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Abschnitt A — Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Malinahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die
Qualitat bei der Erbringung von Leistungen der diagnostischen Positronenemis-
sionstomographie und Positronenemissionstomographie mit Computertomogra-
phie (PET, PET/CT) bei vom Gemeinsamen Bundesausschuss zugelassenen
Indikationen bei onkologischen Fragestellungen sowie zur Indikationsstellung
einer zugelassenen nuklearmedizinischen Therapie mit
(177Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan gesichert werden soll.

Die zugelassenen Indikationen sind:

1. Bestimmung des Tumorstadiums von primaren nichtkleinzelligen Lungen-
karzinomen einschlieBlich der Detektion von Fernmetastasen

2.  Nachweis von Rezidiven (bei begrindetem Verdacht) bei primaren nicht-
kleinzelligen Lungenkarzinomen

3. Charakterisierung von Lungenrundherden, insbesondere Beurteilung der
Dignitat peripherer Lungenrundherde bei Patienten! mit erhéhtem Opera-
tionsrisiko und wenn eine Diagnosestellung mittels einer invasiven Metho-
dik nicht moglich ist

4. Bestimmung des Tumorstadiums von kleinzelligen Lungenkarzinomen
einschlielBlich der Detektion von Fernmetastasen, es sei denn, dass vor
der PET-Diagnostik ein kurativer Therapieansatz nicht mehr moglich er-
scheint

5.  Nachweis eines Rezidivs (bei begrundetem Verdacht) bei kleinzelligen
Lungenkarzinomen, wenn die Patienten primar kurativ behandelt wurden
und wenn durch andere bildgebende Verfahren ein lokales oder systemi-
sches Rezidiv nicht gesichert oder nicht ausgeschlossen werden konnte

6. Staging-Untersuchungen beim Hodgkin-Lymphom bei Erwachsenen bei
Ersterkrankung und bei rezidivierter Erkrankung. Ausgenommen hiervon
ist der Einsatz der PET in der Routine-Nachsorge von Patienten ohne be-
grindeten Verdacht auf ein Rezidiv des Hodgkin-Lymphoms

7.  Entscheidung Uber die Durchfuhrung einer Neck Dissection bei Patienten
- mit fortgeschrittenen Kopf-Hals-Tumoren
oder
- mit unbekannten Primartumorsyndromen des Kopf-Hals-Bereichs

8. Entscheidung Uber die Durchfihrung einer laryngoskopischen Biopsie
beim Larynxkarzinom, wenn nach Abschluss einer kurativ intendierten
Therapie der begrindete Verdacht auf eine persistierende Erkrankung
oder ein Rezidiv besteht

9. Maligne Lymphome bei Kindern und Jugendlichen

10. Staging-Untersuchungen bei aggressiven Non-Hodgkin-Lymphomen und
Untersuchung bei Verdacht auf Transformation aus einem follikularen

' Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fir die weibliche
als auch fir die mannliche Form verwendet.
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Lymphom bei unklaren Ergebnissen der bildgebenden Standarddiagnostik
bezuglich der bevorzugt zu biopsierenden Lasion. Ausgenommen hiervon
ist der Einsatz der PET in der Routine-Nachsorge von Patientinnen und
Patienten ohne begriindeten Verdacht auf ein Rezidiv.

11. Entscheidung Uber die Durchfihrung einer zugelassenen nuklearmedizini-
schen Therapie mit (177Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan bei Patienten mit
einem progredienten, metastasierten, kastrationsresistenten Prostatakar-
zinom (MCRRC), die zuvor mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxa-
nbasierter Chemotherapie behandelt wurden.

Die Vereinbarung regelt die fachlichen, apparativen und organisatorischen Vo-
raussetzungen fur die Ausfuhrung und Abrechnung dieser Leistungen in der
vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen nach den Nummern 34700 bis
34707 sowie 34720 und 34721 des Einheitlichen Bewertungsmaflstabes).

§ 2 Genehmigung

Die Ausfluhrung und Abrechnung von Leistungen der PET und PET/CT in der
vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte sind erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kas-
senarztliche Vereinigung zulassig.

Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden fachlichen,
apparativen und organisatorischen Voraussetzungen nach den §§ 3 bis 5 im
Einzelnen erfullt.

Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in § 7 festgelegten
Anforderungen an die Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung erfullt wer-
den.

Die Erflllung der in den Absatzen 2 und 3 genannten Voraussetzungen und
Auflagen ist gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das
Verfahren richtet sich nach Abschnitt D dieser Vereinbarung in Verbindung mit
der Rahmenvereinbarung fur Qualitatssicherungsvereinbarungen nach § 135
Abs. 2 SGB V sowie den Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
fur Verfahren zur Qualitatssicherung nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt B - Genehmigungsvoraussetzungen

§ 3 Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Durchfiihrung, Befundung und Abrechnung von
Leistungen der PET gilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen er-
fullt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen nach § 9 Abs. 2 nachgewiesen
werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung ,Nuklearmedizin’ oder
,Radiologie’, sofern der Radiologe nach der fir ihn geltenden Weiterbil-
dung berechtigt ist, die PET zu erbringen.

2. Selbstandige Indikationsstellung, Durchfihrung, Befundung und Doku-
mentation von mindestens 1000 PET-Untersuchungen zu onkologischen
Fragestellungen unter Anleitung innerhalb der letzten finf Jahre vor der
Antragstellung auf Genehmigung. Die Anleitung hat durch einen Arzt zu
erfolgen, der nach der Weiterbildungsordnung fir mindestens ein Jahr fir
die Weiterbildung zum Facharzt ,Nuklearmedizin’ befugt ist. Der anleiten-
de Arzt muss zusatzlich die Anforderungen an die fachliche Befahigung
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nach dieser Vereinbarung erfillen. Die PET-Untersuchungen kdnnen auch
ohne Anleitung anerkannt werden, wenn sie im Rahmen einer nuklearme-
dizinischen Facharzttatigkeit in einer zugelassenen Weiterbildungsstatte
fur Nuklearmedizin erbracht wurden. Die vorgenannte Anforderung ist vom
Arzt nach Nummer 1 selbst zu erfullen.

3. Kenntnisse und Erfahrungen in der Einordnung der PET-Befunde in den
diagnostischen Kontext anderer bildgebender Verfahren (z. B. CT oder
MRT). Diese Kenntnisse und Erfahrungen sind zu erwerben durch die
Einordnung von mindestens 200 CT oder MRT in den diagnostischen Kon-
text mit PET-Befunden. Diese Anforderung ist vom Arzt nach Nummer 1
selbst zu erflllen.

Die fachliche Befahigung fur die Durchfliihrung, Befundung und Abrechnung von
Leistungen der PET/CT gilt als nachgewiesen, wenn zusatzlich folgende Vo-
raussetzung erfullt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen nach § 9 Abs. 2
nachgewiesen wird: Genehmigung zur Erbringung von Leistungen der Compu-
tertomographie nach der Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen ge-
maf § 135 Abs. 2 SGB V zur Durchfihrung von Untersuchungen in der diag-
nostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von Strahlentherapie. Die fach-
lichen Anforderungen an die Erbringung von Leistungen der Computertomogra-
phie mussen nicht personenidentisch vom Arzt nach Absatz 1 Nummer 1 selbst
erflllt werden.

§ 4 Apparative Voraussetzungen

Fir die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der PET und PET/CT sind vor-
zuhalten:

1.

Einsatz eines PET-Systems mit einer raumlichen Auflésung < 5,5 mm nach An-
gaben des Herstellers,

Einsatz eines PET-Gerates mit der Mdglichkeit der technischen Bildfusion mit
CT (Leistungen der PET) bzw. eines kombinierten PET/CT-Gerates (Leistungen
der PET/CT),

Madglichkeit zur semi-quantitativen Auswertung (SUV-Wert),
geeignete Notfallausristung, bestehend zumindest aus:
a. Frischluftbeatmungsgerat

b.  Absaugvorrichtung

c.  Sauerstoffversorgung
d. Rufanlage

e. Notfall-Arztkoffer

§ 5 Organisatorische Voraussetzungen fiir die Durchfiihrung

Die Durchfuhrung der PET/CT erfolgt unter Einsatz eines kombinierten PET/CT-
Gerates nach § 4 in unmittelbarer Zusammenarbeit entsprechend § 9 Abs. 2 Nr.
5 zwischen dem Arzt, der die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 1 erfullt
und einem Arzt, der die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 2 erflllt.

Die Indikationsstellung zur PET und PET/CT erfolgt in einem Team in interdis-
ziplinarer Zusammenarbeit.

Im interdisziplinaren Team erfolgen im Weiteren:
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1. Die Befundbesprechungen zur Planung des weiteren therapeutischen Vor-
gehens unter Einbeziehung der PET- bzw. PET/CT-Befunde und

2. die Nachbesprechungen in Kenntnis der histologischen und ggf. operativen
Befunde.

Das Team besteht bei den Indikationen gemal® § 1 Nr. 1-3 mindestens aus
dem/n flr die Durchfihrung und Befundung der PET bzw. PET/CT verantwortli-
chen Facharzt/Facharzten nach § 3, dem fur den Patienten onkologisch ver-
antwortlichen Arzt oder Onkologen und einem Facharzt flr Thoraxchirurgie, um
in jedem Einzelfall abzuwagen, ob die Durchfuhrung der PET bzw. PET/CT zur
Entscheidung Uber eine thoraxchirurgische Intervention erforderlich ist.

Das Team besteht bei der Indikation gemaR § 1 Nr. 4-5 mindestens aus dem/n
fur die Durchfihrung und Befundung der PET bzw. PET/CT verantwortlichen
Facharzt/Facharzten nach § 3, dem fur den Patienten onkologisch verantwortli-
chen Arzt oder Onkologen oder Facharzt fur Innere Medizin und Pneumologie
und einem Facharzt fur Strahlentherapie. Soll die PET bzw. PET/CT zur Kla-
rung der Operabilitat eingesetzt werden, ist ein Facharzt flir Thoraxchirurgie
einzubeziehen, um in jedem Einzelfall abzuwagen, ob die Durchfihrung der
PET bzw. PET/CT zur Entscheidung Uber eine throaxchirurgische Intervention
erforderlich ist.

Das Team besteht bei der Indikation gemal § 1 Nr. 6 und Nr. 10 mindestens
aus dem/n fur die Durchfuhrung und Befundung der PET bzw. PET/CT verant-
wortlichen Facharzt/Facharzten nach § 3 und dem flr den Patienten onkolo-
gisch verantwortlichen Arzt oder Facharzt fur Innere Medizin und Hamatologie
und Onkologie.

Das Team besteht bei den Indikationen gemal® § 1 Nr. 7-8 mindestens aus
dem/n flr die Durchfihrung und Befundung der PET bzw. PET/CT verantwortli-
chen Facharzt/Facharzten nach § 3, dem fur den Patienten onkologisch ver-
antwortlichen Arzt oder Onkologen oder Facharzt fur Innere Medizin und Hama-
tologie und Onkologie, dem verantwortlichen Strahlentherapeuten und einem
Facharzt fir Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde oder einem Facharzt fir Mund-
Kiefer-Gesichtschirurgie.

Das Team besteht bei der Indikation gemall § 1 Nr. 11 mindestens aus dem/n
fur die Durchfuhrung und Befundung der PET bzw. PET/CT verantwortlichen
Facharzt/Facharzten nach § 3, dem fiir den Patienten onkologisch verantwortli-
chen Arzt oder Facharzt fur Urologie mit Weiterbildung in der Medikamentdsen
Tumortherapie? und einem Facharzt fiir Nuklearmedizin

In die Entscheidung Uber

- die Erforderlichkeit einer thoraxchirurgischen Intervention bei den Indikatio-
nen nach § 1 Nr. 1-5

- die sich aus dem Staging ergebende Therapieplanung nach § 1 Nrn. 6 und
10

- die Durchfuhrung einer Neck Dissection nach § 1 Nr. 7

- die Durchfuhrung einer laryngoskopischen Biopsie nach § 1 Nr. 8

2 Weiterbildung in der Medikamentdésen Tumortherapie” im Sinne dieser Vereinbarung liegt vor bei
Absolvierung der Weiterbildungsinhalte zur Medikamentésen Tumortherapie nach der WBO oder bei
Nachweis der Zusatzweiter-bildung Medikamentose Tumortherapie.
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- die Durchfuhrung einer Therapie mit (177Lu)Lutetiumvipivotidtetraxetan nach
§ 1 Nr. 11

sollen ggf. Arzte weiterer betroffener Fachgebiete (z.B. Pneumologie, Radiolo-
gie, Strahlentherapie oder Urologie mit Weiterbildung in der Medikamentdsen
Tumortherapie) einbezogen werden, sofern deren Expertise fur die Entschei-
dungsfindung erforderlich ist.

Die Durchfihrung der PET bzw. PET/CT ist an die Voraussetzung geknupft,
dass die Zusammenarbeit mit weiteren, fur die Versorgung der betroffenen Pa-
tienten gegebenenfalls notwendigen Fachdisziplinen geregelt ist. Diese kann
auch durch Kooperation mit fur die Versorgung von GKV-Patienten zugelasse-
nen Institutionen und Einrichtungen erfolgen. Dazu ist fur jede kooperierende
Einrichtung ein Ansprechpartner zu benennen. Die nachfolgenden Einrichtun-
gen mussen werktaglich verflgbar sein:

1. Fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-3: Eigenstandige thoraxchirurgische Abtei-
lung mit mindestens zwei in Vollzeit bzw. eine entsprechende Anzahl von
in Teilzeit tatigen Facharzten fur Thoraxchirurgie oder den unter Absatz 4
genannten thoraxchirurgisch tatigen Facharzten

2. Fdur die Indikationen nach § 1 Nr. 6-8 und 10 und 11: Facharzt fur Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie

3. Fur Indikationen nach § 1 Nr. 1-8 und 10 und 11: Radiologie mit dem
technischen Standard entsprechender bildgebender Diagnostik (MRT, CT)

Fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-8 und 10 und 11: Strahlentherapie
Fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-5: Onkologie/Pneumologie
Far Indikationen nach § 1 Nr. 1-8 und 10 und 11: Pathologie

Fir die Indikationen nach § 1 Nr. 7-8: Hals-Nasen-Ohrenheilkunde oder
Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie

8.  Fur die Indikation nach § 1 Nr. 11: Urologie

Positive PET-Befunde, aulRer bei Prostata-Karzinom, die eine entscheidende
Anderung des therapeutischen Vorgehens begriinden wiirden, sind grundsatz-
lich histologisch oder zytologisch bzw. im weiteren Verlauf bildgebend-apparativ
zu verifizieren, um therapeutische Fehlentscheidungen aufgrund falsch-positiver
Befunde zu vermeiden. Ausnahmen sind in jedem Einzelfall zu begrinden.

N o g~

§ 6 Dokumentation

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht sind bei Durchfiihrung einer PET

bzw.

1.
2.

PET/CT patientenbezogen zu dokumentieren:
Datum der Indikationsstellung, der Befund- und ggf. der Nachbesprechung,

an der Indikationsstellung, der Befund- und der Nachbesprechung beteiligte
Arzte des interdisziplinaren Teams,

Begrindung der Indikationsstellung nach § 1 inklusive ggf. abweichender Mei-
nungen,

Befund der PET bzw. PET/CT,

Vorbefunde, die der Entscheidung des interdisziplindren Teams zugrunde lie-
gen,
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therapeutische Konsequenzen der Anwendung der PET bzw. PET/CT,

fur die Indikationen nach § 1 Nr. 1 und 4: Angabe des dokumentierten Tu-
morstadiums jeweils vor der Durchfuhrung der PET bzw. PET/CT und des Tu-
morstadiums nach der PET- bzw. PET/CT-Befundung,

fur die Indikationen nach § 1 Nr. 2 und Nr. 5: Angabe, ob der Rezidivverdacht
bestatigt wurde oder nicht,

fur die Indikationen nach § 1 Nr. 3, Nr. 4 und Nr. 7: Angabe, ob auf der Grund-
lage der Befunde der PET bzw. PET/CT auf ein chirurgisches Vorgehen ver-
zichtet oder ob dieses wesentlich verandert wurde,

fur die Indikationen nach § 1 Nr. 6 und 10: Die sich aus dem Staging ergebende
Therapieplanung,

fur die Indikation nach § 1 Nr. 10 bei Untersuchungen bei Verdacht auf Trans-
formation aus einem follikularen Lymphom: Ergebnisse der bildgebenden Stan-
dard-diagnostik bezuglich der bevorzugt zu biopsierenden Lasion,

fur die Indikation nach § 1 Nr. 8: Angabe, ob auf der Grundlage der Befunde der
PET bzw. PET/CT auf eine laryngoskopische Biopsie verzichtet wurde,

fur die Indikation nach § 1 Nr. 11: Nachweis der erforderlichen Patientenkrite-
rien: metastasiertes, kastrationsresistentes Prostatakarzinom (mCRPC), erfolg-
te Behandlung mittels Inhibition des AR-Signalwegs und taxanbasierter Chemo-
therapie,

Ergebnisse der Befund- und ggf. der Nachbesprechung

a. Darlegung, ob eine Befundbestatigung auf histologischen oder zytologi-
schen bzw. ausschlielich auf radiologischen Befunden im Verlauf beruht,
und Begrundung von Ausnahmen

b. Ubereinstimmung oder Nichtiibereinstimmung des Ergebnisses der
durchgefihrten PET- bzw. PET/CT-Untersuchung mit histologischen oder
zytologischen bzw. radiologischen Befunden.

Abschnitt C Auflagen fiir die Aufrechterhaltung der Genehmigung

§ 7 Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

Arzte, denen eine Genehmigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leis-
tungen der PET bzw. PET/CT erteilt worden ist, missen zur Aufrechterhaltung
und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung an Fortbildungsmalinahmen
zu onkologischen Fragestellungen, nachgewiesen durch mindestens
20 Fortbildungspunkte innerhalb eines Zeitraums von jeweils 24 Monaten teil-
nehmen.

Der Arzt hat gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung zweijahrlich in geeig-
neter Weise nachzuweisen, dass er die Auflage nach Absatz 1 in den festgeleg-
ten Zeitraumen erfillt hat. Die Kassenarztliche Vereinigung stellt fest, ob der er-
forderliche Nachweis gefuhrt wurde. Soweit der Nachweis nicht gefihrt wurde,
teilt dies die Kassenarztliche Vereinigung dem Arzt unverzuglich mit.

Kann der Nachweis nach Ablauf von weiteren auf den in Absatz 1 genannten
Zeitraum folgenden 24 Monaten erneut nicht geflihrt werden, wird die Geneh-
migung widerrufen.
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Der Antrag auf Wiedererteilung der Genehmigung kann frihestens nach Ablauf
von sechs Monaten nach Widerruf der Genehmigung gestellt werden, sofern ei-
ne Fortbildung nach Absatz 1 erneut stattgefunden hat. Die Wiedererteilung der
Genehmigung bestimmt sich nach den §§ 3, 4 und 9.
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§ 8 Uberpriifung der &rztlichen Dokumentation

Die Uberprifung der arztlichen Dokumentation nach § 6 richtet sich darauf, ob
das Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen der Anwendung
der PET bzw. PET/CT begrundet.

Die Kassenarztliche Vereinigung fordert von Arzten, die Leistungen gemaR § 1
erbringen und abrechnen, die Dokumentationen zu 12 abgerechneten PET-
bzw. PET/CT-Untersuchungen innerhalb eines Zeitraumes von jeweils drei Jah-
ren an. Die Auswahl der Dokumentationen erfolgt nach dem Zufallsprinzip
durch die Kassenarztliche Vereinigung unter Angabe des Patientennamens und
des Untersuchungsdatums.

Die Kommission setzt sich aus drei auf dem Gebiet der PET/CT zu onkologi-
schen Fragestellungen besonders erfahrenen arztlichen Mitgliedern zusammen,
von denen einer die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 1 dieser Vereinba-
rung erfullt, einer die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung Inne-
re Medizin und Pneumologie oder Innere Medizin und Onkologie oder Innere
Medizin und Hamatologie und Onkologie oder Strahlentherapie hat und einer
die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung Thoraxchirurgie oder
Hals-Nasen-Ohrenheilkunde oder Mund-Kiefer-Gesichtschirurgie oder Urologie
mit Weiterbildung in der Medikamentosen Tumortherapie haben soll.

Jede der eingereichten Dokumentationen ist daraufhin zu beurteilen, ob der
Entscheidungsgang zur Indikationsstellung unter Beteiligung der nach § 5 er-
forderlichen Teammitglieder nachvollziehbar ist und ob nachvollziehbar ist, dass
das Behandlungskonzept die therapeutischen Konsequenzen der Anwendung
der PET bzw. PET/CT begrundet sowie fur die Indikation nach § 1 Nr. 11 zu-
satzlich, ob die erforderlichen Patientenkriterien vorlagen. Die Uberprifung wird
in die Beurteilungskategorien ,nachvollziehbar®, ,eingeschrankt nachvollzieh-
bar oder ,nicht nachvollziehbar® eingestuft.

Das Ergebnis der Uberpriifung soll dem Arzt durch die Kassenarztliche Vereini-
gung innerhalb von vier Wochen mitgeteilt werden. Der Arzt soll Uber bestehen-
de Mangel informiert und gegebenenfalls eingehend beraten werden, wie diese
behoben werden konnen.

1. Werden alle Dokumentationen als ,nachvollziehbar® oder maximal eine
Dokumentation in geringem Male ,eingeschrankt nachvollziehbar” einge-
stuft, hat die nachste Uberprufung innerhalb von 24 Monaten zu erfolgen.

2. Wird eine Dokumentation als ,eingeschrankt nachvollziehbar® und keine
als ,nicht nachvollziehbar® eingestuft, hat die nachste Uberprifung inner-
halb von 12 Monaten zu erfolgen.

3. Werden mindestens zwei Dokumentationen als ,eingeschrankt nachvoll-
ziehbar oder mindestens eine Dokumentation als ,nicht nachvollziehbar®
eingestuft, fordert die Kassenarztliche Vereinigung den Arzt auf, innerhalb
von drei Monaten an einem Kolloquium teilzunehmen. Besteht der Arzt
das Kolloquium nicht, wird die Genehmigung widerrufen. Die erneute Er-
teilung der Genehmigung kann frihestens nach drei Monaten erfolgen und
wird von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium abhangig ge-
macht.
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Abschnitt D — Verfahren

§ 9 Genehmigungsverfahren
Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufugen:

1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung 'Nuk-
learmedizin' oder ,Radiologie’,

2. Zahl der vom Antragsteller selbstandig bzw. selbstandig unter Anleitung
durchgefuhrten PET-Untersuchungen gemafi} § 3 Abs. 1 Nr. 2,

3. Nachweis Uber die geforderten Kenntnisse und Erfahrungen gemall § 3
Abs. 1 Nr. 3,

4. bei Verwendung eines kombinierten PET/CT-Gerates: Genehmigung zur
Erbringung von Leistungen der Computertomographie nach § 3 Abs. 2,

5. soweit die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 1 und § 3 Abs. 2 nicht
vom selben Arzt erfullt werden: Nachweis der Zusammenarbeit nach § 5
Abs. 1 zwischen dem Arzt, der die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs.
1 und dem Arzt, der die fachlichen Anforderungen nach § 3 Abs. 2 erfullt.
Beide Arzte sind gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung namentlich
Zu nennen,

6. Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung
nach § 4 Nr. 1 bis 3. Der Nachweis kann durch eine Gewahrleistungserkla-
rung des Herstellers gefiihrt werden,

7. Nachweis Uber die Zusammenarbeit mit den Mitgliedern des interdisziplina-
ren Teams, mit den ggf. einzubeziehenden weiteren Arzten und mit weiteren
ggf. notwendigen Fachdisziplinen unter Nennung von Ansprechpartnern
nach § 5.

Uber die Antrédge und lber 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 § 3 bis § 5 genannten fachlichen, apparativen und organisatorischen Vo-
raussetzungen erfillt sind sowie

2. der Arzt sich verpflichtet hat, die § 7 festgelegten Anforderungen an die Auf-
rechterhaltung der fachlichen Befahigung zu erfillen.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann die zustandige Qualitatssicherungskom-
mission beauftragen, die apparativen Gegebenheiten in der Praxis daraufhin zu
Uberprifen, ob sie den Bestimmungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die
Genehmigung wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einver-
standnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklart.

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 abhangig machen. Das Gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist. Die nachzuweisenden Zahlen von PET-Untersuchungen
konnen durch ein Kolloquium nicht ersetzt werden.
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(6)

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

Abschnitt E — Schlussbestimmungen

§ 10 Auswertung
Damit die Vertragspartner entscheiden konnen, ob und in welcher Form die
Qualitatssicherungsmalinahmen nach dieser Vereinbarung fortgefuhrt werden
sollen, teilen die Kassenarztlichen Vereinigungen der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung fur jedes Kalenderjahr bis zum 30. April des Folgejahres Anzahl
der Prufungen und Malnahmen nach § 7 und § 8 mit. Diese Daten stehen den
Vertragspartnern KV-bezogen zur gemeinsamen Beratung zur Verfugung.

Auszuweisen sind flr das Berichtsjahr jeweils:

1. die Anzahl der Genehmigungsinhaber mit Stand 31.12. des Berichtsjahrs
und der abrechnenden Arzte sowie die Anzahl der neu erteilten Genehmi-
gungen und Genehmigungsrickgaben sowie die Anzahl der Genehmi-
gungswiderrufe nach § 7 Abs. 3 oder § 8 Abs. 6 Nummer 3,

2. die Anzahl der Arzte, die Unterlagen zur Fortbildungsverpflichtung gemaR
§ 7 Abs. 1 (zweijahrlich) vorgelegt haben,

3. die Anzahl der Arzte, die Unterlagen zur Fortbildungsverpflichtung in der
Nachfrist von 24 Monaten gemaR § 7 Abs. 2 vorgelegt haben,

4. die Anzahl der nach § 8 Uberpriften Arzte,

5. Angaben, die gemal} Protokollnotiz Nr. 2 durch die Partner des Bundesman-
telvertrages festgelegt werden,

6. die Anzahl der Arzte, die nach § 8 Abs. 6 Nummern 1 bis 3 nach 24 Mona-
ten bzw. nach 12 Monaten wieder gepruft werden bzw. die an einem Kollo-
quium teilnehmen.

§ 11 Inkrafttreten

Diese Vereinbarung tritt am 1. Juli 2016 in Kraft.

(1)

§ 12 Ubergangsregelung

Flr PET-Gerate, fur die bis zum Inkrafttreten dieser Fassung am 1. Oktober
2017 eine Genehmigung erteilt wurde, gilt abweichend von § 4 Nr. 1 eine Aufl6-
sung von <7 mm. Diese Gerate durfen langstens bis zum 1. Juli 2022 verwen-
det werden.

Arzte, die vor Inkrafttreten der Fassung vom 1. Januar 2022 eine Genehmigung
fur Leistungen der PET bzw. PET/CT fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-12 der bis
zum 1. Januar 2022 gelten Fassung erhalten haben, behalten diese Genehmi-
gung bzw. erhalten eine Genehmigung nach § 1 Nr. 6 der neuen Fassung, so-
fern die Genehmigung innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Fassung vom 1. Januar 2022 beantragt wurde und die Anforderungen an das
interdisziplinare Team und die werktagliche Verfligbarkeit nach § 5 auch fur
diese Indikation erfullt sind.
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3)

(4)

Arzte, die vor Inkrafttreten dieser Fassung am 1. April 2022 eine Genehmigung
fur Leistungen der PET und PET/CT gemal den Nummern 34700 bis 34703
des Einheitlichen Bewertungsmalistabes erhalten haben, erhalten eine Ge-
nehmigung gemafl den Nummern 34700 bis 34707 des Einheitlichen Bewer-
tungsmalistabes, sofern die Genehmigung innerhalb von sechs Monaten nach
Inkrafttreten dieser Fassung am 1. April 2022 beantragt wurde.

Arzte, die vor Inkrafttreten der Fassung vom 1. Juli 2024 eine Genehmigung fiir
Leistungen der PET bzw. PET/CT fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-10 der bis
zum 1. Juli 2024 geltenden Fassung erhalten haben, behalten diese Genehmi-
gung bzw. erhalten eine Genehmigung nach § 1 Nr. 11 der neuen Fassung, so-
fern die Genehmigung innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten der
Fassung vom 1. Juli 2024 beantragt wurde und die Anforderungen an das inter-
disziplinare Team und die werktagliche Verfugbarkeit nach § 5 auch flr die-se
Indikation erfullt sind.

Arzte, die vor Inkrafttreten dieser Fassung vom 1. Oktober 2025 eine Genehmi-
gung fur Leistungen der PET bzw. PET/CT fir Indikationen nach § 1 Nr. 1-11
erhalten haben, behalten diese Genehmigung bzw. erhalten eine Genehmigung
nach § 1 Nr. 10 der neuen Fassung, sofern die Genehmigung innerhalb von
sechs Monaten nach Inkrafttreten der neuen Fassung beantragt wurde und die
Anforderungen an das interdisziplinare Team und die werktagliche Verfugbar-
keit nach § 5 auch fir diese Indikation erflllt sind. Die Anforderungen an die
Genehmigung sind nicht erneut nachzuweisen, wenn eine Genehmigung nach
§ 1 Nr. 10 der bis zum 1. Oktober 2025 geltenden Fassung vorliegt.
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Protokollnotizen

1.

FUr das interdisziplinare Team nach § 5 Abs. 4 bzw. 5 und fir die Kommission
nach § 8 Abs. 3 qilt, dass alternativ zum Facharzt fUr Thoraxchirurgie auch ein
Facharzt fur Chirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder ein Facharzt fur
Herzchirurgie mit dem Schwerpunkt Thoraxchirurgie oder ein Facharzt fur Chirur-
gie mit der Teilgebietsbezeichnung Thorax- und Kardiovaskularchirurgie, der sei-
nen operativen Schwerpunkt im Bereich Thoraxchirugie hat, Mitglied des interdis-
ziplindren Teams bzw. der Kommission sein kann.

. Die Haufigkeitsangaben nach § 10 Abs. 2 Nr. 5 sollen enthalten: Indikation, Tu-

morstadium (vor/nach PET bzw. PET/CT), Bestatigung des Rezidivverdachts
(ja/nein), Bestatigung des Verdachts auf Transformation aus einem follikularen
Lymphom (ja/nein), diagnostisches oder therapeutisches Vorgehen wesentlich
geandert (ja/nein), Vorliegen der erforderlichen Patientenkriterien (ja/nein) und
Bewertung der Indikationsstellung (nachvollziehbar/eingeschrankt nachvollzieh-
bar/nicht nachvollziehbar). Sie sind jahresbezogen, enthalten einen KV-Bezug,
jedoch keinen Arzt- oder Fallbezug. Zur detaillierten Ausgestaltung o. g. Punkte
treffen die Partner des Bundesmantelvertrages bis spatestens 31. Dezember
2016 eine gesonderte Regelung, die zum 1. Januar 2017 in Kraft tritt.
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