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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

D) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§91 SGBV setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur ,Protonentherapie bei Osophaguskarzinom® die Beschlussfassung
gemalR Kapitel 2 § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2018 aus.

2) Die Aussetzung wird gemafRl Kapitel 2 8§ 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 Satz 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die
Quialitat der Leistungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage I), die von allen
Krankenhausern, welche die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinpensund
Patienten mit Osophaguskarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbfingen, zu
erfiillen sind. ?Diese Vorgaben beruhen auf einem Expertenkonsens. ®Die Béwertung von
Nutzen und medizinischer Notwendigkeit hat ergeben, dass die Protonentherapie eine
mogliche therapeutische Option fiir Patientinnen und Patienten mit Osdphaguskarzinom
darstellt, fir die eine Strahlentherapie bei fehlenden Kontraindikationen,auch in Kombination
mit einer Chemotherapie die Therapieoption in kurativer Intention ist,und bei denen durch
eine Reduktion der Dosis-Volumenbelastung an Lunge oder~terz im Vergleich zur
Strahlentherapie mit Photonen oder eine Dosissteigerung am Tumgor ohne erh6hte Belastung
an den umgebenden Organen ein therapeutischer Nutzen.erwarten werden kann. “Die
Patientin bzw. der Patient ist Uber die verschiedenen strahlentherapeutischen Modalitaten
aufzuklaren und unter Bericksichtigung der individuellen Befundkonstellation nebst
Komorbiditaten und Risikofaktoren in angemessener Weise in die Auswahl des
Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

(4) Ziel des Beschlusses ist, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewéhrleisten.

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien.bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in ¢Keénntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anferderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die
Erbringung der Strahlentherapie mit Protonen alleine oder in Kombination bei der
Behandlung von Patjehtinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(2) Die.verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden
in der Anldge | zu diesem Beschluss vorgegeben.

(2) 'Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
Osdphaguskarzinom. ?Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der
Erkrankung berilcksichtigen und die entsprechenden Therapieschritte beziglich einer
erganzenden Systemtherapie und ggf. Photonenbestrahlung integrieren.

3) Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Krankenakte
zu dokumentieren.
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84  Anforderungen an durchzufihrende ambulante Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

D) !Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin nach der Verordnung iiber den Schutz
vor Schéden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation. Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und
optimaler therapeutischer Nutzen fir die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten und
Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

(2) 'Spezifische Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie  dafir
notwendigerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu diesem
Beschluss genannt. ?Die Pflicht zur Erfiillung diesbeziiglicher gesetzlicher Vorgaben bleibt
von den Vorgaben dieses Beschlusses unberiihrt.

3) Die ambulanten NachsorgemalRnahmen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung
an eine geeignete Facharztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin oder=mternist’,
Viszeralchirurgin  oder Viszeralchirurg®, Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut®)
ubergeben werden, die oder der mit Einwilligung der Patientin oder des“Patienten die
Ergebnisse der Nachsorge (gemaf Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.

8§85 Nachweisverfahren

Q) 'Der Nachweis der Erfilllung der Anforderungen ,ist_anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den 6rtlichen Sozialleistungstragernsund der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach 8 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (geméal3 Anlage | Abschnitt A) und ab 2012
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen/fur das Jahr 2013, zumindest einmal
jahrlich (gemaR Anlage | Abschnitt A und\B), zu erbringen. 2Der Nachweis des
Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefiillten Vordrucks nach Anlage Il gemafR Satz 1
erbracht, solange eine Prufung nach Absaiz.2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage I
nicht widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst deh Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in einzelnen
Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefullten Vordruck nach Anlage Il vor Ort zu
Uberprifen. “Bis spétestens.*¢4 "Wochen vor der Priifung hat die Krankenkasse dem
Krankenhaus eine Information_iiber den Grund der Prifung zu Gbermitteln.

8§86 Inkrafttreten(ond Gultigkeitsdauer

Der Beschluss frittam Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger, friihestens am
1. Marz 2012, m Kraft und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2018 auf3er Kraft.

Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Fachéarztin oder Facharzt fur Innere Medizin und
Gastroenterologie oder Fachérztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und
Onkologie oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

Beschluss Protonentherapie Osophaguskarzinom QS-MaRnahmen Stand: 9. November 2012



Anlage |

In dieser Anlage werden die verbindlichen Anforderungen an die Qualitdit und die
Dokumentation dargestellt.

A.

Anforderungen an die Strukturqualitét

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal
fur die Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verfigung steht.

Al

Qualifikation des arztlichen Personals

Wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesénheit einer Person mit
folgenden Qualifikationen erforderlich:

A2.

Abgeschlossene  Weiterbildung zur Fachéarztin _oderr zum Facharzt fur
Strahlentherapie®,

Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

Nachweis von Kenntnissen und mindestens ginjahriger Erfahrung in der Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit der Protenen- oder Schwerionentherapie von
tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der kachkunde fir die Partikeltherapie.

Qualifikation des nicht-arztlichen\Personals

Wahrend des Betriebs der ProtonenbeStrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Person mit
folgenden Qualifikationen erforderlich:

Medizinphysikexpertin.ader Medizinphysikexperte mit Fachanerkennung durch die
Deutsche Gesellschattfur Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbarer Qualifikation,
die oder der Sttahlenschutzbeauftrage oder Strahlenschutzbeauftragter fir die
Protonentherapie,ist.

Nachweis yonvmindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der
Protonen-~oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren.

* oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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AS.

Anforderungen an das Krankenhaus

!Das Krankenhaus muss mindestens uiber folgende Hauptabteilungen verfiigen:

Strahlentherapie/Radioonkologie,

Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt
Internistische Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie
Radiologie/Radiodiagnostik.

’Dariiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgendel=Qualitéts-
anforderungen regelhaft erflllt werden:

interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten, 2z B. in einem
onkologischen Zentrum,

wochentlich  stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzef) (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Radiologie{ ‘internistische Onkologie,
Chirurgie, Pathologie) mit Beratung der Indikationsstellung’ fur alle Patientinnen und
Patienten bezlglich der Protonentherapie; anzustreben ist die Hinzuziehung einer
Referenzpathologie,

regelmanig stattfindende Fortbildungen des &rztliehen und nicht-arztlichen Personals.

Die Anwendung der Protonentherapie mussZnach Art und Umfang dem anerkannten
und publizierten Stand der Heilkupde "und der medizinischen Wissenschaft
entsprechen.

®Festlegung einer standardisierten Arbeifsahweisung (,SOP*) zur Protonenbestrahlung des
Osophagus, in der prozessspezifische-Qualitatsanforderungen niederlegt sind und Definition
von messbaren Qualititszielen zur intérnen Uberwachung der Prozessqualitat. “Wesentliche
Bestandteile der SOP und die geémessenen Qualititsergebnisse in anonymisierter und
aggregierter Form sollen vom Krankenhaus alle 2 Jahre veréffentlicht werden.
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B.

Anforderungen an die Dokumentation

'Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und
Patienten. ?Zu allen mit Protonentherapie behandelten Patientinnen und Patienten mit
Osophaguskarzinom sind hierfiir krankenhausintern folgende Parameter zu dokumentieren:

Diagnose und Sachverhalte, die den Einsatz der Protonentherapie begriinden,
Komorbiditaten,

pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM),

Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT),

Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Protokoll,

Aufklarung der Patientin bzw. des Patienten Uber die unterschiedlichen
Therapieoptionen.
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C. Anforderungen an die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In Ergénzung der bestehenden gesetzlichen Regelungen werden die Anforderungen an die
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation spezifiziert.

Cl. Durchzufihrende Nachsorgeuntersuchungen

- klinische Nachsorgeuntersuchungen in mindestens halbjahrlichen Abstéanden;snach
einem Jahr in individuell festzulegenden Abstanden,

- radiologische bzw. endoskopische Untersuchungen bei klinischem Veérdacht auf
Rezidiv.

C2. Anforderungen an die Dokumentation

'Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Ralimen der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrten Datenbank
dokumentiert. ?Ziel ist, Informationen (iber Nebenwirkingen der Strahlentherapie,
krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiiberleberr Nzu  gewinnen. >Hierzu sind
insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- Nebenwirkungen nach CTC (common toxicity*criteria),
- Auftreten von Fernmetastasen,

- Tumordokumentation (RECIST-Kriterjeq),

- Art der Rezidivtherapie,

- Uberleben.

“Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach Beginn
der Protonenbestrahlung bei Ratientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom durch die
Einrichtung und sechs Jahre(Aach Inkrafttreten dieser Malinahmen zur Qualitatssicherung in
anonymisierter und aggregierter Form publizieren.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,Beschluss Uber MaBhahmen zur Qualitétgsicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom*”

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

erfullt  die Voraussetzungen fur die Erbringung ( der ,Protonentherapie beim
Osophaguskarzinom®.

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu koénnen, sindy bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (MDK)¥or Ort vorzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat

Al Qualifikation des arztlichen Personals
Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage
anwesend, die oder der Uber folgende Qualifikationen verfugt:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur _ _
Strahlentherapie® Oja  @nein

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung  Qja "\ Onein
- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in
der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder

Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Qja  Onein
Fachkunde fir die Partikeltherapie

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals
Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexpérte ist wahrend des Betriebs der
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der iber folgende Qualifikationen verfiigt:
- Fachanerkennung durch die Deutsche Gesgellschaft fur Medizinphysik
(DGMP) oder vergleichbare Qualifikation 0nd Tatigkeit als

Strahlenschutzbeauftragte oder Strahtehschutzbeauftragter fiir die Qja  Onein
Protonentherapie

- Nachweis von mindestens einj&hriger Erfahrung in der medizinischen
Anwendung der Protonen-Gder Schwerionentherapie bei tiefliegenden  Qja  Qnein
Tumoren

A3 Anforderungen.an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt Uber folgende Hauptabteilungen:

- Strafilentherapie/Radioonkologie

Oja Onein
- Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie oder mit _ _
Schwerpunkt Internistische Onkologie Qja  Onein
- Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie Oja  Onein
- Radiologie/Radiodiagnostik Qja  Onein
® oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhatft erfillt werden:

- Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in _ _
einem onkologischen Zentrum Qja  Onein

- Wochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen gemaf _ _
Anlage I, A3 der Vereinbarung Oja  Onein

- RegelméaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht- _ _
arztlichen Personals Qja  Onein

- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem
anerkannten und publizierten Stand der Heilkunde und der Qja ¢ Onein
medizinischen Wissenschaft entsprechend

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung des Osophagus, in der
prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niederlegt sind und
Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen Uberwachung Qja  Onein
der Prozessqualitat und deren Veroffentlichung gemaf Anlage |, A8'der
Vereinbarung

- Verdffentlichung der gemessenen Qualitatsergebnisse und, der Oja Onein
wesentlichen Bestandteile der SOP alle zwei Jahre

Abschnitt B Anforderungen an die durchzdftéhrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

- Durchflihrung der Nachsorgeuntetsuchungen gemaf Anlage I, C1 Qja  Onein
- Dokumentation der Verlaufskentrollen gemaf Anlage I, C2 Qja  Onein

- Publikation der Ergebnisse’der Datenbankauswertung (2 Jahre nach _ _
Beginn der Protongnhestrahlung und im Jahr 2018) Qja  Onein

Abschnitt C Adnterschriften

Hiermit wirdxdie Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
12
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Protokollnotiz
zur Bekanntmachung des Beschlusses
tiber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patientinnen
und Patienten mit Osophaguskarzinom

Vom 15. Dezember 2011

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur Protonentherapie beim
Osophaguskarzinom zum 1. Januar 2018 erneut aufzugreifen.
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