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(1)

Abschnitt A
Allgemeine Bestimmungen

§1
Ziel und Inhalt

Diese Vereinbarung ist eine MalRnahme zur Qualitatssicherung molekulargene-
tischer Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen. Die Vereinbarung regelt
die allgemeinen Anforderungen an die fachliche Befahigung, die Indikationsstel-
lung, die Durchfuhrung, Organisation und Dokumentation als Voraussetzung fur
die Ausfihrung und Abrechnung von molekulargenetischen Untersuchungen in
der vertragsarztlichen Versorgung (Leistungen nach den Gebuhrenordnungs-
position1en des Unterabschnitts 11.4.2 des Einheitlichen Bewertungsmaflstabes
(EBM))".

Im Anhang dieser Vereinbarung sind flr einzelne indikationsbezogene moleku-
largenetische Untersuchungen zusatzliche Kriterien an die Indikationsstellung
aufgefuhrt.

Bei der Durchfihrung molekulargenetischer Untersuchungen bei monogenen
Erkrankungen sind ebenfalls zu beachten:

1. das Gesetz uber genetische Untersuchungen bei Menschen (Gendiagnos-
tikgesetz — GenDG) und dessen untergesetzliche Normen,

2. die Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratori-
umsmedizinischer Untersuchungen.

Diese Vereinbarung richtet sich an den Arzt, der die genetischen Untersuchun-
gen durchfuhrt und der Leistungen des Unterabschnitts 11.4.2 EBM ausflhrt
und abrechnet. Als ,verantwortliche arztliche Person® wird in dieser Vereinba-
rung - gemall § 3 Nr. 5 GenDG - derjenige Vertragsarzt bezeichnet, der mole-
kulargenetische Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen veranlasst und
ggf. durchfuhrt.

§2

Genehmigung

Die Ausfuhrung und Abrechnung von molekulargenetischen Leistungen nach
dieser Vereinbarung im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung ist erst nach
Erteilung der Genehmigung durch die Kassenarztliche Vereinigung zulassig.
Die Genehmigung ist zu erteilen, wenn der Arzt die nachstehenden Vorausset-
zungen nach den §§ 3 bis 5 im Einzelnen erfullt.

Die Erflllung der in Absatz 1 genannten Voraussetzungen ist gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen. Das Verfahren richtet sich nach
Abschnitt D in Verbindung mit der Rahmenvereinbarung flr Qualitatssiche-
rungsvereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V sowie mit den Richtlinien der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur Verfahren zur Qualitatssicherung nach
§ 75 Abs. 7 SGB V.

' Die nachstehenden Personen- und Berufsbezeichnungen werden einheitlich sowohl fiir die weibliche
als auch fir die mannliche Form verwendet.
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Abschnitt B
Genehmigungsvoraussetzungen

§3
Fachliche Befahigung

Die fachliche Befahigung fur die Ausfuhrung und Abrechnung von Leistungen der
Molekulargenetik gemal § 1 gilt fur Vertragsarzte mit der Berechtigung zum Fihren
der Facharztbezeichnung ,Humangenetik“ oder der Facharztbezeichnung ,Laborato-
riumsmedizin“ oder der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Genetik“ oder fur ermach-
tigte Fachwissenschaftler der Medizin durch die Vorlage von Zeugnissen nach § 9
als nachgewiesen.

§4

Organisatorische Voraussetzungen

Der Arzt, der die genetische Analyse nicht als verantwortliche arztliche Person durch-
fuhrt, hat folgende organisatorischen Voraussetzungen zu beachten:

(1) Der Arzt muss der verantwortlichen arztlichen Person ein Verzeichnis seiner
molekulargenetischen Leistungen und schriftliche Anweisungen fur die fachge-
rechte Entnahme und Behandlung von Untersuchungsmaterial zur Verfigung
stellen.

(2) Eine strukturierte Zusammenarbeit mit der verantwortlichen arztlichen Person
durch Bereitstellung indikationsbezogener Auftragshinweise ist zu gewahrleis-
ten. In unklaren Konstellationen ist eine konsiliarische Erdrterung zur Klarung
der Indikationsstellung zwischen der verantwortlichen arztlichen Person und
dem Arzt erforderlich.

§5
Interne und externe Qualitatssicherung
Werden Leistungen gemal § 1 erbracht, mussen entsprechend den Vorgaben der
Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung laboratoriumsmedizini-
scher Untersuchungen

1. ein System der internen Qualitatssicherung sowie
2. die regelmaliige Teilnahme an geeigneten externen Qualitatssicherungsmal-

nahmen (Ringversuchen) einschliel3lich deren Ergebnisse gemal § 8 Abs. 1

Nr. 10
nachgewiesen werden.

Abschnitt C
Anforderungen an den Arzt
§6

Anforderungen an die Indikationsstellung

(1) Die molekulargenetische Untersuchung darf erst dann durchgefuihrt werden,
wenn die Indikationsstellung aus den Auftragshinweisen gepruft und beurteilt
werden kann. Die Auftragshinweise missen mindestens folgende Informationen
enthalten:
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1. Nachweis oder Bestatigung gemal® GenDG Uber die Aufklarung und Ein-
willigung des Patienten, einer Risikoperson oder seines/ ihres gesetzli-
chen Vertreters zur Durchfihrung molekulargenetischer Untersuchungen,

2. Angabe zu molekulargenetischen Voruntersuchungen des Patienten oder
der Risikoperson in Bezug auf die aktuelle Indikationsstellung,

3. Angaben zum Indexpatienten:

o wenn ein Indexpatient bekannt ist, ist die Angabe von Vorbefunden
(Mutation, Erkrankung, genetischer Verwandtschaftsgrad) erforderlich,

o liegen zum Indexpatienten keine oder nur unvollstandige Informationen
vor, ist eine genetische Mutationssuche bei einem Patienten oder einer
Risikoperson mit formalgenetisch mdglicher Anlagetragerschaft geson-
dert zu begrinden. Die Begrindung umfasst mindestens schriftliche
Angaben uber die vorliegende Wahrscheinlichkeit einer Anlagetrager-
schaft oder das verbleibende Lebenszeitrisiko fur den Erkrankungsein-
tritt,

o je Familie soll i.d.R. nur ein Indexpatient untersucht werden. Hierbei ist
darauf zu achten, dass es sich um den Indexpatienten mit der hdchs-
ten Mutationsnachweiswahrscheinlichkeit handelt.

4. Angabe, ob es sich um eine diagnostische, pradiktive oder eine vorgeburt-
liche Untersuchung handelt,

Art des Untersuchungsmaterials und Entnahmedatum,

die fur die Prufung des Auftrags erforderlichen klinischen und anamnesti-
schen Angaben.

Die im Anhang dieser Vereinbarung aufgefuhrten indikationsbezogenen mole-
kulargenetischen Untersuchungen durfen erst dann durchgefiuhrt werden, wenn
aus den vollstandigen Auftragsunterlagen hervorgeht, dass die im Anhang auf-
gefuhrten Kriterien an die Indikationsstellung erfullt sind.

§7

Arztliche Dokumentation

Der Arzt hat die Indikation, eine ggf. erfolgte konsiliarische Erdrterung, Durch-
fuhrung und Befundbeurteilung nachvollziehbar zu dokumentieren. Fur die im
Anhang aufgefuhrten indikationsbezogenen molekulargenetischen Untersu-
chungen ist die Erflllung der Kriterien zu dokumentieren.
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(2)

Die schriftliche Dokumentation muss mindestens folgende Angaben enthalten:
1.  Patientenidentifikation,

Identifizierung des Einsenders,

Indikation zur Durchfuhrung der Untersuchung,

Angaben zum Indexpatienten, falls zutreffend,

Angabe der nachgewiesenen Mutationen, falls zutreffend,

Arztliche Bewertung der Mutationen, falls zutreffend,

N s~ 0N

Hinweis auf eine erforderliche Beratung genetisch verwandter Personen,
falls zutreffend.

Wenn der Zustand des Untersuchungsmaterials die Untersuchungsergebnisse
beeinflusst haben kann, ist dies anzugeben.

§8
Jahresstatistik

Der Arzt ist verpflichtet, fur alle molekulargenetischen Untersuchungen gemaf
§ 1 eine betriebsstattenbezogene Jahresstatistik mit folgenden Angaben zu er-
stellen:

1. Anzahl der Behandlungsfalle mit Leistungen des Unterabschnitts 11.4.2

2.  Anzahl der Behandlungsfalle mit diagnostischer Fragestellung (differen-
ziert nach pathologischen, unauffalligen und nicht beurteilbaren Befunden)

3. Anzahl der Behandlungsfalle mit pradiktiver Fragestellung (differenziert
nach pathologischen, unauffalligen und nicht beurteilbaren Befunden)

4. Anzahl der Behandlungsfalle mit vorgeburtlicher Fragestellung (differen-
ziert nach pathologischen, unauffalligen und nicht beurteilbaren Befunden)

5.  Anzahl der Untersuchungen je Gebuhrenordnungsposition aus dem Un-
terabschnitt 11.4.2 (differenziert nach pathologischen, unauffalligen und
nicht beurteilbaren Befunden)

6. mittlere Anzahl der abgerechneten GeblUhrenordnungspositionen aus dem
Unterabschnitt 11.4.2 je Behandlungsfall (differenziert nach pathologi-
schen, unauffalligen und nicht beurteilbaren Befunden)

7. Anzahl der Behandlungsfalle aus Nummer 1, fur die zusatzlich ein Unter-
auftrag oder mehrere Unterauftrage erteilt wurden

8. Anzahl der Einsender (Anzahl der unterschiedlichen Betriebstattennum-
mern und Anzahl der lebenslangen Arztnummern)

9. Anzahl der Einsendungen je Fachgruppe
10. Ergebnisse der externen Qualitatssicherung gemaf § 5 Nr. 2.

Sofern mehr als 150 Untersuchungen fiir eine Geblhrenordnungsposition
durchgefiihrt wurden:

11.  Anzahl der Einsendungen je Fachgruppen fur diese Gebuhrenordnungs-
position
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(4)

Die Datenubertragung der Angaben nach Absatz 1 erfolgt in einem elektroni-
schen Dokumentationsverfahren gemafR® Anlage 1 und ist jeweils bis zum 31.
Marz des Folgejahres bei der Datenannahmestelle einzureichen und von dieser
auf Vollstandigkeit zu Uberprifen.

Abschnitt D
Verfahren

§9

Genehmigungsverfahren
Antrage auf Genehmigung sind an die Kassenarztliche Vereinigung zu richten.
Dem Antrag ist insbesondere beizufugen:

- Urkunde Uber die Berechtigung zum Fuhren der Facharztbezeichnung o-
der Zusatzbezeichnung oder der fakultativen Weiterbildung gemaf § 3,

- Muster der Auftragshinweise, die der verantwortlichen arztlichen Person
zur Verfugung gestellt werden,

- Aufstellung der verwendeten Untersuchungsverfahren.

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 § 3 genannten fachlichen Anforderungen erfullt sind sowie

2. der Arzt sich verpflichtet hat, die weiteren Anforderungen an die Leis-
tungserbringung gemaf den §§ 4 bis 8 zu erflllen.

Ergeben sich aus den Jahresstatistiken Hinweise auf mogliche Qualitatsdefizite
(z. B. wiederholtes Nichtbestehen eines Ringversuches) kann die Kassenarztli-
che Vereinigung zunachst zu einer schriftlichen Stellungnahme auffordern und
ggf. weitere qualitatssichernde MalRnahmen einleiten.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann vom teilnehmenden Arzt den Nachweis
der in den §§ 4 bis 7 genannten Anforderungen verlangen. Die Kassenarztliche
Vereinigung kann die zustandige Qualitatssicherungskommission beauftragen,
die Erfullung der organisatorischen Anforderungen in der Einrichtung daraufhin
zu Uberprufen, ob sie den Bestimmungen dieser Vereinbarung entsprechen.
Zusammensetzung und Aufgaben der Qualitatssicherungskommission richten
sich nach den Qualitatssicherungs-Richtlinien der KBV gemal § 75 Abs. 7 SGB
V. In der Kommission soll mindestens ein Arzt mit der Berechtigung zum Fuh-
ren der Facharztbezeichnung ,Humangenetik® vertreten sein. Die Genehmigung
wird nur erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einverstandnis zur Durch-
fiihrung einer solchen Uberpriifung erklart.

Bestehen trotz der vorgelegten Zeugnisse und Bescheinigungen begrundete
Zweifel an der fachlichen Befahigung von Arzten nach § 3, so kann die Kassen-
arztliche Vereinigung die Genehmigung von der erfolgreichen Teilnahme an ei-
nem Kolloquium abhangig machen. Dasselbe gilt, wenn der antragstellende
Arzt im Vergleich zu dieser Vereinbarung eine abweichende, aber gleichwertige
Befahigung nachweist.
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(7) Das Nahere zur Durchfihrung des Genehmigungsverfahrens regelt die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung in den Richtlinien fur Verfahren zur Qualitatssi-
cherung nach § 75 Abs. 7 SGB V.

Abschnitt E
Auswertung

§10
Auswertung der Jahresstatistiken

Auf der Grundlage der kalenderjahrbezogenen Ergebnisse der Auswertungen der
Jahresstatistiken gemal § 8 legen die Partner der Bundesmantelvertrage kalender-
jahrlich bis zum 31. Dezember Vorgaben fur Qualitatssicherungsmalinahmen (z.B.
Aufgreifkriterien fur anlassbezogene Stichprobenprifungen) einvernehmlich fest.

Abschnitt F
Schlussbestimmungen

§ 11

Ubergangsregelung, Inkrafttreten
(1) Diese Vereinbarung tritt am 1. April 2012 in Kraft.

(2) Der Anhang ,Indikationskriterien fur ausgewahlte molekulargenetische Untersu-
chungen/ Krankheitsbilder (gemal § 1 Abs. 2 und § 6 Abs. 2)“ tritt am 1. Juli
2015 in Kraft.

(3) Vertragsarzte, die zum Inkrafttreten des Anhangs ,Indikationskriterien fur aus-
gewahlte molekulargenetische Untersuchungen/ Krankheitsbilder (gemaR § 1
Abs. 2 und § 6 Abs. 2)“ Uber eine Genehmigung zur Ausfihrung und Abrech-
nung von molekulargenetischen Leistungen verfligen, miussen die fur die dort
aufgefuhrten molekulargenetischen Untersuchungen verwendeten Auftragshin-
weise der Kassenarztlichen Vereinigung bis spatestens zum 31. Dezember
2015 zur Prufung vorlegen.

Salvatorische Klausel

Soweit die Regelungen zur EDV-gestiutzten Dokumentation nach der Anlage 1 auf-
grund von Einwanden des Bundes- bzw. von Landesdatenschutzbeauftragten daten-
schutzrechtlich problematisch sind, verpflichten sich die Vertragspartner, die daten-
schutzrechtlichen problematischen Aspekte zu Uberprifen und die Vereinbarung ggf.
anzupassen. Die ubrigen Regelungen der Vereinbarung bleiben unberuhrt.

Protokolinotiz zu den ab 01.04.2017 geltenden Anderungen dieser Vereinba-
rung:

Die Partner des Bundesmantelvertrages sind sich dariber einig, dass Leistungen,
die vor der Neustrukturierung der humangenetischen Leistungen durch den Be-
schluss des Bewertungsausschusses in seiner 372. Sitzung in den Regelungskreis
dieser Qualitatssicherungsvereinbarung fielen, auch zu-kunftig qualitatsgesichert im
Sinne von § 135 Abs. 2 SGB V sein sollten.
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Anhang: Indikationskriterien fur ausgewahite molekulargenetische Unter-
suchungen/ Krankheitsbilder (gemaR § 1 Abs. 2 und § 6 Abs. 2)

Indikationsbezogene Qualitatssicherung/ Anforderungen

Die nachfolgend aufgefuhrten indikationsbezogenen molekulargenetischen Untersu-
chungen durfen erst dann durchgeflhrt werden, wenn aus den Unterlagen gemal} §
6 der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik hervorgeht, dass die unten
aufgefuhrten Kriterien an die Indikationsstellung erfullt sind.

1. Hereditares non-polyposes kolorektales Karzinom, HNPCC
1.1.  Mikrosatellitenanalyse

Die Voraussetzung fur die Berechnung der Gebuhrenordnungsposition 11431 (Here-
ditares non-polypdses kolorektales Karzinom, HNPCC) fur eine Mikrosatellitenanaly-
se ist gegeben, wenn die revidierten Bethesda-Kriterien? erfiillt sind.

Mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfillt sein:
e Patienten mit kolorektalem Karzinom vor dem 50. Lebensjahr.

e Patienten mit synchronen oder metachronen kolorektalen Karzinomen oder
anderen HNPCC-assoziierten Tumoren®, unabhangig vom Alter.

e Patienten mit kolorektalem Karzinom mit MSI-H Histologie4 vor dem 60. Le-
bensjahr.

e Patient mit kolorektalem Karzinom (unabhangig vom Alter), der einen Ver-
wandten 1. Grades mit einem kolorektalen Karzinom oder einem HNPCC-
assoziierten Tumor vor dem 50. Lebensjahr hat.

e Patient mit kolorektalem Karzinom (unabhangig vom Alter), der mindestens
zwei Verwandte 1. oder 2. Grades hat, bei denen ein kolorektales Karzinom
oder ein HNPCC-assoziierter Tumor (unabhangig vom Alter) diagnostiziert
wurde.

1.2. Direkte Analyse der HNPCC-Gene

Die Voraussetzung fur die Berechnung der Gebuhrenordnungspositionen 11432
(Hereditares non-polypdses kolorektales Karzinom, HNPCC) fur die direkte Analyse
der HNPCC-Gene (MLH1, MSH2, MSH6, PMS2) ist gegeben, wenn die Amsterdam-
|I-Kriterien® erfiillt sind.

Alle Kriterien mussen erflllt sein:

e Vorangegangener Ausschluss einer Familiaren adenomatdsen Polyposis
(FAP),

Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): S3-
Leitlinie Kolorektales Karzinom, Langversion 1.1, 2014, AWMF Registrierungsnummer: 021-
0070L, http://leitlinienprogramm- onkologie.de/Leitlinien.7.0.html [Stand: 11.12.2014]

Zu den HNPCC-assoziierten Tumoren gehéren Tumoren in: Kolon, Rektum, Endometrium, Magen,
Ovar, Pankreas, Dinndarm, Ureter und Nierenbecken, Gallengang, Gehirn (Ublicherweise
Glioblastome wie beim Turcot-Syndrom), Talgdriisenadenome und Keratoakanthome (beim Muir-
Torre-Syndrom

Vorliegen von Tumor-infiltrierenden Lymphozyten, Crohn-ahnlicher lymphozytarer Reaktion, muzi-
ndser/Siegelring-Differenzierung, oder medullarem Wachstum

® Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): S3-
Leitlinie Kolorektales Karzinom, Langversion 1.1, 2014, AWMF Registrierungsnummer: 021-0070L,
http://leitlinienprogramm-onkologie.de/Leitlinien.7.0.html [Stand: 11.12.2014]

4
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2.

Mindestens drei Familienangehorige erkrankten an einem HNPCC-
assoziierten Karzinoms, wovon einer Verwandter ersten Grades der beiden
anderen ist,

Erkrankungen in mindestens zwei aufeinanderfolgenden Generationen und

mindestens ein Patient mit der Diagnose eines Karzinoms ist junger als 50
Jahre.

Hereditares Mamma- und Ovarialkarzinom

Die Voraussetzung fur die Berechnung der Gebuhrenordnungsposition 11440 (Here-
ditdres Mamma- und Ovarialkarzinom) ist bei Erflllung der Kriterien der S3-Leitlinien
Brustkrebs’ und maligne Ovarialtumoren?® fiir familiaren Brust- und Eierstockkrebs
gegeben.

Mindestens eines der folgenden Kriterien muss erfullt sein:

mindestens 3 Frauen aus der gleichen Linie einer Familie erkrankten an
Brustkrebs , unabhangig vom Alter,

mindestens 2 Frauen davon 1 junger als 50 Jahre aus der gleichen Linie einer
Familie erkrankten an Brustkrebs ,

mindestens 2 Frauen aus der gleichen Linie einer Familie erkrankten an Eier-
stockkrebs ,

mindestens 1 Frau erkrankte an Brustkrebs und 1 weitere Frau an Eierstock-
krebs oder 1 Frau erkrankte an Brust- und Eierstockkrebs ,

mindestens 1 Frau junger als 36 Jahre erkrankte an Brustkrebs,
mindestens 1 Frau junger als 50 Jahre erkrankte an bilateralem Brustkrebs®

mindestens 1 Mann erkrankte an Brustkrebs und 1 Frau an Brust- oder Eier-
stockkrebs.

® Siehe 3.

4 Leitlinienprogramm Onkologie (Deutsche Krebsgesellschaft, Deutsche Krebshilfe, AWMF): Interdis-
ziplinare S3-Leitlinie fur die Diagnostik, Therapie und Nachsorge des Mammakarzinoms, Langversion
3.0, Aktualisierung 2012, AWMF-Register-Nummer: 032 — 0450L, http://leitlinienprogramm-
onkologie.de/Leitlinien.7.0.html [Stand: 11.12.2014]

® S3-Leitlinie Diagnostik, Therapie und Nachsorge maligner Ovarialtumoren, Version 1.0 — Juni 2013,
AWMF-Registernummer: 032/0350L

9 Erkrankung vor Vollendung des 50. Lebensjahrs

10
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Anlage 1: Datenerhebung im Rahmen der Qualitatssicherungs-Vereinbarung
Molekulargenetik

1.
1.1

1.2

1.3

2.2

2.3

24

3.1
3.2

3.3

Zweck der Datenerhebung

Zum Zwecke der Sicherung und Forderung der Qualitat bei der Erbringung mo-
lekulargenetischer Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen werden im
Rahmen der Umsetzung der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik
Daten auf der Grundlage von § 285 SGB V erhoben, verarbeitet und genutzt.

Die Daten sind erforderlich fir

- den an der Qualitatssicherungsvereinbarung teilnehmenden Arzt zur ein-
richtungsinternen Qualitatssicherung und -férderung (Ruckmeldeberichte,
Forderung der Vollstandigkeit und Einheitlichkeit der arztlichen Dokumen-
tation),

- die Kassenarztliche Vereinigung und die Qualitatssicherungskommission
der Kassenarztlichen Vereinigung zur Umsetzung der Qualitatssiche-
rungsvereinbarung und zur Durchfihrung von Qualitatssicherungsmal3-
nahmen,

- die Partner der Bundesmantelvertrage zur Evaluation und gegebenenfalls
Weiterentwicklung der Qualitatssicherungsvereinbarung.

Flr Zwecke nach Nummer 1.2 werden die erhobenen Daten so ausgewertet,
dass Qualitatsindikatoren (Parameter und Richtwerte bzw. Referenzbereiche)
identifiziert werden kdnnen, anhand derer ggf. bei einem Arzt Auffalligkeiten
festgestellt werden und entsprechende Qualitatssicherungsmafinahmen (z.B.
anlassbezogene Stichprobenprifungen) eingeleitet werden kénnen. Die Quali-
tatsindikatoren werden durch die Partner der Bundesmantelvertrage veroffent-
licht.

Datenarten

Hinsichtlich der Daten ist zu unterscheiden zwischen personenbezogenen Da-
ten, Qualitatssicherungsdaten und administrativen Daten.

Personenbezogene Daten sind arztbezogene Daten, die dessen eindeutige
Identifizierung ermoglichen.

Qualitatssicherungsdaten sind diejenigen Daten, die fur die ,Jahresstatistik Mo-
lekulargenetik® gemal} § 8 Abs. 1 und 2 zu erheben und zu erfassen sind.

Administrative Daten sind Daten, die zur Datenvalidierung (Vollstandigkeit,
Plausibilitat, Vollzahligkeit) erforderlich sind, sowie weitere, meldebezogene Da-
ten. Meldebezogene Daten sind Daten, die der Organisation des Datenflusses
dienen.

Datenfluss
Der Fluss der Daten erfolgt elektronisch und in elektronisch auswertbarer Form.

Die technische und organisatorische Umsetzung der Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung der Daten wird von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung im
Auftrag der Kassenarztlichen Vereinigungen geregelt nach MalRgabe der vorlie-
genden Vorgaben.

Dokumentationslosungen (webbasierte Anwendungen, Software, Datenschnitt-
stellen, Datenibermittlungsverfahren) sind von der Kassenarztlichen Bundes-
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4.2

4.3

4.4

5.2

6.2

6.3

6.4

vereinigung zu zertifizieren. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung regelt das
Verfahren der Zertifizierung und fuhrt diese durch.

Grundsatze zu EDV-gestutzt erhobenen Qualitatssicherungsdaten

An der Erhebung, Verarbeitung und Nutzung der Daten sind beteiligt: Arzt, Da-
tenannahmestelle, Auswertungsstelle, Kassenarztliche Vereinigung, Qualitats-
sicherungskommission der Kassenarztlichen Vereinigung sowie Kassenarztli-
che Bundesvereinigung und GKV-Spitzenverband als Partner der Bundesman-
telvertrage.

Die Datenannahmestelle ist im Auftrag der Kassenarztlichen Vereinigungen
gemal § 80 SGB X tatig. Im Bereich der Molekulargenetik ist die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung die Datenannahmestelle.

Die Auswertungsstelle ist im Auftrag der Kassenarztlichen Vereinigungen ge-
mafd § 80 SGB X tatig. Im Bereich der Molekulargenetik ist die Kassenarztliche
Bundesvereinigung die Auswertungsstelle. Die Auswertungsinhalte des Auf-
trags sind einvernehmlich durch die Partner der Bundesmantelvertrage festzu-
legen und von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung mit der Auswertungs-
stelle zu vereinbaren.

Die Datenannahmestelle und die Auswertungsstelle haben in kalenderjahrlichen
Geschaftsberichten die wesentlichen Ergebnisse ihrer Tatigkeit, gegliedert nach
Kassenarztlichen Vereinigungen, darzustellen, die Sicherungsvorkehrungen vor
Datenmissbrauch wiederzugeben und ihre Finanzierung vollstandig offenzule-
gen.

Verfahren beim Arzt

Der teilnehmende Arzt ist verpflichtet, Angaben zur ,Jahresstatistik Molekular-
genetik” gemal® § 8 Abs. 1 und 2 zu erheben und elektronisch zu erfassen
(,QS-Datensatz®).

Zusatzlich zu den Daten nach Nummer 5.1 enthalt der Datensatz arztidentifizie-
rende Angaben und administrative Daten. Die erforderlichen administrativen
Daten werden von der Kassenarztlichen Vereinigung vorgegeben.

Datenuibermittlung an die Datenannahmestelle

Das Kalenderjahr, in dem die molekulargenetischen Untersuchungen durchge-
fuhrt werden, wird als Untersuchungsjahr bezeichnet. Das sich an das Untersu-
chungsjahr anschlieRende Quartal wird als Meldequartal, das sich an das Mel-
dequartal anschlielende Quartal wird als Prufquartal bezeichnet.

Zur Prufung der Vollstandigkeit und Plausibilitat verwendet der Arzt vor der
Ubermittlung ein von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung oder einer von
ihr beauftragten Stelle erstelltes einheitliches Prufprotokoll oder Datenprifpro-
gramm. Dabei wird das Prufergebnis automatisch protokolliert.

Der Arzt ist verpflichtet, den QS-Datensatz zusammen mit den administrativen
Daten bis spatestens zum 31. Marz des Folgejahres an die Datenannahmestel-
le zu Ubermitteln.

Die Ubermittlung erfolgt leitungsgebunden mittels einer von der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung oder einer von ihr beauftragen Stelle bereitgestellten
webbasierten Anwendung mit einer sicheren Internetverbindung oder einer von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zertifizierten Software, die zur Siche-
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7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

8.1
8.2

8.3

8.4

8.5

rung einer standardisierten Datenubertragung Uber die dazu erforderlichen zer-
tifizierten Datenschnittstellen und Datenubermittlungsverfahren verfugt.

Verfahren in der Datenannahmestelle

Die Datenannahmestelle Uberprift den eingehenden QS-Datensatz auf Voll-
standigkeit und Plausibilitdt anhand der Priufvorgaben nach Nummer 6.2 bis
zum 21. Kalendertag nach Ende des Meldequartals.

Auf eine Ruckmeldung zur Vollstandigkeit und Plausibilitat an den Arzt erfolgt
durch diesen ggf. eine Korrektur und/oder Ergédnzung des QS-Datensatzes bis
zum 30. Kalendertag nach Ende des Meldequartals.

Die Datenannahmestelle leitet zu den gesammelten QS-Datensatzen der im
Untersuchungsjahr durchgeflihrten molekulargenetischen Untersuchungen aus-
schliel3lich die administrativen Daten zusammen mit den arztidentifizierenden
Daten bis zum 37. Kalendertag nach Ende des Meldequartals an die zustandige
Kassenarztliche Vereinigung weiter.

Die Kassenarztliche Vereinigung Uberprift die gemal Nummer 7.3 Ubermittel-
ten Datensatze anhand der abgerechneten Gebuhrenordnungspositionen auf
Vollzahligkeit bis zum 61. Kalendertag nach Ende des Meldequartals.

Auf eine Ruckmeldung zur Vollzahligkeit durch die Kassenarztliche Vereinigung
an den Arzt erfolgt durch diesen ggf. eine Nachlieferung fehlender QS-
Datensatze an die Datenannahmestelle. Fur nachgelieferte QS-Datensatze wird
das gemal den Nummern 6.2 bis 7.4 beschriebene Verfahren in beschleunigter
Form durchgefiihrt. Die Ubermittlung der QS-Datenséatze an die Auswertungs-
stelle erfolgt spatestens bis zum Ende des Prifquartals.

Nach Abschluss der Uberpriifung gemal Nummer 7.4 und ggf. Nummer 7.5
durch die Kassenarztliche Vereinigung werden die Ubermittelten administrativen
Datensatze unmittelbar geldscht.

Verfahren in der Auswertungsstelle
Dem Prufquartal folgt das Auswertungsquartal.

Die gesammelten QS-Datensatze (ohne die administrativen Daten) werden bis
zum Ende des Auswertungsquartals durch die Auswertungsstelle ausgewertet.

Die Auswertungen flr die Ruckmeldeberichte flr den Arzt gemal Nummer 9.1,
fur die KV-Berichte fur die Kassenarztliche Vereinigung gemafls Nummer 9.2
sowie fur die Jahresberichte flr die Partner der Bundesmantelvertrage gemal
Nummer 9.3 erfolgen nach bundeseinheitlichen Kriterien, die von den Partnern
der Bundesmantelvertrage einvernehmlich festgelegt werden.

Die Auswertungsergebnisse werden jeweils bezogen auf ein Kalenderjahr in
einem Bericht fur den Arzt (,Ruckmeldebericht®), einem Bericht fur die Kassen-
arztliche Vereinigung (,KV-Bericht) sowie einem nach Kassenarztlichen Verei-
nigungen differenzierten Bericht fur die Partner der Bundesmantelvertrage
(,Jahresbericht“) zusammengefasst. Die Auswertungsberichte werden bis zum
Ende des dem Auswertungsquartal folgenden Quartals versandt.

Die Kassenarztliche Vereinigung kann fur Auswertungen im Rahmen der Um-
setzung der Qualitatssicherungsvereinbarung bei der Auswertungsstelle ano-
nymisierte (bezogen auf den Arzt) Daten ihres Zustandigkeitsbereichs anfor-
dern.
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8.6

9.2

9.3

9.4

9.5

10.
10.1

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der GKV-Spitzenverband kdnnen
fur Auswertungen zur Weiterentwicklung der Qualitatssicherungsvereinbarung
bei der Auswertungsstelle Daten anfordern, die bezogen auf die Arzte anonymi-
siert sind.

Berichte

Der Ruckmeldebericht fur den Arzt enthalt aggregierte Ergebnisse bezogen auf
die gemeldeten Daten des Arztes sowie bezogen auf die gemeldeten Daten der
Arzte der Vergleichsgruppe (,Benchmark®). Die Vergleichsgruppe enthalt alle
weiteren teilnehmenden Arzte im Bereich der fiir den Arzt zustéandigen Kassen-
arztlichen Vereinigung. Der Ruckmeldebericht ist anonymisiert, bezogen auf die
Arzte der Vergleichsgruppe.

Der KV-Bericht fur die Kassenarztliche Vereinigung enthalt aggregierte Ergeb-
nisse bezogen auf die teilnehmenden Arzte im Bereich der Kassenarztlichen
Vereinigung.

Der Jahresbericht fur die Partner der Bundesmantelvertrage enthalt aggregierte
Ergebnisse und anonymisierte Daten bezogen auf die Arzte und Darstellung der
Kassenarztlichen Vereinigungen.

Der KV-Bericht wird in pseudonymisierter Form, bezogen auf den Arzt, der
Qualitatssicherungskommission zur Verfugung gestellt.

Die Auswertungsstelle Ubermittelt den Jahresbericht bis spatestens zum Ende
des dem Auswertungsquartal folgenden Quartals an die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung. Der Jahresbericht wird den Partnern der Bundesmantelvertra-
ge zur gemeinsamen Beratung zur Verfugung gestellt.

Durchfiihrung von QualitatssicherungsmaRnahmen

Die Qualitatssicherungskommission der Kassenarztlichen Vereinigung kann
den auf den pseudonymisierten Arzt bezogenen KV-Bericht gemals Nummer
10.2 bewerten und diesen auf Auffalligkeiten prifen. Die Partner der Bundes-
mantelvertrage konnen hierzu Vorgaben festlegen.

10.2 Ergibt die Bewertung und Priafung Auffalligkeiten bei einem Arzt, teilt die Quali-

tatssicherungskommission dies der Kassenarztlichen Vereinigung mit, ggf. zu-
sammen mit Empfehlungen zum weiteren Vorgehen (z. B. Einleitung von an-
lassbezogenen Stichprobenpriafungen). Dieses Verfahren kann auch dann
durchgefuhrt werden, wenn ein Arzt auffallig gute Ergebnisse hat oder in Vor-
jahren wiederholt auffallig war. Uber die Ergebnisse der durchgefiihrten Quali-
tatssicherungsmalinahmen erstellt die Kassenarztliche Vereinigung einen Be-
richt, der den Partnern der Bundesmantelvertrage zur Verfigung gestellt wird.

10.3 Die Qualitatssicherungskommission der Kassenarztlichen Vereinigung kann bei

Auffalligkeiten Einsicht in die Datenséatze einzelner Arzte nehmen.
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Protokollnotizen:

(1)

Das Qualitatssicherungsverfahren gemaR § 8 Abs. 2 i.V.m. der Anlage 1 wird
hinsichtlich seines Nutzens als Qualitatssicherungsmethode nach 3 Jahren eva-
luiert. Auf der Basis der Evaluationsergebnisse entscheiden die Partner der
Bundesmantelvertrage Uber die Weiterentwicklung oder Beendigung dieses
Verfahrens.

Ein Schema zu den Datenflissen sowie ein IT-Konzept veranschaulichen die
Inhalte nach Anlage 1 und kdnnen bei Bedarf eingesehen werden.

Findet keine Beauftragung der Kassenarztlichen Bundesvereinigung durch die
Kassenarztliche Vereinigung gemafl Nr. 4.2 und/oder Nr. 4.3 statt und die Kas-
senarztliche Vereinigung selbst oder eine andere von ihr beauftragte Stelle
ubernimmt die Aufgaben der Datenannahme- und/oder Auswertungsstelle, sind
die geforderten Daten zur Erstellung des Jahresberichts an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung weiterzuleiten.
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