Vereinbarung
von Qualitatssicherungsmal3inahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V
zur phototherapeutischen Keratektomie
(Qualitatssicherungsvereinbarung PTK)

Abschnitt A

Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung dient der Qualitatssicherung der phototherapeutischen Keratek-
tomie (PTK) mit dem Excimer-Laser bei folgenden Indikationen:

1 Rezidivierende Hornhauterosio

2.  oberflachliche Hornhautnarben

3. Hornhautdystrophie

4 Hornhautdegeneration und

5.  oberflachliche Hornhautirregularitaten (auf3er Pterygium).

Die Vereinbarung regelt die Anforderungen an die fachliche Befahigung und appara-
tive Ausstattung sowie die Anforderungen an die Indikationsstellung und an die Do-
kumentation als Voraussetzungen fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der PTK im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen nach der
Nummer 31362 des Einheitlichen Bewertungsmal3stabes (EBM)).

§2

Genehmigung

(1) Die Ausfuhrung und Abrechnung der PTK im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arz-
te ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereini-
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gung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehen-
den Voraussetzungen gemalf3 den 88 3 und 4 im Einzelnen erfiillt.

(2) Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass der Arzt an der Uberpri-
fung der arztlichen Dokumentation nach § 7 teilnimmt und die dort genannten
Anforderungen erfllt.

(3) Die Erfullung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach
Abschnitt C. Das N&here zur Durchfuhrung des Genehmigungsverfahrens (z. B.
Inhalte der Kolloquien) bestimmt sich nach den Richtlinien der Kassenéarztlichen
Bundesvereinigung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt B

Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
PTK gilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen erfillt und durch Zeug-
nisse und Bescheinigungen gemalf 8 9 Abs. 1 nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Augenheilkunde’

2. a) Selbstandige Durchfiihrung von 10 phototherapeutischen Keratektomien
mit dem Excimer-Laser

oder

b) Selbstandige Durchfihrung von 10 Eingriffen mittels eines Excimer-Lasers
und Teilnahme an einer mindestens 2-stindigen Fortbildung zum Thema
PTK.

§4

Apparative Voraussetzungen

Die sachgerechte Durchfihrung der PTK erfordert die Verwendung eines Excimer-
Lasers, welcher geeignet ist, oberflachliche Anteile der Hornhaut (bis ca. 100 um Tie-
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fe) durch thermische Laserimpulse abzutragen. Die Gerdate mussen uUber eine CE-
Kennzeichnung gemald dem Medizinproduktegesetz verfugen. Die Erfullung der An-
forderungen ist gegentuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. We-
sentliche Anderungen an der apparativen Ausstattung sind der Kassenérztlichen
Vereinigung mitzuteilen.

1)

(@)

3)

Abschnitt C

Anforderungen an die Indikationsstellung und Dokumentation

§5

Anforderungen an die Indikationsstellung

Vor der Durchfiihrung einer PTK muissen bei allen nach § 1 zugelassenen Indi-
kationen folgende Voraussetzungen an die Indikationsstellung erfllt sein:

1.

Erfolglose Ausschopfung aller vergleichbaren oder weniger invasiven The-
rapiealternativen (z. B. EDTA-Abrasio bei Bandkeratopathie).

Der vorgesehene Laserabtrag ist nicht tiefer als 100 um.

Anamnestischer und nach durchgefihrter ophthalmologischer Untersu-
chung bestatigter Ausschluss anderer Ursachen, die fur das der Indikati-
onsstellung zugrunde liegende Beschwerdebild verantwortlich sind.

Vor der Durchfihrung einer PTK muissen bei der nach 8 1 Nr. 1 zugelassenen
Indikation folgende Voraussetzungen an die Indikationsstellung kumulativ erfillt

sein:
1.

Weitere Erosionen sind trotz intensiver konservativer Behandlung (mehr-
fach taglich Augentropfen/-gel/-salbe Uber einen Zeitraum von mindestens
3 Monaten und bei Versagen dieser Therapie zusétzlich mindestens 2-
3 Wochen Verbandslinse) und mindestens einer mechanischen Abscha-
bung der Hornhaut aufgetreten.

Innerhalb der letzten 12 Monate sind mindestens 4 Rezidive aufgetreten.

Der Patient ist durch Schmerzen oder Fremdkdrpergefuhl erheblich beein-
trachtigt.

Vor der Durchfuhrung einer PTK muss bei den nach 8 1 Nr. 2 bis 5 zugelasse-

nen Indikationen mindestens eine der folgenden Voraussetzungen an die Indi-
kationsstellung erfullt sein:

1.

Der bestkorrigierte Visus ist nicht besser als 0,5 und die Lasion liegt spalt-
lampenmikroskopisch im Bereich der Pupille.

3
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(1)

(2)

3)

Die mit einer geeigneten Messmethode nachgewiesene Blendempfindlich-
keit ist gegenuber dem Normwertbereich des entsprechenden Gerates
deutlich erhoht und die Lasion liegt spaltlampenmikroskopisch im Bereich
der Pupille.

Der Patient ist durch Schmerzen oder Fremdkorpergefuhl erheblich beein-
trachtigt.

86

Dokumentation

Der Arzt ist verpflichtet, die Indikation und die Durchfihrung der PTK zu doku-
mentieren.

Bei Vorliegen einer Indikation gemaR 8 1 Nr. 1 muss die schriftiche Dokumen-
tation mindestens folgende Angaben beinhalten:

1.
2.

Name und Alter des Patienten
Krankheitsverlauf, mit Angaben zu
- Erstauftritt der Hornhauterosio

- vor der PTK durchgefihrter (medikamentts-)konservativer Behand-
lung (mit ndaheren Angaben zu Dauer und Dosierung)

- Datum der mechanischen Abschabung der Hornhaut
- Datum (von/bis) des Tragens einer Verbandslinse

- Art und Auspragung der erheblichen Beeintrachtigung des Patienten
durch Schmerzen oder Fremdkoérpergefinhl

- Anzahl und Datum der aufgetretenen Rezidive
Operateur
Datum der PTK

Archivierung des ,log-files“. Das ,log-file" muss Angaben zur durchgefihr-
ten Eingriffsart und zum vorgenommenen Laserabtrag in Mikrometern
enthalten.

Ein in Ausnahmeféllen vorgenommener Laserabtrag von mehr als 100 um
ist nachvollziehbar zu begriinden.

Bei Vorliegen einer Indikation gemaR 8 1 Nr. 2 bis 5 muss die schriftliche Do-
kumentation mindestens folgende Angaben beinhalten:

1.

Name und Alter des Patienten
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1)

(2)

3)

2.  Krankheitsverlauf, mit Angaben zu

- bestkorrigiertem Visus des zu therapierenden Auges, Lokalisation
und GroRRe der mit PTK zu therapierenden Lasion (in Bezug auf die
Pupille)

- ggf. gegeniuber dem Normwertbereich des entsprechenden Gerates
deutlich erhéhter Blendempfindlichkeit (Angabe des zur Untersu-
chung verwandten Geréates) durch die Lasion

- ggf. Art und Auspréagung der erheblichen Beeintrachtigung des Pati-
enten durch Schmerzen oder Fremdkdrpergefuhl

3.  Operateur
4. Datum der PTK

5. Archivierung des ,log-files“. Das ,log-file“ muss Angaben zur durchgeflhr-
ten Eingriffsart und zum vorgenommenen Laserabtrag in Mikrometern
enthalten.

6. Einin Ausnahmeféllen vorgenommener Laserabtrag von mehr als 100 um
ist nachvollziehbar zu begrinden.

87

Uberpriifung der arztlichen Dokumentation

Die Uberprufung der arztlichen Dokumentation richtet sich auf den Entschei-
dungsgang zur Indikationsstellung fur die PTK.

Die Kassenarztliche Vereinigung fuhrt alle 2 Kalenderjahre Stichprobenprifun-
gen bei allen innerhalb eines Zeitraums von 2 Jahren abgerechneten PTK-
Leistungen durch. Dabei ist sicherzustellen, dass mindestens 10 % der insge-
samt abgerechneten Falle und mindestens 10 % der abrechnenden Arzte in
diese Stichprobenprifung einbezogen werden. Die Kassenéarztliche Vereinigung
fordert vom dem fir die Stichprobenprifung ausgewahlten Arzt die Dokumenta-
tionen aller in einem Zeitraum von 2 Jahren abgerechneten Félle an (hdchstens
jedoch 10). Die Auswahl der Félle erfolgt durch die Kassenéarztliche Vereinigung
unter Angabe des Namens des Patienten.

Der Entscheidungsgang zur Indikationsstellung entsprechend den in § 6 aufge-
fuhrten Anforderungen an die Dokumentation ist fur jeden Patienten individuell
nachzuvollziehen. Die Anforderungen an die sachgerechte Indikationsstellung
sind als erfullt anzusehen, wenn

- die Dokumentation nach 8 6 vollstandig und nachvollziehbar ist.
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(4)

()

(6)

(7)

1)

- eine Indikation nach 8§ 5 anhand der Dokumentation gegeben ist.

- der Laserabtrag 100 um nicht tGberschreitet. Ein Laserabtrag von mehr als
100 um muss nachvollziehbar begrindet sein.

Das Ergebnis der Uberpriifung der arztlichen Dokumentation wird dem Arzt
durch die Kassenarztliche Vereinigung innerhalb von 4 Wochen mitgeteilt. Der
Arzt soll iber bestehende Mangel informiert und gegebenenfalls eingehend be-
raten werden, wie diese behoben werden kdnnen.

Wird eine der Anforderungen an die sachgerechte Indikationsstellung geman
Absatz 3 nicht erfillt, muss der Arzt innerhalb von 12 Monaten an einer erneu-
ten Uberprufung der arztlichen Dokumentation teilnehmen. Hierbei sind 10 Falle
von der Kassenarztlichen Vereinigung auszuwahlen. Werden die Anforderun-
gen auch dann nicht erfillt, hat der Arzt die Moglichkeit, innerhalb von
3 Monaten an einem Kolloguium bei der Kassenarztlichen Vereinigung teilzu-
nehmen. Hat der Arzt an dem Kolloquium nicht teilgenommen oder war die Teil-
nahme an dem Kolloquium nicht erfolgreich, ist die Genehmigung zur Ausfuh-
rung und Abrechnung der PTK gemal 8§ 8 Abs. 2 zu widerrufen.

Der Antrag auf Wiedererteilung der Genehmigung kann frihestens 6 Monate
nach Widerruf der Genehmigung und nach Teilnahme an einer themenbezoge-
nen FortbildungsmalRnahme gestellt werden. Die Wiedererteilung der Geneh-
migung bestimmt sich nach den 88§ 3und 4i. V. m. 8 9 Abs. 2.

Damit die Vertragspartner entscheiden kénnen, ob und in welcher Form die U-
berprufung der arztlichen Dokumentationen weitergefiihrt wird, sind die Ergeb-
nisse der Uberprifungen jahrlich auszuwerten.

Abschnitt D

Verfahren

§8

Genehmigungsverfahren

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

a) aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in den 88 3 und 4 genannten fachlichen und apparativen Vorausset-
zungen erfullt sind, und
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(2)

1)

@)

b) der Arzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leis-
tungserbringung zu erfullen.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Anforderungen an die
Leistungserbringung nicht erfiillt oder an der Uberpriifung der arztlichen Doku-
mentationen gemal § 7 nicht erfolgreich teilgenommen hat.

§9

Zeugnisse und Kolloquien

Der Kassenérztlichen Vereinigung sind zum Nachweis Uber die Erfillung der
festgelegten Anforderungen insbesondere folgende Bescheinigungen vorzule-
gen:

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

2. a) Nachweis der selbstandigen Durchfihrung von 10 phototherapeu-
tischen Keratektomien mit dem Excimer-Laser durch die Vorlage von
.log-files” (Papierform oder elektronisch) und / oder weitere Unterla-
gen, aus denen der Operateur, der behandelte Patient und die Art
des Eingriffs ersichtlich sind.

oder

b)  Nachweis der selbstandigen Durchfuhrung von 10 Eingriffen mittels
eines Excimer-Lasers durch die Vorlage von ,log-files* (Papierform
oder elektronisch) und / oder weitere Unterlagen, aus denen der O-
perateur, der behandelte Patient und die Art des Eingriffs ersichtlich
sind sowie Teilnahmenachweis an einer mindestens zweistindigen
Fortbildung zum Thema PTK.

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 gemafl dem Medizinproduktegesetz verfugt und fur die
PTK geeignet ist.

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

Abschnitt E

§ 10

Inkrafttreten, Ubergangsregelung

(1) Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 2007 in Kraft.

(2) Bis zu einem Jahr nach dem Inkrafttreten dieser Vereinbarung dirfen Arzte
gemald 8§ 3 Nr. 2 Buchstabe b), die den Fortbildungsnachweis nicht erbringen
konnen, unbeschadet der weiteren Bestimmungen dieser Vereinbarung PTK-
Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung ausfuihren und abrechnen.

Protokollnotiz:

Die Vertragspartner sind sich dariber einig, dass die ,Gemeinsamen Erlauterungen
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und der Spitzenverbande der Krankenkas-
sen zu Folgen des Vertragsarztrechtsanderungsgesetzes im Hinblick auf vertragliche
Qualitatssicherungsregelungen und entsprechende Regelungen in den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses” vom 11. Juni 2007 auch auf die vorliegen-
de Vereinbarung anzuwenden sind.
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