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§1

Grundsitze

1. Ziel der Vereinbarung ist die Férderung einer qualifizierten ambulanten Behandlung
krebskranker Patienten vorrangig in der vertragsdrztlichen Versorgung. Dadurch
wird fiir geeignete Félle in der onkologischen Versorgung eine Alternative zur
stationdren Behandlung angeboten.

Die in der ambulanten vertragsérztlichen Versorgung durchgefiihrte Nachsorge bei
behandelten Patienten, die krebskrank waren, wird durch diese Vereinbarung nicht
geregelt.

2. Im Rahmen einer mdglichst umfassenden Behandlung und Rehabilitation krebs-
kranker Patienten soll eine wohnortnahe ambulante vertragsérztliche Behandlung
durch niedergelassene Arzte erreicht werden.

Dabei soll die Durchfithrung und Koordination der onkologischen Behandlung von
dafiir besonders qualifizierten Vertragsirzten in einem umfassenden Versorgungs-
konzept gesamtverantwortlich wahrgenommen werden.

Dazu gehort eine enge und dauerhafte Kooperation mit anderen an der Behandlung
direkt oder indirekt beteiligten Vertragsdrzten, ein stindiger Erfahrungsaustausch
mit Tumorzentren (ohne Versichertendaten) sowie eine kontinuierliche onkologi-
sche Weiterbildung. Damit soll gesichert werden, dass krebskranke Patienten nach
wissenschaftlich anerkannten, dem jeweiligen Stand der medizinischen Erkennt-
nisse entsprechenden Diagnose- und Therapiepldnen, ambulant versorgt werden
konnen.

3. Die diagnostische und therapeutische Versorgung von Krebskranken im Sinne die-
ser Vereinbarung kann nur von solchen Vertragsirzten iibernommen werden, die
nicht nur die ambulante Behandlung ganz oder teilweise selbst durchfiihren, sondern
die Gesamtbehandlung entsprechend einer einheitlichen Therapie unabhingig von
notwendigen Uberweisungen leiten und mit den durch die Uberweisung hinzugezo-
genen Vertragsdrzten koordinieren.

Ein in dieser Weise an der Vereinbarung teilnehmender Arzt wird im Folgenden als
,,onkologisch verantwortlicher Arzt* bezeichnet.

4. Die Arzneimitteltherapie hat sich an dem Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V zu
orientieren und die Therapiefreiheit ist zu gewédhrleisten.

5. Durch die besonderen Anforderungen an die ambulante Behandlung krebskranker
Patienten nach diesem Vertrag bestehen fiir den onkologisch verantwortlichen Arzt
erhohte zeitliche, fachliche, strukturelle und personelle Anforderungen, insbeson-
dere auch in dem Bereich der Sicherung und Steigerung der Qualitdt bei der Be-
handlung krebskranker Patienten, die sich im vertragsérztlichen Honorarsystem
nicht widerspiegeln.



Vereinbarung iiber die qualifizierte ambulante Versorgung krebskranker Patienten ,,Onkologie-Vereinbarung™ gemifl § 73a SGB V

zwischen der AOK PLUS — Die Gesundheitskasse fiir Sachsen und Thiiringen und der Kassenérztlichen Vereinigung Sachsen

Diesem Umstand wird dadurch Rechnung getragen, dass fiir onkologisch verant-
wortliche Arzte im Rahmen der Behandlung krebskranker Patienten eine zusitzliche
Vergiitung nach dieser Vereinbarung gezahlt wird.

Die weiteren vertragsdrztlichen Leistungen auflerhalb dieser Vereinbarung bei der
Versorgung krebskranker Patienten werden grundsitzlich auf der Grundlage des
EBM vergiitet.

Die Vertragspartner richten zur Begleitung dieser Vereinbarung einen Vertragsaus-
schuss ein.

Der von der KV Sachsen gemif3 den Richtlinien der Kassenérztlichen Bundesverei-
nigung nach § 75 Abs. 7 SGB V eingerichteten Onkologiekommission obliegt die
Qualitdtssicherung entsprechend dieser Vereinbarung.

§2
Versorgungsstruktur und Leistungen zur
flichendeckenden onkologischen Versorgung

Die abgestufte, flichendeckende ambulante Versorgung von onkologischen Patienten
erfolgt im Rahmen eines Versorgungskonzeptes auf zwei Versorgungsebenen mit fol-
genden Leistungen:

1.

Versorgungsebene Eins
Die Versorgungsebene Eins umfasst

a) die Durchfiihrung und/oder Koordinierung der aktiven Langzeitbehandlung bzw.
Rezidivbehandlung als antineoplastische, operative, strahlen- und lokale (intra-
kavitire) chemotherapeutische Maflnahme und

b) die Durchfilhrung und/oder Koordinierung der passiven Langzeitbehandlung,
insbesondere

» die Verlaufsbeobachtung zur Kontrolle der Therapie und deren Folgen,

» die Diagnostik und Therapie zusétzlicher Krankheiten,

* die symptomatische Therapie (z. B. Schmerztherapie) und die

» Kontrolle und Behandlung therapiebedingter Nebenwirkungen und Erkran-
kungen

sowie

¢) die Durchfithrung und/oder Koordinierung von MaBinahmen der medizinischen
und Mitwirkung bei der sozialen und beruflichen Rehabilitation, insbesondere

1. die Sozialpsychiatrische sozialpsychiatrische Betreuung des Patienten und
seiner Familie,
2. die psychotherapeutische Versorgung,
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3. die Hinzuziehung externer Dienste und die
4. hausliche Krankenpflege

und
d) die intravasale Bisphosphonattherapie

durch Arzte mit onkologischer Qualifikation.

Versorgungsebene Zwei
Die Versorgungsebene Zwei umfasst

a) die Leistungen der Versorgungsebene Eins,

b) die tumorspezifische intravasale Systemtherapie,
c) die orale Chemotherapie,

d) die Gabe von Bluttransfusionen,

e) die Gabe von Thrombozytenkonzentraten.

durch Arzte mit besonderer onkologischer Qualifikation.

§3
Weitere Leistungsinhalte der Versorgungsebene Eins und Zwei
Qualititssicherung

Zu den weiteren Leistungsinhalten der Versorgungsebene Eins und Zwei gehdren:

1.

Die Die stindige Zusammenarbeit mit den behandelnden Arzten, insbesondere dem
Hausarzt, den Tumorzentren, den Krankenhdusern und stationdren Einrichtungen.

Die Die Sicherstellung der Dokumentation der Krebserkrankung und ihres Verlau-
fes, insbesondere der histologischen Befunde, der Operationsberichte, der Bestrah-
lungsplidne und -protokolle sowie der systemischen medikamentdsen Therapie und
deren Toxizitit.

Dazu gehort u. a. die Einhaltung der Meldepflicht an das Tumorzentrum, deren Ver-
giitung durch diese Vereinbarung nicht geregelt wird.

Die Verbesserung der Qualitdt der Schnittstelle stationdr — ambulant. Es sind im
Rahmen von Tumorboards zusitzlich zu den onkologischen Fragestellungen, tan-
gierende Themen wie

* Ernéhrungszustand

* Notwendigkeit und effiziente Nutzung und Verordnung von Hilfsmitteln
» Befundiibermittlung und Entlassungsmedikation
 Palliation/Hospizarbeit

aufzugreifen. Bei der Notwendigkeit stationdrer Behandlung sind den Patienten ent-
sprechend den Qualitétsberichten zertifizierte Krankenhduser mit anerkannten Qua-
litdtsparametern und Erbringung von Mindestmengen pro Tumorentitit zu empfehlen.
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§4

Berechtigung und fachliche Voraussetzungen der Teilnahme

1. Berechtigt zur Teilnahme an diesem Vertrag sind:
a) zur vertragsirztlichen Versorgung zugelassene Arzte,

b) im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung in zugelassenen Medizinischen
Versorgungszentren (MVZ) titige angestellte Arzte,

¢) bei Vertragsirzten nach § 95 Abs. 9 und 9a SGB V angestellte Arzte,
d) angestellte Arzte in Einrichtungen nach § 311 Abs. 2 SGB V
e) im Ausnahmefall: erméchtigte Arzte gem. § 11 Nr. 1b.

2. Teilnahmevoraussetzungen der Versorgungsebene Eins

a) Der an der Versorgungsebene Eins teilnehmende, onkologisch verantwortliche Arzt
hat seine onkologische Qualifikation bei Antragstellung wie folgt nachzuweisen:

(1) Durch eine mindestens zweijahrige praktische Tatigkeit im Rahmen der Wei-
terbildung oder berufsbegleitend in der Diagnostik und Therapie maligner
Erkrankungen, die sich insbesondere auf die Anwendung zytostatischer Sub-
stanzen, Zytokine und Hormonpréparate erstrecken muss.

Diese Qualifikation muss der KV Sachsen durch Vorlage von Zeugnissen und
Bescheinigungen nachgewiesen werden, die den Erwerb von Kenntnissen
und praktischen Erfahrungen auf folgenden Gebieten dokumentieren:

» Diagnostik neoplastischer Erkrankungen einschlieflich der Diagnostik
von Begleit- und Folgeerkrankungen

+ Pharmakologie, Toxikologie und Pharmakodynamik der medikamentdsen
Krebstherapie

» Therapie neoplastischer Erkrankungen einschlieflich Langzeitbehandlung
unter Anwendung wissenschaftlich anerkannter Therapieverfahren

» Therapie von Begleit- und Folgeerkrankungen.

(2) Durch die Berechtigung zum Fiihren einer Fachgebietsbezeichnung und
durch die Vorlage der anonymisierten Dokumentation von 200 Chemothera-
piezyklen in einem Organgebiet.

Als Organgebiet gelten der Urogenitaltrakt und der weibliche Genitaltrakt.

b) Wihrend der Teilnahme an der Versorgungsebene Eins hat der onkologisch ver-
antwortliche Arzt die Betreuung von durchschnittlich 50 Patienten pro Quartal im
Durchschnitt der letzten 4 Quartale mit soliden Neoplasien des entsprechenden
Fachgebietes, darunter 30 Patienten, die mit antineoplastischer Therapie behan-
delt werden, davon 5 mit intrakavitdrer Therapie und/oder intravasaler Bisphos-
phonattherapie, nachzuweisen.
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3. Teilnahmevoraussetzungen Versorgungsebene Zwei

a) Der an der Versorgungsebene Zwei teilnehmende, onkologisch verantwortliche
Arzt hat seine besondere onkologische Qualifikation bei Antragstellung auf
Basis eines der folgenden Kriterien nachzuweisen:

(1) Fachédrzte flir Innere Medizin durch die Berechtigung zum Fiihren der
Schwerpunktbezeichnung ,,Himatologie und Internistische Onkologie®,

(2) Fachérzte fiir Frauenheilkunde und Geburtshilfe durch die Berechtigung zum
Fiihren der Schwerpunktbezeichnung ,,Gynikologische Onkologie*,

(3) Durch durch die Zusatzweiterbildung ,,Medikamentdse Tumortherapie®,

(4) Internisten ohne Schwerpunktbezeichnung und Arzte fiir Allgemeinmedizin
durch die Vorlage der anonymisierten Dokumentation von 200 Therapie-
zyklen bei Patienten mit maligner hdmatologischer Systemerkrankung sowie
500 Chemotherapiezyklen bei Patienten mit soliden Tumoren der in (5) ge-
nannten Organgebiete,

(5) Ubrige iibrige Fachirzte durch die Berechtigung zum Fiihren einer Fachge-
bietsbezeichnung und durch die Vorlage der anonymisierten Dokumentation
von 200 Chemotherapiezyklen in einem der folgenden Organgebiete:

* Gastro-Intestinaltrakt

» Urogenitaltrakt

* Respirationstrakt

» weiblicher Genitaltrakt und Mamma
 Skelett, Haut, endokrine Organe

e ZNS

¢ HNO-Trakt.

Aus den unter vorstehend (4) und (5) geforderten Dokumentationen muss her-
vorgehen, dass sich die Therapiezyklen auf die Anwendung der intravasalen zyto-
statischen Chemotherapie beziehen.

Dariiber hinaus ist durch entsprechende Bescheinigung nachzuweisen, dass diese
Therapien an Abteilungen oder Stationen mit jdhrlich mindestens 400 Chemo-
therapiezyklen selbstindig durchgefiihrt wurden.

Die Dokumentation der Therapiezyklen muss die Beurteilung des Behandlungser-
folges und Aussagen zu den Nebenwirkungen enthalten, sowie Angaben zu
den supportiven Behandlungsverfahren einschlieBen. Als Therapiezyklus gilt ein
zusammenhdngender Behandlungsabschnitt von mindestens dreiwdchiger Dauer.

b) Wihrend der Teilnahme an der Versorgungsebene Zwei hat der onkologisch ver-
antwortliche Arzt je nach Fachgruppe die Betreuung nachfolgender GKV-Fille
nachzuweisen:

(1) Fachérzte gem. § 4 Nr. 3a (1), (4):
Die Betreuung von durchschnittlich 150 120 (Arzte 120) Patienten/Quartal
im Durchschnitt der letzten 4 Quartale mit soliden oder hdmatologischen
Neoplasien, darunter 100 75 (Arzte 75) Patienten, die mit antineoplastischer
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Therapie behandelt werden, davon 30 25 Patienten (Arzte 25) mit intravend-
ser antineoplastischer Behandlung intravasaler Chemotherapie.

(2) Fachirzte gem. § 4 Nr. 3a (2), (3), (5)
Die Betreuung von durchschnittlich 100 Patienten/Quartal im Durchschnitt
der letzten 4 Quartale mit soliden Neoplasien, darunter 70 Patienten, die mit
antineoplastischer Therapie behandelt werden, davon 15 Patienten mit intra-
vendser antineoplastischer Behandlung.intravasaler, oraler und/oder intraka-
vitdrer Chemotherapie

§s

Weitere Voraussetzungen der Teilnahme

Neben den Voraussetzungen gem. § 4 sind die folgenden, weiteren Voraussetzungen bei
Antragsstellung und wahrend der Teilnahme an dieser Vereinbarung durch den onkolo-
gisch verantwortlichen Arzt zu erfiillen:

1. Beschiftigung von qualifiziertem Personal in ausreichender Anzahl, welches i.d.R.
staatlich gepriiftes Pflegepersonal mit onkologischer Erfahrung oder onkologisch
qualifizierte Arzthelferinnen sind. Die Qualifikation gilt unabhingig von der Aus-
bildung als erbracht, wenn das Personal erfolgreich an einer onkologischen Quali-
fikation gemiB den Vorgaben der Kassenirztlichen Bundesvereinigung zur Quali-
fizierung im Ausbildungsberuf ,,Arzthelferin® teilgenommen hat. Die Qualifikation
kann auch berufsbegleitend erworben werden; muss aber zum Zeitpunkt der An-
tragstellung bereits aufgenommen worden sein.

2. Mitwirkung in Onkologischen Kooperationsgemeinschaften gem. § 8
Laufende laufende Fortbildung gem. § 9

4. Sicherstellung einer 24-stiindigen Erreichbarkeit bei Durchfiihrung von aplasie-in-
duzierenden Behandlungen

5. Vorhaltung transportgerechter Praxisrdume fiir liegend transportierte Patienten

6. Vorhaltung von Infusomaten (Medikamentenpumpen, insbesondere programmier-
bare Pumpen) zur Verabreichung von zeit- und/oder volumengesteuerten Infusionen
bei Teilnahme an der Versorgungsebene 2

7. Einrichtung spezieller Behandlungsplitze
8. Abfallentsorgung nach den Richtlinien der jeweils zustindigen Behorde.

§o

Teilnahmeantrag, Antragspriifung

1. Die Teilnahme an diesem Vertrag erfordert einen schriftlichen Antrag an die Kas-
sendrztliche Vereinigung Sachsen — zur Priifung durch die Onkologiekommission —
unter Angabe der Versorgungsebene und ggf. unter Angabe des Organgebietes, an
der fiir welches der Arzt die Teilnahme beantragt.
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Dem Antrag sind beizufiigen:

a) Nachweise iiber die Erfiillung der Teilnahmevoraussetzungen der Versorgungs-
ebene Eins gem. § 4 Nr. 2

oder

b) Nachweise iiber die Erflillung der Teilnahmevoraussetzungen der Versorgungs-
ebene Zwei gem. § 4 Nr. 3

AuBerdem sind die Nachweise tiber die Erflillung der weiteren Teilnahmevorausset-
zungen gem. § 5 aufler § 5 Nr. 3 beizufiigen.

Die KV Sachsen erteilt auf Empfehlung der Onkologieckommission die Geneh-
migung zur Teilnahme an diesem Vertrag, wenn der Antragsteller die nach dieser
Vereinbarung geforderten Voraussetzungen erfiillt.

In der Genehmigung sind die Versorgungsebene und ggf. das Organgebiet anzuge-
ben, fiir die das die Teilnahmegenehmigung gilt.

Die Genehmigung zur Teilnahme an der Versorgungsebene Zwei umfasst die Teil-
nahme an der Versorgungsebene Eins insgesamt.

Bestehen nach der Priifung der gem. Nr. 1a oder b vorgelegten Zeugnisse, Beschei-
nigungen und Dokumentationen Zweifel an der fachlichen Beféhigung, hat sich die
KV Sachsen — Onkologiekommission — in einem Kolloquium geméaf den Qualitéts-
sicherungs-Richtlinien der Kassenérztlichen Bundesvereinigung von der Fachkunde
des Antragsstellers zu iiberzeugen.

Bestehen nach der Priifung der Nachweise liber die Erfiillung der weiteren Teilnah-
mevoraussetzungen gem. § 5 auBer § 5 Nr. 3 gem. Nr. 1c vorgelegten Nachweise
Zweifel an der Einhaltung der Teilnahmevoraussetzungen gem. § 5 kann die KV
Sachsen — Onkologiekommission — die Genehmigung von der Erfiillung zweckent-
sprechender Auflagen unter Fristsetzung abhdngig machen.

§7
Beginn und Ende der Teilnahme
Einhaltung der Voraussetzungen wihrend der Teilnahme

Die Teilnahme an dieser Vereinbarung beginnt mit der Genehmigung durch die KV
Sachsen.
Die Teilnahme an dieser Vereinbarung endet

a) wenn der onkologisch verantwortliche Arzt seine vertragsirztliche Tatigkeit be-
endet, die Anstellung endet oder eine erteilte Erméachtigung endet.

b) mit dem Ablauf des Quartals, in dem der Vertragsarzt auf seine Teilnahme an die-
sem Vertrag verzichtet.
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¢) mit Ablauf des Quartals, das dem Quartal folgt, in dem die KV Sachsen feststellt,
dass der onkologisch verantwortliche Arzt die jahrlich nachzuweisenden Anfor-
derungen

1 gem. § 4 Nr. 2b oder § 4 Nr. 3b nicht mehr erfiillt, es sei denn, der betroffene
Arzt erhdlt hiervon eine Ausnahmegenehmigung (§ 11 Nr. 13c¢).

2 die Voraussetzungen der Fortbildung gem. § 53 Nr. 34 1.V.m. § 9 nicht erfiillt.
d) mit Ablauf des Quartals, das dem Quartal folgt, in dem die KV Sachsen — Onko-
logiekommission — feststellt, dass der onkologisch verantwortliche Arzt
1 die Leistungsinhalte gem. § 2
oder/und
2 die weiteren Leistungsinhalte gem. § 3 Nr. 1 bis 3
nicht erfiillt.

§8

Onkologische Kooperationsgemeinschaft

1. Der onkologisch verantwortliche Arzt hat sicherzustellen, dass — mdglichst aus dem
Kreis der vertragsirztlich titigen Arzte — eine onkologische Kooperationsgemein-
schaft gebildet wird, in der folgende Fachbereiche vertreten sind:

a) Pathologie

b) Strahlentherapie
¢) Chirurgie

d) Innere Medizin

e) Allgemeinmedizin
f) Gynikologie

g) Urologie

2. Die Mitglieder der onkologischen Kooperationsgemeinschaft sind der KV Sachsen
namentlich zu benennen.

3. Der onkologisch verantwortliche Arzt hat mit sicherzustellen, dass durch die onko-
logische Kooperationsgemeinschaft folgende Aufgaben erfiillt werden:

a) Einfilhrung und Anpassung wissenschaftlich gesicherter Diagnose- und Thera-
piepldne

b) patientenorientierte Fallbesprechungen
¢) onkologische Konsile

d) Information des mitbehandelnden Arztes

11
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§9
Fortbildung

Der onkologisch verantwortliche Arzt hat folgende Pflichten zur Fortbildung zu erfiillen:

1.

12

Teilnahme an jéhrlich mind. 6 von der KV oder der Arztekammer oder den Tumor-
zentren anerkannten Tumorkonferenzen oder Qualitétszirkeln.

Kontinuierliche Fortbildung durch regelmiBige Teilnahme an zertifizierten Fortbil-
dungsveranstaltungen. Der Nachweis der kontinuierlichen Fortbildung erfolgt in
Punkten. Alle an dieser Vereinbarung teilnehmenden Arzte haben jihrlich 40 Fort-
bildungspunkte nachzuweisen. Anerkannt ist:

a) die Fortbildung nach den Kriterien der AIO (Arbeitsgemeinschaft fiir Internisti-
sche Onkologie), der AGO (Arbeitsgemeinschaft Gynédkologische Onkologie)
und AKO (Arbeitskreis Onkologie der Urologen) oder der anderen entsprechen-
den Arbeitsgemeinschaften von anderen Fachgesellschaften,

und

b) die Fortbildung nach den Kriterien der Arztekammern (Fortbildungspunkte miis-
sen sich auf onkologische Fortbildungsinhalte beziehen).

Kontinuierliche interne und externe Fortbildung des Praxispersonals. Das Personal
muss an jahrlich mind. einer onkologischen Fortbildungsveranstaltung teilnehmen,
die von den Arztekammern oder den Kassenérztlichen Vereinigungen anerkannt ist.

Die Nachweise gem. Nr. 1 bis 3 miissen bei der KV Sachsen — Onkologiekommis-
sion — jahrlich bis zum 31.03. des Folgejahres ggf. entsprechend zeitanteilig einge-
reicht werden.

Uber die Arbeitsergebnisse der Tumorkonferenzen wird in den Protokollen der
Tumorkonferenzen berichtet. Der Onkologe weist seine Tatigkeit in diesen Tumor-
konferenzen iiber die gefiihrten Teilnehmerlisten aus. Die Teilnehmerlisten und
Protokolle sind der Onkologie-Kommission nach Aufforderung zur Einsicht zur
Verfligung zu stellen.

§10
Vergiitung

Der onkologisch verantwortliche Arzt erhélt wihrend seiner Teilnahme an dieser
Vereinbarung fiir seine Leistungen eine zusitzliche aulerbudgetire Vergiitung gem.
Anlage 1 dieser Vereinbarung.

Die Vergiitung wird pro Quartal und Tumorerkrankung gezahlt.

Teilnehmer, die berechtigt sind Leistungen der Versorgungsebene 2 abzurechnen,
sind berechtigt auch Leistungen der Versorgungsebene 1 abzurechnen
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§11
Onkologiekommission

1. Aufgabe der Onkologiekommission der KV Sachsen sind:
a) Die Priifung der Antrdge auf Teilnahme an dieser Vereinbarung gem. § 6

b) Die Priifung der Teilnahme von ermichtigten Arzten:

Die Onkologiekommission kann in diesen Féllen im Einvernehmen mit der AOK
PLUS eine zeitlich befristete Teilnahme analog der Befristung der Erméchti-
gung empfehlen. Die érztlichen Vertreter im Vertragsausschuss sind vorher zu
horen.

c¢) Die Priifung der Voraussetzungen fiir eine Beendigung der Teilnahme an dieser
Vereinbarung gem. § 7 (2) Nr. 32c:.

In begriindeten Einzelfillen — insbesondere wenn dies zur Versorgung der Pa-
tienten durch niedergelassene Arzte erforderlich ist — kann der onkologisch ver-
antwortliche Arzt auch bei Unterschreiten der geforderten Fallzahlen gem, § 4
Nr. 2b und § 4 Nr. 3b weiter an dieser Vereinbarung teilnehmen. Die Onkologie-
kommission kann in diesen Féllen eine, ggf. zeitlich befristete Teilnahme emp-
fehlen. Vor Abgabe einer Empfehlung ist der Vertragsausschuss zu horen.

d) Die Priifung der Voraussetzungen fiir eine Beendigung der Teilnahme an dieser
Vereinbarung gem. § 7 (2) Nr. 42d

e) Die Durchfiihrung von Kolloquien gem. § 6 Nr. 3

2. Im Rahmen ihrer Aufgabe gem. Nr. 1c erfolgt die Priifung stichprobenweise bzw.
anlassbezogen.

Die Onkologiekommission hat zweckméBige und geeignete Mafnahmen einzuleiten
bzw. zu ergreifen, die ihr eine Beurteilung des zu priifenden Sachverhaltes erlauben.

3. Die Onkologieckommission erfiillt die ihr zugewiesenen Aufgaben unter Berlick-
sichtigung der Grundsitze gem. § 1 und dem Sinn und Zweck dieser Vereinbarung.

4. Die Onkologiekommission ist entsprechend der Satzung der KV Sachsen mit Ver-
tretern aller onkologisch titigen Fachgruppen in gleicher Anzahl zu besetzen.
Sie ist mindestens mit Vertretern der onkologisch tdtigen Facharztgruppen der
Gynikologen, der Internisten und der Urologen zu besetzen.

Die Besetzung mit Vertretern der onkologisch titigen Facharztgruppen der Gyniko-
logen, der Internisten und der Urologen durch den Vorstand der KV Sachsen kann
unter Beriicksichtigung:

a) fiir die Facharztgruppe der Gyndkologen auf Vorschlag des BNGO e.V.
b) fiir die Facharztgruppe der Internisten auf Vorschlag des NIO e.V.

¢) fiir die Facharztgruppe der Urologen auf Vorschlag des BDU e.V.
erfolgen.

13



Vereinbarung iiber die qualifizierte ambulante Versorgung krebskranker Patienten ,,Onkologie-Vereinbarung gemifl § 73a SGB V
zwischen der AOK PLUS — Die Gesundheitskasse fiir Sachsen und Thiiringen und der Kassenérztlichen Vereinigung Sachsen

14

§12
Vertragsausschuss

Aufgabe des Vertragsausschusses ist es, die Umsetzung dieser Vereinbarung unter
Beriicksichtigung der Grundsitze gem. § 1 und dem Sinn und Zweck dieser Verein-
barung zu begleiten und fortzuentwickeln.

Thm obliegt von daher insbesondere die Kldrung von Auslegungsfragen bzw. Mei-
nungsverschiedenheiten zwischen den Vertragspartnern und/oder Leistungserbrin-
gern und Fragen der praktischen Umsetzung dieser Vereinbarung.

Er beobachtet ferner die Durchfiihrung des Vertrages und bewertet unter Heranzie-
hung entsprechender pseudonymisierter Daten (z. B. Abrechnungs-, Einweisungs-
entwicklung, Verordnungsverhalten) die Entwicklung im Hinblick auf notwendige
Vertragsanpassungen.

Der Vertragsauschuss berit

a) liber notwendige Vertragsanpassungen aufgrund der bei der Durchfithrung der
Vereinbarung gewonnenen Erkenntnisse,.

b) im Rahmen der Fortentwicklung des Vertrages erforderliche Vertragsanpassungen,
¢) in den in dieser Vereinbarung ausdriicklich genannten Fallen

und gibt Empfehlungen an die Partner dieses Vertrages. Entscheidungen des Ver-
tragsausschusses werden einvernehmlich getroffen. Sie konnen auch auf dem
Schriftweg herbeigefiihrt werden.

Auf Verlangen eines Vertragspartners oder einer Fachgruppe der Leistungserbringer
ist der Vertragsausschuss binnen eines Monats einzuberufen.

Dem Vertragsausschuss gehoren Vertreter der Vertragspartner dieser Vereinbarung
sowie Leistungserbringer aus den onkologisch titigen Fachgruppen (Gynékologen,
Internisten, Urologen) in gleicher Zahl an. Die Zahl der Mitglieder betrdgt 12.

AOK: 3

KVS: 3

Gyndkologen: 2

Internisten: 2

Urologen: 2

Die Vertreter der Berufsverbdnde im Vertragsausschuss sowie ihre jeweiligen Stell-
vertreter werden

a) Fiir die Gynédkologen durch den BNGO e.V.
b) Fiir die Internisten durch den NIO e.V.

¢) Fiir die Urologen durch den BDU e.V.
schriftlich gegeniiber der KV Sachsen benannt.
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5. Die Geschifte des Vertragsausschusses leitet die KV Sachsen. Jeder Teilnehmer
tragt seine Kosten selbst.

} §13
Ubergangsregelung

1. Onkologisch verantwortliche Arzte die an der bis zum 31.12.2007 giiltigen Onkolo-
gievereinbarung teilgenommen haben nehmen an dieser Onkologievereinbarung
teil, ohne dass ein Nachweis der onkologischen Qualifikation gem. § 4 Nr. 2a. oder
der Nachweis der besonderen onkologischen Befdhigung gem. § 4 Nr. 3a gefiihrt
werden muss.

2. Onkologisch verantwortliche Arzte die gem. Nr. 1 weiterhin teilnehmen und die
nach der bis zum 31.12.2007 giiltigen Onkologievereinbarung die GOP 86505
abgerechnet haben, nehmen an dieser Vereinbarung in der Versorgungsebene Zwei
teil; alle iibrigen onkologisch verantwortlichen Arzte in der Versorgungsebene
Eins.

3. Eine Uberpriifung der Erfiillung der Teilnahmevoraussetzungen gem. § 4 Nr. 2b und
§ 4 Nr. 3b erfolgt fiir die nach Nr. 1 weiterhin teilnehmenden onkologisch verant-
wortlichen Arzte auf der Datenbasis bis einschlieBlich 4. Quartal 2007. Ergibt die
Uberpriifung, dass die Voraussetzungen durch den onkologisch verantwortlichen
Arzt nicht erfiillt werden, endet die Teilnahme an dieser Vereinbarung mit Ablauf
des 2. Quartals 2008.

§14
Inkrafttreten und Kiindigung

Diese Vereinbarung tritt am 01.01.2008 in Kraft. Sie kann von den Vertragspartnern mit
einer Frist von drei Monaten zum Ende eines Quartals gekiindigt werden, frithestens je-
doch zum 31.12.2008. Der Vertragsausschuss ist rechtzeitig vor einer beabsichtigten
Kiindigung einzuberufen.

Dresden, den 15. Mai 2008

Kassenirztliche Vereinigung Sachsen AOK PLUS - Die Gesundheitskasse fiir
gez. Dr. med. Klaus Heckemann Sachsen und Thiiringen.
gez. Rainer Striebel
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Anlage 1 — Leistungsinhalte/Vergiitung

Versorgungsebene 1

96500

96501

96502

96507

96508

16

Behandlung florider Himoblastosen

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96500 ist im Behandlungsfall nicht
neben den Leistungen nach den Nrn. 96501, 96503 und 96505
berechnungsfzhig.

Behandlung solider Tumore unter tumorspezifischer Therapie

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96501 ist im Behandlungsfall nicht
neben den Leistungen nach den Nrn. 96500, 96503 und 96505
berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96501 ist nur unter Angabe der
Therapieform (FK 5002 oder 5009) berechnungsfihig — neu
ab 2008/2.

Intrakavitdre zytostatische Tumortherapie

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96502 ist im Behandlungsfall nicht
neben den Leistungen nach den Nrn. 96503 und 96505
berechnungsfihig.

Die Leistung nach der Nr. 96502 ist nur unter Angabe des
verwendeten Medikaments!) (FK 5009) berechnungsfihig —
neu ab 2008/2.

15,00 EUR

15,00 EUR

20,00 EUR

Onkologisch indizierte Bisphosphonatinfusionstherapie 10,00 EUR

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.
Die Leistung nach der Nr. 96507 ist im Behandlungsfall nicht
neben der Leistung nach der Nr. 96508 berechnungsfihig.

Onkologisch indizierte Bisphosphonatinfusionstherapie
ab 2 Stunden

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96508 ist von Fachérzten fiir Urologie
off label use, unter Angabe ,,Kiefernekrosen“ (Angabe FK 5002
oder 5009) berechnungsfihig.

Die Leistung nach der Nr. 96508 ist nur berechnungsfahig bei
Anwendung von Chlodron- oder Pamidronséure.

Die Leistung nach der Nr. 96508 ist im Behandlungsfall nicht
neben der Leistung nach der Nr. 96507 berechnungsféhig.

25,00 EUR
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Versorgungsebene 2

96503

96504

96505

96506

Intravasale zytostatische Tumortherapie 160,00 EUR

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96503 ist im Behandlungsfall nicht
neben den Leistungen nach den Nrn. 96500, 96501, 96502,
96505 berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96503 ist nur unter Angabe des
verwendeten Medikaments! (FK 5009) berechnungsfihig —
neu ab 2008/2.

Infusionen bei Behandlung einer laboratoriumsmedizinisch

oder histologisch/zytologisch gesicherten, primdr himatolo-

gischen und/oder onkologischen und/oder immunologischen
Systemerkrankung (entsprechend Leistungslegende der GOP

13500 EBM) und/oder bei intensiver, aplasieinduzierender

und/oder toxizitdtsadaptierten antiproliferativen Behandlung

(entsprechend Leistungslegende der GOP 13502 EBM) 15,00 EUR

Einmal je Behandlungsfall berechnungsfahig.

Bei Behandlung einer laboratoriumsmedizinisch oder histologisch/
zytologisch gesicherten, primér hamatologischen und/oder
onkologischen und/oder immunologischen Systemerkrankung und
bei intensiver, aplasieinduzierender und/oder toxizititsadaptierten
antiproliferativen Behandlung ist die Leistungen nach der Nr. 96504
zweimal im Behandlungsfall berechnungsfahig.

Die Leistung nach der Nr. 96504 ist nur von gynikologischen
Onkologen berechnungsfzhig.

Orale zytostatische Chemotherapie 60,00 EUR

Einmal je Behandlungsfall berechnungsféhig.

Die Leistung nach der Nr. 96505 ist im Behandlungsfall nicht
neben den Leistungen nach den Nrn. 96500, 96501, 96502
und 96503 berechnungsfihig.

Die Leistung nach der Nr. 96505 ist nur unter Angabe des
verwendeten Medikaments?) (FK 5009) berechnungsfihig —
neu ab 2008/2.

Gabe von Bluttransfusionen oder Gabe von
Thrombozytenkonzentraten 40,00 EUR

Einmal je Behandlungstag berechnungsfihig.

1) Das verwendete Medikament muss in der Liste parenteraler antineoplastischer Wirkstoffe enthalten sein, Ausnahme

BCG.

2) Das verwendete Medikament muss in der Liste oraler antineoplastischer Wirkstoffe enthalten sein.
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Anmerkung: Die Wirkstoffliste wurde zur Vereinfachung zur Uberfiihrung neuer Sub-
stanzen dem ATC-Code LO1 zugeordnet. Mit Inkrafttreten dieser Vereinbarung werden
durch die KV Sachsen zukiinftig 2 LO1-Listen mit quartalsweiser Aktualisierung gefiihrt,
und zwar jeweils eine fiir die parenteralen und eine fiir die oralen Zytostatika.

(Die Protokollnotiz zur ,,Anderung der Vereinbarung iiber die vertragsirztliche Behand-
lung von Krebskranken (Onkologievereinbarung vom 02.10.2001 — durch die AOK
Sachsen mit Wirkung zum 01.01.2008 gekiindigt) vom 01.06.2003 behilt ihre Giiltig-
keit.)
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»vereinbarung gemeinsamer Standpunkte
iiber anzuwendende Grundsitze im Rahmen
der Onkologievereinbarung,
insbesondere im Bereich Pharmakotherapie®

zwischen

AOK PLUS - Die Gesundheitskasse fiir Sachsen und Thiiringen.
vertreten durch den Vorstand,
dieser hier vertreten durch den Geschéftsfiihrer
Rainer Striebel
- im Folgenden AOK Plus genannt -

und

Kassenirztlicher Vereinigung Sachsen
vertreten durch den Vorstand,
dieser vertreten durch den Vorstandsvorsitzenden
Dr. med. Klaus Heckemann,
- im Folgenden KV Sachsen genannt -

und

dem Berufsverband der niedergelassenen
onkologischen Gynikologen
vertreten durch Frau Dr. Elke Wierick
und Herrn Dr. Dimitrios Chatsiproios
- im Folgenden BNGO e. V. genannt -

und

dem Berufsverband der niedergelassenen internistischen
Onkologen
vertreten durch Dr. Matthias Schulze
- im Folgenden NIO Sachsen e. V. genannt -

und
dem Berufsverband der Deutschen Urologen e. V.

vertreten durch den Prasidenten Dr. med. M. Bloch
- im Folgenden BDU e.V. genannt -
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Praambel

Zwischen der AOK PLUS und der KV Sachsen wurde beginnend ab 01.01.2008 eine
Onkologievereinbarung geschlossen, die in § 12 einen Vertragsausschuss — unter Betei-
ligung der oben genannten Berufsverbdnde — einrichtet, dessen Aufgabe es ist, die
Durchfiihrung dieser Onkologievereinbarung zu begleiten und fortzuentwickeln.

Im Spannungsfeld zwischen dem Wirtschaftlichkeitsgebot des SGB V und der Thera-
piefreiheit des Arztes, die insbesondere die Arzneimitteltherapie betrifft, haben die
Partner dieser Vereinbarung gemeinsame Standpunkte iiber aktuell anzuwendende
Grundsitze im Vertragsausschuss entwickelt, die auch den teilnehmenden Arzten ent-
sprechende Sicherheit im Hinblick auf die Wirtschaftlichkeit ihrer Arzneimitteltherapie
geben soll.

Die gemeinsamen Grundsitze enthalten explizit keine Arzneimittelpositiv- oder Nega-
tivliste und die Therapiefreiheit wird nicht eingeschrinkt. Sie beriicksichtigen die
aktuelle Gesetzeslage und Rechtsprechung und sind bei entsprechenden Anderungen
diesen unterworfen.

§1
Allgemeine Grundsitze

1. Eswird davon ausgegangen, dass die onkologisch verantwortlichen Arzte vorrangig
eine leitliniengerechte Therapie anwenden, in Indikationen, fiir die Leitlinien exis-
tieren. Bei gleichwertigen Behandlungsoptionen ist die voraussichtlich wirtschaft-
lichere zu wihlen, sofern keine medizinischen Griinde entgegenstehen. Wenn keine
anerkannten S3-Leitlinien oder von der AWMF zertifizierte Leitlinien existieren,
sind abgestuft auch Verordnungen mit geringerer Evidenz zuléssig.

2. Inder Regel wird eine zulassungskonforme Therapie angewendet, d. h.

a) Zugelassene Arzneimittel werden in zugelassener Indikation eingesetzt.

b) Zuldssiger off label use erfolgt gemidB Anlage 9 der Arzneimittelrichtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses oder unter den Voraussetzungen der aktuel-
len Rechtsprechung hierzu; aktuell dem Beschluss des BVerfG vom 06.12.2005
i. V. m. dem Urteil des BSG vom 04.04.2006.

Demnach miissen aktuell folgende Voraussetzungen gegeben sein:

(1) Es liegt eine lebensbedrohliche oder regelméBig todlich verlaufende Erkran-
kung vor.

(2) Bzgl. dieser Krankheit steht eine allgemein anerkannte, medizinischem Stan-
dard entsprechende Behandlung nicht zur Verfiigung.

(3) Bzgl. der beim Versicherten drztlich angewandten Behandlungsmethode be-
steht eine nicht ganz fern liegende Aussicht auf Heilung oder wenigstens auf
eine spiirbare positive Einwirkung auf den Krankheitsverlauf.

21



Vereinbarung iiber die Grundsétze der Arzneitherapie onkologischer Patienten im Rahmen der Onkologievereinbarung
Stand 5. Mai 2008

22

c¢) Umstrittener off label use und die Verwendung von Import-Arzneimitteln erfol-
gen nur im Ausnahmefall und nach Priifung durch den MDK, wenn der Arzt an
Hand der von den obersten Gerichten vorgesehenen Priifparameter keine eigene
Entscheidung treffen kann.

d) Die Verordnung von Arzneimitteln durch onkologisch verantwortliche Arzte
erfolgt unabhingig und frei von Interessenkonflikten. Sie orientiert sich am the-
rapeutischen Nutzen.

§2

Grundsitze zur wirtschaftlichen Arzneimittelverordnung

Es besteht Einigkeit, Wirtschaftlichkeitspotentiale im Bereich Arzneimittel bei der
Versorgung onkologischer Patienten zu erschlieflen.

Generisch verfiigbare Arzneimittel sollen bevorzugt verordnet werden. Es erfolgt in
der Regel kein aut-idem-Ausschluss (§ 73 V Satz 2 SGB V).

Bei patentgeschiitzten, vergleichbaren Arzneimitteln (gleicher Wirkstoff) sollen Ra-
battpartner der AOK Sachsen, sofern keine medizinischen Griinde entgegenstehen,
bevorzugt beriicksichtigt werden.

Biosimilars sollen bevorzugt beriicksichtigt werden, falls nach Ablauf des Patent-
schutzes fiir Biologicals diese verfiigbar sind. Dies ergibt sich aus Anlage 1 der Prii-
fungsvereinbarung Sachsen.

Supportivarzneimittel, die im Rahmen der Tumortherapie verordnet werden (z. B. An-
tiemetika, Antihistaminika, Glukokortikoide), sollen als Fertigarzneimittel rezeptiert
werden. Eine Rezepturzubereitung dieser Arzneimittel in der Apotheke wird i. d. R. als
unwirtschaftlich angesehen. Dies gilt analog auch fiir Bisphosphonate.

Aufgrund der zwischen der AOK PLUS und den séchsischen Apotheken bestehen-
den Abrechnungsvereinbarung zu Zytostatika gemaf § 129 (5) SGB V sollen Anti-
korper als Fertigarzneimittel rezeptiert werden. Neben dem Medikament ist die fiir
den Patienten berechnete Dosierung auf dem Rezept anzugeben und mafBgeblich.
Antikdrper konnen von der Apotheke rekonstituiert werden, sofern dies auf dem
Rezept mit dem Vermerk ,,Rekonstituiert™ o. 4. kenntlich gemacht wird.

Die Abgabe von Re- oder parallelimportierten Arzneimittel durch die Apotheken
soll nicht generell durch den verordnenden Arzt ausgeschlossen werden. Nur im
Einzelfall (z. B. bei Arzneistoffen mit Biomonitoring oder im Hinblick auf die be-
stehende Haftung des Arztes fiir die Arzneimitteltherapie) kann ein Ausschluss der
Abgabe von Re- und parallelimportierten Arzneimitteln gerechtfertigt sein.

Die Verordnungsmenge muss dem Zustand des Patienten und der nicht vorhersehbaren
Response angepasst sein, Verordnungen sollten i. d. R. einen Zeitraum von einem Mo-
nat nicht tiberschreiten. Verordnungen diirfen nicht nach dem Todestag und nur in
Ausnahmefillen schon vor Entlassung aus dem Krankenhaus ausgestellt werden.

Es besteht Einigkeit, dass auch im Bereich Sprechstundenbedarf auf Wirtschaftlich-
keit geachtet werden soll und die SSB-Vereinbarung der GKV Sachsen beachtet
werden soll. Begleitmedikation, die bei mehr als einem Patienten Anwendung findet
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(z. B. Antihistaminika) und die als SSB beziehbar ist, soll in kostengiinstigen
GroBpackungen bezogen werden.

Es besteht Einigkeit, dass iiber Sprechstundenbedarf verordnungsfahige Mittel dann
nicht tiber den Sprechstundenbedarf bezugsfahig sind, wenn sie aufgrund einer Sachkos-
tenpauschale oder in der Leistungslegende des EBM mit dem Honorar abgegolten sind.

8. Der wirtschaftliche Bezug von Blutprodukten soll sichergestellt werden. Bei regel-
hafter Anwendung soll der bisherige Bezugsweg auf wirtschaftlichere Alternativen
tiberpriift werden.

§3

Praxisbesonderheiten

Fiir Praxisbesonderheiten gelten die Regelungen nach § 106 SGB V und daraus abgelei-
tete Vereinbarungen, z. B. die Priifungsvereinbarung. Die automatische Anerkennung
der zytostatischen Rezepturzubereitungen schlieft Prifungen in besonderen Féllen gem.
der jeweils aktuellen Priifungsvereinbarung nicht aus.

§4
Forderung und Sicherung der wirtschaftlichen Verordnungsweise

1. Im Hinblick auf die auch fiir die Krankenkassen bestehende Moglichkeit gem. § 73
Abs. 8 SGB V wird die AOK PLUS regelmiBige schriftliche Informationen ent-
sprechend den Vorgaben des § 73 Abs. 8i. V. m. § 92 Abs. 2 SGB V an die onkolo-
gisch verantwortlichen Arzte versenden.

2. Im Rahmen der Informationen der AOK PLUS gem. Abs. 1 sollen die onkologisch
verantwortlichen Arzte auch

a) liber Rabattvertrage der AOK PLUS gem. § 130a Abs. 8 informiert werden, um
den onkologisch verantwortlichen Arzten die Mdglichkeit zu erdffnen, diesen,
sofern der Vertrag es vorsieht, nach eigener Entscheidung beitreten zu kénnen,
damit bzgl. dieses Medikamentes eine RichtgroBenpriifung entfallt (§ 106 Abs. 2
Satz 8 SGB V). Eine Empfehlung durch den Vertragsausschuss kann in die In-
formation aufgenommen werden.

b) Informationen iiber die jeweils aktuelle Sprechstundenbedarfsvereinbarung er-
halten und

c) liber gesetzliche Neuerungen und sonstige gesicherte Erkenntnisse und deren
Auswirkungen auf die Verordnungsfihigkeit von Arzneimitteln, z. B. aufgrund
neuer BSG-Urteile, neuer Gutachten vom MDK, vom MDS und vom KC Onko-
logie, Anderungen der Arzneimittelrichtlinien, geéinderter Therapichinweise
usw. informiert werden.

3. Es besteht Einigkeit, dass die onkologisch verantwortlichen Arzte von der
AOK PLUS regelmdBig mindestens 1 x jahrlich (auf Wunsch auch quartalsweise)
pharmPRO-Auswertungen (inkl. dem Vergleich zur Fachgruppe und zu speziellen
Vergleichsgruppen anderer onkologisch titiger Arzte) erhalten.
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4. Es werden 2 x jahrlich Qualititszirkel zwischen den Vertragspartnern der Onkolo-
gievereinbarung organisiert und durch Unterstiitzung der vertretenen Vertragspar-
teien und Berufsverbénde im Vertragsausschuss angestrebt, die Teilnahme von pro
Jahr mind. 25 % der Mitglieder der jeweiligen Fachgruppe, an die sich der Qua-
litatszirkel richtet, zu erreichen. Dabei nehmen, wenn nétig und sinnvoll, auch
andere Bereiche der AOK (Hilfsmittel, Anschlussheilbehandlung etc.) teil.

5. Die Zytostatikaversorgung soll qualitdtsgesichert und wirtschaftlich erfolgen. Als
wirtschaftlich gilt der Bezug aus einer Apotheke, welche an der sdchsischen oder
thiiringer Abrechnungsvereinbarung zu Zytostatika gemdB § 129 (5) SGB V teil-
nimmt oder diese Abrechnungsvereinbarung gegen sich gelten ldsst. Bei Abwei-
chungen ist eine gesonderte Begriindung bei der AOK PLUS einzureichen.

6. Die Indikation zur parenteralen Erndhrung erfolgt durch die onkologisch verant-
wortlichen Arzte entsprechend der Leitlinie parenterale Erndhrung der DGEM.
Zusitzlich wird auf die Arbeitshilfe ,,Parenterale Erndhrung® der AOK PLUS hin-
gewiesen. Die Menge pro Verordnung ist dem Zustand des Patienten anzupassen
und sollte i. d. R. 14 Tage nicht iiberschreiten.

§5
Schlusserklirung
Die Partner der Vereinbarung verpflichten sich zu einer konstruktiven Zusammenarbeit.

Die Inhalte dieser Vereinbarung sollen regelméfig im Vertragsausschuss gem. Onkolo-
gievereinbarung auf Aktualitit und Anderungsbedarf tiberpriift werden.

Dresden, den 15.05.2008

AOK PLUS Kassenérztliche Vereinigung Sachsen
gez. Rainer Striebel gez. Dr. med. Klaus Heckemann
NIO Sachsen e.V. BNGOe.V.

gez. Dr. Matthias Schulze gez. Dr. Elke Wierick

BDUe.V.

gez. Dr. med. M. Bloch
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