Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, K.d.6.R., Berlin
einerseits
und

der GKV-Spitzenverband
(Spitzenverband Bund der Krankenkassen), K.d.O.R., Berlin

andererseits

vereinbaren gemaR § 11 Bundesmantelvertrag-Arzte (BMV-A)
und
gemal 8§ 39 Arzt-/Ersatzkassenvertrag (EKV)

die nachstehenden Vereinbarung gemaf 8 135 Abs. 2 SGB V
zur Balneophototherapie

(Qualitatssicherungsvereinbarung zur Balneophototherapie)



Qualitatssicherungsvereinbarung zur Balneophototherapie

Vereinbarung
von QualitatssicherungsmalRnahmen nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V
zur Balneophototherapie

(Qualitatssicherungsvereinbarung Balneophototherapie)

vom 9. August 2010

Abschnitt A

Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Malinahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Qua-
litat der Leistungen der Balneophototherapie gemaR der Richtlinie Methoden ver-
tragsarztliche Versorgung mittels Bade-PUVA-Therapie, synchroner oder asynchro-
ner Photo-Sole-Therapie gesichert werden soll. Die Vereinbarung regelt die fachli-
chen, apparativen, raumlichen und organisatorischen Voraussetzungen fur die Aus-
fuhrung und Abrechnung von Leistungen der Balneophototherapie in der vertrags-
arztlichen Versorgung (Leistungen nach der Gebihrenordnungsposition 10350 des
Einheitlichen BewertungsmaRstabes)®.

§2

Genehmigung

(1) Die Ausfuihrung und Abrechnung eines der in § 1 genannten Verfahren der Bal-
neophototherapie nach dieser Vereinbarung im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ist erst nach Erteilung der Genehmigung fur das betreffende Ver-
fahren durch die Kassenarztliche Vereinigung zulassig. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden allgemeinen und verfahrensbezoge-

! Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fiir die weibliche
als auch fur die mannliche Form verwendet.
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(2)

3)

nen Voraussetzungen nach den 88 3 bis 5 fur das/die von ihm gewahlte(n) und
im Genehmigungsantrag benannte(n) Verfahren vollstandig erfullt.

Die Erfullung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach
Abschnitt E in Verbindung mit der Rahmenvereinbarung fir Qualitatssiche-
rungsvereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V sowie mit den Richtlinien der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung fir Verfahren zur Qualitatssicherung nach
8 75 Abs. 7 SGB V.

Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in 8§ 8 festgelegte
Anforderung fir das/die von der Genehmigung umfasste(n) Verfahren erfillt
wird.

Abschnitt B

Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
Balneophototherapie gemald § 1 gilt als nachgewiesen, wenn folgende Vorausset-
zungen erfullt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen nach 8 9 nachgewiesen

sind:

1.

1)

Die Berechtigung zum Fihren der Facharztbezeichnung ,Haut- und Ge-
schlechtskrankheiten”

Selbstandige Indikationsstellung und Durchftuihrung (ggf. unter Anleitung) von
mindestens 20  abgeschlossenen balneophototherapeutischen Be-
handlungszyklen, davon mindestens 5 zur Photosoletherapie und mindestens 5
zur Bade-PUVA-Therapie

Kenntnisse uber die Behandlung von akuten Nebenwirkungen der Therapie.

§4

Apparative Voraussetzungen

Fur die asynchronen Verfahren (asynchrone Photosoletherapie und Bade-
PUVA-Therapie) sind jeweils folgende Mindestanforderungen an das Bestrah-
lungsgerét zu erfillen und gegentber der Kassenéarztlichen Vereinigung nach-
zuweisen:
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(2)

Far die asynchrone Photosoletherapie ein UV-B-
Breitbandbestrahlungsgerat, ein UV-B-Schmalband-Bestrahlungsgerat
(UV-B 311 nm) oder ein Gerat mit selektiver UV-B-Bestrahlung (SUP)
bzw. fur die Bade-PUVA-Therapie ein UV-A-Breitband-Bestrahlungsgerét
(keine selektive UV-Al-Bestrahlung) far die Rundum-
Ganzkorperbestrahlung mit homogenem Bestrahlungsfeld,und jeweils:

a) Eingabemdglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in
J/cm?) oder der Bestrahlungszeit

b) Festlegungsmdglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrah-
lungsgerat je UV-Strahlenart (UV-B und/oder UV-A)

c) Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstarke durch
eine im Bestrahlungsgerat integrierte Sensorik (integriertes UV-
Messgerat) mit automatischer Anpassung der Bestrahlungszeit.

Fur den Fall, dass im Bestrahlungsgerat keine integrierte Sensorik
vorhanden ist, ist ein auf das Emissionsspektrum abgeglichenes UV-
Meter (,UV-Handmessgerat* bzw. im Folgenden ,Hand-Dosimeter"
genannt) fur Kontrollmessungen gemaf 8 6 Abs. 3 vorzuhalten.

d) Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der
eingegebenen Bestrahlungsdosis oder —zeit oder bei Offnen der Tir

Haltevorrichtung fur den Patienten innerhalb der Bestrahlungskabine

Moglichkeit fur das Personal, den Patienten wahrend der Bestrahlung zu
Uberwachen (z. B. durch Sichtfenster)

die Kabhine muss von innen durch den Patienten zu 6ffnen sein

Schutzvorrichtung vor den Hochdruckbrennern. Bei Verwendung von
Hochdruckbrennern muss zudem fir eine ausreichende Bellftung gesorgt
werden, um einer zu starken Warmeentwicklung vorzubeugen.

Fur das Verfahren der synchronen Photosoletherapie sind folgende Mindestan-
forderungen an das Bestrahlungsgeréat zu erfillen und gegeniber der Kassen-
arztlichen Vereinigung nachzuweisen:

1.

UV-B-Schmalband-Bestrahlungsgerat (UV-B 311 nm) unter Verwendung
von daftr nach der Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV)
zugelassenen Behandlungssystemen

a) Eingabemoglichkeit der anzuwendenden Bestrahlungsdosis (z. B. in
J/icm?) oder der Bestrahlungszeit

b) Festlegungsmdglichkeit einer Hochstbestrahlungsdosis im Bestrah-
lungsgerat fur UV-B



Qualitatssicherungsvereinbarung zur Balneophototherapie

d)

e)

Permanente Messung der aktuellen UV-Bestrahlungsstarke durch
eine im Bestrahlungsgerat integrierte Sensorik (integriertes UV-
Messgerat) mit automatischer Anpassung der Bestrahlungszeit.

Fur den Fall, dass im Bestrahlungsgerat keine integrierte Sensorik
vorhanden ist, ist ein auf das Emissionsspektrum abgeglichenes
Hand-Dosimeter fir Kontrollmessungen gemal3 8 6 Abs. 3 vorzuhal-
ten.

Automatische Abgabe von Aufforderungssignalen durch das Gerét,
wenn der Patient den fir die Rundum-Ganzkdrperbestrahlung erfor-
derlichen Positionswechsel zwischen Bauch- und Rickenlage durch-
fuhren soll

Automatische Abschaltung aller Leuchtmittel nach Verabreichung der
eingegebenen Bestrahlungsdosis

2. Schutzvorrichtung vor den Leuchtstoffrohren

(3) Veradnderungen an der technischen Grundausstattung, die Neuanschaffung
oder die Stilllegung von Geréaten sind der Kassenarztlichen Vereinigung mit ei-
nem geeigneten Nachweis unverziglich anzuzeigen (dies betrifft nicht den Aus-
tausch von Leuchtmitteln).

85

Raumliche Voraussetzungen

Folgende Anforderungen an die rdumliche Ausstattung sind zu erfillen und gegen-
Uber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen:

(1) Bei der asynchronen Photosoletherapie bzw. bei der Bade-PUVA-Therapie sol-
len sich die Raume fur Bad und Bestrahlung in unmittelbarer Nahe befinden.

(2) Fdur alle Verfahren der Balneophototherapie gelten folgende weitere Anforde-

rungen:

a) Freie Zugéanglichkeit der Wanne von mindestens zwei Seiten

b) Pro Badewanne eine Umkleidemdglichkeit fir den Patienten in oder in
unmittelbarer Nahe zu den Behandlungsraumen der Balneophototherapie

c) Patientenliege in oder in unmittelbarer Nahe zu den Behandlungsrdumen
der Balneophototherapie

d) Patientendusche in oder in unmittelbarer Nahe zu den Behandlungsrau-
men der Balneophototherapie

e) Ausreichende Luftungsmoéglichkeit der Behandlungsraume der Balneopho-
totherapie
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1)

(@)

3)

(4)

()

(6)
(7)
(8)

f) Die Anordnung der Raume und Geréate sollen den Schutz der Privatsphére
der Patienten gewahrleisten.

86

Organisatorische Anforderungen

Anforderungen an Badeldsung und Folie
a) bei synchroner Photosoletherapie: 10%ige Sole (Totes-Meer-Salz)
b)  bei asynchroner Photosoletherapie: 25%ige Sole (Kochsalz)

c) bei Bade-PUVA-Therapie: 8-Methoxypsoralenlosung laut arzneimittel-
rechtlicher Zulassung

d) Die Folie muss zur Asnwendung am Menschen geeignet sein

RegelmaRige technische Wartung des Bestrahlungsgeréats entsprechend den
Vorgaben des Herstellers, spatestens jedoch nach zwei Jahren.

Leuchtmittelwartung bei allen Geraten mit oder ohne integrierte UV-Messung:
Uberprifung der Bestrahlungsstarke der Leuchtmittel (,Dosimetrie®) durch ein
gemall MPBetreibV qualifiziertes Wartungsunternehmen nach 200 Betriebs-
stunden bzw. nach einem Jahr (ausschlaggebend ist das jeweils zuerst erreich-
te Kriterium).

Im Rahmen dieser Wartung ist das bzw. sind die UV-Messgeréat(e) (integrierte
UV-Messgerate oder Hand-Dosimeter) der Arztpraxis zu kalibrieren.

Zusatzlich bei Bestrahlungsgeraten ohne integrierte UV-Messgerate vierteljahr-
liche Uberpriifung der Bestrahlungsintensitat der Leuchtmittel (,Dosimetrie*)
mittels eines auf das Emissionsspektrum abgeglichenen Hand-Dosimeters.

Patientenaufklarung Uber Therapieziel und —verlauf, Nebenwirkungen und még-
liche Langzeitrisiken der Behandlung, Information Gber Mdglichkeit der Erfas-
sung / Dokumentation der kumulativen Bestrahlungsdosis, der Strahlenart und
des Bestrahlungszeitraums fur den Patienten (evtl. ,UV-Pass")

Unmittelbarkeit der Bestrahlung nach dem Bad bei asynchronen Verfahren
(nach max. 5 Minuten)

Unmittelbare Erreichbarkeit eines Dermatologen
Vorhalten eines Notfallkoffers / Blutdruckmessgeréates

Einweisung des Personals, das fur die Bedienung des Bestrahlungsgerates zu-
standig ist, in die Geratebedienung durch den Hersteller oder durch ein vom
Hersteller beauftragtes Unternehmen oder durch den Dermatologen (bzw.
durch eine vom Dermatologen entsprechend beauftragte und geschulte Person)
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(9)

(10)

(11)

(1)

(2)

Augenschutz fur Patienten durch geeignete Brillen (vollstandige Absorption von
UV-B und UV-A bis 400 nm wahrend der Bestrahlung)

Eine Kommunikation zwischen Patient und Medizinischer Fachangestellter
muss wahrend der Behandlung zu jeder Zeit mdglich sein

Es durfen nur die vom Hersteller empfohlenen Leuchtmittel verwendet werden

Abschnitt C

§7

Arztliche Dokumentation

Unbeschadet der &arztlichen Aufzeichnungspflicht muss die Dokumentation fol-
gende Angaben enthalten:

1. Diagnose und Indikation fur die Balneophototherapie
2. Verlauf und Ergebnis anderer vorangehender therapeutischer Ansétze

3. Ausfuhrlicher Ausgangsbefund mit PASI-Wert (ermittelt anhand einer Re-
chenanleitung des PASI-Scores). Die zur Errechnung des PASI-Wertes
erforderlichen Angaben (Erythem, Infiltration, Schuppung, je nach Schwe-
regrad nach Korperregion [Kopf, Arme Rumpf, Beine] und befallene Fla-
che je Korperregion) oder ein ausgefillter PASI-Erhebungsbogen sind
nachvollziehbar zu dokumentieren.

4.  Durchgefuhrte Patientenaufklarung
5.  Angewendetes Balneophototherapie-Verfahren

6. Angewendete Dosis (z. B. in Jicm?) oder Bestrahlungszeit und Behand-
lungsdatum

7. Behandlungsverlauf (insbesondere Nebenwirkungen, Uberschreitungen
der Erythemschwelle und andere Hautreaktionen)

8. Nach Abschluss einer Bestrahlungsserie sind die kumulative UV-Dosis
und die Anzahl der Behandlungen festzuhalten.

9. Befund nach Abschluss des Behandlungszyklus mit PASI-Wert (ermittelt
anhand der Rechenanleitung des PASI-Scores)

Die arztlichen Dokumentationen sind der Kassenarztlichen Vereinigung auf Ver-
langen zur Uberprifung der Vollstandigkeit und der Nachvollziehbarkeit vorzu-
legen. Die Auswahl erfolgt nach dem Zufallsprinzip durch die Kassenarztliche
Vereinigung unter Angabe des Patientennamens und des Behandlungsdatums.
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(1)

(@)

3)

(1)
@)

Abschnitt D

§8

Auflage zur Aufrechterhaltung der Genehmigung

Fur Arzte, denen eine Genehmigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von
Leistungen der Balneophototherapie in der vertragsarztlichen Versorgung erteilt
worden ist, besteht als Auflage zur Aufrechterhaltung der Genehmigung die re-
gelmaRige Wartung der Bestrahlungsgerate und die regelmafRige Uberpriifung
der Bestrahlungsstarke der Leuchtmittel gemafR § 6 Abs. 2 und 3.

Die Kassenarztliche Vereinigung fuhrt jahrlich Stichprobenprifungen zum
Nachweis der regelmaflligen Wartung der Bestrahlungsgeréate und der regelmé-
Rigen Uberprufung der Bestrahlungsstarke der Leuchtmittel durch. Dabei ist si-
cherzustellen, dass mindestens 20% der abrechnenden Arzte in diese Stich-
probenprifung einbezogen werden.

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert von dem fur die Stichprobenprifung
vorgesehenen Arzt fir den betreffenden Abrechnungszeitraum aktuell gultige
Nachweise oder Bescheinigungen Uber die Wartung des Bestrahlungsgerates
gemanR § 6 Nr. 2 und tber die Uberprifung der Bestrahlungsstarke der Leucht-
mittel gemal § 6 Nr. 3 an. Kénnen die Nachweise vom Arzt nicht innerhalb ei-
ner Frist von 3 Monaten erbracht werden, erfolgt eine nochmalige Aufforderung
durch die Kassenarztliche Vereinigung. Kénnen die Nachweise auch dann in-
nerhalb einer Frist von einem Monat nicht erbracht werden, ist die Genehmi-
gung zu widerrufen.

Abschnitt E

Verfahren

§9

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag auf die Genehmigung sind inshesondere beizufiigen:

1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung
gemal 8§ 3 Nr. 1 sowie Nachweise zu den Kenntnissen gemaf 8 3 Nr. 2
und 3.
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3)

(4)

(5)

(6)

(7)

2. Herstellernachweis Uber das Erfullen der Anforderungen an das Bestrah-
lungsgerat geman § 4

3. Nachweis Uber die Erfullung der rdumlichen Voraussetzungen gemalf § 5

Uber die Antrage und iber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten
Genehmigung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Genehmigung
ist zu erteilen, wenn

1. aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass
die in 8 3 genannten fachlichen Anforderungen erfullt sind sowie

2. der Arzt die Erfullung der Voraussetzungen gemall den 88 4, 5 sowie
8 6 Abs. 2, 3 und 9 nachgewiesen hat.

3. der Arzt sich verpflichtet hat, die weiteren Anforderungen an die Leis-
tungserbringung gemalf3 8 6 und 7 zu erfillen.

Die Genehmigung ist zu widerrufen, wenn der Arzt die Auflage nach 8§ 8 nicht
erfullt.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann vom teilnehmenden Arzt den Nachweis
der in den 88 4 bis 6 genannten Anforderungen verlangen. Die Kassenarztliche
Vereinigung kann die zustandige Qualitatssicherungskommission beauftragen,
die Erfullung der apparativen, raumlichen und organisatorischen Anforderungen
in der Praxis daraufhin zu Uberprifen, ob sie den Bestimmungen dieser Verein-
barung entsprechen. Die Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem
Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklért.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begrindete
Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die Kassen-
arztliche Vereinigung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme an ei-
nem Kolloquium abhéngig machen. Dasselbe gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist.

Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens regelt die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung in Richtlinien fur Verfahren zur Qualitatssiche-
rung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.
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Abschnitt F

Auswertung

§10

Auswertung der Qualitatssicherungsmal3inahmen

Die Kassenarztlichen Vereinigungen teilen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres Anzahl und Ergebnisse der
Uberprufung nach § 8 mit. Die Ergebnisse stehen den Partnern der Bundesmantel-
vertradge zur gemeinsamen Beratung zur Verfigung.

(1)

(2)

Abschnitt G

Schlussbestimmungen

§11

Ubergangsregelung, Inkrafttreten

Facharzte fur Haut- und Geschlechtskrankheiten, die vor Inkrafttreten dieser
Vereinbarung regelméRig balneophototherapeutische Leistungen erbracht ha-
ben, erhalten eine Genehmigung, wenn sie innerhalb von 6 Monaten nach In-
krafttreten dieser Vereinbarung einen Antrag auf Genehmigung gestellt und fol-
gende Nachweise erbracht haben:

1.

20 abgeschlossene Behandlungszyklen bei Patienten mit Psoriasis inner-
halb der letzten 2 Jahre vor Antragstellung

Gerat(e), die zur Ganzkorper-Rundumbestrahlung geeignet sind mit
Nachweis zur Geratewartung gemafd 8 6 Nr. 2, der nicht &lter als 24 Mo-
nate ist und mit Nachweis zur Leuchtmitteliberprifung nach 8 6 Nr. 3, der
nicht alter als 12 Monate bei Antragstellung ist.

Vollstandige Nachweise der apparativen Voraussetzungen nach 8§ 4 in-
nerhalb von 2 Jahren nach Antragstellung

Nachweise Uber die Erfillung der raumlichen Voraussetzungen nach § 5
Abs. 2 Buchstabe a) innerhalb 4 Jahren, nach 8 5 Abs. 2 Buchstabe d)
und e) innerhalb von 2 Jahren sowie nach 8 5 Abs. 2 Buchstabe b) und c)
innerhalb von 3 Monaten nach Antragstellung

Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 2010 in Kraft.
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