Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses gemali
2. Kapitel 8 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat im Rahmen der Bewertung von
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden nach § 137c SGB V in seiner Sitzung
am 21. Oktober 2010 folgenden Beschluss verabschiedet:

.Beschluss
uber Mainahmen zur Qualitatssi¢herung der
Positronenemissionstomographie bei Patientinnen und Patienten mit Hodgkin-
Lymphomen und aggressiven Non-Hodgkinitymphomen zum Interim-Staging
nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung
Uber die Fortfihrung der Chematherapie / Chemoimmuntherapie

Vom 24. Oktober 2010



8 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Die Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit der
Positronenemissionstomographie (PET bzw. PET/CT) hat ergeben, dass die PET
bzw. PET/CT zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven
Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie /
Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Uber die FortfUhrung der
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie ein mégliches Vorgehen darstellt, das
gegenwartig noch nicht abschlielBend beurteilt werden kann, das aher
gegenwartig in Studien untersucht wird. Der Gemeinsame Bundesausschuss
nach 891 SGBV setzt im Rahmen der Methodenbewertung--zur
.Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-lymphom
und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung Utber die-Fortfihrung
der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie“ die Beschlussfassung gemal 2.
Kapitel § 14 Absatz 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses (VerfO) bis zum 31.12.2014 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemald 2. Kapitel 8§ 14 Absatz.4 Spiegelstrich 2 Satz 2
VerfO mit Anforderungen an die Qualitat der Leistunigserbringung sowie an die
Dokumentation verbunden.

(3) Ziel des Beschlusses ist es, eine qualitatsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewahrleisten.

(4) Die Durchfuhrung Klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberihrt.

8 2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen, die von allen Krankenhéausern,
welche die Positronenemissionstomographie zum Interim-Staging bei Hodgkin-
Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfihrung der
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, zu erfiillen sind.

8 3 Verhindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation
Die vetbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden
in derAnlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

8 4 Nachweisverfahren

(1) 'Der Nachweis der Erfillung der Anforderungen ist gegeniiber den 6rtlichen
Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz2 Krankenhausfinanzierungsgesetz
(KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemald Anlage I,
Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fur
das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (gemaR3 Anlage I, Abschnitt A und B),
zu erbringen. “Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des
ausgefullten Vordrucks nach Anlage Il gemald Satz 1 erbracht, solange eine
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Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht
widerlegt.

(2) 'Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in
einzelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgeflllten Vordruck
nach Anlage Il vor Ort zu Uberpriifen. Bis spatestens 4 Wochen vor der Priifung
hat die Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information Uber den Grund der
Prifung zu tbermitteln.

8 5 Inkrafttreten und Gultigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft
und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2014 aul3er Kraft.

Die tragenden Grinde zu diesem Beschluss werden auf der Internetseite des
Gemeinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdoffentlicht.

Berlin, den 21. Oktober 2010

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman 8:93°SGB V
Der Vaorsitzende

Hess



Anlage |

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

A Anforderungen an die Strukturqualitat

Mit den personellen und technischen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass
qualifiziertes Personal und eine adaquate apparative Ausstattung fur die
Untersuchung der Patientinnen und Patienten zur Verfigung steht.

A.1 Qualifikation des arztlichen Personals

(1) Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten
sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bundesétztekammer und
schlieRen die Arztinnen und Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen
der fir sie zustandigen Arztekammern zum Fihren dercaktuellen Bezeichnung
berechtigt sind oder aufgrund der flr sie geltenden Weiterbildungsordnung zur
Erbringung der entsprechenden Leistung(en) berechtigt sind.

(2) Es durfen nur Arztinnen und Arzte die PET) durchfiihren, welche alle der
folgenden Voraussetzungen erfillen:

1. Fachéarzte fur Nuklearmedizin_oder Facharzte fur Radiologie, die
entsprechend der fir sie gelitenden Weiterbildungsordnung berechtigt
sind, die PET (unter Anwendung des Facharztstandards) zu erbringen,

2. aktuelle Erfahrung in det-Durchfihrung und Befundung durch Nachweis
von mindestens 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. regelmalRige Fortbildungen zur PET und ergédnzenden bildgebenden
\terfahren zu onkologischen Fragestellungen, insbesondere auch durch
Teilnahme an interdisziplinar besetzten Fallkonferenzen oder
Qualitatszirkeln.

A.2 Anforderungen an das Krankenhaus und die technische Infrastruktur
Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattung muss vorhanden sein:

e Einsatz eines dezidierten PET-Systems mit einer rdumlichen Auflésung von
weniger als 7 mm

e Moglichkeit der technischen ("softwarebasierten”) Bildfusion mit - ggf. auch
zeitversetzt durchgefihrter - CT oder MRT

e Moglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert)
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B. Anforderungen an die Prozessqualitat und die Dokumentation

Mit den Anforderungen an die Prozessqualitdit und die Dokumentation soll
sichergestellt werden, dass die Untersuchung der Patientinnen und Patienten
indikationsbezogen adaquat durchgefiihrt wird und das gewahlte Vorgehen anhand
der Dokumentation nachvollzogen werden kann.

B.1 Indikationsstellung, Befundbesprechung und Nachbesprechung

(1) Die Entscheidung uber den Einsatz der PET sowie die Befundbesprechung und
die Nachbesprechung hat in einem interdisziplinaren Team zu erfolgen,-das
mindestens aus dem fur die Durchfiuhrung und Befundung der PET
verantwortlichen Facharzt gemal3 A.1 Abs. 2, einem diagnostischen Radiologen,
sowie dem fur die Patientin oder den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt
oder Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie und Onkologie besteht. Auf
die Mdoglichkeiten der Telemedizin ist in diesem Zusammenhangshinzuweisen.

(2) Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich uam Patientinnen oder
Patienten mit einem Hodgkin-Lymphom oder mit .€inem aggressiven Non-
Hodgkin-Lymphom handelt, die mit einer initialen Chemotherapie oder
Chemoimmuntherapie behandelt werden und die bereits zwei bis vier Zyklen
dieser Chemotherapie/Chemoimmuntherapie g&rhalten haben. Die Anwendung
der PET ist in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung zu
begriinden. Uber das Vorliegen weiterer :Moraussetzungen zur Anwendung der
PET ist im interdisziplindren Team zu ehtscheiden.

(3) Das interdisziplinare Team (Absehnitt B.1 Abs. 1) hat nach Durchfihrung der
PET eine Befundbesprechung durchzufihren. PET-Befunde, die das
therapeutisches Vorgehen entscheidend verandern, sind grundsatzlich entweder
histologisch oder zytologisch bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung
bildgebend-apparativ zueverifizieren, um therapeutische Fehlentscheidungen zu
vermeiden. Die Festlegung des weiteren therapeutischen Vorgehens auf der
Grundlage der RET-Befunde ist zu begrinden und patientenbezogen zu
dokumentieren,

(4) Eine Nachbesprechung des interdisziplinaren Teams ist zeitnah nach Abschluss
der durghydie Anwendung der PET begriindeten Therapie notwendig. Hierzu sind
ggf.. Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern mit einzubeziehen.
DietErgebnisse der Nachbesprechung sind patientenbezogen zu dokumentieren.

B.2-Dokumentation

(1) Die patientenbezogene  Dokumentation muss die Ergebnisse der
Indikationsstellung, der Befundbesprechung und der Nachbesprechung sowie die
Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung der Ergebnisse der PET-
Untersuchung mit histologischen oder zytologischen oder bildgebend-
apparativen Befunden enthalten.”



Anlage I

Checklisteczur Abfrage der Qualitatskriterien
zum Beschluss
Uber,Mallnahmen zur Qualitatssicherung der

Positronenemissionstomographie (PEJ;PET/CT) zum Interim-Staging bei Hodgkin-Lymphom und bei aggressiven Non-Hodgkin-
Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie zur Entscheidung tber die Fortfihrung der
Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

erfullt die Voraussetzungen fir die Erbringung der Positronenemissionstomographie (PET; PET/CT) zum Interim-Staging bei
Hodgkin-Lymphem und bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen nach zwei bis vier Zyklen Chemotherapie / Chemoimmuntherapie
zur Entscheiddng tber die Fortfihrung der Chemotherapie / Chemoimmuntherapie.

Allgemeiner Hinweis:

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 vorzulegen.



A Anforderungen an die Strukturqualitat
A.1 Qualifikation des arztlichen Personals

(1)  Die verwendeten Facharzt-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungsordnung der
Bundesarztekammer und schlieen die Arztinnen und-Arzte ein, die aufgrund von Ubergangsregelungen der fur sie zustandigen
Arztekammern zum Fuhren der aktuellen Bezeichnung berechtigt sind oder aufgrund der fiir sie geltenden Weiterbildungsordnung zur

Erbringung der entsprechenden Leistung(en) berechtigt sind.

(2)  Arztinnen und Arzte, die die PET durchftihren, sind bzw. haben

e Facharzte fur Nuklearmedizin odenFachéarzte fur Radiologie, die entsprechend der fir sie

geltenden Weiterbildungsordnung berechtigt sind, die PET zu erbringen, trifft zu Q- trifft nicht zu O
e aktuelle Erfahrung in der Durchfiihrung und Befundung durch Nachweis von mindestens 1000

selbstandig bzw. unter Anleitung durchgefihrter und befundeter PET-Untersuchungen zu trifft zu O | trifft nicht zu O

onkologischen Fragestellungen in der Regel in den letzten finf Jahren vor Antragstellung,
e Kenntnisse und-Exfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den diagnostischen Kontext . e

anderer bildgeébender Verfahren (z. B. CT oder MRT)), trifft zu Q | wifft nicht zu O
e regelmaRige Fortbildungen zur PET und erganzenden bildgebenden Verfahren zu onkologischen

Fragestellungen, insbesondere auch durch Teilnahme an interdisziplinar besetzten trifft zu O | trifft nicht zu O

Fallkonferenzen oder Qualitatszirkeln.




A.2 Anforderungen an das Krankenhaus und die technisehie Infrastruktur

Die im Folgenden genannte apparative Mindestausstattungist vorhanden bzw. die genannten technischen Mdglichkeiten sind

gegeben:
e dezidiertes PET-Systems mit einer rAumlichen Auflésung von weniger als 7 mm trifft zu O | trifft nicht zu O
e Madglichkeit der technischen ("softwarebasierten™) Bildfusion mit - ggf. auch zeitversetzt . e
durchgefuhrter - CT oder MRT trifft zu Q- trifft nicht zu O
e Madglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert) trifft zu O | trifft nicht zu O
B Anforderungen an die*Prozessqualitat und die Dokumentation
B.1.1 Indikationsstellung,Befundbesprechung und Nachbesprechung
Die Entscheidung Uberden Einsatz der PET, sowie die Befundbesprechung und Nachbesprechung
e erfolgt in einem interdisziplindren Team, das mindestens aus dem fur die Durchfiihrung und . e
Befundufig der PET verantwortlichen Facharzt gemal3 Abs. 2, trifft zu Q- trifft nicht zu O
e einem diagnostischen Radiologen, trifft zu O | trifft nicht zu O
o sowie dem fur die Patientin oder den Patienten onkologisch verantwortlichen Arzt oder tifft zu O | trifft nicht zu O

Hamatoonkologen besteht.




B.1.2

Indikationsstellung

Die Indikationsstellung setzt voraus, dass es sich um Patientinnen oder Patienten mit einem
Hodgkin-Lymphom oder mit einem aggressiven Naon*Hodgkin-Lymphom handelt, die mit einer

initialen Chemotherapie oder Chemoimmuntherapie behandelt werden und die bereits zwei bis vier trifft zu Q | ifft nicht zu Q
Zyklen dieser Chemotherapie/Chemoimmunthérapie erhalten haben.
e Die A:nwendung der PET wird in Bezug auf therapeutische Konsequenzen der Untersuchung tifft zu O | trifft nicht zu O
begriindet.
e Uber das Vorlllegen weiterer Vora@ssetzungen zur Anwendung der PET wird im interdisziplinaren tifft zu O | trifft nicht zu O
Team entschieden.
B.1.3 Befundbesprechung
. gjrsclhnterdlszmllnare Jeam nach B.1.1 fuhrt nach Durchfihrung der PET eine Befundbesprechung tifft zu O | trifft nicht zu O
e PET-Befunde;'die das therapeutische Vorgehen entscheidend verandern, werden grundsatzlich
histologisch oder zytologisch bzw. im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend-apparativ trifft zu O | trifft nicht zu O
verifiziett, um therapeutische Fehlentscheidungen zu vermeiden.
e Die F"estlegung deg weiteren therapeutlsche'n Vorgehens auf der Grundlage der PET-Befunde wird tifft zu O | trifft nicht zu O
pegrindet und patientenbezogen dokumentiert.
B.1.4 Nachbesprechung
e Eine Nachbesprechung de_g |nterd|52|pllna_ren Teamg erfolgt zeitnah nach Abschluss der durch die tifft zu O | trifft nicht zu O
Anwendung der PET begrindeten Therapieentscheidungen.
e Dokumentationen oder Arztberichte von Mitbehandlern werden ggf. einbezogen. trifft zu O | trifft nicht zu O




B.2 Dokumentation

Die patientenbezogene Dokumentation enthéalt

o die Ergebnisse der Indikationsstellung gemaf B:2.2, trifft zu O | trifft nicht zu O

e der Befundbesprechung geméaf B.1.3 und-der Nachbesprechung gemal3 B.1.4 sowie trifft zu O | trifft nicht zu O

e die Ubereinstimmung oder Nicht-Uberstimmung der Ergebnisse der PET-Untersuchung mit

histologischen oder zytologischen:oder im weiteren Verlauf der Behandlung bildgebend- trifft zu O | trifft nicht zu O
apparativen Befunden.




C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestéatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschéftsfihrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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