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Neue Qualitatssicherungsvereinbarung zur
photodynamischen Therapie am Augenhintergrund

Der Bundesausschuss der Arzte und
Krankenkassen hatte in seiner Sitzung
am 16. Oktober 2000 beschlossen, die
photodynamische Therapie mit Verte-
porfin bei altersabhéngiger feuchter Ma-
kuladegeneration mit subfoveolirer klas-
sischer chorioidaler Neovaskularisation
als neue Behandlungsmethode in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung anzuerken-
nen. Die Einfiihrung einer entsprechen-
den Leistung in den Einheitlichen Bewer-
tungsmafBstab (EBM) wurde an die Vor-
aussetzung gekniipft, dass zeitgleich eine
Qualititssicherungsvereinbarung  nach
§ 135 Abs. 2 SGB V in Kraft tritt. Hin-
sichtlich der Inhalte der Qualitétssiche-
rungsregelungen wurden eingehende
Empfehlungen abgegeben (s. Deutsches
Aurzteblatt, Heft Nr. 4, 26. Februar 2001).

Die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung und die Spitzenverbénde der Kran-
kenkassen haben auf der Grundlage die-
ser Empfehlungen die nachstehend ab-

gedruckte Qualitédtssicherungsvereinba-
rung zur photodynamischen Therapie am
Augenhintergrund gemifl § 135 Abs. 2
SGB V getroffen. Die Vereinbarung tritt
am 1. August 2001 zeitgleich mit der Ein-
fithrung der Nr. 1250 des EBM in Kraft
(s. Deutsches Arzteblatt, Heft Nr. 30,
27. Juli 2001).

Die Ausfithrung und Abrechnung der
Nr. 1250 des EBM wird mit der Qua-
litdatssicherungsvereinbarung unter einen
Genehmigungsvorbehalt gestellt. Die
Genehmigung wird auf Antrag des Arz-
tes durch die zustédndige Kassenérztliche
Vereinigung dann erteilt, wenn die fest-
gelegten Voraussetzungen an die fachli-
che Befihigung des Arztes (§ 4) und an
die apparative Ausstattung des Laser-
gerdtes (§5) erfillt und nachgewiesen
wurden.

In der Vereinbarung ist des Weiteren
die Verpflichtung festgelegt, die Indikati-
on und Durchfiihrung der photodynami-
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schen Therapie am Augenhintergrund
ausreichend zu dokumentieren. Hierzu
sind spezifische Anforderungen an die
schriftliche und bildliche Dokumentation
definiert worden (§ 6).

Zur Sicherung der Qualitdt der Indi-
kationsstellung werden durch die Kas-
senirztliche Vereinigung Uberpriifun-
gen durchgefiihrt (§ 7). Hierzu werden
jahrlich vom Arzt die Dokumentationen
einer bestimmten Anzahl von abgerech-
neten Fillen angefordert und anhand
von definierten Kriterien bewertet. Wer-
den hierbei wiederholt Abweichungen
festgestellt, ist vorgesehen, dass die Ge-
nehmigung zur weiteren Leistungser-
bringung von der erfolgreichen Teilnah-
me an einem Kolloquium bei der Kas-
senérztlichen Vereinigung abhingig ge-
macht wird.

Fiir Vertragsirzte bestehen Ubergangs-
regelungen im Hinblick auf den Nachweis
der fachlichen Beféhigung (§ 10).

Qualitatssicherungsvereinbarung gemalf’ 8§ 135 Abs. 2 SGB V
zur photodynamischen Therapie am Augenhintergrund

Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung dient der Qua-
litdtssicherung der photodynamischen
Therapie bei altersabhidngiger feuchter
Makuladegeneration mit subfoveoldrer
klassischer chorioidaler Neovaskulari-
sation (im Folgenden: photodynamische
Therapie am Augenhintergrund). Die
Vereinbarung regelt die Anforderun-
gen an die fachliche Befdhigung, die
apparative Ausstattung und die Doku-
mentation als Voraussetzung fiir die
Ausfithrung und Abrechnung der ent-
sprechenden Leistungspositionen des
Einheitlichen = Bewertungsmafstabes
(EBM).
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vom 16. Juli 2001

§2
Genehmigungspflicht

Die Ausfithrung und Abrechnung der
photodynamischen Therapie am Augen-
hintergrund im Rahmen der vertragsérzt-
lichen Versorgung durch die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzte ist erst nach Erteilung der Ge-
nehmigung durch die Kassenérztliche
Vereinigung zulédssig. Die Genehmigung
ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachste-
henden Voraussetzungen gemaf den §§ 4
bis 6 im Einzelnen erfiillt.

§3
Genehmigungsvoraussetzung

Die Erfiillung der in §2 genann-
ten Voraussetzungen ist gegeniiber der

Kassenirztlichen Vereinigung nachzu-
weisen. Das Verfahren richtet sich
nach Abschnitt C dieser Vereinba-
rung. Das Nihere zur Durchfiihrung
des Genehmigungsverfahrens (z. B. In-
halte der Kolloquien) bestimmt sich
nach den Richtlinien der Kassenirzt-
lichen Bundesvereinigung nach §75
Abs.7SGB V.

Abschnitt B
Voraussetzungen

§4
Fachliche Befihigung

(1) Die fachliche Befiahigung fiir die
Ausfithrung und Abrechnung von Lei-
stungen der photodynamischen Thera-
pie am Augenhintergrund gilt als nach-
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gewiesen, wenn folgende Voraussetzun-
gen erfiillt und durch Zeugnisse und Be-
scheinigungen geméf § 9 Abs. 1 nachge-
wiesen werden:

1. Berechtigung zum Fiihren der Ge-
bietsbezeichnung Augenheilkunde

2. Selbststdndige Auswertung unter
Anleitung von mindestens 200 Fluo-
reszenzangiographien am Augenhinter-
grund zur Differenzialdiagnostik patho-
logischer Verdnderungen bei Vorliegen
einer altersabhingigen Makuladegene-
ration zur Indikationsstellung zu opera-
tiven und medikamentosen Eingriffen,
insbesondere zu einer photodynami-
schen Therapie. Die Anleitung hat bei
einem Arzt stattzufinden, der nach der
Weiterbildungsordnung zur Weiterbil-
dung im Gebiet Augenheilkunde befugt
ist.

3. Erfolgreiche Teilnahme an einem
Kurs von mindestens 4 Stunden Dauer,
der innerhalb der letzten zwolf Monate
vor der Antragstellung absolviert sein
und welcher die Vermittlung von Kennt-
nissen zur Indikationsstellung (Indi-
kationen, Kontraindikationen, Demon-
stration charakteristischer klinischer
und angiographischer Félle und Verldu-
fe) und Durchfithrung der photodynami-
schen Therapie (Prinzipien, praktische
Anleitung, Risiken und Komplikatio-
nen, Kriterien zur Wiederholung und
zum Abbruch) am Augenhintergrund
beinhalten muss. Der Kursleiter muss
mindestens 100 photodynamische The-
rapien am Augenhintergrund selbststin-
dig durchgefiithrt und 2000 Fluores-
zenzangiographien selbststindig ausge-
wertet haben.

(2) Die Genehmigung zur Ausfiih-
rung und Abrechnung der photodyna-
mischen Therapie am Augenhinter-
grund wird unter der Auflage erteilt,
dass der Arzt an der Uberpriifung der
arztlichen Dokumentation nach §7
teilnimmt und die Anforderungen er-
fullt.

§5
Apparative Ausstattung

Die sachgerechte Durchfithrung der
photodynamischen Therapie am Au-
genhintergrund erfordert die Verwen-
dung eines Lasergerites (Photoaktiva-
tor), welches geeignet ist, den verab-
reichten Wirkstoff (Photosensibilisator)
ausreichend zu aktivieren. Die Gerite
miissen iiber eine CE-Kennzeichnung
nach den EG-Richtlinien fiir Medizin-
produkte verfiigen. Die Erfiillung der
Anforderungen ist gegeniiber der Kas-
sendrztlichen Vereinigung nachzuwei-
sen.
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§6
Dokumentation

Der Arzt ist verpflichtet, die Indikati-
on und die Durchfiihrung der photodyna-
mischen Therapie am Augenhintergrund
zu dokumentieren. Die schriftliche Do-
kumentation muss mindestens folgende
Angaben beinhalten:

a) Erstbehandlung

1. Name und Alter des Patienten

2. Krankheitsverlauf (Zeitpunkt von
Sehverschlechterung und ggf. Me-
tamorphopsien)

3. Aktueller Visus (mit bester Korrek-
tur)

4. Fundusbefund (subretinale Fliissig-
keit, subretinales Blut, Drusen, in-
traretinale Lipidablagerungen)

5. Fluoreszeinangiographischer Be-
fund (Staining, Leakage, Lokalisa-
tion und Angabe des Anteils der
klassischen Membran in % )

. Diagnose

. Photodynamische Therapie (Da-
tum, Art und Menge des injizierten
Wirkstoffes in ml, SpotgroBe des
Behandlungsstrahles)

~N N

b) Folgebehandlung

1. Name und Alter des Patienten

2. Datum der bisher durchgefiihrten
photodynamischen Therapien am
behandelten Auge

3. Aktueller Visus (mit bester Korrek-
tur) und Visus (mit bester Korrek-
tur) vor Beginn der Erstbehand-
lung

4. Fundusbefund (subretinale Fliissig-
keit, subretinales Blut, Drusen, in-
traretinale Lipidablagerungen, Re-
gression und Fibrosierung)

5. Fluoreszeinangiographischer Be-
fund (Staining, Leakage, Lokalisa-
tion und Angabe des Anteils der
klassischen Membran in %) mit
Vergleich zum Befund der vorange-
gangenen photodynamischen The-
rapie

6. Diagnose

7. Photodynamische Therapie (Da-
tum, Art und Menge des injizierten
Wirkstoffes in ml, Spotgrofie des
Behandlungsstrahles).

Die bildliche Dokumentation muss je-
weils mindestens ein reprasentatives flu-
oreszeinangiographisches Bild als Leer-
aufnahme sowie aus frither und spéter
Phase enthalten. Die Qualitidt der Auf-
nahmen muss ausreichend sein, um die
Indikationsstellung nachvollziehen zu
konnen, und darf keine Méngel nach § 7
Abs. 3 aufweisen.
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§7
Uberpriifung der arztlichen
Dokumentation

(1) Die Uberpriifung der &rztlichen
Dokumentation richtet sich auf den Ent-
scheidungsgang zur Indikationsstellung
fir die photodynamische Therapie am
Augenhintergrund.

(2) Die Kassenirztliche Vereinigung
fordert vom Arzt jahrlich die Dokumen-
tation von 10 abgerechneten Fillen an.
Die Auswahl der Fille erfolgt durch die
Kassenirztliche Vereinigung unter Anga-
be des Namens des Patienten und des Ta-
ges, an dem die photodynamische Thera-
pie durchgefiihrt wurde.

(3) Der Entscheidungsgang zur Indi-
kationsstellung ist fiir jeden Patienten in-
dividuell nachzuvollziehen. Die Anforde-
rungen an die sachgerechte Indikations-
stellung sind als nicht erfiillt anzusehen,
wenn

a) beimindestens einer Dokumentati-
on einer der folgenden Mingel erkannt
wird:

— schwerwiegende Maéngel in der
Bildqualitit der Fluoreszeinangiographie
(z. B. Membran nicht erkennbar, Lokali-
sation der Membran zu den wesentlichen
Netzhautstrukturen nicht moglich)

— keine altersabhingige Makuladege-
neration

— kein klassischer Anteil der subfo-
veoldren chorioidalen Neovaskularisation

— Lokalisation extrafoveal

— Visus kleiner 0,1 bei der Erstbe-
handlung oder kleiner 0,05 bei der Folge-
behandlung

— Folgebehandlung frither als 6 Wo-
chen nach der letzten photodynamischen
Therapie

oder

b) bei mindestens vier Dokumenta-
tionen einer der folgenden Mingel er-
kannt wird:

— kein Teil der Membran eindeutig
subfoveolar

— klassischer Anteil der subfovealen
chorioidalen Neovaskularisation unter
50 %.

(4) Das Ergebnis der Uberpriifung der
drztlichen Dokumentation wird dem Arzt
durch die Kassenérztliche Vereinigung in-
nerhalb von vier Wochen mitgeteilt. Der
Arzt soll iber bestehende Méngel infor-
miert und ggf. eingehend beraten werden,
wie diese behoben werden konnen.

(5) Werden die Anforderungen an die
sachgerechte Indikationsstellung gemdf
Abs. 3 nicht erfiillt, muss der Arzt inner-
halb von 3 Monaten an einer erneuten
Uberpriifung der #rztlichen Dokumenta-
tion nach dieser Vereinbarung teilneh-
men. Werden die Anforderungen auch
dann nicht erfiillt, hat der Arzt die Mog-
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lichkeit, innerhalb von 6 Wochen an ei-
nem Kolloquium bei der Kassenirztli-
chen Vereinigung teilzunehmen. Hat der
Arzt an dem Kolloquium nicht teilge-
nommen oder war die Teilnahme an dem
Kolloquium nicht erfolgreich, ist die Ge-
nehmigung zur Ausfithrung und Abrech-
nung der photodynamischen Therapie
am Augenhintergrund zu widerrufen.

(6) Der Antrag auf Wiedererteilung
der Genehmigung zur Ausfithrung und
Abrechnung der photodynamischen The-
rapie am Augenhintergrund kann friihe-
stens nach Ablauf von sechs Monaten
nach Widerruf der Genehmigung gestellt
werden. Die Wiedererteilung der Geneh-
migung bestimmt sich nach § 4.

(7) Damit die Vertragspartner ent-
scheiden konnen, ob und in welcher
Form die Uberpriifung der #rztlichen
Dokumentationen nach § 7 weitergefiihrt
wird, sind die Ergebnisse der Uberprii-
fungen jdhrlich auszuwerten.

Abschnitt C
Verfahren

§8

Genehmigungsverfahren

(1) Antrage auf Genehmigung zur
Ausfithrung und Abrechnung der photo-
dynamischen Therapie am Augenhinter-
grund sind an die Kassenérztliche Verei-
nigung zu richten. Uber die Antrige und
iiber den Widerruf oder die Riicknahme
einer erteilten Genehmigung entschei-
den die zustdndigen Stellen der Kas-
sendrztlichen Vereinigung. Die Geneh-
migung ist zu erteilen, wenn

a) aus den vorgelegten Zeugnissen
und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in den §§ 4 und 5 genannten fachli-
chen und apparativen Voraussetzungen
erfiillt sind und

b) der Arzt sich verpflichtet hat, die
jeweiligen Anforderungen an die Lei-
stungserbringung, insbesondere an die
Dokumentation geméf § 6 zu erfiillen.

(2) Die Genehmigung ist zu widerru-
fen, wenn der Arzt die Anforderungen an
die Leistungserbringung nicht erfiillt
oder an der jihrlichen Uberpriifung der
arztlichen Dokumentationen nicht er-
folgreich teilgenommen hat.

§9

Zeugnisse und Kolloquien

(1) Der Kassenirztlichen Vereinigung
sind zum Nachweis tiber die Erfiillung
der festgelegten Anforderungen insbe-
sondere folgende Bescheinigungen vor-
zulegen:

1. Urkunde iber die Berechtigung
zum Fiihren der Gebietsbezeichnung Au-
genheilkunde, soweit der Arzt noch nicht
als Augenarzt an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnimmt.

2. Zeugnisse, welche von dem zur Wei-
terbildung befugten Arzt nach § 4 Abs. 1
Nr. 2 Satz 2 unterzeichnet sind und minde-
stens folgende Angaben beinhalten:

— Zahl der vom Antragsteller selbst-
standig ausgewerteten Fluoreszenzangio-
graphien

— Beurteilung der fachlichen Befdhi-
gung des Antragstellers fiir die selbst-
stindige Indikationsstellung zur photo-
dynamischen Therapie

3. Bescheinigung iiber die erfolgrei-
che Teilnahme an dem zu absolvierenden
Kurs gemif § 4 Abs. 1 Nr. 3 mit der Be-
stiatigung tiber die Erfiillung der jeweils
festgelegten Anforderungen

4. Nachweis der Erfiillung der Anfor-
derungen an die apparative Ausstattung
gemdl § 5. Fir den Nachweis sind Be-
scheinigungen des Herstellers vorzule-
gen, mit denen belegt wird, dass das La-
sergerit tiber die CE-Kennzeichnung ver-
fligt und fiir die photodynamische Thera-
pie am Augenhintergrund geeignet ist.

(2) Bestehen begriindete Zweifel an
der fachlichen Befihigung, so kann die
Kassendrztliche Vereinigung die Ertei-
lung der Genehmigung fiir die Aus-
fiihrung und Abrechnung der photodyna-
mischen Therapie am Augenhintergrund
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von der erfolgreichen Teilnahme an ei-
nem Kolloquium abhéngig machen. Das
Gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt eine im Vergleich zu dieser Verein-
barung abweichende, aber gleichwertige
Befidhigung nachweist.

Abschnitt D

§10
In-Kraft-Treten, Ubergangsregelungen

(1) Diese Vereinbarung tritt am 1. Au-
gust 2001 in Kraft.

(2) Fluoreszenzangiographien am Au-
genhintergrund zur Differenzialdiagno-
stik pathologischer Verdnderungen bei
Vorliegen einer altersabhéngigen Maku-
ladegeneration zur Indikationsstellung
zu operativen und medikament6sen Ein-
griffen, insbesondere zu einer photody-
namischen Therapie, welche von Ver-
tragsdrzten vor In-Kraft-Treten der Ver-
einbarung selbststidndig erbracht wurden,
sind bei entsprechendem Nachweis auf
die geforderte Anzahl von ausgewerteten
Fluoreszenzangiographien unter Anlei-
tung gemafB § 4 Abs. 1 Nr. 2 anzurechnen.

(3) Die Anforderungen nach § 4 Abs. 1
Nr. 2 gelten auch dann als erfiillt, wenn der
Vertragsarzt nachweist, dass er vor dem In-
Kraft-Treten der Vereinbarung mindestens
500 Fluoreszenzangiographien am Augen-
hintergrund selbststéndig erbracht hat. [J

3. Rostocker Antibiotikatage

— Grundlagen, Klinik und Praxis —

in Kooperation mit Arztekammer, Kassenirztlicher Vereinigung und
Apothekerkammer Mecklenburg-Vorpommern, Arzneimittelkommission der
deutschen Arzteschaft und Paul-Ehrlich-Gesellschaft fiir Chemotherapie e.V.

7. bis 8. September 2001 in Rostock

Wissenschaftliche Leitung: Prof. Dr. med. Bernd Drewelow, Klinische Pharmako-

logie der Universitidt Rostock

Tagungsort: Klinikum der Universitit Rostock, Institutsgebdude, Schillingallee 70,

Horsaal/Bibliothek

Schwerpunktthemen:
® Bewertung der Antibiotikatherapie

— Wirksamkeit, Sicherheit und Vertraglichkeit
— Indikationen: Sinusitis, Otis media, Tonsillitis

— Pro und Kontra

® Betalactame, Makrolide und Fluorchinolone in der Behandlung

von Atemwegsinfekten

® Infektionsmanagement beim dlteren multimorbiden Patienten
® Interaktion von Antibiotika mit anderen Arzneimitteln

Anmeldung: Sekretariat der Abt. Klinische Pharmakologie, Schillingallee 70, 18055
Rostock, Telefon: 03 81/4 94 57 80 oder 81, Fax: 03 81/4 94 57 49, E-Mail: antibiotikatag
@med.uni-rostock.de, Internet: www-ipharma.med.uni-rostock.de/antibiot.htm [
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