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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

D) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach 8§91 SGBV setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zur ,Protonentherapie bei Osophaguskarzinom* die Beschlussfassung
gemalR Kapitel 2 § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der Verfahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2018 aus.

2) Die Aussetzung wird gemall Kapitel 2 § 14 Absatz 1 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 I), die voneallen
Krankenhausern, welche die Protonentherapie bei der Behandlung von Patienti
Patienten mit Osophaguskarzinom zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erflllen sind. 2Die Vorgaben beruhen auf Expertenaussagen und fachlichen lungen.
3Die Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwendigkeit hat er dass die
Protonentherapie eine mdgliche therapeutische Option fiir Patientinne Patienten mit
Osophaguskarzinom darstellt, fur die eine Strahlentherapie bei fehlenf ntraindikationen

auch in Kombination mit einer Chemotherapie die Therapieoption i rativer Intention ist
und bei denen durch eine Reduktion der Dosis-Volumenbelas nge oder Herz im
Vergleich zur Strahlentherapie mit Photonen oder eine Dos;j rung am Tumor ohne
erhdhte Belastung an den umgebenden Organen ein  t utischer Nutzen erwarten
werden kann. “Die Patientin bzw. der Patient P{‘ tber die verschiedenen
strahlentherapeutischen Modalitdten aufzuklaren unter Berlcksichtigung der
individuellen Befundkonstellation nebst Komorbiditateh und Risikofaktoren in angemessener
Weise in die Auswahl des Behandlungsverfahrens@ beziehen.

al

4) Ziel des Beschlusses ist, eine atsgesicherte Versorgung in diesem
Leistungsbereich zu gewébhrleisten. 0

(5) Die Durchfiihrung klinischer St@kibt von diesem Beschluss unbertihrt.

*
§2 Gegenstand der Regelung\

>

Der Beschluss regelt i &tnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur
Strahlentherapie die g@rungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die
e

Erbringung der Str rapie mit Protonen alleine oder in Kombination bei der
Behandlung von P@ en und Patienten mit Osophaguskarzinom.

)
8§83  Ver \e Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

Q) o erbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden
in ge | zu diesem Beschluss vorgegeben.

(2) 1Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten mit
Osophaguskarzinom. ?Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der
Erkrankung berlcksichtigen und die entsprechenden Therapieschritte beziglich einer
erganzenden Systemtherapie und ggf. Photonenbestrahlung integrieren.

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

D) !Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung Uber den Schutz vor
Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die Nachsorge und
deren Dokumentation regelt, ist zu bertcksichtigen. 2Hierdurch werden Erkenntnisgewinn
und optimaler therapeutischer Nutzen fur die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten
und Vergleiche im Allgemeinen ermaoglicht.

(2) 1Spezifische Anforderungen an die Nachsorgedokumentation sowie dafir
notwendigerweise zu erbringende Leistungen werden in der Anlage | zu diesem Beschluss
genannt. ?Die Pflicht zur Erfullung diesbezuglicher rechtlicher Vorgaben bleibt von den
Vorgaben dieses Beschlusses unbertihrt. A

3) Die ambulanten NachsorgemalRnahmen kénnen ab der zweiten Nach t@lchung
an eine geelgnete Facharztin oder einen geeigneten Facharzt fir Strahlen L&plel oder
Innere Medizin? oder Viszeralchirurgie®, tbergeben werden, die oder der illigung der
Patientin oder des Patienten die Ergebnisse der Nachsorge (gemaf el C2) dem
Krankenhaus mitzuteilen hat. Verantwortlich fir eine dokumentierte sorge bleibt die
Facharztin oder der Facharzt, der die Protonentherapie durchgefihrt %

8§85 Nachweisverfahren K(S\

D) !Der Nachweis der Erflllung der Anforderung*&r anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenlber den ortlichen Sozialleistungstraﬁrg nd der Arbeitsgemeinschaft (AG)

der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2 des nhausfinanzierungsgesetzes (KHG)
im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen, zd@mi t einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der

Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorliﬁ s ausgefilliten Vordrucks nach Anlage Il

gemalR Satz 1 erbracht, solange eine Pri
nach Anlage Il nicht widerlegt.

ch Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck

2) 'Der Medizinische Dlens rankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer
Krankenkasse berechtigt, die RI %elt der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu
Uberprifen. 2Samtliche Unterl ie notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in
dem Vordruck nach Anlage @rtellen zu koénnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK
vor Ort auf Verlangen var

86  Gultigkeit

*
Der Besch@mit Ablauf des 31. Dezember 2021 auf3er Kratft.
’\@

Y

1 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

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

8 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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Anlage |

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

A. Anforderungen an die Strukturqualitat

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

Al. Qualifikation des arztlichen Personals 56@
[ n

Wahrend der Behandlung  von Patientinnen  und P an  einer
Protonenbestrahlungsanlage ist die Anwesenheit einer Persgn, alle nachfolgend
genannten Qualifikationen aufweist, erforderlich:

- abgeschlossene Weiterbildung zur Facharzi (ber zum  Facharzt flr
Strahlentherapie®, K

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Sﬁ: schutzverordnung,

- Nachweis von Kenntnissen und mindesten ahriger Erfahrung in der Behandlung
von Patientinnen und Patienten mit onen- oder Schwerionentherapie von
tiefliegenden Tumoren oder Nachweis achkunde fur die Partikeltherapie.

A2. Qualifikation des nicht-érztlis{i&rsonals

>
Waéahrend der  Behandlun \on Patientinnen  und  Patienten an  einer
Protonenbestrahlungsanlage i@ie Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder eines

Medizinphysikexperten, . oder der Strahlenschutzbeauftrage oder

Strahlenschutzbeauftrxt (r'die Protonentherapie ist, erforderlich.

A3. Anfordertj\QPan das Krankenhaus
*

Das KramQaas muss mindestens Uber folgende Fachabteilungen verfugen:
Y lentherapie/Radioonkologie,

\astroenterologie, Onkologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Gastroenterologie
oder mit Schwerpunkt Onkologie

- Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie
- Radiologie/Radiodiagnostik.

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.

6
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2Dartiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitats-
anforderungen regelhaft erfillt werden:

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

- wochentlich stattfindende interdisziplindre Fallkonferenzen (unter Beteiligung
folgender Fachdisziplinen: Strahlentherapie, Radiologie, Onkologie, Chirurgie) mit
Beratung der Indikationsstellung fir alle Patientinnen und Patienten beziglich der
Protonentherapie,

- regelmaRig stattfindende Fortbildungen des &arztlichen und nicht-arztlichen Personals.

- Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art und Umfang dem aner ten
und publizierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wi chaft
entsprechen.

3Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisung (,SOP*) zur Protoner& hlung des
Osophagus, in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen nlederleg und Definition
von messbaren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozesss

B. Anforderungen an die Dokumentation s’\\

Patienten. 2Zu allen mit Protonentherapie behandel tientinnen und Patienten mit

1Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte ‘ ng der Patientinnen und
Osophaguskarzinom sind hierfur krankenhausintern fglgentle Parameter zu dokumentieren:

- Diagnose und Sachverhalte, die den Ei t@r Protonentherapie begrinden,
- Komorbiditaten, %

- pratherapeutisches Erkrankungsstadium’ (TNM),

- Ergebnisse der bildgebenden Dﬁgn stik (z. B. CT, MRT),

- Bestrahlungsplan und Besfn& gsdokumentation nach Protokoll,

- Aufklarung der Pati@ bzw. des Patienten Uuber die unterschiedlichen

Therapieoptionen.
*

N
&
&
.\@

Y
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C. Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren Dokumentation

In Ergdnzung der fur die Leistungserbringer geltenden Regelungen werden die
Anforderungen an die Nachsorge und deren Dokumentation spezifiziert.

Cl. Durchzufihrende Nachsorgeuntersuchungen

- Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei Monaten
nach Beendigung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens einmal
jahrlich bis zum funften Jahr nach Beendigung der Protonentherapie durchéﬂjﬁrt

werden. \Q
Cc2. Anforderungen an die Dokumentation s\gg

Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rah Qer strukturierten
Nachbeobachtung und Ergebnisdokumentation in einer in der uhrten Datenbank
dokumentiert. 2Ziel ist, Informationen Uber Nebenwwkun% der Strahlentherapie,
krankheitsfreies Uberleben und das Gesamtiberleben ewinnen. 3Hierzu sind

insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:
- Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxici%na for adverse events) in der
jeweils gultigen Fassung,
- Auftreten von Fernmetastasen, @
- Tumordokumentation (RECIST-Kriter'@Q,D
- Art der Rezidivtherapie, @
- Uberleben
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien
zum ,Beschluss Uber MaBhahmen zur Qualitét;sicherung der Protonentherapie
bei Patientinnen und Patienten mit Osophaguskarzinom*

Selbsteinstufung: \

Die medizinische Einrichtung \

>
erfillt die Voraussetzungen fur die Erbringu@r ,Protonentherapie  beim
Osophaguskarzinom®. K

Allgemeine Hinweise: \®

*
Samtliche Unterlagen, die no dig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben
beurteilen zu koénnen, * bei Prufungen dem Medizinischen Dienst der
Krankenversicherung (\\ Ort vorzulegen.
‘\(\)Q
’\@

Y
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitat
Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an
einer Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der tber alle nhachfolgend genannten
Qualifikationen verfugt:

- Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt far
Strahlentherapie® Oja Qo@m

- Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung \, Onein

- Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in 5\&
der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- o@
Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis Q

Fachkunde fur die Partikeltherapie ss\\'
A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals I K(b

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medmnphy&k@grte ist wahrend der
Behandlung von Patientinnen und Patienten ansein

Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die o r Qja  Onein
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzheauftragter fur die

Protonentherapie ist.

QOja  Onein

5 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
10
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt tber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie Oja  Onein

- Gastroenterologie, Onkologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt _ _
Gastroenterologie oder mit Schwerpunkt Onkologie Qja  Onein

- Viszeralchirurgie oder Chirurgie mit Schwerpunkt Viszeralchirurgie Oja ain

- Radiologie/Radiodiagnostik Q@Mein
Sicherstellung, dass folgende Qualitatsanforderungen regelhaft erftllt WG%Q&

- Interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten sz\lQ

einem onkologischen Zentrum s\ Oja  Onein
- Wdéchentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonfer n{ man _ _

Anlage I, A3 der Vereinbarung % Qja  Onein
- Regelmé&Rig stattfindende Fortbildungen des arzth¢hen und nicht- _ _

arztlichen Personals @ Oja  Onein
- Anwendung der Protonentherapie nach d Umfang dem

anerkannten und publizierten Stand kunde und der Qja  Onein

medizinischen Wissenschaft entsgsf d

- Nachweis einer SOP zur ProfG %estrahlung des Osophagus, in der
prozessspezifische Qualitdtsanforderungen niedergelegt sind und _ _
Definition von messbarér\ litatszielen zur internen Uberwachung Qja  Onein

der Prozessqualitat, Q
N

S
&

11
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufihrende Nachsorge und deren
Dokumentation

- Durchfiihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemaf Anlage I, C1 Qja  Onein

- Dokumentation der Nachsorge gemaf3 Anlage I, C2 Qja  Onein

Abschnitt C Unterschriften

L 4
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt: Q

X
&
N

Ort Datum Arztliche Leitung der Ieistungserbringa@bteilung

&

Ort Datum Geschéftsfuhrung oder Vgrwaltungsdirektion des Krankenhauses
SK
\’b
\C
L
%,
N
&
.\@

Y

*
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