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1. Einflihrung

Seit einigen Jahren vollzieht sich ein Wechsel der gesetzlichen Rahmenbedingungen hinsichtlich der Anforde-
rungen an die Qualitét in der ambulanten Medizin. Wahrend friiher die Qualitat medizinischer Leistungen nur
bei Schadens- und Komplikationsfallen rechtlich relevant war, sind die Anforderungen an die Qualitat heute
normativ geregelt und nachzuweisen [1]. In dem Zusammenhang werden Arztpraxen immer haufiger mit Uber-
wachungen und Inspektionen durch staatliche Behérden konfrontiert. Diese Broschiire soll einen Uberblick
Uber die gegenwartige Rechtslage geben.

Die Rechte und Pflichten der Behérden basieren auf unterschiedlichen Gesetzen und Verordnungen, wie z.B.
dem Infektionsschutzgesetz, dem Medizinproduktegesetz und dem Arbeitsschutzgesetz. Daneben existiert
eine Vielzahl I1&nderspezifischer Gesetze Uber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst und berufsgenossenschaft-
licher Vorschriften. Zudem finden sich in normativen Vertragen, die auf dem SGB V beruhen, zahlreiche
Bestimmungen zur Qualitétssicherung. Die unterschiedliche Normengrundlage bedingt gleichzeitig, dass
unterschiedliche Behdrden und Institutionen mit der Uberwachung der Vorschriften beauftragt werden.

In den vergangenen Jahren haben die zustandigen Behdrden auf der Grundlage der Infektionsschutz- und
Medizinproduktegesetzgebung in einigen Regionen erhebliche Kapazitaten zur Uberwachung von medizini-
schen Einrichtungen aufgebaut. Dabei werden Inspektionen mit und ohne Ankiindigung durchgefiihrt. Die
Anforderungen an die Praxisausstattung, Arbeitsablaufe und Dokumentationen sind teils unprazise und lassen
Spielraum fiir eine individuelle Auslegung. Sollten bei Inspektionen Méngel festgestellt werden, kann dies zu
erheblichen Konsequenzen fiir die Praxis filhren: Das Spektrum der MaBnahmen reicht von Ordnungsgeldern
bis zur unmittelbaren Einschrankung der Praxistatigkeit oder gar Schliefung der Praxis. Dariber hinaus kon-
nen flir Inspektionen Gebiihren erhoben werden (ca. 200 bis 500 Euro).

Neben wirtschaftlichen Konsequenzen sind insbesondere haftungsrechtliche Risiken zu beachten. So hat sich
die Situation bei Anspriichen aus der arztlichen Haftpflichtversicherung durch die aktuelle Gesetzgebung ver-
andert. Wenn es bei Haftungsfallen beispielsweise bei einem Patienten durch eine Infektion zu einem Scha-
densfall kommt, muss der Arzt belegen, dass er die rechtlichen Vorgaben zur Qualitatssicherung eingehalten
hat. Ist dies nicht dokumentiert oder kann nicht anderweitig Beweis angetreten werden, konnen die Gerichte
Fahrlassigkeit oder sogar grobe Fahrlassigkeit annehmen [1]. In der Folge kann dies unter Umstédnden zum
Verlust des Versicherungsschutzes fiihren.

1. Einfiihrung

Qualitat normativ
geregelt

unterschiedliche
Normgrundlage

Kapazitaten
aufgebaut

haftungsrechtliche
Risiken



2.1 Rechtliche Grundlagen
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2. Uberwachungen und Begehungen von Arztpraxen
am Beispiel von Hygienepriifungen

2.1 Rechtliche Grundlagen

Hygiene dient in der Arztpraxis als primare Prévention der Vorbeugung von Infektionen bei der Patientenver-
sorgung. Die Verantwortung fir die Hygiene obliegt dem &rztlichen Leiter einer Praxis. Uberpriifungen
der Hygiene sind zentraler Bestandteil der behérdlichen Uberwachung von Arztpraxen. Hygienerechtliche Vor-
schriften finden sich in verschiedenen Gesetzen wie z.B. dem Infektionsschutzgesetz, dem Medizinprodukte-
gesetz, dem Arbeitsschutzgesetz, landerspezifischen Gesetzen (iber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst oder
auch in berufsgenossenschaftlichen Vorschriften. Diese Vorschriften legen jedoch nur Rahmenbedingungen
fest, innerhalb derer fachlich begriindete Mainahmen zur Infektionsprévention durchgefiinrt werden.

Definierte Qualittsvorgaben zur Hygiene finden sich auch in zahlreichen Richtlinien und Empfehlungen, die
selbst keine Rechtsvorschriften sind, aber den wissenschaftlich-technischen Erkenntnisstand widerspiegeln
und damit im haftungsrechtlichen Streitfall zwischen Arzt und Patient als antizipierte Sachversténdigen-
gutachten gelten kdnnen. MaRgeblich fiir die Hygiene in medizinischen Einrichtungen sind die gemeinsamen
Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention am Robert Koch-Institut
(RKI, s. Kapitel 2.2.). Diese Empfehlungen sind insofern auch fir den ambulanten Bereich von Bedeutung als
gemal § 4 Abs. 2 Medizinprodukte-Betreiberverordnung eine ordnungsgemalie Aufbereitung von bestim-
mungsgemaRl keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medizinprodukten vermutet wird, wenn die
gemeinsamen Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention zu den
Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet werden.

Technische deutsche, europaische oder internationale Regeln sind zwar keine Rechtsnormen im engeren
Sinne, werden aber im Schadensfall zur Beurteilung des jeweiligen Sorgfaltsmafstabes herangezogen. Wird
z. B. bei der Durchfilhrung und Uberwachung der Sterilisation von Medizinprodukten von den Vorgaben
harmonisierter Normen abgewichen, so muss vom Betreiber belegt werden, dass das Sicherheitsniveau
ebenso hoch ist, wie wenn er diese Normen zugrundegelegt hatte. So behandeln z. B. mehrere européaische
Normen (DIN EN 554, DIN EN 285, DIN EN 13060) die technischen Anforderungen an Beschaffenheit und
Betrieb der Geréate sowie die Priifungen auf Wirksamkeit des Verfahrens zur Dampfsterilisation flir medizini-
sche Sterilisierglter. Entsprechende Vorgaben existieren fir HeiRluft- und Gassterilisatoren. Auf solche
Normen wird in der RKI-Empfehlung Bezug genommen.

Zustandig fiir die behdrdliche Uberwachung der Hygiene in einer Praxis sind insbesondere die Gesundheits-
amter. Fir die Umsetzung der genannten Normen, insbesondere des Medizinproduktegesetzes und des
Infektionsschutzgesetzes, sind unterschiedliche Behorden zustandig, so dass Praxisbegehungen mit tenden-
Ziell gleicher Zielrichtung von verschiedenen Amtern durchgefiihrt werden. Eine Abstimmung der Behérden
untereinander ist nicht regelhaft gegeben. Im Unterschied zu Krankenhausern werden Arztpraxen in einigen
Bundesl@ndern bislang nicht regelmaRig im Sinne einer Hygienebegehung besichtigt. Grundlage ist § 36 Abs. 2
Infektionsschutzgesetz, der fakultativ eine infektionshygienische Uberwachung durch das Gesundheitsamt vor-
sieht. Tatsachlich erfolgen solche Begehungen im Regelfall nur anlassbezogen. Riickmeldungen bei den Be-
horden (iber die Umsetzung hygienischer Standards liegen nicht in gleicher Weise vor, wie dies bei Kranken-
hausern und Pflegeeinrichtungen der Fall ist [2].



2.1 Rechtliche Grundlagen / 2.2 Empfehlungen der Kommission... [453%

Die Anforderungen der Gesundheitsamter leiten sich aus den gesetzlichen Vorgaben, den Vorschriften der
Berufsgenossenschaften, den Empfehlungen der Kommission flir Krankenhaushygiene und Infektionspraven-
tion und den Normen fiir Sterilisation und Desinfektion ab. Daneben werden Musterhygieneplane und Empfeh-
lungen von Referenzgremien oder Hygieneinstituten zur Beurteilung der hygienischen Qualitatssicherung
hinzugezogen [2].

Werden bei der Uberpriifung erhebliche und die Funktionsfahigkeit der Praxis akut beeintrachtigende
Missstande vorgefunden, welche unmittelbaren Schaden fiir die Patienten befiirchten lassen, so kann die
zusténdige Behdrde auf Vorschlag des Gesundheitsamtes die notwendigen Malnahmen zur Abwendung der
dem Einzelnen oder der Allgemeinheit hierdurch drohenden Gefahren veranlassen (vgl. § 16 Abs. 1. V. m.
§ 16 Abs. 6 Infektionsschutzgesetz). Die Landesregierungen sind ermachtigt, unter den nach § 16 Infektions-
schutzgesetz maRgebenden Voraussetzungen durch Rechtsverordnung entsprechende Gebote und Verbote
zur Verhitung Ubertragbarer Krankheiten zu erlassen.

2.2 Empfehlungen der Kommission flr Krankenhaushygiene
und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut

Gem. § 23 Abs. 2 Infektionsschutzgesetz wird beim Robert Koch-Institut in Berlin eine ,Kommission flir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspravention” eingerichtet. Diese Kommission soll Empfehlungen zur Pravention
nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen MalRnahmen der
Hygiene in Krankenhusern und anderen medizinischen Einrichtungen erstellen’. Die Empfehlungen sind in
Anlagen zur Richtlinie fir Krankenhaushygiene und Infektionsprévention formuliert. Die Empfehlungen zur
Pravention nosokomialer Infektionen sowie zu betrieblich-organisatorischen und baulich-funktionellen
MaRnahmen der Hygiene gelten fir alle medizinischen Einrichtungen. Im Vorwort der Kommission zur Richt-
linie flir Krankenhaushygiene und Infektionspravention heilt es dazu: ,Damit sollte verdeutlicht werden, dass
die Empfehlungen auler in Krankenh&usern auch in allen anderen Einrichtungen des Gesundheitswesens
(z.B. Arztpraxen, Einrichtungen fir ambulantes Operieren, Dialysezentren, Rehabilitationseinrichtungen,
Altenpflegeheimen etc.) Anwendung finden sollen ... [3].

Die Empfehlungen sind zwar kein unmittelbar verbindliches Recht, beruhen jedoch auf einem breiten
fachlichen Konsens. Sie sollen nach Auffassung der Kommission ,, ... auch Verstandigungsgrundlage zwischen
den Mitarbeitern im Krankenhaus, anderen medizinischen Einrichtungen und dem éffentlichen Gesundheits-
dienst bei Begehungen oder anderen UberwachungsmaRnahmen® [3] sein. Bei der Umsetzung der
Empfehlungen sollen stets die besonderen Bedingungen der Einrichtungen, der behandelten Patienten sowie
die ékonomischen und 6kologischen Aspekte berticksichtigt werden. Von den Vorgaben kann — fachlich
begriindet — grundsétzlich nur dann abgewichen werden, wenn nach Priifung alternativer MaRnahmen diese
nicht zu einem niedrigeren Schutzniveau fiir Patient und medizinisches Personal fiihren.

1
Die Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene werden offiziell in der
Zeitschrift ,Bundesgesundheitsblatt - Gesundheitsforschung - Gesundheitsschutz*
veroffentlicht
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2.2 Empfehlungen der Kommission...

Folgende Empfehlungen hat die Kommission fir  Erfassung und Bewertung nosokomialer
Krankenhaushygiene und Infektionspravention ver-  Infektionen

oOffentlicht: . . !
= Surveillance von nosokomialen Infektionen

Infektionspravention in Pflege, Diagnostik
und Therapie

= Empfehlungen zur Handehygiene

= Pravention GefalRkatheter-assoziierter
Infektionen

= Empfehlungen zur Prévention der
nosokomialen Pneumonie

Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

= Anforderungen an die Hygiene bei der
Reinigung und Desinfektion von Flachen

= Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten

= Aufbereitung flexibler Zystoskope
(Kommentar)

= Anforderungen an Gestaltung, Eigen-
schaften und Betrieb von dezentralen
Desinfektionsmittel- Dosiergeraten

sowie zur Erfassung von Erregern mit
speziellen Resistenzen und Multresistenzen
gem. § 4 IfSG

Empfehlungen zur Surveillance
(Erfassung und Bewertung) von
nosokomialen Infektionen (stationér)
Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention zur Surveillance von post-
operativen Wundinfektionen in Ein-
richtungen fiir das ambulante Operieren

Bekampfung und Kontrolle

= Ausbruchsmanagement und strukturiertes

Vorgehen bei gehauftem Auftreten nosoko-
mialer Infektionen

Empfehlungen zu Untersuchungen von
Ausbriichen nosokomialer Infektionen
(Erlauterungen des Robert Koch-Institutes)
Empfehlungen zur Prévention und

Kontrolle von Methicillin-resistenten
Abfallbeseitigung Staphylococcus aureus-Stdmmen (MRSA)
in Krankenhausern und anderen medizini-

= Ordnungsgeméfe Entsorgung von Abfal-
schen Einrichtungen

len aus Einrichtungen des Gesundheits-

dienstes
Zahnmedizin
Betriebsorganisation in speziellen Bereichen = Anforderungen an die Hygiene in der
Zahnmedizin
= Infektionsprévention in Heimen
= Anforderungen der Hygiene bei Operatio- Auf zwei dieser Empfehlungen, die oft als Grundlage
nen und anderen invasiven Eingriffen fiir Praxisbegehungen bzw. Checklisten herangezo-
= Anhang zu den Anforderungen der gen werden, sei im Folgenden kurz eingegangen:

Hygiene beim ambulanten Operieren
in Krankenhaus und Praxis

= Anforderungen der Hygiene an die baulich-
funktionelle Gestaltung und apparative
Ausstattung von Endoskopieeinheiten

= Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und
endoskopischen Zusatzinstrumentariums

= Aufbereitung flexibler Zystoskope
(Kommentar)



Anforderungen an die Hygiene bei Operationen
und anderen invasiven Eingriffen

Hier werden invasive Eingriffe nach ihrem Ausmafy
und nach ihrem Gefahrdungsgrad unterteilt in:

= Operationen

= Kleinere invasive Eingriffe

= invasive Untersuchungen und
vergleichbare MalRnahmen.

Diesen drei Eingriffsarten werden jeweils abgestufte
,baulich-funktionelle* und ,betrieblich-organisatori-
sche” Anforderungen zugeordnet. Eine aktuelle,
abschlieRende Liste, welche Eingriffe welcher Kate-
gorie zuzuordnen ist, existiert nicht. Da die RKI- Emp-
fehlungen als Grundlage der Begehungen von Auf-
sichtsbehdrden dienen, kommt deren Beachtung
entsprechend hohe Bedeutung zu. Die Erflillung der
Qualitatssicherungsauflagen, die aus dem Vertrag
nach §115b Abs.1 SGB V resultieren (vgl. 4.4), reicht
in der Regel nichtaus, um den Empfehlungen des RKI
zu entsprechen. Es ist beabsichtigt, in der Fortent-
wicklung der Qualitatssicherung nach §115b Abs. 1
SGBV eine einheitliche Grundlage mit den RKI-Emp-
fehlungen herzustellen.

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten

Diese Empfehlungen beschreiben detailliert die
Durchfiihrung der Aufbereitung von Medizinproduk-
ten in Abhangigkeit des daraus abzuleitenden Risikos
und stellen somit eine Uberschneidung von Infek-
tionsschutzgesetz und Medizinproduktegesetz im
Hinblick auf Hygienekontrollen dar. Behdrden, die fur
die Uberwachung des Medizinproduktegesetzes zu-
standig sind, konnen demnach auch hygienerelevan-

2.2 Empfehlungen der Kommission...

te Sachverhalte tiberprifen. Je nach Schadenspoten-
zial werden Medizinprodukte in Klassen eingeteilt.
Demzufolge werden Medizinprodukte wie folgt unter-
schieden:

= Unkritische Medizinprodukte
(kommen lediglich mit intakter Haut
in Berlhrung)

= Semikritische Medizinprodukte
(kommen mit Schleimhaut oder krankhaft
verénderter Haut in Berlihrung)

m Kritische Medizinprodukte
(kommen zur Anwendung von Blut, Blut-
produkten und anderen sterilen Arzneimitteln
und / oder durchdringen die Haut oder Schleim-
haut und kommen dabei in Kontakt mit Blut,
inneren Geweben oder Organen/ Wunden).

Im Anhang der Empfehlung wird u.a. weiter verwie-
sen auf bestimmte Ausbildungsrichtlinien des Perso-
nals und auf derzeit 31 unter dem Hygieneaspekt zu
beachtende DIN-Normen, aus denen entsprechend
der geplanten Aufbereitungsaufgabe die zutreffenden
auszuwahlen sind. Die Ausbildungsrichtlinien betref-
fen insbesondere die Qualifikation des Personals,
das Medizinprodukte aufbereitet. Die Aufbereitung
kritischer Medizinprodukte setzt die Vorhaltung eines
umfassenden Qualitdtsmanagements voraus (siehe
Checkliste Anlage 5.2.1).

Fur die Durchfiihrung von endoskopischen Eingriffen
gelten jeweils die gesonderten Empfehlungen ,Anfor-
derungen der Hygiene an die baulich-funktionelle
Gestaltung und apparative Ausstattung von Endosko-
pieeinheiten* und ,Anforderungen an die Hygiene bei
der Aufbereitung flexibler Endoskope und endoskopi-
schen Zusatzinstrumentariums®.

KBV
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3.1 Infektionsschutzgesetz

3.1 Infektionsschutzgesetz

Gesetz zur Verhltung und Bekampfung von Infektionskrankheiten beim Menschen
(Infektionsschutzgesetz — IfSG; vom 20. Juli 2000 i. d. F. v. 24.12.2003)

Zweck des Gesetzes ist es, Ubertragbaren Krankheiten beim Menschen vorzubeugen, Infektionen friihzeitig
zu erkennen und ihre Weiterverbreitung zu verhindern. Konkret ist in den §§ 6 ff IfSG die Meldepflicht be-
stimmter Krankheiten und Krankheitserreger durch den Arzt an das zustandige Gesundheitsamt festgelegt.
§ 23 IfSG verpflichtet ambulante Operateure, eine Infektionsstatistik zu filhren und nosokomiale Infektionen
fortlaufend in einer gesonderten Niederschrift aufzuzeichnen und zu bewerten. Dem Gesundheitsamt ist auf
Verlangen Einsicht in die Aufzeichnungen zu gewahren.

Einrichtungen fiir ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen u.a. in § 36 Abs. 1 IfSG genannte Institutionen
unterliegen der infektionshygienischen Uberwachung durch das zustandige Gesundheitsamt, wahrend in Arzt-
praxen, in denen invasive Eingriffe vorgenommen werden, bei denen durch Tétigkeiten am Menschen durch
Blut Krankheitserreger iibertragen werden kénnen, fakultativ eine infektionshygienische Uberwachung durch
das zusténdige Gesundheitsamt méglich ist (§ 36 Abs. 2 IfSG). Gefordert wird nur fiir die in § 36 Abs. 1 IfSG
genannten Einrichtungen eine schriftliche Fixierung der innerbetrieblichen Verfahrensweisen zur Infektions-
hygiene in Hygieneplénen.

Zur Durchfiihrung von Ermittlungen und zur Uberwachung von angeordneten MaRnahmen kdnnen Arztpraxen
betreten und Unterlagen eingesehen werden, wenn gemal § 16 Abs. 1 IfSG Tatsachen festgestellt werden,
die zum Auftreten einer tbertragbaren Krankheit filhren kénnen oder anzunehmen ist, dass solche Tatsachen
vorliegen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung ist in diesem Zusammenhang eingeschrankt.
Damit hat der Gesetzgeber die Voraussetzungen geschaffen, dass Behdrden Praxisbegehungen vornehmen
kénnen, wenn gemal’ § 16 Abs. 1 IfSG ein Verdachtsgrund besteht.

§36 Einhaltung der Infektionshygiene

(1) Die in § 33 genannten Gemeinschaftseinrichtungen sowie Krankenhauser, Vorsorge- oder
Rehabilitationseinrichtungen, Einrichtungen fir ambulantes Operieren, Dialyseeinrichtungen,
Tageskliniken, Entbindungseinrichtungen, Einrichtungen nach § 1 Abs. 1 bis 5 des Heim-
gesetzes, vergleichbare Behandlungs-, Betreuungs- oder Versorgungseinrichtungen sowie
Obdachlosenunterkiinfte, Gemeinschaftsunterkiinfte fiir Asylbewerber, Spataussiedler und
Flichtlinge sowie sonstige Massenunterkiinfte und Justizvollzugsanstalten legen in
Hygieneplénen innerbetriebliche Verfahrensweisen zur Infektionshygiene fest. Die genann-
ten Einrichtungen unterliegen der infektionshygienischen Uberwachung durch das Ge-
sundheitsamt.

(2) Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingrif-
fe vorgenommen werden, sowie sonstige Einrichtungen und Gewerbe, bei denen durch T&-
tigkeiten am Menschen durch Blut Krankheitserreger Ubertragen werden kénnen, kdnnen
durch das Gesundheitsamt infektionshygienisch tiberwacht werden.

(3) Fiir die Durchfiihrung der Uberwachung gilt § 16 Abs. 2 entsprechend.

(5) Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 Grundgesetz) sowie
der kérperlichen Unversehrtheit (Artikel 2 Abs. 2 Satz 1 Grundgesetz) wird insoweit einge-
schrankt.

Meldepflicht,
Infektionsstatistik

Uberwachung durch
Gesundheitsamter

Begehungen mdglich



3.1 Infektionsschutzgesetz

10

8§16 Allgemeine MalRnahmen der zustandigen Behdrde

(1)

Werden Tatsachen festgestellt, die zum Auftreten einer (ibertragbaren Krankheit fihren kon-
nen, oder ist anzunehmen, dass solche Tatsachen vorliegen, so trifft die zustandige Behorde
die notwendigen MalRnahmen zur Abwendung der dem Einzelnen oder der Allgemeinheit hier-
durch drohenden Gefahren. Die bei diesen MaRnahmen erhobenen personenbezogenen
Daten diirfen nur fir Zwecke dieses Gesetzes verarbeitet und genutzt werden.

In den Féllen des Absatzes 1 sind die Beauftragten der zustandigen Behérden und des Ge-
sundheitsamtes zur Durchfiihrung von Ermittlungen und zur Uberwachung der angeordneten
MaRnahmen berechtigt, Grundstiicke, Raume, Anlagen und Einrichtungen sowie Verkehrs-
mittel aller Art zu betreten und Biicher oder sonstige Unterlagen einzusehen und hieraus
Abschriften, Ablichtungen oder Ausziige anzufertigen sowie sonstige Gegenstande zu unter-
suchen oder Proben zur Untersuchung zu fordern oder zu entnehmen. Der Inhaber der tat-
séchlichen Gewalt ist verpflichtet, den Beauftragten der zustandigen Behorde und des
Gesundheitsamtes Grundstiicke, Raume, Anlagen, Einrichtungen und Verkehrsmittel sowie
sonstige Gegenstande zuganglich zu machen.



3.2 Medizinproduktegesetz

3.2 Medizinproduktegesetz

Gesetz liber Medizinprodukte (Medizinproduktegesetz — MPG; i. d. F. v. 07. August 2002,
zuletzt geandert durch Achte Zustandigkeitsanpassungsverordnung vom 25. November 2003)

Das Medizinproduktegesetz regelt die Herstellung,
die Zulassung, das Inverkehrbringen, den Umgang
mit und die Wiederaufbereitung von Medizinproduk-
ten, um dadurch fir die Sicherheit, Eignung und Lei-
stung der Medizinprodukte sowie die Gesundheit und
den erforderlichen Schutz der Patienten, Anwender
und Dritter zu sorgen.

Arztpraxen, in denen Medizinprodukte betrieben oder

angewendet werden oder sterile oder keimarme Me-
dizinprodukte aufbereitet werden, unterliegen der

§ 26 Durchfiihrung der Uberwachung

Uberwachung durch die zustandigen Behdrden. Da-
bei kdnnen Arztpraxen betreten oder besichtigt wer-
den. Der Anforderungskatalog steht im Zusammen-
hang mit der Medizinprodukte-Betreiberverordnung
(s. Nr. 3.3). Die Zustandigkeit der Behorden variiert je
nach Bundesland (siehe Anlage 5.1)

(1) Betriebe und Einrichtungen mit Sitz in Deutschland, in denen Medizinprodukte hergestellt, kli-
nisch gepriift, einer Leistungsbewertungspriifung unterzogen, verpackt, ausgestellt, in den
Verkehr gebracht, errichtet, betrieben, angewendet oder Medizinprodukte, die bestimmungs-
gemal keimarm oder steril zur Anwendung kommen, fiir andere aufbereitet werden, un-
terliegen insoweit der Uberwachung durch die zustindigen Behérden. Dies gilt auch fiir
Personen, die diese Tatigkeit geschaftsmaRig austiben, sowie fiir Personen oder Personen-
vereinigungen, die Medizinprodukte fiir andere sammeln.

(2) Die zustandige Behorde trifft die zur Beseitigung festgestellter oder zu Verhiitung kunftiger
VerstoRe notwendigen MaRnahmen. Sie priift in angemessenem Umfang unter besonderer
BerUcksichtigung méglicher Risiken der Medizinprodukte, ob die Voraussetzungen zum Inver-
kehrbringen und zur Inbetriebnahme erfiillt sind. Sie kann bei hinreichenden Anhaltspunkten
fir eine unrechtmafige CE-Kennzeichnung oder eine von dem Medizinprodukt ausgehende
Gefahr verlangen, dass der Verantwortliche im Sinne von § 5 das Medizinprodukt von einem
Sachverstéandigen tberpriifen lasst. Bei einem In-vitro-Diagnostikum nach § 3 Nr. 6 kann sie
zu jedem Zeitpunkt innerhalb von zwei Jahren nach der Anzeige nach § 25 Abs. 3 und in be-
grindeten Fallen die Vorlage eines Berichts Uber die Erkenntnisse aus den Erfahrungen mit
dem neuen In-vitro-Diagnostikum nach dessen erstmaligem Inverkehrbringen verlangen.

(3) Die mit der Uberwachung beauftragen Personen sind befugt,

1. Grundstlicke, Geschaftsraume, Betriebsraume, Beforderungsmittel und zur Verhiitung
drohender Gefahr fir die offentliche Sicherheit und Ordnung auch Wohnraume zu den
ublichen Geschaftszeiten zu betreten und zu besichtigen, in denen eine Tétigkeit nach
Abs. 1 ausgelibt wird; das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Art. 13 des
Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt,

2. Medizinprodukte zu priifen, insbesondere hierzu in Betrieb nehmen zu lassen, sowie

Proben zu entnehmen,

3. Unterlagen Uber die Entwicklung, Herstellung, Priifung, Klinische Prifung, Leistungsbe-
wertungspriifung oder Erwerb, Aufbereitung, Lagerung, Verpackung, Inverkehrbringen
und sonstigen Verbleib der Medizinprodukte sowie Uber das im Verkehr befindliche Wer-
bematerial einzusehen und hieraus in begriindeten Fallen Abschriften oder Ablichtungen

zu verlangen,

Begehungen méglich
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4. alle erforderlichen Auskiinfte, insbesondere iber die in Nummer 3 genannten Betriebsvor-
gange, zu verlangen.

Fir Proben, die nicht bei dem Verantwortlichen nach § 5 entnommen werden, ist eine ange-

messene Entschadigung zu leisten, soweit nicht ausdriicklich darauf verzichtet wird.

Wer der Uberwachung nach Abs. 1 unterliegt, hat MaBnahmen nach Abs. 3 S. 1 Nr. 1 bis 3 zu
dulden und die beauftragten Personen sowie die sonstigen in der Uberwachung tatigen Per-
sonen bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zu unterstiitzen. Dies beinhaltet insbesondere die Ver-
pflichtung, diesen Personen die Medizinprodukte zuganglich zu machen, erforderliche Priifun-
gen zu gestatten, hierfiir benétigte Mitarbeiter und Hilfsmittel bereitzustellen, Auskiinfte zu
erteilen und Unterlagen vorzulegen.

Derim Rahmen der Uberwachung zur Auskunft Verpflichtete kann die Auskunft auf solche Fra-
gen verweigern, deren Beantwortung ihm selbst oder einen seiner in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3
der Zivilprozessordnung bezeichneten Angehdrigen der Gefahr strafrechtlicher Verfolgung
oder eines Verfahrens nach dem Gesetz (iber Ordnungswidrigkeiten aussetzen wiirde.

Sachverstandige, die im Rahmen des Absatzes 2 priifen, miissen die dafiir notwendige Sach-
kenntnis besitzen. Die Sachkenntnis kann auch durch ein Zertifikat einer von der zusténdigen
Behorde akkreditierten Stelle nachgewiesen werden.

Die zustandige Behorde unterrichtet auf Anfrage des Bundesministerium fiir Gesundheit und
Soziale Sicherung sowie die zustandigen Behdrden der anderen Vertragsstaaten des Abkom-
mens (iber den Europaischen Wirtschaftsraum iiber durchgefiihrte Uberpriifungen, deren Er-
gebnisse sowie die getroffenen Mafnahmen.
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3.3 Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Verordnung Uber das Errichten, Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten (Medizinprodukte-
Betreiberverordnung — MPBetreibV; i. d. F. der Bekanntmachung vom 21. August 2002; zuletzt
geandert durch Achte Zustandigkeitsanpassungsverordnung am 25. November 2003)

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung enthalt wesentliche Vorschriften tber die Instandhaltung, das
Betreiben und Anwenden von Medizinprodukten, Vorschriften Uber sicherheits- und messtechnische Kontro-
len, das Medizinproduktebuch, Patienteninformationen bei aktiven implantierbaren Medizinprodukten, Vor-
schriften zur Dokumentation u. &. Mit der MPBetreibV werden die rechtlichen Grundlagen des Medizinproduk-
te-Gesetzes konkretisiert. Erganzt wird die MPBetreibV durch die Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung.

Medizinprodukte diirfen nur von Personen betrieben, angewendet und in Stand gehalten werden, die die

dafur erforderliche Ausbildung oder Kenntnis und Erfahrung besitzen (§ 2 Abs. 2 MPBetreibV). So darf der

Praxisbetreiber mit der Instandhaltung von Medizinprodukten nur Personen beauftragen, die Uber die Sach-

kenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgemaRen Ausfiihrung dieser Aufgabe  Aufbereitung von
verfiigen. Die Aufbereitung von bestimmungsgeméaR keimarm oder steril zur Anwendung kommenden Medi-  Medizinprodukten
zinprodukten ist nach § 4 Abs. 2 MPBetreibV mit geeigneten, validierten Verfahren so durchzuflihren, dass der

Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahrleistet ist. Eine ordnungsgemale Aufbereitung von Medizin-

produkten wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und  Vermutungsregel
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte zu

den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beachtet wird (vgl. 2.2).

Die MPBetreibV schreibt fir bestimmte Medizinprodukte sicherheitstechnische (§ 6 MPBetreibV) und
messtechnische (§ 11 MPBetreibV) Kontrollen sowie das Flhren eines Medizinproduktebuchs (§ 7 MP
BetreibV) und eines Bestandsverzeichnisses (§ 8 MPBetreibV) vor.

Diejenigen Medizinprodukte, fir die sicherheits- bzw. messtechnische Kontrollen vorgesehen sind, sind in den

Anlagen 1 bzw. 2 der MPBetreibV aufgeflihrt. Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen jederzeit Einsichtin - Einsichtin
diese zu gewahren. Vorkommnisse (z.B. eine schwerwiegende Funktionsstérung eines Medizinproduktes) hat ~ Unterlagen
der Betreiber an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden (§ 3 MPBetreibV).

§4 Instandhaltung

(1) Der Betreiber darf nur Personen, Betriebe oder Einrichtungen mit der Instandhaltung (War-
tung, Inspektion, Instandsetzung und Aufbereitung) von Medizinprodukten beauftragen, die
die Sachkenntnis, Voraussetzungen und die erforderlichen Mittel zur ordnungsgeméafen Aus-
fihrung dieser Aufgabe besitzen.

(2) Die Aufbereitung von bestimmungsgemaf keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten ist unter Berticksichtung der Angaben des Herstellers mit geeigneten vali-
dierten Verfahren so durchzufiihren, dass der Erfolg dieser Verfahren nachvollziehbar gewahr-
leistet ist und die Sicherheit und Gesundheit von Patienten, Anwendern oder Dritten nicht
gefahrdet wird. Dies gilt auch fiir Medizinprodukte, die vor der erstmaligen Anwendung desin-
fiziert oder sterilisiert werden. Eine ordnungsgemafe Aufbereitung nach Satz 1 wird vermu-
tet, wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspravention am Robert Koch-Institut und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und

13
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Medizinprodukte zu den Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinpro-
dukten beachtet wird. Die Fundstelle wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit und Sozi-
ale Sicherung im Bundesanzeiger bekannt gemacht.

§6 Sicherheitstechnische Kontrollen

(1) Der Betreiber hat bei Medizinprodukten, fiir die der Hersteller sicherheitstechnische Kon-
trollen vorgeschrieben hat, diese nach den Angaben des Herstellers und den allgemein
anerkannten Regeln oder Technik sowie in den vom Hersteller angegebenen Fristen durch-
zufiihren oder durchfiihren zu lassen. Soweit der Hersteller fiir die in der Anlage 1 aufgefiihr-
ten Medizinprodukte keine sicherheitstechnischen Kontrollen vorgeschrieben und diese auch
nicht ausdriicklich ausgeschlossen hat, hat der Betreiber sicherheitstechnische Kontrollen
nach den allgemein anerkannten Regeln der Technik und zwar in solchen Fristen durchzufiih-
ren oder durchfiihren zu lassen, mit denen entsprechende Mangel, mit denen auf Grund der
Erfahrungen gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden kénnen. Die Kontrollen
nach Satz 2 sind jedoch spatestens alle zwei Jahre durchzufiihren. Die sicherheitstechnischen
Kontrollen schlieen die Messfunktion ein. Fir andere Medizinprodukte, Zubehdr, Software
und andere Gegenstande, die der Betreiber bei Medizinprodukten nach den Satzen 1 und 2
verbunden verwendet, gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.

(2) Die zustandige Behorde kann im Einzelfall die Fristen nach Absatz 1 Satz 1 und 3 auf Antrag
des Betreibers in begriindeten Fallen verlangern, soweit die Sicherheit auf andere Weise
gewahrleistet ist.

(3) Uber die sicherheitstechnische Kontrolle ist ein Protokoll anzufertigen, das das Datum der
Durchfiihrung und die Ergebnisse der sicherheitstechnischen Kontrolle unter Angabe der
ermittelten Messwerte, der Messverfahren und sonstiger Beurteilungsergebnisse enthélt. Das
Protokoll hat der Betreiber zumindest bis zur nachsten sicherheitstechnischen Kontrolle auf-
zubewahren.

(4) Eine sicherheitstechnische Kontrolle darf nur durchfiihren, wer

1. auf Grund seiner Ausbildung, Kenntnisse und durch praktische Tatigkeit gewonnenen
Erfahrungen die Gewahr fiir eine ordnungsgemale Durchfiihrung der sicherheitstech-
nischen Kontrollen bietet,

2. hinsichtlich der Kontrolltatigkeit keiner Weisung unterliegt und

3. (iber geeignete Mess- und Prifeinrichtungen verfiigt.

Die Voraussetzungen nach Satz 1 sind durch die Person, die sicherheitstechnische Kontrol-

len durchfiihrt, auf Verlangen der zustandigen Behdrde nachzuweisen.

(5) Der Betreiber darf nur Personen mit der Durchfiihrung sicherheitstechnischer Kontrollen
beauftragen, die die in Absatz 4 Satz 1 genannten Voraussetzungen erfiillen.
§7 Medizinproduktebuch
(4) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen am Betriebsort jederzeit Einsicht in die Medizin-
produktebticher zu gewahren.
§8 Bestandsverzeichnis

(5) Der zustandigen Behorde ist auf Verlangen beim Betreiber jederzeit Einsicht in das
Bestandsverzeichnis zu gewahren.

14
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3.4 Gefahrstoffverordnung

Verordnung zum Schutz vor Gefahrstoffen (Gefahrstoffverordnung — GefStoffV; i. d. F. der
Bekanntmachung vom 23. Dezember 2004; gedndert durch Neunte Verordnung zur Anderung
chemikalienrechtlicher Vorschriften vom 23. Dezember 2004)

Gefahrstoffe sind nach der Gefahrstoffverordnung Stoffe und Zubereitungen mit bestimmten gefahrlichen
toxischen oder physikalisch-chemischen Eigenschaften wie atzend, sensibilisierend, giftig oder entzindlich.
Auch Stoffe, die erst bei der Herstellung oder Verwendung von Stoffen, Zubereitungen und Erzeugnissen ent-
stehen, z. B. Stube beim Aufsagen von Stitzverbanden, kénnen Gefahrstoffe sein.

Die Konkretisierung der Gefahrstoffverordnung erfolgt durch Technische Regeln (vgl. § 21 Abs. 4i. V. m. § 8
Abs. 1 GefStoffV). Diese werden nach rechtlicher Priifung durch den Verordnungsgeber im Bundesgesetzblatt
bekanntgegeben. Von diesen geht die Vermutungswirkung aus, dass bei ihrer Einhaltung auch die Pflichten
der Verordnung erfillt sind.

Besonders hervorzuheben ist die Technische Regel firr Gefahrstoffe TRGS 525 — Umgang mit Gefahrstoffen
in Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung. Die TRGS 525 legt fest und erldutert, welche
MaRnahmen in Einrichtungen zur humanmedizinischen Versorgung, z. B. Kliniken und medizinische Institute,
zum Schutz der Beschaftigten nach dem Stand der Technik zu treffen sind. Die TRGS 525 enthélt allgemeine
Vorschriften, z. B. zur Ermittlungspflicht, zur Ersatzstoffprifung, zum Gefahrstoffverzeichnis, zur Schutzaus-
ristung, zur Arbeitshygiene, Betriebsanweisung und Unterweisung sowie spezifische Vorschriften, die z. B.
den Umgang mit Arzneimitteln, Inhalationsanasthetika, Zytostatika und Desinfektionsmitteln betreffen. Die
aktuelle Fassung der TRGS 525 kann im Informationssystem www.umwelt-online.de abgerufen werden.

Die Gefahrstoffverordnung regelt unter anderem allgemeine und ergénzende Schutzmalinahmen beim
Umgang mit Gefahrstoffen sowie damit verbundene Verpflichtungen der Arbeitgeber, beispielhaft wird auf § 15
GefStoffV (Arbeitsmedizinische Vorsorge) verwiesen.

Die im Rahmen der Verordnung an Behdrden ubertragenen Befugnisse sind in § 19 GefStoffV (Unterrichtung
der Behdrde) und § 20 GefStoffV (Behordliche Ausnahmen, Anordnungen und Befugnisse) bestimmt.

§ 20 Behdrdliche Ausnahmen, Anordnungen und Befugnisse

(1) Die zustandige Behdrde kann auf schriftlichen Antrag des Arbeitgebers Ausnahmen von den
Vorschriften der §§ 7 bis 19 einschlieRlich der Anhange Il bis V erteilen, wenn die Durchfiih-
rung der Vorschrift im Einzelfall zu einer unverhaltnismafigen Harte fiinren wiirde und die Ab-
weichung mit dem Schutz der Beschaftigten vereinbar ist. Verbote oder Beschrénkungen nach
anderen Rechtsvorschriften bleiben unbertihrt. Der Arbeitgeber hat der zustandigen Behdrde
im Ausnahmeantrag darzulegen

den Grund fiir die Beantragung der Ausnahmeregelung,

die jahrlich zu verwendende Menge des Gefahrstoffs,

die betroffenen Tatigkeiten, Reaktionen und Verfahren,

die Zahl der voraussichtlich betroffenen Beschaéftigten,

die geplanten SicherheitsmaRnahmen zur Gewahrleistung des

Gesundheitsschutzes und der Sicherheit der betroffenen Beschattigten,

6. die getroffenen technischen und organisatorischen Manahmen

zur Verringerung oder Vermeidung einer Exposition der Beschéftigten.

@i g @ e =

Technische Regeln

Technische Regel 525
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(2)

Die Ausnahme nach Abs. 1 kann auch im Zusammenhang mit Verwaltungsverfahren nach
anderen Rechtsvorschriften beantragt werden.

Die zustandige Behdrde kann im Einzelfall zulassen, dass die Vorschriften des § 5 Abs. 4 und
Anhang Il Nr. 1 auf das Inverkehrbringen von Stoffen oder Zubereitungen ganz oder teilweise
nicht angewendet werden, wenn es sich um brandférdernde, leichtentziindliche, entziindliche,
gesundheitsschadliche, umweltgefahrliche oder reizende Stoffe oder Zubereitungen in so ge-
ringer Menge handelt, dass eine Gefahrdung nicht zu befiirchten ist. Satz 1 gilt nicht fiir Bio-
zid-Produkte.

Die zustandige Behdrde kann tiber die nach § 23 des Chemikaliengesetzes méglichen Anord-

nungen hinaus die Manahmen anordnen, die der Hersteller, Inverkehrbringer oder Arbeitge-

ber im Einzelfall zur Erflillung der sich aus dem Zweiten bis Finften Abschnitt dieser Verord-

nung ergebenden Pflichten zu treffen hat. Dabei kann sie insbesondere anordnen, dass der

Arbeitgeber

1. unabhangig von einer bestehenden Rechtsverordnung nach § 19 des Chemikaliengeset-
zes die zur Abwendung besonderer Gefahren notwendigen MaRnahmen treffen muss,

2. festzustellen hat, ob und in welchem Umfang ein vermuteter Gefahrenzustand tatséchlich
besteht und welche MalRnahmen zur Abwendung der Gefahren getroffen werden missen,

3. die Arbeit einzustellen hat, bei der die Beschéftigten gefahrdet sind, wenn er die zur Ab-
wendung der Gefahr angeordneten notwendigen Manahmen nicht sofort oder innerhalb
der gesetzten Frist durchfiihrt. Bei Gefahr im Verzug kénnen die Anordnungen auch
gegen weisungsberechtigte Personen im Betrieb erlassen werden.

Die zustandige Behdrde kann dem Arbeitgeber Tatigkeiten mit Gefahrstoffen untersagen, ins-
besondere eine Stilllegung der betroffenen Arbeitsbereiche anordnen, wenn der Arbeitgeber
seiner Verpflichtung nach § 19 Abs. 2 zur Vorlage der Gefahrdungsbeurteilung nicht nach-
kommt.

Die Uberwachung der Einhaltung der Vorschriften dieser Verordnung erstreckt sich auch auf
die in § 2 in Bezug genommenen und in Anhang | aufgefiihrten Richtlinien der Europdischen
Gemeinschaft.
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3.5 Biostoffverordnung

Verordnung Uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei Tatigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen
(Biostoffverordnung — BioStoffV; i. d. F. der Bekanntmachung vom 27. Januar 1999; zuletzt

geandert durch Art. 8 VV vom 23.12.2004)

Diese Verordnung gilt fiir Tatigkeiten mit biologischen
Arbeitsstoffen einschlieBlich Tatigkeiten in deren Ge-
fahrenbereich. Zweck der BioStoffV ist der Schutz der
Beschaftigten vor der Geféhrdung ihrer Sicherheit
und Gesundheit bei diesen Tatigkeiten.

Biologische Arbeitsstoffe sind Mikroorganismen,
einschlieflich gentechnisch veranderter Mikroorga-
nismen, Zellkulturen und humanpathogener Endopa-
rasiten, die beim Menschen Infektionen, sensibilisie-
rende oder toxische Wirkungen hervorrufen kénnen.

§16 Unterrichtung der Behorde

Deshalb sind in der Verordnung u. a. SchutzmafRnah-
men, Hygienemafnahmen, Schutzausriistungen, An-
zeige- und Aufzeichnungspflichten sowie spezielle
Fragen der arbeitsmedizinischen Vorsorge (§ 15 Bio-
StoffV) geregelt. Pflichten gegeniber der zustandi-
gen Behdrde sind in § 16 BioStoffV festgelegt.

(1) Unbeschadet des § 22 des Arbeitsschutzgesetzes ist die zustandige Behorde auf ihr Ver-

langen tiber

1. das Ergebnis der Gefahrdungsbeurteilung und die der Beurteilung zugrundeliegenden

Informationen,

2. die Tatigkeiten, bei denen Beschaftigte tatsachlich oder méglicherweise gegentiber bio-
logischen Arbeitsstoffen exponiert worden sind, und die Anzahl dieser Beschéftigten,

3. die nach § 13 des Arbeitsschutzes verantwortlichen Personen,

4. die getroffenen Schutz- und VorsorgemaRnahmen einschlieRlich der Betriebs- und Arbeits-

anweisungen sowie

5. die nach § 10 Abs. 6 Satz 3 Nr. 2 getroffenen Vorkehrungen und den nach § 10 Abs.6

Satz 3 Nr. 3 erstellten Plan
Zu unterrichten.

(2) Die zustandige Behdrde ist unverzlglich iber jeden Unfall und jede Betriebsstorung bei Ta-
tigkeiten mit biologischen Arbeitsstoffen der Risikogruppe 3 und 4 oder bei nicht gezielten
Tatigkeiten mit vergleichbarer Gefahrdung zu unterrichten, die zu einer Gesundheitsgefahr
der Beschéftigten fiihren kdnnen. Krankheits- und Todesfélle, die auf Tatigkeiten mit biologi-
schen Arbeitsstoffen zurlickzufiihren sind, sind der zustandigen Behérde unverziiglich unter

Angabe der Tatigkeit mitzuteilen.

KBV

biologische Arbeitsstoffe
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3.6 Arbeitsschutzgesetz
Gesetz Uber die Durchfiihrung von MaBnahmen des Arbeitsschutzes zur Verbesserung der Sicherheit und
des Gesundheitsschutzes der Beschaftigten bei der Arbeit (Arbeitsschutzgesetz — ArbSchG; i. d. F. der
Bekanntmachung vom 07. August 1996; zuletzt geandert durch Zuwanderungsgesetz vom 30. Juli 2004)

Begehungen maglich

Ziel des Gesetzes ist es, die Sicherheit und den
Gesundheitsschutz der Beschaftigten bei der Arbeit
durch MaRnahmen des Arbeitsschutzes zu sichern
und zu verbessern. Es verpflichtet den Arbeitgeber,
den Stand der Technik, der Arbeitsmedizin und der
Hygiene im Betrieb zu beachten. Vom Geltungs-
bereich des Arbeitsschutzgesetzes sind auch Arzt-

Das Arbeitsschutzgesetz enthalt u. a. eine grundle-
gende Regelung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
(§ 11 ArbSchG). Die Zustandigkeiten und die Befug-
nisse der zustandigen Behérden regeln die §§ 21 und
22 ArbSchG. Die zustandigen Behorden kdnnen Arzt-
praxen betreten, besichtigen, priifen sowie Einsichtin
Unterlagen nehmen.

praxen erfasst.

§21 Zusténdige Behdrden; Zusammenwirkung mit den Tragern der gesetzlichen Unfall-
versicherung

(1) Die Uberwachung des Arbeitsschutzes nach diesem Gesetz ist staatliche Aufgabe. Die zu-
standigen Behdrden haben die Einhaltung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Geset-
zes erlassenen Rechtsverordnungen zu (iberwachen und die Arbeitgeber bei der Erfiillung
ihrer Pflichten zu beraten.

(2) DieAufgaben und Befugnisse der Trager der gesetzlichen Unfallversicherung richten sich, so-
weit nichts anderes bestimmt ist, nach den Vorschriften des Sozialgesetzbuchs. Soweit die
Trager der gesetzlichen Unfallversicherung nach dem Sozialgesetzbuch im Rahmen ihres
Praventionsauftrages auch Aufgaben zur Gewahrleistung von Sicherheit und Gesundheits-
schutz der Beschaftigten wahrnehmen, werden sie ausschlielich im Rahmen ihrer autono-
men Befugnisse tatig.

(3) Die zustandigen Landesbehdrden und die Trager der gesetzlichen Unfallversicherung wirken
bei der Uberwachung eng zusammen und férdern den Erfahrungsaustausch. Sie unterrichten
sich gegenseitig tiber durchgefiihrte Betriebsbesichtigungen und deren wesentliche Ergeb-
nisse.

(4) Die fur den Arbeitsschutz zusténdige oberste Landesbehdrde kann mit Tragern der gesetz-
lichen Unfallversicherung vereinbaren, dass diese in naher zu bestimmenden Tétigkeitsberei-
chen die Einhaltung dieses Gesetzes, bestimmter Vorschriften dieses Gesetzes oder der auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtverordnungen lberwachen. In der Vereinbarung
sind Art und Umfang der Uberwachung sowie die Zusammenarbeit mit den staatlichen
Arbeitsschutzbehdrden festzulegen.

§ 22 Befugnisse der zusténdigen Behorden

(1) Die zustandige Behérde kann vom Arbeitgeber oder von den verantwortlichen Personen die
zur Durchfiihrung ihrer Uberwachungsaufgabe erforderlichen Auskiinfte und die Uberlassung
von entsprechenden Unterlagen verlangen. Die auskunftspflichtige Person kann die Auskunft
auf solche Fragen oder die Vorlage derjenigen Unterlagen verweigern, deren Beantwortung
oder Vorlage sie selbst oder einen ihrer in § 383 Abs. 1 Nr. 1 bis 3 der Zivilprozessordnung
bezeichneten Angehdrigen der Gefahr der Verfolgung wegen einer Straftat oder Ordnungs-
widrigkeit aussetzen wiirde. Die auskunftspflichtige Person ist darauf hinzuweisen.
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3.6 Arbeitsschutzgesetz

(2) Die mit der Uberwachung beauftragten Personen sind befugt, zu den Betriebs- und Arbeits-
zeiten Betriebsstatten, Geschafts- und Betriebsraume zu betreten, zu besichtigen und zu
priifen sowie in die geschaftlichen Unterlagen der auskunftspflichtigen Person Einsicht zu neh-
men, soweit dies zur Erfillung ihrer Aufgaben erforderlich ist. AuBerdem sind sie befugt, Be-
triebsanlagen, Arbeitsmittel und personliche Schutzausriistungen zu priifen, Arbeitsverfahren
und Arbeitsablaufe zu untersuchen, Messungen vorzunehmen und insbesondere arbeitsbe-
dingte Gesundheitsgefahren festzustellen und zu untersuchen, auf welche Ursache ein Ar-
beitsunfall, eine arbeitsbedingte Erkrankung oder ein Schadensfall zurlickzufiihren ist. Sie
sind berechtigt, die Begleitung durch den Arbeitgeber oder eine von ihm beauftragte Person
zu verlangen. Der Arbeitgeber oder die verantwortlichen Personen haben die mit der Uberwa-
chung beauftragten Personen ohne Einverstandnis des Arbeitgebers die MaRnahmen nach
den Séatzen 1, 2 und 5 zu dulden. Die Satze 1 und 5 gelten entsprechen, wenn nicht feststeht,
ob in der Arbeitsstatte Personen beschaftigt werden, jedoch Tatsachen gegeben sind, die
diese Annahme rechtfertigen. Das Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Art. 13 des
Grundgesetzes) wird insoweit eingeschrankt.

(3) Die zustandige Behérde kann im Einzelfall anordnen,

1. welche MaRnahmen der Arbeitgeber und die verantwortlichen Personen oder die Beschaf-
tigten zur Erflllung der Pflichten zu treffen haben, die sich aus diesem Gesetz und den auf
Grund dieses Gesetzes erlassenen Rechtsverordnungen ergeben,

2. welche Mainahmen der Arbeitgeber und die verantwortlichen Personen zur Abwendung
einer besonderen Gefahr fir Leben und Gesundheit der Beschaftigten zu treffen haben.

Die zustandige Behdrde hat, wenn nicht Gefahr im Verzug ist, zur Ausfiihrung der Anordnung
eine angemessene Frist zu setzen. Wird eine Anordnung nach Satz 1 nichtinnerhalb einer ge-
setzten Frist oder eine fiir sofort vollziehbar erklarte Anordnung nicht sofort ausgefiihrt, kann
die zustandige Behdrde die von der Anordnung betroffene Arbeit oder die Verwendung oder
den Betrieb der von der Anordnung betroffenen Arbeitsmittel untersagen. Manahmen der
zustandigen Behdrde im Bereich des offentlichen Dienstes, die den Dienstbetrieb wesentlich
beeintrachtigen, sollen im Einvernehmen mit der obersten Bundes- oder Landesbehérde oder
dem Hauptverwaltungsbeamten der Gemeinde getroffen werden.

19



3.7 Jugendarbeitsschutzgesetz / 3.8 Mutterschutzgesetz

Begehungen maglich

keine Begehungen

20

vorgesehen

3.7 Jugendarbeitsschutzgesetz

Gesetz zum Schutze der arbeitenden Jugend (Jugendarbeitsschutzgesetz — JArbSchG; i. d. F. der Bekannt-
machung vom 12. April 1976; zuletzt geandert durch Siebenunddreiligstes Strafrechtsdnderungsgesetz —

§§ 180b, 181 StGB vom 11. Februar 2005)

Das Gesetz enthélt wesentliche Bestimmungen, die
den Gesundheits- und Arbeitsschutz von Kindern und
Jugendlichen (Beschaftigung von Personen, die noch
nicht 18 Jahre alt sind) regeln. Dies betrifft beispiels-
weise die Arbeitszeit, Beschaftigungsverbote und
-beschrankungen, die gesundheitliche Betreuung

und ahnliches. Fragen der Aufsicht einschlieRlich Be-
sichtigungsrechte und Berichtspflichten regelt § 51
JArbSchG. Die zustandigen Behérden kdnnen Arzt-
praxen betreten und besichtigen.

§ 51 Aufsichtbehdrde; Besichtigungsrechte und Berichtspflichten
(1) Die Aufsicht tiber die Ausflihrung dieses Gesetzes und der auf Grund dieses Gesetzes erlas-
senen Rechtsverordnungen obliegt der nach Landesrecht zustandigen Behérde (Aufsichtsbe-
horde). Die Landesregierung kann durch Rechtsverordnung die Aufsicht iiber die Ausfiihrung
dieser Vorschriften in Familienhaushalten auf gelegentliche Prifungen beschranken.

(2) Die Beauftragten der Aufsichtsbehdrde sind berechtigt, die Arbeitsstatten wahrend der (ib-
lichen Betriebs- und Arbeitszeit zu betreten und zu besichtigen; auerhalb dieser Zeit oder
wenn sich die Arbeitsstatten in einer Wohnung befinden, diirfen sie nur zur Verhiitung von
dringenden Gefahren fiir die 6ffentliche Sicherheit und Ordnung betreten und besichtigt wer-
den. Der Arbeitgeber hat das Betreten und Besichtigen der Arbeitsstatten zu gestatten. Das
Grundrecht der Unverletzlichkeit der Wohnung (Art. 13 des Grundgesetzes) wird insoweit ein-

geschrankt.

3.8 Mutterschutzgesetz

Gesetz zum Schutze der erwerbstatigen Mutter (Mutterschutzgesetz — MuSchG; i. d. F. der Bekanntmachung

vom 20. Juni 2002; zuletzt geandert durch Art. 32 G vom 14. November 2003)

Fiir werdende und stillende Mitter, die in einem
Beschaftigungsverhaltnis stehen, hat der Gesetzge-
ber zahlreiche Bestimmungen erlassen, um den ge-
sundheitlichen Schutz vor Gefahren, Uberforderung
und der Einwirkung von Gefahrstoffen am Arbeits-
platz zu gewahrleisten.

Der Arbeitgeber ist unter anderem verpflichtet, das fir
ihn zustandige Amt fiir Arbeitsschutz Uber eine
Schwangerschaft unter Angabe des Namens, des
Entbindungstermins, der Arbeitszeit und der Art der

Tatigkeit der Schwangeren zu informieren (§ 5 Abs. 1
MuSchG).

Zustandig fiir die Uberwachung der gesetzlichen Mut-
terschutzvorschriften sind die nach Landesrecht
zustandigen Aufsichtsbehorden, in der Regel die
Staatlichen Amter fiir Arbeitsschutz. Die Rechte der
Behdrden regeln §§ 19 und 20 MuSchG. Begeh-
ungen von Arztpraxen sind nicht vorgesehen.



3.9 Rontgenverordnung

3.9 Réntgenverordnung / 3.10 Strahlenschutzverordnung

Verordnung fiir den Schutz vor Schaden durch Réntgenstrahlen (Rontgenverordnung — RaV; i. d. F.
der Bekanntmachung vom 08. Januar 1987- BGBI. | S. 114, BGBI. Il 751 - 13 — zuletzt geandert
durch Verordnung zur Anderung der Rontgenverordnung und anderer atomrechtlicher Verordnungen

vom 18. Juni 2002 — BGBI. | S. 1869)

Die Réntgenverordnung gilt fiir Rontgeneinrichtun-
gen und Stérstrahler. Die Begriffe sind im Einzelnen
in § 2 der Verordnung definiert. Die Rontgenverord-
nung enthalt insbesondere Bestimmungen zum Be-
trieb von Rontgeneinrichtungen und Stdrstrahlern,
Uber sonstige Tatigkeiten im Zusammenhang mit
Réntgeneinrichtungen und Stdrstrahlern, einschlief-
lich Untersagung (§ 7 R&V), zur Bauartzulassung,
uber die Qualitatssicherung bei Rontgeneinrichtun-

3.10 Strahlenschutzverordnung

gen zur Untersuchung von Menschen (§ 16 R6V), zur
Qualitétssicherung bei Réntgeneinrichtungen zur Be-
handlung von Menschen (§ 17 R&V), zur Qualitats-
sicherung durch &rztliche und zahnarztliche Stellen
(§ 17a Ra8V), zur arbeitsmedizinischen Vorsorge
(Abschnitt 4) R6V und zu Meldepflichten (§ 42 R&V).
Begehungen von Arztpraxen sind nicht vorgesehen.

Verordnung Uber den Schutz vor Schaden durch ionisierende Strahlen (Strahlenschutzverordnung —
StriSchV; i. d. F. der Bekanntmachung vom 20. Juli 2001 — BGBI. | S. 1714, ber. | 2002 S. 1459,
BGBI. Il 751-1-8 — zuletzt geéndert durch Verordnung zur Anderung der Réntgenverordnung und
anderer atomrechtlicher Verordnungen vom 18. Juni 2002 - BGBI. | S. 1869, 1903 )

Zweck dieser Verordnung ist es, zum Schutz des
Menschen und der Umwelt vor der schadlichen Wir-
kung ionisierender Strahlung Grundsétze und An-
forderungen fiir Vorsorge- und SchutzmaBnahmen
zu regeln, die bei der Nutzung und Einwirkung radio-
aktiver Stoffe und ionisierender Strahlung zivilisatori-
schen und naturlichen Ursprungs Anwendung finden
(§ 1 StriSchv).

Die Verordnung kommt zur Anwendung, soweit die
Réntgenverordnung nicht einschlagig ist (§ 2 Abs. 2
Nr. 3 StriSchV). Sie regelt insbesondere den Schutz
von Mensch und Umwelt vor radioaktiven Stoffen
oder ionisierender Strahlung aus der zielgerichteten
Nutzung bei Tatigkeiten (§§ 4 ff. StriSchV), den
Schutz von Mensch und Umwelt vor natiirlichen
Strahlungsquellen bei Arbeiten (§§ 93 ff. StriSchV)

und den Schutz des Verbrauchers beim Zusatz radio-
aktiver Stoffe zu Produkten (§ 105 ff. StrISchV). Be-
sonders erwahnt seien die Bestimmungen zur Heil-
kunde und Zahnheilkunde (§§ 80 ff. StrISchV) und zur
medizinischen Forschung (§§ 87 ff. StrISchV). Die
Qualitatssicherung bei der medizinischen Strahlen-
anwendung ist in § 83 StriSchV verankert. Begehun-
gen von Arztpraxen sind nicht vorgesehen.

keine Begehungen

vorgesehen

keine Begehungen

vorgesehen
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3.11 Gesundheitsdienst-Gesetz

offentlicher
Gesundheitsdienst

22

3.11 Landerspezifische Regelungen,
insbesondere Gesundheitsdienst-Gesetze

In einigen Bundeslandern verpflichten Gesetze Uber  dienst-Gesetze enthalten insbesondere Vorschriften
den offentlichen Gesundheitsdienst die Gesundheits-  zur Aufsicht dber die Berufe und Einrichtungen des
amter, darlber zu wachen, dass gesundheitsrechtli- ~ Gesundheitswesens, zum Gesundheitsschutz sowie
che Bestimmungen und die Anforderungen der Hy-  zur Gesundheitsférderung und Pravention. Dies sei
giene in ambulanten, teilstationaren und stationaren  nachfolgend am Beispiel Berlin dargestellt;
Einrichtungen eingehalten werden. Die Gesundheits-

Gesundheitsdienst-Gesetz

Gesetz liber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst (Gesundheitsdienst-Gesetz — GDG; i. d. F. der Bekannt-
machung vom 04. August 1994; zuletzt geandert durch Gesetz vom 05. Dezember 2003; GVBI. S. 574 )

§ 11 Aufsicht tiber die Einrichtungen des Gesundheitswesens

(1)

(4)

Der offentliche Gesundheitsdienst wirkt darauf hin, dass eine ausreichende Zahl von Einrich-
tungen des Gesundheitswesens zur Sicherung der gesundheitlichen Versorgung der Bevol-
kerung zur Verfligung steht. Er iberwacht diese Einrichtungen im Rahmen der Aufgaben nach
§ 1 ordnungsbehdrdlich.

Der Uberwachung durch den éffentlichen Gesundheitsdienst unterliegen nach den jeweiligen
Erfordernissen insbesondere

Krankenhauser und krankenhausahnliche Einrichtungen,

Einrichtungen und selbstandige Pflegekrafte, die Krankenpflege betreiben,

Apotheken,

Einrichtungen des Blutspendewesens,

Einrichtungen des Rettungs- und Krankentransportwesens,

sonstige Einrichtungen fiir Diagnostik, Behandlung und Rehabilitation, in denen
Angehdrige der staatlich geregelten Berufe des Gesundheitswesens tatig sind,

7. Einrichtungen der gesundheitsbezogenen psychosozialen Versorgung.

@ @1 o @ N =

Das Anbieten oder Erbringen von Tatigkeiten nach Absatz 2 Nr. 2 kann untersagt werden,
wenn dem offentlichen Gesundheitsdienst Tatsachen bekannt sind, aus denen sich die Unzu-
verlassigkeit des Anbieters ergibt.

Der éffentliche Gesundheitsdienst erteilt Erlaubnisse zum Betrieb von Apotheken.

§ 13 Hygiene und Umweltmedizin, Verhiitung und Bekdmpfung tbertragbarer Krankheiten

Der offentliche Gesundheitsdienst sorgt dafiir, dass die Anforderungen der Hygiene und der
Umweltmedizin eingehalten und iibertragbare sowie umweltbedingte Krankheiten beim Men-
schen verhitet und bekampft werden. Er stellt dabei insbesondere die Wahrnehmung folgen-
der Aufgaben sicher:

1. Gesundheitsaufsicht, soweit Anforderungen zu stellen sind an Luft, Wasser und Boden,



3.11 Gesundheitsdienstgesetz

2. Schutz vor Gesundheitsgefahrdungen oder —schadigungen durch Gerausche, Erschiitte-
rungen, Licht, Strahlen, Chemikalien und andere Stoffe,

3. Uberwachung des Trinkwassers und der Anlagen zur Versorgung mit Trinkwasser und
Brauchwasser fiir Lebensmittelbetriebe,

4. Uberwachung der Gewasser auf ihre gesundheitliche Eignung zu Badezwecken,

5. Uberwachung der hygienischen Beseitigung der festen, flissigen und gasférmigen Ab-
fallstoffe und der Abwasser,

6. Uberwachung der 6ffentlich zuganglichen Bediirfnisanstalten,

7. Impfberatung und Hinwirken auf die Durchfiihrung von Impfungen bei Sauglingen, Kindern
und Jugendlichen, Feststellung des Durchimpfungsgrades insbesondere bei der Einschu-
lungsuntersuchung,

8. Ermittlungen zu Infektionskrankheiten und Hinwirken darauf, dass die Verbreitung von
Ubertragbaren Krankheiten verhindert wird; die Verhiitung und Bekampfung sexuell Giber-
tragbarer Krankheiten sowie AIDS folgt den Grundsatzen von Eigenverantwortung und
Vertraulichkeit,

9. Uberwachung der in Lebensmittelbetrieben und in Kiichen von Einrichtungen zur Gemein-
schaftsverpflegung sowie bei Wasserversorgungsanlagen tatigen Personen auf (ibertrag-
bare Krankheiten und darauf, dass von ihnen keine nachteilige Beeinflussung der Lebens-
mittel ausgeht.

§30 UberwachungsmaRnahmen

Soweit auBerhalb des Bereichs libertragbarer Krankheiten

1. bei der Aufsicht iiber die Ausbildung und Berufsaustibung nach § 9,

2. bei der Aufsicht (iber Einrichtungen und selbsténdige Pflegekrafte, die Krankenpflege
betreiben, nach § 11 Abs. 2 Nr. 2,

3. beiderAufsicht Giber Einrichtungen des Blutspendewesens nach § 11 Abs. 2 Nr. 4 mit Aus-
nahme der Herstellung von Blutzubereitungen,

4. bei derAufsicht Giber Einrichtungen des Rettungs- und Krankentransportwesens nach § 11
Abs. 2 Nr. 5,

5. bei der Aufsicht (iber sonstige Einrichtungen fiir Diagnostik, Behandlung und Rehabilita-
tion nach § 11 Abs. 2 Nr. 6,

6. bei Gemeinschaftseinrichtungen nach § 14,

7. beim Leichen- und Bestattungswesen nach § 15,

8. bei Verkehr mit sehr giftigen und giftigen Stoffen und Zubereitungen sowie bei der An-
wendung von gefahrlichen Stoffen, insbesondere zur Schadlingsbekampfung, nach § 16
Abs. 2,

9. beim Schutz vor Gesundheitsgefahrdungen oder —schadigungen durch
a) Krankheiten, die vom Tier auf den Menschen iibertragbar sind (§ 17 Abs. 1),

oder
b) Lebensmittel, Tabakerzeugnisse, kosmetische Mittel oder sonstige Bedarfsgegen-
stande (§ 17 Abs. 2),

eine Uberwachung nach den dafiir geltenden Vorschriften zulassig und zur Verhiitung drin-

gender Gefahren erforderlich ist, sind die Beauftragten des offentlichen Gesundheits-

dienstes befugt, zu diesem Zweck wahrend der iblichen Betriebs- oder Geschaftszeit die

Grundstiicke, Betriebsraume und Anlagen sowie die dazugehorigen Geschaftsraume zu be-

treten und Proben fiir Untersuchungen zu fordern und zu entnehmen. Das Grundrecht der

Unverletzlichkeit der Wohnung (Artikel 13 Abs. 1 des Grundgesetzes, Artikel 19 Abs. 2 Satz 1

der Verfassung von Berlin) wird insoweit eingeschrankt.
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3.12 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften

Berufsgenossenschaft fiir
Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege (BGW)

Berufsgenossen-
schaftliche Regel 250

Begehungen mdglich

2%

3.12 Berufsgenossenschaftliche Vorschriften

Die Berufsgenossenschaft fiir Gesundheitsdienst und
Wohlfahrtspflege (BGW) ist die gesetzliche Unfallver-
sicherung fir nichtstaatliche Einrichtungen im Ge-
sundheitsdienst und in der Wohlfahrtspflege. Die vor-
rangige Aufgabe ist die Verhitung von Arbeits-
unféllen, Berufskrankheiten und arbeitsbedingten
Gesundheitsgefahren. Als Teil des Sozialversiche-
rungssystems (Gesetzliche Unfallversicherung) ist
die BGW eine Kérperschaft des offentlichen Rechts.
Die gesetzlich (ibertragenen Aufgaben fiihrt sie in
eigener Verantwortung unter staatlicher Aufsicht
durch.

Die fir den Vertragsarzt malgebliche Norm der BGW
ist die sog. ,BGR 250/ TRBA 250 - Biologische
Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und in der Wohl-
fahrtspflege”. Diese Berufsgenossenschaftliche Re-
gel findet Anwendung auf Tatigkeiten mit biologischen

Arbeitsstoffen in Arbeitsbereichen des Gesundheits-
wesens und in der Wohlfahrtspflege, in denen
Menschen medizinisch untersucht, behandelt oder
gepflegt werden.

Im Rahmen von § 5 der Biostoffverordnung werden
fir den Arzt Informationen fiir die Gefahrdungsbeur-
teilung und zu entsprechenden Schutzmafnahmen
gegeben. Die BGR 250 enthalt weiterhin Vorgaben
zur Unterrichtung der Versicherten, Anzeige- und
Aufzeichnungspflichten und zu arbeitsmedizinischen
Vorsorgeuntersuchungen.

Die Kontrolle der Einhaltung der berufsgenossen-
schaftlichen Regelungen erfolgt durch sogenannte
LAufsichtspersonen® der Berufsgenossenschaften im
Rahmen der Vorschriften der §§ 17 bis 19 des SGB
VIl (Gesetzliche Unfallversicherung). Die Aufsichts-
personen sind gem. § 19 Abs. 1 Nr. 1 SGB VIl befugt,
zu den Betriebs- und Geschéftszeiten Grundstiicke
und Betriebsstatten zu betreten, zu besichtigen und
zu prifen.



KBV

4. Begehungen von Arztpraxen nach den Vorgaben
der Gemeinsamen Selbstverwaltung

Seit dem Gesundheits-Reformgesetz von 1989 ist die
Verpflichtung zur Qualitétssicherung gesetzlich ver-
ankert. Durch die GKV-Gesundheitsreform 2000 und
das GKV-Modernisierungsgesetz (GMG) 2004 wur-
den die Qualitatssicherungsvorschriften grundlegend
Uberarbeitet. Allen diesen Regelungen liegt zugrun-
de, dass die gesetzlichen Vorschriften den Rahmen
bilden, innerhalb dessen die jeweils zusténdigen
Vertragspartner Gestaltungsspielraum haben.

Als eine der mdglichen MaRnahmen zur Uberpriifung

und Sicherung der Qualitat ist die Praxisbegehung
vorgesehen, wenngleich eine gesetzliche Erméachti-

gung der Kassenarztlichen Vereinigung zum Betreten  Begehungen
und zur Besichtigung der Praxisraume fehlt. Die Pra-  maoglich
xisraume diirfen deshalb nur betreten werden, soweit

der Vertragsarzt dies persénlich, ausdriicklich und

freiwillig gestattet. Zudem muss bekannt sein, zu wel-

chem Zweck die Begehung erfolgt. Die fehlende Zu-

stimmung kann rechtlich zum Nachteil gereichen und

zum Verlust der Abrechnungsgenehmigung flihren.

Die im Folgenden dargestellten Regelungen, die Pra-
xisbegehungen im Einzelfall (Stichproben, s. Nr. 4.1

und 4.2) oder bei Anhaltspunkten fiir Qualitatsde-

fizite (s. Nr. 4.4) vorsehen, berticksichtigen diese
rechtliche Konstellation.
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4.1 Qualitatssicherungsrichtlinien der KBV

4.1 Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
gem. § 75 Abs. 7 SGB V

Im Rahmen der ihr von § 75 Abs. 7 Nr. 1 SGB V zu-  zirkel oder Ringversuche, sind unter dem Punkt ,Qua-
gewiesenen Kompetenz hat die Kassendrztlichen  litatsprifungen im Einzelfall (Stichproben)“ auch Vor-
Bundesvereinigung spezielle Richtlinien fiir Verfah-  gaben fiir die Durchfiihrung von Uberpriifungen am
ren zur Qualitatssicherung erlassen. Neben anderen  Ort der Leistungserbringung enthalten:

Verfahren zur Qualitatssicherung, wie z.B. Qualitats-

6.4 — 6.11 Qualitatsprifungen im Einzelfall:

6.4 Bestehen aufgrund der Angaben des Arztes Zweifel, ob die jeweilige(n) Leistung(en) den ge-
setzlichen Regelungen, vertraglichen Vereinbarungen oder den Richtlinien der KBV bzw. der
jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung entsprechend erbracht werden, so ist die Kassen-
arztliche Vereinigung auf der Grundlage von § 75 Abs. 1 und 2 SGB V berechtigt, nach von
ihr aufzustellenden Regelungen eine Uberpriifung am Ort der Leistungserbringung durchzu-
fuhren.

6.5 Uber die Durchfiihrung einer Uberpriifung hat der Vorstand der Kassenarztlichen Vereinigung
zu entscheiden.

6.6 Eine Uberpriifung ist nur dann zulassig, wenn der betreffende Arzt hierzu schriftlich sein Ein-
verstandnis erklart hat. Wird die Einverstandniserklarung durch den Arzt verweigert, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der betref-
fenden Leistungen versagen oder widerrufen.

6.7 Eine Uberpriifung kann auch vom Arzt selbst beantragt werden.

6.8 Die Durchfiihrung einer Uberpriifung in der Praxis des Arztes obliegt der Geschéftsstelle "Qua-
litatssicherung", gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit der fiir den jeweiligen Bereich zustan-
digen Qualitatssicherungskommission. Hierbei sind folgende Grundséatze zu beachten:

Der Zeitpunkt sowie die Art und Weise der Uberpriifung haben auf die Interessen des
betreffenden Arztes Riicksicht zu nehmen.
Der Termin fiir die Uberpriifung ist mit dem betreffenden Arzt zu vereinbaren.

6.9 Nach Abschluss der Uberpriifung in der Praxis des Arztes gibt die Geschaftsstelle "Qualitts-
sicherung" dem Vorstand der Kassenarztlichen Vereinigung schriftlich Bericht. Das Ergebnis
der Uberpriifung teilt die Kassenarztliche Vereinigung dem betreffenden Arzt mit.

6.10 Wurden Mangel festgestellt, die mit einer ordnungsgemaRen Leistungserbringung nicht zu
vereinbaren sind, ist der Arzt aufzufordern, diese unter Gewahrung einer angemessenen Frist
zu beseitigen und dies gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen.

6.11 Kommt der Arzt der Aufforderung der Kassenarztlichen Vereinigung nicht nach, entscheidet
der Vorstand der Kassenarztlichen Vereinigung Uber das weitere Vorgehen. Dabei kann er die
Genehmigung zur Durchfiihrung und Abrechnung der betreffenden Leistung(en) mit einer Frist
von zwei Monaten zum Ende eines Kalendervierteljahres versagen oder widerrufen. Die
Wiedererteilung der Genehmigung ist in diesem Falle von der durch die Kassenarztliche Ver-
einigung vor Ort gepriiften Beseitigung der festgestellten Mangel abhéngig zu machen.
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4.2 Qualitatsprifungs- Richtlinie / 4.3 Qualitatssicherungsvereinbarungen

4.2 Qualitatsprufungs-Richtlinie gem. § 136 Abs. 2 SGB V

(in Vorbereitung)

Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern
sich der Qualitat der in der vertragsarztlichen Versor-
gung erbrachten Leistungen durch Qualitatspriifun-
gen im Einzelfall (Stichproben) nach § 136 Abs. 2
SGB V. Dabei werden die schriftlichen und bildlichen
Dokumentationen von Arzten iiberpriift. Praxisbege-

hungen kénnen mit Einverstandnis des Arztes durch-
geflinrt werden, wenn aufgrund der Gberpriften
Dokumentationen Zweifel an der Ausstattung und
Organisation der Praxis oder an der fachlichen Be-
fahigung des Arztes bestehen.

4.3 Qualitatssicherungsvereinbarungen gem. § 135 Abs. 2 SGB V

Vereinbarungen nach § 135Abs. 2 SGB V stellen eine
MaRnahme zur Qualitatssicherung dar, mit welcher
die Strukturqualitat bei der Durchflihrung bestimmter
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden in der
vertragsarztlichen Versorgung sichergestellt werden
soll. Als Elemente der Strukturqualitat gelten u. a. An-
forderungen an die fachliche Befahigung des Arztes,
an die apparative Ausstattung mit Geraten, an Orga-
nisation und Dokumentation. In den Leistungsberei-
chen Arthroskopie, Dialyse, Invasive Kardiologie,
Kernspintomographie, Koloskopie, schlafbezogene
Atmungsstdrungen, Schmerztherapie, Rontgen und
Sonographie konnen die Kassenarztlichen Vereini-
gungen die zustandigen Qualitatssicherungs-Kom-
missionen beauftragen, die raumlichen und apparati-
ven Gegebenheiten einer Arztpraxis daraufhin zu
uberprufen, ob sie den Bestimmungen der jeweiligen
Qualitatssicherungs-Vereinbarung gem. § 135 Abs. 2
SGB V entsprechen. Die Genehmigung fiir die Aus-

fihrung und Abrechnung dieser Leistungen wird nur
erteilt, wenn der Arzt in seinem Antrag sein Einver-
standnis zur Durchfilhrung einer solchen Uberprii-
fung erklért. Auch nach regionalen Vereinbarungen
von Kassenarztlichen Vereinigungen sind Begehun-
gen von Arztpraxen méglich.

Einen Sonderfall stellt die Koloskopie-Vereinbarung
dar. Hier sind halbjahrlich hygienisch-mikrobiologi-
sche Uberpriifungen der Aufbereitung von Endosko-
pen in der Arztpraxis vorgesehen. Die Uberpriifungen
werden durch anerkannte Hygieneinstitute durch-
gefiihrt, die von der Kassenarztlichen Vereinigung
beauftragt werden:

Stichproben

Sicherstellung von
Strukturqualitat

Koloskopie-Vereinbarung
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§7 MaBnahmen zur Uberpriifung der Hygienequalitét

(1)

(6)

(7)

(8)

Zur Sicherstellung der Hygienequalitat bei der Durchfiihrung von Koloskopien werden regel-
méRig geeignete hygienisch-mikrobiologische Uberpriifungen der Aufbereitung der End-
oskope in der Arztpraxis durchgefiihrt.

Die Uberpriifung umfasst die hygienisch-mikrobiologische Kontrolle
a) von maximal 2 Koloskopen mittels
1. Durchsplilung 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 zuganglich sind
sowie

b) die wéhrend der Koloskopie verwendeten Lésungen der Optikspuilsysteme.
Soweit manuelle und maschinelle Aufbereitungsverfahren zur Anwendung kommen, sind ma-
ximal 2 Koloskope je Aufbereitungsverfahren zu kontrollieren.

Die stichprobenhafte Uberpriifung der Hygienequalitt in der Arztpraxis erfolgt einmal pro
Kalenderhalbjahr. Die Kassenarztliche Vereinigung teilt dem Arzt den Kalendermonat der
Uberpriifung mit.

Die Kassenarztliche Vereinigung beauftragt mit der Uberpriifung ein von ihr anerkanntes
Hygieneinstitut. Ein Hygieneinstitut kann dann anerkannt werden, wenn folgende Vorausset-
zungen erflllt und nachgewiesen werden:

1. Der Leiter des Hygieneinstituts muss berechtigt sein, die Gebietsbezeichnung 'Hygiene und
Umweltmedizin' oder 'Mikrobiologie und Infektionsepidemiologie' zu flihren.

2. Es muss eine schriftliche Erklarung vorliegen, in der sich das Hygieneinstitut verpflichtet
hat, dass die Durchfiihrung der hygienisch-mikrobiologischen Kontrolle sowie die Probenver-
arbeitung, Kulturmethodik und Keimdifferenzierung nach dem allgemein anerkannten Stand
von Medizin und Wissenschaft erfolgen. Die entsprechenden Empfehlungen des Robert Koch-
Institutes (RKI), welche in den ‘Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischer Zusatzinstrumentariums' festgelegt sind, sind vom Hygien-
einstitut zu beachten.

Die Uberpriifung erfolgt durch das Hygieneinstitut in der Arztpraxis. Das Ergebnis der Uber-
priifung soll dem Arzt durch die zustandige Kassenarztliche Vereinigung innerhalb von 2 Wo-
chen nach der Probenentnahme mitgeteilt werden. Soweit Méngel bestehen, wird der Arzt
uber Art und Umfang dieser Méngel informiert. Er soll durch die Kassenarztliche Vereinigung
eingehend beraten werden, in welcher Form sie behoben werden kénnen. Die Beratung zur
Behebung der Méngel kann mit Zustimmung des Arztes auch in der Arztpraxis durchgefiihrt
werden.

Die Anforderungen an eine sachgerechte Hygienequalitat gelten als erfillt bei

a) fehlendem Nachweis von Escherichia coli, anderen Enterobacteriacae oder Enter-
okokken,

b) fehlendem Nachweis von Pseudomonas aeruginosa, anderen Pseudomonaden
oder weiteren Nonfermentern,

c) fehlendem Nachweis von weiteren hygienerelevanten Erregern wie Staphylo-
COCCUS aureus sowie

d) maximaler Keimbelastung von < 10 KBE pro ml in der Probe der Durchsptillésung
und der Lésung des Optiksplilsysteme.

Werden die in Abs. 6 festgelegten Anforderungen erfiillt, hat die nachste Uberpriifung inner-
halb des nachfolgenden Kalenderhalbjahres zu erfolgen.

Werden die in Abs. 6 festgelegten Anforderungen nicht erfiillt, gilt Folgendes:
a) Die Hygienequalitat wird innerhalb eines Zeitraums der nachfolgenden 3 Monate im
Verfahren nach Abs. 2, 4 bis 6 erneut (iberpriift.
b) Werden die Anforderungen erfilllt, hat die néchste Uberpriifung innerhalb des nachfol-
genden Kalenderhalbjahres zu erfolgen.
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c) Werden die Anforderungen erneut nicht erfiillt, gilt folgendes:
1. Der Fortbestand der Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen der
Koloskopie wird von nachfolgenden Auflagen abhéngig gemacht. Der Arzt muss innerhalb
von 6 Wochen die Erfiillung der Anforderungen an die Hygienequalitat nach Abs. 6, die
durch ein Labor nach Abs. 4 kontrolliert worden ist, gegeniiber der Kassenarztliche Verei-
nigung nachweisen. Bis zu diesem Nachweis diirfen Leistungen der Koloskopie in der ver-
tragsarztlichen Versorgung nicht ausgefiihrt und abgerechnet werden.
2. Wird der Nachweis nach Nr. 1 gefiihrt, ist die Uberpriifung nach Buchstabe a) erneut zu
wiederholen. Werden die Anforderungen erneut nicht erfiillt oder wird der Nachweis nach
Nr. 1 nicht gefiihrt, ist die Genehmigung zur Ausfiihrung und Abrechnung von Leistungen
der Koloskopie zu widerrufen.
Die Genehmigung ist auch zu widerrufen, wenn der Arzt nicht bereit ist, die Uberpriifung in seiner
Arztpraxis durchfiihren zu lassen. Ein erneuter Antrag auf Genehmigung zur Ausfiihrung und
Abrechnung von Leistungen der Koloskopie kann friihestens nach Ablauf von 6 Monaten nach der
Mitteilung tber den Widerruf der Genehmigung gestellt werden.

4.4 MaRnahmen zur Qualitatssicherung ambulant durchfihrbarer
Operationen und sonstiger stationsersetzender Eingriffe gem.
§ 115b Abs. 1 Nr. 3 SGB V

Gem. § 115b Abs. 1 Nr. 3 SGB V haben die Spitzen- In § 19 der entsprechenden Qualitatsicherungsver-

verbande der Krankenkassen, die Deutsche einbarung ist die Durchflihrung von Beratungsge- dreiseitige
Krankenhausgesellschaft und die Kassenarztliche  sprachen und Begehungen am Ort der Leistungser-  Vereinbarung
Bundesvereinigung Mainahmen zur Sicherung der  bringung geregelt:

Qualitat bei ambulanten Operationen zu vereinbaren.

§19 Durchfiihrung von Beratungsgespréchen und Begehungen am Ort der Leistungserbringung

(2) Ergeben sich - insbesondere aufgrund der Datenauswertungen nach § 12 Abs. 5 - Anhalts-
punkte fir Qualittsdefizite bei der Durchfiihrung von Eingriffen gema § 115b SGB V, kon-
nen die Kommissionen nach § 9 auch zuséatzlich zu einem Beratungsgesprach nach Abs. 1
eine Begehung am Ort der Leistungserbringung durchfiihren und dabei insbesondere
Uberprifen, ob die Vorgaben nach den Abschnitten B und C dieser Vereinbarung erfilllt sind.
Eine Begehung setzt eine schriftliche Einverstandniserklérung des Vertragsarztes bzw. des
Krankenhauses voraus. Der Termin der Begehung ist mit dem Arzt bzw. Krankenhaus abzu-
stimmen. Bei der Begehung soll mindestens ein Arzt anwesend sein, der dieselbe Gebiets-
bezeichnung flihrt, wie der ambulant operierende Arzt bzw. der Operationsbereich im Kranken-
haus, und Uber eine ausreichende berufliche Erfahrung verflgt. Die bei einer Begehung
auftretenden Fragen sollen in kollegialem Dialog geklart werden. Die Kommission erstellt
innerhalb eines Zeitraumes von bis zu sechs Wochen nach der Begehung einen Bericht tiber
das Ergebnis der Begehung und spricht ggf. Empfehlungen zu den als notwendig angesehe-
nen QualitatssicherungsmaBnahmen aus. Die Kommission kann der Kassenérztlichen Verei-
nigung bzw. den Landesverbanden der Krankenkassen einen Zeitraum empfehlen, bis zu dem
die festgestellten Qualitatsmangel beseitigt sein miissen. Der Vertragsarzt bzw. das Kranken-
haus erhalten eine Durchschrift des Berichts mit der Gelegenheit zur Stellungnahme.
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5. Anlagen

9.1 Aufstellung der Zustandigkeiten am Beispiel Nordrhein-Westfalen und Berlin

Gesetz / Verordnung

Fundstelle

Zustandigkeit NRW

Zusténdigkeit Berlin

Infektionsschutzgesetz §16 Allgemeine MaRnahmen Gesundheitsamt Gesundheitsamt
der zustandigen Behérden
§ 36 Einhaltung der Infektions- Gesundheitsamt Gesundheitsamt
hygiene
Medizinproduktegesetz § 26 Durchfiihrung der Uber- Bezirksregierung Landesamt fir
wachung Arbeitsschutz
Senatsverwaltung fir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz
Medizinprodukte- §6 Sicherheitstechnische Bezirksregierung Landesamt fiir
Betreiberverordnung Kontrollen Arbeitsschutz
Senatsverwaltung fir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz
Medizinprodukte- §3 Meldepflichten Bezirksregierung Landesamt fiir
Sicherheitsplan- Arbeitsschutz
Verordnung }
Senatsverwaltung fir

Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Gefahrstoffverordnung

§ 20 Behordliche Ausnahmen,
Anordnungen und Befug-
nisse

Staatliches Amt fiir
Arbeitsschutz

Landesamt fiir
Arbeitsschutz

Senatsverwaltung fir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Biostoffverordnung

§16 Unterrichtung der Behérde

Staatliches Amt fiir
Arbeitsschutz

Landesamt fiir
Arbeitsschutz

Senatsverwaltung flir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Arbeitsschutzgesetz

§21 Zustandige Behorden;
Zusammenwirkung mit
den Tragern der gesetz-
lichen Unfallversicherung

Staatliches Amt fiir
Arbeitsschutz

Gesetzliche
Unfallversicherung

Landesamt fiir
Arbeitsschutz

Senatsverwaltung fir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Jugendarbeits-
schutzgesetz

§51 Aufsichtsbehorde;
Besichtigungsrecht
und Berichtspflichten

Staatliches Amt fiir
Arbeitsschutz

Landesamt fiir
Arbeitsschutz

Senatsverwaltung fir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz




Gesetz / Verordnung

Fundstelle

5.1 Aufstellung der Zustandigkeiten am Beispiel...

Zusténdigkeit NRW

Zusténdigkeit Berlin

Mutterschutzgesetz § 20 Aufsichtsbehorde Staatliches Amt fiir Landesamt fiir
Arbeitsschutz Arbeitsschutz
Senatsverwaltung flir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz
Roéntgenverordnung § 17a Qualitatssicherung durch Ministerium fiir Landesamt fir
arztliche und zahnarzliche Arbeit, Gesundheit Arbeitsschutz
Stellen und Soziales
Senatsverwaltung fir

Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Strahlenschutz-
verordnung

§83 Qualitatssicherung
bei der medizinischen
Strahlenanwendung

Staatliches Amt fiir
Arbeitsschutz

Ministerium flr
Arbeit, Gesundheit
und Soziales

Landesamt fiir
Arbeitsschutz

Senatsverwaltung flir
Gesundheit, Soziales
und Verbraucherschutz

Gesundheits-
dienstgesetz

§ 11 Aufsicht tiber die Ein-

Offentlicher Gesund-

Offentlicher Gesund-

richtungen des Gesund- heitsdienst heitsdienst
heitswesens (Gesundheitsamt) (Gesundheitsamt)

§ 13 Hygiene und Umweltmedizin, | Offentlicher Gesund- Offentlicher Gesund-
Verhiitung und Bekampfung heitsdienst heitsdienst
Ubertragbarer Krankheiten (Gesundheitsamt) (Gesundheitsamt)

§ 30 UberwachungsmaRnahmen Offentlicher Gesund- Offentlicher Gesund-

heitsdienst heitsdienst
(Gesundheitsamt) (Gesundheitsamt)

KBV
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5.2 Checklisten zur Begehung von Arztpraxen (Beispiele)

5.2.1 Checkliste zur Beurteilung einer ambulant-operativen Einrichtung

Rechtsgrundlage: § 36 IfSG Inhalt:

Erstellt von: A Aligemeine Angaben

KV Nordrhein in Zusammenarbeit mit B Strukturquah.t?it
dem Gesundheitsamt der Stadt KéIn C Prozessqualitat .
und der Bezirksregierung Diisseldorf D Personal- und Pafientenschutz

E Erfassung und Bewertung
Angewandt zur nosokomialer Infektionen
Zertifizierung ophthalmologischer Praxen F  Sicherheit
der KV Nordrhein® G Qualitatsmanagementsystem
Umfang: 35 Seiten H Instrumentarium zur Reanimation

und Schockbehandlung
Als Download zu beziehen Uber:

O www.kvno.de/mitglieder/qualsich/ambuoper/index.html

5.2.2 Checkliste: Vorbereitung der Erst-Validierung des Aufbereitungs- und Sterilisations-
verfahrens nach § 4 der Medizinprodukte-Betreiberverordnung

Rechtsgrundlage: § 4 MPBetreibV Angewandt zur
Zertifizierung ophthalmologischer Praxen
der KV Nordrhein (s. Nr.1)

Erstellt von:
KV Nordrhein in Zusammenarbeit mit dem
Gesundheitsamt der Stadt Koln und der

Bezirksregierung Disseldorf (s. Nr. 1) Inhalt
Technische Vorbedingungen und
Umfang: 4 Seiten Anforderungen an Dampf-Klein-
Als Download zu beziehen uber: Sterilisatoren nach DIN 13060
O www.kvno.de/mitglieder/qualsich/ambuoper/index.html
5.2.3 Checkliste zur Praxisbegehung
Rechtsgrundlage: Inhalt:
QS-Vereinbarung gem. § 115b SGB V Vorgaben der QS Vereinbarung gem.

§ 115b SGB V + zusétzlich:

Angewandt von KV Nordrhein
Anlage 1 Instrumentarium zur Reanimation

Umfang: 9 Seiten und Schockbehandlung
Als Download zu beziehen iber- Anlage 2 Notfallmedikamente zu sofortigem
Zugriff und Anwendung

O www.kvno.de/mitglieder/qualsich/ambuoper/index.html

2
32 Eine nur leicht abgednderte Checkliste wird z.Zt. vom Gesundheitsamt Koin zur Begehung
aller Arztpraxen verwendet. Die KV Nordhein erarbeitet derzeit eine wesentlich kirzere
Fassung, die in Abstimmung mit dem Gesundheitsamt Kéln kiinftig Anwendung finden soll.
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5.2.4 Fragebogen zur Begehung einer ambulanten Behandlungseinrichtung

Rechtsgrundlage: 7 Hautdesinfektion
§ 36 IfSG i.V.m. § 17 des Gesetzes iiber 8 Umgang mit Medikamenten
den 6ffentlichen Gesundheitsdienst 9 Umgang mit sonstigen Materialien

10  Instrumentenaufbereitung

Angewandt von: Gesundheitsamt Dusseldorf
11 Flachenreinigung und —desinfektion

Inhalt: 12 Wische
1 Angaben zur Struktur der Einrichtung 13 Abfallentsorgung
2 Angaben zum OP-Spektrum
3 Aligemeine Angaben Umfang: 10 Seiten
4 Personalschutz
5 Raumliche Bedingungen/ Ausstattung Als Download zu beziehen tiber:
6 Handedesinfektion O www.kvno.de/mitglieder/qualsich/ambuoper/index.html

5.2.5 Ankindigung der Bezirksregierung Koln zur Inspektion einer Arztpraxis

Rechtsgrundlage: MPG, MPBetreibV, MPSV Inhalt:

Liste mit 16 fiir die Begehung bereitzuhaltenden
Unterlagen (,um einen reibungslosen Ablauf
Umfang: 1 Seite der Inspektion zu gewéhrleisten*)

Angewandt von Bezirksregierung Kéin

Als Download zu beziehen tber:
0 www.kvno.de/mitglieder/qualsich/ambuoper/index.html

5.2.6 Rahmen-Hygieneplan fir Einrichtungen zum ambulanten Operieren

Rechtsgrundlage: § 36 IfSG
Inhalt:
1. Einleitung
. Hygienemanagement

Erarbeitet von

Landerarbeitskreis zur Erarbeitung von Hygiene-
planen nach § 36 IfSG (Landesamt fir Verbrau-
cherschutz Sachsen-Anhalt, Landesgesundheitsam-
ter Brandenburg und Mecklenburg-Vorpommern,
Landesuntersuchungsanstalt fir das Gesundheits-
und Veterindrwesen Sachsen, Thiiringer Landesamt
fir Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz).
Der "Rahmen-Hygieneplan" ist als Muster fiir die
Erarbeitung eines auf die speziellen Bedingungen der
Einrichtung abgestimmten Hygieneplans gedacht.

2

3. Baulich-funktionelle Anforderungen

4. Hygienische Untersuchungen

5. Anforderungen nach dem Infektions-
schutzgesetz

6. Anforderungen nach der Biostoffverordnung

Umfang: 24 Seiten

Als Download zu beziehen Uber:
0 www.lasv.brandenburg.de/lasv/Abteilung%204/veroeffentlichungen/Hygiene/R.-Hyapl.%20Amb.Oper.pdf>
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