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Beschluss
des Gemeinsamen Bundesausschusses
uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei nichtmedikamentosen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms

Vom 16. Dezember 2010

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 16. Dezember 2010 im
Rahmen der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden gemafl
§ 137c des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und der Aussetzung der
Beschlussfassung gemall 2. Kapitel § 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses folgenden Beschluss

gefasst:
™

,Beschluss liber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei nichtmedikamentosen
lokalen Verfahren zur Behandlung des benignen P. atasyndroms

O

§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses \

(1)  Der Gemeinsame Bundesausschuss nac §\ SGB V setzt im Rahmen der
Methodenbewertung zu den nichtmedikantentésen Iokalen Verfahren zur
Behandlung des benignen Prostatasyndroms-fie Beschlussfassung gemaf 2. Kapitel
§ 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich de ahrensordnung des Gemeinsamen
Bundesausschusses bis zum 31. Deze 2016 fur folgende Verfahren aus:
Kontakt-Laserablation der Pro (CLAP)

Visuelle Laserablation der tata (VLAP)

Photoselektive Vaporisati er Prostata (PVP)

Thulium- Laserresektu{e@er Prostata (TmLRP)

Transurethrale Mlkr entherapie (TUMT).

aRWON=

(2) Die Aussetzuh@!rd gemald 2. Kapitel § 14 Absatz 4 2. Spiegelstrich der
Verfahrensordnu Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an
die Qualitat de ungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

(3) D#hluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage I), die von allen
Krankenhausern, welche die in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erflllen sind. Die Vorgaben beruhen auf
einem Expertenkonsens.

(4) Der Beschluss beinhaltet weiterhin Anforderungen (Anlage Il), die zwischen
Krankenkassen und Krankenhausern zusatzlich auf freiwilliger Basis vereinbart
werden konnen.

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

(6)  Die Durchfuhrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unberihrt.



§ 2 Gegenstand der Regelung
Der Beschluss regelt die Anforderungen an die Qualitat und die Dokumentation flr
die Erbringung der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren.

§ 3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

(1)  Die verbindlichen Anforderungen an die Strukturqualitat, sowie an die
Dokumentation werden in der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben. Die Anlage
ist Bestandteil dieses Beschlusses.

(2)  Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patienten. Die in der Anlage |
unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Krankenakte zu dokumentieren.

§4 Anforderungen an optional durchzufihrende ambulante
Verlaufskontrollen und deren Dokumentation

(1)  Zur Qualitatssicherung sowie zum langerfristigen Erkenntnis

§ 1 Absatz 1 genannten Verfahren konnen Krankenhauser u

beiderseitigem Einvernehmen und auf freiwilliger Basis erga

zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation abschlieBer@

*

inn Uber die in
ankenkassen in
e Vereinbarungen

(2)  Anforderungen an die Dokumentation der freivi e%/erlaufskontrollen sowie
daflr notwendigerweise zu erbringende ambulante, Lgistungen werden in der Anlage
Il zu diesem Beschluss genannt. Die Anlage ist ndteil dieses Beschlusses.

(3)  Voraussetzung fir die freiwilligen V
durch das Krankenhaus ist eine erganz
und Krankenhaus fur den Leistung

r@{/&skontrollen und deren Dokumentation
ereinbarung zwischen Krankenkasse
ich der unter § 1 Absatz 1 genannten
nichtmedikamentésen lokalen ren zur Behandlung des Dbenignen
Prostatasyndroms. Diese soll an%éssene Regelungen zur zusatzlichen Vergutung
der erganzend ambulant erbraciiten Leistungen des Krankenhauses und deren
Dokumentation enthalten. ’\é

L

(4) Als angemesse %\\géitpunkte fur ambulante Verlaufskontrollen bieten sich 1, 2
und 5 Jahre nach‘d&ingriﬁ mit einem der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren
an. Fur jeden Pati ist soweit moglich zu dokumentieren, ob und wann innerhalb
der Nachbeoba%gszeit weitere Eingriffe an der Prostata mit dem gleichen oder
einem an nichtmedikamentosen Verfahren oder einem Standardverfahren
(transure@v Prostataresektion oder Adenomenukleation) vorgenommen wurden.
Hiervon abweichende Regelungen konnen von den Krankenkassen und den

Krankenhausern getroffen werden.

§ 5 Nachweisverfahren

(1)  Der Nachweis der Erfullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach
Anlage Il gegenuber den Ortlichen Sozialleistungstragern und der
Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleistungstrager nach § 18 Absatz 2
Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) erstmals mit Inkrafttreten  dieser
Vereinbarung (gemalfd Anlage I, Abschnitt A) und ab 2011 erstmals im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen fur das Jahr 2012, zumindest einmal jahrlich (gemafR
Anlage |, Abschnitt A und B), zu erbringen.



Der Nachweis des Krankenhauses gilt nach Vorlage des ausgefullten Vordrucks
nach Anlage Ill gemall Satz 1 erbracht, solange eine 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 ausgefillten Vordruck nach
Anlage Il vor Ort zu Uberprufen. Bis spatestens vier Wochen vor der Prufung hat die
Krankenkasse dem Krankenhaus eine Information Uber den Grund der Prifung zu
ubermitteln.

§ 6 Inkrafttreten und Giiltigkeitsdauer
Der Beschluss tritt am Tag nach seiner Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft
und tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2016 aulRer Kraft.”

Die tragenden Grinde werden auf der Internetseite des G-BA Ué\www.g-ba.de

veroffentlicht. \
&Q

Berlin, den 16. Dezember 2010 é\'

)
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Anlage |

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

A Anforderungen an die Strukturqualitat
Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes
Personal fur die Behandlung der Patienten zur Verfigung steht.

Qualifikation des arztlichen Personals

Es dirfen nur Arztinnen und Arzte eines der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren

erbringen, die Uber folgende Qualifikationen verfugen: .

e Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin/zum Facharzt fi{:@gl\ogie.

e Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patiente ndlung mit dem
betreffenden Verfahren. Dazu hat die Urologin/der Ursx\f zu belegen, das
jeweilige Verfahren in mindestens 50 Fallen selbstan i@ olgreich angewendet

zu haben. \
O

B Anforderungen an die Dokumentation

Ziel der Dokumentation ist eine qualitétsgesio@t.& Versorgung der Patienten. Zu

jedem mit einem der in § 1 Absatz 1 genannteh Verfahren behandelten Patienten

sind hierfur praoperativ folgende Paramet r Krankenakte zu dokumentieren:

e Diagnose, die zum Einsatz des Veﬁ§bs gefuhrt hat

e Anamnese (insbesondere Hafb. rhalt, rezidivierende Harnwegsinfekte,
Makrohamaturie) \

e Standardisierter Symptomsc’o@z. B. IPSS)

e Ergebnisse der Harnstra‘rl\@yssung (falls nicht mdglich Angabe von Grinden)

e Ergebnisse der son Ischen Bestimmung des Restharns (falls nicht moglich
Angabe von Grund

Bei Entlassung ﬁém Krankenhaus oder ggf. nachstationarer Untersuchung ist zu
dokumentieren;

. Standﬁ@ner Symptomscore (z. B. IPSS)

e Ergebnigse der Harnstrahlmessung (falls nicht moglich Angabe von Grunden)

e Ergebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nicht mdglich
Angabe von Grinden).



Anlage Il

Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deren
Dokumentation

In dieser Anlage werden Anforderungen an die freiwilligen Verlaufskontrollen und
deren Dokumentation dargestellt.

A Durchzufiihrende Nachfolgeuntersuchungen
Um die Verlaufskontrollen und deren Dokumentation zu sichern, sind folgende
Untersuchungen zu den vertraglich vereinbarten Terminen durchzufuhren:

e Harnstrahlmessung
e Sonographische Bestimmung des Restharns (\.

B Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskorggén

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1& satz 1 genannten
Verfahren behandelten Patienten sind zu den von den @'Iragsparteien vor Ort
vereinbarten Verlaufskontrollen folgende Parameter % der Krankenakte zu

dokumentieren: S\
&

Standardisierter Symptomscore (z. B. IPS%).
Ergebnis der Harnstrahlmessung .&
Ergebnis der sonographischen Besti ng des Restharns

Auftreten eines Harnverhalts

Reinterventionen unter Angabq@)\/erfahren

Das Krankenhaus hat die dok ierten Daten auszuwerten und die Ergebnisse
zum Ende des Aussetzungs,z%a ms im Qualitatsbericht zu publizieren.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien zum
Beschluss uber MaBnahmen zur Qualitatssicherung

Kontakt-Laserablation (CLAP), Visuelle Laserablation (VLAP), Photoselektive Vap Xa ion (PVP), Thulium-Laserresektion
(TmLRP), Transurethrale Mikrowellen Thermotherapie (TUMT) zur Behandlung{% benignen Prostatasyndroms (BPS)

o3
Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung ( ((b' in

A
erfullt die Voraussetzungen fiir die Erbringung der folgenden I\Q%@Sen:
(Mehrfachnennungen sind moglich): 0,

O Kontakt-Laserablation (CLAP) (b'

&

QO Visuelle Laserablation (VLAP)

O Photoselektive Vaporisation (PVP) ) ’\Q

QO Thulium-Laserresektion (TmLRP) ,&

O Transurethrale Mikrowellen Thermot ie (TUMT)

3\
Allgemeiner Hinweis:

Samtliche Unterlagen, die notwen@‘nd, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurteilen zu konnen, sind bei Prifungen
dem Medizinischen Dienst der Krankénversicherung (MDK) vor Ort vorzulegen.



A Anforderungen an die Strukturqualitat

Es diirfen nur Arztinnen und Arzte eines der in § 1 Absatz 1 genannten Verfahren erbringen, die tiber folgende Qualifikationen

verfugen:
e abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin/zum Facharzt fur Urologie trifft zu O | trifft nicht zu O
A\A
¢ Nachweis von Kenntnissen und Erfahrung in der Patientenbehandlung mit dem betr @én
Verfahren. Dazu hat die Urologin/der Urologe zu belegen, das jeweilige Verfahren igonindestens trifft zu O | trifft nicht zu O
50 Fallen selbstandig erfolgreich angewendet zu haben. n\
S
B Anforderungen an die Dokumentation &
Folgende Parameter werden praoperativ in der Krankenakte dokumengﬁ
N4
e Diagnose, die zum Einsatz des Verfahrens gefuhrt hat \’) trifft zu O | trifft nicht zu O
e Anamnese (insbesondere Harnverhalt, rezidivierende &%egsmfekte Makrohamaturie) trifft zu O | trifft nicht zu O
J
e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) | Q\ trifft zu O | trifft nicht zu O
AN
TN
e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls n;g@dglich Angabe von Grunden) trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der sonographischen Besti ng des Restharns (falls nicht moglich Angabe von trifft zu O | trifft nicht zu O

Grlinden)

Q%




Bei Entlassung aus dem Krankenhaus oder ggf. nachstationarer Untersuchung werden dokumentiert:

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) trifft zu O | trifft nicht zu O
e Ergebnisse der Harnstrahlmessung (falls nicht moglich Angabe von Grunden) trifft zu O | trifft nicht zu O
. Erg"ebnisse der sonographischen Bestimmung des Restharns (falls nicht moglich Anga@n trifft zu O | trifft nicht zu O
Griinden) X\
@
N
o Anforderungen an optional durchzufiihrende Verlaufskontrollen und deref’Pokumentation
C.1  Durchzufuhrende Nachfolgeuntersuchungen @
Folgende Untersuchungen werden zu den vertraglich vereinbarten Terminen d‘ggbge uhrt:
¢ Harnstrahlmessung l ’&0' trifft zu O | trifft nicht zu O
e Sonographische Bestimmung des Restharns A@’\ trifft zu O | trifft nicht zu O

C.2 Anforderungen an die Dokumentation der Verlaufskoﬁ‘)len

Zu allen vom jeweiligen Krankenhaus mit einem der in § 1 Ahgatz’1 Anlage | genannten Verfahren behandelten Patienten werden zu

den von den Vertragsparteien vor Ort vereinbarten Verlaufs! rollen folgende Parameter in der Krankenakte dokumentiert:
S

e Standardisierter Symptomscore (z. B. IPSS) ~\® trifft zu O | trifft nicht zu O
Vo N
. N
e Ergebnis der Harnstrahlmessung s\\'\ trifft zu O | trifft nicht zu O
\Q‘
e Ergebnis der sonographischen Bestj g des Restharns trifft zu O | trifft nicht zu O
e Auftreten eines Harnverhalts | @‘ trifft zu O | trifft nicht zu O
A N
N
¢ Reinterventionen unter Angabg/der Verfahren trifft zu O | trifft nicht zu O




D Unterschriften
Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestatigt:

\Q)(\’

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden A@\?ung
N\
&?

Ort Datum Geschaftsfihrung oder Verwa@?qsdirektion des Krankenhauses

h
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