Kassenarztliche Vereinigung
Mecklenburg - Vorpommern

Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnun g von moleku-
largenetischen Untersuchungen bei monogenen Erkrank ungen nach
den Gebuhrenordnungspositionen des Kapitels 11.4.2 des EBM

gemalR der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmal3inahmen nach § 135 Abs. 2 SGB V zur

Erbringung von molekulargenetischen Untersuchungen bei monogenen Erkrankungen (Qualitats-
sicherungsvereinbarung Molekulargenetik)

Fachliche Voraussetzungen

] Fuhren der Facharztbezeichnung ,Humangenetik”
oder

] Fuhren der Facharztbezeichnung ,Laboratoriumsmedizin®
oder

] Fuhren der Zusatzbezeichnung ,Medizinische Genetik*
oder

] ermachtigter Fachwissenschaftler der Medizin

zusatzlich nur fir die Genehmigung der EBM-Nummer 11430 (Nachweis der Mikro-
satelliteninstabilitat am Tumormaterial)

[ Fuhren der Facharztbezeichnung Pathologie mit Zusatzweiterbildung Molekularpathologie
oder

[ Fuhren der Facharztbezeichnung ,Neuropathologie*
oder

[ Fuhren der Zusatzbezeichnung ,Pathologie® gemal Musterweiterbildungsordnung von

2003 mit fachlicher Qualifikation fiir die molekularpathologischen Untersuchungen
oder

] Genehmigung nach Ubergangsregelung: bis zum 31.12.2010 wurden regelmaRig moleku-
largen. Untersuchungen nach den EBM-Nummern 11320 bis 11322 abgerechnet

Organisatorische Voraussetzungen (8 4)

[ ein Verzeichnis der molekulargenetischen Leistungen meiner Praxis und schriftliche An-

weisungen fir die fachgerechte Entnahme und Behandlung von Untersuchungsmaterial
wird den verantwortlichen Arzten zur Verfigung gestellt

[] eine strukturierte Zusammenarbeit mit der verantwortlichen arztlichen Person durch Bereit-

stellung indikationsbezogener Auftragshinweise sowie konsiliarische Erérterung zur Kla-
rung bei unklaren Konstellationen wird gewahrleistet



Interne und externe Qualitatssicherung (§ 5)

Entsprechend den Vorgaben der Richtlinie der Bundesarztekammer zur Qualitatssicherung labora-
toriumsmedizinischer Untersuchungen wird

[ 1. ein System der internen Qualitatssicherung vorgehalten sowie

] 2. die regelmafige Teilnahme an geeigneten externen QualitatssicherungsmalRnahmen
(Ringversuchen) einschliel3lich deren Ergebnisse gemal § 8 Abs. 1 Nr. 10 bestatigt

Anforderungen an die Indikationsstellung (8§ 6)

Die molekulargenetische Untersuchung darf erst dann durchgefiihrt werden, wenn die Indikations-
stellung aus den Auftragshinweisen gepruft und beurteilt werden kann. Die Auftragshinweise mis-
sen mindestens folgende Informationen enthalten:
Nachweis bzw. Bestatigung gemafl GenDG uber die Aufklarung und Einwilligung des Patien-
ten oder seines gesetzlichen Vertreters zur Durchfiihrung molekulargenetischer Untersuchun-
gen,
Angabe zu molekulargenetischen Voruntersuchungen des Patienten in Bezug auf die aktuelle
Indikationsstellung,
Angabe, ob ein Indexfall bekannt ist,
0 wenn ja, Angabe von molekulargenetischen Vorbefunden,
Angabe, ob es sich um eine diagnostische, pradiktive oder eine vorgeburtliche Untersuchung
handelt,
Art des Untersuchungsmaterials und Entnahmedatum,
die fur die Prifung des Auftrags erforderlichen klinischen und anamnestischen Angaben.
E|n Muster der Auftragshinweise ist dem Antrag beiz ufigen!

Arztliche Dokumentation (§ 7)

] die Dokumentation der molekulargenetischen Untersuchungen erfolgt entsprechend der in
§ 7 festgelegten Kriterien

Eine Aufstellung der in meinem Labor verwendeten Un  tersuchungsverfahren fiige ich bei!

Jahresstatistik (8§ 8)

[ die Jahresstatistik wird gemanR den Angaben des § 8 der Qualitatssicherungsvereinbarung

Molekulargenetik erstellt und in elektronischer Form bis zum 31.Marz des Folgejahres bei
der Datenannahmestelle eingereicht (Informationen hierzu erfolgen noch)

Verpflichtung

Mir ist die seit 01.04.2012 gultige Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargenetik bekannt. Ich
verpflichte mich, die in dieser Vereinbarung festgelegten Anforderungen dauerhaft zu erfiillen und
bei Bedarf auch nachzuweisen.

Ich bin damit einverstanden, dass die zustidndige Kommission der KVMV das Labor dahingehend
Uberprift, ob sie den Bestimmungen gemaR der Qualitatssicherungsvereinbarung Molekulargene-
tik entspricht.

Praxisstempel Unterschrift angestellter Arzt



