BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

BUNDESARZTEKAMMER

Bekanntmachungen

Der Vorstand der Bundeséarztekammer hat in seiner Sitzung vom 19. April 2013
auf Empfehlung der Standigen Konferenz der Geschéaftsfuhrungen und der
Vorsitzenden der Ethik-Kommissionen der Landesarztekammern und des
Arbeitskreises Medizinischer Ethik-Kommissionen in der Bundesrepublik Deutschland e.V.
die folgende Curriculare Fortbildung beschlossen:

Gurriculare Forthildung

Grundlagenkurs fiir Priifer/Stellvertreter und Mitglieder einer Priifgruppe bei klinischen Priifungen
nach dem Arzneimittelgesetz (AMG) und fiir Priifer nach dem Medizinproduktegesetz (MPG)

Einleitung

Seit Inkrafttreten der 12. Novelle des Arzneimittelgesetzes
(AMG), der Verordnung iiber die Anwendung der Guten Kli-
nischen Praxis bei der Durchfithrung von klinischen Prii-
fungen mit Arzneimitteln zur Anwendung am Menschen
(GCP-V) im August 2004, der Novelle des Medizinprodukte-
gesetzes (MPG) sowie der Verordnung iiber klinische Priifun-
gen von Medizinprodukten (MPKPV) im Jahr 2010 muss die
Qualifikation von Priifern in klinischen Priifungen von den
zustdndigen Ethik-Kommissionen bewertet werden. Ebenso
legt die ICH-GCP-Leitlinie beziehungsweise die ISO-Norm
14155 fest, dass die Ethik-Kommission die Qualifikation des
Priifers beurteilt.

Zur weiteren Konkretisierung der erforderlichen Qualifikation
und als mdglichen Anhaltspunkt fiir die Anerkennung einzelner
FortbildungsmalBnahmen wurde die nachfolgende Curriculare
Fortbildung entwickelt, welche von der Bundesérztekammer in
ihrer Vorstandssitzung vom 19. April 2013 auf Empfehlung der
Standigen Konferenz der Geschéftsfithrungen und der Vorsitzen-
den der Ethik-Kommissionen der Landesdrztekammern sowie
des Arbeitskreises der Medizinischen Ethik-Kommissionen ver-
abschiedet wurde.

Inhalt und Zielgruppe

Der Grundlagenkurs soll Teilnehmern die erforderlichen ethi-
schen und rechtlichen Grundlagen sowie Fertigkeiten fiir die ord-
nungsgeméfle Durchfithrung klinischer Priifungen mit Studien-
teilnehmern (gesunde Probanden und/oder Patienten) vermitteln.
Der Kurs richtet sich insbesondere an approbierte Arzte, die noch
nicht als Priifer/Stellvertreter oder Mitglied einer Priifgruppe im
Sinne von § 4 Abs. 25 sowie § 40 Abs. 1a AMG beziehungsweise
als Priifer im Sinne von § 3 Nr. 24 MPG titig waren. Priifer/Stell-
vertreter entsprechend AMG und Hauptpriifer/einziger Priifer
entsprechend MPG bendtigen neben dem Grundlagenkurs eine
weitergehende Qualifikation, die in zusitzlichen, hier nicht auf-
gefiihrten Modulen zu erwerben ist.

Gestaltung von Grundlagenkursen fiir klinische

Priifungen nach dem AMG und dem MPG
Die nachfolgende Darstellung der beiden Grundlagenkurse be-
nennt die fiir die Durchfithrung von klinischen Priifungen nach
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dem AMG oder dem MPG erforderlichen Inhalte. Fiir klinische
Priifungen nach dem AMG und dem MPG wurden dabei getrenn-
te Grundlagenkurse entwickelt. Mochte ein Priifer/Stellvertreter/
Mitglied einer Priifgruppe, der bereits einen AMG-Grundlagen-
kurs absolviert hat, auch MPG-Studien durchfiihren, so bedarf es
eines zusitzlichen Nachweises der im ,,Curriculum MPG* als
obligatorisch gekennzeichneten, auf Medizinprodukte bezoge-
nen Inhalte. Gleiches trifft fiir den umgekehrten Fall zu.

Hinweise zur Kursgestaltung

Das Kurskonzept beruht auf einer tabellarischen Zusammenstel-
lung der Kursinhalte, denen die entsprechenden Rechtsgrundla-
gen (AMG oder MPQG), Lernziele, Methodenvorschlige sowie
die empfohlene Unterrichtsmethode zugeordnet sind. Die Emp-
fehlung zur Dauer ergibt sich jeweils auf der Grundlage der
Lernziele und vorgeschlagenen Lehrmethode. Die jeweils re-
levanten Rechtsgrundlagen wurden zur Orientierung fiir den
Kursveranstalter ausgewiesen und sollten in angemessener Wei-
se beriicksichtigt werden. Diese Empfehlungen wurden auf der
Grundlage von Erfahrungen mit der Durchfiihrung von entspre-
chenden Fortbildungsveranstaltungen entwickelt. Sie dienen
dem Ziel, in den Kursen neben Kenntnissen insbesondere Féhig-
keiten und Fertigkeiten, d. h. unmittelbare praktische Handlungs-
kompetenz fiir die Tétigkeit als Priifer bei Planung, Durchfiih-
rung und Abschluss einer klinischen Priifung zu vermitteln. Der
Gesamtumfang des Kurskonzepts betrdgt 16 Unterrichtseinhei-
ten a 45 Minuten (= 1 UE).

Die Empfehlungen zu Unterrichtsmethoden und -dauer dienen
als Richtschnur fiir die Gestaltung eines Kursangebots, beispiels-
weise um flexibel auf den Kenntnisstand der Kursteilnehmer ein-
gehen zu konnen. Die Vermittlung der Kursinhalte sollte durch
eine ausgewogene Kombination geeigneter Unterrichtsmetho-
den, bevorzugt mit Hilfe interaktiver und praxisorientierter Lern-
formen (z. B. praktische Ubungen, Gruppenarbeit) erfolgen. Fiir
den Grundlagenkurs wird grundsétzlich Prasenzunterricht emp-
fohlen. Kenntnisse einzelner Kursinhalte (insbesondere aus Ab-
schnitt 1.5 — Methodische Grundlagen und Abschnitt 4 — Ab-
schluss der klinischen Priifung) kdnnen auch durch E-/Blended

Die in diesem Werk verwandten Personen- und Berufsbezeichnungen sind, auch wenn sie
nur in einer Form auftreten, gleichwertig auf beide Geschlechter bezogen.
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Learning erworben werden, sind jedoch auch Gegenstand der
Lernerfolgskontrolle.

Qualifikation der Referenten

Der verantwortliche Kursleiter sollte grundsitzlich {iber eine
mehrjdhrige drztliche Berufserfahrung und aktuelle Tatigkeit auf
dem Gebiet der klinischen Priifung sowie iiber eine entsprechen-
de didaktische Kompetenz verfiigen. Der Unterricht selbst kann
durch Fachreferenten erfolgen, die jeweils iiber entsprechende
Kenntnisse und Erfahrungen verfiigen.

Lernerfolgskontrolle

Die Fortbildungsveranstaltung schlieit mit einer Lernerfolgs-
kontrolle ab. Diese sollte einen Gesamtumfang von mindestens
20 Multiple-Choice-Fragen mit jeweils fiinf bei einer richti-
gen Antwortmdglichkeit umfassen; als Bestehenshiirde werden

Grundlagenkaurs fiir Priifer/Stellvertreter/Mitglieder
der Priifgruppe fiir klinische Priifungen nach dem AMG

1. Grundlagen 3,5 UE
1.1  Methodische Grundlagen (1,5 UE)
1.2 Ethische Grundlagen (1 UE)
1.3 Rechtliche Grundlagen im Uberblick (1 UE)

2. Planung und Vorbereitung 3 UE

3. Durchfithrung 9 UE
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70 Prozent richtige Antworten empfohlen. Die Fragen sollten je-
den Bereich des Fortbildungsangebots umfassen.
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3.1 Prifpréparate (0,5 UE)
3.2 Rekrutierung, Screening und Einschluss (1,5 UE)
3.3 Aufkldrung und Einwilligung (2 UE)
3.4 Reguldre Durchfiihrung (2 UE)
3.5 Monitoring, Audits, Inspektionen (1 UE)
3.6  Unerwiinschte Ereignisse; Sicherheit (2 UE)
4.  Abschluss der klinischen Priifung 0,5 UE

5. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Grundlagenkurs fiir Priifer/Stellvertreter/Mitglieder der Priifgruppe fiir klinische Priifungen nach dem AMG

1 Grundlagen (3,5 UE)
11 Methodische Grundlagen Kennen und
(1,5 UE) anwenden
Abgrenzung Arzneimittel/ § 2 Abs. 1-4 AMG
Medizinprodukte/Lebensmittel/
Kosmetika
Definition Klinische Priifung § 4 Abs. 23 AMG, Empfehlun- Fallbeispiele; Berufsrecht
und Abgrenzung NIS, Unbe- gen des Bundesinstituts fiir (Ethik-Kommission,
denklichkeitspriifung Arzneimittel und Medizinpro- Versicherungsschutz)
dukte und des Paul-Ehrlich-In-
stituts zur Planung, Durchfiih-
rung und Auswertung von An-
wendungsbeobachtungen; § 4
Abs. 34 und § 63 fund g AMG
Ziele der Arzneimittelpriifung
Phasen der Arzneimittel- ICHES, 3.1.3
entwicklung (I-1V)
Studientypen, Studiendesigns
Biometrische Grundlagen ICH E9
1.2 Ethische Grundlagen (1 UE)
Historische Entwicklung Kennen
klinischer Forschung
Deklaration von Helsinki, DvH und Bioethik-Konvention | Kennen und auch: Rechtsnatur der DvH,
ethische Grundsatze klinischer | des Europarates beriicksichtigen jeweils geltende Fassung,
Forschung Verhaltnis von Ethik und Recht
Universalisierungsregel; Auto-
nomie, Nichtschadensprinzip;
Instrumentalisierungsverbot;
Unterschied zwischen Standard-
behandlung und klinischer
Prifung
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o | ot omen ANGPifng | Lomdols | Motaionvschg | Somrng:
Besonderheiten zum Schutz § 40Abs. 4 AMG, § 41 AMG Kennen und
vulnerabler Gruppen (Uberblick) beriicksichtigen
1.3 Rechtliche Grundlagen im
Uberblick (1 UE)
Historische Entwicklung Kennen
der Rechtsnormen
EU-Recht RL 2001/20/EG - GCP Einordnen kénnen
RL 2001/83/EG - GKod
HumAM
RL 2005/28/EG - GCP LL
Bundesrecht AMG Einordnen kdnnen
GCP-V
StriSchV
RéV
Berufsordnung fiir Arzte § 15 MBO Einordnen kdnnen auch Abgrenzung zu § 4 Abs. 23
Satz 2 und 3 AMG
Bedeutung européischer Einordnen kdnnen Rechtsnatur und Rahmen
Richtlinien und internationaler inshesondere in Bezug auf die
Leitlinien |ICH-GCP-Leitlinie
Genehmigung BOB, Bewertung| §§ 40 Abs. 1 Satz 2, 42, 42a, Kennen und s. a. unten: Aufgaben der EK
EK (einschl. Antragsverfahren), 67 AMG beachten insbes. im Hinblick auf die be-
Anzeige Landesbehdrde §§7,8, 12 Abs. 1-3 GCP-V troffene Person (Studienteil-
nehmer), Prifer/Stellvertreter/
Mitglieder der Priifgruppe und
Prifstelle; Aufgaben federfiih-
rende/beteiligte EK
2 Planung und Vorbereitung
(3 UE)
Relevante Unterlagen im § 7 GCP-V; Kennen und Beispiele Trial Site File,
Uberblick: ICH GCP Kap. 4.8.10, 6, 7; anwenden Essential documents
- Prifplan CIOMS
-1B empfohlener Umfang: 1 UE
- Aufklarung/Einwilligung
- CRF
- Tageblcher
- Studienausweis
- Rekrutierungsmaterial
- Vertrag
- Sicherheitsberichte, Formulare
Verantwortung, Aufgaben und | § 4 Abs. 24, 25 AMG; Kennen und ber(ick- u. a. auch Anzeige bei der
Schnittstellen: §§ 40-42a AMG; sichtigen; hinsichtlich Landesbehorde
- Sponsor ICH-GCP 1.20, 1.34, 1.38, der Verantwortung,
- CRO 1.53,4,5 Aufgaben und
- Monitor Schnittstellen von
- Priifer/Stellvertreter/Mitglie- Prifer/Stellvertreter/
der der Priifgruppe Mitglied der Priifgruppe
anwenden
Ressourcenplanung: § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 5AMG, | Kennen und Beispiele und Studien- und priifplanbezogene
- arztl. und nichtérztl. Personal | § 7 Abs. 3 Nr. 8 GCP-V; anwenden praktische Ubungen Planung!
(Qualifikation und Verfiigbar- | ICH-GCP 4.1, 4.2
keit) Bedeutung fiir Bewertung
- Réumlichkeiten durch die EK
- studienspezifische Ausstat-
tung empfohlener Umfang: 1 UE
- Erreichbarkeiten
- Patienten/Probanden (Zahl,
Indikation)
- andere/konkurrierende Studi-
en
- Kosten
Schulung, Aufgabenzuweisung Kennen und Beispiele und Bedeutung fiir Inspektionen
im Team; Delegationsliste anwenden praktische Ubungen
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Prifervertrag

§ 7 Abs. 3 Nr. 16 GCP-V;
DvH B.30; § 33 MBO;
§§ 229, 331-334 StGB

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Kennen und
Probleme erkennen

Pflichten des Priifers/Stellver-
treters/Mitglieder der Prifgruppe,
Publikation, Honorar,
Korruptionsbekémpfung,
Geheimhaltung, Datenschutz,
Meldepflichten

Durchfiihrung (9 UE)

Priifpraparate (0,5 UE)

Anwenden kénnen

Beispiele

Definition, Lagerung, Ausgabe,
Drug Accountability, Kenn-
zeichnung

§ 3Abs. 3 GCP-V
ICH-GCP 4.6

3.2

Rekrutierung, Screening und
Einschluss (1,5 UE)

Kennen und
anwenden

Rekrutierungsstrategien und
-materialien

§ 7Abs. 3Nr. 9 GCP-V

Screening, Ein- und Aus-
schlusskriterien

auch Abgrenzung zu
Abbruchkriterien; Screening als
Bestandteil der Studie

Zuordnung zur Behandlung
(u. a. Randomisierung)

ICH-GCP 4.7

33

Aufklarung und Einwilligung
(2 UE)

Kennen und
anwenden

praktische Ubungen

- Einwilligungsfahigkeit;
Besonderheiten bei Minder-
jahrigen und Nichteinwilli-
gungsfahigen

- Aufklarungsunterlagen

- Aufklarungsgesprach

- Einwilligung; Dokumentation;
Datenschutz

- Ggf. optionale MaBnahmen,
Substudien

§ 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3, Sétze
4-6, Abs. 2, Abs. 2a, Abs. 4 Nr.
3; § 41 AMG;

§ 96 Nr. 10 AMG;

§ 3Abs. 2b GCP-V;

ICH-GCP 4.8

Berechtigung zur Aufklarung;
Definition der Einwilligung
nach Aufklarung; Zeitpunkt der
Aufklarung

34

Regulére Durchfiihrung
(2 UE)

Kennen und
anwenden

Prifplankonforme Behandlung,
Behandlungsalternativen,
Abbruchkriterien, Protokoll-
verletzungen

ICH-GCP 4.3, 4.5, 6

empfohlener Umfang: 1 UE

Compliance fordern und
kontrollieren; Empfangnisver-
hiitung und Zeugungskarenz,
Umgang mit eingetretener
Schwangerschaft

Dokumentation:

- CRF und Quelldaten
- Studiendatenbank

- Queries, Korrekturen
- Archivierung

ICH-GCP 4.9, 4.10, 8

praktische Ubungen

empfohlener Umfang: 1 UE

Umgang mit nachtraglichen
Anderungen

§10 GCP-V
ICH-GCP

3.5

Monitoring, Audits,
Inspektionen (1 UE)

Kennen und
beachten

praktische Ubungen

Zweck des Monitorings, Ablauf
eines Monitor-Besuchs

ICH-GCP 5.18

Qualitatskontrolle

Audits

ICH-GCP 5.19

Qualitatssicherung

Inspektionen

§ 3Nr. 5 GCP-V
ICH-GCP 5.18, 5.19

behérdliche Uberwachung

3.6

Unerwiinschte Ereignisse;
Sicherheit (2 UE)

Definitionen (AE, SAE, SAR,
SUSAR etc.), Kausalitatsbe-
wertung und Schweregrad

§ 3Nr. 6-9 GCP-V
ICH-GCP 1, 4.11

Kennen und
anwenden

praktische Ubungen
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Meldepflichten und -fristen § 42 Abs. 3AMGi. V.m. § 12 | Kennenund praktische Ubungen
des Prifers/Stellvertreters/der | Abs. 4-7 GCP-V anwenden
Mitglieder der Priifgruppe ICH-GCP 4.11
Mafnahmen zum Schutz vor § 11 GCP-V Kennen und auch erneut: Abbruchkriterien
unmittelbarer Gefahr anwenden
Entblindung § 6 GCP-V Kennen und Beispiele
anwenden
Probandenversicherung und § 40 Abs. 1 Satz 3 Nr. 8, Abs. 3| Kennen und auch: Anzeige an Haftpflicht-
anderweitige Versicherung fiir | AMG, §§ 40 Abs. 1a und 42 beriicksichtigen versicherung iber die Teilnah-
Prufer/Stellvertreter/Mitglieder | Abs. 4a AMG me an Forschungsvorhaben
der Priifgruppe und Sponsor
4 Abschluss der klinischen
Priifung (0,5 UE)
Close Out Visit Kennen und
anwenden
Archivierung § 13Abs. 10 GCP-V Kennen und
anwenden
Abschlussbericht ICH-GCP 4.13 Kennen
Publikation § 42b AMG; Kennen
DvH B.30
5 Lernerfolgskontrolle
Grundlagenkurs fiir Priifer fiir klinische Priifungen 3.1 Medizinprodukte (0,5 UE)
nach dem MPG 3.2 Rekrutierung, Screening und Einschluss (1,5 UE)
1. Grundlagen 3,5UE 3.3 Aufkldrung und Einwilligung (2 UE)
1.1 Methodische Grundlagen (1,5 UE) 3.4 Regulédre Durchfiihrung (2 UE)
1.2 Ethische Grundlagen (1 UE) 3.5 Monitoring, Audits, Inspektionen (1 UE)
1.3 Rechtliche Grundlagen im Uberblick (1 UE) 3.6  Unerwiinschte Ereignisse; Sicherheit (2 UE)
2. Planung und Vorbereitung 3UE 4. Abschluss der klinischen Priifung 0,5 UE
3. Durchfiihrung 9 UE 5. Lernerfolgskontrolle

Konzept: Grundlagenkurs fiir Priifer fiir klinische Priifungen nach dem MPG

Obligatorisch | Normen Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei MPG-Priifung
absolviertem
AMG-Kurs
1 Grundlagen (3,5 UE)
11 Methodische Grund- ja Kennen und
lagen (1,5 UE) anwenden
Abgrenzung Medizin- § 3Nr. 1-6; § 13Abs. 3
produkte/Arzneimittel/ MPG; MEDDEV-Leitlinie
Lebensmittel/Kosmetika 2.1/3 Rev. 3 Borderline
Products
Definition Klinische § 23b MPG Fallbeispiele; Berufsrecht
Prifung und Ausnahmen Abschn. 2.1 des Anhangs (Ethik-Kommission,
vom Anwendungsbereich; X der Richtlinie Versicherungsschutz)
sonstige Studien mit 93/42/EWG; Abschn. 2.1
Medizinprodukten des Anhangs 7 der Richt-
linie 90/385/EWG;
Abschn. 3.6 EN ISO
14155: 2011
Ziele der Medizinprodukte-
prifung

Risikoklassen von
Medizinprodukten

§ 13Abs. 1 MPG;
Anhang IX der Richtlinie
93/42/EWG
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Obligatorisch | Normen Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei MPG-Priifung
absolviertem
AMG-Kurs
Studientypen, nein
Studiendesigns

Biometrische Grundlagen| nein
1.2 Ethische Grundlagen z.T.

(1 UE)

Historische Entwicklung | nein Kennen

klinischer Forschung

Deklaration von Helsinki, | nein DvH und Bioethik-Kon- Kennen und auch: Rechtsnatur der

ethische Grundsatze vention des Europarats | berticksichtigen DvH in der jeweils gelten-

klinischer Forschung den Fassung, Verhaltnis
von Ethik und Recht
Universalisierungsregel;
Autonomie, Nichtscha-
densprinzip; Instrumenta-
lisierungsverbot; Unter-
schied zwischen Stan-
dardbehandlung und
klinischer Priifung

Besonderheiten zum ja § 20 Abs. 4 und 5 MPG, | Kennen und

Schutz vulnerabler § 21 Nr. 2 bis 4 MPG berticksichtigen

Gruppen (Uberblick)

1.3 Rechtliche Grundlagen | ja
im Uberblick (1 UE)

Historische Entwicklung Kennen
der Rechtsnormen
EU-Recht Richtlinien Einordnen kdnnen

90/385/EWG - aktive im-
plantierbare med. Geréte;
93/42/EWG - Medizin-

produkte
98/79/EG - In-vitro-Dia-
gnostika
Bundesrecht MPG Einordnen kdnnen
MPKPV
MPSV
MPBetreibV
DIMDIV
StriSchV, R6V
Berufsordnung fiir Arzte § 15 MBO Einordnen kdnnen auch Abgrenzung zu
§ 23b MPG
Bedeutung europaischer EU-Richtlinien; Einordnen kénnen
Richtlinien und internatio- Harmonisierte Normen;
naler Leitlinien MEDDEV-Leitlinien
Genehmigung BOB, §§ 20 Abs. 1 Sétze 1-3; | Kennen und beach- s. a. unten: Aufgaben der
Bewertung EK (ein- 22; 22a MPG; ten EK insbes. im Hinblick
schlieBlich Antragsverfah- §§ 5-7 MPKPV auf die betroffene Person
ren), CE-Kennzeichen, (Studienteilnehmer), Pri-
benannte Stelle, Rolle fer und Priifstelle
des DIMDI Aufgaben federfiihrende/
beteiligte EK
2 Planung und z.T.
Vorbereitung (3 UE)
Relevante Unterlagenim | (ja: Evaluie- §20Abs. 1 Satz4 Nr. 8 | Kennen und Beispiele empfohlener Umfang:
Uberblick: rungsplan, MPKPV; anwenden 1UE
- Priifplan/Evaluierungs- | Handbuch, § 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 7
plan Gebrauchs- MPKPV; Abschnitte 4.7
- Handbuch anweisung) und 5, EN ISO 14155:
- Gebrauchsanweisung 2011
- Aufklarung/Einwilligung
- CRF
- Tageblicher
- Studienausweis
- Rekrutierungsmaterial
- Vertrag
- Sicherheitsberichte,
Formulare >
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Verantwortung, Aufgaben
und Schnittstellen:

- Sponsor

-CRO

- Monitor

- Priifer

Obligatorisch
auch bei
absolviertem
AMG-Kurs

nein

Normen
MPG-Priifung

§ 3Nr. 23 MPG;

§§ 20-23a MPG; § 10
MPKPV; Abschnitte 8 und
9 EN ISO 14155: 2011

Lernziele

Kennen und bertick-
sichtigen; hinsichtlich
der Verantwortung,
Aufgaben und
Schnittstellen von
Prifer/Stellvertreter/
Mitglied der Prifgrup-
pe anwenden

Methodenvorschlag

Bemerkungen

Ressourcenplanung:

= arztl. und nichtarztl.
Personal (Qualifikation
und Verfiigbarkeit)

- Raumlichkeiten

- studienspezifische Aus-
stattung

- Erreichbarkeiten

- Patienten/Probanden
(Zahl, Indikation)

- andere/konkurrierende
Studien

- Kosten

nein

§ 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 4
MPG; § 3Abs. 3 Nr. 1
und2i.V.m. §9
MPKPV;

Abschnitte 9.2 und 9.3
EN ISO 14155: 2011

Kennen und
anwenden

Beispiele und
praktische Ubungen

Studien- und priifplan-
bezogene Planung!

Bedeutung fiir Bewertung
durch die EK

empfohlener Umfang:
1UE

Schulung der sog.
Anwenderperson,
Aufgabenzuweisung im
Team; Delegationsliste

ja

Kennen und
anwenden

Beispiele und
praktische Ubungen

Bedeutung fir
Inspektionen

Prifervertrag

nein

§ 3Abs. 3 Nr. 9 MPKPV:
§10Abs. 5 MPKPV:
DvH B.30; § 33 MBO-A;
§6 229, 331-334 SIGB

Kennen und
Probleme erkennen

Pflichten des Priifers,
Publikation, Honorar,
Korruptionsbekampfung,
Geheimhaltung, Daten-
schutz

Durchfiihrung (9 UE)

Medizinprodukte
(0,5 UE)

Anwenden konnen

Beispiele

Handhabung, Lagerung,
Ausgabe

3.2

Rekrutierung, Screening
und Einschluss (1,5 UE)

nein

Kennen und
anwenden

Rekrutierungsstrategien
und -materialien

§ 3Abs. 3 Nr. 4 MPKPV

Screening, Ein- und
Ausschlusskriterien

Zuordnung zur
Behandlung
(u. a. Randomisierung)

3.3

Aufkldarung und
Einwilligung (2 UE)

z. T

Kennen und
anwenden

praktische Ubungen

- Einwilligungsfahigkeit;
Besonderheiten bei
Minderjahrigen und
Nichteinwilligungsfahi-
gen

- Aufklarungsunterlagen

- Aufklarungsgesprach

- Einwilligung; Dokumen-
tation; Datenschutz

- Ggf. optionale Mafnah-
men, Substudien

§ 20 Abs. 1 Satz 4 Nr. 2
und Abs. 2 MPG;

§ 5Abs. 4 Nr. 10 MPKPV:
Abschnitt 4.7 EN ISO
14155: 2011

Berechtigung zur Auf-
klarung; Definition der
Einwilligung nach Auf-
klarung; Zeitpunkt der
Aufklarung;

einer der Schwerpunkte
der Fortbildung
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Obligatorisch | Normen Lernziele Methodenvorschlag | Bemerkungen
auch bei MPG-Priifung
absolviertem
AMG-Kurs
34 Regulére Durchfiihrung | nein Kennen und
(2 UE) anwenden
Prifplankonforme Be- § 10 Abs. 1 MPKPV empfohlener Umfang:
handlung, Behandlungs- 1UE

alternativen, Abbruchkri-
terien, Protokollverletzun-
gen

Compliance fordern und § 20 Abs. 5 MPG
kontrollieren;
Antikonzeption, Vorgehen
bei Schwangerschaft

Dokumentation: § 10Abs. 2 und 5 praktische Ubungen empfohlener Umfang:
- CRF und Quelldaten MPKPV 1UE
- Studiendatenbank
- Queries, Korrekturen
- Archivierung
Umgang mit wesentlichen § 22¢ Abs. 2 und 3 MPG;
Anderungen § 8 MPKPV
8IS Monitoring, Audits, nein Kennen und praktische Ubungen
Inspektionen (1 UE) beachten
Zweck des Monitorings, § 10 Abs. 3-4 MPKPV; Qualitatskontrolle
Ablauf eines Monitor- Abschn. 8.2.4 EN
Besuchs ISO 14155: 2011
Audits Qualitatssicherung
Inspektionen §§ 26, 28 MPG, behérdliche Uberwachung
§ 11 MPKPV
3.6 Unerwiinschte Ereignis- z.T.
se; Sicherheit (2 UE)
Definitionen (AE, SAE, ja § 2 Nr. 5 MPSV Kennen und praktische Ubungen
Vorkommnisse etc.), anwenden

Kausalitatsbewertung
und Schweregrad

Meldepflichten und ja § 3Abs. 5 MPSV Kennen und praktische Ubungen
-fristen des Prifers anwenden
Korrektive MaRnahmen | ja § 14a Abs. 1 MPSV Kennen und auch erneut:
anwenden Abbruchkriterien
Entblindung nein Kennen und Beispiele
anwenden
Versicherung nein § 20Abs. 1 Satz 4 Nr. 9, | Kennen und
Abs. 3 MPG beriicksichtigen
4 Abschluss der klini- nein
schen Priifung (0,5 UE)
Close Out Visit Kennen und anwen-
den
Archivierung § 10 Abs. 7 MPKPV Kennen und anwen-
den
Abschlussbericht § 23a Abs. 3 MPG; Kennen
Annex D EN ISO 14155:
2011
Publikation DvH B.30 Kennen
5 Lernerfolgskontrolle ja
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BUNDESARZTEKAMMER

Mitteilungen

ARZNEIMITTELKOMMISSION DER DEUTSCHEN ARZTESCHAFT
wAus der UAW-Datenbank*

Nokardiose hei Lymphopenie
durch Fumaderm®

Fumaderm®: Indikation und Verordnungszahlen
Fumaderm” ist zugelassen zur Behandlung von mittelschweren
bis schweren Formen der Psoriasis vulgaris, wenn eine alleinige
duBerliche Therapie nicht ausreichend ist (1). Das Priparat ent-
hélt Dimethylfumarat sowie drei Salze von Ethylhydrogenfuma-
rat. Dimethylfumarat wird als der eigentlich wirksame Bestand-
teil angesehen. Die verschiedenen immunmodulatorischen und
antientziindlichen Effekte werden vermutlich vor allem iiber eine
Erhohung des intrazelluldren reduzierten Glutathions und damit
einer Storung des intrazelluldren Redoxsystems vermittelt. Diese
fiihrt letztlich u.a. zur Hemmung der Produktion von proent-
zlindlichen Zytokinen und Chemokinen sowie zur Hemmung der
Reifung von dendritischen Zellen (2).

Fumaderm” ist in Deutschland das am héufigsten eingesetzte sys-
temische Mittel gegen Psoriasis. Die Verordnungen nahmen in den
letzten Jahren deutlich zu und lagen zuletzt bei 5,4 Mio. DDD (3).

Aufgrund der Ergebnisse von zwei placebokontrollierten ran-
domisierten klinischen Studien (4, 5) wurde Dimethylfumarat
(Tecﬁdera®) kiirzlich von der Food and Drug Administration zur
Behandlung der schubférmigen multiplen Sklerose (MS) bei er-
wachsenen Patienten zugelassen (6). Auch von der Européischen
Arzneimittelbehorde liegt fiir diese Indikation ein positives Vo-
tum vor, so dass die Zulassung in Europa ebenfalls in Kiirze zu
erwarten ist (7). Bei der Behandlung der Psoriasis betrigt die Ta-
geshdchstdosis 720 mg Dimethylfumarat (entspricht sechs Tab-
letten Fumaderm®), bei der MS wird eine Erhaltungsdosis vom
480 mg Dimethylfumarat tdglich empfohlen.

Der AkdA wurde der Fall eines 42-jahrigen Patienten berichtet, der
wegen einer Psoriasis seit etwa sechs Jahren Fumaderm® in einer
Dosierung von bis zu sechs Tabletten pro Tag (empfohlene Hochst-
dosis) eingenommen hatte. Seit Mitte 2010 hatte er (iber etwa ein
Jahr rezidivierend Pneumonien: Ab Ende Juli 2011 wurde er ambulant
zundchst mit Amoxicillin und dann wegen fehlender Besserung mit
Levofloxacin behandelt. Aufgrund von Fieberschiilben und reduziertem
Allgemeinzustand erfolgte Ende August 2011 die stationére Aufnah-
me. Laborchemisch war das CRP deutlich erhdht (29,4 mg/dl), und es
bestand eine Leukozytose von 14 200/ul. Im Differenzialblutbild zeig-
te sich eine ausgepréagte Lymphozytopenie mit 4,4 % Lymphozyten
(Normwert 21,8 bis 53,1 %, entspricht absolut 630 Lymphozyten/pl)
und CD4-positiven Lymphozyten von 24/ul (Normwert 435 bis 1 600/pl).
Eine HIV-Infektion wurde ausgeschlossen und die Behandlung mit
Fumaderm® daraufhin abgesetzt. Radiologisch lieB sich ein pneumo-
nisches Infiltrat bestatigen. Sonographisch zeigte sich ein préperito-
nealer Abszess der Bauchwand.
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Die antibiotische Therapie wurde zunéchst auf Moxifloxacin und
Imipenem/Cilastatin umgestellt. Aus dem Abszess der Bauchwand
konnten jedoch in der Kultur Nokardien nachgewiesen werden. Fir die
Suche nach weiteren Manifestationen der Nkcardieninfektion wurde
eine MRT des Kopfes durchgefiihrt. Diese bildgebende Untersuchung
zeigte zusatzlich einen Hirnabszess von 14 mm Durchmesser, der
neurochirurgisch nicht behandlungsbediirftig war. Die antiinfektive
Behandlung wurde daraufhin antibiogrammgerecht um Amikacin er-
weitert und spéter ambulant mit Cotrimoxazol tiber sechs Monate fort-
geflhrt. Bei einer poststationdren Wiedervorstellung Anfang Oktober
2011 ging es dem Patienten deutlich besser. Die Entziindungswerte
waren normalisiert, und die Lymphozytenzahl stieg im Verlauf an.
Wahrend das pneumonische Infiltrat deutlich riicklaufig war, stellte
sich der Hirnabszess zu diesem Zeitpunkt im MRT noch unverandert
dar. Die Psoriasis wurde lokal weiterbehandelt.

Nokardien sind ubiquitdr im Erdboden und in organischem Mate-
rial in der Umwelt auftretende aerob wachsende Actinomyceten
(8). Sie konnen abhingig von der Eintrittspforte primére Infektio-
nen der Haut tiber direkten Kontakt mit Wunden hervorrufen oder
systemische opportunistische Infektionen (Nokardiose). Von letz-
teren betroffen sind insbesondere Patienten mit gestorter zelluldrer
Immunitét, wie z. B. bei einer Lymphomerkrankung, nach Organ-
transplantation, bei Behandlung mit Glukokortikosteroiden oder
einer HIV-Infektion mit CD4-positiven Lymphozyten < 250/ul.
Eine systemische Nokardiose manifestiert sich am haufigsten als
Pneumonie mit typischerweise subakutem Verlauf iiber mehrere
Wochen. Extrapulmonale Manifestationen duflern sich meist als
Abszesse und treten am héufigsten im Gehirn auf, aber auch in der
Haut, in den Nieren sowie in Muskeln und Knochen.

Lymphopenie unter F umaderm”

Im dargestellten Fall hat sehr wahrscheinlich die durch Fuma-
derm® verursachte schwere Lymphopenie dazu beigetragen, dass
sich eine Nokardiose entwickeln konnte. Neben Flush und gast-
rointestinalen Beschwerden (vor allem Durchfall) ist eine Lym-
phopenie die hiufigste Nebenwirkung einer Behandlung mit Fu-
maderm”. Wihrend eine leichte Lymphopenie bei etwa der Half-
te der Behandelten auftritt, wird die Haufigkeit von schweren
Formen (< 500 Lymphozyten/pl) mit etwa 3 % angegeben (1).
Die AkdA hatte 2007 iiber ein reversibles Kaposi-Sarkom unter
Fumaderm®-assoziierter Lymphozytopenie berichtet (9). Das
Kaposi-Sarkom ist eine angioproliferative Erkrankung, die in
Verbindung mit einem Immundefekt und einer Infektion mit dem
humanen Herpes-Virus Typ 8 (HHV-8) auftritt. Kiirzlich wurden
zwei Fille von progessiver multifokaler Leukenzephalopathie
(PML) bei Patienten berichtet, bei denen jeweils im Zusammen-
hang mit einer Fumarsdurebehandlung eine ausgeprigte Lym-
phozytopenie iiber einen ldngeren Zeitraum aufgetreten ist
(10-12).

Wihrend der Behandlung mit Fumarat-haltigen Préiparaten
miissen die Leukozytenzahl und das Differenzialblutbild regel-
maBig kontrolliert werden: in den ersten drei Monaten 14-tigig,
danach monatlich. Ob dies bei der langjdhrigen Behandlung im
dargestellten Fall geschehen ist, geht aus den vorliegenden Un-
terlagen nicht hervor. Bei der erstmaligen Diagnose einer Pneu-
monie wire eine Kontrolle des Blutbildes und gegebenenfalls
das Absetzen von Fumaderm” indiziert gewesen.
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Zusammenfassung und Empfehlung der AkdA

Fumaderm” kann zu einer ausgepriigten Immunsuppression fiih-
ren. So kdnnen unter Behandlung schwere Lymphopenien auftre-
ten, die — wie im dargestellten Fall — auch opportunistische In-
fektionen mit schwerem Verlauf nach sich ziehen konnen. Daher
sind auch bei Fehlen infektioser Begleiterkrankungen regelméafi-
ge Kontrollen von Leukozytenzahl und Differenzialblutbild er-
forderlich. Kommt es unter Behandlung zu einer schweren Lym-
phozytopenie (< 500 Lymphozyten/ul) oder zu einer potenziell
bedrohlichen Infektionserkrankung, sollte Fumarsiure sofort ab-
gesetzt werden. Dies muss sowohl in der Behandlung der Psoria-
sis als auch beim neuen Anwendungsgebiet multiple Sklerose be-
achtet werden.

Bitte teilen Sie der AkdA alle beobachteten Nebenwirkungen
(auch Verdachtsfille) mit. Sie konnen online liber unsere Website
www.akdae.de melden oder unseren Berichtsbogen verwenden,
der regelmiBig im Deutschen Arzteblatt abgedruckt wird.
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Sie !giinnen sich unter www.akdae.de/Service/Newsletter fiir einen Newsletter der
AkdA anmelden, der auf neue Risikoinformationen zu Arzneimitteln hinweist.

Arzneimittelkommission der deutschen Arzteschaft, Herbert-
Lewin-Platz 1, 10623 Berlin, Postfach 12 08 64, 10598 Berlin,
Telefon: 030 400456-500, Fax: 030 400456-555, E-Mail:
info@akdae.de, Internet: www.akdae.de 0
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KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Bekanntmachungen

Ausschreibung

zur Aufnahme auf die Bewerberliste fiir eine
Gutachtertétigkeit nach den Psychotherapie-Richtlinien
und -Vereinbarungen

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und die Spitzenver-
bande der Krankenkassen geben hiermit bekannt, dass vom
17.06.2013 bis einschlieBlich 29.07.2013 ein formloser An-
trag auf Bewerbung als Gutachter nach § 12 Abs. 5 der Psy-
chotherapie-Vereinbarungen in Verbindung mit Abschnitt F
§ 26b der Psychotherapie-Richtlinie gestellt werden kann.
Zur Aufnahme auf die Bewerberliste reicht es nicht aus,
einen entsprechenden Antrag ohne Nachweis der in der
Psychotherapie-Richtlinie geforderten Qualifikationsan-
forderungen zu stellen. Fiir eine Aufnahme auf die Bewer-
berliste ist der Nachweis der Qualifikationsanforderun-
gen, wie sie in F § 26b der Psychotherapie-Richtlinie ge-
fordert sind, notwendig. Eine Gutachtertitigkeit begrenzt
auf den Bereich der tiefenpsychologisch fundierten Psycho-
therapie ist nach den Vorgaben der Richtlinie nicht vor-
gesehen. Die Erfiillung der Kriterien der Richtlinie ist durch
entsprechende Fotokopien zu belegen. Entsprechende Unter-
lagen tiber die Erfiilllung der Qualifikationsvoraussetzungen
fiir eine Tétigkeit als Gutachterin bzw. Gutachter geméfl Ab-
schnitt F § 26b der Psychotherapie-Richtlinie sind wéhrend
des oben genannten Zeitraums an folgende Adresse zur Prii-
fung zu libermitteln:

Kassenérztliche Bundesvereinigung
Referat Psychotherapie
Herbert-Lewin-Platz 2

10623 Berlin

Bei Erfiillung der entsprechenden Voraussetzungen erfolgt ei-
ne Aufnahme auf die Bewerberliste, von der bei Bedarf gemif3
§ 12 Abs. 4 in Verbindung mit § 12 Abs. 6 der Psychotherapie-
Vereinbarungen Benennungen fiir eine Gutachtertétigkeit vor-
genommen werden. Fiir alle diejenigen, die nach vorherigen
Ausschreibungen jedoch schon auf den entsprechende Be-
werberlisten gefiihrt werden, und auch diejenigen, die als
Gutachter titig sind, ist eine neuerliche Beantragung der
Aufnahme auf diese Bewerberlisten nicht notwendig, da
bei einer gegebenenfalls vorzunehmenden Neubenennung
von Gutachtern alle diejenigen in die Auswahl mit einbezo-
gen werden, die sich auf den entsprechenden Bewerberlis-
ten befinden.

Die nichste Bestellung von Gutachtern gemé den Psychothera-
pie-Vereinbarungen wird im Friihjahr 2014 erfolgen.

Fiir eine fristgerechte Einreichung der Unterlagen ist das

Datum des Eingangspoststempels bei der Kassenidrztlichen
Bundesvereinigung maf3geblich. KBV
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KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Mitteilungen

Der Bewertungsausschuss gemidf3 § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V hat
in seiner 303. Sitzung am 21. Mai 2013 (Pridsenzsitzung) einen
Beschluss zu ergidnzenden Regelungen zur ausgabenneutralen
Anhebung des Orientierungswertes nach § 87 Abs. 2e SGB V
und zur Angleichung von Orientierungswert und kalkulatori-
schem Punktwert mit Wirkung zum 1. Oktober 2013 gefasst.
Die entscheidungserheblichen Griinde zu diesem Beschluss sind
auf der Internetseite des Instituts des Bewertungsausschusses
unter www.institut-ba.de verdffentlicht.

Bekanntmachungen

Beschluss
tdes Bewertungsausschusses

nach § 87 Abs. 1 Satz 1 SGB V in seiner 303. Sitzung
am 21. Mai 2013 zu ergéanzenden Regelungen zur
ausgabenneutralen Anhebung des Orientierungswertes
nach § 87 Abs. 2e SGB V und zur Angleichung von
Orientierungswert und kalkulatorischem Punktwert

mit Wirkung zum 1. Oktober 2013

Priambel

Der Bewertungsausschuss hat mit Beschluss in seiner 304. Sit-
zung (schriftliche Beschlussfassung) zur ausgabenneutralen
Anhebung des Orientierungswertes nach § 87 Abs. 2¢ SGB V
und zur Angleichung von Orientierungswert und kalkulatori-
schem Punktwert beschlossen, mit Wirkung zum 1. Oktober
2013 den Orientierungswert und kalkulatorischen Punktwert
auf 10 Cent anzuheben und die in Punktzahlen bewerteten Leis-
tungen des Einheitlichen Bewertungsmalistabes (EBM) gegen-
laufig abzusenken. Mit Beschluss des Bewertungsausschusses
in seiner 304. Sitzung wurden jedoch Punktzahlen in Anmer-
kungen zu den Gebiihrenordnungspositionen des EBM bzw. der
Vergiitungsvereinbarung fiir drztliche Leistungen zur Diagnos-
tik und ambulanten Eradikationstherapie von Tragern mit dem
Methicillin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) in der
vertragsirztlichen Versorgung gemdf § 87 Abs. 2a SGB V und
in Bestimmungen zu den Abschnitten des EBM sowie die in
diesen Bestimmungen genannten Faktoren zur Umrechnung
von Bewertungen in Euro in Bewertungen in Punkten noch
nicht angepasst. Der vorliegende Beschluss erginzt den Be-
schluss des Bewertungsausschusses in seiner 304. Sitzung, in-
dem die aufgefiihrten Punktzahlen und Faktoren im EBM eben-
falls der Anhebung des Orientierungswerts gegenldufig ange-
passt werden.

I Grundsitze der Anpassung

Die Anpassungen der Regelungen im EBM bzw. in der Vergii-
tungsvereinbarung fiir drztliche Leistungen zur Diagnostik und
ambulanten Eradikationstherapie von Tragern mit dem Methicil-
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lin-resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) in der vertrags-
arztlichen Versorgung gemill § 87 Abs. 2a SGB V werden wie

folgt durchgefiihrt:
1. Anpassung der Anmerkungen zu den Gebiihrenordnungs-
positionen

Punktzahlen, welche in den Anmerkungen zu den Gebiih-
renordnungspositionen aufgefiihrt sind, werden analog
zur Bewertung der Gebiihrenordnungspositionen mit dem
Faktor 0,35363 multipliziert und anschlieBend kaufmén-
nisch ohne Nachkommastelle gerundet.

2. Anpassung der Bestimmungen zu Abschnitten des EBM
Punktzahlen, welche in den Bestimmungen zu den Ab-
schnitten des EBM aufgefiihrt sind, insbesondere arzt-
gruppenspezifische Fallpunktzahlen fiir die Kosten der
Leistungen der Abschnitte 32.2 und 32.3 und berech-
nungsfahige Gesamtpunktzahlen des Abschnittes 35.3,
werden analog zur Bewertung der Gebiihrenordnungspo-
sitionen mit dem Faktor 0,35363 multipliziert und an-
schliefend kaufménnisch ohne Nachkommastelle gerun-
det. Des weiteren werden Faktoren in den Bestimmungen
der Abschnitte 32.2 und 32.3 des EBM, mit denen die
Umrechnung in Punkte erfolgt, mit dem Faktor 0,35363
multipliziert und anschliefend kaufmédnnisch auf eine
Nachkommastelle gerundet.

II. Anderungen des Einheitlichen Bewertungsmafistabes
Anderung der ersten Anmerkung nach der Gebiihren-
ordnungsposition 01600
Der Hochstwert fiir die Gebiihrenordnungspositi-
on 01600 und 01601 betrigt 180 Punkte je Be-
handlungsfall. Der Hochstwert ist auch auf den
Arztfall anzuwenden.
2. Anderung der ersten Anmerkung nach der Gebiihren-
ordnungsposition 01601
Der Héchstwert fiir die Gebiihrenordnungsposi-
tionen 01600 und 01601 betrdgt 180 Punkte je
Behandlungsfall. Der Hochstwert ist auch auf
den Arztfall anzuwenden.
3. Anderung der Anmerkung nach der Gebiihrenord-
nungsposition 02312
Die Gebiihrenordnungsposition 02312 unterliegt
einer Héchstpunktzahl im Behandlungsfall von
4.244 Punkten. Der Hochstwert ist auch auf den
Arztfall anzuwenden.
4. Anderung der Anmerkung nach der Gebiihrenord-
nungsposition 02313
Die Gebiihrenordnungsposition 02313 unterliegt
einer Héchstpunktzahl im Behandlungsfall von
4.244 Punkten. Der Hochstwert ist auch auf den
Arztfall anzuwenden.
5. Anderung der dritten Anmerkung nach der Gebiihren-
ordnungsposition 10320
Betrdgt die insgesamt fiir die Gebiihrenord-
nungspositionen 10320, 10322 und 10324 abge-
rechnete Gesamtpunktzahl in einer (Neben-)Be-
triebsstdtte mehr als 89.822 Punkte im Quartal,
wird die Bewertung der dariiber hinaus abge-
rechneten Gebiihrenordnungspositionen 10320,
10322 und 10324 jeweils um 67 Punkte gemin-
dert.

—
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6. Anderung der dritten Anmerkung nach der Gebiihren-  13.  Anderung der arztgruppenbezogenen Fallpunktzah-
ordnungsposition 10322 len in der Bestimmung 32.2 Nr. 7.
Betrdgt die insgesamt fiir die Gebiihrenordnungs-
positionen 10320, 10322 und 10324 abgerechne-
te Gesamtpunktzahl in einer (Neben-)Betriebs- Arztgruppe
stitte mehr als 89.822 Punkte im Quartal, wird Allgemein-
die Bewertung der dariiber hinaus abgerechneten eI
Gebiihrenordnungspositionen 10320, 10322 und Allgemeinérzte, Praktische Arzte, 9 14
10324 jeweils um 67 Punkte gemindert. Hausérztiche Intemisten
7. Anderung der dritten Anmerkung nach der Gebiih- Anasthesisten 5 5
renordnungsposition 10324 Frauenarzte 5 5
Betrdgt die insgesamt fiir die Gebiihrenordnungs- Hautirzte 4 4
positionen 10320, 10322 und 10324 abgerechne-
te Gesamtpunktzahl in einer (Neben-)Betriebs- Facharzte fir Kinder- und Jugendmedizin 5 5
stitte mehr als 89.822 Punkte im Quartal, wird Nuklearmediziner 9 7
die Bewertung der dariiber hinaus abgerechneten Strahlentherapeuten 12 1
Gebiihrenordnungspositionen 10320, 10322 und
. . . Urologen 12 16
10324 jeweils um 67 Punkte gemindert.
8. Anderung der dritten Anmerkung nach der Gebiih- Facharztliche Intemisten ohine Schwerpunkt 9 14
.. (Teilgebiet)
renordnungsposition 11500
Neben der Gebiihrenordnungsposition 11500 sind Facharztliche Internisten mit Schwerpunkt
die Gebiihrenordnungspositionen 11312, 11320, (Teilgebiet)
11321 und 11322 im Behandlungsfall nur berech- Angiologie 9 14
nungsfihig, sofern die Untersuchungen fiir die Endokrinologie 14 19
néhere Bestimmung der Chromosomenaberration Gastroenterologie 5 7
erforderlich sind. Der Hochstwert der Gebiihren- Hamatoocic ond Orkotodi 5 5
ordnungspositionen 11312, 11320, 11321 und amalologie und Unkologie
11322 im Behandlungsfall neben der Gebiihren- Kardiologie 4 4
ordnungsposition 11500 betrdgt 5.304 Punkte. Nephrologie 34 46
9. Anderung der ersten und zweiten Anmerkung nach Pneumologie 9 1"
der Gebiihrenordnungsposition 12220 )
Die Grundpauschale nach der Nr. 12220 wird ab Rheumatologie 2 28
dem 6001. bis zum 12000. Behandlungsfall mit Nicht aufgeflihrte Arztgruppen 2 4
Aufiragsleistungen des Kapitels 32 mit 4 Punkten
Je kurativ-ambulanten Behandlungsfall mit Auf-
tragsleistungen des Kapitels 32 bewertet. 14.  Anderung der Bestimmung 32.3 Nr. 5.
Die Grundpauschale nach der Nr. 12220 wird Die Umrechnung in Punkte erfolgt durch Multi-
ab dem 12001. und jedem weiteren Behandlungs- plikation mit dem Faktor 10,1, wobei auf ganze
fall mit Auftragsleistungen des Kapitels 32 mit Zahlen auf- oder abgerundet wird.
1 Punkt je kurativ-ambulanten Behandlungsfall ~15.  Anderung der arztgruppenbezogenen Fallpunktzah-
mit Auftragsleistungen des Kapitels 32 bewertet. len in der Bestimmung 32.3 Nr. 8.
10.  Anderung der ersten Anmerkung nach der Gebiihren-
ordnungsposition 12225
Die Grundpauschale nach der Nr. 12225 wird
ab dem 12001. und jedem weiteren Behandlungs- Arztgruppe Versichertengruppe
fall mit Auftragsleistungen des Kapitels 32 mit m
1 Punkt je kurativ-ambulanten Behandlungsfall -
mit Aufiragsleistungen des Kapitels 32 bewertet. Allgemeinarzte, Praktische Arzte, 14 1
% .. Hausarztliche Internisten
11.  Anderung der Anmerkung nach der Gebiihrenord-
nungsposition 30930 Frauenérzte 21 18
Die Gebiihrenordnungsposition 30930 ist je Be- Hautarzte 11 11
handlungsfall fiir Kinder und Jugendliche bis zum Fachérzte fiir Kinder- und Jugendmedizin 16 16
vollendeten 18. Lebensjahr nur bis zu einer Ge- -
samtpunktzahl von 990 Punkten, fiir Versicherte ab erezrtveefnu?rétse);cmgiioelougnedni:’sych otherapie, ° S
Beginn des 19. Lebensjahres nur bis zu einer Ge- Arzte fiir Kinder- und Jugendpsychiatrie
samtpunktzahl von 651 Punkten berechnungsfiihig. und -psychotherapie
12. Anderung der Bestimmung 32.2 Nr. 4. Nuklearmediziner 74 57
Die Umrechnung in Punkte erfolgt durch Multi- Strahlentherapeuten 14 25
plikation mit dem Faktor 9,4, wobei auf ganze
Zahlen auf- oder abgerundet wird. Urologen % a >
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BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

prEm— Beschliisse der Stindigen
EE S Gebiihrenkommission
25 18

e aghe nteristen ofne Schwerpunid nach § 52 des Vertrages Airzte Unfallversicherungstriger
Facharztliche Internisten mit Schwerpunkt (Sltzung am 6. 5. 201 3)
(Teilgebiet) . . L. .

— Die Stindige Gebiihrenkommission nach § 52 des Vertrages Arzte/
Angiologie 2 18 Unfallversicherungstriager hat in der Sitzung am 6. 5. 2013 nach-
Endokrinologie 301 286 folgend aufgefiihrte Anderungen des Leistungs- und Gebiihren-
Gastroenterologie 25 18 verzeichnis (UV-GOA — Anlage zu § 51 Abs. 1 des Vertrages Arzte/
Hamatologie und Onkologie 71 78 Unfallversicl.lerungstréiger vom 1. Januar 2011) beschlossen: .

— L. In Teil G wird die Leistungslegende der Geb.-Nr. 828 wie
Kardiologie 7 4 folgt erginzt:

Nephrologie 88 106 Hinter ,,akustisch wird das Wort ,,oder* durch ein Kom-

Pneumologie 23 16 ma ersetzt und hinter ,,somatosensorisch® wird ,,oder

Rheumatologie 10 106 magnetisch elngefugt: Im Klammerzusatz wird hinter
- - LOSP ,,, MEP* eingefligt.

Nicht aufgefiinrte Arzigruppen 4 4 2. In Teil L, Abschnitt 1., wird die Leistungslegende der

Geb.-Nr. 2001 wie folgt erginzt:
Hinter dem Wort ,,Naht“ wird eingefligt
16. Anderung der Bestimmung 35.3 Nr. 1. ,,und/oder Gewebekleber

Punkten berechnungsfihig. .
2348 unverandert 189,76
III.  Anderung der Vergiitungsvereinbarung fiir drztliche 2381 72,02 unverandert
Leistungen zur Diagnostik und ambulanten Eradi- 2382 72,02 90,03
kationstherapie von Trigern mit dem Methicillin- 2404 72,55 unverindert

Die in diesem Abschnitt genannten Leistungen

sind je Behandlungsfall

— fiir Kinder und Jugendliche bis zum vollende-
ten 18. Lebensjahr nur bis zu einer Gesamt-
punktzahl von 1280 Punkten,

— fiir Versicherte ab Beginn des 19. Lebensjahres
nur bis zu einer Gesamtpunktzahl von 854

resistenten Staphylococcus aureus (MRSA) in der
vertragsirztlichen Versorgung gemifl § 87 Abs. 2a
SGBV

Anderung der dritten und vierten Anmerkung nach der
Gebiihrenordnungsposition 86778

Arzte, die aus dem Abschnitt 87.8 nur Leistungen
gemdf} den Gebiihrenordnungspositionen 86782
und 86784 berechnen, konnen bei Erfiillung der
Voraussetzungen gemdfs § 3 Nr. 3 des Anhangs
zur Vergiitungsvereinbarung fiir die Teilnahme an
der Netzwerk- und/oder Fallkonferenz zusdtzlich
die Gebiihrenordnungsposition 86778 je Behand-
lungsfall mit der Erbringung der Gebiihrenord-
nungspositionen 86782 und/oder 86784 berech-
nen. Dabei gilt ein Hochstwert von 919 Punkten
je Praxis und je Netzwerk- und/oder Fallkonfe-
renz.

Abweichend davon gilt fiir den Arzt, der gemdfy
§3 Nr4b) und c) des Anhangs zur Vergiitungs-
vereinbarung vortrdgt, ein Hochstwert von 1515
Punkten je Netzwerk- und/oder Fallkonferenz.

Vorbehalt:
Die Bekanntmachung erfolgt gemél § 87 Abs. 6 SGB V unter
dem Vorbehalt der Nichtbeanstandung durch das Bundesministe-

Die Leistung ist bei Verwendung von Gewebekleber auch
fiir die Versorgung von Wunden am Kopfund an den Han-
den sowie bei Kindern bis zum 6. Geburtstag abzurechnen.*

3. In Teil L, Abschnitte VI und VII werden folgende Gebiihren
neu festgesetzt:

| Geb.Nr. | Alg. Heilbehandlung | Bes. Heilbehandlung

Die Anderungen treten am 1. Juni 2013 in Kraft und werden ver-
offentlicht.

Berlin, den 6. Mai 2013

Fiir die Unfallversicherungstriager:
Dr. Joachim Breuer

Fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung:
Dr. Andreas Kohler

45. Internationaler
Seminarkongress in Grado/Italien

vom 25. bis 30. August

Collegium Medicinae Italo-Germanicum
in Zusammenarbeit mit der Bundesirztekammer

Programmanforderung: Bundesérztekammer, Frau Del Bove,
Herbert-Lewin-Platz 1, 10623 Berlin, Telefon: 030 400456- 415,
Fax: 030 400456-429, E-Mail: cme@baek.de oder im Internet
unter http://baek.de finden Sie das Programm mit dem Anmelde-
formular unter Termine. 0

rium fiir Gesundheit (BMG). 0
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