'- KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG SACHSEN
e« GRPERSCHAFT DES OFFENTLICHEN RECHTS

Verfahrensordnung zur Umsetzung von
Qualitatssicherungsrichtlinien und -vereinbarungen

QS-Leistungsbereich: MR-Angiographie

1. Rechtliche Grundlagen

Die Rechtsgrundlagen zur Durchfihrung der qualitatssichernden MaBnahmen zur MR-
Angiographie sind:

1. ,Qualitatssicherungsvereinbarung zur MR-Angiographie®“ - Vereinbarung von Qualitatssi-
cherungsmaBnahmen nach § 135 (2) SGB V zu MR-Angiographie mit In-Kraft-Treten zum
01. Okt. 2007

2. § 136 SGB V ,Qualitatsprifung im Einzelfall“: Prifung der Qualitat in der vertragsarztli-
chen Versorgung durch die Kassenarztliche Vereinigung im Einzelfall durch Stichproben.

3. ,Qualitétsprifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung“ des GBA nach § 136 Abs. 2
SGB V, in Kraft getreten zum 01. Jan. 2007

4. ,Qualitatssicherungs-Richtlinien“ der KBV nach § 75 Abs. 7 SGB V

5. Richtlinien des Bundesausschusses Arzte und Krankenkassen Uber Kriterien zur Quali-
tats-beurteilung in der radiologischen Diagnostik gemaB § 136 SGB V

6. Leitlinien der Bundeséarztekammer zur Qualitatssicherung in der Réntgendiagnostik und in
der Computertomographie (insbesondere zu den aufnahmetechnischen Verfahren)

7. Vereinbarung von Qualifikationsvoraussetzungen gemas § 135 Abs. 2 SGB V zur Durch-
fihrung von Untersuchungen in der diagnostischen Radiologie und Nuklearmedizin und
von Strahlentherapie

2. Prifung der Anforderungen zur Strukturqualitat
2.1. Teilnahmeberechtigte Arzte

Alle Arzte, die ihre fachliche, apparative und organisatorische Befahigung bei der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachgewiesen haben.

2.2. Qualifikationsanforderungen — fachlich
Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung ,Radiologie®

und

Selbststéandige Indikationsstellung, Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 150 MR-
Angiographien unter Anleitung innerhalb der letzten flnf Jahre vor Antragstellung auf die Ge-
nehmigung. Davon missen mindestens jeweils 20 % mit der Time-of-Flight-(TOF)-, der Phasne-
kontrast(PC)- und der kontrastmittelverstarkten (CE-) Technik erstellt worden sein.

und

Nachweis einer mindestens 24-monatigen ganztagigen Tatigkeit in der kernspintomographischen
Diagnostik unter Anleitung. Auf diese Téatigkeit kann eine bis zu zwdlfmonatige ganztagige Tatig-
keit in der computertomographischen Diagnostik unter Anleitung angerechnet werden.

Die o0.g. Anleitung hat bei einem Arzt stattzufinden, der nach der Weiterbildungsordnung in vollem
Umfang fir die Weiterbildung in dem Gebiet ,Radiologie” befugt ist.
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Ist der anleitende Arzt nur teilweise zur Weiterbildung befugt, muss er zuséatzlich die Anforderun-
gen an die fachliche Befahigung nach dieser Vereinbarung erfillen.

2.3. Qualifikationsanforderungen — apparativ

Leistungen der MR-Angiographie dirfen in der vertragsarztlichen Versorgung nur mit solchen
Geraten durchgefiihrt werden, welche die in der Anlage | der MR-Angiographie-Vereinbarung
aufgeflhrten Anforderungen erflllen.

Der Arzt muss eine geeignete Notfallausristung vorhalten. Hierflr sind mindestens folgende An-
forderungen an die apparative Notfallausristung zu erfillen.

- Frischluftbeatmungsgeréat

- Absaugvorrichtung

- Sauerstoffversorgung

- Rufanlage

2.4. Qualifikationsanforderungen — raumlich

Es muss gewahrleistet sein, dass der Patient nach einer MR-Angiographie mit kontrastmittelver-
starkter Technik mindestens 20 Minuten nach Kontrastmittelgabe nachbeobachtet werden kann.

3. Prifung von Abrechnungsvorgaben als Teil der Prozessqualitat (u.a. Patientenzahlen,
Untersuchungszahlen)

entféllt

4. Prufung der Ergebnisqualitat — Stichprobenpriifung

4.1. zu priifender Personenkreis (Arzte, Praxen) sowie Vorgaben zur Stichprobenzie-
hung und Priifungsfrequenz

In die Priifung einbezogen werden alle Arzte, die liber eine Genehmigung zur Durchfiihrung von
Untersuchungen der MR-Angiographie gemaB § 2 Qualitatssicherungsvereinbarung zur MR-
Angiographie verfugen.

Es werden jahrlich 20% der Arzte nach einem anonymisierten Stichprobenverfahren zur Priifung
ausgewahlt.

4.2. \Vertreterregelung: i

Die BGSTen melden der LGST vor Ziehung der Stichprobe alle Arzte, die als Vertreter bekannt
sind. Hierzu zahlen auch vertragsarztlich Tatige mit fachlicher Berechtigung ohne Angabe einer
LANR (z.B. Sicherstellungsassistenten). Diese Arzte werden dann von der LGST in die Stichpro-
benziehung mit einbezogen. i

Bei der zufalligen Auswahl der Patienten kénnen fir die vertretenden Arzte keine Patienten durch
die KVS ermittelt werden. Der Vertreter wird daher aufgefordert eine Gesamtaufstellung seiner
erbrachten Falle innerhalb der durch die KVS festgelegten Quartale einzureichen. Aus dieser
Aufstellung zieht die KVS die entsprechende Anzahl zuféllig gewéahlter Falle .

Auch bei Frequenzprifungen wird o.g. Verfahren angewandt. Die eingereichten Nachweise zur
Uberpriffung von Mindestfrequenzen kdnnen fiir den Vertreter sowohl aus dem ambulanten als
auch aus dem stationdren Bereich stammen.

Die Bewertung einer Uberpriifung ist dabei immer in fachliche und strukturelle Mangel zu untertei-
len.

Bei fachlichen Mangeln werden die Konsequenzen analog den Regelungen der Verfahrensord-
nung in Bezug auf den Vertreter angewendet. Die fachliche Beféhigung des Vertreters ist dabei
analog einer erteilten besonderen Genehmigung zu werten und ggf. auch zu entziehen.
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Bei strukturellen Mangeln, die auf Versdumnisse des zu vertretenden Arztes zurtickzufihren sind,
ist dieser auf die Beseitigung der Mangel hinzuweisen. Die Beseitigung der Mangel ist durch eine
erneute Uberprifung innerhalb der nachsten 12 Monate durch die KVS zu prifen.

4.3. Prufungsgegenstand - Auswahlverfahren

Geprtft werden die Dokumentationen zu sechs abgerechneten Féllen mit dem Inhalt nach § 6
der Qualitatssicherungsvereinbarung der MR-Angiographie.

Die Auswahl erfolgt dabei nach dem Zufallsprinzip durch die KVS (ber die GOP 34470, 34475,
34480, 34485, 34486, 34489, 34490, 34492 des EBM aus dem Zeitraum der letzten 4 abgerech-
neten Quartale. Name und Datum zu den untersuchten Patienten werden dem Arzt mitgeteilt.
Zusétzlich werden die Dokumentationen zu allen abgerechneten — héchstens jedoch 15— MR-
Angiographien der Venen (GOP 34486) angefordert. Bei mehr als 15 abgerechneten Leistun-
gen sind diese nach dem Zufallsprinzip auszuwéhlen.

Geprift wird an Hand der Dokumentationen der Entscheidungsgang zur Indikationsstellung.
Die klinischen Fragestellungen, die eine Indikation zur MR-Angiographie begriinden, sind in
Anlage 2 der Vereinbarung wiedergegeben.

Grundsatzlich missen alle Prifféalle vom zu Gberprifenden Arzt diagnostiziert worden sein. Wird
festgestellt, dass die angeforderten Priiffélle durch einen Vertreter diagnostiziert wurden, sind
diese nicht in die Prifung mit einzubeziehen und stattdessen weitere zuféllig auszuwéhlende Fal-
le, ggf. aus weiter zurlickliegenden Quartalen, anzufordern.

4.4. Dokumentationsvorgaben

Die Dokumentation muss mindestens folgende Angaben beinhalten:

- Beschwerden des Patienten und Befunde

- Medizinische Fragestellung und daraus abgeleitete Indikation zur MR-Angiographie im
Hinblick auf die erwartete diagnostische Information und/oder das therapeutische Vorge-
hen.

- Ergebnisse von Voruntersuchungen, die im Zusammenhang mit der vorliegenden medizi-
nischen Fragestellung durchgefihrt worden sind; auch anamnesische Angaben zu Vorun-
tersuchungen.

- Messbedingungen, Messparameter (insbesondere verwendete Technik, Angaben zur Ort-
sauflésung [VoxelgrdBe]), verabreichte Medikamente, Art und Menge des Kointrastmittels,
verwendete Technik zur Bolustriggerung

- Beschreibung der Bildinhalte

- Befund und Beurteilung, gegebenenfalls unter Einbeziehung relevanter Vorbefun-
de/Bilddokumentationen

- Falls notwendig, Hinweise auf das weitere diagnostische und/oder therapeutische Vorge-
hen.

4.5. Aufgaben des Priifungsgremiums/der Fachkommission

Die Prifungen werden durch die zustandigen MRT-Kommissionen der LGST durchgefihrt.
Diese Ubernimmt auch evtl. durchzufiihrende Kolloquien und Beratungen bei festgestellten
Mangeln.

4.6. Beurteilung der zu prifenden Unterlagen - Konsequenzen aus der Priifung

Die Beurteilung der Dokumentationen hinsichtlich der Indikationsstellung erfolgt entsprechend
Anlage 2 der Vereinbarung mit den Bewertungsstufen:

- bestanden: Entscheidungsgang zur Indikation nachvollziehbar
- nicht bestanden:  Entscheidungsgang zur Indikation nicht nachvollziehbar
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Auf der Grundlage der Einzelbewertungen wird eine Gesamtbewertung aller eingereichten Do-
kumentationen vorgenommen.

Werden die Anforderungen an die Dokumentationen mit dem Ergebnis ,bestanden: Entschei-
dungsgang zur Indikation nachvollziehbar* bewertet, erhalt der Arzt durch die Bezirksgeschafts-
stelle einen Bescheid Uber die erfolgreiche Teilnahme an der Qualitatssicherungspriifung. Der
Arzt wird fur den Zeitraum von drei Jahren von der Prifung der Dokumentationen befreit.

Die Prafung der Dokumentationen gilt als nicht bestanden, wenn mindestens 10 % der Dokumen-
tationen als nicht nachvollziehbar beurteilt werden. Der Arzt ist Gber das Ergebnis innerhalb von 4
Wochen zu informieren.

Werden die Anforderungen nicht erflllt, werden vom Arzt innerhalb von 3 Monaten erneut Doku-
mentationen entspr. Nr. 4.4 angefordert.

Werden die Anforderungen an die Dokumentationen wiederum nicht erfdllt, hat der Arzt die Mog-
lichkeit innerhalb 6 Wochen an einem Kolloquium vor der zustédndigen Kommission der KVS teil-
zunehmen.

Ist die Teilnahme an dem Kolloquium nicht erfolgreich oder hat der Arzt den Kolloquiumstermin
nicht wahrgenommen, ist die Genehmigung mit einer Frist von 2 Monaten zum Quartalsende zu
widerrufen.

4.7. systematische Fehler

Ein systematischer Fehler innerhalb von Stichprobenprifungen liegt vor, wenn séamtliche Priiffalle
den gleichen Fehler aufweisen.

Ein systematischer Fehler ist nicht gegeben, wenn er die Befundung betrifft.

Der Fehler kann innerhalb der Dokumentation aber auch z.B. bei eingereichtem Bildmaterial auf-
treten.

Bei Nichtvorlage von Prifungsunterlagen auch beim Fehlen von Teilen der Dokumentationen liegt
kein systematischer Fehler vor.

Auf Grund der Vermutung, dass alle Falle des Priifzeitraumes den systematischen Fehler aufwei-
sen, wird neben mdglicherweise anderen zu treffenden MaBnahmen eine erneute Prifung anbe-
raumt. Die erneute Uberprifung muss sich auf Falle beziehen, die zeitlich nach der Bekanntgabe
des Prifergebnisses und der Auflage den Fehler abzustellen liegen. Sie dirfen nicht wie sonst
Ublich aus demselben Prufzeitraum ermittelt werden.

Als Ausnahme werden innerhalb dieses Verfahrens Patientenlisten ggf. mit Kennzeichnung der
erbrachten Leistung vom Arzt angefordert, die alle Patientennamen enthalt, die im Folgemonat
nach Mitteilung der Mangel von ihm diagnostiziert wurden. Auf Grundlage dieser Patientenliste
werden die gleiche Anzahl Félle angefordert wie auch schon in der urspringlichen Prifung.

5. Prifung sonstiger Anforderungen
entfallt

6. Verfahrensweise bei Widerruf von Genehmigungen und Widerspriichen gegen Ent-
scheidungen aufgrund der Priifergebnisse aus den MaBnahmen im Rahmen der Schrit-
te 2. bis 4.

Uber den Widerruf der Genehmigung entscheidet der Bezirksgeschaftsstellenleiter. Die Beschei-
dung erfolgt Uber die Bezirksgeschaftsstellen. Der Entzug der Genehmigung ist zum nachstmég-
lichen Zeitpunkt, maximal mit einer Frist von 1 Monat ab Bescheidzustellung vorzunehmen, so-
fern nicht in Vereinbarungen oder Richtlinien anderes geregelt ist. Bei Sachverhalten, die das
Leben oder die Gesundheit von Patienten geféhrden, ist ggf. Sofortvollzug anzuordnen.

Kann dem Widerspruch durch die BGSTen nicht abgeholfen werden, entscheidet der Vorstand
der KVS Uber den Widerspruch. Der Bescheid ist Uber die LGST zu versenden.

Der Antrag auf Wiedererteilung der Genehmigung kann friihestens nach Ablauf von 6 Monaten
nach Widerruf der Genehmigung gestellt werden sofern nicht in Vereinbarungen oder Richtlinien
anderes geregelt ist.
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7. Inkrafttreten - Beschluss des Vorstandes

Diese Verfahrensordnung tritt am 01. Januar 2010 in Kraft!
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