. L ' Sk Kassenarztliche Vereinigung
Abteilung Qualitatssicherung I“ H ‘i‘fﬂ schleswig-Holstein
. KORPERSCHAFT DES OFFENTLICHEN RECHTS
Bismarckallee 1-6 » 23795 Bad Segeberg

Mail: gs@kvsh.de « Fax: 04551-883 374

Antrag auf Genehmigung:
Spezielle Laboratoriumsuntersuchungen (Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 135
Abs. 2 SGB V)

Name, Vorname:
(Name des Arztes', der die Leistungen erbringen soll)

LANR: oder Eintragungsnummer der KVSH:

(Die Nummer finden Sie auf lhrem Arztregisterauszug)

Hinweise

=  WICHTIG Der eingereichte Antrag inkl. Nachweise wird digitalisiert und anschlieRend vernichtet. Bitte senden Sie daher die
Unterlagen in Kopie ohne Heftung und Klammerung zu.

Die beantragten Leistungen dirfen erst mit Erteilung der Genehmigung erbracht werden.
= Eine rlickwirkende Genehmigung ist grundséatzlich nicht moglich.
Die Informationen nach Art. 13 und 14 EU-Datenschutz-Grundverordnung finden Sie unter www.kvsh.de/datenschutz.

Einverstandnis zur Dateniibermittlung

[] Notwendige Angaben und Urkunden (wie z. B. Facharztanerkennung, Arbeitszeugnisse) dirfen in den Akten
des Arztregisters, des Zulassungsausschusses oder der Arztekammer eingesehen und kopiert werden.

[ ] Der ausfiihrende Arzt hat bereits durch die KV

eine entsprechende Genehmigung erhalten und beantragt diese im gleichen Umfang. In den letzten vier
Quartalen wurden die dazugehdrigen Leistungen abgerechnet sowie der Nachweis der Fortbildungspflicht nach
§ 95d SGB V erbracht.

*Hinweis: Damit entféllt die Zusendung von Nachweisen der ,,Fachlichen Voraussetzungen®,

Betriebsstatten

Die Genehmigung wird flir folgende Betriebsstétten beantragt: - bitte (\JBSNR oder Standort angeben -

1.

2.

3.

[ alle mir erteilten Betriebsstatten

Beantragte Leistungen des Kapitels 32.3 EBM

TWenn aus Griinden der Lesbarkeit die mannliche Form eines Wortes genutzt wird (,der Arzt*), sind hiermit selbstverstandlich alle Geschlechter
gemeint.
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Fachliche Voraussetzungen*

[ Facharzt fiir Laboratoriumsmedizin [ Facharzt flr Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie
[ Facharzt fiir Transfusionsmedizin

Die 0. g. Arzte sind vom Nachwesis der erfolgreichen Teilnahme an einem Kolloquium befreit.

[ Urkunden und Zeugnisse gemal § 6 Abs. 3 -bitte beifiigen-

(1 Uberblick tber die in der Einrichtung, in der die Weiterbildung stattfand angewandten labormedizinischen Me-
thoden und untersuchten Parameter. -bitte beifiigen-

] Aufstellung der vom Antragssteller unter Anleitung erbrachten und selbstandig durchgefiihrten Laboruntersu-
chungen und die dafir aufgewendete Ausbildungszeit. -bitte beifiigen-

L] Untersuchungen wurden in einem der Weiterbildungsabteilung direkt zugehdrigen Labor erbracht. =bitte beiftigen-
] Tatigkeiten Uber ein halbes Jahr ganztags. -bitte beiftigen-

] Tatigkeiten Uber 2 Jahre berufsbegleitend. -bitte beifiigen-

[ Nachweis iiber selbst durchgefiihrte Fehleranalyse- und KorrekturmaBnahmen. bitte beiftigen-

Organisatorische Voraussetzungen

Weiterhin ist ein Konzept in Form einer kurzen schriftlichen Zusammenstellung zu den beantragten laborato-
riumsmedizinischen Untersuchungen mit den folgenden Inhalten einzureichen:

] Leistungsverzeichnis der durchgefihrten Untersuchungsverfahren und der Untersuchungsmaterialien je Analyt.
-bitte beifligen-

] Angaben zur rdumlichen und technischen Ausstattung der geplanten Einrichtung. -bitte beiftigen-

[l Angaben zur geplanten personellen Struktur der Einrichtung. bitte beiftigen-

Auflage zur Genehmigungserteilung

Uberpriifung der internen und externen Qualititssicherung

Die Genehmigung gemaf § 2 wird mit der Auflage erteilt, dass der Arzt innerhalb von 12 Monaten Nachweise
zum internen Qualitdtsmanagement erbringt. Vorzulegen sind insbesondere folgende Dokumente:

Leistungsverzeichnis der durchgefiihrten Untersuchungsverfahren und der Untersuchungsmaterialien je Analyt,

Organigramm der personellen Struktur und der Befugnisse in der Einrichtung im Zusammenhang mit Leistungen
nach Nr. 1 mit Angabe des/der flrr die jeweiligen Untersuchungsverfahren verantwortlichen Arztes/Arzte,

Verzeichnis der Untersuchungsverfahren, fir die Unit-Use-Reagenzien verwendet werden,

Verzeichnis der Gerate unter Angabe des Namens, des Herstellers, der Typbezeichnung und Seriennummer
sowie des Standorts,

Verfahrensanweisung zur regelméRigen Uberwachung der Funktion der Geréte, der Reagenzien und der Ana-
lysensysteme,

Verfahrensanweisung zur Praanalytik fur die fachgerechte Entnahme und Behandlung, die Annahme bzw. Ab-
lehnung, Kennzeichnung und Bearbeitung von Untersuchungsmaterial sowie die Berichtstbermittlung.

Zustimmung

(] GemaR der Aligemeinen Bestimmungen der Laborrichtlinien muss die Untersuchungsentscheidung durch den
Arzt getroffen werden. Die laboratoriumsmedizinische Untersuchung muss immer unter der persénlichen Uber-
wachung des verantwortlichen Arztes erfolgen.

[ 1ch gebe mein Einverstandnis zur Einsichtnahme der Kommission in Dokumente gemal § 5.
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Unterschrift(en)

Datum ggf. Praxisstempel Praxisinhaber Vertragsarztpraxis / Geschéaftsfiihrung MVZ

Bei Eintragungen im Punkt Einverstandnis zur Dateniibermittlung
ist zusatzlich die Unterschrift der angestellten Person notwendig:

Angestellte Person
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