Rhein-Sieg-Kreis
Facharzt/-drztin fiir

Innere Medizin
-Psychotherapie-
-hausérztliche Versorgung-
(Berufsausiibungs-
gemeinschaft)

Chiffre: 124a/2010

Stadt Kéln

Facharzt/-drztin fiir

Innere Medizin
-hausarztliche Versorgung-
(Berufsausiibungsgemein-
schaft)

Chiffre: 124b/2010

Amtliche Bekanntmachungen

Bewerbungsfrist:
Bis 21.05.2010

Bewerbungsfrist:
Bis 14.05.2010

Stadt K6ln

Facharzt/-drztin fiir
Frauenheilkunde und
Geburtshilfe (Einzelpraxis)
Chiffre: 111/2010

Stadt Kéln

Praktische(r) Arzt/Arztin (Be-
rufsausiibungsgemeinschaft)
Chiffre: 122/2010

Kreis Diiren
Facharzt/-adrztin fiir
Allgemeinmedizin
(Einzelpraxis)
Chiffre: 109/2010

Stadt Leverkusen
Praktische(r) Arzt/Arztin (Be-
rufsausiibungsgemeinschaft)
Chiffre: 110/2010

Stadt Kéln
Facharzt/-arztin fiir
Allgemeinmedizin (Berufs-
ausiibungsgemeinschaft)
Chiffre: 114/2010

Stadt Aachen
Facharzt/-arztin fiir

Innere Medizin
-hausdrztliche Versorgung-
(Einzelpraxis)

Chiffre: 117/2010

Qualitatssicherungsvereinbarung

zum Vertrag zur Behandlung der feuchten Makuladegeneration
mittels intravitrealer Eingabe von VEGF-Hemmern
(Qualitatssicherungsvereinbarung zu den IVOM! Vertrégen)

zwischen

dem Bundesverband Deutscher Ophthalmochirurgen e.lV.
(BDOC) und der Vereinigung operierender Augenérzte Nord-

rhein (VoA)

der

der Kassendrztlichen Vereinigung Nordrhein

und

! Intravitreale operative Medikamentenapplikation (IVOM)
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der AOK Rheinland/Hamburg - Die Gesundheitskasse
dem Landesverband der Betriebskrankenkassen NRW
der IKK Nordrhein

der Landwirtschaftlichen Krankenkasse NRW

der Knappschaft

sowie den Ersatzkassen

der Barmer Ersatzkasse

der Techniker Krankenkasse

der Deutschen Angestellten Krankenkasse
der KKH-Allianz

der Gmiinder Ersatzkasse - GEK

der Hamburg Miinchener Krankenkasse
der HEK - Hanseatischen Krankenkasse
der hkk

gemeinsamer Bevollmdchtigter mit Abschlussbhefugnis:
Verband der Ersatzkassen e.V. (vdek)
vertreten durch den Leiter der vdek - Landesvertretung NRW

§1
Geltungsbereich

Diese Qualitdtssicherungsvereinbarung hat Bindungswirkung
fiir die Ophthalmochirurgen, die an einem Vertrag zur Behand-
lung der feuchten Makuladegeneration mittels intravitrealer
Eingabe von VEGF-Hemmern teilnehmen und/oder Mitglied des
Bundesverbandes Deutscher Ophthalmochirurgen e. V. (BDOC)
sind. Den Nachweis der Teilnahmeberechtigung fiihrt der BDOC
gegeniiber den beteiligten Krankenkassen, der Qualitatssiche-
rungskommission nach dieser Vereinbarung und der Kassen-
drztlichen Vereinigung Nordrhein. Hierzu erfolgt eine monatli-
che (Ubersendung des aktualisierten Teilnahmeverzeichnisses
in maschinenlesbarer Form.

§2
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung dient der Sicherung der Qualitdt bei der
Diagnose und Behandlung der feuchten Makuladegeneration
mittels intravitrealer Eingabe von VEGF-Hemmern. Sie regelt
die Anforderungen an die Dokumentation und die Vorausset-
zung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung der Leistungen.

Zur Sicherung der Indikation sind nachfolgende Untersu-
chungsgrundsdtze zu beachten:
- Fluoreszenzangiographie mindestens (siehe auch § 5 Doku-
mentation):
+ vor allen Erstbehandlungen (1. bis 3. IVOM), danach
« vor der 4. (4. bis ggf. 6. IVOM), Ausnahme: Blutung durch
Farb-Fundusfoto dokumentiert und
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- im weiteren Verlauf bei Krankheitsprogredienz nach zeitli-
chem Intervallverfahren wie bei der Ersthehandlung - siehe
unten Diagnose 2. Spiegelstrich.

- Vor jeder intravitrealen Injektion:
 Visuspriifung (bestkorrigiert in Miosis unter standardi-
sierten Bedingungen, siehe nachstehend)
 klinische Fundusuntersuchung (biomikroskopische Un-
tersuchung des hinteren Augenpols in Mydriasis).

Bei der Indikationsstellung sind zurzeit, entsprechend der ak-
tuellen Empfehlung der Fachgesellschaften, folgende Kriterien
einzuhalten:

— Mindestvisus 0,05 im ETDRS-Aquivalent, d.h. Visusbestim-
mung mit konventionellen Optotypen in Anlehnung an die
DIN 58220, Ausnahmen bei Unterschreiten der Visusgrenze
von 0,05 sind als Einzelfdlle, nach MaBgaben der Empfeh-
lungen der Fachgesellschaften, besonders zu begriinden.

— Diagnose:
neovaskuldre altersabhdngige feuchte Makuladegeneration
mit ,,Aktivitdt“: okkulte chorioidaler Neovaskularisation
(CNV) mit nachgewiesener Krankheitsprogression (subreti-
nales Blut, dokumentierter Visusverlust oder GréRenwachs-
tum), minimal oder iiberwiegend klassische CNV, Nichtvor-
liegen eines ausschlieBlich atrophischen/fibrotischen Nar-
benstadiums.

- Bei primdrem Ansprechen nach initialer Therapie (Stabili-
sierung oder Visusanstieg nach 3 Injektionen) weitere Be-
handlungen, wenn die Kontroll-Untersuchungen und die
Kontroll-Fluoreszenzangiographie und/oder eventuell Opti-
cal Coherence Tomography (OCT) eine Krankheitsprogressi-
on (Visusverschlechterung um 1 Zeile, neue Blutung(en), Zu-
nahme oder Reaktivierung des Makulaédems und/oder der
CNV) belegen und nicht die Kriterien fiir eine Beendigung
der Therapie vorliegen.

— Abbruchkriterien:

Bei Patienten, bei denen sich der Befund trotz ,,upload” Do-
sis (3 IVOM initial) deutlich verschlechtert, sollte die Thera-
pie nicht mehr fortgefiihrt werden. Die Kriterien sind:

« Absinken des Visus unter 0,05

+ Ausgedehnte subretinale Fibrose oder Atrophie.

§3
Qualitdtssicherungskommission

Die Qualitdtssicherungskommission nach diesem Vertrag wird
bei der Kassendrztlichen Vereinigung Nordrhein (KV Nord-
rhein) eingerichtet. Die Qualitatssicherungskommission be-
steht aus sechs Mitgliedern, und zwar aus je drei Vertretern der
Arzte und der Krankenkassen sowie aus Stellvertretern in der
notigen Zahl. Die drztlichen Mitglieder werden durch den Vor-
stand der KV Nordrhein in Abstimmung mit dem BDOC benannt.
Die Vertreter der Krankenkassen werden von diesen gemein-
sam bestellt. Die Mitglieder berufen aus ihrer Mitte einen Vor-
sitzenden sowie einen stellvertretenden Vorsitzenden. Den
Vorsitz fiihrt im jahrlichen Wechsel ein Vertreter der Arzte und
der Krankenkassen, beginnend mit einem drztlichen Vorsitzen-
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den. Die Kommission beschlieBt mit einfacher Mehrheit, bei
Stimmengleichheit gilt ein Antrag als abgelehnt. Die Amtsdau-
er der Mitglieder betrdgt vier Jahre. Die Qualitdtssicherungs-
kommission wird in regelmdBigen Abstanden Qualitdtssiche-
rungsberichte erstellen und verdéffentlichen.

§4
Geschiftsfiihrung der Qualitdtssicherungskommission

Die Geschéftsfiihrung der Qualitdtssicherungskommission ob-
liegt der KV Nordrhein.

§5
Dokumentation

Der Arzt ist verpflichtet, die Indikation und die Durchfiihrung
derintravitrealen Eingabe von VEGF-Hemmern zu dokumentie-
ren (Dokumentationshogen des behandelnden Operateurs, An-
lagen 4a und 4b der Vertrdge zur Behandlung der feuchten Ma-
kuladegeneration mittels IVOM).

Als Nachweis fiir die erbrachten Leistungen sind die Dokumen-
tationshdgen, durch den Arzt, fiir die Dauer von zwei Jahren
nach Abschluss der Behandlung zu archivieren und auf Anfor-
derung der Qualitatssicherungskommission vorzulegen.

1. Die schriftliche Dokumentation muss mindestens folgende

Angaben beinhalten:

a) Patientendaten (Name, Geburtsdatum, Krankenkasse
usw.)

b) Aktueller Visus (mit bester Korrektur)

c) Krankheitsverlauf (Visusverlauf und gegebenenfalls Me-
tamorphosien)

d) Fundusbefund (subretinale Fliissigkeit, subretinales Blut,
Drusen, intraretinale Lipidablagerungen, serdse/fibrose
Pigmentepithelabhebung

e) Intravitreale Injektion (Datum, Art und Menge des inji-
zierten Wirkstoffes in ml, Medikamentenidentifikations-
aufkleber des Herstellers oder Rezepturdaten der ausein-
zelnden Apotheke), ggf. Angabe von Art der vorherigen
Therapien einer feuchten Makuladegeneration mit Datum

f) Letzter fluoreszenzangiographischer Befund (z.B. Stai-
ning, Leckage, Lokalisation der Ldsion) und Bewertung
(z. B. Aktivitat CNV-Typ)

g) Bei Folgebehandlung Nachweis der Krankheitsprogressi-
on (Kriterien der Krankheitsprogression siehe § 2)

h) Aufkldrungs- und Einverstandniserkldrung des Patienten
(mit Unterschrift von Patient und Arzt).

2. Die bildliche Dokumentation muss jeweils mindestens ein
reprdsentatives fluoreszenzangiographisches Bild als Leer-
aufnahme sowie aus friiher (arterieller oder arteriovendser)
und spater (langer als drei Minuten ab Injektion) Phase ent-
halten. Die Qualitat der Aufnahmen muss ausreichend sein,
um die Indikationsstellung nachvollziehen zu kénnen, und
darf keine Méngel nach § 6 Abs. 3 bis 5 aufweisen.
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§6
iUiberpriifung der drztlichen Dokumentation

1. Die Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation durch die

Qualitdtssicherungskommission richtet sich auf den
Entscheidungsgang zur intravitrealen Eingabe von VEGF-
Hemmern.

. Die Qualitdtssicherungskommission fordert vom Arzt halb-
jahrlich die Dokumentation von bis zu 10% der Behand-
lungsfalle des Halbjahres an. Sofern weniger als 10 Behand-
lungsfdlle im Halbjahr erbracht wurden, sind samtliche Do-
kumentationen vorzulegen. Teilzeitraume werden anteilig
beriicksichtigt. Die Auswahl der Félle erfolgt durch die Qua-
litatssicherungskommission in Zusammenarbeit mit der die
Leistungen abrechnenden KV Nordrhein unter Angabe der
Patientendaten. Eine Uberpriifung erfolgt fiir bereits an den
Vertrdagen zur Behandlung der feuchten Makuladegeneration
teilnehmenden Ophthalmochirurgen innerhalb von drei Mo-
naten nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung. Fiir nach In-
krafttreten dieser Vereinbarung neu teilnehmende Ophthal-
mochirurgen erfolgt erstmalig die Uberpriifung nach Ablauf
von zwei Quartalen.

. Der Entscheidungsgang zur Indikationsstellung ist entspre-

chend einer der in § 2 aufgefiihrten Indikationen fiir jeden

Patienten individuell nachzuvollziehen. Die Anforderungen

an die sachgerechte Indikationsstellung sind als nicht er-

fullt anzusehen, wenn bei mindestens drei Dokumentatio-
nen einer der folgenden Mangel erkannt wird:

* Madngel in der Bildqualitat der Fluoreszenzangiographie
(zum Beispiel Membran nicht erkennbar, Lokalisation der
Membran zu den wesentlichen Netzhautstrukturen nicht
moglich)

+ Visus kleiner 0,05 oder keine ausreichende Begriindung
einer Einzelfallentscheidung bei Visus unter 0,05

* keine feuchte Makuladegeneration

» ausgedehnte, ausschlieBlich subretinale Fibrose oder
Atrophie

de die Fortbildung nicht innerhalb des vorgegebenen Zeit-
raums absolviert, informiert der BDOC oder die KV Nord-
rhein den Arzt iiber das Ende der Teilnahmeberechtigung zu
den Vertrdgen zur Behandlung der feuchten Makuladege-
neration.

. Arzte, bei denen nach Teilnahme an einer Fortbildung nach

Abs. 5 bei erneuter Priifung in drei Fallen Mangel nach Abs.
3 vorliegen, werden durch den BDOC oder die KV Nordrhein
tiber das Ende der Teilnahmeberechtigung zu den Vertrédgen
zur Behandlung der feuchten Makuladegeneration infor-
miert.

Inden Féllen nach Absatz 5 und 6 endet die Berechtigung zur
Erbringung und Abrechnung der Leistungen nach den Ver-
trdgen zur Behandlung der feuchten Makuladegeneration
mit Ablauf des Monats, in dem die Streichung aus dem Ver-
zeichnis der teilnahmeberechtigten Ophthalmochirurgen er-
folgt ist.

. Der Antrag auf erneute Teilnahme an den Vertrdgen zur Aus-

filhrung und Abrechnung der intravitrealen Eingabe von

VEGF-Hemmern kann friihestens nach Ablauf von sechs Mo-

naten nach Beendigung der Teilnahmeberechtigung gestellt

werden. Hierbei sind die Teilnahmevoraussetzungen nach
den Vertrdgen zur Ausfiihrung und Abrechnung der intravit-
realen Eingabe von VEGF-Hemmern zu erfiillen.

Vorzulegen sind dazu:

* 100 seit dem Ende der vorherigen Teilnahmeberechti-
gung erbrachte und ausgewertete Fluoreszenzangiogra-
phien

» Vorlage einer Bescheinigung iiber den erfolgreichen Ab-
schluss eines Kurses seit der Beendigung der Teilnahme-
berechtigung, der von der Fachgesellschaft zur Teilnahme
an dem o. g. Vertrag anerkannt ist.

§7
Ersetzende Regelung

Diese Qualitdtssicherungsvereinbarung ersetzt die in den Ver-
tragen zur Behandlung der feuchten Makuladegeneration zwi-

+ keine Indikation zur Folgebehandlung
* Mangelin der Dokumentation

* Mangelin der Aufkldrungs- und Einverstandniserklarung
des Patienten.

. Das Ergebnis der Uberpriifung der &rztlichen Dokumentati-
on nach dem in § 5 vorgegebenen Umfang wird dem BDOC
fiir dessen Mitglieder - soweit diese nicht Mitglieder der KV
Nordrhein sind - oder der KV Nordrhein durch die Qualitats-
sicherungskommission innerhalb von vier Wochen mitge-
teilt. Der Verband oder die KV Nordrhein informiert sein Mit-
glied iiber dieses Ergebnis.

. Werden die Anforderungen an die sachgerechte Indikations-
stellung bei drei Behandlungsfallen nicht erfiillt, fordert der
BDOC oder die KV Nordrhein den Arzt zur Teilnahme an einer
mindestens vierstiindigen zertifizierten IVOM-Fortbildung
auf. Die Teilnahme ist gegeniiber dem BDOC oder der KV
Nordrhein innerhalb von drei Monaten nach der Information
durch den BDOC oder die KV Nordrhein nachzuweisen. Wur-
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schen

AOK Rheinland/Hamburg — VOA/BDOC Nordrhein -

KV Nordrhein

Knappschaft — VOA/BDOC Nordrhein - KV Nordrhein

LKK NRW - VOA/BDOC Nordrhein — KV Nordrhein

BKK Landesverband Nordrhein-Westfalen —

VOA/BDOC Nordrhein — KV Nordrhein

BDOC Bundesverband — BARMER, TK, KKH-Allianz, GEK, HEK,
Hamburg-Miinchener, hkk

VOA Nordrhein/BDOC - BARMER, IKK Nordrhein, DAK, TK

genannten Regelungen iiber die Aufgaben der Qualitdtssiche-
rungskommission.
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§8
Laufzeit und Kiindigung

1. Die Vereinbarung tritt mit Wirkung zum 01.07.2009 in Kraft.

2. Die Vereinbarung kann unter Einhaltung einer Frist von drei
Monaten zum 30. Juni bzw. 31. Dezember eines jeden Kalen-
derjahres gekiindigt werden.

3. Das Recht zur auBerordentlichen Kiindigung dieser Verein-
barung aus wichtigem Grund bleibt davon unberiihrt.

89
Salvatorische Klausel

Sollte eine Bestimmung dieser Vereinbarung unwirksam sein
oder werden oder die Vereinbarung unvollstdndig sein, so wird
diese in ihrem {ibrigen Inhalt davon nicht beriihrt. Die unwirk-
same Bestimmung wird durch eine solche Bestimmung ersetzt,
die dem Sinn und Zweck der unwirksamen Bestimmung in
rechtswirksamer Weise und wirtschaftlich am Nachsten kommt.
Gleiches gilt fiir etwaige Vereinbarungsliicken.

Diisseldorf, Essen, Bergisch-Gladbach, Bochum, Miinster, Wegherg,
den 14.07.2009

Bundesverband Deutscher
Ophthalmochirurgen (BDOC)
gez. Kolb-Keerl

Vorstand

Vereinigung operierender
Augenirzte Nordrhein e.V. (VoA)
gez. B. Horster

Vorstand

Kassenarztliche
Vereinigung Nordrhein
Dr. Leonhard Hansen
Vorsitzender

AOK Rheinland/Hamburg
Die Gesundheitskasse

gez. Cornelia Priifer-Storcks
Mitglied des Vorstandes

BKK Landesverband NRW
gez. Jorg Hoffmann
Vorsitzender des Vorstandes

IKK Nordrhein
gez. Dr. Brigitte Wutschel-Monka
Vorsitzende der IKK Nordrhein

Landwirtschaftliche Krankenkasse Knappschaft

NRW gez. Dr. Georg Greve
gez. Heimo-Jiirgen Doge Erster Direktor
Hauptgeschéftsfiihrer

vdek - Verband der Ersatzkassen e. V.
gez. Andreas Hustadt
Leiter der Landesvertretung NRW
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