Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Qualitatssicherung Team 1
Europa-Allee 90

60486 Frankfurt

Gentherapeutika bei Hamophilie

Antrag auf Genehmigung zur Durchfihrung und Abrechnung der Therapie mit

Gentherapeutikum

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) zu Anforderungen an
die Qualitat der Anwendung von Arzneimitteln fiir neuartige Therapien gemaR
§136 a Absatz 5 SGB V - Anlage IV Gentherapeutika bei Hamophilie

Hinweis: In diesem Formular gelten grammatikalisch maskuline oder feminine Personenbezeichnun-
gen jeweils gleichermal3en fiir Personen weiblichen und méannlichen Geschlechts.

Bitte fullen Sie den Antrag maoglichst vollstéandig und in Druckbuchstaben aus. Sie erleichtern uns
damit die Bearbeitung.

Vielen Dank fur lhre Unterstitzung! Bei Fragen helfen wir lhnen gerne weiter.

Allgemeine Angaben

Persénliche Angaben

Qualitatssicherung
Team 1

Stefanie Gilmer
Julia Reinhardt
Luisa Casola-Gallschneider

Tel 069 24741-7217
Fax 069 24741-68819
gs.fbl.1@kvhessen.de

Kassenarztliche Vereinigung Hessen
Korperschaft des offentlichen Rechts
Europa-Allee 90 | 60486 Frankfurt
Postfach 15 02 04 | 60062 Frankfurt
www.kvhessen.de

Name, Vorname, Titel LANR
Privatanschrift
Geburtsdatum: Datum der Approbation:

Angaben zur Tétigkeit
Beginn oder geplante Aufnahme der Tétigkeit:

Vertragliche Tatigkeit beantragt am fur folgende Fachrichtung:

Aufnahme der Tatigkeit geplant zum Tétigkeit aufgenommen am

Beginn der beantragten Abrechnungsgenehmigung

[] Abdem Datum, zu dem die Antragsunterlagen vollstandig bei der KV Hessen vorliegen.

Hinweis: Eine riickwirkende Genehmigung kann nicht erteilt werden.
[] Zu einem spateren Datum
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Art der Tatigkeit!:

[] Vertragsarzt in

[] Angestellter Arzt
in Praxis/BAG

in MvVZ

[] Ermachtigter Arzt

[] Instituts-
Erméachtigung

[] Sicherstellungs-
Assistent

[] Einzelpraxis [IMvz [ ] Berufsauslibungsgemeinschaft (BAG)
BSNR
Name des anstellenden Arztes
BSNR
Name des MVZ
BSNR
Name der Einrichtung
BSNR
Name des Instituts und des verantwortlichen Leiters
BSNR

Name des anstellenden Arztes oder des anstellenden MVZ mit Angabe des zu vertretenden Arztes

Die Liposuktion bei Lipddem Stadium lll wird durchgefiihrt (bitte jeweils mit Anschrift angeben):

[] Ambulant in eigener Praxis mit BSNR

[ Ambulant durch Mitbenutzungsmdglichkeit:

[] im MVZ/Krankenhaus / Praxis/ OP-Zentrum:

[] Belegarztlich im Krankenhaus

[] Eine Belegarztgenehmigung fiir den Antragsteller personlich liegt der KV Hessen vor

Der Antrag auf Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Liposuktion bei Lipédem Stadium Il fiir angestellte Arzte ist auch

vom anstellenden Arzt bzw. vom Leiter des MVZ zu unterschreiben.

Der Eintrag der entsprechenden Betriebs- und/ oder Nebenbetriebsstattennummer ist fur die Vollstéandigkeit der Erklarung nicht zwin-
gend erforderlich. Wir weisen jedoch darauf hin, dass die Zustimmung zur Durchfiihrung und Abrechnung der Leistung erst nach Ertei-

lung der entsprechenden Betriebs- und/oder Nebenbetriebsstattennummer erfolgen kann.
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Leistungsspektrum (GOP = EBM Gebihrenordnungsposition)
Beantragte Leistungen:

[] Ambulante Liposuktion bei Lipodem Stadium Il im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (GOP 31096 bis
31098)

[] Belegarztliche Liposuktion bei Lipédem Stadium 1l im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (36096 bis
36098)

Hinweis: Die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems im Stadium IIl hat als Tumeszenz-Liposuktion zu erfolgen. Trockene Verfahren
der Absaugung sind nicht zulassig. Die Tumeszenz-Liposuktion kann unter Verwendung von wasserstrahlassistierten Systemen oder von
Vibrationskanulen erbracht werden. Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende Teileingriffe umfassen.

Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen

Der G-BA hat die Richtlinie iber MaBnahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipddem im Sta-
dium 111 als eine Mal3nahme zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V be-
schlossen. Damit legt der G-BA die Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen an die Struktur- und Prozess-
qualitat bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Patientinnen, bei denen die Liposuktion zur Be-
handlung des Lipédems im Stadium Ill zur Anwendung kommt, fest.

Fachliche Erfahrung gemé&n § 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung (Zutreffendes bitte ankreuzen)

[] Urkunde uiber die Berechtigung zum Fiihren der Gebietsbezeichnung Facharzt fiir Plastische, Rekonstruktive und As-
thetische Chirurgie oder einer anderen operativ tatigen Facharztgruppe

UND

[] Ich kann die selbststandige Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipddem in 50 oder mehr Fallen bereits vor dem
07.12.2019 (Inkrafttreten des G-BA- Beschlusses) nachweisen. (Bitte Nachweis beiftigen!)

oder

[] I1ch kann die Durchfiihrung der Liposuktion bei Lipédem in 20 oder mehr Fallen innerhalb von zwei Jahren unter Anlei-
tung eines bereits erfahrenen Anwenders im Falle der Neuanwendung nachweisen. (Zur Anleitung berechtigt sind An-
wender, die die Liposuktion beim Lipddem in 50 oder mehr Féllen selbststandig durchgefiihrt haben.) (Bitte Nachweis
beifigen!)

Weitere Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen gemanR 8§ 5 Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

1. Vor dem ersten Eingriff ist eine Gibergreifende Operationsplanung vorzunehmen. Dabei sind die Zahl der Ein-
zeleingriffe, das jeweils in einem Eingriff abzusaugende Fettvolumen und die zu behandelnden Areale unter
Risikoabwéagung zu planen. Im Rahmen der eingriffsbezogenen Risikoabwagung muss au3erdem jeweils die
maximale Infiltrationsmenge der Tumeszenzldsung, bei Zusatz eines Lokalanasthetikums auch unter Bertck-
sichtigung einer maximalen Wirkstoffdosierung festgelegt und dokumentiert werden.
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Bei einer Absaugung von mehr als 3.000 ml reinen Fettgewebes pro Eingriff muss die postoperative Nachbe-
obachtung Giber mindestens 12 Stunden sichergestellt sein. (Das maximale Fettvolumen, das pro Sitzung
entfernt werden kann, betragt 8 % des Kdrpergewichtes in Litern.)

Geeignete Organisation und Infrastruktur mit Notfallplanen (SOP) sowie Bereithaltung der fir Reanimation
und sonstige Notfélle benétigten Gerate und Medikamente vor Ort.

Geeignete Organisation und Infrastruktur durch Mdéglichkeit einer intensivmedizinischen Behandlung und sta-
tionarer Notfalloperationen.

Einrichtungen, die nicht Uber eine Intensivstation und die kontinuierliche Méglichkeit zu stationaren Not-
falloperationen verfiigen, haben organisatorisch zu gewahrleisten, dass eine im Bedarfsfall erforderliche in-
tensivmedizinische bzw. operative Behandlung der Patientin durch Kooperation mit einer anderen Einrich-
tung erfolgt. (Bitte Kooperationsvereinbarung beifligen!)

Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen gemaf § 4 Diagnose und Indikationsstellung

1.

4.

5.

Die Methode darf zur Behandlung des Lipédems zulasten der gesetzlichen Krankenversicherung eingesetzt werden,
wenn das Vorliegen eines Lipédems im Stadium 11l diagnostiziert und die Indikation flir eine Liposuktion gestellt wurde.
Ein Lip6dem im Stadium Il liegt gemaR ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften symmetrischen Lipohypertro-
phie der Extremitaten mit Odem, mit ausgepragter Umfangsvermehrung und groBlappig tiberhdngenden Gewebeantei-
len von Haut und Subkutis vor.

Fur eine Diagnose des Lipddems im Stadium Ill missen alle folgenden Kriterien erfillt sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-Stamm) mit gro3lappig Giberhangenden Gewebeanteilen von
Haut und Subkutis.

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und Fil3en.

¢) Druck- oder Beriihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen Extremitaten.

Nach Diagnosestellung gemaf Absatz 2 kann die Indikationsstellung zur Liposuktion erfolgen, wenn arztlich festge-

stellt wurde, dass alle folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

a) Trotz innerhalb der letzten sechs Monate vor Indikationsstellung kontinuierlich durchgefiihrter, &rztlich verordneter
konservativer Therapie konnten die Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend gelindert werden.

b) Bei Patientinnen mit einem Body Mass Index (BMI) ab 35 kg/m2 findet eine Behandlung der Adipositas statt.

Bei einem BMI ab 40 kg/m2 soll keine Liposuktion durchgefiihrt werden.

Das Vorliegen der in Absatz 2 und 3 aufgefiihrten Kriterien ist in der Patientenakte zu dokumentieren.

Weitere Voraussetzung fur die Durchfiihrung und Abrechnung der ambulanten Liposuktion bei Lipddem Stadium 111 ist
eine Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Eingriffen nach § 115 b SGB V gemaR der Qualitatssicherungs-
mafRnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren:

[] Der Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Eingriffen nach § 115 b SGB V gemaR der Verein-

barung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren ist diesem Antrag
ausgefiillt und unterschrieben beigefiigt.
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[] Ich habe den Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Eingriffen nach § 115 b SGB V gemafi

der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zum ambulanten Operieren bereits
bei der KV Hessen eingereicht bzw. verflige Uber eine (Alt-) Genehmigung zum ambulanten Operieren am vorgesehe-
nen Operationsstandort.

Erklarungen und Hinweise

>

Die Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen insbesondere gemaf 88§ 4 und 5 habe ich zur Kenntnis
genommen und bestétige hiermit deren Erfullung. Die Folgen der Nichterflllung sind mir bekannt.

Mir ist bekannt, dass ich verpflichtet bin, jede Anderung zu den gemachten Angaben unverziiglich der Kassenérztli-
chen Vereinigung Hessen mitzuteilen.

Mir ist bekannt, dass die Durchfiihrung und Abrechnung der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Il nach der Richtli-
nie des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA) Uber MaRnahmen zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Lipo-
suktion bei Lipédem im Stadium Ill erst nach Erteilen der Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung Hes-
sen zuléssig ist.

Hinweis fur Arzte, die eine Erméchtigung zur Teilnahme an der vertragséarztlichen Versorgung beantragt haben:
Eine Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der beantragten Leistung kann nur im Rahmen der ausge-
sprochenen Erméchtigung wirksam werden.

Ich versichere, dass die in diesem Antrag gemachten Angaben vollstéandig und richtig sind.
Mit ist bekannt, dass unrichtige Angaben zur Unwirksamkeit der beantragten Genehmigung im Rahmen der vertrags-
arztlichen Tatigkeit fuhren kénnen.

Datum Unterschrift des Antragsstellers gof. Praxisstempel

Gilt nur bei angestellten Arzten:

Datum Unterschrift des anstellenden Arztes Stempel

bzw. Unterschrift des arztlichen Leiters MVZ
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CHECKLISTE

Liegt der KVH bereits vor Ist dem Antrag
beigefiigt
1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbe- |:| D
zeichnung Facharzt fiir Plastische, Rekonstruktive und Astheti-
sche Chirurgie oder einer anderen operativ tatigen Facharzt-
gruppe
2. Nachweis Uber die selbststandige Durchfiihrung der Liposuk- |:| D

tion bei Lipédem in 50 oder mehr Fallen bereits vor dem
07.12.2019 (Inkrafttreten des G-BA- Beschlusses) nachwei-
sen.

oder

Nachweis Uber die Durchfihrung der Liposuktion bei Lip6-
dem in 20 oder mehr Féllen innerhalb von zwei Jahren unter
Anleitung eines bereits erfahrenen Anwenders im Falle der
Neuanwendung nachweisen. (Zur Anleitung berechtigt sind
Anwender, die die Liposuktion beim Lipddem in 50 oder mehr
Fallen selbststandig durchgefihrt haben.)

3. Antrag auf Genehmigung zur Ausfilhrung und Abrechnung |:| E]
von Eingriffen nach § 115 b SGB V gemaf der Vereinba-
rung von Qualitatssicherungsmafnahmen nach § 135 Abs.
2 SGB V zum ambulanten Operieren (ggf. zusatzlich Nut-
zungserklarung bei externem OP)

4. Ggf. Kooperationsvereinbarung |:| D

Bitte senden Sie uns keine Original-Unterlagen zu, da die Ricksendung nicht grundsétzlich gewahrleistet werden
kann. Auch bitten wir Sie, Ihre Unterlagen nicht zu tackern, da diese hier elektronisch weiterverarbeitet werden.
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