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81 Regelungsinhalt

(1) Die Richtlinie benennt in Anlage | die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberpriifung gemaR § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten &rztlichen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MalRnhahmen der Qualitatssiche-
rung und die erforderliche Aufzeichnung Uber die arztliche Behandlung.

(2)  Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nach Uberprifung ge-
maf 8§ 135 Abs.1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen wurden,
sind in Anlage Il der Richtlinie aufgefuhrt; Methoden, deren Bewertungsverfahren ausge-
setzt ist, sind in Anlage Ill genannt.

§2  Geltungsbereich

Die Richtlinie ist nach 8 91 Abs. 9 SGB V fur die an der vertragsarztlichen Versorgung
teiinehmenden Leistungserbringer, flr die gesetzlichen Krankenkassen und deren Versi-
cherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden sind von der vertragsarztlichen Versorgung zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

§ 3 Verfahren

Das Verfahren zur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden der vertragsarztlichen Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung
des Gemeinsamen Bundesausschusses.
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Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

1.

w

N oo g A

10.
11.

12.
13.

Ambulante Durchfiihrung der Apheresen als extrakorporales
Hamotherapieverfahren

Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhéngiger

Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und
Therapie der schlafbezogenen Atmungsstorungen

StoRRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

Bestimmung der otoakustischen Emissionen

Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten unter folgenden Indikationen
Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne adaquates Trauma
erlitten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und
klinischer Befunde ein begriindeter Verdacht auf eine Osteoporose besteht
Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhangiger feuchter
Makuladegeneration mit subfoveolarer klassischer choriodaler Neovaskularisation
Magnetresonanztomographie der weiblichen Brust (MRM) bei den Indikationen
Genotypische HIV-Resistenztestung

Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei subfovealer CNV infolge
pathologischer Myopie und bei rein okkulter CNV bei AMD

Akupunktur (noch nicht in Kraft getreten)

Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit dem Excimer-Laser

10
14
15
16

22
23
24
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1. Ambulante Durchfuhrung der Apheresen als extrakorporales Hamo-
therapieverfahren

81 Ziel und Inhalt

Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfihrung und Abrechnung
von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch die Uberprifung
und Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

Fur die in 8 3 genannten Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versorgung
i.d.R. hochwirksame medikamentdse Standard-Therapien zur Verfliigung, sodass Aphere-
sen nur in Ausnahmeféllen als ,ultima ratio” bei therapierefraktdren Verlaufen eingesetzt
werden sollen.

8§ 2 Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung

Die Durchfihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenéarztliche Vereini-
gung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die in Abschnitt | (Dialyse)
§ 4 (fachliche Befahigung) der Qualifikationsvoraussetzungen gemaf § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfuhrung und Abrechnung von Blutreinigungsverfahren festgelegten Anforderungen
an die fachliche Befahigung erfillt und nachweist.

8 3 Indikationen

3.1 LDL-Apheresen kénnen nur durchgefiihrt werden bei Patienten
- mit famili&rer Hypercholesterinamie in homozygoter Auspragung,
- mit schwerer Hypercholesterindmie, bei denen grundsatzlich mit einer Uber
zwOlIf Monate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamentosen
Therapie das LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden kann.
Im Vordergrund der Abwagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-
Risikoprofil des Patienten stehen.

3.2 Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kénnen nur durchgefuhrt wer-

den bei Patienten

- die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei Ba-
sistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und dariber
hinaus auf die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Inter-
leukin-1-Inhibitoren) nicht angesprochen haben oder bei denen eine Kontraindi-
kation gegen diese Arzneimittel besteht. Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu
zwOIf Immunapheresen, jeweils im wdchentlichen Abstand. Eine Wiederholung
des Behandlungszyklus soll nur erfolgen, wenn mit dem ersten Zyklus ein rele-
vanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert anhand validierter Aktivi-
tats-Scores, z.B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten Ge-
nehmigung geman § 7.

3.3  Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf
sind folgende Sachverhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:
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- Begrundung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

- relevante Laborparameter und deren Verlauf, bei rheumatoider Arthritis zusatz-
lich Verlauf validierter Aktivitatsscores,

- Therapiemalinahmen unter Angabe inshesondere der eingesetzten Arzneimit-
tel, ihrer Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

- unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Abset-
zen der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefiihrt haben, belegt durch
UAW-Meldung an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das
BfArM,

- ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

8 4 Erganzende &rztliche Beurteilung

Der Indikationsstellung zur LDL-Apherese hat eine erganzende kardiologische bzw. an-
giologische und lipidologische Beurteilung des Patienten voranzugehen.

Der Indikationsstellung zur Apherese bei rheumatoider Arthritis hat eine ergdnzende arzt-
liche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten oder Orthopaden voranzugehen,
der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fihrt.

Die erganzende Beurteilung darf nicht durch den Arzt erfolgen, an den bei bestétigter In-
dikation zur Durchfihrung der Apherese Uberwiesen wird.

8§ 5 Beratende Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten zur Beratung der Indikationsstellungen zur
Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt zwei von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen benann-
te fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmen. Zur Priifung durch die Kommission
legt der indikationsstellende Arzt fur jeden Einzelfall die vollstandige Dokumentation gem.
8 3 Nr. 3.3., die erganzende medizinische Beurteilung gemaf 8§ 4 sowie eine schriftliche
Einverstandniserklarung des Patienten zur Ubermittlung dieser personenbezogenen An-
gaben vor.

Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Uber das Beratungs-ergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassenarztlichen Vereinigung die leistungs-
pflichtige Krankenkasse, die ihrerseits den Versicherten entsprechend informiert.

8§ 6 Genehmigung der Apherese im Einzelfall
Die Durchfihrung und Abrechnung der Apherese im Rahmen der vertragsarztlichen Ver-

sorgung ist in jedem Einzelfall erst dann zulassig, wenn die leistungspflichtige Kranken-
kasse dem Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt hat.
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§ 7 Dauer der Anwendung

Die Genehmigung zur Durchfihrung der LDL-Apherese im Einzelfall ist jeweils auf ein
Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemafl 8 3 Nr. 3.1 ist
zugleich mit einer erneuten, erganzenden arztlichen Beurteilung gemald 8§ 4 nach Ablauf
eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Vereini-
gung einzuleiten. Die Fortfihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Beflrwortung
der beratenden Kommission der KV gemafld § 5 und einer erneuten Genehmigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider Arthritis
umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behandlungsindikation gemaR § 3
Nr. 3.2 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von einer erneuten Beflrwortung
der beratenden Kommission der KV gemafld § 5 und einer erneuten Genehmigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal § 6 abhangig.

8 8 Auswahl des Verfahrens

Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese erfolgt fur jeden Einzelfall in Abstimmung
zwischen dem behandelnden Arzt und dem begutachtenden Arzt unter Beachtung des
Wirtschaftlichkeitsgebotes. Es dirfen ausschlieBlich Verfahren angewandt werden, die
eine Absenkung des jeweiligen LDL-Ausgangswertes um mindestens 60% je Therapiesit-
zung bei héchstens 6 Stunden Dauer erreichen.

Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis darf nur die Immunapherese mittels Adsorberséu-
len mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwendet werden.
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2. Substitutionsgestitzte Behandlung Opiatabhéngiger

Praambel

Krankenbehandlung im Sinne des 8§ 27 SGB V umfasst auch die Behandlung von Sucht-
erkrankungen. Das alleinige Auswechseln des Opiats durch ein Substitutionsmittel stellt
jedoch keine geeignete Behandlungsmethode dar und ist von der Leistungspflicht der Ge-
setzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht umfasst.

Oberstes Ziel der Behandlung ist die Suchtmittelfreiheit. Ist dieses Ziel nicht unmittelbar
und zeitnah erreichbar, so ist im Rahmen eines umfassenden Therapiekonzeptes, das
auch, soweit erforderlich, begleitende psychiatrische und/oder psychotherapeutische Be-
handlungs- oder psychosoziale Betreuungs-Malinahmen mit einbezieht, eine Substitution
zulassig. Eine Leistungspflicht der Krankenkassen fur die begleitende psychiatrische
und/oder psychotherapeutische Betreuung besteht nur insoweit, als diese zur Krankenbe-
handlung erforderlich ist. Die nach der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung
(BtMVV) vorgesehene psychosoziale Betreuung fallt nicht unter die Leistungspflicht der
GKV.

81 Inhalt

Die Richtlinie regelt die Voraussetzungen zur Durchfiihrung der substitutionsgesttitzten
Behandlung (im folgenden ,Substitution“) bei manifest Opiatabhangigen in der vertrags-
arztlichen Versorgung. Die Richtlinie gilt fir alle Substitutionen, unabhangig davon, mit
welchen nach der BtMVV zugelassenen Substitutionsmitteln sie durchgefihrt werden. Als
manifest opiatabhangig im Sinne dieser Richtlinie gelten auch solche Abhéngige, die be-
reits mit einem Drogenersatzstoff substituiert werden. Neben den Vorgaben dieser Richt-
linie sind die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen, insbesondere des Betaubungs-
mittelgesetzes (BtMG) und der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung (BtMVV) zu
beachten.

§ 2 Genehmigungspflicht fur die substituierenden Arzte

In der vertragsarztlichen Versorgung diirfen Substitutionen nur von solchen Arzten durch-
gefuhrt werden, die gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung (KV) ihre fachliche Be-
fahigung gemal 8 5 Abs. 2 Satz 1 Nr. 6 BtMVV oder die Erflllung der Voraussetzungen
gemal 8 5 Abs. 3 BtMVV nachgewiesen haben und denen die KV eine Genehmigung zur
Substitution erteilt hat.

8§ 3 Indikation

(1) Die Substitution kann nur als Bestandteil eines umfassenden Therapiekonzeptes
durchgefuhrt werden zur
1. Behandlung einer manifesten Opiatabhangigkeit mit dem Ziel der schrittweisen
Wiederherstellung der Betdubungsmittelabstinenz einschlief3lich der Besserung
und Stabilisierung des Gesundheitszustandes,
2. Unterstutzung der Behandlung einer neben der Opiatabhangigkeit bestehenden
schweren Erkrankung oder
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3. Verringerung der Risiken einer Opiatabhangigkeit wahrend einer Schwangerschaft
und nach der Geburt.

(2) Bei Vorliegen einer manifesten Opiatabhangigkeit ist eine Substitution dann indiziert,
wenn die Abhangigkeit seit langerer Zeit besteht und
1. wenn Abstinenzversuche unter arztlicher Kontrolle keinen Erfolg erbracht haben
oder
2. wenn eine drogenfreie Therapie derzeit nicht durchgefihrt werden kann oder
3. wenn die substitutionsgestiutzte Behandlung im Vergleich mit anderen Therapie-
maoglichkeiten die grol3te Chance zur Heilung oder Besserung bietet.

(3) Bei einer erst kirzer als zwei Jahre bestehenden Opiatabhangigkeit sowie bei Opiat-
abhangigen, die das 18. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, erfolgt eine Uberpri-
fung nach 8 9 Abs.4. In diesen Fallen ist die Substitution in der Regel nur als zeitlich
begrenzte MalRnahme zum Ubergang in eine drogenfreie Therapie zulassig.

(4) Das umfassende Therapiekonzept beinhaltet:

1. eine ausfuhrliche Anamnese (insbesondere Suchtanamnese) mit Erhebung re-
levanter Vorbefunde, insbesondere Uber bereits erfolgte Suchttherapien, sowie
uber parallel laufende Mitbehandlungen bei anderen Therapeuten,

2. eine korperliche Untersuchung (einschlief3lich Urinanalyse) zur Sicherung der Di-
agnose der manifesten Opiatabhéangigkeit und zur Diagnostik des Beigebrauchs,

3. die Abklarung ggf. vorliegender Suchtbegleit- und Suchtfolgeerkrankungen,

4. eine sorgfaltige Abwagung, ob fur den individuellen Patienten eine drogenfreie
oder eine substitutionsgestitzte Behandlung angezeigt ist,

5. die Ermittlung des Hilfebedarfs im Rahmen der psychosozialen Betreuung durch
eine psychosoziale Drogenberatungsstelle,

6. die Erstellung eines individuellen Therapieplans, der enthalt
a) die zeitliche und qualitative Festlegung der Therapieziele,

b) die Auswahl und die Dosierung des Substitutionsmittels,

c) ein Dosierungsschema, das ggf. auch die Art der Reduktion und den
Zeitraum des allmahlichen Absetzens des Substitutionsmittels festlegt,

d) sowie die im Einzelfall erforderlichen psychosozialen Betreuungsmal3-
nahmen und/oder ggf. psychiatrische und psychotherapeutische Be
handlungsmafRnahmen,

7. Verlaufs- und Ergebniskontrollen einschlie3lich unangekiindigter Beigebrauchs-
kontrollen,

8. den Abschluss einer Behandlungsvereinbarung mit dem Patienten.

(5) Der substituierende Arzt Gberprift und dokumentiert regelmafig die Fortschritte des
Patienten hinsichtlich der Ziele der Substitutionsbehandlung sowie der weiteren me-
dizinischen MalRnahmen des vorgesehenen Therapiekonzeptes und nimmt ggf. erfor-
derliche Anpassungen vor. Insbesondere ist kritisch zwischen den Vor- und Nachtei-
len einer Fortfiihrung der Substitution gegentiber dem Ubergang in eine drogenfreie
Behandlung abzuwagen. Bei Beigebrauch ist wegen der damit moéglicherweise ver-
bundenen lebensbedrohlichen Gefahrdung eine sorgfaltige individuelle Risikoabwa-
gung zwischen Fortfiihrung und Beendigung der Substitution vorzunehmen.
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84 Ausschlussgriinde

Eine Substitution darf nicht durchgefiihrt werden, wenn und solange
1. der Substitution medizinisch allgemein anerkannte Ausschlussgrinde entgegen-
stehen, wie z.B. eine primare/hauptsachliche Abhangigkeit von anderen psycho-
tropen Substanzen (Alkohol, Kokain, Benzodiazepine etc.) oder
2. der Patient Stoffe gebraucht, deren Konsum nach Art und Menge den Zweck der
Substitution gefahrdet.

85 Meldeverfahren zur Vermeidung von Mehrfachsubstitutionen

Der substituierende Arzt hat gemafl 8§ 5a BtMVV zur Vermeidung von Mehrfachsubstituti-
onen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte nach einem dazu von die-
sem festgelegten Verfahren unverziglich Meldung tber Substitutionen zu erstatten.

86 Zugelassene Substitutionsmittel

Zur Substitution in der vertragsarztlichen Versorgung darf der Arzt nur solche Substituti-
onsmittel verwenden, die gemald BtMVV fiur diesen Bestimmungszweck zugelassen sind.
Zur Wahrung des Wirtschaftlichkeitsgebotes hat der Arzt gemald den Arzneimittel-
Richtlinien grundsétzlich das kostengtinstigste Substitutionsmittel in der preisglinstigsten
Darreichungsform zu verwenden. In den von der BtMVV vorgesehenen anders nicht be-
handelbaren Ausnahmefallen kann von diesem Grundsatz abgewichen werden.

8 7 Dokumentation, Anzeigeverfahren

(1) Bei Einleitung einer Substitution dokumentiert und begrundet der Arzt die festgestellte
medizinische Indikation und die im Rahmen des umfassenden Therapiekonzepts vor-
gesehenen weiteren medizinischen Behandlungsmalinahmen gemaf 8§ 3. Daruber
hinaus ist in der Dokumentation anzugeben, durch welche Stelle die begleitende psy-
chosoziale Betreuung durchgefuhrt wird. Eine aktuelle schriftliche Bestatigung der
psychosozialen Beratungsstelle tber die Aufnahme oder die Fortfiihrung einer psy-
chosozialen Betreuung ist der Dokumentation beizufiigen. Ist ausnahmsweise keine
psychosoziale Betreuung erforderlich, ist dies durch die psychosoziale Beratungsstelle
schriftlich zu bestatigen.

(2) Beginn und Beendigung einer Substitution hat der Arzt unverziglich der zustandigen
KV und der leistungspflichtigen Krankenkasse anzuzeigen. Hierzu hat der Arzt zu Be-
ginn der Behandlung eine schriftliche Einverstandniserklarung des Patienten einzuho-
len.

(3) Liegen einer Krankenkasse oder einer KV Informationen vor, dass ein Patient durch
mehrere Arzte substituiert wird, so benachrichtigen sie alle beteiligten Arzte sowie die
Qualitatssicherungskommission, um eine Mehrfachsubstitution zu verhindern. Die Arz-
te legen unter Beteiligung des Patienten schriftlich fest, welcher Arzt die Substitution
durchfuhrt. Die leistungspflichtige Krankenkasse und die Beratungskommission der KV
sind entsprechend zu benachrichtigen.
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8 8 Abbruchkriterien zur Substitution

Bei Vorliegen folgender Voraussetzungen ist die Substitution zu beenden:

1. gleichzeitige Substitution durch einen anderen Arzt, sofern die Mehrfachsubstituti-
on nicht nach § 7 Abs. 3 einvernehmlich eingestellt wird,

2. nicht bestimmungsgemalie Verwendung des Substitutionsmittels,

3. Ausweitung oder Verfestigung des Gebrauchs von Suchtstoffen neben der Substi-
tution,

4. dauerhafte Nicht-Teilnahme des Substituierten an ggf. erforderlichen psychosozia-
len Betreuungsmal3nahmen.

5. Feststellung der Kommission nach § 9, dass die Voraussetzungen des 8§ 3 nicht
oder nicht mehr vorliegen.

§ 9 Qualitatssicherung

(1) Die KVen richten fachkundige Kommissionen zur Beratung bei der Erteilung von
Genehmigungen fir Substitutionsbehandlungen nach § 2 sowie fur die Qualitats-
sicherung und die Uberpriifung der Indikation nach § 3 durch Stichproben im Einzelfall
(Qualitatssicherungskommissionen) ein. Die Kommissionen bestehen aus sechs
Mitgliedern. Drei in Fragen der Opiatabhéngigkeit fachkundige Mitglieder werden von
der KV benannt, darunter sollen zwei Arzte mit besonderer Erfahrung in der
Behandlung von Suchtkranken sein. Zwei in Drogenproblemen fachkundige Mitglieder
werden von den Landesverbanden der Krankenkassen und ein in Drogenproblemen
fachkundiges Mitglied von den Verbanden der Ersatzkassen benannt. Die
Krankenkassen kénnen sich in den Kommissionen auch durch Arzte des
Medizinischen Dienstes der Krankenkassen vertreten lassen.

(2) Die Qualitatssicherungskommission kann von Vertragsarzten zu allen Problemen der
qualifizierten substitutionsgestitzten Behandlung (z.B. Indikationsstellung,
notwendige BegleitmalRhahmen, Beigebrauchsprobleme, Indikation zum Abbruch) mit
der Bitte um Beratung angerufen werden.

(3) Die Kommissionen nach Abs. 1 haben die Qualitat der vertragsarztlichen Substitution
und das Vorliegen der Voraussetzungen des 8 3 durch Stichproben im Einzelfall zu
uberprifen. Pro Quartal sind mindestens 2% der abgerechneten Behandlungsfalle im
Rahmen einer Zufallsauswahl zu prifen. Auf Beschluss der Kommission kénnen zu-
satzlich einzelne Arzte fur eine umfangreichere Priifung ausgewahlt werden. Zum
Zweck der Prufung der Qualitat der substitutionsgestitzten Behandlung haben die
substituierenden Arzte auf Verlangen der KV die patientenbezogenen Dokumentatio-
nen gem. 8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behand-
lungsdokumentationen mit Zwischenergebnissen der Qualitatssicherungskommission
vorzulegen.

(4) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemaf § 3 Abs. 3 sowie bei allen Substitutions-
behandlungen mit Codein oder Dihydrocodein hat der Arzt unverziglich mit der Auf-
nahme der Substitutionsbehandlung die patientenbezogenen Dokumentationen gem.
8 7 mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten sowie den Behandlungsdo-
kumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu tGbermitteln.
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(5) Bei allen Substitutionsbehandlungen gemalf3 diesen Richtlinien hat der Arzt mit Ablauf
von jeweils 5 Behandlungsjahren die patientenbezogenen Dokumentationen gem. § 7
mit den jeweiligen umfassenden Therapiekonzepten und den Behandlungs-
dokumentationen an die Qualitatssicherungskommission zur Prifung zu Gbermitteln.

(6) Die Qualitatsprifungen nach Abs. 3 bis 5 umfassen die Einhaltung aller Bestimmun-
gen dieser Richtlinien.

(7) Das Ergebnis der Uberpriifung ist dem substituierenden Arzt schriftlich mitzuteilen, er
ist ggf. auf Qualitatsméangel in der Substitution hinzuweisen. In gemeinsamer Beratung
ist darauf hinzuwirken, dass diese Mangel behoben werden. Gelingt es trotz wieder-
holter Anhérung und Beratung des Arztes nicht, eine richtliniengeméfRe Substitutions-
behandlung zu erreichen, kann dem Arzt die Genehmigung zur Durchfiihrung und Ab-
rechnung der Substitution durch die KV entzogen werden.

(8) Die Qualitatssicherungskommission erstattet alle zwei Jahre der KV und den Landes-
verbanden der Krankenkassen einen zusammenfassenden Bericht tUber die Ergebnis-
se ihrer Arbeit und die bisherigen Erfahrungen mit der Substitutionsbehandlung in ih-
rem Zustandigkeitsbereich.

8§ 10 Genehmigung der Leistungserbringung, Genehmigungsumfang

(1) Die Durchfuhrung und Abrechnung der Substitution im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung setzt eine Genehmigung der KV nach 8 2 fur den substituierenden Arzt
voraus.

(2) Der Antrag des Arztes auf Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Sub-
stitution ist an die zustandige KV zu stellen. Die erforderlichen Nachweise (z.B. Zeug-
nisse und Bescheinigungen) tber die fachliche Befahigung gemaR § 2 sind dem An-
trag beizufiigen. Uber den Antrag entscheidet die KV.

(3) Die Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Substitution ist zu erteilen,
wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die in
§ 2 genannten Voraussetzungen an die fachliche Befahigung erfullt sind.

(4) Die Anzahl der vertragsarztlich durchzufiihrenden Substitutionsbehandlungen sind je
Arzt begrenzt. Ein Arzt soll in der Regel nicht mehr als fiinfzig Opiatabhangige gleich-
zeitig substituieren. Die KV kann in geeigneten Fallen zur Sicherstellung der Versor-
gung den Genehmigungsumfang erweitern.

§ 11 Ubergangsregelung

(1) Substitutionen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieser geanderten Richtlinien be-
reits seit mindestens 5 Jahren durchgefiihrt werden, sind innerhalb eines Zeitraumes
von 24 Monaten nach Inkrafttreten dieser Richtlinien einer Uberpriifung gemaR § 9
Abs. 5 zu unterziehen.
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3. Polygraphie und Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und
Therapie der schlafbezogenen Atmungsstérungen

(1)

)

(1)

(2)

(1)

(2)

®3)

81 Inhalt

Diese Richtlinie legt fest, unter welchen Voraussetzungen in der vertragsarztli-
chen Versorgung die kardiorespiratorische Polygraphie und die kardiorespirato-
rische Polysomnographie im Rahmen der Differentialdiagnostik und Therapie
schlafbezogener Atmungsstoérungen zur Anwendung kommen kann.

~Schlafbezogene Atmungsstérungen* (SBAS) im Sinne dieser Richtlinie sind
die obstruktiven und zentralen Schlafapnoe- und Hypopnoe-Syndrome (SAHS)
sowie obstruktive Rhonchopathien, die wahrend des Schlafes zu bedrohlichen
Apnoe- oder Hypopnoe-Phasen, Sauerstoffentsattigungen des Blutes, Herz-
rhythmusstérungen und erheblichen, behandlungsbedirftigen Beeintrachtigun-
gen der Schlafqualitat fihren kénnen.

8§ 2 Genehmigungspflicht

Die Durchfihrung und Abrechnung der kardiorespiratorischen Polygraphie und
der kardiorespiratorischen Polysomnographie setzt eine Genehmigung durch
die Kassenarztliche Vereinigung voraus.

Zur Erlangung dieser Genehmigung ist die Erfullung der auf der Grundlage die-
ser Richtlinien getroffenen Voraussetzungen der diesbezlglichen Qualitatssi-
cherungsvereinbarung gemaf 8§ 135 Abs. 2 SGB V zur Diagnostik und Thera-
pie schlafbezogener Atmungsstérungen nachzuweisen.

§ 3 Stufendiagnostik

Bei klinischem Verdacht auf das Vorliegen einer schlafbezogenen Atmungssto-
rung sind habituelles Schnarchen und Dyssomnien anderer Ursache, vor allem
die hypersomnischen Syndrome, abzugrenzen. Dies betrifft insbesondere in-
ternistische, neurologische und psychiatrische Erkrankungen sowie den Schlaf
beeinflussende Wirkungen von Medikamenten, Alkohol und Drogen.

Das weitere Vorgehen ergibt sich aus der Beeintrachtigung des Gesundheits-
zustandes des Patienten unter besonderer Berticksichtigung des kardiovasku-
laren und pulmonalen Risikoprofils (z.B. Herzrhythmusstorungen, schwer ein-
stellbarer Hypertonus, Herzinsuffizienz, Apoplexgefahrdung, respiratorische In-
suffizienz), der Schwere der Schlafstérungen und einer durch Tagesschlafrig-
keit ausgeldsten Selbst- oder Fremdgefahrdung.

Stufe 1: Anamnese und ggf. Fremdanamnese des Schlaf-/Wachverhaltens so-
wie differenzierte anamnestische Abklarung einer moglichen Dyssomnie unter
Einbeziehung standardisierter Fragebdgen zur Tagesschlafrigkeit (z.B. Epworth
Sleepiness Scale) und ggf. weiterer Testverfahren.

10



Richtlinie Methoden vertragsérztliche Versorgung

(4)

()

(6)

(7)

(8)

(9)

Stufe 2: Klinische Untersuchung, insbesondere im Hinblick auf endokrinologi-
sche, Stoffwechsel-, oder Herz-Kreislauferkrankungen, Ventilationsstérungen,
sowie neurologische und psychiatrische Krankheiten.

Stufe 3: Ergeben die diagnostischen Malinahmen nach Stufe 1 und Stufe 2 die
typischen anamnestischen und Kklinischen Symptome und Befunde einer
schlafbezogenen Atmungsstorung, so soll die weitere differentialdiagnostische
Abklarung durch eine kardiorespiratorische Polygraphie (notwendige Ablei-
tungsparameter sieche § 7 Abs. 1 dieser Richtlinie) wahrend einer mindestens
6-stindigen Schlafphase erfolgen.

Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polygraphie mit allen gemesse-
nen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft der Po-
lygraphie und um die Plausibilitdt einer automatischen Analyse zu Uberprifen
sind die Rohdaten stets visuell durch den gem. dieser Richtlinie qualifizierten
Arzt zu bewerten. Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfigung
zu stellen, der ggf. die weitere polysomnographische Diagnostik und/oder die
Uberdrucktherapie einleitet.

Stufe 4: Eine kardiorespiratorische Polysomnographie kann nur dann als er-
ganzende Diagnostik durchgefihrt werden, wenn trotz sorgféltiger klinisch-
anamnestischer Abklarung einschliel3lich Durchfihrung geeigneter Testverfah-
ren und der nach Stufe 3 durchgefiihrten Polygraphie keine Entscheidung mag-
lich ist, ob eine Therapie mittels CPAP (kontinuierlicher positiver Atemwegs-
druck) oder anderer Verfahren notwendig ist.

Die kardiorespiratorische Polysomnographie (notwendige Ableitungsparameter
siehe § 7 Abs. 3 dieser Richtlinie) soll uber zwei aufeinanderfolgende Nachte
mit wenn mdglich wenigstens 6-stiindiger Schlafphase in der zweiten Nacht
durchgefiihrt werden. Bei Patienten mit abweichendem Schlaf-/Wachrhythmus
(z.B. Schichtarbeitern) kann die Untersuchung unter geeigneten Bedingungen
auch am Tage durchgefihrt werden.

Die Durchfihrung der kardiorespiratorischen Polysomnographie mit allen ge-
messenen Parametern ist zu dokumentieren. Zur Sicherung der Aussagekraft
der Polysomnographie sind die Rohdaten stets visuell durch einen gem. dieser
Richtlinie qualifizierten Arzt zu bewerten; die visuelle Auswertung der neuro-
physiologischen Parameter ist insbesondere im Hinblick auf die Schlafstadien-
verteilung, -fragmentierung und respiratorischen Arousals zu dokumentieren.
Die Untersuchungsergebnisse sind dem Arzt zur Verfigung zu stellen, der ggf.
die weitere Uberdrucktherapie einleitet.

8 4 Ersteinstellung auf ein CPAP-Gerat

Bei gesicherter Indikation zur Uberdrucktherapie mit CPAP oder verwandten
Verfahren soll die Ersteinstellung auf das Gerat unter kontinuierlicher polysom-
nographischer Uberwachung in der Regel in zwei aufeinanderfolgenden N&ch-
ten durchgefiihrt werden.

Zur Ersteinstellung durch den qualifizierten Arzt missen die schriftlichen Be-
funde und Ergebnisse der Stufen 1 bis 3 und ggf. der Stufe 4 vorliegen.

11
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(1)

()

(1)

(2)

®3)

85 Therapieverlaufskontrollen

Eine erste Kontrolle der Uberdrucktherapie soll 6 Monate nach Einleitung einer
CPAP-Therapie mit einer kardiorespiratorischen Polygraphie nach Stufe 3 er-
folgen. Hierbei soll auch festgestellt werden, ob der Patient das Therapiegeréat
ausreichend nutzt (Betriebsstundenzahler, ggf. Auslesung des Nutzungsproto-
kolls). Bei komplikationslosem Verlauf sind weitere routinemafige polygraphi-
sche Kontrolluntersuchungen nicht erforderlich.

Eine erneute kardiorespiratorische Polysomnographie ist nur bei schwerwie-
genden Therapieproblemen erforderlich, die mit der Polygraphie nicht erkannt
und nicht behoben werden kénnen.

86 Dokumentation

Anamnese, klinische Untersuchungsergebnisse, die MalRhahmen und Ergeb-
nisse der differentialdiagnostischen Abklarung sowie die Ergebnisse der Poly-
graphie, Polysomnographie, CPAP-Einstellung und aller Therapiekontrollen
sind ausfuhrlich zu dokumentieren und dem weiterbehandelnden Arzt zur Ver-
fugung zu stellen.

8 7 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polygraphie missen fol-
gende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6-stiindige Schlafphase
abgeleitet werden:

Registrierung der Atmung (Atemfluss, Schnarchgerédusche)

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

Aufzeichnung der Herzfrequenz (z.B. mittels EKG oder pulsoxymetrischer
Pulsmessung)

Aufzeichnung der Kérperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen
Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Geréates)

Polygraphiegeréate, welche die Schnarchgerausche sowie die beiden letztge-
nannten Parameter nicht aufzeichnen bzw. messen kdnnen, aber bereits vor
Inkraftreten dieser Richtlinie fur eine von der KV genehmigte Schlafapnoedi-
agnostik gemafn Nr. 728 EBM verwendet wurden, diurfen weiterhin, jedoch aus-
schlielich fur die (diagnostische) Polygraphie gemal § 3 Abs. 5 dieser Richtli-
nie verwendet werden.

Zur Sicherung der Qualitat der kardiorespiratorischen Polysomnographie mus-
sen folgende Parameter simultan und Uber eine mindestens 6stiindige Schlaf-
phase abgeleitet werden:

Registrierung der Atmung

Oximetrie (Sattigung des oxygenierbaren Hamoglobins)

12
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(4)

EKG

Aufzeichnung der Kérperlage

Messung der abdominalen und thorakalen Atembewegungen

Atemfluss oder Maskendruckmessung (bei Einsatz eines CPAP-Gerates)
EOG: 2 Ableitungen

EEG: mindestens 2 Ableitungen

EMG: 3 Ableitungen

Optische und akustische Aufzeichnung des Schlafverhaltens

Leistungserbringer fir die kardiorespiratorische Polysomnographie haben
grundsétzlich die Erlaubnis zum Fuhren der Zusatzbezeichnung Schlafmedizin
nachzuweisen. Weitere Voraussetzungen fur die personliche Qualifikation der
Leistungserbringer sowie die sonstigen qualitatssichernden Vorgaben, ggf. ein-
schlieRlich Ubergangsregelungen, werden in Qualitatssicherungsvereinbarun-
gen gemal 8§ 135 Abs. 2 SGB V getroffen.”

13
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4. StoRRwellenlithotripsie bei Harnsteinen

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfuhrung und Abrechnung der Stol3wellenlithotripsie bei Harnsteinen setzt
eine Genehmigung durch die Kassenéarztliche Vereinigung voraus. Als Vorausset-
zung zur Erlangung der Genehmigung sind gegenuber der zustédndigen Kassenarzt-
lichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikationen nach 4.2, 4.3 und 4.4
nachzuweisen.

Qualifikation der durchfuhrenden Arzte

Zum Nachweis der Qualifikation ist die selbstandige Durchfihrung von mindestens
200 Harnstein-Stol3wellenlithotripsien zu belegen.

Zum Nachweis der Qualifikation sind weiterhin die Durchfihrung von mindestens 20
perkutanen Nephrostomien und mindestens 20 retrograden Sondierungen der Urete-
ren als Techniken der Harnableitung zu belegen. Die Anforderungen an die Qualifi-
kation nach 4.3 ist bei Arzten mit der Gebietsbezeichnung "Arzt fiir Urologie" als er-
fullt anzusehen.

Zusatzlich hat der Antragsteller nachzuweisen, dass er Uber die Genehmigung der
zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung zur Abrechnung sonographischer Unter-
suchungen der Urogenitalorgane (ohne weibliche Genitalorgane) und zur Rontgen-
diagnostik des Harntraktes verfugt.

Genehmigungsverfahren, Kolloquium

Antrage auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der Lithotripsie von
Harnsteinen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kas-
senarztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung der Ge-
nehmigung, den Widerruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung ent-
scheidet die Kassenarztliche Vereinigung.

Bestehen trotz Vorlage der Nachweise nach 4.2, 4.3 und 4.4 begrindete Zweifel an

der Qualifikation des antragstellenden Arztes, ist die Erteilung der Genehmigung von
der erfolgreichen Teilnahme an einem fachspezifischen Kolloquium abhé&ngig.
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5. Bestimmung der otoakustischen Emissionen

5.1

5.2

5.3

5.4

Genehmigungspflicht und -voraussetzungen

Die Durchfiihrung und Abrechnung der Bestimmung der otoakustischen Emissionen
setzt eine Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung voraus. Als Voraus-
setzung zur Erlangung der Genehmigung ist gegentber der zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung mit der Antragstellung die Qualifikation nach 5.2 und die Er-
fullung der apparativen Anforderungen nach 5.3 nachzuweisen.

Qualifikation der durchfuhrenden Arzte

Zur Qualifikation ist die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung "Arzt fur
Hals-, Nasen-, Ohrenheilkunde" oder der Gebietsbezeichnung "Arzt fur Phoniatrie
und Padaudiologie" nachzuweisen.

Apparative Anforderungen

Die Bestimmung der otoakustischen Emissionen setzt voraus, dass der durchfih-
rende Arzt den Nachweis darlber flihren kann, dass das hierzu genutzte Gerat den
nachstehend genannten Anforderungen vollstandig gentigt. Eine entsprechende
Gewabhrleistungsgarantie des Herstellers erflllt diese Bedingung:

- Angabe zum Nachweis der Reproduzierbarkeit des Mel3ergebnisses (z. B.
Korrelation zwischen Ergebnissen mehrerer im unmittelbaren zeitlichen Zu-
sammenhang an demselben Patienten gewonnener Mel3reihen)

- Kontrolle der Stabilitdt der MeRsondenposition und der Stimulusqualitat durch
zeitliche Darstellung von Reiz und Reizantwort oder durch registrierte Angabe
der Artefakte

— Hardware- und softwaremaflige Artefakterkennung und -unterdriickung (reiz-
bedingte Artefakte, Bewegungsartefakte, Stérgerauschpegel)

- Angabe der Fehlerhaufigkeit des laufenden MelRvorgangs

- Anzeige des Mel3ablaufes einschlief3lich der o. g. Kontrollen auf Bildschirm
und Dokumentation der Ergebnisse unter Einschluss der Kontrollen

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Abrechnung der Bestimmung von otoakustischen E-
missionen in der vertragsarztlichen Versorgung sind an die zustandige Kassen-
arztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage, uber die Erteilung der Genehmi-
gung, den Widerruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet
die Kassenarztliche Vereinigung.
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6. Viruslastbestimmung bei HIV-Infizierten unter folgenden Indikationen

—  Zur Entscheidung tber den Beginn einer medikamentdsen, antiretroviralen
Therapie bei HIV-Infizierten

—  Zur Uberwachung und ggf. Umstellung einer antiretroviralen Therapie
—  Zur Prufung, ob ein neugeborenes Kind einer HIV-infizierten Mutter mit dem Hl-
Virus infiziert ist

Zur Haufigkeit der Durchfiihrung der Viruslastbestimmung wird auf die jeweils aktuel-
len Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes, Berlin verwiesen.

16
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7. Osteodensitometrie bei Patienten, die eine Fraktur ohne adaquates Trauma erlit-
ten haben und bei denen gleichzeitig aufgrund anderer anamnestischer und Kli-
nischer Befunde ein begrindeter Verdacht auf eine Osteoporose besteht

17
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8. Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei altersabhangiger feuchter
Makuladegeneration mit subfoveolarer klassischer choriodaler Neovaskularisa-
tion

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zur Dokumentation

Die o.g. Indikation zur Anwendung der PDT mit Verteporin stellt in der Augendia-
gnostik einen schwierigen Untersuchungssachverhalt dar, der mit dem etablierten
Untersuchungsverfahren der Fluoreszenzangiografie sowohl hinsichtlich der Ein-
gangs- als auch der Folgediagnostik oft nicht zweifelsfrei zu klaren ist.

Die Einfuhrung der PDT mit Verteporfin bei der o.g. Indikation in den Einheitlichen
Bewertungsmal3stab wird daher an die Voraussetzung geknupft, dass zeitgleich eine
Qualitatssicherungsvereinbarung nach 8 135 Abs.2 SGB V in Kraft tritt. Hierzu wer-
den folgende Empfehlungen gegeben:

- Im Ausschuss ,Qualitatssicherung” sollte geprtft werden, ob Mal3nhahmen zur
Indikationssicherung (insbesondere die obligate Einholung einer Zweitbefun-
dung der Fluoreszenzangiografie) getroffen werden kdnnen.

—  Alternativ sollte gepruft werden, ob die durchgefuhrten Fluoreszenz-
angiografien stichprobenhaft zweitbefundet werden.

- Der jeweilige Untersucher (Facharzt fir Augenheilkunde) sollte besondere Er-
fahrungen in der Durchfihrung und Befundung von Fluoreszenzangiografien
nachweisen und einen durch die DOG/BVA-Kommission akkreditierten Kurs
zur PDT absolviert haben.

- Die geratetechnischen Voraussetzungen fir den Laser sind festzulegen.

- Kriterien zur Beendigung der Therapie bei Visusverschlechterung sollten fest-
gelegt werden.

- Die umfassende Dokumentation der Befunde, reprasentativer Fluoreszenzan-
giografie-Bilder und des Behandlungsverlaufes sollte verpflichtend vorgegeben
werden. Die Dokumentationen sind auf Verlangen der kassenarztlichen Verei-
nigungen fur QualitatssicherungsmalRnahmen vorzulegen.
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9. Magnetresonanztomographie der weiblichen Brust (MRM)
bei den Indikationen

- Rezidivausschluss eines Mamma-Karzinoms nach brusterhaltender Therapie
(Operation und/oder Radiatio) oder nach primarem oder sekundarem Brust-
wiederaufbau, wenn Mammographie und Sonographie nicht die Dignitét des
Rezidivverdachtes klaren.

—  Primartumorsuche bei histologisch gesicherter axillarer Lymphknotenmetastase
eines Mamma-Karzinoms, wenn ein Primartumor weder klinisch noch mit den
bildgebenden Verfahren Mammographie oder Sonographie dargestellt werden
konnte.

Empfehlungen zur Qualitatssicherung und zu den erforderlichen
Aufzeichnungen gemafl § 135 Abs.1 Nrn. 2 u. 3 SGB V

1. Leistungen der Kernspintomographie der Mamma koénnen in der vertragsarztlichen
Versorgung nur dann ausgefuhrt und abgerechnet werden, wenn zuvor bestimmte
Anforderungen an die Strukturqualitat — insbesondere an die fachliche Befahigung
des Arztes und an die apparative Ausstattung des Kernspintomographiegerates — er-
fullt und gegenlber der Kassenarztlichen Vereinigung nachgewiesen werden. Hierzu
gehoren:

— Der Arzt muss uber eingehende Kenntnisse, Erfahrungen und Fertigkeiten in
der allgemeinen Kernspintomographie verfligen sowie eine ausreichende Min-
destanzahl von kernspintomographischen Untersuchungen der Mamma
(einschl. pathologischer Befunde) unter der Anleitung eines fachkundigen Arz-
tes durchgefuhrt und befundet haben.

—  Zur Sicherstellung einer dauerhaften Aufrechterhaltung der gebotenen fachli-
chen Befahigung (,Routine®) muss der Arzt jahrlich eine Mindestanzahl von
Kernspintomographieuntersuchungen der Mamma durchfuhren.

- Die etablierten Untersuchungsverfahren zur Mammadiagnostik, d.h. die Mam-
mographie und die Mammasonographie, missen vom Arzt vorgehalten und
soweit medizinisch notwendig durchgefuhrt werden.

—  Soweit auf Grund der Kernspintomographie eine histologische/zytologische
Abklarung veranlasst wird, ist der Arzt verpflichtet, deren Ergebnisse seiner
vorgenommenen prospektiven Diagnostik zuzuordnen und den Grad der Uber-
einstimmung zu dokumentieren.

- Das Kernspintomographiegerat muss uber die erforderliche spezifische
apparative Ausstattung fur Untersuchungen der Mamma verfugen.

Das Néahere zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Kernspintomogra-
phie der Mamma legen die Partner der Bundesmantelvertrage auf der Grundlage der
Empfehlungen im Rahmen der Kernspintomographie-Vereinbarung gemafld 8§ 135
Abs. 2 SGB V fest.

2. Die Qualitat der abgerechneten kernspintomographischen Leistungen der Mamma
im Einzelfall sollen im Rahmen von Stichproben durch die Kassenarztlichen Vereini-
gungen Uberpriift werden. Die Uberprifungen erfolgen auf der Grundlage der arztli-
chen Dokumentation. Sie sollen die Qualitéat der kernspintomographischen Untersu-
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chung mit ihren diagnostischen Informationen sowie die Nachvollziehbarkeit und
Schlussigkeit der Indikationsstellung umfassen. Aus der Dokumentation muss her-
vorgehen, dass die Kernspintomographie mit den konventionellen Voruntersuchun-
gen (Mammographie, Mammasonographie) zusammenfassend beurteilt wurde.

Die Beurteilungskriterien sowie die spezifischen Anforderungen an die arztliche Do-
kumentation sind in den Qualitdtsbeurteilungs-Richtlinien fur die Kernspintomo-
graphie gemalR § 136 SGB V des Bundesausschusses der Arzte und Krankenkas-
sen festgelegt.
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10.Genotypische HIV-Resistenztestung
(1)

a) Genotypische HIV-Resistenztestung bei Schwangeren vor Einleitung einer antiretro-
viralen Therapie.

b) Genotypische HIV-Resistenztestung bei therapienaiven HIV-Infizierten (frische HIV-
Infektion, nicht l&anger als ein Jahr) vor Einleitung einer antiretroviralen Therapie, wenn
- die Infektionsquelle antiretroviral behandelt wird

oder
- sie einer Gruppe angehdren, die einem erhdhten Risiko ausgesetzt ist, mit einem
resistenten Virus infiziert zu werden

oder
- sie in einer Region infiziert wurden, in der resistente Viren gehauft tbertragen
werden (>10 %).

(2)

Genotypische HIV-Resistenztestung vor Einleitung einer Transmissionsprophylaxe in der
Schwangerschaft

®3)

Genotypische HIV-Resistenztestung bei HIV-Infizierten, wenn unter einer ausreichend
langen und zuverlassigen Einnahme einer individuell angepassten antiretroviralen Medi-
kamentenkombination entsprechend dem aktuellen Therapiestandard

- jeweils durch eine Kontrollmessung der Viruslast bestéatigt -

a) die Viruslast innerhalb von vier bis sechs Monaten nicht unter die Nachweisgrenze zu
senken ist

oder

b) ein erneuter, klinisch relevanter Anstieg der Viruslast auf mindestens das Dreifache
des niedrigsten, unter der Therapie erreichten Viruslast-Niveaus festgestellt wurde

oder

c) ein Abfall der Viruslast bei zuvor klinisch relevant erhéhtem Viruslast-Niveau um we-
niger als 90 % des Ausgangswertes nach acht Wochen festgestellt wurde,

und

d) wegen mindestens eines der unter a) bis ¢) genannten Erfordernisse eine Therapie-
umstellung notwendig wird und beabsichtigt ist.

Es kénnen nur solche genotypischen HIV-Resistenztests zur Anwendung kommen, durch
welche die relevanten Genomabschnitte, die fir die Reverse Transkriptase und die Pro-
tease kodieren, gemald aktueller Standards hinreichend genau und reproduzierbar se-
guenziert werden. Die Interpretation der Testergebnisse und ggf. die weitere Therapiepla-
nung sollen unter Einbeziehung eines in der HIV-Behandlung erfahrenen Arztes vorge-
nommen werden.

Eine labortechnische Voraussetzung fur die Durchfihrung und Aussagefahigkeit einer
HIV-Resistenztestung ist derzeit eine aktuelle Viruslast von ca. 1.000 Kopien / ml.
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11.Photodynamische Therapie (PDT) mit Verteporfin bei

1. subfovealer chorioidaler Neovaskularisation (CNV) aufgrund von pathologischer Myo-
pie mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2 bei der ersten Indikationsstellung
und einer Lasionsgrofie von max. 5400 pm.

2. subfovealer okkulter CNV ohne klassischen Anteil aufgrund von altersabhangiger
feuchter Makuladegeneration (AMD) mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2
bei der ersten Indikationsstellung und einer Lasionsgrof3e von max. 5400 um sowie

e Verschlechterung mit Hamorrhagie bei CNV
oder
e Verschlechterung innerhalb der letzten 3 Monate mit entweder

a) visuell: Verlust von mindestens 5 Buchstaben bzw. einer Zeile auf der
ETDRS-Tafel

oder
b) anatomisch: Zunahme der Lasion um mindestens 10%.

AuszuschlieRen von der Therapie mit PDT sind Patienten mit einem Krankheitsbild ge-
mal3d Nr. 2, bei denen eine Lasionsgrol3e grol3er vier Papillenflachen und ein Visus grol3er
oder gleich 0,4 vorliegen.
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12. Akupunktur (noch nicht in Kraft getreten)
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13.Phototherapeutische Keratektomie (PTK) mit dem Excimer-Laser

81 Zugelassene Indikationen

Die Phototherapeutische Keratektomie mit dem Excimer-Laser kann fur die folgenden In-
dikationen bei Vorliegen der Voraussetzungen nach 88 2 — 4 zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung als vertragsarztliche Leistung erbracht werden:

1. Rezidivierende Hornhauterosio
oberflachliche Hornhautnarben
Hornhautdystrophie
Hornhautdegeneration und

a s D

oberflachliche Hornhautirregularitaten (aul3er Pterygium).

8§82 Kriterien zur Indikationsstellung fur eine PTK

(1) Bei der Indikation rezidivierende Hornhauterosio missen die folgenden Voraussetzun-
gen der Nummern 1 — 3 kumulativ erftllt sein:

1. Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservativer Behandlung (mehrfach tag-
lich Augentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraum von mindestens drei Monaten
und bei Versagen dieser Therapie zusatzlich mindestens 2-3 Wochen Verbands-
linse) und mindestens einer mechanischen Abschabung der Hornhaut aufgetreten.

2. Der Patient ist durch Schmerzen oder Fremdkoérpergefihl erheblich beeintrachtigt
3. Innerhalb der letzten 12 Monate sind mindestens vier Rezidive aufgetreten.

(2) Bei den Indikationen oberflachliche Hornhautnarben, Hornhautdystrophie, Hornhaut-
degeneration und oberflachliche Hornhautirregularitaten (auf3er Pterygium) ist die PTK nur
anzuwenden, wenn mindestens eines der folgenden Kriterien der Nummern 1 — 3 erfullt
Ist:

1. Der bestkorrigierte Visus ist nicht besser als 0,5 und die Lasion liegt spaltlampen-
mikroskopisch im Bereich der Pupille.

2. Die mit einer geeigneten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlichkeit ist
gegeniber dem Normwertbereich des entsprechenden Gerates deutlich erhéht
und die Lasion liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3. Der Patient ist durch Schmerzen oder Fremdkoérpergefihl erheblich beeintrachtigt.

Voraussetzung der Anwendung bei diesen Indikationen ist auRerdem, dass alle vergleich-
baren oder weniger invasiven Therapiealternativen (z.B. EDTA-Abrasio bei Bandkerato-
pathie) erfolglos ausgeschopft sind, der vorgesehene Laserabtrag nicht tiefer als 100 um
ist und sowohl anamnestisch als auch nach ophthalmologischer Untersuchung ausge-
schlossen ist, dass andere Ursachen fir das der Indikationsstellung zugrunde liegende
Beschwerdebild verantwortlich sind.

83 Empfehlungen zur Qualitatssicherung

Die Durchfuhrung einer PTK am Auge bedarf einer besonderen augenéarztlichen Sach-
kenntnis. Diese setzt den Facharzt fir Augenheilkunde ebenso voraus wie besondere Er-
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fahrungen in der Indikationsstellung und Durchfihrung von Phototherapeutischen Kera-
tektomien. Kénnen besondere Erfahrungen nicht vorgewiesen werden, so ist die Teilnah-
me an einem geeigneten Kurs zur PTK zu belegen, z.B. in Form eines Moduls zur PTK im
Rahmen eines Kurses zur Photorefraktiven Laserchirurgie.

84 Empfehlungen zur Dokumentation

Anamnese, Befunde und durchgefiihrte Therapien sind umfassend zu dokumentieren. Die
durch das Gerét erzeugten ,Log-files* sind fur die Dokumentation auszudrucken und auf-
zubewahren.
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Anlage Il:  Methoden, die nicht als vertragsarztliche Leistungen zu Lasten der
Krankenkassen erbracht werden dirfen

1. Elektro-Akupunktur nach Voll (*)

2. "Heidelberger Kapsel" (Saurewertmessung im Magen durch Anwendung der
Endoradiosonde) (*)

3. Intravasale Insufflation bzw. andere parenterale Infiltration von Sauerstoff

und anderen Gasen (*)
Oxyontherapie (Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff-/Ozongemisch)(*)
Behandlung mit niederenergetischem Laser (Soft- und Mid-Power-Laser)(*)

4
5
6. Sauerstoff-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne
7 Immuno-augmentative Therapie (*)

8 Lymphozytare Autovaccine-Therapie bei HIV-Patienten (*)

9 Magnetfeldtherapie ohne Verwendung implantierter Spulen (*)
10. Autohomologe Immuntherapie nach Kief (*)

11. Haifa-Therapie (*)

12. Doman-Delacato bzw. BIBIC-Therapie (*)

13.  Verfahren der refraktiven Augenchirurgie (*)

14. Hyperthermiebehandlung der Prostata (*)

15. Transurethrale Laseranwendung zur Behandlung der Prostata (*)
16. Hyperbare Sauerstofftherapie

17. Bioresonanzdiagnostik, Bioresonanztherapie, Mora-Therapie und vergleich-
bare Verfahren (*)

18. Autologe Target Cytokine-Behandlung nach Klehr (ATC) (*)

19. Kombinierte Balneo-Phototherapie
(z.B. Psorimed/Psorisal, z.B. Tomesa) (**)

20. Thermotherapie der Prostata
(z. B. transurethrale Mikrowellentherapie der Prostata, TUMT) (**)

21. Hochdosierte, selektive UVA1-Bestrahlung (**)
22. Colon-Hydro-Therapie und ihre Modifikationen

23. Extrakorporale StoRwellentherapie (ESWT) bei orthopadischen, chirurgi-
schen und schmerztherapeutischen Indikationen

24.  Pulsierende Signaltherapie (PST)
25. Niedrigdosierter, gepulster Ultraschall

O friher Anlage 2 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden) der NUB-Richtlinien

) fruher Anlage 3 (nicht anerkannte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, da keine fiir die Beurtei-
lung ausreichenden Unterlagen vorgelegt wurden) der NUB-Richtlinien
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26.

27.
28.
29.
30.
31.

Neurotopische Therapie nach Desnizza und ahnliche Therapien mit Kochsalz-
I6sungsinjektionen

Balneophototherapie (Nicht-synchrone Photosoletherapie, Bade-PUVA)
Autologe Chondrozytenimplantation bzw. -transplantation
Aktiv-spezifische Immuntherapie (ASI) mit autologer Tomorzellvakzine
Uterus-Ballon-Therapie

Akupunktur mit Ausnahme der Indikationen chronische Kopfschmerzen,
chronische LWS-Schmerzen und chronische osteoarthritische Schmerzen,
soweit die Behandlung in Modellversuchen nach 88 63 ff erfolgt, fur die im
Folgenden entsprechend 6.5 BUB-Richtlinien Vorgaben beschlossen werden.

Fur die Anwendung der Korperakupunktur mit Nadeln ohne elektrische Stimulation
bei chronischen Kopfschmerzen, chronischen LWS-Schmerzen und chronischen
Schmerzen bei Osteoarthritis, die langer als sechs Monate bestehen, setzt der
Bundesausschuss gemal3 6.5 BUB-Richtlinien die Beschlussfassung fir drei Jahre
aus und empfiehlt die Durchfihrung von Modellverfahren im Sinne der 88 63 bis 65
SGB V unter folgenden Vorgaben:

a) Als Verfahren soll die Korperakupunktur mit Nadeln erprobt werden (keine
Akupressur, keine elektrische Stimulation).

b) Im Modellvorhaben ist ein zweiarmiges Studiendesign vorzusehen, vor-
zugsweise randomisiert, zum Vergleich einer zu definierenden ,Verum®-
Akupunktur mit einer Plazebo- oder Scheinakupunktur.

C) Optional ist ein dritter Arm vorzusehen, ebenfalls vorzugsweise randomisiert,
mit weiterer Therapieoption (z. B. anerkannte Standardtherapie) oder ohne
spezifische Therapie.

d) Es sind angemessene MalRhahmen zur Verblindung vorzusehen.

e) Die Indikationen sind konkret und tberpriifbar zu operationalisieren.

f) Es sollten nur Patienten eingeschlossen werden, die wegen der zu prifen-
den Indikation mindestens sechs Monate dokumentiert vorbehandelt sind.

0) Es ist eine Nachbeobachtungszeit zur Bewertung der Wirksamkeit tiber min-
destens sechs Monate vorzusehen.

Fur die teilnehmenden Arzte sind einheitliche Anforderungen an die Qualifikation zu
definieren. AuBerdem sind Regelungen zur Prozessqualitat zu definieren, z. B. Zu-
sammenarbeit mit Schmerzzentren u. a. Die wissenschaftliche Begleitung ist durch
eine in prospektiven Interventionsstudien erfahrene Institution sicherzustellen. Die
Entscheidung fur eine oder mehrere Institutionen soll nach einer offentlichen Aus-
schreibung erfolgen.

Entsprechend BUB-Verfahrensrichtlinie, Absatz 6.5, letzter Satz, behalt sich der

Bundesausschuss vor, die Modellvorhaben daraufhin zu Uberprufen, ob sie von
den Vorgaben abweichen.
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32.
33.
34.

35.

36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.

43.

Ultraviolettbestrahlung des Blutes (UVB)
Hamatogene Oxidationstherapie (HOT), Blutwasche nach Wehrli

Oxyvenierungstherapie nach Regelsberger
Synonym u.a.: intraventdse Sauerstoffinsufflation, Sauerstoff-Infusions-Therapie
(SIT), Komplexe intraventse Sauerstofftherapie (KIS)

Ozon-Therapie, Ozon-Eigenbluttherapie, Sauerstoff-Ozon-Eigenbluttherapie,
Oxyontherapie, Hyperbare Ozontherapie

CO2-Insufflationen (Quellgasbehandlung)

Behandlung mit ionisiertem Sauerstoff

Selektive UVA1-Bestrahlung

Positronen-Emissions-Tomographie (PET)

Atlastherapie nach Arlen

Systemische Krebs-Mehrschritt-Therapie nach von Ardenne (SKMT)

Hyperthermie (u. a. Ganzkorperhyperthermie, Regionale Tiefenhyperthermie,
Oberflachenhyperthermie, Hyperthermie in Kombination mit Radiatio
und/oder Chemotherapie)

Laserinduzierte interstitielle Thermotherapie (LITT)
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Anlage IlI:

Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist
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