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81  Regelungsinhalt

(1) Die Richtlinie benennt in Anlage | die vom Gemeinsamen Bundesausschuss nach
Uberprifung gemaf § 135 Abs. 1 SGB V anerkannten arztlichen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden der vertragsarztlichen Versorgung und - soweit zur sachgerechten
Anwendung der neuen Methode erforderlich - die notwendige Qualifikation der Arzte, die
apparativen Anforderungen sowie die Anforderungen an MalRRhahmen der Qualitatssiche-
rung und die erforderliche Aufzeichnung Uber die arztliche Behandlung.

(2) Arztliche Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, die nach Uberpriifung geman
§ 135 Abs.1 SGB V aus der vertragsarztlichen Versorgung ausgeschlossen wurden, sind in
Anlage Il der Richtlinie aufgefuhrt; Methoden, deren Bewertungsverfahren ausgesetzt ist,
sind in Anlage 11l genannt.

§2 Geltungsbereich

(2) Die Richtlinie ist nach § 91 Abs. 9 SGB V fur die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer, fir die gesetzlichen Krankenkassen und deren Ver-
sicherte verbindlich. Vom Gemeinsamen Bundesausschuss nicht anerkannte Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden sind von der vertragsarztlichen Versorgung zu Lasten
der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen.

(2) Der Ausschluss einer Methode - gemaf3 Anlage Il - lasst die Leistungserbringung bei
Vorliegen der im Leitsatz des Beschlusses des Bundesverfassungsgerichts vom 6. Dezem-
ber 2005 (Az. 1 BvR 347/98) aufgefuhrten Voraussetzungen unberihrt. Demzufolge kann
eine Patientin oder ein Patient mit einer lebensbedrohlichen oder regelmafig tédlichen Er-
krankung oder zumindest wertungsmafig vergleichbaren Erkrankung fur die eine allgemein
anerkannte, dem medizinischen Standard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung
steht, eine von ihr oder ihm gewahlte, arztlich angewandte Behandlungsmethode trotz des
Ausschlusses von der gesetzlichen Krankenversicherung beanspruchen, wenn eine nicht
ganz entfernt liegende Aussicht auf Heilung oder auf eine spurbare positive Einwirkung auf
den Krankheitsverlauf besteht. Die Arztin oder der Arzt hat die Entscheidung zur Anwen-
dung einer Methode nach Satz 2 sowie die entsprechende Aufklarung, einschlieZlich der
Information, dass es sich um eine nach § 135 SGB V ausgeschlossene Methode handelt,
und das Einverstandnis der Patientin oder des Patienten zu dokumentieren.

§3  Verfahren
Das Verfahren zur Bewertung von medizinischen Untersuchungs- und Behandlungsmetho-

den der vertragsarztlichen Versorgung richtet sich nach Teil C der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses.
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Anlage I: Anerkannte Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden

1. Ambulante Durchfihrung der Apheresen als extrakorporales Hamotherapieverfah-
ren

81 Ziel und Inhalt

(1) Diese Richtlinie regelt sowohl die Voraussetzungen zur Durchfuhrung und Abrech-
nung von Apheresen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch die Uberpri-
fung und Genehmigung der Behandlungsindikation im Einzelfall.

(2) Fdr die in § 3 genannten Krankheitsbilder stehen in der vertragsarztlichen Versorgung
i.d.R. hochwirksame medikamenttse Standard-Therapien zur Verfigung, sodass Aphe-
resen nur in Ausnahmefallen als ,ultima ratio“ bei therapierefraktaren Verlaufen eingesetzt
werden sollen.

§2 Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung

(2) Die Durchfiihrung und Abrechnung von Apheresen im Rahmen der vertragsérztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenéarztliche Vereinigung
zulassig. Die Genehmigung ist Arztinnen oder Arzten zu erteilen, die berechtigt sind, die
Facharztbezeichnung ,Innere Medizin und Nephrologie®, die Facharztbezeichnung ,Innere
Medizin“ mit der Schwerpunktbezeichnung ,Nephrologie* oder die Facharztbezeichnung
.Kinder- und Jugendmedizin“ mit der Zusatzbezeichnung ,Kinder-Nephrologie* zu fiihren; fir
Letztgenannte ist die Genehmigung auf die Durchfihrung der Apherese fiir die Indikationen
nach § 3 Absatz 1, 2 zu beschranken, wenn sie nicht die indikationsspezifischen Anforde-
rungen nach Satz 3 Buchstabe b 2. Spiegelstrich erfiillen. Arztinnen oder Arzten, die ande-
ren Fachgebieten zugehdren, fir die die (Muster-)Weiterbildungsordnung die Durchflihrung
therapeutischer Apheresen vorsieht, ist die Genehmigung zu erteilen, wenn sie durch geeig-
nete Belege hinreichende Erfahrungen

a) allgemein in der Durchfiihrung von einer der in § 3 genannten therapeutischen
Apheresen und der Behandlung von Apherese-typischen Komplikationen

und

b) indikationsspezifisch

- fur Indikationen nach § 3 Absatz 1 und 2: in der Diagnostik und Be-
handlung von Fettstoffwechselstérungen

oder

- fur Indikationen nach § 3 Absatz 3: in der Diagnostik und Behandlung
von rheumatoider Arthritis

nachweisen. Die Genehmigung ist auf die Indikationen zu beschranken, fiur die die indikati-
onsspezifischen Anforderungen nach Buchstabe b erfiillt sind. Die verwendeten Facharzt-,
Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen richten sich nach der (Muster-)Weiterbildungs-
ordnung der Bundesarztekammer und schlieBen auch diejenigen Arzte ein, welche eine ent-
sprechende Bezeichnung nach altem Recht fihren.

(2) Soweit Arztinnen und Arzte am 6. Marz 2015 bereits Uber eine Genehmigung zur Er-
bringung von in 8§ 3 genannten therapeutischen Apheresen verfugen, sind sie weiterhin be-
rechtigt, diese Leistungen zu erbringen.
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8§83 Indikationen

(1) LDL-Apheresen bei Hypercholesterinamie kénnen nur durchgefihrt werden bei Pati-
entenmit familiarer Hypercholesterinamie in homozygoter Auspragung oder

- mit schwerer Hypercholesterinamie, bei denen grundsatzlich mit einer tber zwolf Mo-
nate dokumentierten maximalen diatetischen und medikamentésen Therapie das
LDL-Cholesterin nicht ausreichend gesenkt werden kann.

Im Vordergrund der Abwagung der Indikationsstellung soll dabei das Gesamt-Risikoprofil des
Patienten stehen.

(2) LDL-Apheresen bei isolierter Lp(a)-Erhéhung kénnen nur durchgefiihrt werden bei
Patienten mit isolierter Lp(a)-Erhdhung Uber 60 mg/dl und LDL-Cholesterin im Normbereich
sowie gleichzeitig klinisch und durch bildgebende Verfahren dokumentierter progredienter
kardiovaskularer Erkrankung (koronare Herzerkrankung, periphere arterielle Verschluss-
krankheit oder zerebrovaskulare Erkrankungen).

(3) Immunapheresen bei aktiver rheumatoider Arthritis kbnnen nur durchgefuhrt werden
bei Patienten, die auf eine mindestens sechsmonatige Behandlung mit mindestens drei Ba-
sistherapeutika (eines davon Methotrexat) in adaquater Dosierung und dartber hinaus auf
die Behandlung mit Biologika (TNF-alpha-Inhibitoren und/oder Interleukin-1-Inhibitoren)
nicht angesprochen haben oder bei denen eine Kontraindikation gegen diese Arzneimittel
besteht. Ein Behandlungszyklus umfasst bis zu zwdlf Immunapheresen, jeweils im wo-
chentlichen Abstand. Eine Wiederholung des Behandlungszyklus soll nur erfolgen, wenn
mit dem ersten Zyklus ein relevanter klinischer Erfolg erreicht wurde (dokumentiert anhand
validierter Aktivitats-Scores, z. B. DAS-Score oder ACR-Score), und bedarf einer erneuten
Genehmigung geman §§ 2 und 8.

8§84 Erganzende arztliche Beurteilung

(1) Der Indikationsstellung in den Fallen nach § 3 Absatz 1 und 2 (LDL-Apherese bei
Hypercholesterinamie und bei isolierter Lp(a)-Erhéhung) hat eine ergénzende kardiologi-
sche bzw. angiologische und lipidologische Beurteilung des Patienten voranzugehen.

(2) Der Indikationsstellung in den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Apherese bei rheumatoider
Arthritis) hat eine erganzende &rztliche Beurteilung des Patienten durch einen Internisten
oder Orthop&aden voranzugehen, der den Schwerpunkt ,Rheumatologie” fuhrt.

(3) Die erganzende Beurteilung nach den Absatzen 1 und 2 darf nicht durch den Arzt er-
folgen, an den bei bestétigter Indikation zur Durchfiihrung der Apherese iberwiesen wird.

85 Dokumentation zur Indikationsstellung

(1) Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind
in den Fallen nach § 3 Absatz 1 (LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie) folgende Sach-
verhalte fir jeden Einzelfall zu dokumentieren:

- Begrindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,
- relevante Laborparameter und deren Verlauf,

- Therapiemal3nahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,
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(2)

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefuhrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind

in den Fallen nach 8 3 Absatz 2 (LDL-Apherese bei isolierter Lp(a)-Erh6hung) folgende
Sachverhalte fur jeden Einzelfall unter Darlegung der Befunde zu dokumentieren:

Begriindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

Angabe zur Art der progredienten kardiovaskularen Erkrankung (KHK und/oder pAVK
und/oder zerebrovaskulare Erkrankung),

Angabe zum Klinischen Verlauf der Progredienz der Erkrankung(en),
bildgebende Dokumentation der Progredienz der kardiovaskuléaren Erkrankung,
relevante Laborparameter und deren Verlauf: mindestens Lp(a) und LDL,

Therapiemalinahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamentdsen Therapie gefihrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

ggf. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

Aus der Dokumentation muss nachvollziehbar hervorgehen, dass jeweils eine Befundkons-
tellation vorliegt, fur die es keine Therapiealternativen gibt und die Lp(a)-Apherese somit eine
ultima-ratio-Behandlung darstellt.

(3)

Zur Indikationsstellung (auch im Wiederholungsfall) und im Behandlungsverlauf sind

in den Fallen nach § 3 Absatz 3 (Immunapherese bei rheumatoider Arthritis) folgende
Sachverhalte fur jeden Einzelfall zu dokumentieren:

§6

(1)

Begriindung der Indikation bzw. deren Fortdauern,

relevante Laborparameter und deren Verlauf, zusatzlich Verlauf validierter Aktivitats-
scores,

TherapiemalRhahmen unter Angabe insbesondere der eingesetzten Arzneimittel, ihrer
Dosierungen und der jeweiligen Behandlungsdauer,

unerwiinschte Arzneimittelwirkungen, die zu einer Anderung oder einem Absetzen
der jeweiligen medikamentésen Therapie gefuhrt haben, belegt durch UAW-Meldung
an die Arzneimittelkommission der dt. Arzteschaft oder an das BfArM,

ggof. Kontraindikationen gegen bestimmte Arzneimittel.

Beratende Kommissionen der Kassenarztlichen Vereinigungen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen richten zur Beratung der Indikationsstellungen

zur Apherese fachkundige Kommissionen ein, an denen je Kommission insgesamt zwei von
den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen benannte
fachkundige Arzte des MDK beratend teilnehmen.

(2)

Zur Prifung durch die Kommission nach Absatz 1 legt der indikationsstellende Arzt

fur jeden Einzelfall die vollstandige Dokumentation gemafd § 5 und die ergédnzende medizi-
nische Beurteilung gemaf § 4 vor. Aus diesen Unterlagen sollen das Geburtsjahr des Pati-
enten und dessen Geschlecht hervorgehen. Alle anderen Angaben, anhand derer der Pati-
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ent identifiziert werden konnte, sind unkenntlich zu machen; dies betrifft insbesondere Na-
me, Tag und Monat des Geburtsdatums und Adresse des Patienten. Der indikationsstellen-
de Arzt legt die Unterlagen versehen mit einem Pseudonym sowie Namen und Adresse der
Krankenkasse des Patienten der Kommission vor. An diese Krankenkasse utbermittelt er
zeitgleich das Pseudonym, den zugehérigen Namen sowie die Versichertennummer des
Patienten. Der Kommission ist das Vorliegen einer schriftlichen Einwilligung des Patienten
zur Vorlage der bis auf Geburtsjahr und Geschlecht unkenntlich gemachten Unterlagen bei
der Kommission sowie zur Ubermittlung eines Pseudonyms und seines Namens an die
Krankenkasse zu bestatigen.

(3) Bei der Beratung der Einzelfall-Indikation hat die Kommission der leistungspflichtigen
Krankenkasse Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben und ihr zu bestéatigen, dass die fir
ihre Entscheidung notwendigen Befunde vorgelegen haben. Uber das Beratungsergebnis
unterrichtet die Beratungs-Kommission der Kassendarztlichen Vereinigung die leistungs-
pflichtige Krankenkasse unter Angabe des Pseudonyms. Zur Kommunikation zwischen der
Kommission und der Krankenkasse wird das Pseudonym des Patienten verwendet. Die
Krankenkasse informiert ihrerseits den Versicherten tber das Beratungsergebnis.

(4) Die beratenden Kommissionen der Kassenérztlichen Vereinigungen Ubermitteln jedes
Jahr im ersten Quartal die folgenden Daten des Vorjahres lber die Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung an die Geschéftsstelle des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA):

- Anzahl der Erst- und Folgeantrage pro Indikation,

- Anzahl der abgelehnten und der angenommenen Antrage pro Indikation.
87 Genehmigung der Apherese im Einzelfall

Die Durchfuhrung und Abrechnung der Apherese im Rahmen der vertragséarztlichen Versor-
gung ist in jedem Einzelfall erst dann zulassig, wenn die leistungspflichtige Krankenkasse
dem Versicherten einen Leistungsbescheid erteilt hat.

8§88 Dauer der Anwendung

(1) Die Genehmigung zur Durchfiihrung der LDL-Apherese nach § 3 Absatz 1 oder 2 im
Einzelfall ist jeweils auf ein Jahr zu befristen. Bei Fortbestehen dieser Behandlungsindika-
tionen ist zugleich mit einer erneuten, ergénzenden arztlichen Beurteilung gemani § 4 nach
Ablauf eines Jahres eine erneute Beratung bei der Kommission der Kassenarztlichen Ver-
einigung einzuleiten. Die Fortfihrung der LDL-Apherese ist von einer erneuten Beflirwor-
tung der beratenden Kommission der KV gemafR § 6 und einer erneuten Genehmigung der
leistungspflichtigen Krankenkasse gemal? § 7 abhangig.

(2) Die Genehmigung zur Durchfiihrung der Apherese im Einzelfall bei rheumatoider
Arthritis geman § 3 Absatz 3 umfasst 12 Immunapheresen. Bei Fortbestehen einer Behand-
lungsindikation gemaf3 § 3 Absatz 3 ist jede Wiederholung des Behandlungszyklus von ei-
ner erneuten Beflrwortung der beratenden Kommission der KV gemaf § 6 und einer er-
neuten Genehmigung der leistungspflichtigen Krankenkasse gemafd § 7 abhangig.

89 Auswahl des Verfahrens

(1) Die Auswahl des Verfahrens zur LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie gemani § 3
Absatz 1 oder bei isolierter Lp(a)-Erhéhung gemal § 3 Absatz 2 erfolgt fir jeden Einzelfall
in Abstimmung zwischen dem behandelnden Arzt und dem begutachtenden Arzt unter Be-
achtung des Wirtschaftlichkeitsgebotes.
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(2) Zur LDL-Apherese bei Hypercholesterinamie gemaf 8§ 3 Absatz 1 durfen ausschlief3-
lich Verfahren angewandt werden, die eine Absenkung des jeweiligen LDL-
Ausgangswertes um mindestens 60% je Therapiesitzung bei hdchstens 6 Stunden Dauer
erreichen.

(3) Zur Apherese bei rheumatoider Arthritis gemaf3 8§ 3 Absatz 3 darf nur die Immunaphe-
rese mittels Adsorbersaulen mit an Silikat gebundenem Staphylokokkenprotein-A verwen-
det werden.
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