Voraussetzungen gemaR § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfuhrung und Abrechnung
invasiver kardiologischer Leistungen

(Vereinbarung zur invasiven Kardiologie)

vom 3. September 1999

in der ab dem 1. Januar 2024 geltenden Fassung
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A
Allgemeine Bestimmungen
§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MalRnahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die Struktur-
qualitat bei der Erbringung von Leistungen der invasiven Kardiologie in der vertragsarzt-
lichen Versorgung gesichert werden soll. Die Vereinbarung regelt die fachlichen, organi-
satorischen und apparativen Voraussetzungen fiur die Ausfiihrung und Abrechnung von
Leistungen der invasiven Kardiologie, d.h. Katheterisierungen (Linksherzkatheter-
untersuchungen, gegebenenfalls inklusive der Messung der myokardialen fraktionellen
Flussreserve (FFR), und therapeutische Katheterinterventionen), in der vertragsarztlichen
Versorgung (Gebuhrenordnungspositionen 34291, 34298 und 34292 des Einheitlichen
Bewertungsmalstabes).

§2
Genehmigungspflicht

Die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der invasiven Kardiologie im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzte ist erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche
Vereinigung zulassig. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehen-
den fachlichen, organisatorischen und apparativen Voraussetzungen gemall den §§ 4
bis 6 im einzelnen erfillt. Die Genehmigung ist mit der Auflage des Nachweises zu ertei-
len, dal3 die in § 7 festgelegten Mindestanforderungen bezuglich der jahrlich durchzufih-
renden Katheterisierungen erflllt werden.

§3

Genehmigungsvoraussetzung

Die Erfullung der in § 2 genannten Voraussetzungen ist gegenuber der Kassenarztlichen
Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach Abschnitt C dieser Verein-
barung. Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens (z. B. Inhalte der
Kolloquien, Zusammensetzung der Kommissionen) regelt die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung in Richtlinien nach § 75 Abs. 7 und § 135 Abs. 3 SGB V. Daneben gelten
insbesondere die Bestimmungen der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und -therapie
gemal § 135 Abs. 2 SGB V.
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(2)

B
Fachliche, organisatorische und apparative Voraussetzungen
§4
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung von Linksherzkathe-
teruntersuchungen und therapeutischen Katheterinterventionen gilt als nachgewie-
sen, wenn folgende Voraussetzungen erfullt und durch Zeugnisse und Bescheini-
gungen gemal’ § 9 Abs. 1 nachgewiesen werden:
1. Berechtigung zum Fuhren der Schwerpunktbezeichnung Kardiologie.
2. Eine 3jahrige kontinuierliche ganztagige Tatigkeit in der invasiven Kardiologie
unter Anleitung.
3. Selbstandige Indikationsstellung, Durchfuhrung und Befundung
a) von 1000 diagnostischen Katheterisierungen des linken Herzens, der Ko-
ronararterien und der herznahen grof3en GefalRe unter Anleitung innerhalb
der letzten 4 Jahre sowie

b) von 300 therapeutischen Katheterinterventionen an Koronararterien unter
Anleitung innerhalb der letzten 3 Jahre

vor der Antragstellung zur Genehmigung der Ausfihrung und Abrechnung von

Leistungen der invasiven Kardiologie.

4. Ganztagige Tatigkeitszeiten in der invasiven Kardiologie sowie Katheterisie-
rungen, welche wahrend der Weiterbildung zum Facharzt absolviert worden
sind, werden anerkannt.

5. Die Anleitung nach den Nrn. 2 und 3 hat bei einem Arzt stattzufinden, der
nach der Weiterbildungsordnung in vollem Umfang fur die Weiterbildung im
Schwerpunkt Kardiologie befugt ist.

Naheres zu den Zeugnissen und Kolloquien regelt § 9.

§5

Organisatorische Voraussetzungen

Bei der Durchfuhrung von Linksherzkatheteruntersuchungen ist zu gewahrleisten,
dall mindestens eine medizinische Fachkraft im Katheterraum anwesend und ein
weiterer approbierter Arzt zur unmittelbaren Hilfestellung zur Verfigung steht. Die
medizinische Fachkraft muf® Uber spezifische Kenntnisse und Erfahrungen in der
Intensivmedizin sowie der Betreuung von Patienten nach der Durchfihrung von Ka-
theterisierungen verflgen, die gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nach-
zuweisen sind.
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Bei der Durchfuhrung von therapeutischen Katheterinterventionen ist zu gewahr-
leisten, dal® mindestens eine medizinische Fachkraft im Katheterraum und ein wei-
terer approbierter Arzt zur unmittelbaren Hilfestellung im jeweiligen Herzkatheterla-
bor anwesend sind. Abs. 1 Satz 2 gilt entsprechend.

Arzte, die therapeutische Katheterinterventionen durchfiihren, miissen nachweisen,

dafy

a) ab dem Zeitpunkt der Feststellung des Erfordernisses eines kardiochirurgi-
schen Eingriffs die Patienten innerhalb von héchstens 30 Minuten in eine stati-
onare Abteilung zur Kardiochirurgie transportiert und dort versorgt werden kon-
nen sowie

b) bindende Absprachen, die schriftlich zu dokumentieren sind, mit der stationaren
Einrichtung zur Ubernahme dieser Patienten bestehen.

Gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung ist nachzuweisen, dal} die Raumlich-
keiten fur die Nachbetreuung der Patienten zur Verflgung stehen. Zu gewahrleisten
ist, dal} die Betreuung der Patienten nach einer therapeutischen Katheterinterventi-
on in einer Katheterpraxis oder klinischen Einrichtung in raumlicher Nahe zu einem
Katheterlabor erfolgt, um ggf. unmittelbar eine erneute Katheterintervention durch-
fUhren zu kénnen.

Wahrend der Nachbetreuung des Patienten mufld mindestens eine medizinische
Fachkraft gemal Abs. 1 Satz 2 anwesend sein und ein approbierter Arzt zur unmit-
telbaren Hilfestellung zur Verfugung stehen.

Gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung ist nachzuweisen, dal bei Komplika-
tionen und Zwischenfallen wahrend der Nachbetreuung ein geman § 4 qualifizierter
Arzt innerhalb von hochstens 30 Minuten dem Patienten zur Verfugung stehen
kann.

Es mul gewahrleistet sein, dal®

— nach einer Linksherzkatheteruntersuchung der Patient in der Regel mindestens
4 Stunden,

— nach einer therapeutischen perkutan-transluminalen Gefaldintervention aus-
schlie3lich an einer Koronararterie der Patient mindestens 6 Stunden und

— nach einer therapeutischen Katheterintervention an mehr als einem Koronarge-
fal der Patient mindestens bis zum nachsten Tag und in der Regel 24 Stunden

nachbetreut wird.

Es sind zu dokumentieren:

— Die Beteiligten bei der Durchfiihrung der Katheterisierungen nach Abs. 1 und 2

— Ort der Nachbetreuung nach Abs. 4 Satz 2 und Zeitdauer der Betreuung der
Patienten nach einer Linksherzkatheteruntersuchung und nach einer therapeu-
tischen Katheterintervention in der Katheterpraxis oder klinischen Einrichtung.
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— Die an der Nachbetreuung nach Abs. 5 Beteiligten
— Aufgetretene Komplikationen
Auf Anforderung der Kassenarztlichen Vereinigung ist durch die Vorlage der gege-
benenfalls anonymisierten Dokumentation die Einhaltung der in Satz 1 genannten
Forderungen nachzuweisen.

§6

Apparative Voraussetzungen

Folgende Mindestanforderungen an die apparative Ausstattung im Herzkatheterla-
bor und in der Nachsorgeeinheit sind zu erfullen und gegenuber der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachzuweisen:

a) Intubationsbesteck und Frischluftbeatmungsgerat (Beatmungsbeutel)

b) Absaugvorrichtung

c) Sauerstoffversorgung

d) Defibrillator mit Einkanal-EKG-Schreiber und Oszilloskop

e) Maglichkeit zur Ableitung eines 12-Kanal-Elektrokardiogramms
f) EKG-Monitor und Rufanlage

Die Rontgeneinrichtung mufy Gber die Moglichkeit der Dokumentation der Kathete-
risierung mittels CD-Medical im DICOM-ACC/ESC Standard verfugen.

§7
Auflage bezuglich der fachlichen Befahigung

Fir die Auflage zur Genehmigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung von thera-
peutischen Katheterinterventionen bezuglich der fachlichen Befahigung gilt folgen-
des:

1. Die Auflage qilt als erflllt, wenn in einem Abstand von jeweils 12 Monaten
nachgewiesen wird, daf® der Arzt innerhalb dieses Zeitraums mindestens
150 Katheterisierungen, davon mindestens 50 therapeutische Katheterinterven-
tionen durchgefuhrt hat. Die Kassenarztliche Vereinigung stellt fest, ob der er-
forderliche Nachweis gefuhrt ist. Soweit der Nachweis nicht gefuhrt wurde, teilt
dieses die Kassenarztliche Vereinigung dem Arzt unverziglich mit.

2. Kann der Nachweis nach Ablauf von weiteren auf den in Abs. 1 genannten Zeit-
raum folgenden 12 Monaten erneut nicht gefuhrt werden, wird die Genehmi-
gung zur Ausflihrung und Abrechnung von therapeutischen Katheterinterven-
tionen widerrufen.

3. Die Genehmigung zur Ausfuhrung und Abrechnung von therapeutischen Kathe-
terinterventionen wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nachweisen
kann, dal} er innerhalb von 6 aufeinanderfolgenden Monaten seit Widerruf der
Genehmigung mindestens 50 Katheterisierungen, davon mindestens 25 thera-
peutische Katheterinterventionen unter der Anleitung eines gemai § 4 Abs. 1
Nr. 5 befugten Arztes durchgefiihrt hat. In diesem Falle missen die sonstigen
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Genehmigungsvoraussetzungen nach den §§ 4 bis 6 nicht erneut nachgewie-
sen werden.
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FiUr die Auflage zur Genehmigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung von Links-

herzkatheteruntersuchungen bezlglich der fachlichen Befahigung gilt folgendes:

1. Die Auflage gilt als erfullt, wenn in einem Abstand von 12 Monaten jeweils
nachgewiesen wird, daf® der Arzt innerhalb dieses Zeitraums mindestens
150 Linksherzkatheteruntersuchungen durchgefihrt hat. Die Kassenarztliche
Vereinigung stellt fest, ob der erforderliche Nachweis gefuhrt ist. Soweit der
Nachweis nicht gefuhrt wurde, teilt dieses die Kassenarztliche Vereinigung dem
Arzt unverzuglich mit.

2. Kann der Nachweis nach Ablauf von weiteren auf den in Abs. 1 genannten Zeit-
raum folgenden 12 Monaten erneut nicht gefuhrt werden, wird die Genehmi-
gung zur Ausfuhrung und Abrechnung von Linksherzkatheteruntersuchungen
widerrufen.

3. Die Genehmigung zur Ausfuhrung und Abrechnung von Linksherzkatheterun-
tersuchungen wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nachweisen kann,
dald er innerhalb von 6 aufeinanderfolgenden Monaten seit Widerruf der Ge-
nehmigung mindestens 50 Linksherzkatheteruntersuchungen unter der Anlei-
tung eines gemaf § 4 Abs. 1 Nr. 5 befugten Arztes durchgefiihrt hat. In diesem
Falle mUssen die sonstigen Genehmigungsvoraussetzungen nach den §§ 4 bis
6 nicht erneut nachgewiesen werden.

Der Arzt hat gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung in geeigneter Weise zu
belegen, dal} er die in den Abs. 1 und Abs. 2 festgelegten Zeitraumen geforderten
Katheterisierungen durchgeflihrt hat. Die Kassenarztliche Vereinigung kann fir den
Nachweis nach Satz 1 auf Anforderung hin die Vorlage der Dokumentationen ver-
langen. Nicht im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durchgefuhrte Kathete-
risierungen sind auf die nachzuweisende Anzahl von Katheterisierungen anzurech-
nen.

Naheres zu den Zeugnissen und Kolloquien regelt § 9.

C
Verfahren
§8

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der
invasiven Kardiologie sind an die zustandige Kassenarztliche Vereinigung zu stel-
len. Uber die Antrdge und tber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten
Genehmigung entscheiden die zustandigen Stellen der Kassenarztlichen Vereini-

gung.
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Die Genehmigung zur Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der invasiven
Kardiologie ist zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheini-
gungen hervorgeht, dal} die in den §§ 4 bis 7 genannten fachlichen, organisatori-
schen und apparativen Voraussetzungen erfullt sind. Die Genehmigung wird wider-
rufen, wenn die Auflage zur Genehmigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von
Leistungen der invasiven Kardiologie bezlglich der fachlichen Befahigung gemaf

§ 7 nicht erfallt wird.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zustandigen Kommissionen beauf-
tragen, die organisatorischen und apparativen Gegebenheiten daraufhin zu uber-
prifen, ob sie den Bestimmungen gemal dieser Vereinbarung entsprechen. Die
Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der invasiven
Kardiologie wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur
Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklart.

§9

Zeugnisse und Kolloquien

Der Kassenarztlichen Vereinigung sind fur den Nachweis der fachlichen Befahigung
gemal § 4 insbesondere folgende Bescheinigungen vorzulegen:
1. Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Schwerpunktbezeichnung
Kardiologie
2. Zeugnisse, welche von dem zur Weiterbildung befugten Arzt unterzeichnet
sind und mindestens folgende Angaben beinhalten:
— Uberblick Uber die Zusammensetzung des Krankengutes der Abteilung, in
welcher die Anleitung stattfand
— Zahl der vom Antragsteller durchgefuhrten Linksherzkatheteruntersuchun-
gen und therapeutischen Katheterinterventionen
— Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur selbstandigen
Indikationsstellung, Durchfuhrung und Befundung von Linksherzkatheterun-
tersuchungen und therapeutischen Katheterinterventionen.
3. Dokumentationen der gemal § 4 nachzuweisenden Anzahl von durchgefihr-
ten therapeutischen Katheterinterventionen.

Der Kassenarztlichen Vereinigung sind flr den Nachweis der in § 7 Abs. 1 Nr. 3

bzw. Abs. 2 Nr. 3 unter Anleitung durchgefuhrten therapeutischen Katheterinterven-

tionen bzw. Linksherzkatheteruntersuchungen Zeugnisse vorzulegen, welche von

dem zur Weiterbildung befugten Arzt unterzeichnet sind und mindestens folgende

Angaben beinhalten mussen:

— Zahl der vom Antragsteller durchgefuhrten Linksherzkatheteruntersuchungen
bzw. therapeutischen Katheterinterventionen

— Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur selbstandigen In-
dikationsstellung, Durchfuhrung und Befundung von Linksherzkatheteruntersu-
chungen bzw. therapeutischen Katheterinterventionen.
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Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begrindete
Zweifel an der fachlichen Befahigung, so kann die Kassenarztliche Vereinigung
die Genehmigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der invasi-
ven Kardiologie von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium abhangig
machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende Arzt im Vergleich zu dieser
Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige Befahigung nachweist. Die
nachzuweisenden Tatigkeitszeiten und Zahlen von Katheterisierungen konnen
durch ein Kolloquium nicht ersetzt werden.

D
§ 10
Inkrafttreten, Ubergangsregelung

Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 1999 in Kraft.

Arzte, die vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung Linksherzkatheteruntersuchungen
und therapeutische Katheterisierungen regelmallig in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung erbracht haben, erhalten eine Genehmigung zur Ausfihrung und Ab-
rechnung dieser Leistungen gemal § 8, wenn sie folgende Voraussetzungen er-
fullen:

a) Antragstellung fur die Genehmigung zur Ausfuhrung und Abrechnung von
Leistungen der invasiven Kardiologie in der vertragsarztlichen Versorgung bis
zum 31. Dezember 1999 an die zustandige Kassenarztliche Vereinigung

b) Nachweis der Erfullung der in den §§ 5 und 6 genannten Voraussetzungen an
die Organisation und apparative Ausstattung mit der Antragstellung

c) Der Nachweis Uber die Erfullung der Anforderungen bezuglich der Auflage zur
fachlichen Befahigung nach § 7 ist erstmals 12 Monate nach Inkrafttreten der
Vereinbarung zu flhren.

Arzte, die vor dem Inkrafttreten dieser Vereinbarung in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung regelmafig Linksherzkatheteruntersuchungen, jedoch therapeutische Ka-
theterinterventionen nicht regelmafRdig durchgefuhrt haben, erhalten eine Genehmi-
gung zur Ausfuhrung und Abrechnung von Linksherzkatheteruntersuchungen in der
vertragsarztlichen Versorgung gemaf § 8. Absatz 2 gilt entsprechend.

Roéntgeneinrichtungen, die vor dem Inkrafttreten dieser Vereinbarung betrieben
wurden und Uber eine Dokumentationsmaoglichkeit mittels

a) Kinokamera,

b) digitaler oder analoger Bildplatte oder

c) einer CD-Medical, die dem DICOM-ACC/ESC Standard nicht entspricht,
verfigen, kdnnen in der vertragsarztlichen Versorgung verwendet werden.



Invasive Kardiologie

(5) Arzte, die bei Inkrafttreten dieser Vereinbarung Uber eine Rdntgeneinrichtung aus-
schliel3lich mit einer Videodokumentation verfligen, kénnen diese Videodokumenta-
tion bis zum 31. Dezember 2000 weiterverwenden.
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Protokollnotiz zu § 7 (Auflage zur fachlichen Befahigung)

Die Partner der Bundesmantelvertrage werden nach dem Ablauf von einem Jahr nach
Inkrafttreten der Vereinbarung auf der Grundlage der Angaben der Arzte zu der Anzahl
der durchgefuhrten Katheterisierungen prufen, ob die Bestimmungen zur Auflage bezlg-
lich der fachlichen Befahigung nach § 7 zu unerwinschten Folgen in der Versorgung
fuhren. Die Partner der Bundesmantelvertrage werden entsprechend dem Ergebnis die-
ser Prufung entscheiden, ob und ggf. welche Mallhahmen zu ergreifen sind.
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