Vereinbarung
von QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V
zur photodynamischen Therapie am Augenhintergrund

vom 1. Oktober 2006 in der Fassung vom 15. November 2007

(Qualitatssicherungsvereinbarung PDT)

Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung dient der Qualitatssicherung der photodynamischen Therapie
(PDT) mit Verteporfin bei

1. altersabhangiger feuchter Makuladegeneration (AMD)" mit subfovealer klassi-
scher chorioidaler Neovaskularisation,

2. subfovealer chorioidaler Neovaskularisation (CNV)? aufgrund von pathologi-
scher Myopie mit bestkorrigiertem Visus von mindestens 0,2 bei der ersten In-
dikationsstellung und einer Lasionsgréfie von maximal 5400 Mikrometer.

Die Vereinbarung regelt die Anforderungen an die fachliche Befahigung, die appara-
tive Ausstattung und die Dokumentation als Voraussetzung fir die Ausfihrung und
Abrechnung der Photodynamischen Therapie(n) am Augenhintergrund im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen nach der Nummer 06332 des Einheit-
lichen Bewertungsmalistabes (EBM)).

§2

Genehmigung

(1) Die Ausfihrung und Abrechnung der photodynamischen Therapie am Augen-
hintergrund im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte ist erst nach Erteilung der Ge-
nehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung zulassig. Die Genehmigung

" Im Folgenden wird ,altersabhangige feuchte Makuladegeneration“ mit AMD abgekiirzt.

% Im Folgenden wird ,chorioidale Neovaskularisation“ mit CNV abgekrzt.



(2)

ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden Voraussetzungen gemaf den
§§ 3 und 4 im Einzelnen erfillt.

Die Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung der photodynamischen
Therapie am Augenhintergrund wird unter der Auflage erteilt, dass der Arzt an
der Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation nach § 6 teilnimmt und die dort
genannten Anforderungen erfllt.

Die Erfillung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegeniber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach
Abschnitt C. Das Né&here zur Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens (zum
Beispiel Inhalte der Kolloquien) bestimmt sich nach den Richtlinien der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt B
Voraussetzungen

§3
Fachliche Befdhigung

Die fachliche Befahigung fir die Ausfilhrung und Abrechnung von Leistungen
der PDT qilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen erfillt und
durch Zeugnisse und Bescheinigungen gemal § 8 Abs. 1 nachgewiesen wer-
den:

1. Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Augenheilkunde’

2. Selbstédndige Auswertung unter Anleitung von mindestens 200 Fluores-
zenzangiographien am Augenhintergrund zur Differentialdiagnostik patho-
logischer Veranderungen bei Vorliegen einer AMD oder/und einer patho-
logischen (hohen) Myopie zur Indikationsstellung zu operativen und medi-
kamentdsen Eingriffen, insbesondere zu einer photodynamischen Thera-
pie, innerhalb eines Zeitraums von funf Jahren vor Antragstellung auf die
Genehmigung. Die Anleitung hat bei einem Arzt stattzufinden, der nach
der Weiterbildungsordnung in vollem Umfang zur Weiterbildung im Gebiet
Augenheilkunde befugt ist. Ist der anleitende Arzt nur teilweise zur Weiter-
bildung befugt, muss er zuséatzlich die Anforderungen an die fachliche Be-
fahigung nach dieser Vereinbarung erfillen.

3. Selbstandige Durchfihrung von 50 photodynamischen Therapien am Au-
genhintergrund innerhalb von fiinf Jahren vor der Antragstellung unter An-
leitung. Die Anleitung hat bei einem Arzt stattzufinden, der nach der Wei-
terbildungsordnung in vollem Umfang zur Weiterbildung im Gebiet Augen-
heilkunde befugt ist. Ist der anleitende Arzt nur teilweise zur Weiterbildung
befugt, muss er zusatzlich die Anforderungen an die fachliche Befahigung
nach dieser Vereinbarung erftllen.



(2) Arzte, die die Anforderung nach Absatz 1 Nr. 3 nicht erfillen, miissen die erfolg-
reiche Teilnahme an einem Kurs von mindestens vier Stunden Dauer nachwei-
sen. Dieser Kurs muss innerhalb der letzten zwélf Monate vor der Antragstel-
lung absolviert worden sein und die Vermittlung von Kenntnissen zur Indikati-
onsstellung (Indikationen, Kontraindikationen, Demonstration charakteristischer
klinischer und angiographischer Félle und Verlaufe) und Durchfihrung der PDT
(Prinzipien, praktische Anleitung, Risiken und Komplikationen, Kriterien zur
Wiederholung und zum Abbruch) beinhaltet haben. Der Kursleiter muss min-
destens 100 photodynamische Therapien am Augenhintergrund selbstandig
durchgefiihrt und 2.000 Fluoreszenzangiographien selbstandig ausgewertet ha-
ben.

§4

Apparative Voraussetzungen

Die sachgerechte Durchfiihrung der PDT erfordert die Verwendung eines Lasergera-
tes (Photoaktivator), welches geeignet ist, den verabreichten Wirkstoff (Photosensibi-
lisator) ausreichend zu aktivieren. Die Gerate missen Uber eine CE-Kennzeichnung
gemal dem Medizinproduktegesetz verfugen. Die Erfillung der Anforderungen ist
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen.

§5

Dokumentation

Der Arzt ist verpflichtet, die Indikation und die Durchfilhrung der PDT zu dokumentie-
ren. Die schriftiche Dokumentation muss bei einer Erstbehandlung mindestens fol-
gende Angaben beinhalten:

1. Name und Alter des Patienten

2. Krankheitsverlauf (Zeitpunkt von Sehverschlechterung und gegebenenfalls
Metamorphopsien)

3. Aktueller Visus (mit bester Korrektur)

4. Fundusbefund (subretinale FlUssigkeit, subretinales Blut, Drusen, intrareti-
nale Lipidablagerungen, serdse/fibrose Pigmentepithelabhebung)

5. Fluoreszeinangiographischer Befund (Staining, Leckage, Lokalisation der
Lasion, Angabe des Anteils der klassischen Membran beziehungsweise
der okkulten Membran in Prozent, Angabe der CNV-GréRRe in Papillenfla-
chen)

6. Diagnose. Bei der Diagnose ,pathologische Myopie“: Angabe der Refrakti-
on oder Bulbuslange

7. Photodynamische Therapie (Datum, Art und Menge des injizierten Wirk-
stoffes in ml, Spotgré3e des Behandlungsstrahles); gegebenenfalls Anga-
be des Datums von vorherigen photodynamischen Therapien



Die bildliche Dokumentation muss jeweils mindestens ein reprasentatives fluoreszei-
nangiographisches Bild als Leeraufnahme sowie aus friher (arterieller oder arterio-
vendser) und spater (Ianger als drei Minuten ab Injektion) Phase enthalten. Die Qua-
litdt der Aufnahmen muss ausreichend sein, um die Indikationsstellung nachvollzie-
hen zu kénnen und darf keine Mangel nach § 6 Abs. 3 aufweisen.

(1)

§6

Uberpriifung der drztlichen Dokumentation

Die Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation richtet sich auf den Entschei-
dungsgang zur Indikationsstellung fur die PDT.

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert vom Arzt jéhrlich die Dokumentation
von der Erstindikationsstellung von zehn abgerechneten Fallen an. Die Auswahl
der Félle erfolgt durch die Kassenérztliche Vereinigung unter Angabe des Na-
mens des Patienten. Werden die Anforderungen an die sachgerechte Indikati-
onsstellung gemal Absatz 3 in zwei aufeinander folgenden Jahren jeweils er-
fullt, erfolgt danach die Uberpriifung nach Satz 1 nur alle zwei Jahre mit Pri-
fung von zehn Féllen aus diesem Zeitraum, solange die Anforderungen an die
sachgerechte Indikationsstellung gemal Absatz 3 erflllt werden. Wenn die
Erstbehandlung nicht durch den gepriften Arzt durchgefuhrt wurde, muss der
Arzt die korrekte Indikationsstellung belegen. In Ausnahmeféllen kann die Kas-
senarztliche Vereinigung andere Falle anfordern. Dies ist von der Kassenarztli-
chen Vereinigung zu dokumentieren.

Der Entscheidungsgang zur Indikationsstellung bei der Erstbehandlung ent-
sprechend einer der in § 1 aufgefuhrten Indikationen ist fur jeden Patienten in-
dividuell nachzuvollziehen. Die Anforderungen an die sachgerechte Indikations-
stellung bei der Erstbehandlung sind als nicht erfullt anzusehen, wenn
a) bei mindestens einer Dokumentation einer der folgenden Mangel erkannt
wird:
schwerwiegende Mangel in der Bildqualitdt der Fluoreszeinangi-
ographie (zum Beispiel Membran nicht erkennbar, Lokalisation der
Membran zu den wesentlichen Netzhautstrukturen nicht méglich)

keine AMD oder keine pathologische Myopie
Lokalisation extrafoveal

Visus kleiner 0,1 bei AMD mit subfovealer tGberwiegend klassischer
CNV

- Visus kleiner 0,2 bei CNV aufgrund von pathologischer Myopie
oder
b) bei mindestens vier Dokumentationen folgender Mangel erkannt wird:

klassischer Anteil der subfovealen CNV kleiner als 50 Prozent bei
AMD.

Das Ergebnis der Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation wird dem Arzt
durch die Kassenérztliche Vereinigung innerhalb von vier Wochen mitgeteilt.
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Der Arzt soll Gber bestehende Méangel informiert und gegebenenfalls eingehend
beraten werden, wie diese behoben werden kénnen.

Werden die Anforderungen an die sachgerechte Indikationsstellung geméaf} Ab-
satz 3 nicht erfullt, muss der Arzt innerhalb von drei Monaten an einer erneuten
Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation nach dieser Vereinbarung teilneh-
men. Werden die Anforderungen auch dann nicht erflllt, hat der Arzt die Még-
lichkeit, innerhalb von sechs Wochen an einem Kolloquium bei der Kassenéarzt-
lichen Vereinigung teilzunehmen. Hat der Arzt an dem Kolloquium nicht teilge-
nommen oder war die Teilnahme an dem Kolloquium nicht erfolgreich, ist die
Genehmigung zur Ausflihrung und Abrechnung der photodynamischen Thera-
pie am Augenhintergrund gemaR § 7 Abs. 2 zu widerrufen.

Der Antrag auf Wiedererteilung der Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrech-
nung der photodynamischen Therapie am Augenhintergrund kann frihestens
nach Ablauf von sechs Monaten nach Widerruf der Genehmigung gestellt wer-
den. Die Wiedererteilung der Genehmigung bestimmt sich nach §§ 3 und 4.

Damit die Vertragspartner entscheiden kénnen, ob und in welcher Form die U-
berprifung der &rztlichen Dokumentationen nach § 6 weitergeflhrt wird, sind
die Ergebnisse der Uberprifungen jahrlich auszuwerten.

Abschnitt C
Verfahren

§7

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung der PDT sind an
die Kassenarztliche Vereinigung zu richten. Uber die Antrage und tber den Wi-
derruf oder die Ricknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kas-
senarztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn

a) aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in den §§ 3 und 4 genannten fachlichen und apparativen Vorausset-
zungen erfillt sind und

b) der Arzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leis-
tungserbringung, insbesondere an die Dokumentation geman § 5, zu erfil-
len.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Anforderungen an die
Leistungserbringung nicht erflllt oder an der Uberprifung der arztlichen Doku-
mentationen gemal § 6 nicht erfolgreich teilgenommen hat.
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(1)

§8

Zeugnisse und Kolloquien

Der Kassenarztlichen Vereinigung sind zum Nachweis Uber die Erflllung der
festgelegten Anforderungen insbesondere folgende Bescheinigungen vorzule-

gen:

1.

Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung ,Au-
genheilkunde’, soweit der Arzt noch nicht als Augenarzt an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnimmt.

Zeugnisse, welche von dem zur Weiterbildung befugten Arzt nach § 3
Abs. 1 Nr. 2 Satz 2 oder 3 unterzeichnet sind und mindestens folgende
Angaben beinhalten:

- Zahl der vom Antragsteller selbstédndig ausgewerteten Fluoreszenz-
angiographien

—  Zahl der vom Antragsteller selbsténdig durchgefiihrten photodynami-
schen Therapien am Augenhintergrund (alternativ: Kursteilnahme
gemal Nummer 3)

— Beurteilung der fachlichen Beféhigung des Antragstellers fiir die selb-
stédndige Indikationsstellung zur PDT.

Bescheinigung Uber die erfolgreiche Teilnahme an dem zu absolvierenden
Kurs gemal} § 3 Abs. 2 mit der Bestatigung Uber die Erfullung der jeweils
festgelegten Anforderungen oder Bescheinigung gemal § 3 Abs. 2. (Die
Kursteilnahme ist nicht erforderlich bei Erfullung der Anforderung gemaf
§ 3 Abs. 1 Nr. 3).

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung
gemal § 4. Fur den Nachweis sind Bescheinigungen des Herstellers vor-
zulegen, mit denen belegt wird, dass das Lasergerat Uber die CE-
Kennzeichnung gemal dem Medizinproduktegesetz verfigt und fir die
PDT geeignet ist.

Bestehen begrindete Zweifel an der fachlichen Befahigung, so kann die Kas-
senarztliche Vereinigung die Erteilung der Genehmigung fur die Ausfiihrung
und Abrechnung der PDT von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloqu-
ium abhangig machen. Das gleiche gilt, wenn der Antrag stellende Arzt eine im
Vergleich zu dieser Vereinbarung abweichende, aber gleichwertige Befahigung
nachweist.

Abschnitt D

§9

In-Kraft-Treten, Ubergangsregelungen

Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 2006 in Kraft.
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Diese Vereinbarung ersetzt die Qualitatssicherungsvereinbarung zur PDT vom
16. Juli 2001. Arzte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens nach Absatz 1 (iber
eine Genehmigung zur Ausflihrung und Abrechnung der PDT verflgen, behal-
ten diese Genehmigung.

Fluoreszenzangiographien am Augenhintergrund zur Differentialdiagnostik pa-
thologischer Veranderungen bei Vorliegen einer AMD oder/und einer pathologi-
schen Myopie zur Indikationsstellung zu operativen und medikamentésen Ein-
griffen insbesondere zu einer PDT sowie photodynamische Therapien am Au-
genhintergrund, welche von Vertragsarzten vor dem In-Kraft-Treten dieser Ver-
einbarung selbsténdig erbracht wurden, sind bei entsprechendem Nachweis auf
die geforderte Anzahl von ausgewerteten Fluoreszenzangiographien und pho-
todynamischen Therapien unter Anleitung gemaf § 3 Abs. 1 Nr. 2 und Nr. 3 an-
zurechnen.



