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1. Seit wann gilt die Vereinbarung und welche Laserbehand-
lungen regelt sie?

Die Qualitatssicherungsvereinbarung (QSV) ist erstmals als ,,QSV Holmium-
Laser bei benignem Prostatasyndrom (bPS)“ nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V am
01.04.2016 in Kraft getreten. Zeitgleich wurden in den EBM die neuen Gebuh-
renordnungspositionen 36289 und 36290 aufgenommen. Die QSV umfasste
zunéachst nur zwei Holmium-Laser-Behandlungen: Die Holmium-Laser-Enukle-
ation und die Holmium-Laser-Resektion.

Ab 01.04.2018 wurde die QSV um das Verfahren der Thulium-Laserresektion
erweitert. Die QSV heildt seitdem ,,QSV Laserbehandlung bei bPS*. Die Thu-
lium-Laserresektion kann ebenfalls tUber die GOP 36289, 36290 EBM abge-
rechnet werden.

Zum 01.01.2019 wurden in die QSV die Verfahren der Thulium-Laserenukle-
ation und die Photoselektive Vaporisation aufgenommen. Fir die Abrech-
nung dieser Verfahren stehen ebenfalls die GOP 36289 und 36290 zur Verfi-

gung.
Die QSV ist eine MalRhahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Qualitat
bei der Erbringung von Leistungen der nicht-medikamentdsen, lokalen Verfah-

ren zur Behandlung des benignen Prostatasyndroms (bPS) mittels Laser fol-
gender Verfahren gesichert werden soll:

e Holmium-Laserenukleation (HoLEP) und Holmium-Laserresektion
(HOLRP)

e Thulium-Laserenukleation (TmLEP) und Thulium-Laserresektion
(TMLRP)

e Photoselektive Vaporisation (PVP)

Die QSV regelt die fachlichen, apparativen, raumlichen und organisatorischen
Voraussetzungen fur die Erteilung der Genehmigung zur Durchfihrung und
Abrechnung der o.g. Laserbehandlungen bei bPS.

Daruiber hinaus ist fur die Durchfihrung und Abrechnung der neuen Leistun-
gen eine durch die KVB erteilte Belegarztgenehmigung erforderlich.
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2. Wer kann einen Antrag stellen?

Jeder vertragsarztlich tatige Facharzt fur Urologie mit Belegarztgenehmi-
gung, der eine Laserbehandlung bei bPS nach der QSV durchfihren und ab-
rechnen méchte, kann einen Antrag zu stellen (sog. Neuantrag).

Fur angestellte Arzte hat der Arbeitgeber den Antrag zu stellen. Fir einen in
einem MVZ tatigen Arzt ist der Antragsteller der MVZ-Vertretungsberechtigte.

Dariiber hinaus besteht fir Arzte mit Belegarztgenehmigung, die Leistun-
gen der Thulium-Laserenukleation und der Photoselektiven Vaporisation
bereits regelméaRig bis 31.12.2018 erbracht haben, die Mdglichkeit, fur
diese Verfahren einen Antrag nach Ubergangsregelung unter erleichterten
fachlichen Voraussetzungen zu stellen (vgl. Ziffer 5.2).

Mit dem Antrag sind die jeweils erforderlichen fachlichen Nachweise sowie fir
das Lasergerat eine ausgeflllte Gewahrleistungserklarung vorzulegen.

3. Ab wann darf abgerechnet werden?

Wie bei allen genehmigungspflichtigen Leistungen darf der Arzt die Leistungen
grundsaétzlich erst nach Erteilung der Genehmigung durch die KVB abrech-
nen.

Eine Sonderregelung gilt fir die Antragstellung auf Genehmigung fur die Thu-
lium-Laser-Resektion nach Ubergangsregelung, die bis 30.06.2018 moglich ist.
Hier ist die Abrechnung bis zur Entscheidung tber den Antrag méglich (siehe
Punkt 5.2).

Zusatzlich sind die Bestimmungen des EBM zu beachten.

4. Welche Genehmigungsvoraussetzungen mussen beim
Neuantrag erfullt werden?

Jeder Arzt, der eine Genehmigung erhalten mochte, hat die folgenden Voraus-
setzungen nachweislich zu erfillen (88 3 ff. QSV):

4.1 Fachliche Befahigung (8 3 QSV)
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1) Berechtigung zum Fihren der Facharztbezeichnung ,Urologie®
= Nachweis durch Vorlage der Facharzturkunde, vgl. 8 8 Abs. 2 Nr. 1 QSV
2) Nachweis einer Mindestanzahl durchgefuhrter Laserbehandlungen:

e mindestens 40 Laserbehandlungen bei bPS im beantragten
Verfahren unter Anleitung oder
e bei Beantragung von mehreren Verfahren:
mindestens 50 Laserbehandlungen, davon mindestens 10 in jedem
beantragten Verfahren oder
e wenn der Antragsteller bereits Uber eine Genehmigung fur eines der
Laserverfahren nach der QSV verfligt und die Genehmigung fur ein
weiteres Laserverfahren nach der QSV beantragt:
mindestens 10 Laserbehandlungen bei bPS im beantragten
Verfahren unter Anleitung
Der Anleiter muss mindestens 100 Laserbehandlungen in einem nach der
QSV genannten Verfahren selbstandig durchgeftihrt haben und zum
Zeitpunkt der Anleitung diese Leistungen regelmafiig erbringen. Auf3erdem
mussen in der Einrichtung des Anleiters pro Jahr mindestens 30
Eingriffe durchgefihrt werden.

= Nachweis durch Zeugnis bzw. Dokumente, vgl. § 8 Abs. 2 Nr. 2 QSV.

Die nachzuweisende Zahl von Laserbehandlungen kann durch ein
Kolloquium nicht ersetzt werden, vgl. 8 8 Abs. 4 Satz 3 QSV.

4.2 Apparative und rdumliche Ausstattung (8 4 QSV)

Folgende Anforderungen sind im Zusammenhang mit dem Laser-Gerét und
den Laser-Behandlungsrdumen zu erfillen:

1) Apparative Ausstattung

e Maximale Leistung der Laser-Geréte:
- Holmium-Laser fir die HOLRP/HoOLEP und KTP-Laser fir die PVP:
jeweils mindestens 80 Watt
- Thulium-Laser fur die TMLRP/TmLEP: mindestens 70 Watt
- LBO-Laser fur die PVP: mindestens 120/180 Watt
e Darilber hinaus mussen die Laser-Gerate
- Uber eine CE-Kennzeichnung verfligen,
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- mit einer deutschen Gebrauchsanweisung versehen sein, wonach
das Gerat ausdrucklich zur Durchfihrung des beantragten
Laserverfahrens bestimmt ist,

- sowohl fur den Betrieb mit einmal- als auch mit wieder-
verwendbaren Fasern herstellerseitig vorgesehen sein.

= Der Nachweis erfolgt durch die Vorlage einer Gewahrleistungser-
klarung des Herstellers (im Antragsformular integriert).

¢ Verwendete Resektoskope missen fir die verwendete Laserfaser ge-
maf Gebrauchsanweisung kompatibel sein.
e Das verwendete Zubehor muss

- Uber eine CE-Kennzeichnung verfiugen,

- gemal den Herstellerangaben mit dem verwendeten Lasersystem
kompatibel sein und

- nach der Gebrauchsanweisung ausdriicklich zur Durchfihrung der
beantragten Laserbehandlung bestimmt sein.

= Der Nachweis erfolgt durch Bestatigung im Antrag, dass diese Vor-
gaben erflullt werden.

2) Folgende raumliche/ baulich-technische Ausstattung muss vorgehalten
werden:

- Personalumkleideraum mit Waschbecken und Vorrichtung zur Han-
dedesinfektion,

- Raum fur die Aufbereitung von Geraten und Instrumenten, als Ent-
sorgungsubergaberaum fur unreine Guter, Raum fur Putzmittel,
eine Kombination dieser drei Raume ist moglich

- R&aume oder Flachen fur das Lagern von Sterilgut und reinen Gera-
ten,

- Aufwachraum fir Patienten
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- Raumoberflachen (z.B. Wandbelag), Oberflachen von betrieblichen
Einbauten (z.B. Turen, Regalsystem, Lampen) und Gerateoberfla-
chen missen problemlos feucht gereinigt und desinfiziert werden
kénnen; der FulRbodenbelag muss flissigkeitsdicht sein

- Lichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des OP-Raumes und
des Operationsgebietes mit Sicherung durch Stromausfalliberbri-
ckung, auch zur Sicherung des Monitoring lebenswichtiger Funktio-
nen oder durch netzunabhangige Stromquelle mit operationsent-
sprechender Lichtstarke als Notbeleuchtung

- Entluftungsmadglichkeiten unter Berticksichtigung der eingesetzten
Anasthesieverfahren und der hygienischen Anforderungen

- Samtliche fir die Notfallversorgung notwendigen Instrumente (ins-
besondere manuelle sowie maschinelle Beatmungsmoglichkeit, Ab-
saugvorrichtung, Sauerstoffversorgung, Defibrillator und Pulsoxy-
metrie), Materialien und Medikamente sind vorzuhalten.

= Die Erfullung der Voraussetzungen muss im Antrag bestatigt
werden.

Die Anforderungen an die Laser-Behandlungsraume und die Unfallverhitungs-
vorschriften der Berufsgenossenschaft sind einzuhalten.

Die KVB kann die Erfullung der raumlichen und apparativ-technischen Anfor-
derungen im Einzelfall nachprifen, vgl. 8 8 Abs. 6 QSV.

4.3 Organisatorische Anforderungen (8 5 QSV)
Folgende organisatorische Anforderungen sind zu erfullen:

- Im Rahmen der arztlichen Aufklarung zur Behandlung des Patienten ist zu
gewahrleisten, dass Erlauterungen, insbesondere auch Uber das Risiko ei-
ner notwendigen Re-Intervention, unerwinschte Nebenwirkungen, thera-
peutische Alternativen und Informationen zum nattrlichen Verlauf des bPS
erfolgen.

- Die Anwendung fachgerechter Reinigungs-, Desinfektions- und Sterili-
sationsverfahren ist sicherzustellen.

- Die postoperative Nachbeobachtung in einem Aufwachraum ist - bis zur
Verlegung auf die geeignete weiterversorgende Station - durch die standige
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unmittelbare Anwesenheit mind. eines Fachgesundheitspflegers fur Anas-
thesie und Intensivpflege oder eines Gesundheits-/ Krankenpflegers mit
mind. 3-jahriger Erfahrung im Bereich Anasthesiologie / Intensivmedizin zu
gewabhrleisten.

- Der Operateur hat eine der OP-Methode und den individuellen Anforderun-
gen des Patienten entsprechende Nachbeobachtung sicherzustellen. Der
Patient ist im postoperativen Verlauf fir mindestens 24 Stunden zu be-
obachten, um insbesondere eine Vigilanzbeeintrachtigung oder eine inter-
ventionsbedurftige Nachblutung zu erkennen.

- Ein Facharzt mit einer Weiterbildung in einem Fach mit einer Weiterbil-
dungszeit von mind. 6 Monaten im Bereich der Intensivmedizin muss
durchgehend verfuigbar sein. Ein entsprechender Anwesenheitsdienst ist
Zu organisieren.

- Einrichtungen ohne Intensivmedizin haben zu gewahrleisten, dass im Be-
darfsfall eine intensivmedizinische Behandlung durch Ubergabe, inner-
halb von 30 Minuten nach Indikationsstellung, an eine kooperierende Ein-
richtung erfolgen kann.

- Eine standige Erreichbarkeit eines vollstandigen Operationsteams zur
Durchfiihrung einer ggf. erforderlichen Nachoperation ist zu gewéabhrleisten.

= Die Erfullung der Voraussetzungen muss im Antrag bestatigt werden.
Die KVB kann die Erfullung der Anforderungen im Einzelfall nachprifen

4.4 Arztliche Dokumentation (§ 6 QSV)

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht ist der Arzt verpflichtet, Indi-
kation und Durchfihrung der Laserbehandlung (einschlief3lich des ange-
wendeten Laserverfahrens) mit mindestens folgenden Angaben zu dokumen-
tieren:

1) Préoperativ:
- Beschwerden des Patienten und anamnestische Befunde, die zur

Indikationsstellung gefuhrt haben,

- Ergebnisse von Voruntersuchungen im Zshg. mit der vorliegenden
Fragestellung und insbesondere Informationen zu urologischen
Voruntersuchungen,
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- Befunde zu sonographischem Prostata- und Restharnvolumen, Uro-
flowmetrie, Beschwerden (z.B. IPSS-Fragebogen)

2) Intraoperativ:
- Angaben zu intraoperativ aufgetretenen Komplikationen
3) Postoperativ:

- Enukleations- / Resektionsgewicht, Histologie, postoperative Kontrolle
bzw. Beschwerden

- Fruhkomplikationen

- Hinweise auf das weitere postoperative diagnostische oder
therapeutische Vorgehen

- Entlassung mit Spontanmiktion
- Spatkomplikationen

Falls einzelne Befunde nicht erhoben werden kdnnen, ist dies zu
begrinden.

4) Die Protokolle Gber die sicherheitstechnischen Kontrollen nach § 6 Abs. 3
MPBetreibV sind gemal3 deren Fristen aufzubewahren und der KVB auf
Verlangen vorzulegen.

= Die Einhaltung der Vorgaben zur Dokumentation muss im Antrag be-
statigt werden.

Die KVB kann die Dokumentationen zur Uberpriifung von Einzelfallen vom Arzt
anfordern, vgl. 8 6 Abs. 2 QSV.

4.5 Jahresstatistik (8§ 7 QSV)

Die Verpflichtung zur Dokumentation der Jahresstatistik gemafi 8 7 Abs. 1
QSV entsteht fur das jeweilige Laserverfahren, wenn zum 31.12. des
Vorjahres bundesweit mehr als 10 Genehmigungen vorlagen, 8 7 Abs. 2
Satz 2 QSV. Dies wird durch die KBV gesondert bekannt gegeben.

Ist diese Voraussetzung erfillt, muss der Arzt pro genehmigtem Verfahren der
Laserbehandlung fir jeweils alle mit diesem Verfahren durchgefiihrten
Laserbehandlungen nach § 1 QSV eine zusammenfassende Jahresstatistik
mit folgenden Angaben zu erstellen:
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- Erst- oder Folgeeingriff (Anzahl)
- Art der OP-Indikation (Anzahl)
o Absolut und Relativ

- Praoperativ sonographisch gemessenes Prostatavolumen in Milliliter
(ml), Kategorien <25; 25-<50; 50-<70, >=70 (Anzahl)

- Ergebnis der Harnstrahlmessung (Q-max praoperativ in ml pro
Sekunde (ml/s), Kategorien: <10; 10-15; >15 (Anzahl)

- Intraoperativ aufgetretene Komplikationen (Anzahl)

- Umstieg auf konventionelle Prostata-OP, davon TURP-Verfahren oder
Schnitt-OP (Anzahl)

- Auftreten interventionspflichtiger Frihkomplikationen

o Interventionspflichtige Nachblutung, davon mit Transfusion
(Anzahl)

o Andere (Anzahl)
- Operationszeit in Minuten, Kategorien: <60, 60-<90, >=90 (Anzahl)

- Resektionsgewicht in Gramm, Kategorien: <10, 10-<20, 20-<40, >=40
(Anzahl) (Angabe entfallt bei Vaporisation/PVP)

- Entlassung mit Spontanmiktion (Anzahl)

Die Datenlubertragung hat in einem elektronischen Dokumentationsverfah-
ren nach Anlage 1 der QSV jeweils bis zum 31.03. des Folgejahres zu erfol-
gen, vgl. 8 7 Abs. 2 Satz 1 QSV.

= Verpflichtung zur Einhaltung der Anforderungen durch Bestatigung im An-
trag.

Die KVB kann bei Hinweisen auf mogliche Qualitatsdefizite stichprobenhaft eine
Uberprifung von Einzelfallen vornehmen, vgl. § 7 Abs. 4 QSV.

5. Ubergangsregelungen (§ 10 QSV)

5.1 Bestandsregelung fur erteilte Holmium-Laser-Genehmigungen, vgl.
8§10 Abs. 1 QSV
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Arzte, die Uber eine Genehmigung nach der QSV Holmium-Laser bei bPS ver-
fugen, behalten diese. Die Pflicht zur Einreichung der Jahresstatistik richtet
sich nach 8 7 Abs. 2 QSV.

5.2 Antrag nach Ubergangsregelung fiir Genehmigung zur Durchfiihrung
und Abrechnung der Thulium-Laserenukleation und/oder der Photo-
selektiven Vaporisation, vgl. 8 10 Abs. 2 und Abs. 3 QSV

Der Antrag nach Ubergangsregelung ermoglicht den Zugang zur Genehmi-
gung fur die Thulium-Laserenukleation und die Photoselektive Vaporisation
unter erleichterten Voraussetzungen. Fur diesen Antrag gibt es ein separates
Antragsformular.

Den Antrag konnen Fachéarzte fur Urologie stellen, die bis zum 31.12.2018
der QSV regelmalig Leistungen der Thulium-Laserenukleation und/oder
der Photoselektiven Vaporisation erbracht haben (z.B. im Wege der Kos-
tenerstattung). Sie missen folgende Voraussetzungen nachweisen:

e selbstandige Indikationsstellung und Durchfihrung sowie Dokumentation
von 30 Thulium-Laserenukleationen bei bPS bzw. 30 Photoselektiven
Vaporisationen bei bPS innerhalb von 2 Jahren vor Antragstellung,

=>» Nachweis durch Zeugnis oder anonymisierte Patientendokumentatio-
nen

e Erfillung der Anforderungen nach 88 4 und 5 QSV (apparativ, raumlich und
organisatorisch)

= Nachweis durch Bestéatigung im Antrag

Der Antrag nach Ubergangsregelung muss spatestens bis 31.03.2019 ge-
stellt werden.

Wenn die Voraussetzungen der Ubergangsregelung erfillt werden und der
Antrag nach Ubergangsregelung rechtzeitig gestellt wird, ist die Abrechnung
der neuen Leistungen bereits ab 01.01.2019 méglich - bis tber den Antrag
entschieden wird, vgl. 8 10 Abs. 3 QSV.
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6. Besteht eine Dokumentationspflicht uiber die Behandlung?

Ja, vgl. 88 6 und 7 der QSV. (siehe unter 4.4 und 4.5).

7. Wird die Genehmigung unter Auflagen erteilt?

Ja, die Genehmigung wird nach 8§ 2 Abs. 3 QSV unter der Auflage der Erfll-
lung der Anforderungen nach den 88 5, 6 und 7 QSV erteilt, d.h. unter der
Auflage der Erfullung der organisatorischen Anforderungen und der Anforde-
rungen an die Dokumentation und Jahresstatistik.

8. Wo konnen die Antrage und weitere Informationen abgeru-
fen werden?

Die Formulare fur die Antragstellung befinden sich unter www.kvb.de unter der
Rubrik Service / Formulare und Antrage / L / Laserbehandlung bei bPS. Wei-
tere Informationen einschlief3lich der neuen Qualitatssicherungsvereinbarung
Laserbehandlung bei bPS kénnen unter der Rubrik Praxis / Qualitat / Quali-
tatssicherung / L / Laserbehandlung bei bPS abgerufen werden.

9. Unter welchen Gebuhrenpositionen wird abgerechnet?

e GOP 36289 - Laserendoskopischer urologischer Eingriff der Kategorie
RW3 mit einer Schnitt-Naht-Zeit bis 45 Minuten

e GOP 36290 - Zuschlag zur GOP 36289 je weitere vollendete 15 Minuten
Schnitt-Naht-Zeit

e GOP 36823 - Anasthesie und/oder Narkose

e GOP 36829 - Zuschlag zur GOP 36823 bei Fortsetzung einer Anasthesie
und/oder Narkose fir jeweils vollendete 15 Minuten Schnitt-Naht-Zeit bei
Verlangerung eines Eingriffes nach der GOP 36289 entsprechend dem Zu-
schlag nach der GOP 36290

e OPS-Code 5-601.42 Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostata-
gewebe: Laserdestruktion: Laservaporisation
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e OPS-Code 5-601.70 Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostata-
gewebe: Holmium-Laser-Enukleation
e OPS-Code 5-601.71 Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostata-
gewebe: Holmium-Laser-Resektion
e OPS-Code 5-601.72 Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostata-
gewebe: Exzision durch Laser: Thulium-Laser-Enukleation

e OPS-Code 5-601.73 Transurethrale Exzision und Destruktion von Prostata-
gewebe: Exzision durch Laser: Thulium-Laser-Resektion
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