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§1 Grundlage und Zweck des Beschlusses

) Der Gemeinsame Bundesausschuss nach § 91 SGB V setzt im Rahmen der Methoden-
bewertung zur ,Protonentherapie bei inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC)
der UICC Stadien I-111* die Beschlussfassung gemaR 2. Kapitel § 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 der
Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses bis zum 31. Dezember 2021 aus.

(2) Die Aussetzung wird gemal} 2. Kapitel 8 14 Absatz 1 Spiegelstrich 2 Satz 2 der Verfah-
rensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses mit Anforderungen an die Qualitat der Leis-
tungserbringung sowie an die Dokumentation verbunden.

3) !Der Beschluss beinhaltet verbindliche Anforderungen (Anlage 1), die von allen Kranken-
hausern, welche die Protonentherapie bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-1ll zu Lasten der
gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfillen sind. 2Die Vorgaben beruhen auf Experten-
aussagen und fachlichen Empfehlungen. *Die Bewertung von Nutzen und medizinischer Notwen-
digkeit hat ergeben, dass die Protonentherapie eine mogliche therapeutische Option fiir Patientin-
nen und Patienten mit nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-Ill dar-
stellt, die fur ein operatives Vorgehen nach einer Gesamtbetrachtung der therapeutischen Per-
spektiven nicht geeignet sind und die in kurativer Absicht behandelt werden kénnen. “Die Patientin
bzw. der Patient ist Gber die verschiedenen strahlentherapeutischen Modalitdten aufzuklaren und
unter Berlcksichtigung der individuellen Befundkonstellation nebst Komorbiditédten und Risikofak-
toren in angemessener Weise in die Auswahl des Behandlungsverfahrens einzubeziehen.

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

(5) Die Durchfuihrung klinischer Studien bleibt von diesem Beschluss unbertihrt.

§2 Gegenstand der Regelung

Der Beschluss regelt in Kenntnis der bestehenden gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie
die Anforderungen an die Qualitat und die Dokumentation fur die Erbringung der Strahlentherapie
mit Protonen alleine oder in Kombination bei der Behandlung von Patientinnen und Patienten mit
inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-111.

§3 Verbindliche Anforderungen an die Qualitat und Dokumentation

D Die verbindlichen Anforderungen an die Qualitat sowie an die Dokumentation werden in
der Anlage | zu diesem Beschluss vorgegeben.

(2) 1Ziel ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten mit inoperab-
lem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der Stadien UICC I-lll. 2Diese geht damit ein-
her, dass durch geeignete diagnostische MaRhahmen Fernmetastasen ausgeschlossen wurden.
3Die Therapie muss das Risiko einer systemischen Ausbreitung der Erkrankung berticksichtigen
und die entsprechenden Therapieschritte bezliglich einer ergdnzenden Systemtherapie und ggf.
Photonenbestrahlung integrieren.

3) Die in der Anlage | unter Abschnitt B genannten Parameter sind in der Krankenakte zu
dokumentieren.
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§4 Anforderungen an die durchzufihrende ambulante Nachsorge und deren Doku-
mentation

) !Die Richtlinie Strahlenschutz in der Medizin zur Verordnung tber den Schutz vor Scha-
den durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung), die die Nachsorge und deren Do-
kumentation regelt, ist zu beriicksichtigen. ?Hierdurch werden Erkenntnisgewinn und optimaler
therapeutischer Nutzen fir die einzelne Patientin und den einzelnen Patienten und Vergleiche im
Allgemeinen ermdéglicht.

(2) 1Spezifische Anforderungen an die Nachsorgedokumentation sowie daftir notwendiger-
weise zu erbringende Leistungen werden in der Anlage | zu diesem Beschluss genannt. ?Die
Pflicht zur Erfillung diesbeziglicher rechtlicher Vorgaben bleibt von den Vorgaben dieses Be-
schlusses unberihrt.

3) !Die ambulanten NachsorgemaBnahmen kénnen ab der zweiten Nachuntersuchung an
eine geeignete Facharztin oder einen geeigneten Facharzt fur Strahlentherapie® oder Innere Me-
dizin?) tbergeben werden, die oder der die Ergebnisse der Nachsorge (gemaR Anlage | C2) dem
Krankenhaus mitzuteilen hat. ?Verantwortlich fuir eine dokumentierte Nachsorge bleibt die Fach-
arztin oder der Facharzt, der die Protonentherapie durchgefiihrt hat.

85 Nachweisverfahren

() Der Nachweis der Erfiullung der Anforderungen ist anhand des Vordrucks nach Anlage II
gegenuber den ortlichen Sozialleistungstragern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) der Sozialleis-
tungstrager nach § 18 Absatz 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) im Rahmen der
Pflegesatzverhandlungen, zumindest einmal jahrlich, zu erbringen. 2Der Nachweis des Kranken-
hauses gilt nach Vorlage des ausgefiiliten Vordrucks nach Anlage Il gemaR Satz 1 erbracht, so-
lange eine Prifung nach Absatz 2 die Angaben in dem Vordruck nach Anlage Il nicht widerlegt.

2) !Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist im Auftrag einer Kranken-
kasse berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu uberprifen.
2Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der Angaben in dem Vordruck nach
Anlage Il beurteilen zu kdnnen, sind im Falle einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vor-
zulegen.

8§86 Gultigkeitsdauer

Der Beschluss tritt mit Ablauf des 31. Dezember 2021 auf3er Kraft.

! oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
2 Gastroenterologin oder Gastroenterologe bzw. Hamato-Onkologin oder Hamato-Onkologe oder entspre-
chende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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Anlage |

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

A. Anforderungen an die Strukturqualitét

Mit den personellen Anforderungen soll sichergestellt werden, dass qualifiziertes Personal fur die
Behandlung der Patientinnen und Patienten zur Verfligung steht.

Al. Qualifikation des arztlichen Personals

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage
ist die Anwesenheit einer Person, die alle nachfolgend genannten Qualifikationen aufweist, erfor-
derlich:

— Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur Strahlentherapie?,
— Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung,

— Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Behandlung von Pati-
entinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerionentherapie von tiefliegenden Tumo-
ren oder Nachweis der Fachkunde fur die Partikeltherapie.

A2. Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage
ist die Anwesenheit einer Medizinphysikexpertin oder eines Medizinphysikexperten, die oder der
Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauftragter fiir die Protonentherapie ist, erforder-
lich.

A3. Anforderungen an das Krankenhaus

!Das Krankenhaus muss mindestens tber folgende Fachabteilungen verfligen:
— Strahlentherapie/Radioonkologie,

— Pneumologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder Innere Medizin
mit Schwerpunkt Onkologie,

— Chirurgie oder Thoraxchirurgie,

— Radiologie/Radiodiagnostik.

3 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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2Dartiber hinaus muss das Krankenhaus sicherstellen, dass folgende Qualitats-anforderungen
regelhaft erfillt werden:

— interdisziplindre Betreuung der Patientinnen und Patienten, z. B. in einem onkologischen Zent-
rum,

— wochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen (unter Beteiligung folgender Fach-
disziplinen: Strahlentherapie, Radiologie, Pneumologie, Thoraxchirurgie sowie Onkologie) mit
Beratung der Indikationsstellung fur alle Patientinnen und Patienten bezlglich der Protonenthe-
rapie,

— regelméaRig stattfindende Fortbildungen des &rztlichen und nicht-arztlichen Personals.

— Die Anwendung der Protonentherapie muss nach Art und Umfang dem anerkannten und publi-
Zierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft entsprechen.

— In angemessenen Zeitabstéanden ist im Laufe der Behandlungsserie zu Uberprifen, ob es durch
Anderungen des Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder Anderungen von Organbewe-
gungen zu medizinisch relevanten Abweichungen der Dosisabdeckung des Tumors oder der
Normalgewebe kommt.

3Festlegung einer standardisierten Arbeitsanweisung (,SOP*) zur Protonenbestrahlung der Lunge,
in der prozessspezifische Qualitatsanforderungen niederlegt sind und Definition von messbaren
Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqualitét.

B. Anforderungen an die Dokumentation

1Ziel der Dokumentation ist eine qualitatsgesicherte Versorgung der Patientinnen und Patienten.
2Zu allen mit Protonentherapie behandelten Patientinnen und Patienten mit inoperablem nicht-
kleinzelligem Lungenkarzinom der UICC Stadien I-Ill sind hierfir krankenhausintern folgende Pa-
rameter zu dokumentieren:

— Diagnose und Sachverhalte, die den Einsatz der Protonentherapie begriinden; hierbei sind in
Bezug auf die Abschatzung der klinischen und funktionellen Operabilitat die Empfehlungen der
im deutschen Versorgungskontext maf3geblichen evidenzbasierten Leitlinien zu beachten.

— Komorbiditaten,

— pratherapeutisches Erkrankungsstadium (TNM),

— Ergebnisse der pratherapeutischen Lungenfunktionsprifung (z. B. FEV1, FVC, TLC, DLCO),
— Ergebnisse der bildgebenden Diagnostik (z. B. CT, MRT),

— Bestrahlungsplan und Bestrahlungsdokumentation nach Protokoll,

— Aufklarung der Patientin bzw. des Patienten tber die unterschiedlichen Therapieoptionen.
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C. Anforderungen an die durchzufithrende Nachsorge und deren Dokumentation

In Erganzung der fur die Leistungserbringer geltenden Regelungen werden die Anforderungen an
die Nachsorge und deren Dokumentation spezifiziert.

Cl. Durchzufihrende Nachsorgeuntersuchungen

- Klinische Nachsorgeuntersuchungen sollen erstmals innerhalb von drei Monaten nach Been-
digung der Protonentherapie und im weiteren Verlauf mindestens einmal jahrlich bis zum funf-
ten Jahr nach Beendigung der Protonentherapie durchgefiihrt werden.

c2. Anforderungen an die Dokumentation

Die Daten der Nachsorgeuntersuchungen werden im Rahmen der strukturierten Nachbeobach-
tung und Ergebnisdokumentation in einer in der Klinik gefiihrten Datenbank dokumentiert. 2Ziel ist,
Informationen (iber Nebenwirkungen der Strahlentherapie, krankheitsfreies Uberleben und das
Gesamtuiberleben zu gewinnen. *Hierzu sind insbesondere nachfolgende Parameter zu erfassen:

- Nebenwirkungen nach CTCAE (common toxicity criteria for adverse events) in der jeweils gil-
tigen Fassung,

- Ergebnisse der Lungenfunktionsprufung,
- Auftreten von Fernmetastasen,

- Tumordokumentation (RECIST-Kriterien),
- Art der Rezidivtherapie,

- Uberleben.
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Anlage Il

Checkliste zur Abfrage der Qualitatskriterien

zum ,Beschluss tber MaRnahmen zur Qualitatssicherung der Protonentherapie bei Patien-
tinnen und Patienten mit inoperablem nicht-kleinzelligem Lungenkarzinom (NSCLC) der
UICC Stadien I-I

Selbsteinstufung:

Die medizinische Einrichtung

in

erfillt die Voraussetzungen fur die Erbringung der ,Protonentherapie beim inoperablen nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinom (NSCLC) der UICC Stadien I-111".

Allgemeine Hinweise:

Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, um die Richtigkeit der nachfolgenden Angaben beurtei-
len zu kénnen, sind bei Prifungen dem Medizinischen Dienst der Krankenversicherung (MDK) vor
Ort vorzulegen.
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Abschnitt A Anforderungen an die Strukturqualitét

Al Qualifikation des arztlichen Personals

Eine Arztin oder ein Arzt ist wahrend der Behandlung von Patientinnen und Patienten an einer
Protonenbestrahlungsanlage anwesend, die oder der Uber alle nachfolgend genannten Qualifika-

tionen verfugt:

a) Abgeschlossene Weiterbildung zur Facharztin oder zum Facharzt fur Strah- Oia
lentherapie* J
b) Nachweis der Fachkunde Teletherapie nach Strahlenschutzverordnung Oja

¢) Nachweis von Kenntnissen und mindestens einjahriger Erfahrung in der Be-
handlung von Patientinnen und Patienten mit der Protonen- oder Schwerio-
nentherapie von tiefliegenden Tumoren oder Nachweis der Fachkunde fir die
Partikeltherapie

Oja

A2 Qualifikation des nicht-arztlichen Personals

Eine Medizinphysikexpertin oder ein Medizinphysikexperte ist wahrend der Be-
handlung von Patientinnen und Patienten an einer Protonenbestrahlungsanlage
anwesend, die oder der Strahlenschutzbeauftragte oder Strahlenschutzbeauf-
tragter fur die Protonentherapie ist.

Oja

4 oder entsprechende Qualifikationen nach Weiterbildungsrecht.
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A3 Anforderungen an das Krankenhaus

Das Krankenhaus verfligt tGber folgende Fachabteilungen:

- Strahlentherapie/Radioonkologie, QOja Onein

- Pneumologie, Innere Medizin mit Schwerpunkt Pneumologie, Onkologie oder  Qja Onein
Innere Medizin mit Schwerpunkt Onkologie,

- Chirurgie oder Thoraxchirurgie, QOja Onein

- Radiologie/Radiodiagnostik. Oja Onein

Sicherstellung, dass folgende Qualitdtsanforderungen regelhatft erfillt werden:

- Interdisziplinare Betreuung der Patientinnen und Patienten z. B. in einemon- Oja Onein
kologischen Zentrum,

- Woéochentlich stattfindende interdisziplinare Fallkonferenzen geman Anlage I, Oja Onein
A3 der Vereinbarung,

- RegelmaRig stattfindende Fortbildungen des arztlichen und nicht-arztlichen Oja Onein
Personals,
- Anwendung der Protonentherapie nach Art und Umfang dem anerkannten Oja Onein

und publizierten Stand der Heilkunde und der medizinischen Wissenschaft
entsprechend,

- Uberprufung im Laufe der Behandlungsserie, ob es durch Anderungen des Oja Onein
Tumorvolumens oder der Normalgewebe oder Anderungen von Organbewe-
gungen zu medizinisch relevanten Abweichungen der Dosisabdeckung des
Tumors oder der Normalgewebe kommt,

- Nachweis einer SOP zur Protonenbestrahlung der Lunge, in der prozessspe- Oja Onein

zifische Qualitatsanforderungen niedergelegt sind und Definition von messba-
ren Qualitatszielen zur internen Uberwachung der Prozessqualitat.
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Abschnitt B Anforderungen an die durchzufiihrende Nachsorge und deren Dokumentation

Durchfuihrung der Nachsorgeuntersuchungen gemal Anlage |, C1 Oja Onein

Dokumentation der Nachsorge gemaR Anlage |, C2 QOja Onein

Abschnitt C Unterschriften

Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben bestétigt:

Ort Datum Arztliche Leitung der leistungserbringenden Abteilung
Ort Datum Geschaéftsfuhrung oder Verwaltungsdirektion des Krankenhauses
10
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