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1. Rechtsgrundlagen
1.1 Gesetzliche Grundlagen

Auf der Grundlage des 8§ 137c Abs. 1 SGB V uberpruft der Gemeinsame Bundesausschuss
geméaR § 91 SGB V auf Antrag des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen®, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft oder eines Bundesverbandes der Krankenhaustrager Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung angewandt werden oder angewandt werden sollen,
daraufhin, ob sie fiir eine ausreichende, zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung der
Versicherten unter Berlicksichtigung des allgemein anerkannten Standes der medizinischen
Erkenntnisse erforderlich sind. Ergibt die Uberprifung, dass die Methode nicht den Kriterien
nach Satz 1 entspricht, erlasst der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende
Richtlinie. Die Durchflihrung klinischer Studien bleibt gemafd § 137c Abs. 2 SGB V hiervon
unberdhrt.

Die Uberpriifung der Protonentherapie bei der Indikation hepatozellulares Karzinom (HCC)
gemalR § 137c SGB V wurde mit Datum vom 30.08.2001 durch die Spitzenverbande der
Krankenkassen beantragt (s. u. Kapitel 3).

1.2 Verfahrensordnung (VerfO) des Gemeinsamen Bundesausschusses

Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses erfolgen auf der Grundlage der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses. In der Endphase der Beratun-
gen, am 01.04.2009, ist die Neufassung der Verfahrensordnung (Beschluss vom 18.12.2008,
zuletzt geandert am 19.03.2009, verdffentlicht im Bundesanzeiger Nr. 84a (Beilage) vom
10.06.2009) mit einer Neustrukturierung in Kraft getreten. Die Verweise in diesem Dokument
beziehen sich auf die seit 01.04.2009 gultige Fassung. Aus der Neufassung der Verfahrens-
ordnung ergeben sich keine inhaltlichen Anderungen fir das vorliegende Beratungsverfah-
ren.

Gemal Kapitel 2 8 14 Abs. 4 VerfO kann der Gemeinsame Bundesausschuss bei Methoden,
bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber zu erwarten ist, dass solche Stu-
dien in naher Zukunft vorgelegt werden kénnen, Beschlisse mit der Mal3gabe treffen, dass
bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus gemafR § 137c SGB V eine
Aussetzung der Beschlussfassung mit der MalRgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss hierfur zu setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels
klinischer Studien gefuihrt werden kann. Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die
Strukturqualitat, Prozessqualitat und/oder an die Ergebnisqualitdt der Leistungserbringung
gemal 8 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sowie an eine hierfir notwendige Dokumentation
verbunden werden.

! GemaR Artikel 46 Abs. 9 GKV-WSG ist mit Wirkung ab 01.07.2008 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen antragsberechtigt; bis zum 30.06.2008 waren die Spitzenverbande der Kranken-
kassen antragsberechtigt.



2. Eckpunkte der Entscheidung

2.1 Behandlungsmethode Protonentherapie bei der Indikation
hepatozellulares Karzinom

Fir die Behandlung des hepatozellularen Karzinoms kommen grundsétzlich folgende Be-
handlungsmethoden in Frage:

- Die operative Therapie (Resektion und Lebertransplantation) als etablierte, potentiell
kurative Therapieoption. Nach Resektion werden 5-Jahres-Uberlebensraten von etwa
50 % bis 70 % erreicht.

- Bei nicht resezierbaren Leberzellkarzinomen oder Kontraindikationen fiir eine opera-
tive Therapie kommen loko-regionare Verfahren zum Einsatz: Perkutane
Ethanolinjektion (PEIl), Radiofrequenzablation (RFA) und die transarterielle
Chemoembolisation (TACE), die auch zur Behandlung von gréReren oder
multinoduldren Herden geeignet ist sowie andere destruierende Verfahren (Laser in-
duzierte Thermotherapie, LITT, Kryotherapie). Nach perkutaner Ethanolinjektion wer-
den 5-Jahres-Uberlebensraten von 30-50 %, nach Radiofrequenzablation von 30-
40 % berichtet.

- Systemische Therapieverfahren: Chemotherapie, Hormontherapie, Immuntherapie
- Perkutane Strahlentherapie

Die Protonentherapie stellt eine spezielle Form der perkutanen Strahlentherapie dar. Die
Protonenbestrahlung wird in der Regel als alleinige Protonenbestrahlung eingesetzt. Auf-
grund der physikalischen Eigenschaften kann mit Protonen im Vergleich zu Photonen ein
steilerer Dosisgradient zwischen Zielvolumen und Risikoorganen erreicht werden. Ob dieser
theoretische Vorteil auch von klinischer Relevanz ist, ist ein Gegenstand der Beratungen im
G-BA.

Die EASL (European Association for the Study of the Liver) stellt fest, dass aufgrund der vor-
liegenden Daten kaum allgemeine Therapieempfehlungen zur Therapieentscheidung mdg-
lich sind. Dabei stellt sich als gro3tes Problem bei der Bewertung der Daten heraus, dass
viele Studien wegen unterschiedlicher Patientenkollektive, Designs und Therapiemodifikatio-
nen nicht vergleichbar sind. Ein prospektiver direkter Vergleich, insbesondere der lokal-
ablativen mit den medikamenttsen Therapien, liegt nicht vor.

2.2 Begrundung zum Ausschluss der Protonenbestrahlung bei operablem
hepatozellularem Karzinom und Begrindung fur die Aussetzung beim
inoperablen hepatozellularen Karzinom

Fur die Bewertung der Protonentherapie bei der Behandlung des hepatozellularen Karzi-
noms wurden die wissenschaftlichen Verdéffentlichungen, die in den einschlagigen Daten-
banken zu diesem Thema gefihrt werden und bis August 2008 recherchiert wurden, gesich-
tet und ausgewertet. Es wurden 10 Studien fur die Bewertung bericksichtigt, eine japanische
prospektive vergleichende Kohortenstudie (LOE lIb) und 9 Fallserien (LOE V), die aus zwei
Zentren in Japan und einem aus den USA stammen.

Die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit kann wie folgt zusammengefasst werden:



Patientinnen und Patienten mit operablem HCC:

Die vorhandene Datenlage lasst eine Beurteilung des Nutzens der Protonentherapie bei die-
ser Patientengruppe nicht zu. Bei Patienten mit operablem Tumor stellt die Operation derzeit
das anerkannte Behandlungsverfahren dar, eine Notwendigkeit zum Einsatz der Protonen-
therapie ist momentan nicht erkennbar.

Patientinnen und Patienten mit inoperablem HCC:

Keine der verfigbaren Therapien hat fur diese Patientengruppe bisher in Studien eine klare
Uberlegenheit in Bezug auf das Gesamtiiberleben gezeigt. Im Vergleich zur ausschlieRlich
supportiven Therapie ist jedoch ein patientenrelevanter Vorteil einer Lokaltherapie aufgrund
historischer Daten anzunehmen. Auch zu spezifischen Therapiekomplikationen und Aspek-
ten der Lebensqualitat lassen sich kaum valide Aussagen beim Vergleich der verschiedenen
lokalen Therapieverfahren machen.

Beim Vergleich des Gesamtiiberlebens von Patientinnen und Patienten mit inoperablem
HCC nach Protonentherapie zu historischen nicht behandelten Kollektiven lasst sich zwar
eine prinzipielle Wirksamkeit der Protonentherapie ableiten, eine vergleichende Bewertung
zu anderen lokalen Therapieverfahren ist jedoch deutlich schwieriger. So gibt es Hinweise,
dass die Protonentherapie den anderen lokalen Therapieverfahren nicht unterlegen ist, aber
auch uberlegen sein kdnnte, bei spezifischen Konstellationen méglicherweise sogar als ein-
zige effektive Therapieoption gelten kann. Da die Prognose des HCC im Wesentlichen ne-
ben dem Tumorstadium auch von der Leberfunktion bestimmt wird, ist insbesondere die
Aussagekraft retrospektiver Fallserien mit heterogenen Patientenkollektiven zur Beantwor-
tung der Fragestellung, durch welche Therapie die hochste Uberlebenszeitverlangerung er-
reicht werden kann, nicht ausreichend. Auch die einzige identifizierte Vergleichsstudie lasst
eine abschlieBende Bewertung aufgrund methodischer Mangel nicht zu. Eine ausreichende
Beantwortung wird dann mdglich sein, wenn die Protonentherapie als eine Form der perku-
tanen Strahlentherapie ihren Nutzen bei inoperablen Patientinnen und Patienten im Ver-
gleich zur perkutanen Strahlentherapie mit Photonen bzw. zu anderen lokal destruieren-
den/ablativen Verfahren im kontrollierten Vergleich an einer ausreichenden Anzahl von Fal-
len belegen kdnnte.

Zusammenfassend lasst die vorhandene Datenlage eine Beurteilung des Nutzens der Proto-
nentherapie bei Patientinnen und Patienten mit operablem HCC nicht zu. Bei operablem
Tumor stellt die Operation bzw. Transplantation derzeit das anerkannte Behandlungsverfah-
ren dar, sofern die betreffende Patientin bzw. der betreffende Patient fir eine operative Ver-
sorgung geeignet ist. Eine Notwendigkeit zum Einsatz der Protonentherapie ist fir diese Pa-
tientengruppe momentan nicht erkennbar. Ob zukiinftig anstelle einer Operation auch eine
strahlentherapeutische Behandlung mit Protonen eine Rolle spielen wird, ist derzeit nicht
beurteilbar.

Die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit hat ergeben, dass die Protonentherapie eine
mogliche therapeutische Option fur Patientinnen und Patienten mit HCC ist, die fir ein ope-
ratives Vorgehen nach einer Gesamtbetrachtung der therapeutischen Perspektiven nicht
geeignet sind. In dieser Gesamtbetrachtung sollen Patientenpraferenzen eine angemessene
Berlicksichtigung finden. Als inoperable Patientinnen und Patienten gelten dabei auch die
Patientinnen und Patienten, fir die die Indikation zu einer Transplantation gestellt wurde und
fur die kein Transplantationsorgan in medizinisch vertretbarer Zeit zur Verfigung steht.

Die Patientin bzw. der Patient ist tiber die verschiedenen interventionellen Methoden sowie
die verschiedenen strahlentherapeutischen Modalitaten aufzukl&ren und unter Bericksichti-



gung der individuellen Befundkonstellation nebst Komorbiditaten und Risikofaktoren in an-
gemessener Weise in die Auswahl des Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

Eine spezifische Definition von Patientengruppen, fur die die Protonentherapie auch im Ver-
gleich zu anderen lokalen Interventionen von besonderem Vorteil sein kénnte, scheint &u-
Berst schwer operationalisierbar. Auch vor dem Hintergrund von zum Teil noch offenen Fra-
gen (Dosisfindung) ist eine abschliel3ende Beurteilung zu Nutzen und Notwendigkeit der Pro-
tonentherapie beim nicht operablen HCC noch nicht moéglich. Zudem werden in Kirze in
Deutschland Studien zur Protonentherapie mit kurativer Zielsetzung bei inoperablen Patien-
tinnen und Patienten mit HCC aufgelegt, so dass mittelfristig aussagefahige Ergebnisse zu
erwarten sind. Daher erscheint es gerechtfertigt, das Bewertungsverfahren zunachst auszu-
setzen.

Somit gelten die Vorgaben des Kapitel 2 § 14 Abs. 4 der Verfahrensordnung des Gemein-
samen Bundesausschusses als erfillt. Eine abschlieende Entscheidung gem. 8§ 137c
SGB V ist daher zum jetzigen Zeitpunkt nicht zweckméaRig. Aus den genannten Grinden wird
die Methodenbewertung der Protonentherapie bei der Indikation inoperables
Hepatozellulares Karzinom gemafl Kapitel 2 § 14 Abs. 4der Verfahrensordnung des Ge-
meinsamen Bundesausschusses bis zum 31.12.2016 ausgesetzt, um weitere Erkenntnisse
zur Methode der Protonentherapie bei der Indikation hepatozellulares Karzinom abzuwarten.

2.3 MalRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
inoperablen hepatozellularen Karzinoms

Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemaf 8 21 Abs. 4 VerfO die Mal3gabe ver-
bunden, Anforderungen an die Qualitdt und Dokumentation festzulegen. Priméres Ziel ist
eine qualitatsgesicherte Behandlung der Patientinnen und Patienten, zu der die Anforderun-
gen beitragen sollen.

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass

- nur qualifizierte und mit der Partikeltherapie erfahrene Arztinnen und Arzte die Proto-
nentherapie bei der Indikation inoperables hepatozellulares Karzinom anwenden,

- nur Krankenhauser die Protonentherapie bei der Indikation inoperables
hepatozellulares Karzinom anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqua-
litdt erfillen und eine interdisziplinare Behandlung der Patientin bzw. des Patienten
ermdglichen kénnen,

- die Qualitat beeinflussende relevante Aspekte der Protonentherapie des inoperablen
hepatozellularen Karzinoms pro Patientin oder Patienten bertcksichtigt und doku-
mentiert werden.

Zu den einzelnen Regelungen im ,Beschluss tber Malinahmen zur Qualitéatssicherung bei
Protonentherapie des inoperablen Hepatozellularen Karzinoms* lasst sich Folgendes fest-
stellen:

zusgl

Absatz 1 sieht eine Aussetzung der Beschlussfassung bis zum 31.12.2016 vor. Mit der fest-
gesetzten Frist wurde inshesondere Aspekten, wie der niedrigen Inzidenz und sich daraus
ergebender langer Rekrutierungszeitrdume sowie der Tatsache Rechnung getragen, dass
Studien erst jingst begonnen wurden bzw. der Studienbeginn erst noch bevorsteht.



Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen Kran-
kenhdusern, die die Methode Protonentherapie bei der Indikation inoperables
hepatozellulares Karzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfiillen
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 Vor-
gaben in diesem Beschluss abgewichen werden.

Zug?2

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden allgemei-
nen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhangig von den hier ge-
machten Vorgaben gelten.

Zu 83

Zu den einzelnen verbindlichen inhaltlichen Anforderungen verweist Absatz 1 auf die Anla-
ge l.

Absatz 2 beschreibt weitere Kriterien fir eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientin-
nen und Patienten und die Notwendigkeit ggf. weitere Verfahren bzw. eine erganzende sys-
temische Therapie zu integrieren.

Absatz 3 legt fest, dass die dazugehdrigen Parameter zu dokumentieren sind.
zu84

8 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation
hin und spezifiziert sie in Hinblick auf die Behandlung des inoperablen Hepatozellularen Kar-
zinoms. 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.

Zus8h

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfullung der Anforderungen mit Anlage Il. Demnach hat
das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten der Vereinbarung und ab ab 2010 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2011, zumindest einmal jahrlich, die An-
lage Il gegeniber den drtlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der
Sozialleistungstrager nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) anzuzeigen.
Mit Inkrafttreten der Vereinbarung ist lediglich Anlage Il Abschnitt A und ab 2010 erstmals im
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen fir das Jahr 2011 Anlage Il Abschnitt A und B auszu-
fullen. Bei erstmaligem Nachweis der Anlage Il Abschnitt B sind die Behandlungsfélle ab
Inkrafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die neu hinzu gekomme-
nen Behandlungsfalle zu beriicksichtigen.

ZUs86

Der Beschluss tritt zum 01.01.2010 in Kraft und verliert nach dem 31.12.2016 seine Rechts-
wirksamkeit. Die Mdglichkeit, bei Vorliegen aussagekraftiger Unterlagen die Beratungen vor
diesem Termin wieder aufzunehmen, bleibt dadurch unberiihrt.



zu Anlage 1:

Teil A umfasst die Anforderungen an die Strukturqualitat. Bei Pkt. Al, Qualifikation des arztli-
chen Personals, erfolgt vor dem Hintergrund der besonderen Erfordernisse der Protonenthe-
rapie neben der Definition der erforderlichen Facharztqualifikation (Strahlentherapie) die ex-
plizite Aufzéahlung von wichtigen Anforderungen an die Qualifikation des arztlichen Bereichs.
Bei Pkt. A2, Qualifikation des nichtarztlichen Personals, ist eine Spezifizierung der Qualifika-
tion der Medizinphysikexpertin oder des Medizinphysikexperten deshalb erforderlich, weil
diese Bezeichnung nicht geschutzt ist. Die unter Pkt. A3, Anforderungen an das Kranken-
haus, vorgegebene Turnus zur Vero6ffentlichung der SOP entspricht dem Turnus der Verof-
fentlichung der Qualitatsberichte der Krankenh&user.

zu Anlage 1I:

Anlage Il umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten Qualitatskrite-
rien.

3. Verfahrensablauf
3.1 Beratungsablauf in den Gremien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses

Die Uberpriifung der Protonentherapie bei der Indikation hepatozellulires Karzinom im Aus-
schuss Krankenhaus gemaR § 137c¢ SGB V? wurde mit Datum vom 30.08.2001 durch die
Spitzenverbande der Krankenkassen beantragt und in der Folgezeit aufgenommen. Ab dem
01.01.2004 wurde die Uberprifung im Gemeinsamen Bundesausschuss gemaR § 91 Abs. 7
SGBV ,,Krankenhausbehandlung“3 und ab dem 01.07.2008 im Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gemaR § 91 SGB V* fortgesetzt. Mit Schreiben vom 30.09. und 20.10.2003 wurde
vom Bundesverband der Deutschen Privatkrankenanstalten e. V. die Prifung der ,Voxel-to-
Voxel Modulated Scanning“ Protonentherapie (VVM-SPT) nach § 137 ¢ SGB V beantragt.
Der Gemeinsame Bundesausschuss in der Besetzung nach 8§ 91 Abs. 7 SGB V hat mit An-
nahme des Antrages beschlossen, die VVM-SPT nicht als eigenstandige Methode zu bera-
ten, sondern diese in das bereits aufgenommene Beratungsverfahren zur Protonentherapie
Zu integrieren.

Nach Veréffentlichung des Themas im Bundesanzeiger Nr.99, Seite 11 933 vom
04.06.2002, und im Deutschen Arzteblatt Nr. 99, Heft 27 vom 05.07.2002, Eingang der Stel-
lungnahmen, Recherche und Aufarbeitung der wissenschaftlichen Literatur durch die Ge-
schéaftsstelle des Ausschusses Krankenhaus bzw. seines Rechtsnachfolgers wurde die
Untersuchungsmethode Protonentherapie bei der Indikation hepatozellulares Karzinom bera-
ten. Mit in die Beratungen eingeflossen sind die Stellungnahmen, die nach Verdoffentlichung
des Themas Protonentherapie im Bundesanzeiger Nr. 99, Seite 11 933 vom 04.06.2002, in

% j.d.F. des GKV-Gesundheitsreformgesetzes vom 22.12.1999 (BGBI | 2626, 2639); geandert durch
Art. 1 Nr. 6 Fallpauschalengesetz vom 23.4.2002 (BGBI | 1412)

%i.d.F. des Gesundheitsmodernisierungsgesetzes (GMG) vom 14.11.2003 (BGBI | 2190)
*i.d.F. des GKV-Wettbewerbstarkungsgesetzes (GKV-WSG) vom 26.03.2007 (BGBI | 378)



der Zeitschrift ,Das Krankenhaus® (Juli 2002) und im Deutschen Arzteblatt (05.07.2002) beim
Gemeinsamen Bundesausschuss eingegangen sind.

Die sektorUbergreifende Bewertung des Nutzens und der medizinischen Notwendigkeit wur-
de von der Themengruppe ,Protonentherapie” durchgefiihrt. Die Themengruppe hat die Er-
gebnisse ihrer Bewertung in einem Themengruppenbericht vom 29.01.2007 dokumentiert.

Die sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungs-
kontext hat der Unterausschuss ,Methodenbewertung” (Bereich Krankenhausbehandlung)
am 26.06., 14.08., 12.10. und 28.11.2007 sowie am 31.03., 20.05. und 12.09.2008 unter
Einbezug der Stellungnahme der Bundesarztekammer beraten. Die Anforderungen an die
Quialitat fur Protonentherapie beim nicht operablen HCC wurden in den Sitzungen am 10.05.
und 12.09.2008 beraten.

Der sektoreniibergreifende Unterausschuss ,Methodenbewertung“ hat in seiner konstituie-

renden Sitzung am 28.10.2008 die Arbeitsgruppe Protonentherapie mit der Fortsetzung der
sektorspezifischen Beratung beauftragt. Der sektortibergreifende Unterausschuss Metho-
denbewertung hat auf Basis der Vorarbeiten der Arbeitsgruppe Protonentherapie die
sektorspezifische Bewertung der Wirtschaftlichkeit und Notwendigkeit im Versorgungskon-
text und die Beratung der Anforderungen an die Qualitat fir Protonentherapie beim nicht
operablen HCC am 05.02. und 05.03.2009 unter Einbezug der entsprechenden Stellung-
nahme der Bundeséarztekammer durchgefihrt. Zusatzlich erfolgte am 04.06.2009 eine Bera-
tung zur Beteiligung nach 8 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (nF) (siehe unten, Kap. 3.3).

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat am 16.07.2009 die in Kapitel 4 abgebildeten Be-
schliisse gefasst.

3.2 Stellungnahmeverfahren nach 8§ 91 Abs. 8a bzw. 8 91 Abs. 5 SGB V°

Der Bundesarztekammer wurden mit Schreiben vom 20.08.2007 der Vorschlag zur
sektorspezifischen Bewertung und Beschlussempfehlung der DKG vom 17.08.2007, der
Vorschlag zur sektorspezifischen Bewertung und Beschlussempfehlung der Spitzenverbande
der Krankenkassen vom 16.08.2007 und der Themengruppenbericht zur Stellungnahme
Ubermittelt. Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 18.09.2007 eine Stellungnahme
abgegeben. Die Stellungnahme wurde in die weiteren Beratungen einbezogen.

Im Rahmen der weiteren Beratung hat der UA Methodenbewertung (stationar) einen weitge-
hend konsentierten Vorschlag zur sektorspezifischen Bewertung und Beschlussempfehlung
erstellt, der fur die Gruppe der operablen Patienten einen Ausschluss und fiir die Gruppe der
inoperablen Patienten eine Aussetzung der Beschlussfassung vorsieht; im Hinblick auf die
vorgesehene Aussetzung wurde ein Beschlussentwurf fir QS-MalRnahmen erarbeitet. Der
Bundesarztekammer wurden mit Schreiben vom 01.10.2008 der genannte Vorschlag zur
sektorspezifischen Bewertung und Beschlussempfehlung sowie der Beschlussentwurf fir
QS-MaRRnahmen bei der Protonentherapie des inoperablen HCC zur Stellungnahme tbermit-
telt. Die Bundesarztekammer hat mit Schreiben vom 29.10.2008 eine Stellungnahme abge-
geben. Die Stellungnahme wurde in die weiteren Beratungen einbezogen.

®GemaR § 91 SGB V i.d.F. des GKV-WSG sind die Unterausschiisse des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses in der Regel sektorentbergreifend zu gestalten. Der sektoreniibergreifende Unteraus-
schuss Methodenbewertung hat sich am 28.10.2008 konstituiert.

® i.d.F. bis 30.06.2008 war das Stellungnahmerecht der Kammern der Heilberufe in § 91 Abs. 8a
SGB V geregelt; seit 01.07.2008 ist dieses Stellungnahmerecht in § 91 Abs. 5 SGB V geregelt.



3.3 Beteiligung der Organisationen nach 8§ 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (nF)

In Bezug auf § 137 Abs. 1 SGB V (nF) haben der Verband der privaten Krankenversiche-
rung, die Bundesarztekammer sowie die Berufsorganisationen der Pflegeberufe ein Beteili-
gungsrecht.

Den nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V (nF) zu beteiligenden Organisationen (Verband der
privaten Krankenversicherung, Bundesarztekammer, Deutscher Pflegerat) wurde der Be-
schlussentwurf Gber die Malinahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des inope-
rablen HCC am 06.04.2009 mit der Moglichkeit der Stellungnahme und der Teilnahme an der
entsprechenden Unterausschusssitzung Ubermittelt.

Der Unterausschuss Methodenbewertung hat in seiner Sitzung am 04.06.2009 die einge-
gangenen Stellungnahmen des Verbandes der privaten Krankenversicherung, der Bundes-
arztekammer und des Deutschen Pflegerats beraten. Die von den Stellungnehmenden
adressierten Aspekte fiihrten zu keiner Anderung des Beschlussentwurfs. Ein Hinweis zur
Vertffentlichung der Ergebnisse der Datenbankauswertung im Qualitatsbericht wird an den
Unterausschuss Qualitatssicherung weitergeleitet.



4. Beschluss

4.1 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16.07.2009
zur Anderung der Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung

Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
iiber eine Anderung der
Richtlinie Methoden Krankenhausbehandlung:

Protonentherapie beim hepatozellularen Karzinom

Vom 16. Juli 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2009 beschlossen,
die Richtlinie zu Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Krankenhaus (Richtlinie
Methoden Krankenhausbehandlung) vom 21. Mérz 2006 (BAnz. 2006 S. 4466), zuletzt
geéndert aufgrund eines Beschlusses vom 16. November 2004 (BAnz. [JJJJ S. XX XXX]),
wie folgt zu &ndern:

I In § 4 wird nach Nummer 3.5 folgende Nummer 3.6 angeflgt:
.3.6  Protonentherapie beim operablen hepatozelluléren Karzinom*

Il In Anlage Il ,Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt sind* wird nach
Nummer 2.1 folgende Nummer 2.2 angeflgt:
.2.2 Protonentherapie beim inoperablen hepatozelluldren Karzinom

Beschluss gultig bis 31.12.2016"

1. Die Anderung der Richtlinie nach Ziffer | tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im
Bundesanzeiger in Kraft.

IV.  Die Anderung der Richtlinie nach Ziffer Il tritt am 1. Januar 2010 in Kraft.

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Gemeinsamen
Bundesausschusses unter .g-ba.de verdffentlicht.

Berlin, den 16. Juli 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
geman § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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4.2 Beschluss des Gemeinsamen Bundesausschusses vom 16.07.2009 zu
Qualitatssicherungsmalinahmen

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses

uber MaBRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie des
inoperablen hepatozellularen Karzinoms

Vam 16. Juli 2009

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Juli 2009 im Rah-
men der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden geman § 137c
des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der Beschluss-
fassung gema&R 2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss gefasst:

~Beschluss
tiber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom (HCC)

§ 1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Me-
thodenbewertung zur .Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit ino-
perablem hepatozellularem Karzinom (HCC)" die Beschlussfassung geman
2. Kapitel § 14 Abs. 4 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2016 aus.

(2) Die Aussetzung wird geman 2. Kapitel § 14 Abs. 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, die die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen
und Patienten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenkassen erbringen, zu erfilllen sind. Die Vorgaben beruhen auf
einem Expertenkonsens. *Die Bewertung von Nutzen und Notwendigkeit hat er-
geben, dass die Protonentherapie eine mégliche therapeutische Option fir Pa-
tientinnen und Patienten mit HCC ist, die flr ein operatives Vorgehen nach einer
Gesamtbetrachtung der therapeutischen Perspektiven nicht geeignet sind. “ Als
inoperable Patientinnen und Patienten gelten dabei auch die Patientinnen und
Patienten, fUr die die Indikation zu einer Transplantation gestellt wurde und flr
die kein Transplantationsorgan in medizinisch vertretbarer Zeit zur Verfligung
steht. ° Die Patientin bzw. der Patient ist (iber die verschiedenen interventionellen
Methoden sowie die verschiedenen strahlentherapeutischen Modalitdten aufzu-
kldren und unter Berlcksichtigung der individuellen Befundkonstellation nebst
Komorbiditdten und Risikofaktoren in angemessener Weise in die Auswahl des
Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

-1-
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(4) Ziel des Beschlusses ist, eine qualitdtsgesicherte Versorgung in diesem Leis-
tungsbereich zu gewahrleisten.

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

§ 2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Ergénzung der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die Anforderungen an die Qualitdt und die Dokumentation fir die
Erbringung der Strahlentherapie mit Protonen alleine oder in Kombination bei der
Behandlung bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozelluldrem Karzi-
nom.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1) Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitdt sowie an die Dokumen-
tation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

(2) Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der Erkrankung
berlicksichtigen und die entsprechenden Therapieschritte bezlglich einer ergén-
zenden Systemtherapie und ggf. weiterer Verfahren integrieren.

(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 nach der Verordnung (iber den Schutz vor Schaden durch ionisie-
rende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) regelt ambulante Verlaufskontrollen
und deren Dokumentation. % Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler
therapeutischer Nutzen fur die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten
und Vergleiche im Allgemeinen ermdglicht.

(2) ! Spezifische Anforderungen an die Verlaufsdokumentation sowie dafur notwen-
digerweise zu erbringende ambulante Leistungen werden in der Anlage | zu die-
sem Beschluss genannt. *Die Pflicht zur Erflllung diesbheziglicher gesetzlicher
‘Yorgaben bleibt von den Yorgaben dieses Beschlusses unberthrt.

(3) Die ambulanten NachsorgemalRnahmen kdnnen ab der zweiten Nachuntersu-
chung an eine geeignete Fachéarztin oder einen geeigneten Facharzt (Internistin
oder Internist’, Strahlentherapeutin oder Strahlentherapeut?) (ibergeben werden,

! Gastroenterologin oder Gastroenterologe bzw. Hamato-Onkologin oder Hamato-Onkologe oder ent-
sprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
? oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

-2-
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die oder der die Ergebnisse der Nachsorge (gemafR Anlage | C2) dem Kranken-
haus mitzuteilen hat.

§ 5 Nachweisverfahren

(1) ' Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den drtlichen Sozialleistungstrdgern und der Arbeitsgemein-
schaft (AG) der Sozialleistungstrdger nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzie-
rungsgesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung (gemag Anla-
ge |, Abschnitt A) und ab 2010 erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandiun-
gen fur das Jahr 2011, zumindest einmal jahrlich (gemalk Anlage |, Abschnift A
und B), zu erbringen.

?Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefiliten Vordrucks
nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht, solange eine Prifung nach Abs. 2 die
Angaben in dem Yordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

(2) ' Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, in ein-
zelnen Kliniken die Richtigkeit der Angaben in dem ausgefllliten 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 Pri-
fung zu Ubermitteln.

§ 6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer

Der Beschluss tritt zum 1. Januar 2010 in Kraft und tritt mit Ablauf des 31. Dezember
2016 aulter Kraft.
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Protokollnotiz
zur Bekanntmachung des Beschlusses
uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Protonentherapie bei
Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozellulairem Karzinom

Vom 16. Juli 2009
Der Gemeinsame Bundesausschuss beabsichtigt, die Beratung zur Protonen-

therapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozelluldrem Kar-
Zinom zum 1. Januar 2016 erneut aufzugreifen.”

Die tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf der Homepage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses unter www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 16. Juli 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemafl § 91 SGBV

Der Vorsitzende

Hess
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Anlage |

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

A Anforderungen an die Strukturqualitat

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

A1 Qualifikation des arztlichen Personals

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

— Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachéarztin oder zum Facharzt fur Strahlenthe-
rapie’

— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung

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

lung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie
von tiefliegenden Tumoren

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 flr Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbarer Qualifikati-
on, die oder der Strahlenschutzbeauftrage oder Strahlenschutzbeauftragter flr die
Protonentherapie ist

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

* oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht

-5-
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A3

Anforderungen an das Krankenhaus

' Das Krankenhaus muss mindestens (iber folgende Hauptabteilungen verfligen:

Strahlentherapie/Radioonkologie
Gastroenterologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie
Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik

2|n dem Krankenhaus missen auch lokal destruierende Verfahren zur Verfigung
stehen (z. B. Perkutane Ethanolinjektion (PEIl), Radiofrequenzablation (RFA) oder die
transarterielle Chemoembolisation (TACE)).

*Dariiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitéts-
anforderungen regelhaft erfillt werden

Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einem onko-
logischen Zentrum

Wodchentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Radiclogie, Gastroenterologie,
Viszeralchirurgie sowie Pathologie) mit Beratung der Indikationsstellung fir alle
Patientinnen und Patienten bezlglich der Protonentherapie; anzustreben ist die
Hinzuziehung einer Referenzpathologie

Regelmanig stattfindende Fortbildungen des &rztlichen und nicht-arztlichen
Personals

Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art und Umfang dem aner-
kannten und publizierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissen-
schaft entsprechen.

4 Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisung (,.SOP*) zur Protonenbestrah-
lung der Leber, in der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niederlegt sind und
Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqua-
litat. ° Die gemessenen Qualitdtsergebnisse und wesentliche Bestandteile der SOP
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. 2 Zu allen mit Protonentherapie behandelten Patientinnen und Patien-
ten mit inoperablem hepatozellularem Karzinom sind hierflr krankenhausintern fol-
gende Parameter zu dokumentieren:

— Diagnose, die zum Einsatz der Protonentherapie geflhrt hat
— Préatherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM)
— Pratherapeutischer AFP-Wert (Alpha-1-Fetoprotein)

— Préatherapeutischer Child-Pugh-Score

— Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT) mit Aussagen zu TNM-
Stadium

— Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Protokoll

— Aufklérung der Patientin oder des Patienten Uber die unterschiedlichen Therapie-
optionen

17



C Anforderungen an die durchzufiihrenden Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

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

C1 Durchzufihrende Nachfolgeuntersuchungen

— Klinische Nachsorgeuntersuchungen inklusive Sonografie und AFP-Bestimmung
in mindestens halbjdhrlichen Abstédnden, nach einem Jahr in individuell festzule-
genden Abstdnden

— Radiologische Untersuchungen bei laborchemischem oder klinischem Verdacht
auf Rezidiv.

C2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskontrollen

' Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik geflihrten Da-
tenbank dokumentiert. 2 Ziel ist, Informationen (ber Nebenwirkungen der Strahlen-
therapie, krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtilberleben zu gewinnen.
*Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- Aktueller AFP-Wert

- Nebenwirkungen nach CTC (commeon 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 hei Patientinnen und Patienten mit inoperablem he-
patozelluldrem Karzinom durch die Einrichtung und 6 Jahre nach Inkrafttreten dieser
MaRnahmen zur Qualitatssicherung publizieren.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,,Beschluss liber MaRnahmen zur Qualitdtssicherung bei
Protonentherapie bei Patientinnen und Patienten mit inoperablem hepatozelluldarem Karzinom*

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung in

Erfullt die Voraussetzungen fur die Erbringung der ,,Protonentherapie beim inoperablen hepatozellularen Karzinom*

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 vorzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat geman § 3 Abs. 1
A1 Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wéhrend des Betriebs der Protonenanlage anwesend, die oder der iiber folgende Qualifikationen verfigt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Fachérztin oder zum Facharzt fur Strahlentherapie1 Qja  Onein
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung Qja Onein
c) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Patientinnen oder Qja  Onein

Patienten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist whrend des Betriebs der Protonenanlage
anwesend, die oder der Uber folgende Qualifikationen verflgt:

- Fachanerkennung durch die Deutsche Gesellschaft fir Medizinphysik (DGMP) oder vergleichbhare Qja  Onein
Qualifikation und Tatigkeit als Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fur die
Protonentherapie

- Nachweis von mindestens einjéhriger Erfahrung in der medizinischen Anwendung der Protonen- oder Qja  Onein
Schwerionentherapie bei tiefliegenden Tumaren

! oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfugt Uber folgende Hauptabteilungen:

Strahlentherapie/Radioonkologie
Gastroenterologie oder Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie
Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie

Radiologie/Radiodiagnostik

Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhaft erflllt werden:

Verflgbarkeit lokal destruierender Verfahren (z. B. Perkutane Ethanolinjektion (PEI), Radiofrequenzablation
(RFA) oder die transarterielle Chemoembolisation (TACE))

Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einem onkologischen Zentrum
Wdchentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen gemani Anlage |, A3 der Vereinbarung
Regelménig statffindende Fortbildungen des &rztlichen 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 der Leber, in der prozessspezifische Qualitdtsanforderungen
niederlegt sind und Definition von messbaren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqualitit
und deren Verdffentlichung geman Anlage |, A3 der Vereinbarung

Veréffentlichung der gemessenen Qualitdtsergebnisse und der wesentlichen Bestandteile der SOP alle zwei
Jahre
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufihrenden Verlaufskontrollen und deren Dokumentation

Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemag Anlage |, C1 Qja
Dokumentation der Verlaufskontrollen gemapR Anlage |, C2 Qja
Publikation der Ergebnisse der Datenbankauswertung (zwei Jahre nach Protonenbestrahlung und im Jahr 2016) Qja

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung

Ort Datum Geschaftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
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Berlin, den 16. Juli 2009

Gemeinsamer Bundesausschuss
gemal 8§ 91 SGB V

Der Vorsitzende

Hess
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