Qualitatssicherungsvereinbarung zur interventionellen Radiologie

Vereinbarung
von Qualitatssicherungsmafllnahmen nach 8 135 Abs. 2 SGB V
zur interventionellen Radiologie
(Qualitatssicherungsvereinbarung zur interventionellen Radiologie)

in der Fassung vom 31.08.2010
gultig ab 1.10.2010

Abschnitt A

Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MaRnahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Struk-
turqualitdt bei der Erbringung von Leistungen der interventionellen Radiologie (hier:
diagnostische Katheterangiographien und therapeutische Eingriffe am arteriellen Ge-
falRsystem nach den Nummern 34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des Einheitli-
chen Bewertungsmalf3stabes (EBM)) gesichert werden soll. Die Vereinbarung regelt die
fachlichen, apparativen, raumlichen und organisatorischen Voraussetzungen fir die
Ausfuhrung und Abrechnung dieser Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung.
Voraussetzungen fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der invasiven
Kardiologie nach den Nummern 34291 und 34292 des EBM sind in der Vereinbarung
zur invasiven Kardiologie nach § 135 Abs. 2 SGB V geregelt.

§2
Genehmigung

(1) Die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der interventionellen Radiologie
in der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Arzte ist — unbeschadet der Regelung nach § 10 Absatz 3 -
erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung zu-
lassig.

Rechtsquellensammlung der KBV, Stand: 20.09.2010
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(2)

®3)

(4)

(5)

(1)

Die Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
diagnostischen Katheterangiographien (Nummern 34283, 34284, 34285 und
34287 des EBM) ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden fachlichen, ap-
parativen, raumlichen und organisatorischen Voraussetzungen nach 8 3 Abs. 1,
§4,85Abs. 1und 2 und § 6 im Einzelnen erfullt.

Die Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe (Nummern
34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des EBM) ist zu erteilen, wenn der Arzt
die nachstehenden fachlichen, apparativen, raumlichen und organisatorischen
Voraussetzungen nach § 3 Abs. 2, § 4, 8 5 und 8§ 6 im Einzelnen erfullt.

Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in 8 7 und § 8
festgelegten Anforderungen erfiillt werden. Daneben gelten insbesondere die Be-
stimmungen der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie nach § 135
Abs. 2 SGB V.

Die Erfullung der in den Absatzen 2, 3 und 4 genannten Voraussetzungen ist ge-
genuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet
sich nach Abschnitt D dieser Vereinbarung in Verbindung mit den Richtlinien der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung fir Verfahren zur Qualitatssicherung nach
875 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt B

Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fir die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
diagnostischen Katheterangiographien (Nummern 34283, 34284, 34285 und
34287 des EBM) gilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen erfullt
und durch Zeugnisse und Bescheinigungen nach 8 9 Abs. 2 nachgewiesen wer-
den:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung 'Radiologie’.

2. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfihrung, Befundung und Dokumentation von mindestens 500
diagnostischen GefalRdarstellungen oder therapeutischen Eingriffen, davon
mindestens 250 kathetergesttitzt, unter Anleitung innerhalb der letzten funf
Jahre vor der Antragstellung auf die Genehmigung.
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(2)

(3)

(4)

Mindestens einjahrige Uberwiegende Tatigkeit in der angiographischen
Diagnostik oder Therapie unter Anleitung.

GefalRdarstellungen und Eingriffe nach Nummer 2 und Tatigkeiten nach
Nummer 3, die wahrend der Weiterbildung zum Facharzt absolviert worden
sind, werden anerkannt.

Die fachliche Befahigung fir die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe (Nummern
34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des EBM) qilt als nachgewiesen, wenn
folgende Voraussetzungen erfullt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen
nach § 9 Abs. 2 nachgewiesen werden:

1.
2.

Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung 'Radiologie’.

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von mindestens 500 diagnos-
tischen GefalRdarstellungen oder therapeutischen Eingriffen, davon mindes-
tens 250 kathetergestitzt, unter Anleitung innerhalb der letzten funf Jahre
vor der Antragstellung auf die Genehmigung. Die kathetergestutzten thera-
peutischen Eingriffe missen mindestens 100 das Gefal3 erweiternde und
mindestens 25 das Gefal} verschlieiende Malinahmen beinhalten.

Mindestens einjahrige Uberwiegende Tatigkeit in der angiographischen
Diagnostik und Therapie unter Anleitung.

GefalRdarstellungen und Eingriffe nach Nummer 2 und Tatigkeiten nach
Nummer 3, die wahrend der Weiterbildung zum Facharzt absolviert worden
sind, werden anerkannt.

Die Anleitung nach den Absétzen 1 und 2 (jeweils Nr. 2 und 3) hat bei einem Arzt
stattzufinden, der nach der Weiterbildungsordnung in vollem Umfang fir die
Weiterbildung zum Facharzt 'Radiologie’ befugt ist. Ist der anleitende Arzt nicht in
vollem Umfang fur die Weiterbildung befugt, muss er zusatzlich tber eine Ge-
nehmigung nach dieser Vereinbarung verfiigen.

Néaheres zu den Zeugnissen und Bescheinigungen regelt 8 9 Abs. 2.

§4
Apparative Voraussetzungen

Es gelten die Anforderungen an die apparative Ausstattung nach Abschnitt C der Ver-
einbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie nach 8 135 Abs. 2 SGB V. Des Weite-
ren sind vorzuhalten:

1.
2.
3.

Fachspezifisches Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumenten,

Gerate zum EKG- und Blutdruckmonitoring,

Pulsoxymeter,
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Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung,

Instrumentarium zur Reanimation und Gerdate zur manuellen Beatmung,
Sauerstoffversorgung und Absaugung,

6. Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung.

§5
Raumliche und organisatorische Voraussetzungen
far die Durchfihrung

(1) Fuor die Durchfihrung von diagnostischen Katheterangiographien oder thera-
peutischen Eingriffen am Gefaldsystem missen folgende Voraussetzungen
an die raumliche Ausstattung erfullt sein:

1. Eingriffsraum: Raumoberflachen (zum Beispiel Wandbelag), Ober-
flachen von betrieblichen Einbauten (zum Beispiel Turen, Regal-
system, Lampen) und Gerateoberflachen missen problemlos feucht
gereinigt und desinfiziert werden konnen, flissigkeitsdichter Ful3-
bodenbelag

2. Wascheinrichtung: Geeignete Armaturen und Sanitarkeramik zur
zweckentsprechenden und hygienischen Handedesinfektion

3. Umkleidemdglichkeit fur das Personal (einschliel3lich der Mdglichkeit
zur Handedesinfektion und zur Entsorgung), getrennt vom Eingriffs-
raum

4, Flachen fur die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung von Geraten
beziehungsweise Verbrauchsmaterial

5. Umkleidebereich fiir Patienten

(2)  Bei der Durchfuihrung ist zu gewahrleisten, dass

1. mindestens eine medizinische Fachkraft im Eingriffsraum anwesend ist
und eine weitere medizinische Fachkraft unmittelbar zur Verfiigung
steht. Die medizinischen Fachkrafte missen Uber spezifische Kennt-
nisse und Erfahrungen in der Assistenz bei diagnostischen Katheter-
angiographien und therapeutischen Eingriffen am Gefal3system sowie
in der Nachbetreuung von Patienten verfligen.

2. ein weiterer Arzt mit Erfahrungen in der Notfallmedizin in der Einrich-
tung zur Verfiigung steht.
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(3) Bei der Durchfiihrung von therapeutischen Eingriffen am Gefal3system ist
zusatzlich zu gewahrleisten, dass

1. ab dem Zeitpunkt der Feststellung des Erfordernisses eines chirurgi-
schen Eingriffs die Patienten je nach Art und Schwere des Eingriffs in-
nerhalb von hochstens zwei Stunden in eine stationare Einrichtung zur
gefalichirurgischen Versorgung transportiert und dort versorgt werden
kdnnen sowie

2. schriftiche Absprachen mit der stationaren Einrichtung zur Ubernahme
dieser Patienten bestehen.

§6
Raumliche und organisatorische Voraussetzungen
far die Nachbetreuung

(1) For die Nachbetreuung (gegebenenfalls nach den Nummern 01530 und
01531 des EBM) muss ein geeigneter Uberwachungsraum in der Einrich-
tung nach 8 5 Abs. 1 zur Verfigung stehen. Fir die Nachbetreuung nach der
Durchfihrung eines therapeutischen Eingriffs mussen sich diese dartber
hinaus in raumlicher Nahe zu einem Eingriffsraum nach 8 5 Abs. 1 befinden,
um gegebenenfalls einen erneuten Eingriff durchfihren zu kénnen.

(2) Esist zu gewahrleisten, dass der Patient

1. nach der Durchfiihrung einer diagnostischen Katheterangiographie am
GefalRsystem je nach Art und Schwere des Eingriffs in der Regel vier
Stunden sowie

2. nach der Durchfihrung eines therapeutischen Eingriffs am Gefal3sys-
tem je nach Art und Schwere des Eingriffs in der Regel sechs Stunden
betreut und beobachtet wird.

(3) Wahrend der Nachbetreuung missen mindestens

1. eine medizinische Fachkraft mit spezifischen Kenntnissen und
Erfahrungen in der Nachbetreuung in der Einrichtung anwesend sein,
und

2. ein Arzt mit spezifischen Kenntnissen und Erfahrungen in der Nach-
betreuung zur unmittelbaren Hilfestellung in der Einrichtung zur Verfu-
gung stehen.
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(4)

(1)

(2)

3)

Wahrend der ersten 24 Stunden nach einer diagnostischen Katheterangio-
graphie oder eines therapeutischen Eingriffs am Gefal3system muss sicher-
gestellt sein, dass ein Arzt, der Uber eine Genehmigung nach § 2 verflugt,
telefonisch fuir den Patienten zur Verfligung steht.

Abschnitt C
Auflagen fur die Aufrechterhaltung der Genehmigung

§7
Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

Fur Arzte, denen eine Genehmigung firr die Ausfiihrung und Abrechnung von
diagnostischen Katheterangiographien erteilt worden ist, besteht folgende Auflage
zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung:

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen arteriellen
GefalRdarstellungen, gegebenenfalls einschlie3lich der Nachbetreuung, innerhalb
eines Zeitraums von jeweils zwolf Monaten.

Fur Arzte, denen eine Genehmigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von
diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffen erteilt wor-
den ist, besteht folgende Auflage zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung
der fachlichen Befahigung:

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen arteriellen
GefalRdarstellungen oder kathetergestitzten therapeutischen Eingriffen, davon
mindestens 50 therapeutische Eingriffe, gegebenenfalls einschlie3lich der
Nachbetreuung, innerhalb eines Zeitraums von jeweils zwolf Monaten.

Der Arzt hat gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung in geeigneter Weise
nachzuweisen, dass er die Auflagen nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2 in
den festgelegten Zeitraumen erfullt hat. Die Kassenarztliche Vereinigung kann fur
den Nachweis der nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2 geforderten Anzahl
von diagnostischen arteriellen GefaRdarstellungen, diagnostischen Katheterangi-
ographien und therapeutischen Eingriffen die Vorlage der Dokumentationen, ge-
gebenenfalls einschlie3lich jener der Nachbetreuung, verlangen. Nicht im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung durchgefuhrte diagnostische arterielle
GefalRdarstellungen, diagnostische Katheterangiographien und therapeutische
Eingriffe sind auf die nachzuweisende Anzahl anzurechnen.
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(4)

(5)

(6)

(7)

Die Kassenarztliche Vereinigung stellt fest, ob die erforderlichen Nachweise ge-
fuhrt wurden. Soweit ein Nachweis nicht gefuhrt wurde, teilt dies die Kassenarztli-
che Vereinigung dem Arzt unverzuglich mit.

Kann der Nachweis nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2 nach Ablauf von
weiteren auf den genannten Zeitraum folgenden zwdlf Monaten erneut nicht ge-
fuhrt werden, wird die Genehmigung widerrufen.

Die Genehmigung zur Durchfihrung von diagnostischen Katheterangiographien
wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nachweisen kann, dass er innerhalb
von sechs aufeinanderfolgenden Monaten seit Widerruf der Genehmigung min-
destens 50 diagnostische arterielle Gefaf3darstellungen unter der Anleitung eines
nach 8 3 Abs. 3 befugten Arztes durchgefihrt hat. In diesem Falle missen die
sonstigen Genehmigungsvoraussetzungen nicht erneut nachgewiesen werden.

Die Genehmigung zur Durchfihrung von diagnostischen Katheterangiographien
und therapeutischen Eingriffe wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nach-
weisen kann, dass er innerhalb von sechs aufeinanderfolgenden Monaten seit
Widerruf der Genehmigung mindestens 50 diagnostische Katheterangiographien
oder kathetergestitzte therapeutische Eingriffe, davon mindestens 25 therapeuti-
sche Eingriffe, unter der Anleitung eines nach 8 3 Abs. 3 befugten Arztes durch-
gefuhrt hat. In diesem Falle missen die sonstigen Genehmigungsvoraussetzun-
gen nicht erneut nachgewiesen werden.

88
Dokumentation

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht sind zu dokumentieren:

1.

Die beteiligten Arzte und medizinischen Fachkrafte bei der Durchfiihrung der
diagnostischen Katheterangiographie oder des therapeutischen Eingriffs
nach § 5 Abs. 2,

Dauer der Nachbetreuung nach 8 6 Abs. 2 und

die an der Nachbetreuung beteiligten Arzte und medizinischen Fachkrafte
nach 8 6 Abs. 3 und 4.
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(1)
(2)

®3)

Abschnitt D
Verfahren

§9
Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.

Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufiigen:

1.

Urkunde Uber Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung 'Radiolo-

gie'

Zeugnisse, welche von dem zur Weiterbildung befugten Arzt unterzeichnet
sind und mindestens folgende Angaben beinhalten:

a)

b)

d)

Uberblick tber die Zusammensetzung des Krankengutes der Abteilung,
in welcher die Anleitung stattfand,

Zahl der vom Antragsteller durchgefihrten diagnostischen
GefalRdarstellungen, diagnostischen Katheterangiographien und thera-
peutischen Eingriffe, getrennt nach Zahl der das Gefald erweiternde
und verschliel3ende Malinahmen,

Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur
selbstandigen Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indi-
kation, Durchfihrung, Befundung und Dokumentation von diagnosti-
schen Gefal3darstellungen, diagnostischen Katheterangiographien und
therapeutischen Eingriffen,

Dauer der Tatigkeit in der angiographischen Diagnostik und Therapie.

Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung
nach § 4.

Uber die Antrage und ber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten Ge-
nehmigung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist zu
erteilen, wenn

1.

aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die
in 8 3 bis 8§ 6 genannten fachlichen, apparativen, rAumlichen und organisa-
torischen Voraussetzungen erfillt sind sowie

der Arzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leistungs-
erbringung zu erfullen.
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(4)

(5)

(6)

(1)

Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zustandigen Qualitatssiche-
rungskommissionen beauftragen, die apparativen, raumlichen und organisatori-
schen Gegebenheiten in der Praxis daraufhin zu tGberprifen, ob sie den Bestim-
mungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die Genehmigung wird nur erteilt,
wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer sol-
chen Uberprifung 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
einem Kolloguium abhangig machen. Das Gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist. Die nachzuweisenden Zahlen von diagnostischen Gefal3-
darstellungen, diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Ein-
griffen konnen durch ein Kolloquium nicht ersetzt werden.

Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens (zum Beispiel
Organisation und Durchfuihrung der Kolloquien, Zusammensetzung der Qualitats-
sicherungskommissionen) regelt die Kassenéarztliche Bundesvereinigung in Richt-
linien fur Verfahren zur Qualitatssicherung nach 8§ 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt E
Schlussbestimmungen

§ 10
Ubergangsregelung

Arzte, die vor In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leistungen der interventionel-
len Radiologie regelmaRig in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht haben,
erhalten eine Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Katheterangiographien, wenn sie diese innerhalb von sechs
Monaten nach In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung bei der Kassenarztlichen Ver-
einigung beantragen und folgende Voraussetzungen erflllen und nachweisen:

1. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen Ge-
faRdarstellungen, davon 50 kathetergestitzt, innerhalb der letzten zwei
Jahre vor Antragstellung,

2. Apparative, raumliche und organisatorische Anforderungen nach den 88 4, 5
und 6.
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(2) Arzte, die vor In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leistungen der interventionel-
len Radiologie regelmafig in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht haben,
erhalten eine Genehmigung fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe, wenn
sie diese innerhalb von sechs Monaten nach In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung
bei der Kassenarztlichen Vereinigung beantragen und folgende Voraussetzungen
erfillen und nachweisen:

1. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen Ka-
theterangiographien oder kathetergestiitzten therapeutischen Eingriffen, da-
von mindestens 50 therapeutische Eingriffe, innerhalb der letzten zwei Jahre
vor der Antragstellung,

2. Apparative, raumliche und organisatorische Anforderungen nach den 88 4, 5
und 6.

(3) Arzte nach den Absatzen 1 oder 2 diirfen bis zur Entscheidung tiber ihren Antrag,
langstens jedoch ein Jahr nach In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leistungen
der interventionellen Radiologie weiterhin ausfihren und abrechnen.

8§11
In-Kraft-Treten

Diese Vereinbarung tritt am 1. Juli 2006 in Kraft.
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