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1 Rechtliche Grundlagen

Gemall Kapitel2 8§14 Abs.4 Verfahrensordnung (VerfO) kann der Gemeinsame
Bundesausschuss bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber
Zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse
mit der Mal3gabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im
Krankenhaus gemé&fR 8§ 137c SGBYV eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der
MalRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierflr zu
setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien gefuhrt werden kann.
Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualitéat, Prozessqualitat
und/oder an die Ergebnisqualitat der Leistungserbringung gemaf § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2
SGB V sowie an eine hierfiir notwendige Dokumentation verbunden werden.

Bei Beschlussen zur Qualitatssicherung gemald 8 137 Abs. 1 Satz1 Nr. 2 SGB V sind die
Beteiligungsrechte gemaf? 8 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu berucksichtigen. Dartber hinaus
gilt ein Stellungnahmerecht geman § 91 Abs. 5 SGB V.

2 Beratungsablauf

Die Uberpriifung der Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom gemaR § 137c
Abs.1 SGBV wurde mit Datum vom 30.08.2001 durch die Spitzenverbande der
Krankenkassen beantragt. Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) kommt zu
dem Ergebnis, das Bewertungsverfahren gemal Kap. 2 8 14 Abs. 4 VerfO auszusetzen. Im
Hinblick auf die vorgeschlagene Aussetzung wurde ein Beschlussentwurf tiber Mal3hahmen
zur Qualitatssicherung der Protonentherapie beim Osophaguskarzinom erstellt. Vor einer
Beschlussfassung der MafRnahmen zur Qualitatssicherung ist das Stellungnahmeverfahren
gemdlR 891 Abs.5 SGBV und die Beteiligung gemall 8137 Abs.1 Satz3 SGBV
durchzufihren.

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) des Gemeinsamen Bundesausschusses
hat in seiner Sitzung am 06.10.2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren gemanR § 91
Abs. 5 SGB YV und ein Stellungnahmeverfahren im Rahmen der Beteiligung gemald § 137
Abs. 1 Satz 3 SGB V zum Beschlussentwurf Gber Mafinahmen zur Qualitétssicherung bei
der Protonentherapie des Osophaguskarzinoms einzuleiten.

Den nach §137 Abs.1 Satz3 SGBYV zu beteiligenden Organisationen (Bundesarzte-
kammer, Deutscher Pflegerat, Verband der privaten Krankenversicherung) wurde der
Beschlussentwurf Gber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms —Stand 23.08.2011- am 06.10.2011 mit der Mdglichkeit der
Stellungnahme bis zum 04.11.2011 ubermittelt. Die Bundesarztekammer wurde auf ihr
ebenfalls geltendes Stellungnahmerecht gemal § 91 Abs. 5 SGB V hingewiesen.

Die zu beteiligenden Organisationen wurden zur Teilnahme an der abschlielBenden Beratung
des Beschlussentwurfs zu den QS-MalBnhahmen im UA MB am 01.12.2011 eingeladen.

Eingegangen sind eine Stellungnahme der Bundesarztekammer (BAK) vom 04.11.2011 und
eine Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung (PKV) vom
18.10.2011. Der Deutsche Pflegerat (DPR) hat keine Stellungnahme abgegeben.

Die Dokumente des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel 4 abgebildet.



3  Wirdigung der Stellungnahmen

Bezug

Vorschlag (ggf. mit Begrindung)

Wirdigung der
Stellungnahme

Stellungnhahme
der
Bundeséarzte-
kammer (BAK)
vom 04.11.2011

Zitat aus Stellungnahme: ,Die
Bundesarztekammer begriifdt, dass bei der
Definition von Anforderungen an die arztlichen
Qualifikationen davon abgesehen worden ist,
die Erlaubnis zur Durchfhrung der
Protonentherapie beim Osophaguskarzinom
von einer gesetzten Mindestzahl abhangig
machen zu wollen (vgl. etwa die Anmerkungen
der Bundesarztekammer zum Verfahren der
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser
zur Behandlung des benignen
Prostatasyndroms vom 16.09.2011) und hat
dartiber hinaus keine Anderungshinweise.”

Die BAK &uRert in ihrer
Stellungnahme keine
Uberarbeitungsvorschla
ge zum Entwurf der
QS-Malnahmen.

Stellungnhahme
des Verbandes
der Privaten
Krankenver-
sicherung
(PKV) e. V.
vom 18.10.2011

Zum Aspekt Strukturqualitat (Anlage | A):

Zitat aus Stellungnahme: ,Die vorgesehenen
Anforderungen an die Strukturqualitat -
Qualifikation des arztlichen und nicht-arztlichen
Personals, Strukturen und Prozesse des
Krankenhauses — sind angemessen. ..."

Die PKV &uRRert in ihrer
Stellungnahme keine
Uberarbeitungsvorschla
ge zum Aspekt
Strukturqualitat.

Zum Aspekt Verlaufskontrollen (Anlage | C):

Zitat aus Stellungnahme: ,,....Dasselbe gilt fur
die Verlaufskontrollen mit Pflicht zur
Dokumentation und Publikation der
Ergebnisse. Wenn den Krankenh&usern schon
nicht aufgegeben werden kann, in die
Verlaufskontrollen auch nicht gesetzlich
versicherte Patienten einzubeziehen, so sei
zumindest der Hinweis erlaubt, dass dem
objektiv nichts entgegen stehen wirde. Da es
sich aber um wenn auch prospektiv
gesammelte Fallserien handeln wird, werden
sich echte Erkenntnisse nicht ergeben.
Geboten sind randomisierte Studien.*

Der UA MB kann den
spezifischen
Geltungsbereich von
Quialitatssicherungs-
beschlissen nach

§ 137 SGB Vin
Verbindung mit § 137c¢
SGB V in dieser
Hinsicht nicht klaren.
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4.1

Dokumente des Stellungnahmeverfahrens

Beschlussentwurf tber MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei der
Protonentherapie des Osophaguskarzinoms (Stand 23.08.2011)

Beschlussentwurf
des Gemeinsamen Bundesausschusses

iiber MaBnahmen zur Qualitdtssicherung der Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Vom T. Monat 20xx

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am T. Monat 20xx im Rah-
men der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemél § 137c
des Fanften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschluss-
fassung gemall 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

»Beschluss
Uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung der
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom

Vom T. Monat 20xx

§ 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur ,Protonentherapie bei Osophaguskarzinom® die Beschluss-
fassung gemat 2. Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum xx xx 20xx aus.

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

(3) 'Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen
Krankenhausern, welche die Protonentherapie bei der Behandlung von Patien-
tinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom zu Lasten der gesetzlichen Kran-
kenkassen erbringen, zu erfallen sind. Diese Vorgaben beruhen auf einem Ex-
pertenkonsens. *Die Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit hat
ergeben, dass die Protonentherapie eine magliche therapeutische Option fir Pa-
tientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom darstellt, fur die eine Strahlen-
therapie bel fehlenden Kontraindikationen auch in Kombination mit einer Chemo-
therapie die Therapieoption in kurativer Intention ist und bei denen durch eine
Reduktion der Dosis-Volumenbelastung an Lunge oder Herz im Vergleich zur
Strahlentherapie mit Photonen oder eine Dosissteigerung am Tumor ohne erhéh-
te Belastung an den umgebenden Organen ein therapeutischer Nutzen erwarten
werden kann. *Die Patientin bzw. der Patient ist Uber die verschiedenen strahlen-
therapeutischen Modalitdten aufzukldren und unter Beriicksichtigung der indivi-



duellen Befundkonstellation nebst Komorbiditdten und Risikofaktoren in ange-
messener Weise in die Auswahl des Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

(4) Ziel des Beschlusses ist, eine gualitdtsgesicherte Versorgung in diesem Lels-
tungshereich zu gewahrleisten.

(5) Die Durchfiihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberuhrt.

§ 2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fur die
Erbringung der Strahlentherapie mit Protonen alleine oder in Kombination bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitdt sowie an die Dokumentation
werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

(2) 'Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
Osophaguskarzinom. ‘Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbrei-
tung der Erkrankung berticksichtigen und die entsprechenden Therapieschritte
bezlglich einer erganzenden Systemtherapie und ggf. Photonenbestrahlung in-
tegrieren.

(3) Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Kranken-
akte zu dokumentieren.

§ 4 Anforderungen an durchzufiihrende ambulante Verlaufskontrollen und de-
ren Dokumentation

(1) 'Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin nach der Verordnung uber den
Schutz vor Schéden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) re-
gelt ambulante Verlaufskontrollen und deren Dokumentation. Hierdurch werden
Erkenntnisgewinn und optimaler therapeutischer Nutzen fur die einzelne Patien-
tin und den einzelnen Patienten und Vergleiche im Allgemeinen ermaglicht.



(2) 1E‘,[::»ezifis:,che Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie dafir notwen-
digerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu die-
sem Beschluss genannt. Die Pflicht zur Erfallung diesbeziiglicher gesetzlicher
Vorgaben bleibt von den Vorgaben dieses Beschlusses unberiihrt.

(3) Die ambulanten Nachsorgemalnahmen kénnen ab der zweiten Nachuntersu-
chung an eine geeignete Facharztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin
oder Internist", Viszeralchirurgin oder Viszeralchirurg®, Strahlentherapeutin oder
Strahlentherapeutgj Ubergeben werden, die oder der die Ergebnisse der Nach-
sorge (gemal Anlage | C2) dem Krankenhaus mitzuteilen hat.

§5 Nachweisverfahren

(1 "Der Nachweis der Erfillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegentber den értlichen Sozialleistungstrdgern und der Arbeitsgemein-
schaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (geman
Anlage | Abschnitt A) und ab 20xx erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhand-
lungen fur das Jahr 20xx, zumindest einmal jahrlich {(gemal Anlage | Abschnitt A
und B), zu erbringen. “Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des
ausgefillten Vordrucks nach Anlage Il gemal Satz 1 erbracht, solange eine Pril-
fung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage [l nicht widerlegt.

(2) "Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in ein-
zelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefullten Vordruck nach
Anlage Il vor Ort zu Gberpriifen. Bis spétestens 4 Wochen vor der Prifung hat
die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information Uber den Grund der Pri-
fung zu dbermitteln.

§ 6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger, fril-

hestens am T. Monat 20xx, in Kraft und tritt mit Ablauf des T. Monat 20xx aulker
Kraft. (Aussetzungsdauer Vorschilag bis Ende 2018)

Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin, Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und
Gastroenterologie oder Fachdrztin oder Facharzt fir Innere Medizin und Hamatologie und Onkolo-
gie oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

* oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

-3-



Protokolinotiz
zur Bekanntmachung des Beschlusses
liber MaBRnahmen zur Qualitdtssicherung der Protonentherapie bei Patientin-
nen und Patienten mit Osophaguskarzinom

YVom T. Monat 20xx

Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur Protonentherapie
beim Osophaguskarzinom zum T. Monat 20xx erneut aufzugreifen.®

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Intermnetseite des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den T. Monat 20xx

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemalk § 91 SGB V
Der Vorsitzende



Anlage |

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

A. Anforderungen an die Strukturqualitat

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

A1. Qualifikation des arztlichen Personals

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

— Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur Strahlenthe-
rapie*,

— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

— Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Behand-

lung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie
van tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fiir die Partikeltherapie.

A2. Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

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

— Medizinphysikexpertin oder Medizinphysikexperte mit Fachanerkennung durch die
Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbarer Qualifikati-
on, die oder der Strahlenschutzbeauftrage oder Strahlenschutzbeauftragter fur die
Protonentherapie ist.

— Nachweis von mindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung
der Protonen- oder Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren.

* oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

-5-



A3. Anforderungen an das Krankenhaus

'Das Krankenhaus muss mindestens tber folgende Hauptabteilungen verflgen:

Strahlentherapie/Radiconkologie,

Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterclogie oder mit Schwerpunkt Intemnis-
tische Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik.

’Dariiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitats-
anforderungen regelhatft erfillt werden:

interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten, z. B. in einem onkolo-
gischen Zentrum,

wachentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung fol-
gender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Radiologie, internistische Onkologie,
Chirurgie, Pathologie) mit Beratung der Indikationsstellung fur alle Patientinnen
und Patienten beziglich der Protonentherapie; anzustreben ist die Hinzuziehung
einer Referenzpathologie,

regelmalig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Perso-
nals.

Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art und Umfang dem anerkann-
ten und publizierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft
entsprechen.

3Festlo‘agumg einer standardisierten Arbeitsanweisung (,SOP*) zur Protonenbestrah-
lung des Osophagus, in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen niederlegt
sind und Definition von messbaren Qualititszielen zur internen Uberwachung der
Prozessqualitat. “Die gemessenen Qualitatsergebnisse und wesentliche Bestandteile
der SOP sollen vom Krankenhaus alle 2 Jahre verdffentlicht werden.



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 hierfir krankenhausintern folgende Parameter zu do-
kumentieren:

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

- Komaorbiditaten,

— 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 Therapie-
optionen.



C. Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

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

C1. Durchzufiihrende Nachsorgeuntersuchungen

— klinische Nachsorgeuntersuchungen in mindestens halbjahrlichen Abstanden,
nach einem Jahr in individuell festzulegenden Abstanden,

— radiologische bzw. endoskopische Untersuchungen bei klinischem Verdacht auf
Rezidiv.

C2. Anforderungen an die Dokumentation

'Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrten Da-
tenbank dokumentiert. *Ziel ist, Informationen tber Nebenwirkungen der Strahlenthe-
rapie, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiberleben zu gewinnen. *Hierzu
sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

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

- Tumordokumentation (RECIST-Kriterien),

- Art der Rezidivtherapie,

- Uberleben.

‘Das Krankenhaus muss die Ergebnisse der Datenbankauswertung zwei Jahre nach
Beginn der Protonenbestrahlung bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskar-
zinom durch die Einrichtung und vier Jahre nach Inkrafttreten dieser MaRnahmen zur
Qualitatssicherung publizieren.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualititskriterien
zum ,,Beschluss Uber MaBnahmen zur Qualititssicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom®

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfiillt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der ,,Protonentherapie beim Osophaguskarzinom®.

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu kénnen, sind bei Prifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor Ort varzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitét

A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend des Betriebs der Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der tiber folgende

Qualifikationen verfugt:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur Strahlentherapie’

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjdhriger Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen und
Patienten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der
Fachkunde fur die Partikeltherapie

A2 Qualifikation des nicht-drztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist wahrend des Betriebs der
Protanenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der tber folgende Qualifikationen verfugt:

- Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fur Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbare Qualifikation
und Tétigkeit als Strahlenschuizbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur die Protonentherapie

- Nachweis von mindestens einjahriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- oder
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumoren

! oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

12

Qja
Qja

Qja

Qja

Qja

Qnein

Qnein

Qnein

QJnein

Onein



A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfigt dber folgende Hauptabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie

- Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Intemistische Onkologie

Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

- Radiologie/Radiodiagnostik

Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erfillt werden:

- Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einem onkolagischen Zentrum
- Woichentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen geman Anlage |, A3 der Vereinbarung
- Regelmalig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Personals

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

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung des Osophagus, in der prozessspezifische )
Qualitatsanforderungen niederlegt sind und Definition von messharen Qualitédtszielen zur internen Uberwachung
der Prozessqualitat und deren Veraffentlichung gemat Anlage |, A3 der Vereinbarung

- Verdffentlichung der gemessenen Qualitatsergebnisse und der wesentlichen Bestandteile der SOP alle zwei
Jahre
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
- Durchfuhrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage |, C1
- Dokumentation der Verlaufskontrollen gemaf Anlage |, C2

- Publikation der Ergebnisse der Datenbankauswertung (2 Jahre nach Beginn der Protonenbestrahlung und im
Jahr 201J)

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Qja

Qja

Qja

Qnein

Qnein

Qnein

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
4.
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4.2 Tragende Grinde zu den QS-MalRnahmen

Die Begrundung fur die entsprechenden QS-Mal3nahmen ist in Kapitel 2.3 der Tragenden
Griunde des Beschlusses zur Anderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung
dokumentiert. Nachfolgend ist der entsprechende Textauszug wiedergegeben:

.Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaR 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO die
MalRgabe verbunden, Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen.
Priméares Ziel ist eine qualitdtsgesicherte Behandlung der Patientinnen und Patienten, zu der
die Anforderungen beitragen sollen.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und mit der Partikeltherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die
Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom anwenden,

- nur Krankenh&user die Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom
anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualitat erfiillen und eine
interdisziplindre Behandlung der Patientin bzw. des Patienten ermdéglichen kénnen,

- die Qualitat beeinflussende relevante Aspekte der Protonentherapie des
Osophaguskarzinoms pro Patientin oder Patienten beriicksichtigt und dokumentiert
werden.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss Gber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei
Protonentherapie des Osophaguskarzinoms* lasst sich Folgendes feststellen:

Zus8il

Absatz 1 sieht eine Aussetzung der Beschlussfassung bis zum XX.XX.20XX vor. Mit der
festgesetzten Frist wurde der Tatsache Rechnung getragen, dass aufgrund der bisher
geringen Zahl der Anlagen zur Protonentherapie der Kreis der behandelbaren Patientinnen
und Patienten noch klein ist. Die Aussetzungsdauer erscheint in Anbetracht der Tatsache,
dass der Studienbeginn erst noch bevorsteht, sachgerecht.

Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen
Krankenhausern, die die Methode Protonentherapie bei der Indikation Osophaguskarzinom
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind.

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen
Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Studien von den
Vorgaben in diesem Beschluss abgewichen werden.

Zug?2

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden
allgemeinen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier
gemachten Vorgaben gelten.

Zu 83

Zu den einzelnen verbindlichen inhaltlichen Anforderungen verweist Absatz 1 auf die
Anlage I.

Absatz 2 beschreibt weitere Kriterien flr eine qualitdtsgesicherte Versorgung der
Patientinnen und Patienten und die Notwendigkeit ggf. weitere Verfahren bzw. eine
erganzende systemische Therapie zu integrieren. Die Bestrahlungsplanung hat sich
hinsichtlich der Fraktionierung an den etablierten Therapieschemata der Photonentherapie
zu orientieren.

Absatz 3 legt fest, dass die dazugehdrigen Parameter zu dokumentieren sind.
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zug84

8 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
hin und spezifiziert sie in Hinblick auf die Behandlung des Osophaguskarzinoms. Den
Mitgliedern des G-BA ist bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien
ersetzen kann.

Absatz 3 spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung tber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass ab der
zweiten Nachuntersuchung die Verlaufskontrolle durch eine geeignete Facharztin oder einen
geeigneten Facharzt ambulant durchgefuhrt werden kann, unabhangig davon ob es sich
hierbei um eine vertragsarztliche Leistung oder ambulante Krankenhausleistung handelt.

Zus8h5

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfullung der Anforderungen mit Anlage Il. Demnach hat
das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten der Vereinbarung und ab 20XX erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 20XX, zumindest einmal jahrlich, die
Anlage 1l gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG)
der Sozialleistungstrager nach 8§18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG)
anzuzeigen. Mit Inkrafttreten der Vereinbarung ist lediglich Anlage 1l Abschnitt A und ab 2011
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fiir das Jahr 20XX Anlage Il Abschnitt A
und B auszufillen. Bei erstmaligem Nachweis der Anlage Il Abschnitt B sind die
Behandlungsfélle ab Inkrafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die
neu hinzu gekommenen Behandlungsfalle zu bertcksichtigen.

ZUs86

Der Beschluss tritt zum XX.XX.20XX in Kraft und verliert nach dem XX.XX.20XX seine
Rechtswirksamkeit. Die Madglichkeit, bei Vorliegen aussagekraftiger Unterlagen die
Beratungen vor diesem Termin wieder aufzunehmen, bleibt dadurch unberihrt.

zu Anlage 1

Teil A umfasst die Anforderungen an die Strukturqualitat. Bei Pkt. Al, Qualifikation des
arztlichen Personals, erfolgt vor dem Hintergrund der besonderen Erfordernisse der
Protonentherapie neben der Definition der erforderlichen Facharztqualifikation
(Strahlentherapie) die explizite Aufzahlung von wichtigen Anforderungen an die Qualifikation
des éarztlichen Bereichs. Bei Pkt. A2, Qualifikation des nichtarztlichen Personals, ist eine
Spezifizierung der Qualifikation der Medizinphysikexpertin oder des Medizinphysikexperten
deshalb erforderlich, weil diese Bezeichnung nicht geschitzt ist. Die unter Pkt. A3,
Anforderungen an das Krankenhaus, vorgegebene Turnus zur Veréffentlichung der
standardisierten Arbeitsanweisung (,SOP*) entspricht dem Turnus der Verdéffentlichung der
Qualitatsberichte der Krankenhauser.

In Abschnitt B werden die zu dokumentierenden Befunde und Parameter zum Zeitpunkt des
Beginns der Protonentherapie definiert. Zur Abschatzung der klinischen und funktionellen
Operabilitat sollen Empfehlungen und Algorithmen Beachtung finden, wie sie in
evidenzbasierten Leitlinien dargestellt werden.

zu Anlage 1I:

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten
Qualitatskriterien.”
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4.3 Stellungnahme der Bundesarztekammer vom 4. November 2011

AONOg
e

(X

. kil
ARZTET

Stellungnahme
der Bundesirztekammer

gemal § 91 Abs. 5und § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V
zur Protonentherapie des Osophaguskarzinoms

Teil B: Mafnahmen zur Qualititssicherung

Berlin, 04.11.2011

Bundesérztekammer
Herbert-Lewin-Platz 1
10623 Berlin
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Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundeséarztekammer wurde mit Schreiben vom 06.10.2011 durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss (G-BA) aufgefordert, zu einem Beschlussentwurf zur Protonentherapie
beim Osophaguskarzinom sowie zu vorgesehenen MaBnahmen zur Qualititssicherung die-
ser Therapie Stellung zu nehmen. Der Beschluss Uber die Durchfiihrung der Protonenthera-
pie beim Osophaguskarzinom und der Beschluss Uber dabei zu beachtende Qualitatssiche-
rungsmalnahmen beriihrt unterschiedliche Regelungen im SGB V und damit unterschiedli-
che Beteiligungsrechte der Bundesarztekammer. Der G-BA wunscht an dieser Stelle eine
Separierung der Stellungnahmen der Bundesarztekammer, d. h., einmal bezogen auf die in
Frage stehende Methode selber und einmal bezogen auf Malknahmen der Qualitatssiche-
rung (sofern die Methode nicht ganzlich zuriickgewiesen wird). Diese Stellungnahme (Teil B)
betrachtet daher nur die Frage der Qualitatssicherung, die bei der Anwendung der Methode
zu bericksichtigen ist, wahrend die Methode der Protonentherapie beim Osophaguskarzi-
nom in einem separaten Teil A abgehandelt wird.

Der Unterausschuss Methodenbewertung des G-BA hat unter Einsetzung einer Arbeitsgrup-
pe eine sektorenlbergreifende Bewertung des Nutzens und der Notwendigkeit und die sek-
torspezifische Bewertung der Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit im Versorgungskontext
sowie eine Gesamtbewertung vorgenommen und ist dabei zu dem Ergebnis gekommen,
dass derzeit zwar keine ausreichend belastbare Hinweise fir einen Nutzen der Protonenthe-
rapie beim Osophaguskarzinom vorlégen, dennoch ein Potenzial in der Methode gesehen
werde, die eine Aussetzung der Frage der Genehmigung oder des Ausschlusses aus dem
GKV-Leistungskatalog rechtfertige. Mit dieser Entscheidung verbunden ist die Definition von
Anforderungen an die Qualititssicherung sowie an die Dokumentation, die bei der Durchfiih-
rung des Verfahrens zu beachten sind.

Die Bundesérztekammer nimmt zum Beschlussentwurf wie folgt Stellung:

Die Bundesarztekammer begrufit, dass bei der Definition von Anforderungen an die arztli-
chen Qualifikationen davon abgesehen worden ist, die Erlaubnis zur Durchfiihrung der Pro-
tonentherapie beim Osophaguskarzinom von einer gesetzten Mindestzahl abhangig machen
zu wollen (vgl. etwa die Anmerkungen der Bundesarztekammer zum Verfahren der Enuklea-
tion der Prostata mittels Thulium-Laser zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms
vom 16.09.2011) und hat dariiber hinaus keine Anderungshinweise.

Berlin, den 04.11.2011

Dr. rer. nat. Ulrich Zorn, MPH
Bereichsleiter im Dezernat 3
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4.4 Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung vom
18. Oktober 2011

¥ PKV
I Geschiaftsfithrung

Verband der privaten
Krankenversicherung e.V.

Postfach 5110 40

Gemeinsamer Bundesausschuss 50946 Kdln

Frau Brigitte Maier, Dipl.-Psych. Gustay-Hei Ufer 74
Abteilung M-VL e enemanUer Tie
Postfach 12 06 06

10596 Berlin Telefon

. (0221) 99 87 — 18 00
vorab per Mail

brigitte.maier@g-ba.de Telefax
martina.sommer@g-ba.de (0221) 99 87 — 18 01

E-Mail
juergen.fritze@pkv.de

Intemet
www_pkv.de

18.10.2011

Beteiligung gemal § 137 Abs. 1 Satz 3SGB V:
Entwurf eines Beschlusses uber MaBnahmen zur Qualitatssiche-
rung bei Protonentherapie des Osophaguskarzinoms

lhr Mail vom 06.10.2011

Sehr geehrte Frau Maier,

far die Gelegenheit zur Stellungnahme in o0.g. Verfahren danke ich. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss beabsichtigt, die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus
(Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung) dahingehend zu &ndern, dass das Bewertungsver-
fahren nach § 137¢c SGB V zur Protonentherapie beim Osophaguskarzinom ausgesetzt wird und
die Aussetzung mit Anforderungen an die Qualitt der Leistungserbringung sowie an die Doku-
mentation verbunden wird. Hintergrund ist, dass eine systematische Literaturrecherche keine ran-
domisiert vergleichenden Studien identifizieren konnte, sondern nur Fallserien.

Das Recht zur Stellungnahme des PKV-Verbandes gilt nicht der im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss diskutierten Aussetzung des Bewertungsverfahrens des Einsatzes der Protonen-
/Schwerionentherapie bei Osophaguskarzinomen. Folglich nehme ich nicht detailliert Stellung zur
der Diskussion zugrunde liegenden wissenschaftlichen Evidenz und deren Beurteilung. Immerhin
sei aber erlaubt darauf hinzuweisen, dass ich den zugrunde liegenden Stand der — mangelnden -
Evidenz bestatige. Man kann nur hoffen, dass die gebotenen randomisiert vergleichenden Studien
tatsachlich durchgefiihrt werden. Diese Hoffnung gilt insbesondere dem Vergleich zwischen der
Protonen-/Schwerionentherapie und optimierten Verfahren der Photonentherapie wie der Intensi-
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tats-modulierten Radiotherapie (IMRT) auch optimiert als Volumetric-modulated arc therapy
(VMAT; RapidArc®) oder unterstiizt durch Bildgebung (image-guided, IMRT) mit Geraten wie
TomaoTherapy®, aber auch mit kontinuierlicher Anpassung des Zielvolumens an die Bewegung
des Tumors (also 4-dimensional) unter Einsatz von Geraten wie Cyberknife. Die Anschaffungs-
und Betriebskosten der Gerate unterscheiden sich erheblich: ein Multivault (mit mehreren Behand-
lungsplétzen) Protonentherapiezentrum aufzubauen kostet zwischen 130 Mio. € und 180 Mio. £,
demgegeniber ein Cyberknife-Zentrum etwa 3,5 Mio. €. Infolgedessen unterscheiden sich auch
die Behandlungskosten. Desto wichtiger ware, den medizinischen Nutzen dieser Verfahren ran-
domisiert zu vergleichen.

Aber: das Recht zur Stellungnahme beschrankt sich auf die QualitatssicherungsmaBnahmen. Die
vorgesehenen Anforderungen an die Strukturqualitit - Qualifikation des &rztlichen und nicht-
arztlichen Personals, Strukturen und Prozesse des Krankenhauses — sind angemessen. Dasselbe
gilt for die Verlaufskontrollen mit Pflicht zur Dokumentation und Publikation der Ergebnisse. Wenn
den Krankenhausern schon nicht aufgegeben werden kann, in die Verlaufskontrollen auch nicht
gesetzlich versicherte Patienten einzubeziehen, so sei zumindest der Hinweis erlaubt, dass dem
objektiv nichts entgegen stehen wilrde. Da es sich aber um wenn auch prospektiv gesammelte
Fallserien handeln wird, werden sich echte Erkenntnisse nicht ergeben. Geboten sind randomisier-
te Studien.

Mit freundlichen GriiBen
Ltd. Verbandsarzt

7 Bt

(Prof. Dr. J. Fritze)
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