Stand 27.06.2019 (Fassung im Stellungnahmeverfahren)

B esC h I u Ssentwu rf Gemeinsamer

Bundesausschuss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
eine Richtlinie zur Qualitatssicherung bei
Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im
Stadium Il

Vom 19. September 2019

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 19. September 2019 folgende
Richtlinie zur Qualitatssicherung bei Verfahren der Liposuktion bei Lipédem im Stadium Ill
beschlossen:

l.
LRichtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Qualitatssicherung bei Verfahren

der Liposuktion bei Lipédem im Stadium 11|

§1 Rechtsgrundlage und Gegenstand der Richtlinie

1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t diese Richtlinie als eine MalRhahme
zur Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der Leistungsvoraussetzungen und Mindestanforderungen an die Struktur- und
Prozessqualitat bei der Indikationsstellung, Durchfiihrung und Versorgung von Patientinnen
und Patienten, bei denen die Liposuktion zur Behandlung des Lipddems in Stadium Il zur
Anwendung kommt, festgelegt werden.

(2) !Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser sowie
an der \vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer. 2Alle
Leistungserbringer, welche die Liposuktion zu Lasten der gesetzlichen Krankenkassen
erbringen, haben das Vorliegen der Leistungsvoraussetzungen sicherzustellen und die
Mindestanforderungen zu erflillen.

GKV-8V

3Krankenhauser missen die Mindestanforderungen am Standort erfillen. “Es wird die
Definition von Krankenhausstandorten gemanR der Vereinbarung nach § 2a Absatz 1 KHG
in Verbindung mit dem Standortverzeichnis gemaf § 293 Absatz 6 SGB V zugrunde gelegt.

3) Die Facharztbezeichnungen richten sich nach der (Muster-) Weiterbildungsordnung
der Bundesarztekammer und schlie3en auch diejenigen Arztinnen und Arzte ein, welche eine
entsprechende Bezeichnung nach altem Recht fiihren.

§2 Ziele

Ziele der Richtlinie sind die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen Versorgung sowie
der Sicherheit von Patientinnen, bei denen eine Liposuktion durchgefihrt werden soll.
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Methode

!Die Liposuktion zur Behandlung des Lipédems in Stadium Ill hat als Tumeszenz-
Liposuktion zu erfolgen. ?Trockene Verfahren der Absaugung sind nicht zulassig.

Die Tumeszenz-Liposuktion kann mit und ohne Verwendung von wasserstrahl-
assistierten Systemen sowie mit und ohne Verwendung von Vibrationskanilen erbracht
werden.

GKV-SV, PatV

2Andere Techniken der Liposuktion dirfen nicht eingesetzt werden.

GKV-SV

(3) Die Durchfuhrung erfolgt in Tumeszenz-Lokalanasthesie oder in Allgemeinanasthesie.

2Bei der Durchfuihrung in Allgemeinanasthesie ist die zuséatzliche Verwendung eines
Lokalanasthetikums zu begriinden. 3Die Begrindung ist in der Patientenakte zu
dokumentieren. Bei Tumeszenz-Lokalanasthesie ist die maximale Wirkstoffdosierung
des Lokalanasthetikums nicht zu Gberschreiten.

(4)

§4
1)

()

Eine Liposuktionsbehandlung kann mehrere aufeinanderfolgende Teileingriffe
umfassen.

Diagnose und Indikationsstellung

Die Methode darf zur Behandlung des Lipodems zulasten der Gesetzlichen
Krankenversicherung eingesetzt werden, wenn das Vorliegen eines Lipddems im Stadium
Il diagnostiziert und die Indikation fUr eine Liposuktion gestellt wurde. 2Ein Lipddem im
Stadium Il liegt gemaf ICD-10-GM bei einer lokalisierten schmerzhaften symmetrischen
Lipohypertrophie der Extremitaten mit ausgepragter Umfangsvermehrung und groR3lappig
Uiberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis vor.

Fur eine Diagnose des Lipddems in Stadium Il missen alle folgenden Kriterien erfillt
sein:

a) Disproportionale Fettgewebsvermehrung (Extremitaten-Stamm) mit groRRlappig
Uberhdngenden Gewebeanteilen von Haut und Subkutis,

b) Fehlende Betroffenheit von Handen und FllZen,

c) Druckempfindlichkeit oder Berihrungsschmerz im Weichteilgewebe der betroffenen
Extremitaten,

d) Hamatomneigung,

e) Odeme in den betroffenen Extremitaten.




(3) Die Liposuktion beim Lipédem darf bei ambulanter Operation nur nach Uberweisung
und bei belegéarztlicher bzw. stationdrer Behandlung nach Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgen. Die Uberweisung bzw. Verordnung von
Krankenhausbehandlung erfolgt auf der Grundlage der in Absatz 2 genannten
Diagnosekriterien durch einen Arzt oder eine Arztin, der oder die die Patientin tber
mindestens sechs zurilickliegende Monate betreut und wahrend dieses Zeitraums
MalRnahmen der konservativen Therapie (komplexe physikalische
Entstauungstherapie, KPE) angeordnet hat.

(4) Nach Diagnosestellung gemaR Absatz 2 [GKV: und 3] kann die Indikationsstellung zur
Liposuktion erfolgen, wenn

arztlich festgestellt wurde, dass | durch den Uberweisenden oder verordnenden Arzt
oder die Uberweisende oder verordnende Arztin
schriftlich gegentber dem indikationsstellenden
Operateur oder der Operateurin bestétigt ist, dass

a) trotz innerhalb der letzten 6 Monate vor Indikationsstellung kontinuierlich

durchgefuhrter konservativer Therapie (komplexe physikalische
Entstauungstherapie) die Krankheitsbeschwerden nicht hinreichend gelindert werden
konnten.

b) bei Patientinnen mit einem Kdrpergewicht von mehr als 120 kg eine Behandlung
der Adipositas stattfindet. Die Einbettung der Liposuktion in ein entsprechendes
Behandlungskonzept ist darzustellen.

(5) Das Vorliegen der in Absatz 2 bis 4 aufgeflihrten Kriterien ist in jedem Einzelfall
vollstéandig zu dokumentieren.




§5

Eingriffsbezogene Qualitatssicherung

(1) 'Die Methode darf unter Einhaltung der Mindestanforderungen dieser Richtlinie
grundsétzlich sowohl in der vertragsarztlichen Versorgung als auch im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung erbracht werden. 2Die im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung ambulant erbrachte Liposuktion bei Lipddem ist eine ambulante Operation im
Sinne der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafinahmen nach 8§ 135 Absatz 2 SGB V

zum ambulanten Operieren.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

)

Die Indikationsstellung und die
Durchfuihrung der Methode erfolgt durch

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Plastische, Rekonstruktive und
Asthetische Chirurgie oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur Haut-
und Geschlechtskrankheiten oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Allgemeinchirurgie oder

Fachéarztinnen und Facharzte fur
Gefalichirurgie.

(3) Facharztinnen und Fachérzte fur Haut- und

Geschlechtskrankheiten,  Facharztinnen
und Facharzte fir Allgemeinchirurgie
sowie Fachérztinnen und Facharzte fir
GefalRchirurgie missen ihre Befahigung
zur Durchfihrung der Liposuktion anhand
von 10 dokumentierten  Eingriffen
nachgewiesen haben.

(2)

3)

(4)

Die Indikationsstellung und die
Durchfihrung der Methode erfolgt durch

Fachéarztinnen und Facharzte fur Plastische,
Rekonstruktive und Asthetische Chirurgie
sowie

Fachéarztinnen und Facharzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten.

IFacharztinnen und Facharzte fir Haut- und
Geschlechtskrankheiten mussen ihre
Befahigung zZur Durchfuhrung der
Liposuktion bei Lipédem anhand von 20
innerhalb  der letzten zwei Jahre
dokumentierten Eingriffen unter Anleitung
nachgewiesen haben. ?Die Anleitung erfolgt
durch einen Arzt, der mindestens 50
Liposuktionen bei Lipddem selbstandig
durchgefuhrt hat. 3Satz 1 gilt nicht fur
Facharztinnen und Fachéarzte fur Haut- und
Geschlechtskrankheiten, die mindestens
zwei Jahre vor Inkrafttreten dieser Richtlinie
Liposuktionen bei Lipoédem regelméaRig
erbracht haben.

lvertragsarztlich tatige Facharztinnen und

Fachéarzte flr Haut- und
Geschlechtskrankheiten mussen ihre
Befahigung zZur Durchfuhrung der

Liposuktion gegenuber ihrer zustandigen
Kassenarztlichen Vereinigung
nachgewiesen haben. 2Die Facharztinnen
und Fachéarzte mussen zur
Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
ihrer fachlichen Befahigung an speziellen
Fortbildungsmafinahmen zur Liposuktion bei
Lipddem, nachgewiesen durch mindestens
20 Fortbildungspunkte innerhalb eines
Zeitraums von jeweils 2 Jahren, teilnehmen.




(5) Vor dem ersten Eingriff ist eine Ubergreifende Operationsplanung vorzunehmen. Dabei
sind die zu behandelnden Areale und die voraussichtliche Zahl der hierflr bendtigten

Eingriffe zu planen.

DKG, KBV, PatV

GKV-SV

2Im Rahmen einer eingriffsbezogenen
Risikoabwagung muss jeweils die

maximale Infiltrationsmenge des
Lokalanasthetikums, auch unter
Bertcksichtigung der jeweiligen
Wirkstoffdosierungen, sowie eine

geplante maximale Menge an
abzusaugendem Fettgewebe festgelegt
und dokumentiert werden.

(6) Im Anschluss an eine Liposuktion ist eine
ausreichend lange Uberwachung unter
Bertcksichtigung der  préoperativen
Einschatzung maglicher Risiken
notwendig.

2Im Rahmen  einer  eingriffsbezogenen
Risikoabwagung muss jeweils die maximale
Infiltrationsmenge der Tumeszenzlésung, bei
Zusatz eines Lokalanasthetikums auch unter

Bertcksichtigung einer maximalen
Wirkstoffdosierung festgelegt und dokumentiert
werden. Bei der Durchfiihrung in

Allgemeinanasthesie sind die besonderen
Risiken im Fall der zusatzlichen Verwendung
eines Lokalanéasthetikums zu beachten.

(6) Bei jeder Eingriffsplanung ist auf3erdem eine
maximale Menge an  abzusaugendem
Fettgewebe festzulegen und Zu
dokumentieren. Mehr als 3.000 ml reinen
Fettgewebes pro Eingriff dirfen nur dann
abgesaugt werden, wenn die postoperative
Nachbeobachtung Uber mindestens 12
Stunden sichergestellt ist.

(7) Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass Notfallplane (SOP) und fir
Reanimation und sonstige Notfalle benétigte
Gerate und Medikamente fir typische Notfalle
wahrend und nach einer Liposuktion vor Ort
bereitgehalten werden.

(8) Durch eine geeignete Organisation und
Infrastruktur hat der Leistungserbringer Sorge
zu tragen, dass die Mdglichkeit einer
intensivmedizinischen Behandlung besteht und
stationdre Notfalloperationen mdglich sind.
Einrichtungen, die  nicht (ber eine
Intensivstation und  die  kontinuierliche
Mdoglichkeit zu stationdren Notfalloperationen

verfligen, haben organisatorisch Zu
gewdhrleisten, dass eine im Bedarfsfall
erforderliche intensivmedizinische bzw.

operative Behandlung der Patientin durch
Kooperation mit einer anderen Einrichtung
(Zielklinik) erfolgt. Die Ubergabe der Patientin
in der Zielklinik muss hierbei innerhalb von 30
Minuten nach Indikationsstellung zur
intensivmedizinischen Behandlung erfolgen.




§6 Folgen der Nichterfillung von Mindestanforderungen

GKV-8V

(1) 'Die Nichterfullung von Mindestanforderungen fihrt zu einem Wegfall des
Vergltungsanspruchs. 2Die durchsetzende Stelle gemaR QFD-RL sind die
Krankenkassen.

(2) Im Falle einer Nichterfullung von Mindestanforderungen darf keine Versorgung von
Patientinnen und Patienten mit der Liposuktion zur Anwendung kommen.

87 Information zur Erprobung der Liposuktion bei Lipddem

Im Rahmen der Diagnose- und Indikationsstellung sollen die Patientinnen Uber die
Erprobungsstudie des G-BA zur Behandlung des Lip6dems informiert werden.”

II. Die Richtlinie gemaR Ziffer I. tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger in
Kraft und gilt befristet bis zum 31.12.2024.

Die Tragenden Grlinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veréffentlicht.

Berlin, den 19. September 2019
Gemeinsamer Bundesausschuss

gemal § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/
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