KASSENARZTLICHE VEREINIGUNG SACHSEN
KORPERSCHAFT DES OFFENTLICHEN RECHTS

Rahmenvereinbarung

Uber die Durchfihrung von mikrobiologischen Untersuchungen zur Sicherstel-
lung der Hygienequalitat bei an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzten im Freistaat Sachsen

zwischen der

Kassenarztlichen Vereinigung Sachsen
- Kdrperschaft des 6ffentlichen Rechts -
Landesgeschaftsstelle Sachsen
Schitzenhdhe 12
01099 Dresden
vertreten durch den Vorstandsvorsitzenden
Herrn Dr. med. Klaus Heckemann
- nachfolgend KVS -

und

Klinik/ Praxis
Stralle
PLZ Ort
vertreten durch den
Medizinischen Vorstand/ Arzt, Herrn/ Frau Titel Name
(und den Kaufmannischen Vorstand, Herrn/ Frau Name
- nachfolgend Hygieneinstitut -

Praambel

Durch die wiederholte Verwendung von Endoskopen und endoskopischen Zusatzinstrumentarien
kénnen Mikroorganismen (Viren, Bakterien u.w.) Ubertragen werden. Um Infektionen via Endoskop zu
vermeiden mussen alle MalRnahmen der Infektionsprophylaxe konsequent umgesetzt werden.

Die stichprobenweise Uberpriifung der Hygienequalitét bei den eingesetzten flexiblen Endoskopen soll
gewahrleisten, dass endoskopische Eingriffe nur mit hygienisch einwandfrei aufbereiteten
Instrumentarien  durchgefiihrt werden und somit die Gefahr untersuchungsbedingter
Krankheitsiibertragungen fur den Patienten minimiert wird.
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Rahmenvereinbarung zur Sicherstellung der Hygienequalitat KVS
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§1
Vereinbarungsgegenstand

Gegenstand dieser Vereinbarung ist die hygienisch-mikrobiologische Kontrolle flexibler Endo-
skope und deren Zusatzinstrumentarien zur Sicherstellung der Hygienequalitét bei der Durch-
fuhrung von endoskopischen Eingriffen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung.

Die Vereinbarung gilt fir alle im Freistaat Sachsen an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arztinnen und Arzte, denen die KVS eine Genehmigung zur Durchfiihrung und
Abrechnung endoskopischer Eingriffe erteilt hat, und die dem Hygieneinstitut in diesem
Rahmen einen Auftrag zur Durchfuhrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen
gegeben haben (im Weiteren als Arzt/Arzte bezeichnet).

Die hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen werden im Auftrag der KVS, jedoch auf Kosten
des zu prifenden Arztes, durchgefiihrt.

Die KVS informiert die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, welche
Uber eine Genehmigung zur Durchfiihrung von endoskopischen Eingriffen verfligen, tber
diese Vereinbarung und stellt bei Bedarf eine Liste der anerkannten Hygieneinstitute bereit.

§2
Durchfiihrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen

Die Durchfuihrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle sowie die Probenverarbeitung,
Kulturmethodik und Keimdifferenzierung erfolgt durch das Hygieneinstitut nach dem allgemein
anerkannten Stand von Medizin und Wissenschaft. Die entsprechenden Empfehlungen des
Robert Koch-Institutes (RKI), welche in den ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischer Zusatzinstrumentariums® festgelegt
wurden, sind vom Hygieneinstitut zu beachten. (Anlagel)

Die Erklarung (Anlage 2), nach den Empfehlungen des Robert-Koch-Institutes zu prufen, ist
vom Laborleiter zu unterschreiben, ein Personalwechsel ist der Landesgeschéftsstelle der
KVS mitzuteilen.

Die Vertreter der Praxis entscheiden, welches von der KVS anerkannte Hygieneinstitut die
Hygieneprifung durchfuhrt.

Das Hygieneinstitut gewahrleistet, dass bei den Priifern keine Griinde der Befangenheit
vorliegen.

Fur die KVS liegt die Vermutung der Befangenheit insbesondere dann vor, wenn sie Praxen
von Verwandten bis zu einem Verwandtschaftsgrad von 3 (Tante, Onkel / Nichte, Neffe)
prifen sollen oder vertragliche Beziehungen von wirtschaftlicher Bedeutung mit der zu
prifenden Einrichtung bestehen.

Das Hygieneinstitut fiihrt die Uberpriifung der Hygienequalitat in der Praxis und den
Raumlichkeiten, die fir die Vorbereitung, Durchfihrung und Nachbereitung der
endoskopischen Eingriffe genutzt werden (nachfolgend als Endoskopieeinheit bezeichnet)
durch.

Die Uberpriifung der Hygienequalitat findet grundsatzlich unangemeldet statt. Eine kurzfristige
Absprache des Hygieneinstituts mit der Praxis ist dabei zuldssig. Das Hygieneinstitut
tibermittelt der KVS unverziiglich die Namen der vertragsarztlich tatigen Arzte, die lhr einen
Auftrag zur Durchfihrung einer hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle erteilt haben, sowie
sobald vereinbart die Termine bzw. den vorgesehenen Prifzeitraum der jeweiligen Prufung
und ggf. der Wiederholungspriifung. Das Hygieneinstitut informiert die KVS grundsétzlich tber
alle wesentlichen Angelegenheiten, die die Durchfihrung dieser Vereinbarung bertihren. Die
Bestimmungen zum Prifzeitraum und den méglichen Wiederholungspriifungen richten sich
nach den giltigen Qualitatssicherungsvereinbarungen und Verfahrensordnungen der KVS.
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Die Uberprifung durch das von der KVS anerkannte Hygieneinstitut umfasst die
hygienisch-mikrobiologische Kontrolle

a) von einer zuféllig ausgewahlten Endoskopieeinheit der Arztpraxis mittels
1. Durchspilung von Endoskopkanalen (z. B. Instrumentierkanal und L/W-Kanal) und
2. Abstrichen von Endoskopstellen (z. B. Kanaleingange am Distalende), welche der
Reinigung und Desinfektion nur schwer zugénglich sind, sowie

b) der wéhrend der endoskopischen Eingriffe verwendeten Losungen der Optikspulsysteme.

Soweit manuelle und maschinelle Aufbereitungsverfahren zur Anwendung kommen, ist
mindestens eine Endoskopieeinheit je Aufbereitungsverfahren zu kontrollieren (insgesamt
maximal zwei). Weiterhin ist, wenn zutreffend, eine Endoskopieeinheit je Tétigkeitsort im
Rahmen der vertragsarztlichen Tatigkeit zu prifen. Tatigkeitsorte umfassen bspw. Haupt- und
Nebenbetriebsstatten sowie ausgelagerte Praxisraume.

Es besteht der Anspruch der zuféalligen Auswahl des Endoskops, welches in die hygienisch-
mikrobiologische Kontrolle einbezogen werden soll. Die konkrete Auswahl obliegt dem
Hygieneinstitut.

Die Anforderungen an eine sachgerechte Hygienequalitat gelten als erfillt bei

a) fehlendem Nachweis von Escherichia coli, anderen Enterobacteriacae oder Enterokokken,
b) fehlendem Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden oder
weiteren Nonfermentern,

c) fehlendem Nachweis von weiteren hygienerelevanten Erregern wie Staphlyococcus aureus
d) fehlendem Nachweis von vergrinenden Streptokokken

sowie

e) einer maximalen Keimbelastung <1 KBE pro ml Flissigkeitsprobe (20 ml; bei Einhaltung
der genannten mikrobiologisch-qualitativen Anforderungen). Es gelten abweichenden
Grenzwerte, wenn diese in Vereinbarungen von QualitatssicherungsmalRnahmen nach 8§ 135
Abs. 2 SGB V der KBV festgelegt wurden (Koloskopie — max. Keimbelastung von <10 KBE/ml
in der Probe der Durchspullésung und der Losung der Optikspllsysteme).

Das Hygieneinstitut unterstitzt auf Antrag der KVS bei der Behebung der festgestellten
Mangel.

Das Hygieneinstitut ist aufgefordert, ein Prifprotokoll (Ergebnis der Probenuntersuchung und
die daraus folgende Befundbewertung) gemafR Anlage 4 zu erstellen. Die aus 8 2 Abs. 7
resultierenden Prifprotokolle sind der zustdndigen Bezirksgeschéftsstelle der KV zu
Ubermitteln. Weiterhin sind der KVS nur Protokolle resultierend aus verpflichtenden und nicht
aus freiwilligen Uberpriifungen zuzusenden. Das Original des Priifprotokolls ist innerhalb von
2 Kalenderwochen, bei Wiederholungsprifungen innerhalb einer Woche nach der Prifung an
die zustandige Bezirksgeschéftsstelle der KVS und eine Kopie an die Uberprifte Praxis zu
Ubersenden.

§3
Verschwiegenheitsverpflichtung

Das Hygieneinstitut verpflichtet die an der Umsetzung dieser Vereinbarung mitwirkenden
Mitarbeiter zur absoluten Verschwiegenheit Gber samtliche Angelegenheiten, die ihnen im
Zusammenhang mit der Durchfihrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrollen in den
Endoskopieeinheiten zur Kenntnis gelangen. Das Hygieneinstitut ist gegeniber der KVS
ausdrucklich verpflichtet, die Einhaltung dieser Verpflichtung zu gewahrleisten.

Daten werden in den Endoskopieeinheiten von dem Hygieneinstitut nur insoweit erfasst, als

diese zur ordnungsgemafen Erfullung der mit dieser Vereinbarung tbertragenen Aufgaben
erforderlich sind.
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§4
Kostenregelung und Kostentragung

Die Kosten fur die Durchfiihrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle stellt das Hygieneinstitut
dem Arzt ohne Einschalten der KVS in Rechnung. Auch die Begleichung der Kosten erfolgt im
direkten Zahlungsverkehr zwischen dem Arzt und dem Hygieneinstitut. Einzelheiten hierzu regelt das
Hygieneinstitut mit dem/den fir die Endoskopieeinheit Verantwortlichen in einem gesonderten Vertrag.

8§85
Dauer der Vereinbarung, Kiindigung

(1) Diese Rahmenvereinbarung tritt am 01.10.2013 in Kraft. Sie wird auf unbestimmte Zeit
geschlossen.

(2) Die Vereinbarung kann von jeder Vertragspartei mit einer Frist von drei Monaten zum
Quartalsende gekindigt werden. Die Kundigung bedarf der Schriftform und hat mit
eingeschriebenem Brief zu erfolgen.

3) Die KVS kann die Vereinbarung unbeschadet des Rechts zur ordentlichen Kindigung
kundigen, wenn das Hygieneinstitut vorsétzlich oder fahrléassig gegen wesentliche Pflichten
dieser Vereinbarung einschlielich ihrer Anlagen verstoflt oder die Zusammenarbeit aus
einem schwerwiegenden Grund nicht mehr mdoglich ist.

4) Die Verschwiegenheitsverpflichtung gemé&R § 3 Absatz 1 ist auch tber eine Kiundigung hinaus
wirksam.

§6
Anderungen und Ergénzungen

Mundliche Nebenabreden sind nicht getroffen. Anderungen und Ergéanzungen sowie die ganze oder
teilweise Aufhebung dieser Vereinbarung bedirfen zu ihrer Wirksamkeit der Schriftform.

87
Salvatorische Klausel

Sollten einzelne Klauseln oder Bestimmungen dieser Vereinbarung ganz oder teilweise unwirksam
sein oder werden oder weist diese Vereinbarung Liicken auf, gelten die Ubrigen Bestimmungen der
Vereinbarung weiter. Fir diesen Fall verpflichten sich die Parteien unter Berlcksichtigung des
Grundsatzes von Treu und Glauben anstelle der unwirksamen Bestimmung eine wirksame
Bestimmung zu vereinbaren, welche dem Sinn und Zweck der unwirksamen Bestimmung mdoglichst
nahe kommt. Im Falle einer Regelungslicke gilt diejenige Bestimmung als vereinbart, die dem
entspricht, was nach Sinn und Zweck dieser Vereinbarung vereinbart worden wére, wenn die
Angelegenheit bedacht worden wére.

...................... Dresden, den

Ort, Datum
Praxisinhaber/ Vertretungsberechtigter Dr. Klaus Heckermann
der Einrichtung Kassenarztliche Vereinigung Sachsen

Anlage 1: RKI-Empfehlung: ,Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopischer
Zusatzinstrumentariums*

Anlage 2: Erklarung zur Einhaltung der aktuellen RKI-Empfehlung

Anlage 3: Erklarung zur Unabhangigkeit

Anlage 4: Prufprotokoll Koloskopie
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