Vereinbarung

gemal § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfuhrung und Abrechnung von
Blutreinigungsverfahren
(Qualitatssicherungsvereinbarung
zu den Blutreinigungsverfahren)

vom 16. Juni 1997 in der Fassung vom 1. April 2014



Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren

Inhalt:

A — Allgemeine BeStMMUNQEN........cooiiiiiciee e e e e e e e e e ee s 3
8 1 Ziel UNA INNAIL ......eeiiieiiiiee e 3
8 2 LeIStUNQGSVOTAUSSEIZUNG ..vvvveiieeeeeeeeeeeiiiiie e e e e eeeeeeeaannssaeeeeeeaeessssnnaaaeeeeeeeensnnnnn 3
8 3 NAChWEISVEITANIEN ....oiiiiiiiicc e 3

B — Voraussetzungen an die fachliche Befahigung, Organisation und apparative

AUSSTATIUNG. ..ot e e et e e et e e e et e e e et e e e e e e e aa e e enn s 4
8 4 Fachliche Bef&hiQUNQ............uoiiiiiiiiieiece e e e e e e eeeanannes 4
8 5 OrgaANISALION.....cceiiiiiiii e e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e r e e e e e e e aa b raaaaaaaaas 4
8 6 Apparative AUSSTAIIUNG .......uuueieeeeeeeeeeiiiis e e e e et e e e e e e e e ee e e e e e e e eeeannnnes 7

O V=T s -1 ] (=] o O SURPPPPPPPRT 8
8 7 Erflllung der VOrauSSEtZUNGEN .........covuuieiiieeeeeeeeeiiiiiie e e e e e e eeeeeaannae e e e e e e eeeannnnns 8
§ 8 ZBUGNISSE .. .uvveeeeeieitie e e e ettt e ettt e e e et e e e e ettt e e e e e e e e e e e e e e s e ta e e e e e anraaaeeanes 8
LSS o 1[0 To |1 1= o USSP 8

D OSSPSR 9
§ 10 Inkrafttreten, Ubergangsregelungen..........c.eecveeceeeeeeeeee e 9



Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren

A — Allgemeine Bestimmungen

§ 1 Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MalBhahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die
Strukturqualitat bei der Erbringung von Leistungen der Dialyse (Extrakorporale Blut-
reinigungsverfahren und Peritonealdialyse zur Behandlung der terminalen Nierenin-
suffizienz) in der vertragsarztlichen Versorgung gesichert werden soll. Die Vereinba-
rung regelt die fachlichen, organisatorischen und apparativen Voraussetzungen fir
die Ausfuhrung und Abrechnung von Dialysebehandlungen als ,Zentrumsdialyse®,
LZentralisierte Heimdialyse” (,Limited-Care”) und ,Heimdialyse” in der vertragsarztli-
chen Versorgung.

§ 2 Leistungsvoraussetzung

Die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Dialyse im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und arztlich geleiteten Dialyseeinrichtungen ist erst nach Erfillung der
in dieser Vereinbarung festgelegten Voraussetzungen an die fachliche Beféahigung,
Organisation und apparative Ausstattung (Abschnitt B) zulédssig. Der Nachweis ihrer
Erfullung erfolgt im Genehmigungsverfahren nach MalRgabe der Anlage 9.1 der Bun-
desmantelvertrage.

8 3 Nachweisverfahren

Das Verfahren zum Nachweis lber die Erfillung der Voraussetzungen richtet sich
nach Abschnitt C dieser Vereinbarung. Das Nahere zur Durchfihrung des Verfah-
rens (z.B. Inhalte der Kolloquien, Zusammensetzung der Kommissionen) regelt die
Kassenarztliche Bundesvereinigung in Richtlinien nach § 75 Abs. 7.
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B — Voraussetzungen an die fachliche Befahigung, Organisation und apparati-

(1)

(@)

3)

(4)

(1)

(@)

3)

ve Ausstattung

8§ 4 Fachliche Befahigung

Die fachliche Beféahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen
der Dialyse gilt durch die Vorlage von Zeugnissen gemafR3 § 8 Abs. 1 als nach-
gewiesen, wenn der Arzt berechtigt ist, die Schwerpunktbezeichnung Nephrolo-
gie zu fuhren.

Bei Arzten mit der Berechtigung zum Filhren der Gebietsbezeichnung Kinder-
heilkunde gilt die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von
Leistungen der Dialyse als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzungen er-
fullt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen gemal § 8 Abs. 2 nachgewie-
sen werden:

a. Selbstandige Durchfihrung von mindestens 1.000 Dialysen unter Anlei-
tung, davon mindestens 250 Hamodialysen und mindestens 250 Peritone-
aldialysen.

b. Mindestens 24monatige standige Téatigkeit in der padiatrischen Nephrolo-
gie unter Anleitung.

c. Mindestens 12monatige standige Tatigkeit in der Dialyse unter Anleitung.
Diese Tatigkeitszeiten konnen auch wahrend der Tatigkeitszeiten in der
padiatrischen Nephrologie (gemal Buchstabe b) abgeleistet werden.

d. Die Anleitung nach den Buchstaben a) bis c) hat bei einem entsprechend
zur Weiterbildung nach der Weiterbildungsordnung befugten Arzt flr das
Gebiet Kinderheilkunde stattzufinden.

e. Erfolgreiche Teilnahme an einem Kolloquium gemald 8 9 Abs. 1 nach Er-
fullung der vorgenannten Voraussetzungen.

Bei Arzten, die nach den weiterbildungsrechtlichen Regelungen der Arztekam-
mern die Zusatz-Weiterbildung Kinder-Nephrologie erworben haben, gilt die
fachliche Befahigung durch die Vorlage von Zeugnissen nach 8§ 8 Abs. 2 als
nachgewiesen.

Néaheres zu den Zeugnissen und Kolloquien regeln die 88 8 und 9.

§ 5 Organisation

Der Arzt oder die Einrichtung hat zu gewahrleisten, dass flr die Versorgung der
Versicherten alle Dialyseverfahren und -formen nach 8 1 angeboten werden.
Fur den Fall, dass der Arzt oder die Einrichtung nicht alle Verfahren und For-
men selbst durchfiihren kann, sind diese Verfahren durch Kooperation mit be-
nachbarten Dialysepraxen oder anderen benachbarten Dialyseeinrichtungen si-
cherzustellen. Der Arzt oder die Einrichtung hat gegeniber der Kassenarztli-
chen Vereinigung nachzuweisen, welche Dialyseverfahren und —formen von
ihm selbst und welche in Kooperation mit anderen Dialysepraxen oder Dialy-
seeinrichtungen erbracht werden.

Bei der Dialyse von Erwachsenen ist nachzuweisen, dass eine Kooperation mit
einem Transplantationszentrum besteht. Das Transplantationszentrum ist der
Kassenarztlichen Vereinigung zu benennen.

Bei der Dialyse von Kindern ist nachzuweisen, dass neben der notwendigen
Anzahl von Dialyseplatzen die padiatrische und psychosoziale Betreuung ge-
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(4)

()

(6)

(7)

wahrleistet ist und eine Kooperation mit einem Transplantationszentrum fir
Kinder besteht. Die entsprechenden Fachkréfte der padiatrischen und psycho-
sozialen Betreuung sowie das Transplantationszentrum sind der Kassenarztli-
chen Vereinigung zu benennen.

Die arztliche Prasenz sowie die Rufbereitschaft — abhé&ngig vom jeweiligen Dia-
lyseverfahren — sind auch im Urlaubs- und Krankheitsfall zu gewahrleisten. Dies
schliel3t einen 24-stindigen pflegerischen Bereitschaftsdienst ein, um sicherzu-
stellen, dass jederzeit ambulante Notfalldialysen durchgefiihrt werden kénnen.
Der eigene pflegerische Bereitschaftsdienst kann nur entfallen, wenn bindende
Absprachen mit anderen benachbarten Dialysepraxen oder benachbarten Dia-
lyseeinrichtungen zur Ubernahme von Notfallen bestehen und nachgewiesen
werden.

Bei der Durchfiihrung von Dialysen als 'Zentralisierte Heimdialyse' ist zu ge-
wahrleisten und auf Anforderung der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuwei-
sen, dass bei Komplikationen und Zwischenfallen der Dialysearzt innerhalb von
30 Minuten und bei lebensbedrohenden Komplikationen und Zwischenfallen
ggf. auch der notarztliche Rettungsdienst unmittelbar zur Verfligung steht.

Die Entscheidung, ob und in welcher Form ein extrakorporales Blutreinigungs-
verfahren oder ein peritoneales Verfahren zur Anwendung kommt, richtet sich
nach der Indikation im Einzelfall, der Bereitschaft und ggf. der Schulung des Pa-
tienten in dem jeweiligen Dialyseverfahren. In den Patientenunterlagen ist zu
dokumentieren, welche Grinde zur Entscheidung fir das durchzufiihrende Dia-
lyseverfahren gefiihrt haben. Diese Entscheidung ist in regelmalligen Abstan-
den zu Uberprifen und die Beurteilung zu dokumentieren. Auf Anforderung der
Kassenarztlichen Vereinigung ist durch die Vorlage der gegebenenfalls anony-
misierten Dokumentation die Einhaltung der in Satz 1 und 2 genannten Vor-
schrift nachzuweisen. Das Dokumetationserfordernis nach § 3 Abs. 6 der Anla-
ge 9.1 BMV bleibt hiervon unberihrt.

Fur die Durchfihrung von Dialysebehandlungen als ,Zentrumsdialyse® gelten
folgende Voraussetzungen:

a. In der ,Zentrumsdialyse* durfen nur Patienten behandelt werden, welche
auf Grund ihres Krankheitsbildes dieser Dialyseform bedurfen. In den Pa-
tientenunterlagen ist in regelmafdigen Abstadnden zu dokumentieren, wes-
halb die ,Zentrumsdialyse* geboten ist und die ,Heimdialyse* oder die
»Zentralisierte Heimdialyse® nicht durchgefiihrt werden kann. Auf Anforde-
rung der Kassenarztlichen Vereinigung ist durch die Vorlage der gegebe-
nenfalls anonymisierten Dokumentation die Einhaltung der in Satz 1 und 2
genannten Vorschrift nachzuweisen.

b. In einer Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung mussen fur die Hamodialy-
se von Erwachsenen mindestens 10 Behandlungsplatze vorhanden sein
und nachgewiesen werden. Die Kassenéarztliche Vereinigung kann im Ein-
vernehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen und den Ver-
banden der Ersatzkassen einem Arzt oder einer Dialyseeinrichtung eine
Genehmigung fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leistungen der Di-
alyse in der vertragsarztlichen Versorgung auch dann erteilen, wenn die in
Satz 1 festgelegte Zahl von Behandlungsplatzen nicht vorgehalten wird
und die Zahl der vorhandenen Behandlungsplatze fir die Sicherstellung
der vertragsarztlichen Versorgung notwendig und ausreichend ist.
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(8)

c. Werden durch den Arzt oder die Einrichtung eine bestimmte Anzahl von
Patienten ab dem vollendeten 18. Lebensjahr in der vertragsarztlichen
Versorgung pro Jahr kontinuierlich in der Dialyse als ,Zentrumsdialyse*®
und ,Zentralisierte Heimdialyse®" behandelt, ist tber die fachliche Vertre-
tung im Einzelfall hinaus die Tatigkeit weiterer Arzte in der Dialysepraxis
oder Dialyseeinrichtung nachzuweisen. Die Anzahl der kontinuierlich be-
handelten Patienten wird an Hand der abgerechneten Leistungen nach
den Gebuhrenordnungspositionen 40823 und 40825 i.V.m. 40837 (Wo-
chenpauschalen) des Einheitlichen Bewertungsmal3stabes (EBM) ermit-
telt. Dabei ergibt sich die Anzahl der Patienten aus dem Quotienten aller
pro Jahr abgerechneten Leistungen nach den Gebuhrenordnungspositio-
nen 40823 und 40825 i.V.m. 40837 und der Anzahl der Wochen pro Jahr.
Bei einem Anteil von mehr als 10% der erbrachten Leistungen sind die Fe-
rien- und Wohnortdialysen sowie die intermittierenden Peritonealdialysen
(40824, 40827 i.V.m. 40838 und 40828), die nicht mindestens 3mal in der
Woche durchgefuhrt werden kdnnen, zu bertcksichtigen. Daraus resultiert
folgender ,Arzt-Patienten-Schlissel*:

1. Bei mehr als 30 Patienten pro Jahr mindestens ein zweiter Arzt, wel-
cher die fachlichen Voraussetzungen gemafRd § 4 dieser Vereinba-
rung erfullt.

2. Bei mehr als 100 Patienten und je weiteren 50 Patienten pro Jahr
zusatzlich zu Nr. 1 je ein weiterer Arzt, welcher die fachlichen Vo-
raussetzungen gemal 8§ 4 dieser Vereinbarung erfullt. Ab dem dritten
Arzt kann an die Stelle eines dieser Arzte auch ein Arzt treten, der
berechtigt ist, die Gebietsbezeichnung Innere Medizin zu fihren,
auch wenn er nicht Gber die Berechtigung zum Fuhren der Schwer-
punktbezeichnung ,Nephrologie* verflgt.

Scheidet ein Arzt nach Nr. 1 oder 2 aus der Dialysepraxis oder Dialyseein-
richtung aus, hat die Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung innerhalb von
6 Monaten nachzuweisen, dass der ausgeschiedene Arzt durch einen ent-
sprechenden Arzt ersetzt wurde. Wird der Nachweis nicht erbracht, ist die
Berechtigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Dialyseleistungen der
Anzahl der verbliebenen Arzte gemaR Nr. 1 und 2 anzupassen.

In der ,Zentralisierten Heimdialyse" als Hamodialyse und/oder Peritonealdialyse
darfen nur Patienten behandelt werden, welche auf Grund ihres Krankeitsbildes
der ,Zentrumsdialyse® nicht bedtrfen, aber aus personalen, sozialen oder orga-
nisatorischen Grinden nicht in der Lage sind, die ,Heimdialyse” durchzufuhren.
Die Dialysepraxis oder die Dialyseeinrichtung hat sicherzustellen, dass neben
den pflegerischen Leistungen die notwendige arztliche Betreuung erfolgt. Fur
die Durchfiihrung von Dialysebehandlungen als ,Zentralisierte Heimdialyse® gel-
ten folgende Voraussetzungen:

Der Dialysearzt hat eine Visite in der Einrichtung zur ,Zentralisierten Heimdialy-
se“ dergestalt durchzufiihren, dass er jeden Patient mindestens einmal pro Wo-
che personlich berat und beurteilt. Dabei hat sich der Arzt zu vergewissern,
dass die medizinische Indikation fur die ,Heimdialyse® bei allen Patienten wei-
terhin gegeben ist und dass diese durch den jeweiligen Patienten nach wie vor
nicht gewéhrleistet werden kann. In den Patientenunterlagen sind die Grinde
zu dokumentieren, weshalb die ,Heimdialyse“ nicht durchgefiihrt werden kann
und die ,Zentrumsdialyse“ nicht geboten ist. Auf Anforderung der Kassenarztli-
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chen Vereinigung ist durch die Vorlage der gegebenenfalls anonymisierten Do-
kumentation die Einhaltung der zuvor genannten Vorschriften nachzuweisen.

§ 6 Apparative Ausstattung

Folgende Anforderungen an die apparative Ausstattung sind zu erfullen und gegen-
Uber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen:

1.

Als Mindestanforderung missen Hamodialysegerate mit einer Volumenbilanzie-
rung ausgestattet sein sowie eine Dialyse mit High-Flux-Dialysatoren und den
Einsatz von sowohl Acetat- als auch Bikarbonatdialysat ermdéglichen.

Das fur die Herstellung von Dialysat benotigte Reinwasser muss mindestens
mit einer Umkehrosmose aufbereitet werden.

Zur Behandlung von Notfallen ist als Mindestausstattung in der Dialysepraxis
oder -einrichtung vorzuhalten:

a. Intubationsbesteck und Frischluftbeatmungsgerat (Beatmungsbeutel)
b.  Absaugvorrichtung

c.  Sauerstoffversorgung

d. Defibrillator mit Einkanal-EKG-Schreiber und Oszilloskop

e

Analysemoglichkeit fir Elektrolyte in Serum und Dialysat sowie fur die
Hamoglobin- oder Hamotokritbestimmung



Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren

(1)

(@)

3)

(1)

(@)

3)

(1)

(@)

C — Verfahren

8§ 7 Erfullung der Voraussetzungen

Der Nachweis Uber die Erfullung der Voraussetzungen zur Ausfihrung und Ab-
rechnung von Leistungen der Dialyse ist gegentuber der zustandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung zu fuhren. Die erforderlichen Nachweise (z.B. Zeugnisse
und Bescheinigungen) sind dem Genehmigungsantrag nach Anlage 9.1 der
Bundesmantelvertrage beizufligen. Die Kassenarztliche Vereinigung Uberprift
die vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen und bestétigt die Erfullung der
Voraussetzungen im Genehmigungsverfahren nach Satz 2.

Die Voraussetzungen gelten als erbracht, wenn aus den vorgelegten Zeugnis-
sen und Bescheinigungen hervorgeht, dass die in den 88 4 bis 6 genannten
fachlichen, organisatorischen und apparativen Anforderungen erfillt sind.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen die Dialyse-Kommissionen beauf-
tragen, die organisatorischen und apparativen Gegebenheiten daraufhin zu
Uberprufen, ob sie den Bestimmungen gemalRl dieser Vereinbarung ent-
sprechen. Die Voraussetzungen fur die Ausfihrung und Abrechnung von Leis-
tungen der Dialyse gelten nur dann als erbracht, wenn der Arzt in seinem Ge-
nehmigungsantrag sein Einverstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uber-
prufung erklart.

§ 8 Zeugnisse

Soweit die fachliche Befahigung nach 8§ 4 Abs. 1 erworben wurde, gilt diese
durch die Vorlage der Urkunde Uber die Berechtigung zum Fihren der Schwer-
punktbezeichnung Nephrologie als nachgewiesen.

Soweit die fachliche Befahigung nach § 4 Abs. 3 erworben wurde, gilt diese
durch die Vorlage der Urkunde uber die Berechtigung zum Fihren der Zusatz-
Weiterbildung Kinder-Nephrologie als nachgewiesen.

Die uber die fachliche Befahigung nach 8 4 Abs. 2 vorzulegenden Zeugnisse
und Bescheinigungen mussen von dem Arzt, der die Anleitung durchgefthrt
hat, unterzeichnet sein und mindestens folgende Angaben enthalten:

a. Uberblick Gber die Zusammensetzung des Krankheitsgutes der Abteilung,
in welcher die Weiterbildung bzw. Anleitung stattfand.

b.  Auf das jeweilige Dialyseverfahren bezogene Anzahl der vom Antragstel-
ler selbstandig durchgefuhrten Dialysen.

c. Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur selbstandi-
gen Durchfuhrung von Dialysen.

§ 9 Kolloquien

Arzte, die in der vertragsarztlichen Versorgung Leistungen der Dialyse ausfih-
ren und abrechnen wollen, mussen ihre fachliche Befahigung durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einem Kolloquium belegen. Hiervon ausgenommen sind
Arzte, die berechtigt sind, die Schwerpunktbezeichnung Nephrologie oder die
Zusatzbezeichnung Kinder-Nephrologie zu fuhren.

Bestehen begrindete Zweifel an der fachlichen Befahigung, so kann die Kas-
senarztliche Vereinigung die Genehmigung fiur die Ausfihrung und Abrechnung
von Leistungen der Dialyse von der erfolgreichen Teilnahme an einem Kollo-
quium abhangig machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende Arzt im
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3)

(1)
(@)

Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige Befa-
higung nachweist.

Die festgelegten fachlichen Anforderungen kénnen durch ein Kolloquium nicht
ersetzt werden.

D

§ 10 Inkrafttreten, Ubergangsregelungen
Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 1997 in Kraft.

Bei Arzten und Einrichtungen, welche zum 1. Juli 2002 {iber eine Genehmigung
nach 8§ 2 verfigen, gelten die Voraussetzungen zur Ausfihrung und Abrech-
nung von Leistungen der Dialyse als erbracht, wenn sie folgende Anforderun-
gen erflllen:

a.  Nachweis bis zum 30. Juni 2003, dass die Anforderungen an die nachzu-
weisende Anzahl von fachlich qualifizierten Arzten gemafl 8 5 Abs. 7
Buchstabe c) erfullt wurden.

b. Soweit innerhalb des Zeitraums nach Buchstabe a) zwar die Anforderun-
gen an die Anzahl der zusatzlich geforderten Arzte, nicht aber die Anfor-
derungen an deren fachlichen Befahigung erfullt wurden, kénnen bis zum
30. Juni 2008 weiterhin Leistungen der Dialyse abgerechnet werden,
wenn ab dem dritten erforderlichen Arzt dieser zum Fihren der Gebiets-
bezeichnung Innere Medizin berechtigt ist.

c. Soweit eine Dialysepraxis oder -einrichtung Uber weitere Arzte verfiigen
muss, diese zwar zum Fuhren der Gebietsbezeichnung Innere Medizin,
nicht aber zum Fuhren der Schwerpunktbezeichnung Nephrologie berech-
tigt sind, gilt die fachliche Befahigung fur die Ausfihrung und Abrechnung
von Leistungen der Dialyse als nachgewiesen, wenn folgende Vorausset-
zungen erflllt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen gemaf § 8 Abs.
2 bis zum 30. Juni 2006 nachgewiesen werden:

1. Selbstandige Durchfiihrung von insgesamt mindestens 2.000 Dialy-
sen aller in § 1 genannten Dialyseverfahren unter Anleitung.

2. Mindestens 24-monatige standige Tatigkeit im Schwerpunkt Nephro-
logie unter Anleitung.

3. Mindestens 6-monatige standige Tatigkeit in der Dialyse unter Anlei-
tung. Diese Tatigkeitszeiten kdnnen auch wahrend der Tatigkeitszei-
ten im Schwerpunkt Nephrologie (gemalf3 Nr. 2) abgeleistet werden.

4.  Die Anleitung nach Nrn. 1 bis 3 hat bei einem Arzt mit der Berechti-
gung zum Fuhren der Schwerpunktbezeichnung Nephrologie stattzu-
finden.

5. Erfolgreiche Teilnahme an einem Kolloquium gemaf 8§ 9 Abs. 1 nach
Erflllung der vorgenannten Voraussetzungen.

8 8 (Zeugnisse) Abs. 2 gilt entsprechend.
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