KVN-FQS-126-CEV

Antragsversendung an: KVN, Vertragsérztliche Versorgung, Berliner Allee 22, 30175 Hannover

Antrag gemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung
nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Strahlendiagnostik und -therapie
Niedrigdosis-Computertomographie (NDCT)

Kassenarztliche Vereinigung
Niedersachsen

im Rahmen der Lungenkrebsfriiherkennung

Name und Kontaktdaten des Arztes (Leistungserbringer): O Zulassung

[0 Ermachtigung

[0 Anstellung bei:

Lebenslange Arztnummer (LANR)
Betriebsstattennummer (BSNR) Genehmigung beantragt zum:

Ort der Leistungserbringung, einschlieBlich Zweigpraxen:

1. Antragsgegen-
stand / Fachliche
Beféhigung

Antragsgegenstand (Zutreffendes bitte ankreuzen)

Teilnahme an der Lungenkrebsfriiherkennung in der vertragsérztlichen Versorgung gemanR der Verein-
barung zur Strahlendiagnostik und -therapie in Verbindung mit der Friiherkennungs-Richtlinie (KFE-RL)
und der Lungenkrebs-Friuherkennungs-Verordnung (LUKrFrahErkV) als

O Erstbefunder
O zweitbefunder

Als Nachweis fur die fachlichen Befahigung sind dem Antrag folgende Qualifikationsnach-
weise beizufugen [vgl. 8 6 Lungenkrebs-Fritherkennungs-Verordnung (LuKrFriahErkV)]:

O Facharzturkunde fiir das Gebiet Radiologie

O Nachweis tiber die Befundung und Dokumentation von mindestens 200 Untersuchungen mittels Tho-
rax-Computertomographie im Jahr vor Antragstellung

O Nachweis uber die erfolgreiche Teilnahme an einer Fortbildung im Bereich Lungenkrebsfriiherkennung
nach den Vorgaben der Bundesarztekammer gemaf § 43 Abs. 2 FKE-RL

O Nachweis tiber den Erwerb der Fachkunde im Strahlenschutz nach der Strahlenschutzverordnung
(StrISchV) fur die Computertomographie nebst aller ggf. erforderlich gewordenen Aktualisierungen

O als Erstbefunder: Nachweis einer Kooperationsvereinbarung mit einem Zweitbefunder gemaR § 43
Abs. 3 KFE-RL

[ als zweitbefunder: Nachweis tiber die Téatigkeit an einer Einrichtung, die auf die Untersuchung und Be-
handlung von Lungenkrebs gemaf § 43 Abs. 4 KFE-RL spezialisiert ist, sowie Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen Versorgung

2. Apparative
Voraussetzungen

Als Nachweis fir die Erfullung der apparativen und technischen Voraussetzungen sind dem
Antrag folgende Unterlagen beizufiigen und die Erfullung der genannten Anforderungen ent-
sprechend zu bestétigen:

[ bie Genehmigung zum Betrieb einer Réntgeneinrichtung nach § 12 Abs. 1 Strahlenschutzgesetz
(StrISchG) oder

O die Bestéatigung der zustandigen Behdrde Uber die erfolgte Anzeige zum Betrieb einer Réntgeneinrich-
tung nach § 19 Abs. 1 StrISchG

O Der aktuelle Sachverstandigenprifbericht (sprich nicht alter als 5 Jahre)

Hinweis: Im Fall einer Apparategemeinschatft bitte eine Kopie der Mitbenutzervereinbarung beifligen.

[ Es wird bestatigt, dass die Anforderungen an den Computertomographen, den Befundarbeitsplatz und
die Durchflihrung der Untersuchung sowie an die Software zur computerassistierten Detektion nach
der Anlage zu § 4 Abs. 1 Satz 1 der LuKrFrihErkV erfillt sind.
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Antrag Niedrigdosis-Computertomographie (NDCT) i.R.d. Lungenkrebsfriiherkennung

3.0rganisatorische

[ Es wird bestatigt, dass die organisatorischen Anforderungen bei NDCT geméaf § 13e der Vereinbarung
zur Strahlendiagnostik und -therapie zur Kenntnis genommen wurden und erfillt werden.

Anforderungen
O Es wird bestatigt, dass die Dokumentationsanforderungen bei NDCT gemaf § 13f der Vereinbarung
zur Strahlendiagnostik und -therapie zur Kenntnis genommen wurden und erfullt werden.
Hiermit wird das Einverstandnis dafiir abgegeben, dass die zustandige Qualitatssicherungskommission der
KV Niedersachsen die Erfilllung der apparativen Anforderungen in der Praxis entsprechend den Bestim-
4. Erklarung mungen der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie tUberpriifen kann.

Hinweis: Ohne dieses Einverstandnis kann die Genehmigung nicht erteilt werden; vgl. § 14 Abs. 4 der
Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie.

Die Genehmigung kann friihestens 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 Berufsaustibungsgemeinschaft (BAG) Unterschrift aller BAG-Partner) / Stempel




Anhang zum Antrag Niedrigdosis-Computertomographie (NDCT) i.R.d. Lungenkrebsfriiherkennung

Auszug aus der Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gemaf § 135 Abs. 2 SGB V zur Durchfih-
rung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und von Strahlentherapie

(Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie)

§ 4 Diagnostische Radiologie

Den Anforderungen an die fachliche Befahigung fur die Ausfiih-
rung und Abrechnung von Leistungen der diagnostischen Radio-
logie wird entsprochen, wenn der Arzt

1. die fiir den Strahlenschutz erforderliche Fachkunde nach § 47
Strahlenschutzverordnung (StrlISchV) nachweist und

2. eine fachliche Qualifikation gemaR den in den §8 5 bis 8 ge-
nannten Anforderungen erworben hat.

§ 7 Computertomographie

(1) bis (3) ...

(4) Abweichend von den Absétzen 1 bis 3 gelten fir die NDCT bei
Erst- und Zweitbefunderinnen und -befundern die Anforderungen
nach § 6 Lungenkrebsfriiherkennungverordnung (LUKrFrahErkV):
a) Facharztbezeichnung ,Facharztin/ -arzt fur Radiologie*

b) 200 Thorax-CT im Jahr vor der Genehmigungserteilung

¢) von einer Landesarztekammer anerkannte Fortbildung zur Lun-
genkrebs-Friiherkennung gemaf §43 Abs. 6 KFE-RL

d) Fiir den Erstbefunder: Nachweis einer Kooperationsvereinba-
rung mit einem Zweitbefunder gemag 8§ 43 Abs. 3 KFE-RL mit ei-
ner Genehmigung nach dieser Vereinbarung.

e) Fur den Zweitbefunder: Tatigkeit an einer Einrichtung, die auf
die Untersuchung und Behandlung von Lungenkrebs gemaf § 43
Abs. 4 KFE-RL spezialisiert ist, sowie die Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen Versorgung.

§ 11 Apparative Anforderungen Radiologie

(1) Leistungen der diagnostischen Radiologie durfen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung nur durchgefiihrt werden, wenn eine
Genehmigung nach § 12 Abs. 1 Nr. 4 des Strahlenschutzgesetzes
(StrISchG) oder die Mitteilung der zustandigen Behdrde Uber die
erfolgte Anzeige nach § 19 Abs. 1 StrlSchG vorliegt. Wenn keine
Mitteilung der zusténdigen Behdrde vorliegt, erfolgt der Nachweis
durch Vorlage der im Rahmen des Anzeigeverfahrens eingereich-
ten Unterlagen bei der Kassenérztlichen Vereinigung und der Er-
Klarung der Arztin oder des Arztes, dass eine Aussetzung des
Verfahrens oder eine Untersagung des Betriebs durch die Be-
horde innerhalb der Frist nach § 20 StrlSchG nicht erfolgt ist. Eine
spétere Untersagung ist der Kassenarztlichen Vereinigung unver-
zuglich mitzuteilen. Daruber hinaus kann die Kassenérztliche Ver-
einigung weitere Unterlagen, z. B. den Prifbericht zur Sachver-
standigenprifung, anfordern. Aus den eingereichten Unterlagen
muss eindeutig hervorgehen, dass die Anforderungen an die ap-
parative Ausstattung gemaf der Richtlinie fiir Sachverstandigen-
prifungen nach der Réntgenverordnung vom 9. Januar 2009 in
der Fassung vom 1. August 2011 fir die beantragten Leistungen
erfullt sind.

(2) Bei Bedarf kann die Kassenérztliche Vereinigung den Prifbe-
richt zur wiederkehrenden Sachverstandigenprufung anfordern.
Dies gilt auch fur Sachverstandigenpriifungen, die aufgrund einer
wesentlichen Anderung des Betriebes der Roéntgeneinrichtung
durchgefiihrt werden.

(3) Die sachgerechte Durchfiihrung von Réntgenuntersuchungen
erfordert die Verwendung von Abbildungssystemen, die die Qua-
litdétsanforderungen der Leitlinien der Bundesarztekammer zur
Qualitatssicherung in der Réntgendiagnostik in der jeweils gulti-
gen Fassung erflllen.

4) ...

(5) Eine NDCT darf nur durchgefiihrt werden, wenn die Anforde-
rungen an den Computertomographen, den Befundarbeitsplatz
und die Durchfiihrung der Untersuchung sowie an die Software
zur computerassistierten Detektion nach der Anlage zu § 4 Absatz
1 Satz 1 der LuUKrFrahErkV erfillt sind.

§ 13e Organisatorische Anforderungen bei NDCT

(1) Die NDCT darf zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden,
wenn ein Erstbefunder die Zulassigkeitsvoraussetzungen nach §
41 Absatz 1 der KFE-RL geprift hat.

(2) Vor der Erstellung der NDCT haben die entsprechenden Auf-
nahmen und die dazugehorigen Befunde der letzten oder — soweit
erfolgt — der letzten beiden vorangegangenen Lungenkrebsfriih-
erkennungsuntersuchungen vorzuliegen, es sei denn, dies ist im
Einzelfall nicht mdglich oder erfordert einen unverhaltnismafigen
Aufwand.

(3) Ein Erstbefunder hat die versicherte Person aufzuklaren

(4) Die Befundung darf nur von Arztinnen und Arzten durchgefiihrt
werden, die die Voraussetzungen zum Genehmigungserhalt er-
fullen und eine Kooperationsvereinbarung nach § 43 Abs. 5 Nr. 2
nachweisen.

(5) Das Ergebnis der NDCT soll innerhalb von 14 Tagen nach Er-
stellung der versicherten Person als strukturierter Befundbericht
Ubermittelt werden. Bei einem kontrollbedirftigen Befund ist eine
Empfehlung fiir den Zeitpunkt der nachsten Untersuchung zu
Ubermitteln. Bei einem abklarungsbedurftigen Befund sind wei-
tere notwendige MaRnahmen zur Abkléarung mit der versicherten
Person zu besprechen und die notwendigen Malinahmen unver-
zuglich einzuleiten.

§ 13f Dokumentationsanforderungen bei NDCT

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht und der Ver-
pflichtung zur Erstellung von Quartalsberichten nach § 44 KFE-
RL ist die Arztin oder der Arzt verpflichtet, den Erst- und den
Zweitbefund der NDCT und das Ergebnis der gemeinsamen Be-
urteilung sowie ggf. Empfehlungen fiir das weitere Vorgehen zu
dokumentieren.

§ 13g Auflagen zur Aufrechterhaltung der fachlichen Befahi-
gung bei NDCT

(1) Fur Arztinnen und Arzte, denen eine Genehmigung fur die
Ausfihrung und Abrechnung der NDCT erteilt worden ist, beste-
hen folgende Auflagen zur Aufrechterhaltung der fachlichen Beféa-
higung:

(a) Erstbefunder: 100 NDCT im ersten Jahr, jahrlich 200 NDCT ab
dem zweiten Jahr, Zusammenstellung und Ubermittlung von
Quartalsberichten nach § 44 KFE-RL

(b) Zweitbefunder: 200 NDCT im ersten Jabhr, jahrlich 400 NDCT
ab dem zweiten Jahr, Tatigkeit an einer Einrichtung, die auf die
Untersuchung und Behandlung von Lungenkrebs gemafl § 43
Abs. 4 KFE-RL spezialisiert ist

(2) Bei Nichterfullung der jahrlichen Frequenz muss eine erfolg-
reiche Teilnahme an der Fortbildung mit Fallbeispielen nach 8§ 43
Abs. 7 KFE-RL nachgewiesen werden. Bis zum erfolgreichen Ab-
schluss der Fortbildung darf keine NDCT zur Lungenkrebsfriher-
kennung durchfiihrt werden.

(3) Werden die Anforderungen nicht erfillt, wird die Genehmigung
spatestens im Folgejahr widerrufen. Abweichend davon ist die
Genehmigung unverziiglich zu widerrufen, wenn der Zweitbefun-
der nicht mehr an einer Einrichtung, die auf die Untersuchung und
Behandlung von Lungenkrebs gemanR § 43 Abs. 4 KFE-RL
spezialisiert ist, tatig ist.

(4) Wurde die Genehmigung widerrufen, missen fur den Antrag
auf Wiedererteilung der Genehmigung die Anforderungen nach §
7 Abs. 4 nachgewiesen werden, wobei die Fortbildung nach § 43
Abs. 6 KFE-RL durch die erfolgreiche Teilnahme an einer Fortbil-
dung nach § 43 Abs. 7 KFE-RL zu ersetzen ist.



Anhang zum Antrag Niedrigdosis-Computertomographie (NDCT) i.R.d. Lungenkrebsfriiherkennung

§ 14 Genehmigung und Widerruf

(1) Antrage auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung
von Leistungen der diagnostischen Radiologie, der Strahlenthe-
rapie oder Nuklearmedizin sind an die zustédndige Kassenérztliche
Vereinigung zu richten. Uber die Antréage und Giber den Widerruf
oder die Riicknahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die
Kassenarztliche Vereinigung. Vor Erteilung der Genehmigung zur
Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der diagnostischen
Radiologie, der Strahlentherapie oder Nuklearmedizin sind die
vorgelegten Zeugnisse und Nachweise von der Kassenéarztlichen
Vereinigung zu uUberprifen.

(2) Dem Antrag auf Genehmigung zur Ausfuhrung und Abrech-
nung von Leistungen der diagnostischen Radiologie, der Strah-
lentherapie oder Nuklearmedizin sind inshesondere beizufligen:
1. Zeugnisse gemaRl § 16 Abs. 1 oder 2 fur den Nachweis der
fachlichen Qualifikation

2. Fur die NDCT:

(a) Fur den Erstbefunder: Nachweis einer Kooperationsvereinba-
rung gemaR § 43 Abs. 5 Nr. 2 KFE-RL mit einem Zweitbefunder
mit einer Genehmigung nach dieser Vereinbarung.

(b) Fur den Zweitbefunder: Tatigkeit an einer Einrichtung, die auf
die Untersuchung und Behandlung von Lungenkrebs gemaf § 43
Abs. 4 KFE-RL spezialisiert ist, sowie die Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen Versorgung.

3. Erforderliche Bescheinigung uber Fachkunde im Strahlen-
schutz nach der StrISchV

4. a) Fur die diagnostische Radiologie:

Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die apparative Aus-
stattung gemaR der Richtlinie fur Sachverstandigenprifungen
nach der Réntgenverordnung fur die beantragten Leistungen. Fur
die CCTA: Nachweis Uber die Erfullung der Anforderungen nach
§ 11 Abs. 4. Fur die NDCT: Nachweis Uber die Erfullung der An-
forderungen nach § 11 Abs. 5. Genehmigung nach § 12 Abs. 1
Nr. 4 StrlISchG oder Mitteilung der zustandigen Behorde Gber die
erfolgte Anzeige nach § 19 Abs. 1 StrlISchG. Wenn keine Mittei-
lung der zustandigen Behdrde vorliegt, erfolgt der Nachweis durch
Vorlage derim Rahmen des Anzeigeverfahrens eingereichten Un-
terlagen bei der Kassenérztlichen Vereinigung und der Erklarung
der Arztin oder des Arztes, dass eine Aussetzung des Verfahrens
oder eine Untersagung des Betriebs durch die Behorde innerhalb
der Frist nach 8§ 20 StrISchG nicht erfolgt ist.

4. Die Kassenarztliche Vereinigung priift, dass aus den einge-
reichten Unterlagen fir die jeweilige beantragte Leistung die er-
forderliche fachliche Qualifikation nach den Nummern 1 und 2 so-
wie die apparativen Anforderungen nach Nummer 3 hervorgehen.
(3) Der Arzt hat jede wesentliche Veranderung an der zugelasse-
nen Réntgeneinrichtung, am Bestrahlungsgerat oder am nuklear-
medizinischen System sowie Anderungen der in Abs. 2 genann-
ten behordlichen Genehmigungen unverziiglich der Kassenarztli-
chen Vereinigung mitzuteilen. Die Zweitbefunderin oder der
Zweitbefunder beim NDCT hat es der Kassenarztlichen Vereini-
gung unverziglich mitzuteilen, wenn sie oder er nicht mehr an ei-
ner Einrichtung, die auf die Untersuchung und Behandlung von
Lungenkrebs gemaf 8§ 43 Abs. 4 KFE-RL spezialisiert ist, tatig ist.
(4) Die Kassenarztlichen Vereinigungen kdnnen die Kommissio-
nen fir diagnostische Radiologie, Strahlentherapie und Nuklear-
medizin beauftragen, die in Betrieb befindlichen Einrichtungen da-
raufhin zu Gberprifen, ob sie den apparativen Anforderungen ge-
mafR Absatz 2 Nr. 3 dieser Vereinbarung entsprechen. Die Ge-
nehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Radiologie, Strahlentherapie und Nuklearme-
dizin wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einver-
standnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberprifung erkléart.

§ 16 Zeugnisse

(1) Soweit nach dieser Vereinbarung fir den Nachweis der fach-
lichen Beféahigung die Berechtigung zum Fihren der in dieser Ver-
einbarung in den 88 5 bis 10 genannten Facharztbezeichnungen
ausreichend ist, ist diese Berechtigung durch die Vorlage des
Facharztzeugnisses oder der Urkunde tber die Berechtigung
zum Fuhren der Facharztbezeichnung nachzuweisen.

(2) Soweit die fachliche Befahigung nicht mit einem Facharzt-
zeugnis oder einer Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren

der Facharztbezeichnung nach Absatz 1 nachgewiesen wird,
mussen die Uber eine radiologische Tatigkeit nach den 88 5 bis 8
vorzulegenden Zeugnisse von der oder dem zur Weiterbildung
befugten Arztin oder Arzt unterzeichnet sein und insbesondere
folgende Angaben enthalten:

Uberblick tiber die Zusammensetzung des Krankheitsgutes der
Abteilung, in der die Weiterbildung stattfand, Beschreibung der
durchgefiihrten Untersuchungen und angewandten Techniken,
Anzahl der von der Antragstellerin oder von dem Antragsteller un-
ter Anleitung erbrachten sowie der selbststandig durchgefiihrten
Untersuchungen und diagnostischen Beurteilungen, Beurteilung
der Befahigung der Antragstellerin oder des Antragstellers

zur selbstandigen Durchfiihrung von Untersuchungen bestimmter
Organe und zur selbststandigen Anwendung bestimmter Untersu-
chungstechniken.

Als radiologische Téatigkeit im Sinne dieser Vereinbarung gilt nicht
die alleinige Teilnahme an Rontgenbildbesprechungen (soge-
nannte Film-Visiten) oder die Teilnahme an Einfiihrungs- oder
Fortbildungskursen.

(4) Fur die NDCT: Nachweis der Voraussetzungen nach § 7 Ab-
satz 4.

Die vollstandige Vereinbarung zur Strahlendiagnostik
und -therapie kann unter www.kbv.de nachgelesen wer-
den.



http://www.kbv.de/
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