Antragsversendung an: KVN Bezirksstelle, Geschéaftsbereich Vertragséarztliche Versorgung

Antrag gemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V zu
Rhythmusimplantat-Kontrolle

(GOP 04411, 04413 — 04416, 13571, 13573 — 13576 EBM)

Kassenarztliche Vereinigung
Niedersachsen

Name und Kontaktdaten des Arztes (Leistungserbringer): O Zulassung

[0 Ermachtigung
O Anstellung bei:

Lebenslange Arztnummer (LANR)

Betriebsstattennummer (BSNR) Genehmigung beantragt zum:

Ort der Leistungserbringung, einschlieBlich Zweigpraxen:

Antrag fur Leistungen, die bereits durch eine andere KV genehmigt wurden

O Durch die KV Bitte auswéhlen wurde bereits eine Genehmigung zur Ausfilhrung und Ab-
rechnung von Leistungen der Rhythmusimplantat-Kontrolle erteilt und es wird eine Genehmigung im glei-
chen Umfang beantragt. Diese Genehmigung ist beigefugt.

Antrag auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der

Rhythmusimplantat-Kontrolle

[CJ Es wird als Facharzt fur ,Innere Medizin und Kardiologie* die Genehmigung beantragt fur die

O Herzschrittmacherkontrolle
durch den Nachweis der selbstéandigen Indikationsstellung bzw. Sicherung der Indikation, Durchfiihrung
und Dokumentation von 200 Herzschrittmacherkontrollen (unter Anleitung) innerhalb von 36 Monaten
vor Antragstellung oder dem Nachweis der Zusatzqualifikation ,Spezielle Rhythmologie®“.

oder

[ der Herzschrittmacher- und ICD-Kontrolle
durch den Nachweis der selbstandigen Indikationsstellung bzw. Sicherung der Indikation, Durchfiihrung
und Dokumentation von 150 Herzschrittmacherkontrollen und 50 ICD-Kontrollen (unter Anleitung) inner-
halb von 36 Monaten vor Antragstellung oder dem Nachweis der Zusatzqualifikation ,Spezielle
1. Antragsgegen- Rhythmologie®.
stand / Fachliche
Befahigung Arzt

oder

[ der Herzschrittmacher-, ICD- und CRT-Kontrolle
durch den Nachweis der selbstéandigen Indikationsstellung bzw. Sicherung der Indikation, Durchfiihrung
und Dokumentation von 150 Herzschrittmacherkontrollen, 50 ICD-Kontrollen und 30 CRT-Kontrollen (un-
ter Anleitung) innerhalb von 36 Monaten vor Antragstellung oder dem Nachweis der Zusatzqualifikation
~Spezielle Rhythmologie*

[] Es wird als Facharzt firr ,Kinder- und Jugendheilkunde® mit dem Schwerpunkt ,Kinder-Kardiologie® die Ge-
nehmigung beantragt fur die

[] Herzschrittmacherkontrolle oder

[ Herzschrittmacher- und ICD-Kontrolle

[ Herzschrittmacher-, ICD- und CRT-Kontrolle
Bitte die Angaben durch entsprechende Nachweise in Kopie belegen!

oder

[] Unbeschadet der ibrigen Regelungen dieser Vereinbarung und der Anlage 31 BMV-A wird gewéhrleistet,
dass die Rickmeldung an den Patienten zu den Ergebnissen der Implantatkontrolle, sowie bei
Auffalligkeiten bzw. Umprogrammierungsbedarf innerhalb der in § 4 genannten Fristen erfolgt.

. [ Die Praxis halt nachfolgende apparative Voraussetzungen gem. § 6 vor:
2. Apparative . . . : -
voraus- - ein implantatspezifisch geeignetes Programmiergerét
setzungen - einen zur Implantatkontrolle geeigneten EKG-Schreiber mit mindestens 3 Kanalen
- eine Notfallausruistung zur kardio-pulmonalen Wiederbelebung einschlie3lich Defibrillator

- Die Verpflichtung nach § 16 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung zur Mitwirkung an korrektiven
MafRnahmen entsprechend den MalRnahmeempfehlungen des Verantwortlichen nach § 5 MPG wird
erfullt.

Formular:KVN-FQS-035-CBI

3. Erklarung Hiermit wird das Einverstandnis daflir abgegeben, dass die zustandige Qualitatssicherungskommission der
Kassenarztlichen Vereinigung Niedersachsen die Erfullung der apparativen und organisatorischen Anfor-
derungen in der Praxis entsprechend den Bestimmungen der Qualitéatssicherungsvereinbarung Uberpriufen
kann.

Hinweis: Ohne dieses Einverstandnis zur Praxisbegehung durch die Kommission kann die Genehmigung nicht
erteilt werden (vgl. § 10 Abs. 4)

Die Genehmigung kann frihestens mit Vorlage aller entscheidungsrelevanten Unterlagen erteilt werden.
Mit Unterschrift wird erklart, dass die einschlagigen Rechtsgrundlagen zur Kenntnis genommen wurden.

Datum / Unterschrift (bei angestelltem Arzt Unterschrift des anstellenden Arztes bzw. des MVZ-Leiters / bei angestelltem Arzt in einer Be-
rufsausiibungsgemeinschaft (BAG) Unterschrift aller BAG-Partner) / Stempel

Stand: Februar 2019




Auszug aus der Qualitatssicherungsvereinbarung Rhythmusim-
plantat-Kontrolle

§ 5 Fachliche Beféhigung

(1) Die fachliche Befahigung fiir die Ausfuihrung und Abrechnung von
Leistungen der Rhythmusimplantat-Kontrolle gilt als nachgewiesen,
wenn folgende Vorausset-zungen erfillt und durch Zeugnisse und Be-
scheinigungen nach § 10 nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fihren der Facharztbezeichnung 'Innere Medizin
und Kardiologie' oder der Facharztbezeichnung 'Kinder- und Jugendme-
dizin' mit der Schwerpunktbezeichnung 'Kinder-Kardiologie'.

2. a) Bei Beantragung von Leistungen der Herzschrittmacherkontrolle:
Selb-sténdige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indi-
kation, Durchfiihrung und Dokumentation von 200 Herzschrittmacher-
kontrollen unter Anleitung innerhalb von 36 Monaten vor Antragstellung

b) Bei Beantragung von Leistungen der Herzschrittmacher- und der
ICD-Kontrolle: Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Si-
cherung der Indikation, Durchfiihrung und Dokumentation von 150
Herzschrittmacherkontrollen und 50 ICD-Kontrollen unter Anleitung in-
nerhalb von 36 Monaten vor Antragstellung

c) Bei Beantragung von Leistungen der Herzschrittmacher-, ICD-
und CRT-Kontrolle: Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise
Sicherung der Indikation, Durchfiihrung und Dokumentation von 150
Herzschrittmacherkontrollen, 50 ICD-Kontrollen und 30 CRT-Kontrollen
unter Anleitung innerhalb von 36 Monaten vor Antragstellung

Soweit die unter a) bis c) geforderte Anzahl von Leistungen unter Anlei-
tung erbracht, nicht jedoch innerhalb des geforderten Zeitraums durch-
gefiihrt wurde, kdnnen innerhalb dieses Zeitraums selbstandig durchge-
fuhrte Leistungen angerechnet werden.

(2) Die Anleitung nach Absatz 1 Nr. 2 hat bei einem Arzt stattzufinden, der
nach der Weiterbildungsordnung zur Weiterbildung in einem unter Absatz
1 Nr. 1 genannten Gebiet und Schwerpunkt befugt ist.

(3) Die Anforderungen nach Absatz 1 Nr. 2 gelten aufgrund der sehr ge-
ringen Patientenzahlen nicht fur Kinder-Kardiologen.

(4) Die Anforderungen an die fachliche Befahigung gelten bei Nachweis
der Zusatzqualifikation ,Spezielle Rhythmologie* als erfillt.

(5) Naheres zu den Zeugnissen und Bescheinigungen regelt § 10.
§ 6 Apparative Voraussetzungen
(1) Folgende apparative Voraussetzungen sind zu erfiillen:

1. ein implantatspezifisch geeignetes Programmiergerat,

2. ein zur Implantatkontrolle geeigneter EKG-Schreiber mit mindestens
drei Kanalen,

3. eine Notfallausriistung zur kardio-pulmonalen Wiederbelebung, ein-
schlief3lich Defibrillator.

(2) Die Erfullung der apparativen Voraussetzungen ist gegeniiber der Kas-
senarztlichen Vereinigung bei der Antragstellung auf die Genehmigung
nachzuweisen.

(3) Beziglich der Software der Programmiergerate hat der Arzt die Ver-
pflichtung nach § 16 Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung zur Mit-
wirkung an den korrektiven Mal3nahmen entsprechend den MaBhahmen-
empfehlungen des Verantwortlichen nach § 5 MPG (z.B. des Herstellers
des Implantats) zu erfiillen. Weitere Pflichten nach dem Medizinprodukte-
recht, wie etwa die Meldepflichten nach § 3 Absatz 2 Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung, bleiben unberihrt.

§ 7 Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahi-

gung

(1) Arzte, denen eine Genehmigung fiir die Ausfilhrung und Abrechnung
von Leistungen der Rhythmusimplantat-Kontrolle erteilt worden ist, mus-
sen zur Aufrecht-erhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Beféhi-
gung an FortbildungsmaR-nahmen zur Kardiologie, nachgewiesen durch
mindestens 20 Fortbildungspunkte in 24 Monaten teilnehmen.

(2) Der Arzt hat gegenuber der Kassenérztlichen Vereinigung in geeigne-
ter Weise nachzuweisen, dass er die Auflage nach Absatz 1 in den fest-
gelegten Zeitrdumen erfullt hat. Die Kassenérztliche Vereinigung stellt
fest, ob der erforderliche Nach-weis gefuhrt wurde. Soweit der Nachweis
nicht gefuihrt wurde, teilt dies die Kassenérztliche Vereinigung dem Arzt
unverziglich mit.

(3) Kann der Nachweis nach Ablauf von weiteren auf den genannten Zeit-
raum folgenden 24 Monaten erneut nicht gefuhrt werden, wird die Geneh-
migung widerrufen.
§ 8 Schriftliche Dokumentation

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht, einschlie3lich Anam-
nese, Befundung und Angaben zur Therapie, muss die Dokumentation
der HSM-/ICD-/CRT-Kontrolle mindestens folgende Systemparameter be-
inhalten:

1. Herzschrittmacher-Kontrolle:
» Programmer-Ausdruck mit mindestens folgenden Daten:
« Batteriestatus
* Elektrodendaten (Impedanz)
« Testergebnisse (Wahrnehmung / Reizschwelle)
+ Diagnostikiibersicht (Anteil Sensing und Pacing, Herzfrequenzhis-
togramm, Modeswitch Episoden etc.)
» Programmierte Parameter, Nachweis einer eventuellen Umpro-
grammierung

2. ICD-/ CRT-Kontrolle:
» Programmer-Ausdruck mit mindestens folgenden Daten:
+ Batteriestatus
* Elektrodendaten
* Testergebnisse (Wahrnehmung / Reizschwelle)
« Diagnostikiibersicht (z. B. AMS-Episoden / AT-AF-VT-VF /AS AP;
VP, BP / Herzfrequenzhistogramm und Trends etc.)
* Episoden-/Therapielbersicht z.B. ATP/ Schockabgabe
* Programmierte Parameter einschlieRlich Dokumentation einer
Umprogrammierung

§ 10 Genehmigungsverfahren

(1) Antrége auf die Genehmigung sind an die zustandige Kassenarztliche
Vereinigung zu richten.

(2) Dem Antrag auf die Genehmigung sind beizufligen:

1. Urkunde Uber Berechtigung zum Fihren der Facharztbezeichnung
‘Innere Medizin und Kardiologie' oder der Facharztbezeichnung 'Kinder-
und Jugendmedizin' mit der Schwerpunktbezeichnung 'Kinder-Kardiolo-
gie'

2. Zeugnisse, welche von dem anleitenden Arzt nach § 5 Abs. 2 unter-
zeichnet sind und mindestens folgende Angaben beinhalten:

a) Uberblick tiber die Zusammensetzung des Krankengutes der Ab-
teilung, in welcher die Anleitung stattfand,

b) Zahl der vom Antragsteller (mit Ausnahme der Kinder-Kardiolo-
gen) durchgefuhrten Funktionsanalysen von Herzschrittmachern,
ICD sowie von CRT-Systemen,

c) Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur
selbstéandigen Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der
Indikation, Durchfiihrung und Dokumentation von Funktionsanaly-
sen von Herz-schrittmachern, ICD sowie von CRT-Systemen.

3. Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die apparative Ausstat-
tung nach § 6.

(3) Uber den Antrag auf die Genehmigung entscheidet die Kassenéarztli-
che Vereinigung. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn aus den vorge-
legten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die in Abschnitt
B genannten fachlichen und apparativen Voraussetzungen erfillt sind.

(4) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die zustandigen Quali-
tatssicherungskommissionen beauftragen, die apparativen Gegebenhei-
ten in der Praxis daraufhin zu tberprifen, ob sie den Bestimmungen die-
ser Vereinbarung entsprechen. Die Genehmigung wird nur erteilt, wenn
der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer sol-
chen Uberpriifung erklart.

(5) Bestehen trotz VVorlage der in Absatz 2 geforderten Zeugnisse und Be-
scheinigungen begriindete Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arz-
ten nach § 5, so kann die Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung
von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium abhéngig machen.
Das Gleiche gilt, wenn der antragstellende Arzt im Vergleich zu dieser
Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige Beféhigung nach-
weist. Die nachzuweisenden Zahlen von Funktionsanalysen kénnen durch
ein Kolloquium nicht ersetzt werden.

(6) Das Néahere zur Durchfilhrung des Genehmigungsverfahrens (zum
Beispiel Organisation und Durchfuhrung der Kolloquien, Zusammenset-
zung der Qualitatssicherungskommissionen) regelt die Kassenérztliche
Bundesvereinigung in Richtlinien fur Verfahren zur Qualitatssicherung
nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Der vollstéandige Text der Qualitatssicherungsvereinbarung zur Kon-
trolle von aktiven kardialen Rhythmusimplantaten kann unter
www.kbv.de nachgelesen werden.



http://www.kbv.de/
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