Vereinbarung

von Qualifikationsvoraussetzungen
gemaR § 135 Abs. 2 SGB V
zur Ausfiihrung und Abrechnung
von Blutreinigungsverfahren
(Vereinbarung zu den Blutreinigungsverfahren)

vom 16. Juni 1997



Blutreinigungsverfahren

I. DIALYSE

A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine Mallnahme zur Qualitatssicherung, mit welcher die
Strukturqualitat bei der Erbringung von Leistungen der Dialyse (Extrakorporaie Biut-
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 Ausflhrung und Abrechnung von Dialysebehandlungen als "Zentrumsdialyse",
"Zentralisierte Heimdialyse" ("Limited-Care") und "Heimdialyse" in der vertragsarztli-
chen Versorgung.

§2
Genehmigungspflicht

Die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Dialyse im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte und &rztlich geleiteten Dialyseeinrichtungen ist erst nach Erteilung der
Genehmigung durch die Kassendrztliche Vereinigung zuldssig. Dabei sind insbeson-
dere fur oOrtlich getrennte Betriebsstatten (ausgelagerte Praxisraume) die berufsrecht-
lichen Bestimmungen zu beachten. Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt
oder die arztlich geleitete Dialyseeinrichtung die nachstehenden Voraussetzungen
der fachlichen Beféhigung, Organisation und apparativen Ausstattung (Abschnitt B)
erflllt. FUr Vertragsérzte, die mit einer nach § 126 Abs. 5 SGB V zugelassenen Ein-
richtung kooperieren, gelten fir den Nachweis der unter Satz 3 genannten Anforde-
rungen die in § 5a Abs. 8 bzw. § 8a Abs. 8 der Bundesmantelverirdge getroffenen
Regelungen.
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§3

Genehmigungsvoraussetzung

Die Erflllung der in § 2 Satz 3 genannten Voraussetzungen ist gegentiber der Kas-
senérztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach Abschnitt
C dieser Vereinbarung. Das Nahere zur Durchfiihrung des Genehmigungsverfahrens
(z. B. Inhalte der Kolloquien, Zusammensetzung der Komissionen) regelt die Kas-
senérztliche Bundesvereinigung in Richtlinien nach § 75 Abs. 7 und § 135 Abs. 3
SGB V.

(2)

Voraussetzungen an die fachliche Befahigung, Organisation und

apparative Ausstattung

§4
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der Dialyse gilt durch die Vorlage von Zeugnissen gemal} § 8 Abs. 1 als nach-
gewiesen, wenn der Arzt berechtigt ist, die Schwerpunktbezeichnung Nephro-
logie zu flhren.

Bei Arzten mit der Berechtigung zum Flhren der Gebietsbezeichnung Innere
Medizin, welche die Anerkennung zum Fihren der Schwerpunktbezeichnung
Nephrologie nicht haben, gilt die fachliche Beféhigung flr die Ausfiihrung und
Abrechnung von Leistungen der Dialyse als nachgewiesen, wenn folgende
Voraussetzungen erfiillt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen gemaly §
8 Abs. 2 nachgewiesen werden:

Selbstandige Durchfliihrung von insgesamt mindestens 2.000 Dialysen
aller in § 1 genannten Dialyseverfahren unter Anleitung

Mindestens 24monatige sténdige Tatigkeit im Schwerpunkt Nephrologie
unter Anleitung

Mindestens 6monatige standige Tatigkeit in der Dialyse unter Anleitung.
Diese Tatigkeitszeiten konnen auch wahrend der Téatigkeitszeiten im
Schwerpunkt Nephrologie (gemal} Buchstabe b) abgeleistet werden.

Die Anleitung nach den Buchstaben a) bis c¢) hat bei einem zur Weiter-
bildung nach der Weiterbildungsordnung fiir den Schwerpunkt Nephro-
logie befugten Arzt stattzufinden

Erfolgreiche Teilnahme an einem Kolloguium gemall § 9 Abs. 1 nach
Erflllung der vorgenannten Voraussetzungen
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(1)

(2)

Bei Arzten mit der Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung Kinder-
heilkunde gilt die fachliche Befdhigung fur die Ausflhrung und Abrechnung
von Leistungen der Dialyse als nachgewiesen, wenn folgende Voraussetzun-
gen erfilllt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen gemall § 8 Abs. 2
nachgewiesen werden:

a) Selbstandige Durchfiihrung von mindestens 1.000 Dialysen unter Anlei-
tung, davon mindestens 250 Hamodialysen und mindestens 250 Peri-
tonealdialysen

b) Mindestens 24monatige standige Tatigkeit in der péadiatrischen Nephro-
logie unter Anleitung

C) Mindestens 12monatige sténdige Tatigkeit in der Dialyse unter Anlei-
tung. Diese Téatigkeitszeiten kénnen auch wéhrend der Tatigkeitszeiten
in der padiatrischen Nephrologie (gemal Buchstabe b) abgeleistet wer-
den.

d) Die Anieitung nach den Buchstaben a) bis c) hat bei einem entspre-
chend zur Weiterbildung nach der Weiterbildungsordnung befugten Arzt
flr das Gebiet Kinderheilkunde stattzufinden

e) Erfolgreiche Teilnahme an einem Kolloquium gemaR § 9 Abs. 1 nach
Erfillung der vorgenannten Voraussetzungen

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

§5

Organisation

Der Arzt oder die Einrichtung hat zu gewahrleisten, daf} fUr die Versorgung der
Versicherten alle Dialyseverfahren nach § 1 angeboten werden. Fir den Fall,
dafy der Arzt oder die Einrichtung nicht alle Verfahren selbst durchfiihren kann,
sind diese Verfahren durch Kooperation mit benachbarten Dialysepraxen oder
anderen benachbarten Dialyseeinrichtungen sicherzustellen. Der Arzt oder die
Einrichtung hat gegenlber der Kassendrztlichen Vereinigung nachzuweisen,
welche Dialyseverfahren von ihm selbst und welche in Kooperation mit ande-
ren Dialysepraxen oder Dialyseeinrichtungen erbracht werden.

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

Bei der Dialyse von Kindern ist nachzuweisen, dal® neben der notwendigen
Anzahl von Dialyseplatzen die p&diatrische und psychosoziale Betreuung ge-
wahrleistet ist und eine Kooperation mit einem Transplantationszentrum fiir
Kinder besteht. Die entsprechenden Fachkrdfte der pé&diatrischen und
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(®)

(6)

(7)

psychosozialen Betreuung sowie das Transplantationszentrum sind der Kas-
sendrztlichen Vereinigung zu benennen.

Die arztliche Prasenz sowie die Rufbereitschaft - abhéngig vom jeweiligen
Dialyseverfahren - sind auch im Urlaubs- und Krankheitsfall zu gewahrleisten.
Dies schlieRt einen 24-stiindigen pflegerischen Bereitschaftsdienst ein, um s-
cherzustellen, dall jederzeit ambulante Noffalldialysen durchgefihrt werden
kdnnen. Der eigene pflegerische Bereitschaftsdienst kann nur entfallen, wenn
bindende Absprachen mit anderen benachbarten Dialysepraxen oder benach-
barten Dialyseeinrichtungen zur Ubernahme von Notfallen bestehen und
nachgewiesen werden.

Bei der Durchfiihrung von Dialysen als "Zentralisierte Heimdialyse" oder als
"Heimdialyse" ist zu gewahrleisten und auf Anforderung der Kassenarztlichen
Vereinigung nachzuweisen, dal bei Komplikationen und Zwischenfallen der
Dialysearzt zeitgerecht und bei lebensbedrohenden Komplikationen und Zwi-
schenféllen ggf. auch der notérztliche Rettungsdienst unmittelbar zur Verfu-
gung 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
Patienten in dem jeweiligen Dialyseverfahren. In den Patientenunterlagen ist
zu dokumentieren, welche Griinde zur Entscheidung fur das durchzufihrende
Dialyseverfahren gefiihrt haben. Diese Entscheidung ist in regelmafiigen Ab-
standen zu Uberpriffen und die Beurteilung zu dokumentieren. Auf Anforde-
rung der Kassendrztlichen Vereinigung ist durch die Vorlage der gegebenfalls
anonymisierten Dokumentation die Einhaltung der in Satz 1 und 2 genannten
Vorschrift nachzuweisen.

Fur die Durchfiihrung von Dialysebehandlungen als "Zentrumsdialyse” gelten

folgende Voraussetzungen:

a) In der "Zentrumsdialyse” durfen nur Patienten behandelt werden, welche
auf Grund ihres Krankheitsbildes dieser Dialyseform bedirfen. In den Pa-
tientenunterlagen ist in regelmafigen Abstdnden zu dokumentieren,
weshalb die "Zentrumsdialyse" geboten ist und die "Heimdialyse" oder
die "Zentralisierte Heimdialyse" nicht durchgefiihrt werden kann. Auf An-
forderung der Kassenarztlichen Vereinigung ist durch die Vorlage der
gegebenfalls anonymisierten Dokumentation die Einhaltung der in Satz 1
und 2 genannten Vorschrift nachzuweisen.

b) In einer Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung mussen fUr die Hamodia-
lyse von Erwachsenen mindestens 10 Behandlungspldtze vorhanden
sein und nachgewiesen werden. Die Kassenarztliche Vereinigung
kann im Einvenehmen  mit  den Landesverbanden der
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Krankenkassen und den Verbdnden der Ersatzkassen einem Arzt oder

einer Dialyseeinrichtung eine Genehmigung fur die Ausfihrung und Ab-

rechnung von Leistungen der Dialyse in der vertragsarztlichen Versor-
gung auch dann erteilen, wenn die in Satz 1 festgelegte Zahl von Be-
handlungsplatzen nicht vorgehalten wird und die Zahl der vorhandenen

Behandlungsplétze fiir die Sicherstellung der vertragsarztlichen Versor-

gung notwendig und ausreichend ist.

Werden durch den Arzt oder die Einrichtung eine bestimmte Anzahl von

Patienten pro Jahr kontinuierlich in der Hadmodialyse behandelt oder eine

bestimmte Anzahl von Hamodialysebehandiungen pro Jahr durchgefihrt,

ist ber die Gewahrleistung einer fachlichen Vertretung im Einzelfall hin-
aus die Tatigkeit weiterer Arzte in der Dialysepraxis oder Dialyseeinrich-
tung wie folgt nachzuweisen:

1. Bei mehr als 30 Patienten pro Jahr oder mindestens 4.500 Hamo-
dialysebehandiungen pro Jahr mindestens ein zweiter Arzt, welcher
die fachlichen Voraussetzungen gemal § 4 dieser Vereinbarung er-
flilit.

2. Bei mehr als 80 Patienten pro Jahr oder mindestens 12.000 Hamo-
dialysebehandlungen pro Jahr zusatzlich zu Nr. 1 ein weiterer Arzt,
welcher berechtigt ist, die Gebietsbezeichnung Innere Medizin zu
fihren.

Scheidet ein Arzt nach Nr. 1 oder 2 aus der Dialysepraxis oder Dialyse-
einrichtung aus, hat die Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung innerhalb
von 6 Monaten nachzuweisen, dald der ausgeschiedene Arzt durch einen
entsprechenden Arzt ersetzt wurde. Wird der Nachweis nicht erbracht, ist
die Berechtigung zur Ausflihrung und Abrechnung von Dialyseleistungen
der Anzahl der verbliebenen Arzte gemal Nr. 1 und 2 anzupassen.

Die unter den Buchstaben a) bis c¢) genannten Anforderungen gelten flr

jede ortlich getrennte Betriebsstatte, wenn "Zentrumsdialysen” an mehre-

ren Betriebsstatten der Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung durchge-
flUhrt werden.

In der "Zentralisierten Heimdialyse" als Hamodialyse und/oder Peritonealdialy-
se dlirfen nur Patienten behandelt werden, welche auf Grund ihres Krankeits-
bildes der "Zentrumsdialyse" nicht bedirfen, aber aus personalen, sozialen
oder organisatorischen Griinden nicht in der Lage sind, die "Heimdialyse"
durchzufiihren. Die Dialysepraxis oder die Dialyseeinrichtung hat sicherzustel-
len, dal® neben den pflegerischen Leistungen die notwendige arztliche Betreu-
ung erfolgt. Fir die Durchfiihrung von Dialysebehandlungen als "Zentralisierte
Heimdialyse" gelten folgende Voraussetzungen:

a)

Der Dialysearzt hat eine Visite in der Einrichtung zur "Zentralisierten
Heimdialyse" dergestalt durchzufiihren, dald er jeden Patient mindestens
einmal pro Woche personlich berdt und beurteilt. Dabei hat sich der Arzt
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b)

zu vergewissern, dal die medizinische Indikation fir die "Heimdialyse"
bei allen Patienten weiterhin gegeben ist und dal diese durch den jewei-
ligen Patienten nach wie vor nicht gewahrleistet werden kann. In den Pa-
tientenunterlagen sind die Grinde zu dokumentieren, weshalb die
"Heimdialyse" nicht durchgefiihrt werden kann und die "Zentrumsdialyse”
nicht geboten ist. Auf Anforderung der Kassenarztlichen Vereinigung ist
durch die Vorlage der gegebenfalls anonymisierten Dokumentation die
Einhaltung der zuvor genannten Vorschriften nachzuweisen.

Dialysebehandlungen als "Zentralisierte Heimdialyse” kénnen durch die
Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung in einer ortlich getrennten Be-
triebsstatte zur "Zentralisieten Heimdialyse" nur durchgefiihrt werden,
wenn in der Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung mindestens zwei Arzte
tatig sind, welche die fachlichen Voraussetzungen gemaR § 4 dieser
Vereinbarung erflillen und nachweisen. Jede weitere Ortlich getrennte
Betriebsstatte zur "Zentralisierten Heimdialyse" erfordert den Nachweis
der Tatigkeit eines weiteren gemaf § 4 oder des nach § 5 Abs. 7 Buch-
stabe c) Nr. 2 qualifizierten Arztes.

§6
Apparative Ausstattung

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

Als Mindestanforderung miissen Hamodialysegerate mit einer Volumenbilan-
zierung ausgestattet sein sowie eine Dialyse mit High-Flux-Dialysatoren und
den Einsatz von sowohl Acetat- als auch Bikarbonatdialysat ermoglichen.

Das fur die Herstellung von Dialysat benétigte Reinwasser muf3 mindestens
mit einer Umkehrosmose aufbereitet werden.

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

1.

a)
b)
c)
d)
e)

Intubationsbesteck und Frischluftbeatmungsgerat (Beatmungsbeutel)
Absaugvorrichtung

Sauerstoffversorgung

Defibrillator mit Einkanal-EKG-Schreiber und Oszilloskop
Analysemdglichkeit fir Elektrolyte in Serum und Dialysat sowie fir die
Hamoglobin- oder Hamotokritbestimmung
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)

3)

(1)

(2)

C
Verfahren
§7

Genehmigungsverfahren

Antrage auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der Dialyse sind an die zustindige Kassenérztliche Vereinigung zu stellen. Die
erforderlichen Nachweise (z.B. Zeugnisse und Bescheinigungen) sind den An-
tragen beizufugen. Uber die Antrédge und Uber den Widerruf oder die Rick-
nahme einer erteilten Genehmigung entscheidet die Kassendrztliche Vereini-
gung. Vor Erteilung der Genehmigung zur Ausflihrung und Abrechnung von
Leistungen der Dialyse sind die vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen
von der Kassenérztlichen Vereinigung zu Uberprifen.

Die Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der Dialy-
se ist zu erteilen, wenn aus den vorgelegten Zeugnissen und Bescheinigun-
gen hervorgeht, dal} die in den §§ 4 bis 6 genannten fachlichen, organisatori-
schen und apparativen Voraussetzungen erflllt sind.

Die Kassenarztlichen Vereinigungen konnen die Dialyse-Kommissionen be-
auftragen, die organisatorischen und apparativen Gegebenheiten daraufhin
Uberpriifen, ob sie den Bestimmungen gemé&R dieser Vereinbarung ent-
sprechen. Die Genehmigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der Dialyse wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Ein-
verstandnis zur Durchfiihrung einer solchen Uberpriifung erklart.

§8

Zeugnisse

Soweit die fachliche Befahigung nach § 4 Abs. 1 erworben wurde, gilt diese
durch die Vorlage der Urkunde Uber die Berechtigung zum Filhren der
Schwerpunktbezeichnung Nephrologie als nachgewiesen.

Die (iber die fachliche Befahigung nach § 4 Abs. 2 und 3 vorzulegenden Zeug-

nisse und Bescheinigungen missen von dem Arzt, der die Anleitung durchge-

fihrt hat, unterzeichnet sein und mindestens folgende Angaben enthalten:

a) Uberblick Gber die Zusammensetzung des Krankheitsgutes der Abtei-
lung, in welcher die Weiterbildung bzw. Anleitung stattfand

b) Auf das jeweilige Dialyseverfahren bezogene Anzahl der vom An-
tragsteller selbsténdig durchgefiihrten Dialysen

c) Beurteilung der fachlichen Befahigung des Antragstellers zur selbstan-
digen Durchfiihrung von Dialysen
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(2)

§9

Kolloquien

Arzte, die in der vertragsérztlichen Versorgung Leistungen der Dialyse ausfih-
ren und abrechnen wollen, missen ihre fachliche Befahigung durch die erfolg-
reiche Teilnahme an einem Kolloguium belegen. Hiervon ausgenommen sind
Arzte, die berechtigt sind, die Schwerpunktbezeichnung Nephrologie zu flh-
ren.

Bestehen begriindete Zweifel an der fachlichen Befahigung bei Arzten nach §
10 Abs. 2 oder Abs. 3 Buchstabe b) Satz 1, so kann die Kassenérztliche Ver-
einigung die Genehmigung fiir die Ausfiihrung und Abrechnung von Leistun-
gen der Dialyse von der erfolgreichen Teinahme an einem Kolloquium ab-
haéngig machen. Das gleiche gilt, wenn der antragstellende Arzt im Vergleich
zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige Befahigung
nachweist.

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

D

§10
Inkrafttreten, Ubergangsregelungen

Diese Vereinbarung tritt am 1. Oktober 1997 in Kratt.

Arzte mit der Berechtigung zum Fiihren der Schwerpunktbezeichnung Nephro-

logie, die vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung Leistungen der Dialyse regel-

maRig erbracht haben, dirfen diese Leistungen weiterhin abrechnen, wenn sie

folgende Voraussetzungen erfillen:

a) Antragstellung fir die Genehmigung zur Ausflihrung und Abrechnung
von Dialyseleistungen in der vertragsarztlichen Versorgung bis zum

31. Dezember 1997 an die zusténdige Kassenéarztliche Vereinigung

b) Nachweis mit der Antragstellung:

1. Erflllung der in § 5 genannten Anforderungen an die Organisation
mit Ausnahme der in Buchstabe d) abweichend getroffenen Uber-
gangsregelung

2. Erflllung der in § 6 Nrm. 2 und 3 genannten Anforderungen an die
apparative Ausstattung

C) Nachweis bis zum 30. September 1999, daB die in § 6 Nr. 1 genannten

Anforderungen an die apparative Ausstattung erfUllt wurden.
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(3)

d)

Soweit eine Dialysepraxis oder Dialyseeinrichtung Uber weitere Arzte

gemaR § 5 Abs. 7 Buchstabe c) bzw. Abs. 8 Buchstabe b) verfligen

muR, diese jedoch die Anforderungen an die fachliche Befahigung nicht

erfiillen, koénnen bis zum 31. Marz 2001 weiterhin Dialyseleistungen

ausgefiihrt und abgerechnet werden, wenn der jeweilige Arzt folgende

Voraussetzungen erfiillt und durch Zeugnisse und Bescheinigungen bis

zum 31. Méarz 1999 nachgewiesen hat:

1. Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeichnung Innere Medi-
zin

2. Fur Arzte, die ihre fachliche Befahigung nach § 4 nachweisen
miissen, eine mindestens 6monatige standige Tatigkeit in der
Dialyse unter Anleitung. Die Anleitung hat bei einem Arzt stattzu-
finden, welcher die Voraussetzungen fiir den Erhalt der Befugnis
nach der Weiterbildungsordnung fiir den Schwerpunkt Nephrolo-
gie erfullt.

Arzte, die nicht Uber die Berechtigung zum Fuhren der Schwerpunktbezeich-
nung Nephrologie verfligen und vor dem Inkrafttreten dieser Vereinbarung
Leistungen der Dialyse in der vertragsérztlichen Versorgung erbracht haben,
diirfen diese Leistungen weiterhin abrechnen oder als weitere Arzte in der Dia-
lysepraxis oder Dialyseeinrichtung erbringen, wenn sie folgende Vorausset-
zungen erflllen:

a)

b)

Nachweis der unter Abs. 2 Buchstabe a) bis d) festgelegten Vorausset-

zungen und

Nachweis, dall in den letzten drei Jahren Leistungen der Dialyse e-

gelmaRig erbracht wurden

oder

Nachweis, dal folgende Anzahl von Dialysebehandlungen bis zum -

krafttreten dieser Vereinbarung selbsténdig durchgeflhrt wurden:

1. fur Arzte mit der Berechtigung zum Fihren der Gebietsbezeich-
nung "Kinderheilkunde": 1.000 Dialysebehandiungen

2. fur sonstige Arzte:  2.000 Dialysebehandiungen

Arzte nach Buchstabe b) Nrn. 1 und 2 haben ihre fachliche Beféhigung

durch die erfolgreiche Teilnahme an einem Kolloquium zu belegen.
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Il. Plasmapherese und Apherese

(In Vorbereitung)
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