BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

KASSENARZTLICHE BUNDESVEREINIGUNG

Mitteilungen

Neufassung einer Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik
nach § 135 Abs. 2 SGB V

In Zusammenhang mit der Aufnahme des neuen Abschnittes 11.4
Indikationsbezogene molekulargenetische Stufendiagnostik™ in
den Einheitlichen Bewertungsmafstab (EBM) zum 1. Januar
2011 hatte die Kassenidrztliche Bundesvereinigung mit dem
GKV-Spitzenverband vereinbart, fiir die Gebiithrenordnungsposi-
tionen des Abschnittes 11.4.2 EBM ,,Untersuchungen bei mono-
genen Erkrankungen® eine Qualitétssicherungsvereinbarung abzu-
schlieBen. In der Praambel Nr. 5 des neuen Abschnittes 11.4 EBM
wurde festgeschrieben, dass die Berechnung der Gebiihrenord-
nungspositionen des Abschnittes 11.4.2 die Einhaltung einer Qua-
litdtssicherungsvereinbarung gemaf § 135 Abs. 2 SGB V voraus-
setzt. Zwischenzeitlich haben sich die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung und der GK'V-Spitzenverband auf eine ,,Vereinbarung
von QualitdtssicherungsmafBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V
zur Erbringung von molekulargenetischen Untersuchungen bei
monogenen Erkrankungen™ (Qualitétssicherungsvereinbarung
Molekulargenetik) geeinigt, die zum 1. April 2012 in Kraft tritt.

Entsprechend den geltenden EBM-Bestimmungen (Prdambel
Nr. 7 des Abschnitts 12.1, Praambel Nr. 1 des Abschnitts 11.1)
gilt die fachliche Qualifikation gemdf3 § 3 der neuen Qualitéts-
sicherungsvereinbarung fiir Fachdrzte fiir Humangenetik, Ver-
tragsdarzte mit der Zusatzbezeichnung Medizinische Genetik,
Fachirzte fiir Laboratoriumsmedizin und erméchtigte Fachwis-
senschaftler der Medizin als nachgewiesen. Die Gebiihrenord-
nungsposition 11430 kann dariiber hinaus auch von (Neuro-)Pa-
thologen nach neuer Weiterbildungsordnung oder mit der fakul-
tativen Weiterbildung Molekularpathologie durchgefiihrt und ab-
gerechnet werden.

Die Qualitétssicherungsvereinbarung regelt auflerdem allge-
meine Anforderungen an die Indikationsstellung, die Durchfiih-
rung, Organisation und Dokumentation als Voraussetzung fiir
die Ausfithrung und Abrechnung von molekulargenetischen Un-
tersuchungen in der vertragsarztlichen Versorgung. So darf die
molekulargenetische Untersuchung erst dann durchgefiihrt wer-
den, wenn die Indikationsstellung aus den Auftragshinweisen
gepriift und beurteilt werden kann (vgl. § 6 Absatz 1). Weiterhin
miissen entsprechend den Vorgaben der Richtlinie der Bundes-
drztekammer zur Qualitétssicherung laboratoriumsmedizinischer
Untersuchungen (,,Labor-Richtlinie®) ein System der internen
Qualitatssicherung und die regelmafige Teilnahme an geeig-
neten externen QualititssicherungsmafBnahmen (Ringversuche)
nachgewiesen werden (vgl. § 5). Es ist zu einem spéteren Zeit-
punkt geplant, die Qualitétssicherungsvereinbarung Molekular-
genetik um Indikationskriterien fiir ausgewihlte Krankheiten zu
ergédnzen.

Ein wichtiger Bestandteil der Qualitétssicherungsvereinba-
rung ist die verpflichtende Einfithrung einer nicht personenbezo-
genen Jahresstatistik der Betriebsstitte fiir Leistungen des neuen
Abschnitts 11.4.2 EBM (vgl. § 8). Die Dateniibertragung der An-
gaben zur Jahresstatistik soll in einem elektronischen Dokumen-
tationsverfahren gemif3 Anlage 1 der Vereinbarung erfolgen. Die
erste Jahresstatistik (fiir die Quartale II bis IV des Jahres 2012)
muss vom Arzt bis zum 31. Mérz 2013 eingereicht werden.

Das Inkrafttreten steht unter dem Vorbehalt der Zustimmung
der Partner der Bundesmantelvertrage, von der jedoch ausgegan-
gen werden kann.

Bekanntmachungen

Neufassung der Vereinbarung
von QualitatssicherungsmaBnahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Erbringung
von molekulargenetischen Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen

(Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik)

Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt
(1) Diese Vereinbarung ist eine Malnahme zur Qualitétssi-
cherung molekulargenetischer Untersuchungen bei mo-
nogenen Erkrankungen. Die Vereinbarung regelt die all-
gemeinen Anforderungen an die fachliche Beféhigung,
die Indikationsstellung, die Durchfiihrung, Organisation
und Dokumentation als Voraussetzung flir die Ausfiih-
rung und Abrechnung von molekulargenetischen Unter-
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suchungen in der vertragsérztlichen Versorgung (Leistun-
gen nach den Gebiihrenordnungspositionen des Unter-
abschnitts 11.4.2 des Einheitlichen Bewertungsmafstabes
[EBM]).*

2) Im Anhang dieser Vereinbarung sind fiir einzelne indika-
tionsbezogene molekulargenetische Untersuchungen zu-
sdtzliche Kriterien an die Indikationsstellung aufgefiihrt.

(3)  Bei der Durchfiihrung molekulargenetischer Untersu-
chungen bei monogenen Erkrankungen sind ebenfalls zu
beachten: >

*Die nachstehenden Personen- und Berufshezeichnungen werden einheitlich sowonhl fiir die
weibliche als auch fiir die mannliche Form verwendet.
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- das Gesetz iiber genetische Untersuchungen bei
Menschen (Gendiagnostikgesetz — GenDG) und
dessen untergesetzliche Normen,

- die Richtlinie der Bundesérztekammer zur Quali-
titssicherung laboratoriumsmedizinischer Unter-
suchungen.

(4)  Diese Vereinbarung richtet sich an den Arzt, der die gene-
tischen Untersuchungen durchfiihrt und der Leistungen
des Unterabschnitts 11.4.2 EBM ausfiihrt und abrechnet.
Als ,,verantwortliche érztliche Person* wird in dieser Ver-
einbarung — geméfB § 3 Nr. 5 GenDG — derjenige Ver-
tragsarzt bezeichnet, der molekulargenetische Untersu-
chungen bei monogenen Erkrankungen veranlasst und
ggf. durchfiihrt.

§2
Genehmigung

(1)  Die Ausfithrung und Abrechnung von molekulargeneti-
schen Leistungen nach dieser Vereinbarung im Rahmen
der vertragsérztlichen Versorgung ist erst nach Erteilung
der Genehmigung durch die Kassenérztliche Vereinigung
zuldssig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt
die nachstehenden Voraussetzungen nach den §§ 3 bis 5
im Einzelnen erfillt.

(2)  Die Erfiillung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen
ist gegeniiber der Kassendrztlichen Vereinigung nachzu-
weisen. Das Verfahren richtet sich nach Abschnitt D in
Verbindung mit der Rahmenvereinbarung fiir Qualitétssi-
cherungsvereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V sowie
mit den Richtlinien der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung fiir Verfahren zur Qualitdtssicherung nach § 75
Abs. 7SGB V.

Abschnitt B
Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befiahigung

(1)  Die fachliche Befdhigung fiir die Ausfithrung und Ab-
rechnung von Leistungen der Molekulargenetik gemaf
§ 1 gilt fiir Vertragsérzte mit der Berechtigung zum Fiih-
ren der Facharztbezeichnung ,,Humangenetik* oder der
Facharztbezeichnung ,,Laboratoriumsmedizin® oder der
Zusatzbezeichnung ,,Medizinische Genetik* oder fiir er-
méchtigte Fachwissenschaftler der Medizin durch die
Vorlage von Zeugnissen nach § 9 als nachgewiesen.

(2)  Die fachliche Befdhigung fiir die Ausfithrung und Ab-
rechnung der molekulargenetischen Leistung zum Nach-
weis der Mikrosatelliteninstabilitit am Tumormaterial
(Gebiihrenordnungsposition 11430 EBM) gilt auch fiir
Arzte mit der Berechtigung zum Fiihren der Facharztbe-
zeichnung ,,Pathologie” mit der fakultativen Weiterbil-
dung ,,Molekularpathologie* oder fiir Arzte mit der Be-
rechtigung zum Fiihren der Facharztbezeichnung ,,Neuro-
pathologie oder der Facharztbezeichnung ,,Pathologie®,
die eine Weiterbildung geméll Musterweiterbildungsord-
nung 2003 erworben haben und die iiber die fachliche
Qualifikation fiir die Aufbereitung und Befundung histo-
logischer und zytologischer Préparate und fiir die mole-
kularpathologischen Untersuchungen verfiigen, als nach-
gewiesen.
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§4
Organisatorische Voraussetzungen

Der Arzt, der die genetische Analyse nicht als verantwortliche

arztliche Person durchfiihrt, hat folgende organisatorischen Vor-

aussetzungen zu beachten:

- Der Arzt muss der verantwortlichen drztlichen Person ein
Verzeichnis seiner molekulargenetischen Leistungen und
schriftliche Anweisungen fiir die fachgerechte Entnahme
und Behandlung von Untersuchungsmaterial zur Verfii-
gung stellen.

- Eine strukturierte Zusammenarbeit mit der verantwortli-
chen drztlichen Person durch Bereitstellung indikations-
bezogener Auftragshinweise ist zu gewahrleisten. In un-
klaren Konstellationen ist eine konsiliarische Erdrterung
zur Klarung der Indikationsstellung zwischen der verant-
wortlichen &rztlichen Person und dem Arzt erforderlich.

§5
Interne und externe Qualitiitssicherung

Werden Leistungen gemdl § 1 erbracht, miissen entsprechend
den Vorgaben der Richtlinie der Bundesérztekammer zur Quali-
tatssicherung laboratoriumsmedizinischer Untersuchungen
1. ein System der internen Qualitdtssicherung sowie
2. die regelméBige Teilnahme an geeigneten externen Qua-

litdtssicherungsmaf3inahmen (Ringversuchen) einschlie3-

lich deren Ergebnisse gemil § 8 Abs. 1 Nr. 10
nachgewiesen werden.

Abschnitt C
Anforderungen an den Arzt

§6
Anforderungen an die Indikationsstellung

(1)  Die molekulargenetische Untersuchung darf erst dann
durchgefiihrt werden, wenn die Indikationsstellung aus
den Auftragshinweisen gepriift und beurteilt werden
kann. Die Auftragshinweise miissen mindestens folgende
Informationen enthalten:

- Nachweis bzw. Bestitigung gemidl GenDG iiber
die Aufkldarung und Einwilligung des Patienten
oder seines gesetzlichen Vertreters zur Durchfiih-
rung molekulargenetischer Untersuchungen,

- Angabe zu molekulargenetischen Voruntersu-
chungen des Patienten in Bezug auf die aktuelle
Indikationsstellung,

- Angabe, ob ein Indexfall bekannt ist,

e wenn ja, Angabe von molekulargenetischen
Vorbefunden,

- Angabe, ob es sich um eine diagnostische, pré-
diktive oder eine vorgeburtliche Untersuchung
handelt,

- Art des Untersuchungsmaterials und Entnahme-
datum,

- die fiir die Priifung des Auftrags erforderlichen
klinischen und anamnestischen Angaben.

(2)  Die im Anhang dieser Vereinbarung aufgefiihrten indi-
kationsbezogenen molekulargenetischen Untersuchungen
diirfen erst dann durchgefiihrt werden, wenn aus den
vollstdndigen Auftragsunterlagen hervorgeht, dass die
im Anhang aufgefiihrten Kriterien an die Indikations-
stellung erfiillt sind.
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§7
Arztliche Dokumentation
Der Arzt hat die Indikation, eine ggf. erfolgte konsiliarische
Erorterung, Durchfithrung und Befundbeurteilung nach-
vollziehbar zu dokumentieren. Fiir die im Anhang aufge-
fiihrten indikationsbezogenen molekulargenetischen Unter-
suchungen ist die Erfiillung der Kriterien zu dokumentieren.
Die schriftliche Dokumentation muss mindestens folgen-
de Angaben enthalten:
- Patientenidentifikation,
- Identifizierung des Einsenders,
- Indikation zur Durchfiihrung der Untersuchung,
- Angaben zum Indexpatienten, falls zutreffend,
- Angabe der nachgewiesenen Mutationen, falls
zutreffend,
- Arztliche Bewertung der Mutationen, falls zutref-
fend,
- Hinweis auf eine erforderliche Beratung gene-
tisch verwandter Personen, falls zutreffend.
Wenn der Zustand des Untersuchungsmaterials die Unter-
suchungsergebnisse beeinflusst haben kann, ist dies anzu-
geben.

§8
Jahresstatistik
Der Arzt ist verpflichtet, fiir alle molekulargenetischen
Untersuchungen gemél § 1 eine betriebsstittenbezogene
Jahresstatistik mit folgenden Angaben zu erstellen:

1. Anzahl der Behandlungsfille mit Leistungen des
Unterabschnitts 11.4.2

2. Anzahl der Behandlungsfille mit diagnostischer
Fragestellung (differenziert nach pathologischen,
unauffilligen und nicht beurteilbaren Befunden)

3. Anzahl der Behandlungsfille mit pradiktiver Fra-
gestellung (differenziert nach pathologischen,
unauffélligen und nicht beurteilbaren Befunden)

4. Anzahl der Behandlungsfille mit vorgeburtlicher
Fragestellung (differenziert nach pathologischen,
unauffélligen und nicht beurteilbaren Befunden)

5. Anzahl der Untersuchungen je Gebiihrenord-
nungsposition aus dem Unterabschnitt 11.4.2
(differenziert nach pathologischen, unauffilligen
und nicht beurteilbaren Befunden)

6. mittlere Anzahl der abgerechneten Gebiihrenord-
nungspositionen aus dem Unterabschnitt 11.4.2
je Behandlungsfall (differenziert nach pathologi-
schen, unauffilligen und nicht beurteilbaren Be-
funden)

7. Anzahl der Behandlungsfille aus Nummer 1, fiir
die zusitzlich ein Unterauftrag oder mehrere Un-
terauftrige erteilt wurden

8. Anzahl der Einsender (Anzahl der unterschiedli-
chen Betriebstittennummern und Anzahl der le-
benslangen Arztnummern)

9. Anzahl der Einsendungen je Fachgruppe

10. Ergebnisse der externen Qualitdtssicherung ge-
maf § 5 Nr. 2.

Sofern mehr als 150 Untersuchungen fiir eine Gebiihren-

ordnungsposition durchgefiihrt wurden:

11. Anzahl der Einsendungen je Fachgruppen fiir
diese Gebiihrenordnungsposition
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Die Datentibertragung der Angaben nach Absatz 1 erfolgt
in einem elektronischen Dokumentationsverfahren ge-
méB Anlage 1 und ist jeweils bis zum 31. Mérz des Folge-
jahres bei der Datenannahmestelle einzureichen und von
dieser auf Vollstidndigkeit zu tiberpriifen.

Abschnitt D
Verfahren

§9
Genehmigungsverfahren
Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenirztliche
Vereinigung zu richten.
Dem Antrag ist insbesondere beizufiigen:
- Urkunde iiber die Berechtigung zum Fiihren der
Facharztbezeichnung oder Zusatzbezeichnung
oder der fakultativen Weiterbildung gemal § 3,
- Muster der Auftragshinweise, die der verantwort-
lichen &rztlichen Person zur Verfiigung gestellt
werden,
- Aufstellung der verwendeten Untersuchungsver-
fahren.
Uber die Antriige und iiber den Widerruf oder die Riick-
nahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kas-
sendrztliche Vereinigung. Die Genehmigung ist zu ertei-
len, wenn
1. aus den vorgelegten Zeugnissen und Beschei-
nigungen hervorgeht, dass die in § 3 genannten
fachlichen Anforderungen erfiillt sind sowie
2. der Arzt sich verpflichtet hat, die weiteren Anfor-
derungen an die Leistungserbringung gemaf den
§§ 4 bis 8 zu erfiillen.
Ergeben sich aus den Jahresstatistiken Hinweise auf mog-
liche Qualitédtsdefizite (z. B. wiederholtes Nichtbestehen
eines Ringversuches) kann die Kassendrztliche Vereini-
gung zunéchst zu einer schriftlichen Stellungnahme auf-
fordern und ggf. weitere qualititssichernde Mafnahmen
einleiten.
Die Kassenérztliche Vereinigung kann vom teilnehmen-
den Arzt den Nachweis der in den §§ 4 bis 7 genannten
Anforderungen verlangen. Die Kassendrztliche Vereini-
gung kann die zustdndige Qualitdtssicherungskommissi-
on beauftragen, die Erfiillung der organisatorischen An-
forderungen in der Einrichtung darauthin zu tiberpriifen,
ob sie den Bestimmungen dieser Vereinbarung entspre-
chen. Zusammensetzung und Aufgaben der Qualitétssi-
cherungskommission richten sich nach den Qualititssi-
cherungs-Richtlinien der KBV gemil} § 75 Abs. 7 SGB V.
In der Kommission soll mindestens ein Arzt mit der Be-
rechtigung zum Fiithren der Facharztbezeichnung ,.Hu-
mangenetik® vertreten sein. Die Genehmigung wird nur
erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstdnd-
nis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklirt.
Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheini-
gungen begriindete Zweifel an der fachlichen Befdhigung
von Arzten nach § 3, so kann die Kassendrztliche Vereini-
gung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme
an einem Kolloquium abhdngig machen. Dasselbe gilt,
wenn der antragstellende Arzt im Vergleich zu dieser Ver-
einbarung eine abweichende, aber gleichwertige Beféhi-
gung nachweist. >
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(7)  Das Nahere zur Durchfiihrung des Genehmigungsverfah-
rens regelt die Kassendrztliche Bundesvereinigung in den
Richtlinien fiir Verfahren zur Qualitdtssicherung nach
§ 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt E
Auswertung

§10
Auswertung der Jahresstatistiken

Auf der Grundlage der kalenderjahrbezogenen Ergebnisse der
Auswertungen der Jahresstatistiken gemif § 8 legen die Partner
der Bundesmantelvertrige kalenderjdhrlich bis zum 31. Dezem-
ber Vorgaben fiir Qualitdtssicherungsmaflnahmen (z. B. Auf-
greifkriterien fiir anlassbezogene Stichprobenpriifungen) einver-
nehmlich fest.

Abschnitt F
Schlussbestimmungen

§11
Ubergangsregelung, Inkrafttreten

(1)  Bei Vertragsirzten, die bis zum 31.12.2010 regelméaBig
molekulargenetische Untersuchungen nach den Gebiih-
renordnungspositionen 11320 bis 11322 EBM durchge-
fiihrt und abgerechnet haben und die innerhalb von 6 Mo-
naten nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung einen An-
trag auf Genehmigung gestellt haben, gilt die fachliche
Befdhigung nach § 3 als nachgewiesen.

2) Fiir das Jahr 2012 umfasst die Jahresstatistik geméal § 8
die Quartale 2 bis 4 und wird zum Zwecke der Vergleich-
barkeit mit den Jahresstatistiken der folgenden Jahre auf
vier Quartale hochgerechnet.

(3)  Diese Vereinbarung tritt am 1. April 2012 in Kraft.

Salvatorische Klausel

Soweit die Regelungen zur EDV-gestiitzten Dokumentation nach
der Anlage 1 aufgrund von Einwédnden des Bundes- bzw. von
Landesdatenschutzbeauftragten datenschutzrechtlich problema-
tisch sind, verpflichten sich die Vertragspartner, die datenschutz-
rechtlichen problematischen Aspekte zu tiberpriifen und die Ver-
einbarung ggf. anzupassen. Die iibrigen Regelungen der Verein-
barung bleiben unberiihrt.

Anlage 1: Datenerhebung im Rahmen der Qualitiitssiche-
rungs-Vereinbarung Molekulargenetik

1. Zweck der Datenerhebung
1.1 Zum Zwecke der Sicherung und Forderung der Qualitét
bei der Erbringung molekulargenetischer Untersuchun-
gen bei monogenen Erkrankungen werden im Rahmen
der Umsetzung der Qualitétssicherungsvereinbarung Mo-
lekulargenetik Daten auf der Grundlage von § 285 SGB V
erhoben, verarbeitet und genutzt.
1.2 Die Daten sind erforderlich fiir
- den an der Qualitétssicherungsvereinbarung teil-
nehmenden Arzt zur einrichtungsinternen Quali-
titssicherung und -forderung (Riickmeldeberich-
te, Forderung der Vollstindigkeit und Einheitlich-
keit der drztlichen Dokumentation),
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2.2
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2.4

32

33

4.1

4.2

43

- die Kassendrztliche Vereinigung und die Quali-
titssicherungskommission der Kassendrztlichen
Vereinigung zur Umsetzung der Qualititssiche-
rungsvereinbarung und zur Durchfithrung von
QualitdtssicherungsmafBnahmen,

- die Partner der Bundesmantelvertrige zur Eva-
luation und gegebenenfalls Weiterentwicklung
der Qualititssicherungsvereinbarung.

Fir Zwecke nach Nummer 1.2 werden die erhobenen

Daten so ausgewertet, dass Qualitétsindikatoren (Para-

meter und Richtwerte bzw. Referenzbereiche) identifi-

ziert werden konnen, anhand derer ggf. bei einem Arzt

Auffilligkeiten festgestellt werden und entsprechende

Qualitdtssicherungsmafinahmen (z. B. anlassbezogene

Stichprobenpriifungen) eingeleitet werden konnen. Die

Qualitdtsindikatoren werden durch die Partner der Bun-

desmantelvertrage verdffentlicht.

Datenarten

Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen per-
sonenbezogenen Daten, Qualitdtssicherungsdaten und ad-
ministrativen Daten.

Personenbezogene Daten sind arztbezogene Daten, die
dessen eindeutige Identifizierung ermoglichen.
Qualitdtssicherungsdaten sind diejenigen Daten, die fiir
die ,,Jahresstatistik Molekulargenetik™ gemal3 § 8 Abs. 1
und 2 zu erheben und zu erfassen sind.

Administrative Daten sind Daten, die zur Datenvalidie-
rung (Vollstdndigkeit, Plausibilitdt, Vollzdhligkeit) erfor-
derlich sind, sowie weitere, meldebezogene Daten. Mel-
debezogene Daten sind Daten, die der Organisation des
Datenflusses dienen.

Datenfluss

Der Fluss der Daten erfolgt elektronisch und in elektro-
nisch auswertbarer Form.

Die technische und organisatorische Umsetzung der Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten wird von
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung im Auftrag der
Kassendrztlichen Vereinigungen geregelt nach Maligabe
der vorliegenden Vorgaben.

Dokumentationslosungen (webbasierte Anwendungen,
Software, Datenschnittstellen, Dateniibermittlungsverfah-
ren) sind von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu
zertifizieren. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung re-
gelt das Verfahren der Zertifizierung und fiihrt diese durch.

Grundsiitze zu EDV-gestiitzt erhobenen Qualititssi-
cherungsdaten

An der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten
sind beteiligt: Arzt, Datenannahmestelle, Auswertungs-
stelle, Kassendrztliche Vereinigung, Qualitdtssicherungs-
kommission der Kassenirztlichen Vereinigung sowie
Kassenérztliche Bundesvereinigung und GKV-Spitzen-
verband als Partner der Bundesmantelvertriage.

Die Datenannahmestelle ist im Auftrag der Kassenarztli-
chen Vereinigungen gemaf3 § 80 SGB X tétig. Im Bereich
der Molekulargenetik ist die Kassenérztliche Bundesver-
einigung die Datenannahmestelle.

Die Auswertungsstelle ist im Auftrag der Kassendrztli-
chen Vereinigungen gemif § 80 SGB X titig. Im Bereich
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der Molekulargenetik ist die Kassenérztliche Bundesver-
einigung die Auswertungsstelle. Die Auswertungsinhalte
des Auftrags sind einvernehmlich durch die Partner der
Bundesmantelvertridge festzulegen und von der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung mit der Auswertungsstelle
zu vereinbaren.

Die Datenannahmestelle und die Auswertungsstelle ha-
ben in kalenderjdhrlichen Geschéftsberichten die wesent-
lichen Ergebnisse ihrer Tatigkeit, gegliedert nach Kassen-
arztlichen Vereinigungen, darzustellen, die Sicherungs-
vorkehrungen vor Datenmissbrauch wiederzugeben und
ihre Finanzierung vollstindig offenzulegen.

Verfahren beim Arzt

Der teilnehmende Arzt ist verpflichtet, Angaben zur ,,Jah-
resstatistik Molekulargenetik™ gemaf3 § 8 Abs. 1 und 2 zu
erheben und elektronisch zu erfassen (,,QS-Datensatz).
Zusitzlich zu den Daten nach Nummer 5.1 enthélt der
Datensatz arztidentifizierende Angaben und administrati-
ve Daten. Die erforderlichen administrativen Daten wer-
den von der Kassendrztlichen Vereinigung vorgegeben.

Dateniibermittlung an die Datenannahmestelle

Das Kalenderjahr, in dem die molekulargenetischen Un-
tersuchungen durchgefiihrt werden, wird als Untersu-
chungsjahr bezeichnet. Das sich an das Untersuchungs-
jahr anschlieBende Quartal wird als Meldequartal, das
sich an das Meldequartal anschliefende Quartal wird als
Priifquartal bezeichnet.

Zur Priifung der Vollstdndigkeit und Plausibilitdt verwen-
det der Arzt vor der Ubermittlung ein von der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung oder einer von ihr beauftragten
Stelle erstelltes einheitliches Priifprotokoll oder Daten-
priifprogramm. Dabei wird das Priifergebnis automatisch
protokolliert.

Der Arzt ist verpflichtet, den QS-Datensatz zusammen
mit den administrativen Daten bis spétestens zum 31.
Mirz des Folgejahres an die Datenannahmestelle zu iber-
mitteln.

Die Ubermittlung erfolgt leitungsgebunden mittels einer
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung oder einer
von ihr beauftragen Stelle bereitgestellten webbasierten An-
wendung mit einer sicheren Internetverbindung oder einer
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zertifizierten
Software, die zur Sicherung einer standardisierten Daten-
iibertragung iiber die dazu erforderlichen zertifizierten Da-
tenschnittstellen und Datentibermittlungsverfahren verfiigt.

Verfahren in der Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle {iberpriift den eingehenden QS-
Datensatz auf Vollstandigkeit und Plausibilitdt anhand der
Priifvorgaben nach Nummer 6.2 bis zum 21. Kalendertag
nach Ende des Meldequartals.

Auf eine Riickmeldung zur Vollstindigkeit und Plausibi-
litdt an den Arzt erfolgt durch diesen ggf. eine Korrektur
und/oder Ergidnzung des QS-Datensatzes bis zum 30. Ka-
lendertag nach Ende des Meldequartals.

Die Datenannahmestelle leitet zu den gesammelten QS-
Datensdtzen der im Untersuchungsjahr durchgefiihrten
molekulargenetischen Untersuchungen ausschlieBlich die
administrativen Daten zusammen mit den arztidentifizie-
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renden Daten bis zum 37. Kalendertag nach Ende des
Meldequartals an die zustidndige Kassenérztliche Vereini-
gung weiter.

Die Kassendrztliche Vereinigung iberpriift die gemaf
Nummer 7.3 iibermittelten Datensétze anhand der abge-
rechneten Gebiihrenordnungspositionen auf Vollzihligkeit
bis zum 61. Kalendertag nach Ende des Meldequartals.
Auf eine Riickmeldung zur Vollzdhligkeit durch die Kas-
senirztliche Vereinigung an den Arzt erfolgt durch diesen
ggf. eine Nachlieferung fehlender QS-Datensitze an die
Datenannahmestelle. Fiir nachgelieferte QS-Datensitze
wird das gemél den Nummern 6.2 bis 7.4 beschriebene
Verfahren in beschleunigter Form durchgefiihrt. Die
Ubermittlung der QS-Datensiitze an die Auswertungsstel-
le erfolgt spitestens bis zum Ende des Priifquartals.

Nach Abschluss der Uberpriifung gemi Nummer 7.4
und ggf. Nummer 7.5 durch die Kassenérztliche Vereini-
gung werden die {ibermittelten administrativen Datensét-
ze unmittelbar geloscht.

Verfahren in der Auswertungsstelle

Dem Priifquartal folgt das Auswertungsquartal.

Die gesammelten QS-Datensitze (ohne die administrati-
ven Daten) werden bis zum Ende des Auswertungsquar-
tals durch die Auswertungsstelle ausgewertet.

Die Auswertungen fiir die Riickmeldeberichte fiir den
Arzt gemédl Nummer 9.1, fiir die KV-Berichte fiir die
Kassenérztliche Vereinigung gemifl Nummer 9.2 sowie
fiir die Jahresberichte fiir die Partner der Bundesmantel-
vertrige gemdll Nummer 9.3 erfolgen nach bundesein-
heitlichen Kriterien, die von den Partnern der Bundes-
mantelvertridge einvernehmlich festgelegt werden.

Die Auswertungsergebnisse werden jeweils bezogen auf
ein Kalenderjahr in einem Bericht fiir den Arzt (,,Riick-
meldebericht), einem Bericht fiir die Kassenirztliche
Vereinigung (,,KV-Bericht”) sowie einem nach Kassen-
arztlichen Vereinigungen differenzierten Bericht fiir die
Partner der Bundesmantelvertriage (,,Jahresbericht™) zu-
sammengefasst. Die Auswertungsberichte werden bis
zum Ende des dem Auswertungsquartal folgenden Quar-
tals versandt.

Die Kassenérztliche Vereinigung kann fiir Auswertungen
im Rahmen der Umsetzung der Qualititssicherungsver-
einbarung bei der Auswertungsstelle anonymisierte (be-
zogen auf den Arzt) Daten ihres Zustindigkeitsbereichs
anfordern.

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der GKV-
Spitzenverband konnen fiir Auswertungen zur Weiterent-
wicklung der Qualitéitssicherungsvereinbarung bei der
Auswertungsstelle Daten anfordern, die bezogen auf die
Arzte anonymisiert sind.

Berichte

Der Riickmeldebericht fiir den Arzt enthdlt aggregierte
Ergebnisse bezogen auf die gemeldeten Daten des Arztes
sowie bezogen auf die gemeldeten Daten der Arzte der
Vergleichsgruppe (,,Benchmark®). Die Vergleichsgruppe
enthiilt alle weiteren teilnehmenden Arzte im Bereich der
fiir den Arzt zustdndigen Kassendrztlichen Vereinigung.
Der Riickmeldebericht ist anonymisiert, bezogen auf die
Arzte der Vergleichsgruppe. >
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9.2 Der KV-Bericht fiir die Kassenérztliche Vereinigung ent-
hélt aggregierte Ergebnisse bezogen auf die teilnehmen-
den Arzte im Bereich der Kassenirztlichen Vereinigung.

9.3 Der Jahresbericht fiir die Partner der Bundesmantelver-
trige enthilt aggregierte Ergebnisse und anonymisierte
Daten bezogen auf die Arzte und Darstellung der Kassen-
drztlichen Vereinigungen.

9.4  Der KV-Bericht wird in pseudonymisierter Form, bezo-
gen auf den Arzt, der Qualitétssicherungskommission zur
Verfiigung gestellt.

9.5  Die Auswertungsstelle iibermittelt den Jahresbericht bis
spitestens zum Ende des dem Auswertungsquartal folgen-
den Quartals an die Kassenirztliche Bundesvereinigung.
Der Jahresbericht wird den Partnern der Bundesmantelver-
trige zur gemeinsamen Beratung zur Verfligung gestellt.

10.  Durchfiihrung von Qualitéitssicherungsmafinahmen
10.1 Die Qualititssicherungskommission der Kassenérztli-
chen Vereinigung kann den auf den pseudonymisierten
Arzt bezogenen KV-Bericht gemdfl Nummer 10.2 be-
werten und diesen auf Auffilligkeiten priifen. Die Part-
ner der Bundesmantelvertrage kénnen hierzu Vorgaben
festlegen.

Ergibt die Bewertung und Priifung Auffilligkeiten bei ei-
nem Arzt, teilt die Qualititssicherungskommission dies der
Kassenirztlichen Vereinigung mit, ggf. zusammen mit
Empfehlungen zum weiteren Vorgehen (z. B. Einleitung
von anlassbezogenen Stichprobenpriifungen). Dieses Ver-
fahren kann auch dann durchgefiihrt werden, wenn ein Arzt
auffallig gute Ergebnisse hat oder in Vorjahren wiederholt
auffillig war. Uber die Ergebnisse der durchgefiihrten Qua-
litatssicherungsmafnahmen erstellt die Kassendrztliche
Vereinigung einen Bericht, der den Partnern der Bundes-
mantelvertrige zur Verfligung gestellt wird.

Die Qualitdtssicherungskommission der Kassenirztli-
chen Vereinigung kann bei Auffilligkeiten Einsicht in die
Datensiitze einzelner Arzte nehmen.

10.2

10.3

Protokollnotizen:

(1)  Das Qualititssicherungsverfahren gemd3 § 8 Abs.3
i.V.m. der Anlage 1 wird hinsichtlich seines Nutzens als
Qualitdtssicherungsmethode nach 3 Jahren evaluiert. Auf
der Basis der Evaluationsergebnisse entscheiden die Part-
ner der Bundesmantelvertrige iiber die Weiterentwick-
lung oder Beendigung dieses Verfahrens.

(2)  Ein Schema zu den Datenfliissen sowie ein IT-Konzept
veranschaulichen die Inhalte nach Anlage 1 und kdnnen
bei Bedarf eingesehen werden.

(3)  Findet keine Beauftragung der Kassendrztliche Bundes-
vereinigung durch die Kassendrztlichen Vereinigung ge-
mél Nr. 4.2 und/oder Nr. 4.3 statt und die Kassenarztliche
Vereinigung selbst oder eine andere von ihr beauftragte
Stelle iibernimmt die Aufgaben der Datenannahme- und/
oder Auswertungsstelle, sind die geforderten Daten zur
Erstellung des Jahresberichts an die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung weiterzuleiten.

Anhang

— in Vorbereitung — O
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Mitteilungen

Aktualisierung der
Qualitatssicherungsvereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V zur Vakuumbiopsie

Die Qualitétssicherungsvereinbarung zur Vakuumbiopsie sieht vor,
dass alle Arzte, die Vakuumbiopsien in der vertragsirztlichen
Versorgung (kurativ oder préventiv) durchfithren, in zweijéhri-
gem Abstand die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen
von 10 abgerechneten Fillen bei der Kassenérztlichen Vereini-
gung einreichen miissen. Diese werden hinsichtlich der Indikati-
onsstellung und sachgerechten Durchfiihrung iiberpriift. Im Rah-
men des Mammographie-Screenings wurde eine regelmifige
Uberpriifung von Fillen der Abklirungsdiagnostik durch Refe-
renzzentren eingefiihrt. Der Programmverantwortliche Arzt muss
in zweijahrigem Abstand die schriftlichen und bildlichen Doku-
mentationen von 10 abgerechneten Abklarungsuntersuchungen
einreichen. Fiir Programmverantwortliche Arzte, die eine Geneh-
migung nach § 135 Abs. 2 SGB V zur Durchfithrung und Ab-
rechnung von Vakuumbiopsien haben, kommt es dadurch zu
Uberpriifungen im Rahmen beider Regelungen.

Die Vertragspartner haben nun konsentiert, dass in Féllen, in
denen Vakuumbiopsien im Rahmen der Abklarungsdiagnostik
gepriift wurden, diese auf die Uberpriifung nach der Vereinba-
rung zur Vakuumbiopsie angerechnet werden. Die Anderung tritt
zum 1. April 2012 in Kraft.

Bekanntmachungen

Aktualisierung der
Qualitatssicherungsvereinbarung nach
§ 135 Abs. 2 SGB V zur Vakuumbiopsie

Nach § 9 Abs. 6 wird folgender Absatz 6a eingefligt:

,.Uberpriifungen von Vakuumbiopsien, die von Programmverant-
wortlichen Arzten im Rahmen der Abklirungsdiagnostik nach
Anlage 9.2 (Versorgung im Rahmen des Programms zur Frither-
kennung von Brustkrebs durch Mammographie-Screening) An-
hang 11 der Bundesmantelvertrige selbst durchgefiihrt worden
sind, werden anerkannt, wenn die Beurteilung der Indikations-
stellung und der sachgerechten Durchfithrung gemaf dieser Ver-
einbarung abschlieflend erfolgt ist.

Die Anderung tritt zum 1. April 2012 in Kraft. 0

arztewoche thiiringen

vom 27. bis 28. April in Weimar

Auskunft: Akademie fiir drztliche Fort- und Weiterbildung der Lan-
desérztekammer Thiiringen, Postfach 10 07 40, 07707 Jena, Telefon:
03641 614-142 Fax: 03641 614-149, E-Mail: kopp.akademie@laek-
thueringen.de, Internet: www.aerztewoche-thueringen.de 0
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