jeden Einzelfall in Abstimmung
zwischen dem behandelnden Arzt und dembegutachtenden Arzt unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Es dirfen aussehlie3lich Verfahren angewandt werden, die
eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um mindestens 60% je Therapie-
sitzung bei héchstens 6 Stunden Dauenerreichen.

Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis darf nur die Immunapherese mittels
Adsorbersaulen mit an Silikat.gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet werden.

89 Ausnahmeregelung fur Patienten mit isolierter Lp(a)-Erh6hung zur Teilnahme
an Studien

Patienten, bei{ deften die Voraussetzungen zur Apherese gemafl 8 3 Nummer 3.1,
3. Spiegelstrich tind § 4 gegeben sind und die bereit sind an der ELAILa-Studie — Charité
Berlin — odé&# einer im Design vergleichbaren Studie teilzunehmen, kénnen auch im
Rahmen’solcher Studien mittels Apherese zu Lasten der Ge-setzlichen Krankenver-
sichérung behandelt werden.

Uber den Einschluss in die Studie entscheidet bei Vorliegen der Voraussetzungen nach
Absatz 1 eine Studieneinschlusskommission. Fur die Behandlung innerhalb dieser Studie
finden 8 5 Absatz 1, 2 und 4 sowie die 88 7 und 8 keine Anwendung.

8 5 Absatz 3 gilt mit der Mal3gabe, dass die Studieneinschlusskommission an die Stelle
der beratenden Kommission der Kassenarztlichen Vereinigung tritt.

Die Studieneinschlusskommission teilt das Fortbestehen der Indikation zur Apherese in
jahrlichen Abstéanden der zustdndigen Krankenkasse mit.
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2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhangiger

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
Gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht unmittelbar
und zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das
auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeutische
Behandlungs- oder psychosoziale Betreuungs-MalRnahmen mit einbezieht;” eine
Substitution zuléassig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen flr diel.begleitende
psychiatrische und/oder psychotherapeutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese
zur  Krankenbehandlung erforderlich ist. Die nach der “Betdubungsmittel-
Verschreibungsverordnung (BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuung fallt nicht
unter die Leistungspflicht der GKV.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfuhrung der substitutionsgestitzten
Behandlung (im folgenden ,Substitution®) bei manifest, ‘Opiatabhangigen in der vertrags-
arztlichen Versorgung. Die Richtlinie gilt fur alle Substitutionen, unabhangig davon, mit
welchen nach der BtMVV zugelassenen Substitutiensmitteln sie durchgeftihrt werden. Als
manifest opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche Abhéngige, die
bereits mit einem Drogenersatzstoff substitbiert werden. Neben den Vorgaben dieser
Richtlinie sind die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des Be-
taubungsmittelgesetzes (BtMG) und <{def Betdaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) zu beachten.

§2  Genehmigungspflichtfur Arzte und Einrichtungen

(1) In der vertragsarztlighen Versorgung diirfen Substitutionen nur von solchen Arzten
durchgefuihrt werden,” die gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre
fachliche Befahigung gemald 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erfullung der
Voraussetzungen gemal 8 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV
eine Genehmigung zur Substitution erteilt hat. Fir die Substitution mit Diamorphin
gilt Satzy1 mit der MalRgabe, dass sich die Befahigung nach § 5 Abs. 2 Nr. 6 BtMVV
auf dig~Behandlung mit Diamorphin erstrecken muss und diese nur durch eine
mindeStens sechsmonatige Tatigkeit im Rahmen des Modellprojekts ,Heroin-
gestutzte Behandlung Opiatabhangiger” ersetzt werden kann.

(2) Substitutionen mit Diamorphin durfen nur in Einrichtungen durchgefthrt werden, in
denen eine Behandlung nach den Anforderungen dieser Richtlinie gewahrleistet ist,
denen die zustdndige KV nach diesen Kriterien eine Genehmigung erteilt hat und die
von der zustandigen Landesbehdrde eine Erlaubnis gemaR § 5 Abs. 9b BtMVV er-
halten haben.
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83 Indikation

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

1. Behandlung einer manifesten Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschliel3lich der Besserung
und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,

2. Unterstutzung der Behandlung einer neben der Opiatabhéangigkeit bestehenden
schweren Erkrankung oder

3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft
und nach der Geburt.

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

1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben
oder

2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefuhrtwerden kann oder

3. wenn die substitutionsgestitzte Behandlung im Vergléich mit anderen Therapie-
maoglichkeiten die gro3te Chance zur Heilung oder.Besserung bietet.

Fiur die Substitution mit Diamorphin gelten zusatzlich die Voraussetzungen nach Ab-

satz 3a.

(3) Bei einer erst kirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhéngigkeit sowie bei
Opiatabhéngigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine
Uberprufung nach § 9 Abs.4. In diesepkallen ist die Substitution in der Regel nur als
zeitlich begrenzte MaRnahme zum Jbergang in eine drogenfreie Therapie zulassig.

(3a) Fur die Substitution mit Diamarphin gelten folgende Voraussetzungen (8 5 Abs. 9a
Satz 2 Nr. 2 bis 4 BtMVV):

1. Bei dem Patienten_dliegt eine seit mindestens funf Jahren bestehende
Opiatabhéngigkeit,*s ‘@erbunden mit schwerwiegenden somatischen und
psychischen
Stoérungen bei‘'derzeit Gberwiegend intravendésem Konsum vor.

2. Es liegt ein, “Nachweis Uber zwei erfolglos beendete Behandlungen der
Opiatabhangigkeit vor, davon eine mindestens sechsmonatige Behandlung ge-
man 8§ Abs. 2, 6 und 7 BtMVV einschlie3lich psychosozialer Betreuungsmal3-
nahiien.

3. DerPatient hat das 23. Lebensjahr vollendet.

(4) \.Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfihrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit Erhebung re-
levanter Vorbefunde, insbesondere ulber bereits erfolgte Suchttherapien, sowie
Uber parallel laufende Mitbehandlungen bei anderen Therapeuten,

2. eine korperliche Untersuchung (einschliel3lich Urinanalyse) zur Sicherung der
Diagnose der manifesten Opiatabhangigkeit und zur Diagnostik des Bei-
gebrauchs,

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

4. eine sorgfaltige Abwéagung, ob fur den individuellen Patienten eine drogenfreie
oder eine substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,
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(5)

(6)

§4

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

6. bei einer Substitution mit Diamorphin wahrend der ersten 6 Monate der Sub-
stitution zwingend MalRnahmen der psychosozialen Betreuung. Nach Ablauf der
ersten 6 Monate ist die psychosoziale Betreuung am individuellen Krankheitsver-
lauf des Patienten auszurichten. Ist nach den ersten 6 Monaten in begrindeten
Fallen keine psychosoziale Betreuung mehr erforderlich, ist dies durch den Arzt in
Zusammenarbeit mit der psychosozialen Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen,

7. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,

b) die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf. auch die Art der Reduktion und‘den Zeit-
raum des allméahlichen Absetzens des Substitutionsmittels festlegt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal3-
nahmen und/oder ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Behand-
lungsmal3nahmen,

8. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlieBlich unangekéndigter Beigebrauchs-
kontrollen,

9. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem\Patienten.

Der substituierende Arzt Uberprift und dokumentieft fegelmafiig die Fortschritte des
Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren
medizinischen MalRBhahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf.
erforderliche Anpassungen vor. Insbesondefe ist kritisch zwischen den Vor- und
Nachteilen einer Fortfihrung der Substitution gegeniiber dem Ubergang in eine
drogenfreie Behandlung abzuwagen.:y'Bei Beigebrauch ist wegen der damit
maoglicherweise verbundenen lebkensbedrohlichen Gefahrdung eine sorgféltige
individuelle Risikoabwégung zwjscheén Fortfihrung und Beendigung der Substitution
vorzunehmen.

Die Substitution mit Diamerphin ist nach jeweils spatestens zwei Jahren Be-
handlungsdauer daraufhin zu Uberprifen, ob die Voraussetzungen fir die Be-
handlung noch gegében sind und ob die Behandlung fortzusetzen ist. Die Uber-
prifung erfolgt duxch’Einholung einer Zweitmeinung durch einen Arzt, der die Quali-
fikation gemaf8,5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV besitzt und der nicht der Einrichtung
angehort. Ergibt diese Uberpriifung, dass die Voraussetzungen fir die Behandlung
nicht mehr
gegebeén'sind, ist die diamorphingestitzte Behandlung zu beenden.

Ausschlussgrinde

Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und solange

1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgrinde entgegen-
stehen, wie z.B. eine priméare/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.
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85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemald § 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsub-
stitutionen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von
diesem festgelegten Verfahren unverziglich Meldung Gber Substitutionen zu erstatten.

10
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86  Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzt nur solche Sub-
stitutionsmittel verwenden, die gemaf BtMVV flur diesen Bestimmungszweck zugelassen
sind. Zur Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemalR den Arzneimittel-
Richtlinien grundsétzlich das kostenguinstigste Substitutionsmittel in der preisguinstigsten
Darreichungsform zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders nicht be-
handelbaren Ausnahmefallen kann von diesem Grundsatz abgewichen werden.

87 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begriindet der Arzt die fest-
gestellte medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden Therapie-
konzepts vorgesehenen weiteren medizinischen Behandlungsma3nahmen gemaf
8 3. Darlber hinaus ist in der Dokumentation anzugeben, durch welche Stelle die
begleitende psychosoziale Betreuung durchgefihrt wird. Eine ‘aktuelle schriftliche
Bestatigung der psychosozialen Beratungsstelle tber die Adfhahme oder die Fort-
fuhrung einer psychosozialen Betreuung ist der Dokumentation beizuftigen. Ist aus-
nahmsweise keine psychosoziale Betreuung erfordetlich, ist dies durch die psycho-
soziale Beratungsstelle schriftlich zu bestatigen. Berder Substitution mit Diamorphin
ist eine Ausnahme nach Satz 4 wahrend der erstem6 Monate unzulassig.

(2) Beginn und Beendigung einer Substitutionhatyder Arzt unverziglich der zustandigen
KV und der leistungspflichtigen Krankepkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu
Beginn der Behandlung eine schriftliche\Einverstandniserklarung des Patienten ein-
zuholen.

(3) Liegen einer Krankenkasse oder_einer KV Informationen vor, dass ein Patient durch
mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie
die Qualitatssicherungsk@mmission, um eine Mehrfachsubstitution zu verhindern.
Die Arzte legen unter, Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt die
Substitution durchftibirt.” Die leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungs-
kommission der K\M\sind entsprechend zu benachrichtigen.

88  Abbruchkritérien zur Substitution

Bei Vorliegepsfolgender Voraussetzungen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt, sofern die Mehrfach-
substitution nicht nach 8§ 7 Abs. 3 einvernehmlich eingestellt wird,
2. wicht bestimmungsgemaRe Verwendung des Substitutionsmittels,
3.VAusweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Sub-
stitution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des Substituierten an erforderlichen psychosozialen
Betreuungsmafinahmen,

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

11
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89
1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

(7)

Qualitatssicherung

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

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

Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitat der vertragsarztlichen Sub-
stitution und das Vorliegen der Voraussetzungen des 8§ 3 durch Stichproben im
Einzelfall zu Gberprifen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Be-
handlungsfélle im Rahmen einer Zufallsguswahl zu prufen. Auf Beschluss der
Kommission kénnen zusétzlich einzelneArzte fur eine umfangreichere Prifung aus-
gewahlt werden. Zum Zweck der Prifung der Qualitat der substitutionsgestitzten
Behandlung haben die substituierendeén Arzte auf Verlangen der KV die patienten-
bezogenen Dokumentationen gem.=8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapie-
konzepten und den Behandlungsdokumentationen mit Zwischenergebnissen der
Qualitatssicherungskommissjon vorzulegen.

Bei allen Substitutionsbehandlungen gemall 8 3 Abs. 3 sowie bei allen Sub-
stitutionsbehandlungen mit Diamorphin, Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt un-
verziglich mit der, Aufnahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen
Dokumentatiopen~gem. 8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten
sowie denBehandlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur
Prifung zultlibermitteln.

Bei_dllen Substitutionsbehandlungen gemaR diesen Richtlinien hat der Arzt mit Ab-
laufvon jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen Dokumentationen
gem. 87 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Be-
handlungsdokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu
tbermitteln.

Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Be-
stimmungen dieser Richtlinien.

Das Ergebnis der Uberpriufung ist dem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen,
er ist ggf. auf Qualitatsmangel in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Be-
ratung ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben werden. Gelingt es trotz
wiederholter Anh6rung und Beratung des Arztes nicht, eine richtliniengeméalie

12
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(8)

§10

Substitutionsbehandlung zu erreichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durch-
fuhrung und Abrechnung der Substitution durch die KV entzogen werden.

Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den
Landesverbanden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht Uber die
Ergebnisse ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutions-
behandlung in ihrem Zustandigkeitsbereich.

Anforderungen an Einrichtungen zur Substitution mit Diamorphin

Einrichtungen, in denen Substitutionen mit Diamorphin durchgefihrt werdenj haben
folgende Voraussetzungen zu erfillen:

1.

Die Substitution mit Diamorphin erfolgt in der Einrichtung durch_ein multi-
disziplinares Team, das von einem arztlichen Teammitglied verantwortlich geleitet
wird. In der Einrichtung ist die arztliche substitutionsgestitzte Behandlung uber
einen

taglichen Zeitraum von 12 Stunden sicherzustellen. Hierfir,sid Arztstellen in Voll-
oder Teilzeit im Umfang von grundsatzlich 3 Vollzeitstellentind eine angemessene
Anzahl qualifizierter nichtarztlicher Vollzeitstellen vorzuhalten. Die Mdglichkeit einer
kurzfristigen konsiliarischen Hinzuziehung facharztlieh-psychiatrischer Kompetenz
ist sicherzustellen.

. In der Regel soll die auRerhalb der Leistungspflicht der GKV liegende psycho-
soziale Betreuung der Patienten in der substituierenden Einrichtung stattfinden. In
Ausnahmefallen kann die psychosoziate Betreuung der Patienten unter
Koordination durch die substituierende~Einrichtung auch im Rahmen einer engen
Kooperation mit entsprechenden extergen Institutionen erfolgen.

Zur Gewahrleistung des Behandiungsauftrages verfugt die Einrichtung zur Be-
treuung der Patienten wenigstens“uber drei separate Raume (insbesondere zur
Trennung von Wartebereich, ‘“Ausgabebereich und Uberwachungsbereich nach
erfolgter Substitution). Des Weiteren stehen in der Einrichtung fir Notfélle die not-
wendige Ausstattung zuf, Durchflihrung einer kardiopulmonalen Reanimation sowie
Puls-oxymetrie und Saderstoffversorgung zur Verfliigung.

Soweit in der Eintichtung auch Substitutionen stattfinden, die ausschlie3lich nicht
diamorphingestiitzt 'sind, ist die Substitution dieser Patienten organisatorisch von
der diamorphingestitzten Substitution zu trennen.

Die Einriehtung hat die Substitution dreimal taglich, auch an Wochenenden und
Feiertagen, sicherzustellen.

Auf Verlangen der KV hat die Einrichtung nachzuweisen, dass alle arztlichen Mit-
glieder des multidisziplinaren Teams regelmafig, wenigstens zweimal jahrlich, an
stiChtmedizinischen Fortbildungsveranstaltungen teilnehmen, die durch eine Arzte-
kammer anerkannt sind. An diesen Fortbildungen sollen nach Mdglichkeit auch die
nichtarztlichen Mitarbeiter teilnehmen. Alle Mitarbeiter sind auRerdem wenigstens
einmal jahrlich zu drogenspezifischen Notfallmalinahmen (insbesondere kardio-
pulmonale Reanimation) und zur Notfallbehandlung von zerebralen Krampfanfallen
zu schulen.
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811 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1)

(2)

®3)

(4)

(5)

Die Durchfihrung und Abrechnung der Substitution im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung setzt eine Genehmigung der KV nach §2 fur den sub-
stituierenden Arzt und, soweit danach erforderlich, fir die Einrichtung voraus.

Der Antrag des Arztes oder der Einrichtung auf Genehmigung zur Durchfiihrung und
Abrechnung der Substitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen
Nachweise (z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) tber die fachliche Befahigung
gemal 8§82 sind dem Antrag beizufigen. Dem Antrag einer Einrichtung zdnSub-
stitution mit Diamorphin sind aul3erdem die Erlaubnis der Landesbehdrde gemald 8 5
BtMVV sowie eine Erklarung beizufiigen, dass sie die Anforderungeqigemal 8§ 10
dieser Richtlinie vollstandig erfillt. Uber den Antrag entscheidet die KV.

Die Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Substitution ist einem Arzt
zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bgseheinigungen hervor-
geht, dass die in § 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung erfllt
sind. Die Genehmigung ist einer Einrichtung zur Substittition mit Diamorphin zu er-
teilen, wenn die in 8 2 genannten Voraussetzungen.an, die fachliche Befahigung den
gemaR § 10 Nr. 1 an der Substitution beteiligten Arzten, sowie die Anforderungen
gemalf 8§ 10 erfillt werden und die Erlaubnis dertandesbehérde gemal § 5 BtMVV
vorliegt.

Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufidhrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der, Regel nicht mehr als funfzig Opiatabhangige
gleichzeitig substituieren. Die KV kanT in geeigneten Fallen zur Sicherstellung der
Versorgung den Genehmigungsumfang erweitern.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen kdonnen die zustandigen Kommissionen gemaf3
8 9 dieser Richtlinie beauftragen, die apparativen, raumlichen und organisatorischen
Gegebenheiten in der.Sabstituierenden Praxis bzw. Einrichtung daraufhin zu Uber-
prufen, ob sie depBestimmungen dieser Richtlinie entsprechen. Die Genehmigung
zur Substitution im der vertragsarztlichen Versorgung wird nur erteilt, wenn der Arzt
bzw. die Einrichtung im Antrag sein Einverstandnis zur Durchfuhrung einer solchen
Uberprifung erteilt.

§ 12 Ubergangsregelung

Einrichtungen, die am bundesdeutschen Modellprojekt zur heroingestitzten Behandlung
Opiatabhéangiger teilgenommen und fortgesetzt bis zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
diesel” Richtlinie die Substitutionsbehandlung mit Diamorphin durchgeftihrt haben, er-
halten im Rahmen dieser Ubergangsregelung auf Antrag von den regionalen Kassenarzt-
lichen Vereinigungen fur 36 Monate ab Inkrafttreten die Genehmigung gemald § 11
Absatz 3 dieser Richtlinie zur Erbringung der Substitutionsbehandlung im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung, auch wenn die Anforderungen des 8 10 nicht vollstandig
erfillt werden. Fir Genehmigungen Uber 36 Monate hinaus gelten — wie flr neu hinzu-
kommende Einrichtungen — uneingeschrénkt alle Bestimmungen dieser Richtlinie.
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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 vertragsarzt-
lichen Versorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und die kardio-
respiratorische Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und
Therapie schlafbezogener Atmungsstérungen zur Anwendung kommen kann.

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

§2 Genehmigungspflicht

(1) Die Durchfihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen/Polygraphie und
der kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt einel, Genehmigung durch
die Kassenarztliche Vereinigung voraus.

(2) Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erflllung der auf der Grundlage
dieser Richtlinien getroffenen Voraussetzungen @déc diesbezlglichen Qualitats-
sicherungsvereinbarung gemal § 135 Absy 2vSGB V zur Diagnostik und
Therapie schlafbezogener Atmungsstorungensiachzuweisen.

83  Stufendiagnostik

(1) Bei klinischem Verdacht auf das(Varliegen einer schlafbezogenen Atmungs-
storung sind habituelles Schnarchen und Dyssomnien anderer Ursache, vor
allem die hypersomnischen Syndrome, abzugrenzen. Dies betrifft insbesondere
internistische, neurologische und psychiatrische Erkrankungen sowie den
Schlaf beeinflussende Witkungen von Medikamenten, Alkohol und Drogen.

(2) Das weitere Vorgehen\ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheits-
zustandes des Patienten unter besonderer Berlcksichtigung des kardio-
vaskularen und\pulmonalen Risikoprofils (z.B. Herzrhythmusstdrungen, schwer
einstellbarer Hypertonus, Herzinsuffizienz, Apoplexgefahrdung, respiratorische
InsuffizieAz);~der Schwere der Schlafstérungen und einer durch Tages-
schlafrigkelt ausgeldsten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

(3) Stufezl+Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens
sowie “differenzierte anamnestische Abklarung einer moglichen Dyssomnie
unter Einbeziehung standardisierter Fragebogen zur Tagesschlafrigkeit (z.B.
Epworth Sleepiness Scale) und ggf. weiterer Testverfahren.

(4) Stufe 2: Klinische Untersuchung, insbesondere im Hinblick auf endokrino-
logische, Stoffwechsel-, oder Herz-Kreislauferkrankungen, Ventilations-
storungen, sowie neurologische und psychiatrische Krankheiten.

(5) Stufe 3: Ergeben die diagnostischen Malinahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die
typischen anamnestischen und Kklinischen Symptome und Befunde einer
schlafbezogenen Atmungsstorung, so soll die weitere differentialdiagnostische
Abklarung durch eine kardiorespiratorische Polygraphie (notwendige Ab-
leitungsparameter siehe 8§ 7 Abs. 1 dieser Richtlinie) wahrend einer mindestens
6-stindigen Schlafphase erfolgen.
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(6)

(7)

(8)

9)

§4

85
(1)

(2)

Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen ge-
messenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft
der Polygraphie und um die Plausibilitat einer automatischen Analyse zu Uber-
prufen sind die Rohdaten stets visuell durch den gem. dieser Richtlinie quali-
fizierten Arzt zu bewerten. Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur
Verfugung zu stellen, der ggf. die weitere polysomnographische Diagnostik
und/oder die Uberdrucktherapie einleitet.

Stufe 4: Eine kardiorespiratorische Polysomnographie kann nur dann als er-
ganzende Diagnostik durchgefihrt werden, wenn trotz sorgfaltiger Klinisch-
anamnestischer Abklarung einschlie3lich Durchfiihrung geeigneter Testver-
fahren und der nach Stufe 3 durchgefihrten Polygraphie keine Entscheidung
maoglich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuierlicher positiver
Atemwegsdruck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter
siehe § 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll iber zwei aufeinanderfolgegde Nachte
mit wenn mdoglich wenigstens 6-stundiger 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 durchgefuhrt werden.

Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polysemnegraphie mit allen ge-
messenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur_Sicherung der Aussagekraft
der Polysomnographie sind die Rohdaten stets yisbell durch einen gem. dieser
Richtlinie qualifizierten Arzt zu bewerten; diei visuelle Auswertung der neuro-
physiologischen Parameter ist insbesondereZim Hinblick auf die Schlafstadien-
verteilung, -fragmentierung und respiratorischen Arousals zu dokumentieren.
Die Untersuchungsergebnisse sind dem,Arzt zur Verfugung zu stellen, der ggf.
die weitere Uberdrucktherapie einleitet.

Ersteinstellung auf ein CRAP-Gerat

Bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit CPAP oder verwandten
Verfahren soll die ‘EfSteinstellung auf das Geréat unter kontinuierlicher
polysomnographisehers"Uberwachung in der Regel in zwei aufeinander-
folgenden Nachten‘durchgefuhrt werden.

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

Therapieverlaufskontrollen

Eine’erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer
CPAP-Therapie mit einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3
erfolgen. Hierbei soll auch festgestellt werden, ob der Patient das Therapie-
gerat ausreichend nutzt (Betriebsstundenzéahler, ggf. Auslesung des Nutzungs-
protokolls). Bei komplikationslosem Verlauf sind weitere routinemafiige poly-
graphische Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwer-
wiegenden Therapieproblemen erforderlich, die mit der Polygraphie nicht er-
kannt und nicht behoben werden kdnnen.
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86 Dokumentation

Anamnese, klinische Untersuchungsergebnisse, die MaRnahmen und Ergeb-
nisse der differentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse der Poly-
graphie, Polysomnographie, CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen
sind ausfuhrlich zu dokumentieren und dem weiterbehandelnden Arzt zur Ver-
fugung zu stellen.

87 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

(1) Zur Sicherung der Qualitdt der kardiorespiratorischen Polygraphie muissen
folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige |Schlaf-
phase abgeleitet werden:

Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgerédusche)

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

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

Aufzeichnung der Korperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atemhewegungen
Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAPsGerates)

(2) Polygraphlegerate welche die Schnarchgerausche sowie die beiden letzt-
genannten Parameter nicht aufzeichnen bzwymessen kdnnen, aber bereits vor
Inkraftreten dieser Richtlinie fir eine von @er KV genehmigte Schlafapnoe-
diagnostik gemafl Nr. 728 EBM verwendet  wurden, durfen weiterhin, jedoch
ausschliefZlich fur die (diagnostische)~Polygraphie gemall § 3 Abs. 5 dieser
Richtlinie verwendet werden.

(3) Zur Sicherung der Qualitdt der -Kardiorespiratorischen Polysomnographie
muissen folgende Parameter\sifmultan und Uber eine mindestens 6stindige
Schlafphase abgeleitet werden:

- Registrierung der Atmdng
Oximetrie (Sattigungdes oxygenierbaren Hamoglobins)
EKG
AufzeichnungsderKorperlage
Messung def abdominalen und thorakalen Atembewegungen
Atemfluss, eder Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)
EOG:"¥Ableitungen
EEG»mindestens 2 Ableitungen
EMGT 3 Ableitungen
Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

4) Lelstungserbrlnger fur die kardiorespiratorische Polysomnographie haben
grundsatzlich die Erlaubnis zum Fuhren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin
nachzuweisen. Weitere Voraussetzungen fur die personliche Qualifikation der
Leistungserbringer sowie die sonstigen qualitatssichernden Vorgaben, ggf. ein-
schlieRBlich Ubergangsregelungen, werden in Qualitatssicherungsverein-
barungen gemal 8 135 Abs. 2 SGB V getroffen.”
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4. StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der StoRwellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt
eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als Voraus-
setzung zur Erlangung der Genehmigung sind gegenuber der zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und
4.4 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstandige Durchfihrung ven-mindestens
200 Harnstein-StoR3wellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrungvon 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 tUber die Genehmigung der
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung ztr Abrechnung sonographischer Unter-
suchungen der Urogenitalorgane (ohne wellliche Genitalorgane) und zur Rdntgen-
diagnostik des Harntraktes verfligt.

Genehmigungsverfahren, Kollogagium

Antrage auf Genehmigung.zur“Ausfiihrung und Abrechnung der Lithotripsie von
Harnsteinen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kas-
senarztliche Vereinigung. ‘ztr richten. Uber die Antrage, tber die Erteilung der Ge-
nehmigung, den Widetruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung ent-
scheidet die Kassenarztliche Vereinigung.

Bestehen trotz-Vorlage der Nachweise nach 4.2, 4.3 und 4.4 begrindete 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.

5.1

5.2

5.3

5.4

Bestimmung der otoakustischen Emissionen
Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfihrung 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 zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die Er-
fullung der apparativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfiihrenden Arzte

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

Apparative Anforderungen

Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt veraus, dass der durchfiih-
rende Arzt den Nachweis dariber fihren kann, dass/das hierzu genutzte Gerat den
nachstehend genannten Anforderungen vollstandigy*gentigt. Eine entsprechende
Gewaébhrleistungsgarantie des Herstellers erfillt diese Bedingung:

- Angabe zum Nachweis der ReproduzZierbarkeit des Messergebnisses (z. B.
Korrelation zwischen Ergebnissemmehrerer im unmittelbaren zeitlichen Zu-
sammenhang an demselben Pdtienten gewonnener Messreihen)

- Kontrolle der Stabilitat derZMesssondenposition und der Stimulusqualitat
durch zeitliche Darstellung von Reiz und Reizantwort oder durch registrierte
Angabe der Artefakte

- Hardware- und softwaremafige Artefakterkennung und -unterdrickung (reiz-
bedingte Artefakte, Bewegungsartefakte, Stérgerauschpegel)

- Angabe der Felilerhaufigkeit des laufenden Messvorgangs

- Anzeige des\Messablaufes einschlief3lich der o. g. Kontrollen auf Bildschirm
und Dokumentation der Ergebnisse unter Einschluss der Kontrollen

Genehmigungsverfahren

AntrageZauf Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen
EmisSionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kassen-
acztliche 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 Durchfihrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils
aktuellen Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.
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7. Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne adaquates Trauma er-
litten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und
klinischer Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporose besteht
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8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhéngiger feuchter
Makuladegeneration mit subfovealer klassischer choriodaler Neo-
vaskularisation

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 Unter-
suchungsverfahren 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 Einhgeitlichen Be-
wertungsmalfstab wird daher an die Voraussetzung geknupft, dass zeitgleich-eine Quali-
tatssicherungsvereinbarung nach 8§ 135 Abs.2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu werden folgende
Empfehlungen gegeben:

- Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte geprift werdenyob Mallnahmen zur
Indikationssicherung (insbesondere die obligate (Einholung einer Zweit-
befundung der Fluoreszenzangiografie) getroffen\werden kdnnen.

— Alternativ sollte gepriuft werden, ob diesjdurchgefuhrten Fluoreszenz-
angiografien stichprobenhaft zweitbefundet werden.

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

- Die geratetechnischen Voraussetzuingen fur den Laser sind festzulegen.

- Kriterien zur Beendigung der&Fherapie bei Visusverschlechterung sollten fest-
gelegt werden.

- Die umfassende Dokwmentation der Befunde, reprasentativer Fluoreszenz-
angiografie-Bilder ungd” des Behandlungsverlaufes sollte verpflichtend vor-
gegeben werden. Dje Dokumentationen sind auf Verlangen der kassenéarzt-
lichen Vereinigungen fir Qualitdtssicherungsmalinahmen 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 sekundédrem 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 dargestelli¢iverden
konnte.

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

1. Leistungen der Kernspintomographie der Mamma konnen imdep vertragsarztlichen
Versorgung nur dann ausgefuhrt und abgerechnet werden,(enn zuvor bestimmte
Anforderungen an die Strukturqualitdt — insbesondere an\die fachliche Befahigung
des Arztes und an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — er-
fullt und gegenuber der Kassenéarztlichen Vereinigung, nachgewiesen werden. Hierzu
gehoren:

- Der Arzt muss Uber eingehende Kenntrnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in
der allgemeinen Kernspintomographie” verfligen sowie eine ausreichende
Mindestanzahl von kernspintomogtaphischen Untersuchungen der Mamma
(einschl. pathologischer Befunde)“unter der Anleitung eines fachkundigen
Arztes durchgefiihrt und befundet haben.

—  Zur Sicherstellung einer, daverhaften Aufrechterhaltung der gebotenen fach-
lichen Befahigung (,Routine”) muss der Arzt jahrlich eine Mindestanzahl von
Kernspintomographieuntersuchungen der Mamma durchfuhren.

- Die etablierten *Uatersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d. h. die
Mammographie, ond die Mammasonographie, missen vom Arzt vorgehalten
und soweit medizinisch notwendig durchgefiihrt werden.

—  Soweit_auf* Grund der Kernspintomographie eine histologische/zytologische
Abklarung veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner
vorgemommenen prospektiven Diagnostik zuzuordnen und den Grad der
WUhereinstimmung zu dokumentieren.

= Das Kernspintomographiegerat muss Uber die erforderliche spezifische
apparative Ausstattung fur Untersuchungen der Mamma verftigen.

Das Néahere zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomo-
graphie der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrage auf der Grundlage
der Empfehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-Vereinbarung gemaf 8§
135 Abs. 2 SGB V fest.
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2. Die Qualitdt der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma
im Einzelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenarztlichen Ver-
einigungen Uberprift werden. Die Uberprifungen erfolgen auf der Grundlage der
arztlichen Dokumentation. Sie sollen die Qualitat der kernspintomographischen
Untersuchung mit ihren diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit
und Schlussigkeit der Indikationsstellung umfassen. Aus der Dokumentation muss
hervorgehen, dass die Kernspintomographie mit den konventionellen Vorunter-
suchungen (Mammographie, Mammasonographie) zusammenfassend beurteilt
wurde.

Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an diesarziliche
Dokumentation sind in den Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien fur die Keraspintomo-
graphie gemaR § 136 SGB V des Bundesausschusses der Arzte bnd” Kranken-
kassen 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 angehdren, die einem erhéhten Risiko ausgesetzt ist, mit‘einem
resistenten Virus infiziert zu werden

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

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

(3) Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infizierten, "'wenn unter einer aus-
reichend langen und zuverlassigen Einnahme einer individuell angepassten antiretro-
viralen Medikamentenkombination entsprechend dem aktuellen Therapiestandard

- jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast bestatigt -

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

oder

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

oder

c) ein Abfall der Viruslast (bel 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 Therapie-
umstellunginetwendig wird und beabsichtigt ist.

Es kénnen nur, solche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch
welche die”relevanten Genomabschnitte, die fir die Reverse Transkriptase und die
Proteasetkodieren, gemald aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar
sequenziert werden. Die Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapie-
planung sollen unter Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vor-
genommen werden.

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

subfovealer chorioidaler Neovaskularisation (CNV) aufgrund von pathologischer Myopie
mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2 bei der ersten Indikationsstellung und einer
Lasionsgrof3e von max. 5400 pm.
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12. Korperakupunktur 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 aus-
strahlen (pseudoradikulérer Schmerz),

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6 Wochen und.in be-
grindeten Ausnahmefallen bis zu 15 Sitzungen innerhalb von maximal 12
Wochen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jeweils 14-20 Nadeln;

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

seit mindestens 6 Monaten bestehen,

- mit jeweils bis zu 10 Sitzungen innerhalb von maximal 6.Wochen und in be-
grindeten Ausnahmefallen bis zu 15 Sitzungen innerkialb von maximal 12
Wochen, jeweils mindestens 30 Minuten Dauer, mit jéeweils 7-15 Nadeln je be-
handeltem Knie.

Eine erneute Behandlung kann friihestens 12 Monate nach“Abschluss einer Akupunktur-
behandlung erfolgen.

§2

(1)

Qualitatssicherung

Die Leistungen nach 8§ 1 kénnen nur\von 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®* gemaR den
Vorgaben im Abschnitt™\C: Zusatz-Weiterbildungen der Musterweiterbildungs-
ordnung der Bundesatzteckammer vom Mai 2005 bzw. Nachweis einer in Struktur
und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsordnung der Bundesarztekammer
gleichwertigen Qualifikation in den Bundeslandern, in denen dieser Teil der
Musterweiterbildungsordnung nicht umgesetzt ist, und

. Kenntnisse ider psychosomatischen Grundversorgung, nachgewiesen durch die

erfolgreiche Teilnahme an einer Fortbildung geméalR den Vorgaben des Curriculums
Psychesomatische Grundversorgung der Bundesarztekammer (80 Stunden-
Cutriculum ,Kern-(Basis)Veranstaltung“) und

“Wachweis der Teilnahme an einem von der Arztekammer anerkannten

interdisziplinaren Kurs Uber Schmerztherapie von 80 Stunden Dauer.
Weitere Qualitatsanforderungen sind:

. Erstellung bzw. Uberprifung eines inhaltlich und zeitlich gestaffelten Therapieplans

unter Einbeziehung der Akupunktur im Rahmen eines schmerztherapeutischen
Gesamtkonzepts und
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2. Durchfuhrung einer fallbezogenen Eingangserhebung zur Schmerzevaluation mit
den Parametern Lokalisation des Hauptschmerzes, Schmerzdauer, Schmerz-
starke, Schmerzhaufigkeit, Beeintrdchtigung der Alltagstéatigkeiten durch den
Schmerz, Beeintrachtigung der Stimmung durch den Schmerz und Durchfiihrung
einer Verlaufserhebung bei Abschluss der Behandlung mit den Dimensionen
Lokalisation des Hauptschmerzes, Zufriedenheit mit der Schmerzbehandlung,
Starke des Hauptschmerzes, Schmerzhaufigkeit, Beeintrachtigung der Alltagstatig-
keiten 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 regelméafigen Teilnahme an Fallkonferenzen bzw.“an=Qualitats-
zirkeln 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 Moraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 1
nicht erfillen, unbeschadet der weiteren Bestimmongen dieser Nummer 12 der Anlage |
Akupunktur zu Lasten der Gesetzlichen Krankenversicherung erbringen, wenn sie eine in
Struktur und zeitlichem Umfang der Musterweiterbildungsordnung der Bundeséarzte-
kammer gleichwertige Qualifikation nachweiSen kénnen.

(2)  Bis zum 30. Juni 2008 diirfen Arzte, die die Voraussetzungen nach § 2 Abs. 1 Nr. 2
und Nr. 3 nicht erfillen, unbeschadét der weiteren Bestimmungen dieser Nummer 12 der
Anlage | Akupunktur zu Lasten def Gesetzlichen Krankenversicherung erbringen.

28



Richtlinie Methoden vertragsarztliche Versorgung, Anlage |

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

a s b

oberflachliche Hornhautirregularitaten (aul3er Pterygium).

8§82  Kriterien zur Indikationsstellung fur eine PTK

(1) Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio mussensdie folgenden Voraus-
setzungen der Nummern 1 — 3 kumulativ erfullt sein:

1. Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservativer Behandlung (mehrfach tag-
lich Augentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraum/von mindestens drei Monaten
und bei Versagen dieser Therapie zusatzlich“mindestens 2-3 Wochen Verbands-
linse) und mindestens einer mechanischenAbschabung der Hornhaut aufgetreten.

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

(2) Bei den Indikationen oberflachliche Hornhautnarben, Hornhautdystrophie, Horn-
hautdegeneration und oberflachliche~Hornhautirregularitaten (au3er Pterygium) ist die
PTK nur anzuwenden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien der Nummern 1 — 3
erfallt ist:

1. Der bestkorrigierte MisUS ist nicht besser als 0,5 und die L&sion liegt spaltlampen-
mikroskopisch imBereich der Pupille.

2. Die mit einer‘geeigneten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlichkeit ist
gegenibersdem Normwertbereich des entsprechenden Gerates deutlich erhodht
und die kasion liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3. Der-Patient ist durch Schmerzen oder Fremdkoérpergefihl erheblich beeintrachtigt.

Voraussetzung der Anwendung bei diesen Indikationen ist auRerdem, dass alle vergleich-
baren / oder weniger invasiven Therapiealternativen (z.B. EDTA-Abrasio bei
Bandkeratopathie) erfolglos ausgeschopft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer
als 100 um ist und sowohl anamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung
ausgeschlossen ist, dass andere Ursachen fur das der Indikationsstellung zugrunde
liegende Beschwerdebild verantwortlich sind.
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§3 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Die Durchfihrung einer PTK am Auge bedarf einer besonderen augenarztlichen Sach-
kenntnis. Diese setzt den Facharzt fir Augenheilkunde ebenso voraus wie besondere Er-
fahrungen 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.

84  Empfehlungen zur Dokumentation

Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumeatieren. Die
durch das Gerat erzeugten ,Log-files sind fur 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 [det “Dignitat
peripherer Lungenrundherde bei Patienten mit erhhtem Operationsrisiko und wenn
eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Methodik nicht méglich,ist:

4. Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomen einschlie3lich
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 Verdacht). bei kleinzelligen Lungen-
karzinomen, 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.

§2 Allgemeine Grundsétze zur Qualitatssicherung der PET

(1) Die in der Richtlinie verwep@eten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatz-
bezeichnungen richten sich nach der>(Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesarzte-
kammer und schlieBen auch die<Arzté ein, fir die Ubergangsregelungen der fir sie zu-
standigen Arztekammern zum-Ftihren der aktuellen Bezeichnung bestehen oder be-
standen haben.

(2) Im Rahmen def\Vertragsarztlichen Versorgung dirfen nur Arzte die PET durch-
fuhren, welche alle dex folgenden Voraussetzungen erfillen:

1. Facharzte fir-Nuklearmedizin oder Fachéarzte fir Radiologie, die entsprechend der fur
sie geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen,

2. aktuellemn Erfahrung in der Durchfuhrung und Befundung durch Nachweis von
mindéstens 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. regelmaRige Fortbildungen zur PET und erganzenden bildgebenden Verfahren zu
onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an
interdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.
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(3) 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 durchgefuhrter - CT oder MRT und

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

(4)  Als weitere Malinahmen zur Qualitatssicherung sind einzuhalten:

1. Die Indikationsstellung zur PET erfolgt in einem Team in interdisziplinérer Zu-
sammenarbeit. Eine PET darf nur dann durchgefihrt werden, wenn das‘Behandlungs-
konzept die therapeutischen Konsequenzen der Anwendung der PET/begrtindet. Dies
ist mittels Stichproben zu Uberprifen.

2. Iminterdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren

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

- die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischemund ggf. operativen Befunde.

3. Positive PET-Befunde, die eine entscheidende Aqderung des therapeutischen Vor-
gehens begrinden wirden, sind grundsatzligh histologisch oder zytologisch bzw.
radiologisch zu verifizieren, um therapeutischieyFehlentscheidungen aufgrund falsch-
positiver Befunde zu vermeiden. Ausnahmen 8ind in jedem Einzelfall zu begrinden.

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

1. Patientenbezogene Dokumentation{der Ergebnisse der interdisziplinaren Indikations-
stellung, der Befundbesprechurigtdnd der Nachbesprechung und

2. patientenbezogene Dokumentation der Ubereinstimmung oder Nicht-
Ubereinstimmung des_Ergebnisses der durchgefuhrten PET-Untersuchungen mit
histologischen oder zytelagischen bzw. radiologischen Befunden.

83  Zusatzliche Anforderungen an die Qualitatssicherung bei den Indikationen
gemal 8IWr. 1 -3

(1) Das iny,82 Abs. 3 beschriebene interdisziplindre Team besteht mindestens aus
dem fiur die;*Burchfihrung und Befundung der PET verantwortlichen Facharzt gemali
§ 2 Abs.(ZNr. 17, dem fur den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onko-
logen und einem Facharzt fur Thoraxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit dem
Schwetrpunkt Thoraxchirurgie oder Facharzt flir Herzchirurgie mit Schwerpunkt Thorax-
chirurgie oder Facharzt fur Chirurgie mit der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardio-
vaskularchirurgie, der seinen operativen Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirurgie hat) um
in jedem Einzelfall abzuwégen, ob die Durchfiihrung der PET zur Entscheidung tber 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 Mal3nahme zur Qualitatssicherung ist die Durchfihrung der PET an die
Voraussetzung geknupft, dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fir die Versorgung der
betroffenen Patienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese
kann auch durch Kooperationen mit fir die Versorgung von GKV-Patienten zugelassenen
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Institutionen und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fur jede kooperierende Einrichtung ein

Ansprechpartner zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtungen missen werktaglich ver-

fugbar sein:

- Eigenstandige 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.

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

(1) Das in 82 Abs. 4 beschriebene interdisziplindre Team! besteht mindestens aus
dem fur die Durchfihrung und Befundung der PET verantwertlichen Facharzt gemal § 2
Abs. 2 Nr. 1, dem fir den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder Onkologen
oder Facharzt fur Innere Medizin und Pneumologie ‘und’ einem Facharzt fur Strahlen-
therapie.

(2)  Soll die PET zur Klarung der Operabilititreingesetzt werden, ist ein Facharzt fur
Thoraxchirurgie (oder Facharzt fir Chirurgie mit\dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder
Facharzt fur Herzchirurgie mit SchwerpunktThoraxchirurgie oder Facharzt fir Chirurgie
mit der Teilgebietsbezeichnung Thorax*~und Kardiovaskularchirurgie, der seinen
operativen Schwerpunkt im Bereich Th@raxchirurgie hat) einzubeziehen, um in jedem
Einzelfall abzuwagen, ob die Durchfihrung der PET zur Entscheidung Uber eine thorax-
chirurgische Intervention erfordertieh ist. In diese Entscheidung sollen ggf. Arzte weiterer
betroffener Fachgebiete einbezegéen werden.

(3) & 3 Abs. 2 gilt entsprechend. Ausgenommen hiervon ist die Regelung nach § 3
Abs. 2 Spiegelstrich 1 (Vefftigbarkeit einer thoraxchirurgischen Abteilung).
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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 grofRer 10 aus-
gegangen. Fir Patienten mit primar palmoplantarer Auspréagung gilt dieser Grenzwert bei
der Bade-PUVA-Behandlung nicht.

§2 Anerkannte Verfahren

(1) Die Balneophototherapie kann als Photosoletherapie oder als Badée-RUVA erbracht
werden.

(2)  Fur die Photosoletherapie stehen die synchrone und die asynchrone Anwendung
zur Verfugung. Die synchrone Photosoletherapie besteht aus den gleichzeitigen Bad in
einer 10-prozentigen Tote-Meer-Salzlésung und einer “\Bestrahlung mit UV-B-
Schmalbandspektrum (UV-B 311 nm) unter Verwendung ven ‘daftr nach Medizinprodukte-
Betreiberverordnung (MPBetreibV) zugelassenen .B€handlungssystemen. Bei der
asynchronen Photosoletherapie erhalt der Patient zuerst ein 20-minttiges Bad mit 25-
prozentiger Kochsalzlésung und anschlieend die kichtbehandlung unter Anwendung von
UV-Bestrahlungsgeraten mit Breitband-UV-B ‘Qdér Schmalband-UV-B (311 nm) oder
selektiver UV-B (SUP). Die asynchrone Phetosoletherapie kann als Vollbad oder als
Folienbad durchgefuhrt werden. Wird die @synchrone Photosoletherapie mit Hilfe einer
Folie durchgefihrt, liegt der Patient in einermit warmen Leitungswasser gefillten Bade-
wanne, von einer Folie umhdllt, in die,4%is 10 Liter einer 25-prozentigen Kochsalz-Ldsung
gegossen wurden. Die verwendete, Falie muss fir das Baden von Menschen in dieser
Salzlésung geeignet sein.

(3) Die Bade-PUVA bestehts aus einem Bad von 20 Minuten Dauer in einer licht-
sensibilisierenden Losungqunter Verwendung einer fur die Bade-PUVA arzneimittelrecht-
lich zugelassenen 8-Methoxypsoralen-Losung mit nachfolgender UV-A-Bestrahlung; die
hochdosierte selektiveUV-Al-Bestrahlung ist hierbei nicht zu verwenden.

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

§ 3 \_Haufigkeit und Anzahl der Anwendungen

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

(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 Fachéarzten 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 unerwiinschte Wirkungen, (z. B.
Entwicklung von Malignomen) und Wechselwirkungen der Behandlung (z¢B." Inter-
aktion mit Medikamenten),

- die fachgerechte Durchfiihrung der Bade- und Lichtbehandlung insbesondere im Hin-
blick auf die Handhabung und Einstellung der Behandlungsgeraté,die Umsetzung
des anzuwendenden Behandlungsschemas sowie die Schulungides medizinischen
Personals,

- die unmittelbare Erreichbarkeit des Arztes wahrend deéx, Behandlung, die fach-
gerechte, regelmafRige Wartung der Therapiegerate*inklusive der Kontrolle der
Geratedosimetrie,

- die Durchfuihrung in geeigneten Raumlichkeiten.

85 Dokumentation

Der behandelnde Arzt hat die Ausgangsbefunde (u. a. PASI-Wert) sowie den Be-
handlungsverlauf, die durchschnittiche Anzahl der Behandlungen pro Woche und
Gesamtbehandlungsanzahl zu dokumentieren. Die Dokumentationen sind auf Verlangen
den Kassenarztlichen Vereinigungen fir Qualitatssicherungsmalinahmen vorzulegen.”
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16. Kapselendoskopie bei Erkrankungen des Dinndarms (endoskopische
Untersuchung mittels einer den Darm passierenden Kapsel mit einem
BildUbertragungssystem)

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 erfullt 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, Speiserohre, Magen, Duo-
denum, Dickdarm sowie des Analkanals und naeh® Mdglichkeit des terminalen
lleums ohne Nachweis einer Blutungsquelle.

(2) Vor dem Einsatz der Kapselendoskopie %soll* eine medikamentés verursachte
gastrointestinale Blutung als Ursache ausgeschlossen werden, wenn dies vertretbar ist.

8§82  Eckpunkte zur Qualitatssicherung

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

1. Fachliche Befahigung

- zur Durchfiihrung undvAuswertung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
berechtigt sind Eachiéarzte fir Innere Medizin und Gastroenterologie und Facharzte
fur Kinder-~Cund  Jugendmedizin  mit der Zusatzweiterbildung Kinder-
Gastroenteralagie, die Uber nachgewiesene Kenntnisse, Erfahrungen und Fertig-
keiten jéweils in der Durchfihrung und Auswertung der Kapselendoskopie ver-
flgen,

- die“im dieser Richtlinie verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatz-
bezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieBen auch diejenigen Arzte ein, welche eine ent-
sprechende Bezeichnung nach altem Recht fuhren.

2. Apparative Voraussetzungen

- die zum Einsatz kommenden Kapselendoskopiesysteme missen ihre Qualitat
nachgewiesen haben.

- hierfir sind insbesondere relevant die Bildqualitat sowie die Anzahl der auf-
gezeichneten Einzelbilder und die Aufzeichnungsdauer. Die technischen Voraus-
setzungen fur eine optimale Auswertungsqualitat sind entsprechend den Angaben
des Herstellers sicherzustellen.
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(2) Die Uberprifung der Qualifikation des Vertragsarztes, der apparativen Voraus-
setzungen und die Genehmigung zur Leistungserbringung erfolgt durch die Kassenarzt-
liche Vereinigung.

8§ 3 Dokumentation

(1) Der durchfuhrende Arzt hat die Indikationsstellung gemaR der in 8 1 genannten
Voraussetzungen, das Nichtvorliegen von Kontraindikationen sowie das verwendete
Geratesystem zu dokumentieren. Sollte ein nach 8§ 1 Absatz 2 durchzufiihrender Auslass-
versuch nicht vertretbar sein, ist die Begrindung hierfiir zu dokumentieren.

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

(3) Die Dokumentationen sind auf Verlangen den Kassenarztlichien*Vereinigungen fur
Qualitatssicherungsmal3nahmen vorzulegen.
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Anlage Il.  Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden dirfen

=

18.
19.
20.

21.
22.
23.

24.
25.
26.

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

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

Haifa-Therapie (*)

Doman-Delacato bzw. BIBIC-Therapie (*)

Verfahren der refraktiven Augenchirurgie*)

Hyperthermiebehandlung der Prostata*(*)

Transurethrale Laseranwendung.zur Behandlung der Prostata (*)
Hyperbare Sauerstofftherapié

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

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

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

Hochgdosierte, selektive UVAl1-Bestrahlung (**)
Colen-Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

Extrakorporale StolRwellentherapie (ESWT) bei orthopadischen,
chirurgischen und schmerztherapeutischen Indikationen

Pulsierende Signaltherapie (PST)
Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall

Neurotopische Therapie nach Desnizza und &hnliche Therapien mit Kochsalz-
[6sungsinjektionen

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

) fruher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, da keine fir die Be-
urteilung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.

35.

36.
37.
38.

39.

40.
41.
42.

43.

nicht besetzt

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)

Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

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

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie,
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-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (sKMT)

Hyperthermie (u. a. Ganzkdrperhyperthermie, 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 gemal} 2. Kapitel § 14 Absatz 4
Spiegelstrich 1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis
zum 31. Dezember 2014 aus.

(2) Ein Jahr nach Inkrafttreten dieses Beschlusses berichtet der GKV Spitzenverband
erstmals Uber den Stand der geplanten Studie. Die Wiederaufnahme der Betatungen
erfolgt geman 2. Kapitel 8 14 Absatz 4 Satz 4 der Verfahrensordnung des-G-BA. Eine
Verlangerung der Aussetzungsfrist Uber den 31. Dezember 2014 hinaus ist aus-
geschlossen.

(3) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Maf3gabe, dass insbesondere durch
Modellvorhaben i. S. d. 88 63 bis 65 SGB V im Rahmen vom 'Gémeinsamen Bundes-
ausschuss festgelegten Anforderungen aussagekraftige wissenschaftliche Unterlagen
innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesausschuss ‘festgelegten Frist beschafft
werden.

82 Anforderungen an die Anwendung.derv~Vakuumversiegelungstherapie in
Modellvorhaben gemafr 88 63ff. SGB_V

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

1. Ziel der Modellvorhaben ist die (Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu patienten-
relevanten Endpunkten (insbesendere stabile Wundheilung).

2. Bei der Durchfihrung vons Modellvorhaben sind die ICH-GCP (International
Conference of Harmonisation - Good Clinical Practice) in der aktuellen Version zu
Grunde zu legen.

3. Die Durchfuhrung~tiad Auswertung von Modellvorhaben muss indikationsgetrennt
erfolgen unter Bericksichtigung adaquater FallzahlgroRen. Gegenstand der Unter-
suchungengsbllen insbesondere schwer heilende chronische Wunden z. B. grol3e
Dekubitalgesehwire und tiefe Ulcera cruris sein. Einfache Wunden oder akute
Bagatellverletzungen sind nicht Gegenstand dieser Modellvorhaben.

4. Ein= und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme an Modellvorhaben sind konkret und
dbeyprifbar in Abhéangigkeit 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
jeweiligen Wundindikation verglichen wird, die dem allgemein anerkannten Stand der
medizinischen Erkenntnisse entspricht und in ihrer Durchfihrung standardisiert ist.

\l

. Es sind angemessene MalRnahmen zur Verblindung vorzusehen.

[e0]

. Es ist eine Nachbeobachtungszeit von mindestens sechs Monaten vorzusehen.
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9. Fir die teilnehmenden Arzte und Krankenschwestern oder -pfleger sind einheitliche
Anforderungen an die Qualifikation beziiglich der eingesetzten Therapieverfahren zu
definieren.

10.Regelungen zur Prozessqualitat sind zu definieren, insbesondere zum transsektoralen
Ubergang und zur Zusammenarbeit zwischen Arzten und Pflegeberufen unter
Definition von Schnittstellen.

11.Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten
Therapieverfahren und eine gesundheitstkonomische Auswertung sind durchzufthren.

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 In-
dikation atopisches Ekzem wird gemafl? 8 21 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses fur die Dauer von drei Jahren ausgesetzt. Die Aus-
setzung des Beschlusses wird an die Mal3gabe gebunden, dass durch Studien, ins-
besondere 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 dieser Studien ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zu
patientenrelevanten Endpunkten (z. B. SCORAD-Verbesserung):

a. Bei der Durchfihrung von Studien sind internationale Empfehlungen (z, B. die Richt-
linien der International Conference of Harmonisation Good Clinical Praetice) in der
aktuellen Version zu Grunde zu legen.

b. Es ist mindestens ein zweiarmiges randomisiertes Studiendesigg-vorzusehen, bei dem
die synchrone Balneophototherapie mit einer Lichttherapie (0hne gleichzeitige An-
wendung einer Badebehandlung verglichen wird.

c. Die Durchfihrung von Studien muss unter Berlcksichtigung adaquater Fallzahlen
erfolgen. Ein- und Ausschlusskriterien sind a priori festzulegen.

d. Bei der Erhebung des Priméarparameters zur ErfolgsSkontrolle sind angemessene Mal3-
nahmen zur Verblindung der Bewerter vorzusehen.

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

f. Die wissenschaftliche Begleitung istediirch eine in prospektiven Interventionsstudien
erfahrene Institution sicherzustellen,

Bei der Planung von Studien ist*sicherzustellen, dass die Auswertung ihrer Ergebnisse
spatestens zum Zeitpunkt der Wi€deraufnahme der Beratungen am 1. Juli 2011 dem Ge-
meinsamen Bundesausschus$yeorgelegt werden.
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3. Interstitielle Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostatakarzinom

81 Gegenstand und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss setzt im Rahmen der Methodenbewertung zur
interstitiellen Brachytherapie mit permanenter Seedimplantation beim lokal begrenzten
Prostatakarzinom die Beschlussfassung gemal Kapitel 2 § 14 Absatz 4 Spiegelstrich
1 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses fur 10 Jahre nach
Inkrafttreten dieser Richtlinienanderung aus.

(2) Die Aussetzung des Beschlusses erfolgt mit der Mal3gabe, dass im Rahmen der vom
Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Anforderungen aussagekréftige
wissenschaftliche Unterlagen innerhalb der vom Gemeinsamen Bundesadsschuss
festgelegten Frist beschafft werden.

(3) Der Gemeinsame Bundesausschuss uberpruft ein Jahr nach Inkcafttreten, welche
Schritte zur Erfullung der MalRgabe unternommen wurden. Danachdnformiert der GKV-
Spitzenverband den Gemeinsamen Bundesausschuss in regelmaligen Abstanden
daruber, wie sich die Gewinnung wissenschaftlicher Daten entwickelt.

§2 Anforderungen an die Anwendung der interstitiellen Brachytherapie im
Rahmen des Aussetzungsbeschlusses

Fur die Anwendung der interstitiellen Brachytherapie beim lokal begrenzten Prostata-
karzinom werden folgende Anforderungen festgelegt:

1. Ziel ist die Gewinnung wissenschaftlicher Daten zum Nutzen im Hinblick auf
patientenrelevante Endpunkte im Rahmeén einer Studie. In der Studie sollten der
Beginn einer Folgetherapie nach Efsttherapie und Tod als primare Endpunkte an-
gestrebt werden. Zusatzlich sollt€’der Surrogat-Endpunkt des PSA-Rezidivs erfasst
werden.

2. Die wissenschaftliche Beégleitung und die ICH-GCP-konforme (International
Conference of Harmonisation - Good Clinical Practice) Durchfiihrung sind durch eine
in prospektiven Intervehtionsstudien erfahrene Institution sicherzustellen.

3. Ein- und Ausschlusskriterien fur die Teilnahme an der Studie sind konkret und tber-
prufbar a priori fE€stzulegen.

4. In der Studiefist ein mehrarmiges randomisiertes Studiendesign vorzusehen, bei dem
die Brachytherapie mit der Prostatektomie, mit der perkutanen Strahlentherapie und
maoglickast mit der Active Surveillance verglichen wird. Patientenpréferenzen sind dabei
soweit wie maglich zu berlcksichtigen. Fur den Fall einer Nicht-Unterlegenheitsstudie
fr \den primaren Endpunkt muss gleichzeitig die Uberlegenheit fiir einen anderen
Endpunkt (z. B. behandlungsbedingte Komplikationen) gezeigt werden.

5. Im Rahmen der Studie ist sowohl eine standardisierte Patienteninformation als auch
eine individualisierte Patientenaufklarung vorzusehen.

6. Es ist ein unabhangiges Bewertungsgremium vorzusehen, das das Erreichen des
primaren Endpunktes prospektiv anhand der Patientenbefunde bewertet und eine Be-
handlungsempfehlung abgibt.

7. Die Studie ist so zu konzipieren, dass nach einer Nachbeobachtungszeit von funf
Jahren Ergebnisse zu patientenrelevanten Endpunkten fir den G-BA vorliegen, die
den G-BA zu einer Entscheidung befahigen.
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8. Im Rahmen der Studie sind einheitliche Anforderungen an die Struktur-, Prozess- und
Ergebnisqualitat festzulegen.

9. Die Dokumentation des finanziellen und personellen Aufwands der untersuchten
Therapieverfahren und eine gesundheitsokonomische Auswertung sind durchzu-

fuhren.

10.Im Rahmen der Studie, insbesondere bei der Entwicklung der standardisierten
Patienteninformation, sind Patientenvertreter zu beteiligen.
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