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1 Rechtliche Grundlagen 
Gemäß Kapitel 2 § 14 Abs. 4 Verfahrensordnung (VerfO) kann der Gemeinsame 
Bundesausschuss bei Methoden, bei denen noch keine ausreichende Evidenz vorliegt, aber 
zu erwarten ist, dass solche Studien in naher Zukunft vorgelegt werden können, Beschlüsse 
mit der Maßgabe treffen, dass bei Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im 
Krankenhaus gemäß § 137c SGB V eine Aussetzung der Beschlussfassung mit der 
Maßgabe erfolgt, dass innerhalb einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierfür zu 
setzenden Frist der Nachweis des Nutzens mittels klinischer Studien geführt werden kann. 
Die Beschlussfassung soll mit Anforderungen an die Strukturqualität, Prozessqualität 
und/oder an die Ergebnisqualität der Leistungserbringung gemäß § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 
SGB V sowie an eine hierfür notwendige Dokumentation verbunden werden. 

Bei Beschlüssen zur Qualitätssicherung gemäß § 137 Abs. 1 Satz 1 Nr. 2 SGB V sind die 
Beteiligungsrechte gemäß § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu berücksichtigen. Darüber hinaus 
gilt ein Stellungnahmerecht gemäß § 91 Abs. 5 SGB V. 

 

2 Beratungsablauf 
Die Überprüfung der Protonentherapie bei der Indikation Ösophaguskarzinom gemäß § 137c 
Abs. 1 SGB V wurde mit Datum vom 30.08.2001 durch die Spitzenverbände der 
Krankenkassen beantragt. Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) kommt zu 
dem Ergebnis, das Bewertungsverfahren gemäß Kap. 2 § 14 Abs. 4 VerfO auszusetzen. Im 
Hinblick auf die vorgeschlagene Aussetzung wurde ein Beschlussentwurf über Maßnahmen 
zur Qualitätssicherung der Protonentherapie beim Ösophaguskarzinom erstellt. Vor einer 
Beschlussfassung der Maßnahmen zur Qualitätssicherung ist das Stellungnahmeverfahren 
gemäß § 91 Abs. 5 SGB V und die Beteiligung gemäß § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V 
durchzuführen. 

Der Unterausschuss Methodenbewertung (UA MB) des Gemeinsamen Bundesausschusses 
hat in seiner Sitzung am 06.10.2011 beschlossen, ein Stellungnahmeverfahren gemäß § 91 
Abs. 5 SGB V und ein Stellungnahmeverfahren im Rahmen der Beteiligung gemäß § 137 
Abs. 1 Satz 3 SGB V zum Beschlussentwurf über Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei 
der Protonentherapie des Ösophaguskarzinoms einzuleiten. 

Den nach § 137 Abs. 1 Satz 3 SGB V zu beteiligenden Organisationen (Bundesärzte-
kammer, Deutscher Pflegerat, Verband der privaten Krankenversicherung) wurde der 
Beschlussentwurf über Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei der Protonentherapie des 
Ösophaguskarzinoms – Stand 23.08.2011 - am 06.10.2011 mit der Möglichkeit der 
Stellungnahme bis zum 04.11.2011 übermittelt. Die Bundesärztekammer wurde auf ihr 
ebenfalls geltendes Stellungnahmerecht gemäß § 91 Abs. 5 SGB V hingewiesen. 

Die zu beteiligenden Organisationen wurden zur Teilnahme an der abschließenden Beratung 
des Beschlussentwurfs zu den QS-Maßnahmen im UA MB am 01.12.2011 eingeladen. 

Eingegangen sind eine Stellungnahme der Bundesärztekammer (BÄK) vom 04.11.2011 und 
eine Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung (PKV) vom 
18.10.2011. Der Deutsche Pflegerat (DPR) hat keine Stellungnahme abgegeben. 

Die Dokumente des Stellungnahmeverfahrens sind in Kapitel 4 abgebildet. 
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3 Würdigung der Stellungnahmen 
 

Bezug Vorschlag (ggf. mit Begründung) Würdigung der 
Stellungnahme 

Stellungnahme 
der 
Bundesärzte-
kammer (BÄK) 
vom 04.11.2011 

Zitat aus Stellungnahme: „Die 
Bundesärztekammer begrüßt, dass bei der 
Definition von Anforderungen an die ärztlichen 
Qualifikationen davon abgesehen worden ist, 
die Erlaubnis zur Durchführung der 
Protonentherapie beim Ösophaguskarzinom 
von einer gesetzten Mindestzahl abhängig 
machen zu wollen (vgl. etwa die Anmerkungen 
der Bundesärztekammer zum Verfahren der 
Enukleation der Prostata mittels Thulium-Laser 
zur Behandlung des benignen 
Prostatasyndroms vom 16.09.2011) und hat 
darüber hinaus keine Änderungshinweise.“ 

Die BÄK äußert in ihrer 
Stellungnahme keine 
Überarbeitungsvorschlä
ge zum Entwurf der 
QS-Maßnahmen. 

 

Stellungnahme 
des Verbandes 
der Privaten 
Krankenver-
sicherung 
(PKV) e. V. 
vom 18.10.2011 

Zum Aspekt Strukturqualität (Anlage I A): 

Zitat aus Stellungnahme: „Die vorgesehenen 
Anforderungen an die Strukturqualität - 
Qualifikation des ärztlichen und nicht-ärztlichen 
Personals, Strukturen und Prozesse des 
Krankenhauses – sind angemessen. …“ 

Die PKV äußert in ihrer 
Stellungnahme keine 
Überarbeitungsvorschlä
ge zum Aspekt 
Strukturqualität. 

 

Zum Aspekt Verlaufskontrollen (Anlage I C): 

Zitat aus Stellungnahme: „…Dasselbe gilt für 
die Verlaufskontrollen mit Pflicht zur 
Dokumentation und Publikation der 
Ergebnisse. Wenn den Krankenhäusern schon 
nicht aufgegeben werden kann, in die 
Verlaufskontrollen auch nicht gesetzlich 
versicherte Patienten einzubeziehen, so sei 
zumindest der Hinweis erlaubt, dass dem 
objektiv nichts entgegen stehen würde. Da es 
sich aber um wenn auch prospektiv 
gesammelte Fallserien handeln wird, werden 
sich echte Erkenntnisse nicht ergeben. 
Geboten sind randomisierte Studien.“ 

Der UA MB kann den 
spezifischen 
Geltungsbereich von 
Qualitätssicherungs-
beschlüssen nach 
§ 137 SGB V in 
Verbindung mit § 137c 
SGB V in dieser 
Hinsicht nicht klären. 
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4 Dokumente des Stellungnahmeverfahrens 

4.1 Beschlussentwurf über Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei der 
Protonentherapie des Ösophaguskarzinoms (Stand 23.08.2011) 
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4.2 Tragende Gründe zu den QS-Maßnahmen  
Die Begründung für die entsprechenden QS-Maßnahmen ist in Kapitel 2.3 der Tragenden 
Gründe des Beschlusses zur Änderung der Richtlinien Methoden Krankenhausbehandlung 
dokumentiert. Nachfolgend ist der entsprechende Textauszug wiedergegeben: 

 

„Mit der Aussetzung der Beschlussfassung ist gemäß 2. Kapitel § 14 Abs. 4 der VerfO die 
Maßgabe verbunden, Anforderungen an die Qualität und Dokumentation festzulegen. 
Primäres Ziel ist eine qualitätsgesicherte Behandlung der Patientinnen und Patienten, zu der 
die Anforderungen beitragen sollen.  

Mit den Anforderungen soll sichergestellt werden, dass  

- nur qualifizierte und mit der Partikeltherapie erfahrene Ärztinnen und Ärzte die 
Protonentherapie bei der Indikation Ösophaguskarzinom anwenden,  

- nur Krankenhäuser die Protonentherapie bei der Indikation Ösophaguskarzinom 
anwenden, die Mindestanforderungen an die Strukturqualität erfüllen und eine 
interdisziplinäre Behandlung der Patientin bzw. des Patienten ermöglichen können,  

- die Qualität beeinflussende relevante Aspekte der Protonentherapie des 
Ösophaguskarzinoms pro Patientin oder Patienten berücksichtigt und dokumentiert 
werden.  

Zu den einzelnen Regelungen im „Beschluss über Maßnahmen zur Qualitätssicherung bei 
Protonentherapie des Ösophaguskarzinoms“ lässt sich Folgendes feststellen:  

Zu § 1 

Absatz 1 sieht eine Aussetzung der Beschlussfassung bis zum XX.XX.20XX vor. Mit der 
festgesetzten Frist wurde der Tatsache Rechnung getragen, dass aufgrund der bisher 
geringen Zahl der Anlagen zur Protonentherapie der Kreis der behandelbaren Patientinnen 
und Patienten noch klein ist. Die Aussetzungsdauer erscheint in Anbetracht der Tatsache, 
dass der Studienbeginn erst noch bevorsteht, sachgerecht.  

Absatz 3 stellt klar, dass es sich um verbindliche Anforderungen handelt, die von allen 
Krankenhäusern, die die Methode Protonentherapie bei der Indikation Ösophaguskarzinom 
zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen erbringen, zu erfüllen sind.  

Ziel des Absatzes 5 ist es sicherzustellen, dass die medizinische Forschung durch diesen 
Beschluss nicht behindert wird. Daher kann im Rahmen von klinischen Studien von den 
Vorgaben in diesem Beschluss abgewichen werden.  

zu § 2  

Die Vorschrift bestimmt den Regelungsgegenstand und weist auf die bestehenden 
allgemeinen gesetzlichen Regelungen zur Strahlentherapie hin, die unabhängig von den hier 
gemachten Vorgaben gelten.  

zu § 3  

Zu den einzelnen verbindlichen inhaltlichen Anforderungen verweist Absatz 1 auf die 
Anlage I.  

Absatz 2 beschreibt weitere Kriterien für eine qualitätsgesicherte Versorgung der 
Patientinnen und Patienten und die Notwendigkeit ggf. weitere Verfahren bzw. eine 
ergänzende systemische Therapie zu integrieren. Die Bestrahlungsplanung hat sich 
hinsichtlich der Fraktionierung an den etablierten Therapieschemata der Photonentherapie 
zu orientieren. 

Absatz 3 legt fest, dass die dazugehörigen Parameter zu dokumentieren sind.  
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zu § 4  

§ 4 weist auf die gesetzliche Verpflichtung zu Verlaufskontrollen und deren Dokumentation 
hin und spezifiziert sie in Hinblick auf die Behandlung des Ösophaguskarzinoms. Den 
Mitgliedern des G-BA ist bewusst, dass diese Ergebnisdokumentation keine Studien 
ersetzen kann.  

Absatz 3 spezifiziert die Regelung der Richtlinie nach der Verordnung über den Schutz vor 
Schäden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung) dahingehend, dass ab der 
zweiten Nachuntersuchung die Verlaufskontrolle durch eine geeignete Fachärztin oder einen 
geeigneten Facharzt ambulant durchgeführt werden kann, unabhängig davon ob es sich 
hierbei um eine vertragsärztliche Leistung oder ambulante Krankenhausleistung handelt.  

zu § 5  

Absatz 1 regelt den Nachweis der Erfüllung der Anforderungen mit Anlage II. Demnach hat 
das Krankenhaus erstmalig mit Inkrafttreten der Vereinbarung und ab 20XX erstmals im 
Rahmen der Pflegesatzverhandlungen für das Jahr 20XX, zumindest einmal jährlich, die 
Anlage II gegenüber den örtlichen Sozialleistungsträgern und der Arbeitsgemeinschaft (AG) 
der Sozialleistungsträger nach § 18 Abs. 2 Krankenhausfinanzierungsgesetz (KHG) 
anzuzeigen. Mit Inkrafttreten der Vereinbarung ist lediglich Anlage II Abschnitt A und ab 2011 
erstmals im Rahmen der Pflegesatzverhandlungen für das Jahr 20XX Anlage II Abschnitt A 
und B auszufüllen. Bei erstmaligem Nachweis der Anlage II Abschnitt B sind die 
Behandlungsfälle ab Inkrafttreten der Vereinbarung und in den Folgenachweisen jeweils die 
neu hinzu gekommenen Behandlungsfälle zu berücksichtigen.  

zu § 6  

Der Beschluss tritt zum XX.XX.20XX in Kraft und verliert nach dem XX.XX.20XX seine 
Rechtswirksamkeit. Die Möglichkeit, bei Vorliegen aussagekräftiger Unterlagen die 
Beratungen vor diesem Termin wieder aufzunehmen, bleibt dadurch unberührt.  

zu Anlage I:  

Teil A umfasst die Anforderungen an die Strukturqualität. Bei Pkt. A1, Qualifikation des 
ärztlichen Personals, erfolgt vor dem Hintergrund der besonderen Erfordernisse der 
Protonentherapie neben der Definition der erforderlichen Facharztqualifikation 
(Strahlentherapie) die explizite Aufzählung von wichtigen Anforderungen an die Qualifikation 
des ärztlichen Bereichs. Bei Pkt. A2, Qualifikation des nichtärztlichen Personals, ist eine 
Spezifizierung der Qualifikation der Medizinphysikexpertin oder des Medizinphysikexperten 
deshalb erforderlich, weil diese Bezeichnung nicht geschützt ist. Die unter Pkt. A3, 
Anforderungen an das Krankenhaus, vorgegebene Turnus zur Veröffentlichung der 
standardisierten Arbeitsanweisung („SOP“) entspricht dem Turnus der Veröffentlichung der 
Qualitätsberichte der Krankenhäuser.  

In Abschnitt B werden die zu dokumentierenden Befunde und Parameter zum Zeitpunkt des 
Beginns der Protonentherapie definiert. Zur Abschätzung der klinischen und funktionellen 
Operabilität sollen Empfehlungen und Algorithmen Beachtung finden, wie sie in 
evidenzbasierten Leitlinien dargestellt werden.  

zu Anlage II:  

Anlage II umfasst die Checkliste zur Abfrage der in dem Beschluss definierten 
Qualitätskriterien.“ 
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4.3 Stellungnahme der Bundesärztekammer vom 4. November 2011 
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4.4 Stellungnahme des Verbandes der privaten Krankenversicherung vom 
18. Oktober 2011 
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