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Qualitatssicherungsvereinbarung zur interventionellen Radiologie

Abschnitt A — Allgemeine Bestimmungen

8 1 Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MalBhahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die
Strukturqualitdt bei der Erbringung von Leistungen der interventionellen Radiologie
(hier: diagnostische Katheterangiographien und therapeutische Eingriffe am arteriel-
len GefaRsystem nach den Nummern 34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des
Einheitlichen Bewertungsmal3stabes (EBM)) gesichert werden soll. Die Vereinbarung
regelt die fachlichen, apparativen, raumlichen und organisatorischen Voraussetzun-
gen fur die Ausfihrung und Abrechnung dieser Leistungen in der vertragséarztlichen
Versorgung. Voraussetzungen fir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der invasiven Kardiologie nach den Nummern 34291 und 34292 des EBM sind in der
Vereinbarung zur invasiven Kardiologie nach § 135 Abs. 2 SGB V geregelt.

§ 2 Genehmigung

(1) Die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der interventionellen Radiolo-
gie in der vertragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte ist — unbeschadet der Regelung nach § 10
Absatz 3 - erst nach Erteilung der Genehmigung durch die Kassenéarztliche
Vereinigung zulassig.

(2) Die Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der dia-
gnostischen  Katheterangiographien  (Nummern 34283, 34284, 34285
und 34287 des EBM) ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden fachli-
chen, apparativen, raumlichen und organisatorischen Voraussetzungen nach
§ 3 Abs. 1, 84,85 Abs. 1 und 2 und § 6 im Einzelnen erfllt.

(3) Die Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der dia-
gnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe (Num-
mern 34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des EBM) ist zu erteilen, wenn
der Arzt die nachstehenden fachlichen, apparativen, raumlichen und organisa-
torischen Voraussetzungen nach § 3 Abs. 2, 84, 8§ 5 und § 6 im Einzelnen er-
fallt.

(4) Die Genehmigung ist mit der Auflage zu erteilen, dass die in 8 7 und § 8 festge-
legten Anforderungen erflllt werden. Daneben gelten insbesondere die Be-
stimmungen der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie nach § 135
Abs. 2 SGB V.

(5) Die Erfullung der in den Absatzen 2, 3 und 4 genannten Voraussetzungen ist
gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren
richtet sich nach Abschnitt D dieser Vereinbarung in Verbindung mit den Richt-
linien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur Verfahren zur Qualitatssi-
cherung nach 8 75 Abs. 7 SGB V.
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Abschnitt B — Genehmigungsvoraussetzungen

8§ 3 Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Katheterangiographien (Nummern 34283, 34284, 34285
und 34287 des EBM) gilt als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen
erfallt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen nach 8 9 Abs. 2 nachgewie-
sen werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung '‘Radiologie’.

2. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikati-
on, Durchfihrung, Befundung und Dokumentation von mindestens 500
diagnostischen GefalRdarstellungen oder therapeutischen Eingriffen, da-
von mindestens 250 kathetergesttitzt, unter Anleitung innerhalb der letzten
funf Jahre vor der Antragstellung auf die Genehmigung.

3. Mindestens einjahrige Uberwiegende Tatigkeit in der angiographischen
Diagnostik oder Therapie unter Anleitung.

4. GefalRdarstellungen und Eingriffe nach Nummer 2 und Tatigkeiten nach
Nummer 3, die wahrend der Weiterbildung zum Facharzt absolviert wor-
den sind, werden anerkannt.

Die fachliche Befahigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe (Num-
mern 34283, 34284, 34285, 34286 und 34287 des EBM) gilt als nachgewiesen,
wenn folgende Voraussetzungen erfillt und durch Zeugnisse und Bescheini-
gungen nach 8 9 Abs. 2 nachgewiesen werden:

1. Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung '‘Radiologie’.

2. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikati-
on, Durchfihrung, Befundung und Dokumentation von mindestens 500
diagnostischen Gefal3darstellungen oder therapeutischen Eingriffen, da-
von mindestens 250 kathetergesttitzt, unter Anleitung innerhalb der letzten
funf Jahre vor der Antragstellung auf die Genehmigung. Die katheterge-
stutzten therapeutischen Eingriffe missen mindestens 100 das Gefal} er-
weiternde und mindestens 25 das Gefald verschlielende Mal3hahmen
beinhalten.

3. Mindestens einjahrige Uberwiegende Tatigkeit in der angiographischen
Diagnostik und Therapie unter Anleitung.

4. Gefaldarstellungen und Eingriffe nach Nummer 2 und Tatigkeiten nach
Nummer 3, die wahrend der Weiterbildung zum Facharzt absolviert wor-
den sind, werden anerkannt.

Die Anleitung nach den Absatzen 1 und 2 (jeweils Nr. 2 und 3) hat bei einem
Arzt stattzufinden, der nach der Weiterbildungsordnung in vollem Umfang fur
die Weiterbildung zum Facharzt 'Radiologie’ befugt ist. Ist der anleitende Arzt
nicht in vollem Umfang fur die Weiterbildung befugt, muss er zusatzlich Gber ei-
ne Genehmigung nach dieser Vereinbarung verfligen.

Né&heres zu den Zeugnissen und Bescheinigungen regelt § 9 Abs. 2.
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Es

8§ 4 Apparative Voraussetzungen

gelten die Anforderungen an die apparative Ausstattung nach Abschnitt C der

Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —therapie nach 8§ 135 Abs. 2 SGB V. Des
Weiteren sind vorzuhalten:

1.

a bk~ e

1)

(2)

(3)

Fachspezifisches Instrumentarium mit ausreichenden Reserveinstrumenten,
Gerate zum EKG- und Blutdruckmonitoring,

Pulsoxymeter,

Gerate zur Infusions- und Schockbehandlung,

Instrumentarium zur Reanimation und Gerate zur manuellen Beatmung, Sauer-
stoffversorgung und Absaugung,

Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung.

8 5 Raumliche und organisatorische Voraussetzungen fur die
Durchfuhrung

Fir die Durchfuhrung von diagnostischen Katheterangiographien oder thera-
peutischen Eingriffen am Gefalisystem mussen folgende Voraussetzungen an
die rdumliche Ausstattung erfullt sein:

1. Eingriffsraum: Raumoberflachen (zum Beispiel Wandbelag), Oberflachen von
betrieblichen Einbauten (zum Beispiel Turen, Regalsystem, Lampen) und Ge-
rateoberflachen mussen problemlos feucht gereinigt und desinfiziert werden
konnen, flissigkeitsdichter Fulbodenbelag

2. Wascheinrichtung: Geeignete Armaturen und Sanitarkeramik zur zweckent-
sprechenden und hygienischen Handedesinfektion

3. Umkleidemdglichkeit flr das Personal (einschlieBlich der Mdglichkeit zur Han-

dedesinfektion und zur Entsorgung), getrennt vom Eingriffsraum

4. Flachen fur die Lagerung, Entsorgung und Aufbereitung von Geraten bezie-

hungsweise Verbrauchsmaterial
5. Umkleidebereich fur Patienten
Bei der Durchfiihrung ist zu gewahrleisten, dass

1. mindestens eine medizinische Fachkraft im Eingriffsraum anwesend ist und
eine weitere medizinische Fachkraft unmittelbar zur Verfigung steht. Die me-
dizinischen Fachkrafte mussen Uber spezifische Kenntnisse und Erfahrungen
in der Assistenz bei diagnostischen Katheterangiographien und therapeuti-
schen Eingriffen am Gefal3system sowie in der Nachbetreuung von Patienten
verfugen.

2. ein weiterer Arzt mit Erfahrungen in der Notfallmedizin in der Einrichtung zur
Verfligung steht.

Bei der Durchfuihrung von therapeutischen Eingriffen am Gefal3system ist zu-
satzlich zu gewahrleisten, dass

1. ab dem Zeitpunkt der Feststellung des Erfordernisses eines chirurgischen Ein-
griffs die Patienten je nach Art und Schwere des Eingriffs innerhalb von hochs-
tens zwei Stunden in eine stationare Einrichtung zur gefal3chirurgischen Ver-
sorgung transportiert und dort versorgt werden kdnnen sowie



Qualitatssicherungsvereinbarung zur interventionellen Radiologie

2. schriftliche Absprachen mit der stationdren Einrichtung zur Ubernahme dieser
Patienten bestehen.

8§ 6 Raumliche und organisatorische Voraussetzungen fir die
Nachbetreuung

(1) Fur die Nachbetreuung (gegebenenfalls nach den Nummern 01530 und 01531
des EBM) muss ein geeigneter Uberwachungsraum in der Einrichtung nach § 5
Abs. 1 zur Verfugung stehen. Fur die Nachbetreuung nach der Durchfiihrung
eines therapeutischen Eingriffs missen sich diese dariber hinaus in rdumlicher
Néhe zu einem Eingriffsraum nach 8 5 Abs. 1 befinden, um gegebenenfalls ei-
nen erneuten Eingriff durchfiihren zu kénnen.

(2) Esist zu gewahrleisten, dass der Patient

1. nach der Durchfuhrung einer diagnostischen Katheterangiographie am Gefali3-
system je nach Art und Schwere des Eingriffs in der Regel vier Stunden sowie

2. nach der Durchfuhrung eines therapeutischen Eingriffs am Gefal3system je
nach Art und Schwere des Eingriffs in der Regel sechs Stunden betreut und
beobachtet wird.

(3) Waéhrend der Nachbetreuung mussen mindestens

1. eine medizinische Fachkraft mit spezifischen Kenntnissen und Erfahrungen in
der Nachbetreuung in der Einrichtung anwesend sein, und

2. ein Arzt mit spezifischen Kenntnissen und Erfahrungen in der Nachbetreuung
zur unmittelbaren Hilfestellung in der Einrichtung zur Verfigung stehen.

(4) Wahrend der ersten 24 Stunden nach einer diagnostischen Katheterangi-
ographie oder eines therapeutischen Eingriffs am Gefal3system muss sicherge-
stellt sein, dass ein Arzt, der Gber eine Genehmigung nach 8 2 verflgt, telefo-
nisch fur den Patienten zur Verfigung steht.
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(6)

(7)

Abschnitt C — Auflagen fir die Aufrechterhaltung der Genehmigung

8 7 Aufrechterhaltung der fachlichen Befahigung

Fur Arzte, denen eine Genehmigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von
diagnostischen Katheterangiographien erteilt worden ist, besteht folgende Auf-
lage zur Aufrechterhaltung und Weiterentwicklung der fachlichen Befahigung:

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen arteriel-
len Gefalidarstellungen, gegebenenfalls einschlief3lich der Nachbetreuung, in-
nerhalb eines Zeitraums von jeweils zw6If Monaten.

Fur Arzte, denen eine Genehmigung fur die Ausfiihrung und Abrechnung von
diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffen erteilt
worden ist, besteht folgende Auflage zur Aufrechterhaltung und Weiterentwick-
lung der fachlichen Befahigung:

Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen Kathete-
rangiographien oder kathetergesttitzten therapeutischen Eingriffen, davon min-
destens 50 therapeutische Eingriffe, gegebenenfalls einschlief3lich der Nach-
betreuung, innerhalb eines Zeitraums von jeweils zw6lf Monaten.

Der Arzt hat gegentber der Kassenarztlichen Vereinigung in geeigneter Weise
nachzuweisen, dass er die Auflagen nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2
in den festgelegten Zeitrdumen erfiullt hat. Die Kassenarztliche Vereinigung
kann flr den Nachweis der nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2 geforder-
ten Anzahl von diagnostischen arteriellen Gefal3darstellungen, diagnostischen
Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffen die Vorlage der Doku-
mentationen, gegebenenfalls einschliel3lich jener der Nachbetreuung, verlan-
gen. Nicht im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung durchgefihrte dia-
gnostische arterielle Gefal3darstellungen, diagnostische Katheterangiographien
und therapeutische Eingriffe sind auf die nachzuweisende Anzahl anzurechnen.

Die Kassenarztliche Vereinigung stellt fest, ob die erforderlichen Nachweise
gefuhrt wurden. Soweit ein Nachweis nicht gefuhrt wurde, teilt dies die Kassen-
arztliche Vereinigung dem Arzt unverzuglich mit.

Kann der Nachweis nach Absatz 1 beziehungsweise Absatz 2 nach Ablauf von
weiteren auf den genannten Zeitraum folgenden zwo6lf Monaten erneut nicht ge-
fuhrt werden, wird die Genehmigung widerrufen.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung von diagnostischen Katheterangiographien
wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt nachweisen kann, dass er inner-
halb von sechs aufeinanderfolgenden Monaten seit Widerruf der Genehmigung
mindestens 50 diagnostische arterielle Gefal3darstellungen unter der Anleitung
eines nach § 3 Abs. 3 befugten Arztes durchgefihrt hat. In diesem Falle mus-
sen die sonstigen Genehmigungsvoraussetzungen nicht erneut nachgewiesen
werden.

Die Genehmigung zur Durchfiihrung von diagnostischen Katheterangiographien
und therapeutischen Eingriffe wird auf Antrag wieder erteilt, wenn der Arzt
nachweisen kann, dass er innerhalb von sechs aufeinanderfolgenden Monaten
seit Widerruf der Genehmigung mindestens 50 diagnostische Katheterangi-
ographien oder kathetergestitzte therapeutische Eingriffe, davon mindestens

7
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25 therapeutische Eingriffe, unter der Anleitung eines nach 8 3 Abs. 3 befugten
Arztes durchgefuhrt hat. In diesem Falle missen die sonstigen Genehmigungs-
voraussetzungen nicht erneut nachgewiesen werden.

8§ 8 Dokumentation

Unbeschadet der arztlichen Aufzeichnungspflicht sind zu dokumentieren:

1. Die beteiligten Arzte und medizinischen Fachkrafte bei der Durchfiihrung der
diagnostischen Katheterangiographie oder des therapeutischen Eingriffs nach
8 5 Abs. 2,

Dauer der Nachbetreuung nach 8 6 Abs. 2 und

die an der Nachbetreuung beteiligten Arzte und medizinischen Fachkrafte nach
§ 6 Abs. 3 und 4.

Abschnitt D — Verfahren

8 9 Genehmigungsverfahren

(1) Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
(2) Dem Antrag auf die Genehmigung sind insbesondere beizufligen:
1. Urkunde Uber Berechtigung zum Fuhren der Gebietsbezeichnung 'Radiologie’

2. Zeugnisse, welche von dem zur Weiterbildung befugten Arzt unterzeichnet
sind und mindestens folgende Angaben beinhalten:

a) Uberblick Uber die Zusammensetzung des Krankengutes der Abteilung,
in welcher die Anleitung stattfand,

b)  Zahl der vom Antragsteller durchgefiihrten diagnostischen GefaRRdarstel-
lungen, diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Ein-
griffe, getrennt nach Zahl der das Gefal3 erweiternde und verschlieBende
Maflinahmen,

c) Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur selbstandi-
gen Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,
Durchfihrung, Befundung und Dokumentation von diagnostischen Ge-
faRdarstellungen, diagnostischen Katheterangiographien und therapeuti-
schen Eingriffen,

d) Dauer der Tatigkeit in der angiographischen Diagnostik und Therapie.

3. Nachweis der Erfullung der Anforderungen an die apparative Ausstattung
nach § 4.

(3) Uber die Antrage und uber den Widerruf oder die Riicknahme einer erteilten
Genehmigung entscheidet die Kassenarztliche Vereinigung. Die Genehmigung
ist zu erteilen, wenn

1. aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die in
8 3 bis 8§ 6 genannten fachlichen, apparativen, rAumlichen und organisatori-
schen Voraussetzungen erfillt sind sowie

2. der Arzt sich verpflichtet hat, die jeweiligen Anforderungen an die Leistungs-
erbringung zu erfillen.
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(4)

(5)

(6)

(1)

(@)

Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die zustandigen Qualitatssiche-
rungskommissionen beauftragen, die apparativen, raumlichen und organisatori-
schen Gegebenheiten in der Praxis daraufhin zu tberprufen, ob sie den Be-
stimmungen dieser Vereinbarung entsprechen. Die Genehmigung wird nur er-
teilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung ei-
ner solchen Uberprifung erklart.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begriindete
Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die Kassen-
arztliche Vereinigung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme an ei-
nem Kolloguium abhangig machen. Das Gleiche gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist. Die nachzuweisenden Zahlen von diagnostischen Ge-
falRdarstellungen, diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen
Eingriffen kdnnen durch ein Kolloquium nicht ersetzt werden.

Das Néahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens (zum Beispiel Or-
ganisation und Durchfiihrung der Kolloquien, Zusammensetzung der Qualitats-
sicherungskommissionen) regelt die Kassenérztliche Bundesvereinigung in
Richtlinien fir Verfahren zur Qualitatssicherung nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt E — Schlussbestimmungen

§ 10 Ubergangsregelung

Arzte, die vor In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leistungen der interventionel-
len Radiologie regelmafiig in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht haben,
erhalten eine Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der diagnostischen Katheterangiographien, wenn sie diese innerhalb von
sechs Monaten nach In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung bei der Kassenarztli-
chen Vereinigung beantragen und folgende Voraussetzungen erfillen und
nachweisen:

1. Selbsténdige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,

Durchfuhrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen Gefal3-
darstellungen, davon 50 kathetergestutzt, innerhalb der letzten zwei Jahre vor
Antragstellung,

. Apparative, raumliche und organisatorische Anforderungen nach den 884, 5

und 6.

Arzte, die vor In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leistungen der interventionel-
len Radiologie regelmafiig in der vertragsarztlichen Versorgung erbracht haben,
erhalten eine Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der diagnostischen Katheterangiographien und therapeutischen Eingriffe,
wenn sie diese innerhalb von sechs Monaten nach In-Kraft-Treten dieser Ver-
einbarung bei der Kassenarztlichen Vereinigung beantragen und folgende Vor-
aussetzungen erfillen und nachweisen:

1. Selbstandige Indikationsstellung beziehungsweise Sicherung der Indikation,

Durchfiihrung, Befundung und Dokumentation von 100 diagnostischen Kathe-
terangiographien oder kathetergestiutzten therapeutischen Eingriffen, davon
mindestens 50 therapeutische Eingriffe, innerhalb der letzten zwei Jahre vor
der Antragstellung,
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2. Apparative, raumliche und organisatorische Anforderungen nach den 884, 5
und 6.

(3) Arzte nach den Abséatzen 1 oder 2 diirfen bis zur Entscheidung uber ihren An-
trag, langstens jedoch ein Jahr nach In-Kraft-Treten dieser Vereinbarung Leis-
tungen der interventionellen Radiologie weiterhin ausfiihren und abrechnen.

8 11 In-Kraft-Treten
Diese Vereinbarung tritt am 1. Juli 2006 in Kraft.
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