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Vereinbarung von Qualitatssichérungsmafnahmen
beim ambulanten Qperieren
gemid § 14
des Vertrages nach § 115 b Abs. 1 SGBV

Stand: 13.6.1994

zwischen

1. dem AOK-Bundesverband, Bonn
dem Bundesverband der Betriebskrankenkassen, Essen
dem IKK-Bundesverband, Bergisch Giladbach
der See-Krankenkasse, Hamburg
dem Bundesverband der landwirtschaftlichen Krankenkassen, Kassel
der Bundesknappschaft, Bochum _
dem Verband der Angestellten-Krankenkassen e.V., Siegburg
dem AEV - Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V. Siegburg

und
2. der Deutschen Krankenhausgesellschaft, Disseldorf
sowie

3. der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, Kéin

§1
Inhalt
Die Vertragspartner vereinbaren entsprechend der in § 14 des Vertrages nach
§ 115 b SGB V getroffenen Regelung Maflnahmen zur Sicherung der Qualitdt fir die
gemaf § 3 des Vertrages nach § 115 b SGB V katalogisierten ambulanten Operationen und
Anésthesien.

Die Vereinbarung gilt sowoh! fir ambulante Operationen und Andsthesien im Krankenhaus
als auch fir ambulante Operationen und Andsthesien im Rahmen der vertragsérztliichen
Versorgung.

Die Pflicht zur Erfillung gesetzlicher Bestimmungen, insbesondere solche gesundheits- und
betufsrechtiicher Art, bleibt unberdihrt.
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§2 .
Erkldrungspfiicht

Die Erbringung der nach § 3 des Vertrages nach § 115 b SGBV katalogisierten
ambulanten Operationen und/oder Andsthesien ist im Krankenhaus und in der ver-
tragsarztlichen Versorgung nur dann zuldssig, wenn die in dieser Vereinbarung
festgelegten Anforderungen erfillt sind.

Krankenh&user, die ambulante Operationen und/oder Anasthesien erbringen wollen,
haben zugleich mit der Mitteilung gemaR § 1 Abs. 1 des Vertrages nach § 115b
SGB YV eine Erkldrung abzugeben, dafl sie die Anforderungen dieser Vereinbarung
erflllen. Eine gleichlautende Erklédrung erhatt die Landeskrankenhausgesellschaft.

Arzte, die in der vertragsérztlichen Versorgung ambulante Operationen oder Ands-
thesien erbringen wollen, haben eine Erklarung gegenilber der zustindigen
Kassendrztlichen Vereinigung abzugeben, daB sie die Anforderungen dieser
Vereinbarung erfiilien.

§3
Anforderungen an die fachliche Befahigung der
ambulant operierenden / andsthesierenden Arzte

Ambulante Operationen und Andsthesien sind nach Facharztstandard zu erbringen.
Danach sind ambulante Operationen und Anésthesien nur von Fachérzten, unter
Assistenz von Fachérzten oder unter deren unmittelbarer Aufsicht und Weisung mit
der Méglichkeit des unverzliglichen Eingreifens zu erbringen.

Ambulante Operationen dlrfen in der vertragsérztlichen Versorgung auch von Fach-
drzten fur Allgemeinmedizin und Praktischen Arzten sowie von Arzten ohne Facharzt-
bezeichnung erbracht werden, sofern und sowsit sie das Recht zum Fihren der
Facharztbezeichnung eines Fachgebietes haben, zu dessen Weiterbildungsinhait
obiigatorisch der Erwerb von eingehenden Kenntnissen, Erfahrungen und Fertigkeiten
in den Operationen des Fachgebietes gehdren. Fir Anasthesien gilt dies entspre-. .
chend unter der Voraussetzung, daf die in Satz 1 genannten Arzte das Recht zum
Flhren der Facharztbezeichnung haben.

Ist fUr bestimmte Operationen (iber das Recht zum Flihren einer Facharztbezeichnung
hinaus der Erwerb einer Schwerpunktbezeichnung, einer Fachkunde oder der
Abschlul® einer fakultativen Weiterbildung Voraussetzung, kénnen solche operativen
Leistungen nur erbracht werden, wenn der erfolgreiche AbschluR dieser zusétzlichen
Weiterbildung durch entsprechende Zeugnisse und/oder Bescheinigungen gem.
§ 2 Abs. 2 und 3 nachgewiesen worden ist.
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Bauliche, apparativ-technische, hygienische und personelle Voraussetzungen

Unbeschadet der Verpflichtung des fir die Operation oder flir die Andsthesie verant-
wortlichen Arztes, in jedem Einzelfall zu priifen, ob Art und Schwere des Eingriffs und
der Gesundheitszustand des Patienten die ambulante Durchfiihrung der Operation
oder der Andsthesie nach den Regeln der &rztlichen Kunst mit den zur Verfligung
stehenden Mdglichkeiten erlauben, mussen die baulichen, apparativ-technischen,
personellen und hygienischen Voraussetzungen (ggf. unter Hinzuziehung eines
Arztes fur Hygiene und Umweltmedizin) in Abh&ngigkeit von Art, Anzahl und Spek-
trum der durchgeftihrten Operationen mindestens die Bedingungen der Absétze 2 bis
5 erflllen. Hierbei sollen die vorhandenen Ressourcen soweit wie méglich genutzt
werden.

Bauliche Anforderungen

- Operationsraum / -raume,

- Personalumkieidebereich mit Waschbecken und Vorrichtung zur Durchfihrung der
Handedesinfektion,

- Geréte-, Vorrats- und Sterilisierraum (ggf. gesondert), Aufbereitungsbereich,

- Entsorgungs- und Putzraum,

- ggf. Ruheraum / Aufwachraum fiir Patienten,

- Umkleidebereich fir Patienten,

Apparativ-technische Voraussetzungen
a)  Operationsraum

- Flussigkeitsdicht verfugter FuRboden

- Abwaschbarer dekontaminierbarer Wandbelag bis mindestens 2 Meter Héhe

- Boden und Winde scheuerdesinfektionsfest '

- Lichtquellen zur fachgerechten Ausleuchtung des Operationsraumes und des
Operationsgebietes mit Sicherung durch Stromausfalliiberbriickung, auch zur
Sicherung des Monitoring lebenswichtiger Funktionen oder durch netzunab-
hangige Stromquelle mit operationsentsprechender Lichtstirke als Notbe-
leuchtung

- Entllftungsmdglichkeiten unter Berlcksichtigung der eingesetzten Anisthe-
sieverfahren und der hygienischen Anforderungen

b)  Wascheinrichtung
- Zweckentsprechende Armaturen und Sanitarkeramik zur chirurgischen Hén-

dedesinfektion
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¢) Instrumentarium und Geréte

- Instrumentarium zur Reanimation und Geréte zur manuellen Beatmung, Sau-
erstoffversorgung und Absaugung

- Geréte zur infusions- und Schockbehandlung

- OP-Tisch/-Stuhl mit fachgerechten Lagerungsmaglichkeiten

- Fachsperzifisches, operatives Instrumentarium mit ausreichenden Reservein-
strumenten

- Ggf. Anéasthesie- bzw. Narkosegerét mit Spezialinstrumentarium (kann auch
vom Anésthesisten gestellt werden)

d)  Arzneimittel, Operationstextilien, Verband- und Verbrauchsmaterial
- Notfallmedikamente zu sofortigem Zugriff und Anwendung
- Operationstextilien bzw. entsprechendes Einmal-Material, in Art und Menge
so bemessen, daR ggf. ein Wechsel auch wéhrend des Eingriffs erfolgen
kann
- Infusionsidsungen, Verband- und Nahtmaterial, sonstiges Verbrauchsmaterial

Hygienische Voraussetzungen
- Sterilisator, z.B. Uberdruck-Autoklay
- Anwendung fachgerechter Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsverfahren

- Hygienepian

Personeile Voraussetzungen

- Falls keine é&rztliche Assistenz bei Operationen erforderlich ist, mindestens ein(e)
qualifizierter(e) Mitarbeiter(in) mit abgeschlossener Ausbildung in einem nichtérzt-
lichen Heilberuf oder im Beruf als Arzthelfer(in) als unmittelbare Assistenz

- Eine Hilfskraft (mindestens in Bereitschaft)

- Falls medizinisch erforderich, flir Andsthesien ein(e) Mitarbeiter(in) mit entspre-
chenden Kenntnissen
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Verfahren zur Qualitédtssicherung

Die Vertragspartner verpflichten sich, die Erflllung der Anforderungen an die fach-
liche Beféhigung der ambulant operierenden oder anésthesierenden Arzte, die Siche-
rung der baulichen, apparativ-technischen, hygienischen und personellen Vorausset-
zungen und weitere ausgewdhite Qualititssicherungsaspekte unter Einschiu der
Indikationsstellung mit den geeigneten Malnahmen zu Uberprifen.

Zur Erflllung dieser Aufgaben sehen die Vertragspartner vor, Fragen der Qualitats-
sicherung beim ambulanten Operieren auf der Grundiage der Berichte der
Kommissionen nach Abs. 2 regelmaRig zu beraten und bei Bedarf diese Vereinbarung
fortzuschreiben.

Fachkundige Arzte der ambutant operierenden Fachgebiete und des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung sollen beratend hinzugezogen werden.

Die Vertragspartner kooperieren mit der Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der
Qualitétssicherung in der Medizin.

Die Kassendrztlichen Vereinigungen, die Landeskrankenhausgesellschaften und die
Landesverbande der Krankenkassen gemeinsam mit den Verbanden der Ersatz-
kassen bilden ein paritdtisch besetztes Gremium (Kommission Ambulantes

Operieren).

Der Kommission sollen je drei Vertreter der Vertragspartner auf Landesebene
angehdren.

Zu den Sitzungen koénnen ein Vertreter der Landesarztekammer sowie von jedem
Vertragspartner  bis zu zwei fachkundige Arzte der ambulant operierenden
Fachgebiete bzw. des Medizinischen Dienstes der Krankenversicherung beratend
hinzugezogen werden.

Die Kommission trifft auf Antrag von mindestens drei Mitgliedern unter
fachspezifischen Gesichtspunkten eine Auswahl der zu prifenden operativen
Eingriffe und der dabei besonders zu beachtenden Qualitdtssicherungsaspekte

Die Kommission wabhit aus ihrer Mitte einen Vorsitzenden. Der Vorsitz soll regelméanig
nach jeweils zwel Jahren unter den Vertragspartnern auf Landesebene wechseln. Die
Kommission soll eine Geschéftsstelle einrichten, deren Kosten anteilig von den
Vertragspartnern auf Landesebene getragen werden.
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Die Kommission bewertet die Ergebnisse nach § 7 auf Landesebene. Sie berichtet
den Vertragspartnern auf Bundesebene {iber wesentliche Ergebnisse.

Die Kommission richtet eine Arztgruppe ein, in der jeweils ein von der
Kassenérztlichen Vereinigung, der Landeskrankenhausgesellschaft und den
LLandesverbénden der Krankenkassen gemeinsam mit den Verbdnden der Ersatzkas-
sen zu benennender fachkundiger Arzt vertreten ist.

Wenn sich insbesondere aus der Auswertung nach §7 Anhaltspunkte fir
Qualitatsdefizite ergeben, fordert die Kommission den Arzt auf Antrag von mindestens
drei Mitgliedern zu einem Gespréch mit der Arztgruppe auf. Die Arztgruppe teilt dem
Arzt mit, welche Unterlagen sie flr das Gespréch flr erforderlich halt, und stimmt mit
ihm den Termin flr das Gesprach ab.

Liegen Anhaltspunkte daflir vor, daf Qualitatsdefizite inshesondere aus
unzureichender Strukturqualitat resultieren, kann die Kommission mehrheitlich eine
Begehung und ein Gesprach am Ort der Leistungserbringung veranlassen.

Eine Begehung setzt eine schriftiche Einverstandniserkldrung des Vertragsarztes
oder Krankenhauses voraus. Der Termin der Begehung ist mit dem Arzt bzw.
Krankenhaus abzustimmen. Bei der Begehung solien die Arzte der Arztgruppe
grundsatzlich dieselbe Gebietsbezeichnung fihren wie der ambulant operierende Arzt
bzw. der Operationsbereich im Krankenhaus.

Wird die Einverstdndniserkldrung zu einer Begehung verweigert, kann die
Kommission der Kassenérztlichen Vereinigung oder den Landesverbdnden der
Krankenkassen und den Verb&nden der Ersatzkassen empfehlen, die Genehmigung
zur Erbringung der betreffenden Leistungen zu versagen oder zu widerrufen.

Bei einem Gespréch oder einer Begehung auftretende Fragen solten in kollegialen
Dialog geklart werden.

Die Arztgruppe erstellt flir die Kommission einen Bericht Gber das Ergebnis des Ge-
spréchs bzw. der Begehung und spricht ggf. Empfehlungen zu den als notwendig an-
gesehenen Qualitatssicherungsmalnahmen aus. Der Vertragsarzt oder das Kranken-. -
haus erhalten eine Durchschrift des Berichts mit der Gelegenheit zur Stellungnahme.

§ 115 b Abs. 2 Satz 5 SGB V sowie § 135 Abs. 3 SGB V bleiben unbertihrt.
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§ 6

Dokumentation

Die Dokumentation ambuianter Operationen und Anésthesien muf} - unter Beachtung
datenschutzrechtlicher Bestimmungen - vergleichende statistische Auswertungen zum
Zweck der Qualitétssicherung ermoéglichen. Hierzu hahen Krankenhauser und Ver-
tragsérzte unbeschadet der berufsrechtlichen Pflicht zur Dokumentation flir die
Zwecke nach § 7 die Daten der Anlage 1 Nr. 1 anonymisiert zu erfassen. Sie haben
weiter die in Anlage 1 Nr. 2 und 3 festgelegte Dokumentation zu fUhren.

Die Daten nach Abs. 1 Satz2 sind von Krankenhdusern und Vertragsarzten auf
einem einheitlichen Datenerhebungsbogen oder Datensatz gemaR Anlage 2 zu
dokumentieren, den die Vertragspartner ergénzend zu dieser Vereinbarung festle-
gen.

Die Vertragspartner auf Bundesebene regeln, welche fachgebietsspezifischen
Qualitatsmerkmale bei welchen ambulanten Operationen und Anédsthesien zusétziich
zu der fachgebietsiibergreifenden Basisdokumentation nach Anlage 1 zu erfassen
sind.

Solange und soweit solche ergédnzenden Regelungen zur fachspezifischen
Dokumentation nicht getroffen worden sind, kénnen diese durch die Vertragspariner
auf Landesebene bestimmt werden.

§7

Statistische Auswertungen

Statistische Auswertungen zum Zweck der Qualitatssicherung erfolgen auf der
Grundlage der nach § 6 erhobenen Daten. Datenschutzrechtliche Bestimmungen sind

zu beachten.

Zu Zwecken der statistischen Auswertung Ubermitteln auf Anforderung die
Vertragsérzte und die Krankenhduser die Daten nach § 6 an die von den
Vertragspartnern auf Landesebene benannte Stelle flir gemeinsame Auswertungen.
Die Vertragspartner auf Landesebene unterstlitzen diese Stelle; dies gilt auch flr die
Prifung der Vollzahligkeit und Vollstandigkeit der (bermittelten Daten.

KV- bzw. landesibergreifende Auswertungen kénnen von den Vertragspartnern auf
Landesebene vereinbart werden.

Soweit die Vertragspartner auf Bundesebene dies festlegen, stehen ihnen die auf
Landesebene erhobenen Daten zur Verfligung.
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§8
Vergilitung

Die Vergltung flr die Dokumentation gemaR § 6 wird in der Anlage 3 geregelt.

§9

Ubergangsregelung

Krankenh&user, die bereits vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung ambulante Operatio-
nen und/oder Anésthesien durchgefhrt haben, behalten die Berechtigung, wenn sie
bis spétestens 3 Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung eine Erklarung
geman § 2 abgegeben haben. Absatz 4 bleibt unberihrt.

Arzte mit dem Recht zum Fihren der Facharztbezeichnung in einem operativen
Fachgebiet oder der Anésthesie, die bereits vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung
ambulante Operationen oder Anédsthesien aus dem Katalog der Leistungen ent-
sprechend § 3 des Vertrages nach § 115 b SGB V im Rahmen der vertragsarztiichen
Versorgung durchgefiihrt und abgerechnet haben, behalten die Berechtigung, wenn
sie bis spétestens 3 Monate nach Inkrafttreten dieser Vereinbarung eine Erklarung
geman § 2 abgegeben haben. Absatz 4 bleibt unberiihrt,

Sofern Arzte, die kein Recht zum Fiihren einer Facharztbezeichnung in einem operati-
ven Fachgebiet haben, Praktische Arzte sowie Fachérzte fiir Allgemeinmedizin bereits
vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung ambulante Operationen aus dem Katalog nach
§ 3 des Vertrages nach § 115 b SGB V im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
durchgeflthrt und abgerechnet haben, behalten sie die Berechtigung fir die
Leistungen nach den Gebithrenordnungsziffern 2012, 2105, 2145, 2146, 2147, 2150,
2152, 21686, 2211, 2230, 2740, 2741 aus dem Zuschlagskatalog nach Nr. 80 EBM.

Sofern darGber hinaus im Einzelfall weitere spezielle operative oder anisthe-
siologische Leistungen aus dem Katalog nach § 3 des Vertrages gem. § 115 b SGB V
vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung durchgefiihrt und abgerechnet wurden, bedarf
die weitere Erbringung einer besonderen Genehmigung der Kassenarztiichen -
Vereinigung. Die Genehmigung setzt voraus, daf spatestens bis zum 31.12.1995 die
Erflllung der Voraussetzungen nach §4 nachgewiesen werden. Abs. 4 bleibt
unberlhrt. Die Genehmigung ist unter der Auflage des rechtzeitigen Nachweises der
Voraussetzungen als vorldufige Genehmigung zu erteilen. Die Kassenarztliche
Vereinigung kann die Erflllung der Voraussetzungen durch die Qualitétssicherungs-
Kommission gem. § 135 Abs. 3 SGB V Uberpriifen lassen. Verweigert der Arzt die
Uberprifung, ist die Genehmigung unverziiglich zu widerrufen.
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AOK-Bundgkvefband, Bonn

Die in § 4 Abs. 2 dieser Vereinbarung festgelegten baulichen Anforderungen sind von
Krankenhausern und Vertragsérzten, die bereits vor Inkrafttreten dieser Vereinbarung
ambulante Operationen und/oder Anédsthesien durchgefiihrt haben, spétestens bis
zum 31. Dezember 1995 zu erfiillen. Dies ist bis spatestens 31. Marz 1996 denin § 2
Abs. 2 bzw. 3 genannten, jeweils zustandigen Institutionen nachzuweisen.

§ 10
Folgen nicht rechtzeitiger Erkidrungen gem. § 9

Wird eine der notwendigen Erkldrungen gem. § 9 nicht rechtzeitig abgegeben, so
setzen die Landeskrankenhausgesellschaft und die Kassendrztliche Vereinigung in
threm Zustandigkeitsbereich eine Nachfrist von vier Wochen. Nach Ablauf der Frist
endet die Berechtigung der Erbringung von Leistungen unmittelbar Kraft dieser
Vereinbarung.

Das Recht, die Voraussetzungen nach §§ 3 und 4 zu einem spéteren Zeitpunkt nach-
zuweisen, bleibt unberdhrt. Die Abrechnungsbefugnis beginnt in diesem Falle mit
Abgabe der Erklarung gem. § 2.

§ 1

Geltung der Vereinbarung

Diese Vereinbarung tritt zum 1.10.1994 in Kraft. Die Dokumentationspflicht gemaR §
6 Abs. 2 tritt gemeinsam mit der VergUtungsregelung gemas § 8 am 1.1.1995 in Kraft,

Fiir die Kindigungsmdglichkeit gilt § 19 des Vertrages nach § 115 b SGB V entspre-
chend.

— —_

Bundesverband der Betriebskrankenkassen, Essen

<]/\r/\,-\~/\
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See-Krankenkasse, Hamburg

Bundesverband der land\yu:t chaftlichen Krankenkassen, Kassel
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Bundesknappschaft, Bochum
; %A/{JC/’

Verband der Angesteliten-Krankenkassen e.V., Siegburg

AEV - Arbeiter-Ersatzkassen-Verband e.V., Siegburg

tsche Krankenhausgesel!schaft Diisseldorf

fﬂ@/ﬁ w’%’fafw{wifz{?j

M =T

Kassendrztliche Bundesvereinigung, Koin
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Aniage 1 (zu § 6 Abs. 1, Dokumentation)

1. FOr die Zwecke nach § 7 (Statistische Auswertungen) sind die folgenden Daten
anonymisiert zu erfassen:

- Préoperative Diagnose (Text und ICD-Schllissel),
- Indikation zum operativen Eingriff,
- Préoperative Vorbereitung/Pramedikation,
- Operations-Nr.,
- Art der Operation mit Angabe der EBM-Nr(n).,
- Art der Andsthesie mit Angabe der EBM-Nr(n).,
- Dauer der Operation und der Anésthesie,
- Postoperative Diagnose (Text und ICD-Schlissel),
- soweit vorhanden, histologischer Befund,
- Komplikationen:
-- Intraoperative Komplikationen,
-- Postoperative Komplikationen (z.B. Nachblutung),
-- Narkosezwischenfall,
-- Unmitteibare stationére Fortsetzung der Behandlung,
-« Revisionseingriff,
-- Infektionen,
-- Spéatkomplikationen, festgestellt bei ggf. erfolgenden Kontrolluntersuchungen
oder mitgeteilt durch den weiterbehandelnden Arzt.

2. Auflerdem sind in der Patientenakte zu vermerken:
- Patientenaufkldrung zu Andsthesie und Operation,
- Operationsbericht,
- Zustand ‘des Patienten bei Entlassung aus der unmittelbaren Betreuung in der

Praxis oder im Krankenhaus
- die ggf. erfolgte Absprache zur Ubemahme des Patienten in die ambulante Betreu-
ung durch einen anderen Arzt einschlieBlich ggf. erforderlicher pflegerischer

Nachsorge.

3. Zusétzlich ist eine infektionsstatistik fir die Operationseinrichtung zu fiihren.



