Bekanntmachung [1381 A]
eines Beschlusses
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber Mainahmen zur Qualititssicherung
bei Protonentherapie beim Rektumkarzinom

Vom 18. Oktober 2007

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Bewer-
tung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemél
§137c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in seiner
Sitzung am 18. Oktober 2007 folgenden Beschluss gemél §137
Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V gefasst:

L

,Vereinbarung
iiber MaBinahmen zur Qualititssicherung
bei der Durchfiihrung
der Protonentherapie in Krankenhdusern
bei der Indikation Rektumkarzinom
gemill §137 Abs.1 Satz 3 Nr. 2 SGB V

§1 Zweck der Vereinbarung

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach §91 SGB V beschlief3t
diese Vereinbarung als eine MaBnahme zur Qualitédtssicherung
auf der Grundlage von § 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 2 SGB V. Diese Ver-
einbarung betrifft die Durchfiihrung der Protonentherapie bei Pa-
tienten mit Rektumkarzinom mit

— Lokalrezidiv eines Rektumkarzinoms ohne Nachweis von
hédmatogenen Metastasen oder

— fortgeschrittener Erkrankung und unbeherrschbarer Sympto-
matik aufgrund des Lokalrezidivs.

(2) Die Pflicht zur Erfiillung gesetzlicher, insbesondere strah-
lenschutzrechtlicher und berufsrechtlicher Bestimmungen bleibt
von den Vorgaben dieser Vereinbarung unberiihrt.

§2 Leistungsvoraussetzungen

(1) Die stationdre Durchfiithrung der Protonentherapie bei Pa-
tienten mit Rektumkarzinom ist nur nach Indikationsstellung in
einer krankenhausinternen interdisziplinédren Fallkonferenz von
Arzten der Fachdisziplinen Onkologie, Chirurgie, Schmerzthe-
rapie und Strahlentherapie inklusive eines in der Anwendung
der Protonentherapie erfahrenen Arztes zuldssig.

(2) Fiir die Indikationsstellung ist in der Krankenakte zu doku-
mentieren, dass das angestrebte therapeutische Ziel voraus-
sichtlich nicht mit anderen MaBnahmen zu erreichen ist.

§3 Anforderungen an die Register-Dokumentation

(1) Ziel der Dokumentation ist eine qualitdtsgesicherte Versor-
gung der Patienten.

(2) Die Patienten sind in einem klinikeigenen Register zu fiih-
ren. Zu jedem Patienten mit Protonentherapie bei Lokalrezidiv
eines Rektumkarzinoms sind hierfiir krankenhausintern folgen-
de Parameter zu dokumentieren:

— Gruppenzuordnung gemél §1 Abs. 1
— prétherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)
— vorausgegangene tumorspezifische Therapie

— Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Pro-
tokoll

— vorliegende Ergebnisse der Nachsorgeuntersuchungen (in-
klusive Nebenwirkungen und Komplikationen)

Das Krankenhaus hat die Ergebnisse aus dem Register jahrlich
zu publizieren.

§4 Nachweisverfahren

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist be-
rechtigt, die Richtigkeit der Angaben vor Ort zu iiberpriifen.“

II.

Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bun-
desanzeiger in Kraft.

Siegburg, den 18. Oktober 2007

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemdl §91 Abs. 7 SGBV

Der Vorsitzende
Polonius
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