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81 Zweck

(1) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t diese Richtlinie als eine MalRnahme zur
Qualitatssicherung auf der Grundlage von 8§ 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V, mit
der die Struktur- und Prozessqualitédt bei der Indikationsstellung, Durchfihrung und
stationaren Versorgung von Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestitzte
Aortenklappenimplantation (TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides im Erwachsenenalter gesichert und
optimiert werden soll. 2Zu diesem Zweck werden in dieser Richtlinie Anforderungen an die
Struktur- und Prozessqualitat definiert, die zu einer Optimierung der Ergebnisqualitat der
Behandlung beitragen sollen.

(2) Adressaten der Richtlinie sind nach § 108 SGB V zugelassene Krankenhauser.

§2 Ziele

Die Ziele der Richtlinie fur Patientinnen und Patienten, die kathetergestitztetAortenklappen-
implantationen (TAVI) oder Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse Clip-
Rekonstruktion der Mitralklappe) oder beides erhalten, umfassen:

1. die Gewahrleistung einer qualitativ hochwertigen interdiSziplinaren Versorgung
unabhangig von Wohnort oder soziobkonomischer Situation,

2. die Sicherung der Struktur-, Prozess- und Ergebhisqualitat der interdisziplinaren
Versorgung,

3. die Umsetzung einer leitliniengerechten Indikationsstellung,
4.  die Minimierung von Behandlungsrisiken\und unerwinschten Behandlungsfolgen,

5. die Sicherung der angemessenen Versorgung behandlungsassoziierter
Komplikationen,

6. die Verbesserung der Uberlepenswahrscheinlichkeit und Lebensqualitat.

§3 Konzeptioneller Rahmen

(1) Kathetergestitzte Interventionen an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 dirfen
nur in solchen Krankénfiausern erbracht werden, die die jeweils erforderlichen und in
dieser Richtlinie festgelegten Anforderungen erfullen.

(2) Sofern eine in dieser Richtlinie festgelegte Anforderung ausschlielich die Intervention an
einer der Herzklappen betrifft, wird dieses im Richtlinientext kenntlich gemacht.

(3) 'Die von der Richtlinie umfassten Prozeduren sind in der Anlage 1 festgelegt. ?Die
Erflllungyder Voraussetzungen zur Erbringung kathetergestutzter Interventionen geman
Anlag€1 durch Kooperation mit anderen Leistungserbringern ist nur in der in dieser
Richtlinie geregelten Weise (siehe 8 4 Absatz 2 sowie § 5 Absétze 15 und 16) moglich.

8§84 Strukturelle Anforderungen

(1) Kathetergestitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) missen in Krankenhausern mit
einer Fachabteilung fUr Herzchirurgie und einer Fachabteilung fir Innere Medizin und
Kardiologie erbracht werden. 2Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wie Kardiologie
und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche
Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt,
von Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden und tiber die jeweiligen
besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen. °Der
Eingriff kann nicht Gber Verbringungsleistungen erbracht werden. “Abweichend von Satz 1
durfen kathetergestutzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) von Krankenh&usern auch
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bei Fehlen einer der genannten Fachabteilungen erbracht werden, wenn mit einem
anderen Krankenhaus eine, beide Fachabteilungen umfassende, raumlich und
organisatorisch gemeinsame Einrichtung betrieben wird, die auf die umfassende, d. h.
sowohl kardiologische als auch herzchirurgische Versorgung von Herzerkrankungen
spezialisiert ist, und eine einheitliche organisatorische Gesamtverantwortung gewahrleistet
ist.

IClipverfahren an der Mitralklappe (transvenose Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe)
sollten in Krankenhdusern durchgefiinrt werden, die Uber beide Fachabteilungen
(Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfugen. 2Das durchfiihrende
Krankenhaus muss jedoch mindestens Uber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

3Sofern Clipverfahren an der Mitralklappe (transvenose Clip-Rekonstruktion*, der
Mitralklappe) in Krankenhdausern durchgefihrt werden, die nicht Uberbeide
Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin und Kardiologie) verfiigen, sind
Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen zu schliel3en.

“Im Falle dieser Kooperationsvereinbarungen hat das Krankenhaus sichekzustellen, dass
in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie gemaf § 5
erfullt sind. *Diese Kooperationsvereinbarungen missen insbesontére ‘eine gemeinsame
Indikationsstellung sowie ein Komplikationsmanagement durch_das ‘Herzteam nach § 5
Absatz 3 sicherstellen.

Das Krankenhaus, an dem eine kathetergestitzte Igterwention an der Aorten- und
Mitralklappe durchgefiihrt wird, verflgt Gber eine Intensivstation.

In einem Krankenhaus, in dem kathetergestutzte /Adrtenklappenimplantationen (TAVI)
durchgefuhrt werden, missen ein Herzkatheterlabor ‘'mit Linksherzkathetermessplatz und
ein herzchirurgischer Operationsaal, alternativein Hybrid-Operationssaal zur Verfliigung
stehen. 2In einem Krankenhaus, in dem Clipverfahren an der Mitralklappe (transvendse
Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe) durchgefiihrt werden, muss ein Herzkatheterlabor
mit Linksherzkathetermessplatz oder ein Hybrid-Operationssaal zur Verfligung stehen.

Herzkatheterlabor mit Linkshierzkathetermessplatz sowie herzchirurgischer
Operationssaal bzw. Hybrid-Operationssaal und Intensivstation missen sich in einem
zusammenhangenden Gebaudekomplex in raumlicher Nahe mit mdglichst kurzen
Transportwegen und —z€iten zueinander befinden, sodass bei auftretenden
Komplikationen ein soforfiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff eingeleitet
und durchgefihrt werdeg\kann.

Bei Durchfuihrungdetnach Anlage 1 definierten Prozeduren an der Aortenklappe stehen
eine Herz-Lungen-Maschine inklusive Hypothermiegerat, ein Ultraschallgerat zur
transésophagealen Echokardiographie (TEE) und ein Narkosegerat im Eingriffsraum oder
in dessendnmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfligung, sodass der Einsatz dieser
Gerate,-ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzggerung erfolgen kann.

BeiDurchfuhrung der nach Anlage 1 definierten Prozedur an der Mitralklappe steht ein
Ultraschallgerat zur transdsophagealen Echokardiographie (TEE) im Eingriffsraum oder in
dessen unmittelbarer Nahe kontinuierlich zur Verfiigung, sodass der Einsatz dieses
Gerates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche
Verzégerung erfolgen kann.

Personelle und fachliche Anforderungen

!Die arztliche Leitung der Fachabteilung fuir Herzchirurgie ist Fachéarztin oder Facharzt fur
Herzchirurgie. 2Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich ausgetibt. 3Die Stellvertretung ist
ebenfalls Fachérztin oder Facharzt flr Herzchirurgie.



(2) 'Die arztliche Leitung der Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist Facharztin
oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie. ?Die Leitungsfunktion wird hauptamtlich
ausgedbt. 3Die Stellvertretung ist ebenfalls Fachéarztin oder Facharzt fur Innere Medizin
und Kardiologie.

(3) 'Die Behandlung der in dieser Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und
Patienten muss durch die Mitglieder eines interdisziplinaren, arztlichen Herzteams
erfolgen, das in enger Kooperation zusammenarbeitet. 2Dieses Herzteam besteht
mindestens aus einer oder einem:

1. Facharztin oder Facharzt fir Herzchirurgie,
2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie,

3. Facharztin oder Facharzt fur Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrungjn der
Kardioanasthesie.

(4) Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplindren Herzteams verfligt
Uber mehrjahrige Erfahrung in der Durchfihrung und Interpretation transthorakaler und
transdsophagealer Echokardiographie.

(5) 'Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fur Herzchirurgie is€ durch eine permanente
Arztprdsenz im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mdglich)
sichergestellt. 2Zusatzlich besteht ein Rufbereitschaftsdienst. *Sollten weder die prasente
Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzthigy Rufbereitschaftsdienst eine
Facharztin oder ein Facharzt fur Herzchirurgie «sein; ist zusatzlich ein weiterer
Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser Qualifikation™einzurichten, der hinzugezogen
werden kann.

(6) Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung€Usinnere Medizin und Kardiologie ist durch
eine permanente Arztprasenz im Krankenh&us (24-Stunden-Présenz, Bereitschaftsdienst
mdoglich) sichergestellt. 2Zusatzlich bestehtyéin Rufbereitschaftsdienst. *Sollten weder die
prasente Arztin oder der prasenteNArzt noch die Arztin oder der Arzt im
Rufbereitschaftsdienst eine Fachdarztin oder ein Facharzt fir Innere Medizin und
Kardiologie sein, ist zusatzlich, ‘€in weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Quialifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

(7) 'Die arztliche Versorgung.in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz
im Krankenhaus (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst maoglich) sichergestellt.
27Zusétzlich besteht ejf, Rufbereitschaftsdienst. 3Sollten weder die prasente Arztin oder der
prasente Arzt nochdig Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Facharztin oder
ein Facharzt fUr*Anasthesiologie sein, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit
eben dieser '‘Qualifikation einzurichten, der hinzugezogen werden kann.

(8) *Auf der “ptensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen
Schicht@ienst in 24-Stunden-Prasenz. ?Die arztliche Leitung der Intensivstation verflgt
Uber(eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin.

(9)-Das-Personal des Herzkatheterlabors ist Gber einen Rufbereitschaftsdienst verfligbar.

(10" 1Iin Krankenhausern mit einer Fachabteilung fur Herzchirurgie ist eine herzchirurgische
Versorgung durch permanente Prdsenz eines Operationsdienstes sicherzustellen
(24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich). 2Der Operationsdienst verfugt tber
herzchirurgische Erfahrung.

3Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen oder Gesundheits- und
Krankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer Fachweiterbildung fur den Operationsdienst
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflegern- und -pflegerinnen mit einer
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen
und Assistenten (OTA) sowie Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinnen fir



Intensivpflege und Andasthesie oder Anasthesietechnischen Assistenten und
Assistentinnen (ATA).

(11) !Die aufgefiihrten Bezeichnungen fur die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger-
und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fur
Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege vom 11. Mai 1998 oder der ,DKG-
Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur
die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September 2011 entnommen. *Gesundheits- und
Krankenpflegekréfte, die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erflillen die Anforderungen
ebenfalls. *Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen
jeweils eine Einschatzung ab.

4Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietéchnische
Assistentinnen und Assistenten (ATA) missen eine Ausbildung gemal derEmpfehlung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur Ausbildung und Rrifung von
Operationstechnischen und Anésthesietechnischen Assistentinnen oder ‘Assistenten vom
17. September 2013 abgeschlossen haben. SOperationstechnische<Assistentinnen und
Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistentinnen ung-Assistenten (ATA), die
eine entsprechende Ausbildung nach é&lteren DKG-Empféhlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten
(OTA) abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls.

(12) Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerin odery*eines Kardiotechnikers mit
nachweisbarer Qualifikation im Bereich der Kardiot€sfinik ist in einem Krankenhaus mit
einer Fachabteilung flr Herzchirurgie Uber einen*Rufbereitschaftsdienst sicherzustellen.

(13) 'Das Pflegepersonal der Intensiystation muss aus Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen oder -pflegern bestghen: 2Mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter des Pflegepersonals (bezegen auf Vollzeitdquivalente) sollen eine
Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” gemal der Empfehlung der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fur
Krankenpflegepersonen in derlntensivpflege” vom 11. Mai 1998 oder ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpflegekraften fur die
pflegerischen Fachgebiete\Intensivpflege, Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie,
Nephrologie und Psyehiatrie vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung abgeschlossen haben. 2Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der
einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

(14) Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, die
nicht Gbefdie-0ben genannte Fachweiterbildung verfigen, kénnen bis zum 31. Dezember
2018 (fur die Berechnung des Anteils fachweitergebildeter Kréafte berticksichtigt werden,
wennssiediber mindestens funf Jahre Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen
odep,anasthesiologischen Intensivpflege verfligen. 2Es soll in jeder Schicht mindestens
ene’Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anésthesie” eingesetzt
werden. 3Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung
einen Leitungslehrgang absolviert.

(15)  Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen sind im Krankenhaus im Rahmen
eines Rufbereitschaftsdienstes vorzuhalten oder durch vergleichbare Regelungen im
Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewabhrleisten:

1. Neurologie
2. Allgemeinchirurgie

3. Angiologie oder Gefal3chirurgie



4. Radiologie

(16) Nachfolgende Leistungen missen verfigbar sein oder sind durch vergleichbare
Regelungen im Rahmen von Kooperationsvereinbarungen zu gewahrleisten:

1. Magnetresonanztomographie im Regeldienst

2.  Computertomographie im Bereitschaftsdienst

(17) *Alle in dieser Richtlinie aufgefuihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der
(Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom 28.Juni 2013 der
Bundesarztekammer entnommen. 2Fachéarztinnen oder Fachéarzte der entsprechenden
Fachdisziplinen mit dlteren Bezeichnungen, die gemaRR Ubergangsbestimmungen dieser
oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefuhrt werden durfen, éftillen
die Anforderungen ebenfalls.

(18) Absatz 13 Satz 2 und 3 sowie Absatz 14 Satz 2 und 3 finden bis zum 80=duni 2020
keine Anwendung, wenn es als Folge von Pandemien, Epidemien oder\ergleichbaren
Ereignissen zu

1. kurzfristigen krankheits- oder quarantanebedingten PersonalaUsféllen oder

2. starken Erhéhungen der Patientenzahlen

kommt, die in ihrem Ausmald Uber das Ubliche MaRR hinausgehen und einen flexiblen
Personaleinsatz erfordern.

86 MaRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitét

(1) 'Die Indikationsstellung fir potenziell kathetetgestutzt durchfihrbare Eingriffe an der
Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1, erfolgt grundsatzlich nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemafR 8§ 5 Absatz 3 gemeinsam durch die Faché&rztin oder
den Facharzt fir Herzchirurgie und diesFacharztin oder den Facharzt fir Innere Medizin
und Kardiologie. 2Dabei sollen neben dér Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg
und gegebenenfalls der Herzklappéntyp festgelegt werden.

(2) Fur jeden durchgefihrten kathetergestitzten Eingriff nach Anlage 1 muss von dem
Krankenhaus nachweislich. dekumentiert werden, dass:

1. zur Indikationsstelling neben den Kklinischen medizinischen Fakten zur
RisikoabschdtZung ein anerkannter Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-Score
oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde,

2. die gemeinsame Entscheidung fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar
begrundet ist und von allen an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen und
Fachérzten unterzeichnet ist,

3. (Ceine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist,

4 die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientin
und den Patienten personlich in Augenschein genommen und die vorliegenden
Befunde beurteilt haben.

ie Durchfiihrung kathetergestutzter Aortenklappenimplantationen erfolgt durc

(3) 'Die Durchfuh kath i A ki impl i (TAVI) erfolgt durch
ein interdisziplinares Herzteam nach 85 Absatz 3. 2Die Teammitglieder mussen
durchgehend anwesend sein.

(4) Zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestutzt durchgefiihrter
Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe nach Anlage 1 sind Festlegungen (Standard
Operating Procedures - SOP) im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements zu treffen.
2Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der Vereinbarung.



87 Nachweisverfahren

(1) Die Krankenhauser missen die Anforderungen der Richtlinie erfillen, um die
entsprechenden Leistungen erbringen zu dirfen.

(2) Im Falle der Nichterfullung einzelner Anforderungen ist das Krankenhaus dazu verpflichtet,
diese schnellstmdglich wieder zu erfillen.

(3) Sofern die Dauer bis zur Wiedererfillung voraussichtlich mehr als 31 Tage ab dem
Zeitpunkt des Eintritts der Nichterfillung betragen wird, ist dies vom Krankenhaustrager
gegeniber den jeweiligen Sozialleistungstrdgern nach 8 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2
des Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) unverzluglich anzuzeigen. 2Die
Anzeigepflicht besteht auch, sobald die Nichterflllung tatsdchlich mehr als 31 ,Tage
betragt. *Wenn die Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG einérnnder
beteiligten Sozialleistungstrager nach 8§ 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG‘mit der
Entgegennahme der Anzeige fir alle Gbrigen beteiligten Sozialleistungstrager_bestimmt
haben, ist diese Benennung dem Krankenhaustrager anzuzeigen. “In diesen Fallen erfolgt
die Anzeige nach Absatz 3 gegeniber dem benannten Sozialleistungstrager:

(4) *unter Wirdigung der konkret nicht erfillten anzeigepflichtigen Anforderung und in einer
Gesamtschau der Vertragspartner auf die Auswirkungen flp~die’ Versorgung von
Patientinnen und Patienten, bei denen eine kathetergestitzte Aertenklappenimplantation
(TAVI) oder ein Clipverfahren an der Mitralklappe (transven@se: Clip-Rekonstruktion der
Mitralklappe) durchgefiihrt wird, ist eine Frist bis zur Miedererfillung zwischen den
Vertragspartnern zu vereinbaren. 2Fiur die Wiedererfillung der Anforderungen an die
Strukturqualitat ist grundsatzlich eine Frist von maximakdrei Monaten zulassig. 3Fur die
Vorgaben von personeller Strukturqualitat ist eine\Frist von maximal sechs Monaten
zulassig. “Die Wiedererfillung ist vom Krankenhaustrager den Sozialleistungstragern nach
Absatz 3 anzuzeigen.

(5) Das Erflullen der Anforderungen einschlielich der gegebenenfalls zum Zeitpunkt des
Nachweises vorliegenden Abweichungén’ nach Absatz 3 ist vom Krankenhaustrager
gegenuber den Sozialleistungstrageri/nach Absatz 3 in Form der Checkliste gemaf
Anlage 2 bis zum 30. September des‘jeweils laufenden Jahres nachzuweisen.

(6) Der Medizinische Dienst der Krankenversicherung (MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der
Angaben des Krankenhausgswor Ort zu Uberprifen. 2Samtliche Unterlagen, die notwendig
sind, um die Richtigkeit der‘Angaben in den Checklisten gemanR Anlage 2 beurteilen zu
kénnen, sind im Fall einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlangen vorzulegen.

88 Evaluation

Der Gemeinsame~Bundesausschuss lasst die Auswirkungen der Anforderungen dieser
Richtlinie auf{die Versorgungsqualitat in Deutschland evaluieren. 2Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird die Evaluation so beauftragen, dass der schriftliche Evaluationsbericht
am 31. Dezémber 2019 vorliegt.

89 Ubergangsregelung

1Bis zum 30. Juni 2016 konnen kathetergestiitzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) auch
von Krankenhdusern mit einer Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie erbracht
werden, die keine Fachabteilung fur Herzchirurgie aufweisen, diese Leistungen jedoch im
Zeitraum vom 1. Januar 2013 bis zum 30. Juni 2014 bereits erbracht haben. 2Satz 1 gilt
entsprechend auch fiir Krankenh&user, die eine Fachabteilung fur Herzchirurgie, jedoch keine
Fachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie aufweisen. S3Hierfir missen die
Krankenhduser nach Satz1 oder Satz 2 beziglich der Leistungen der fehlenden
Fachabteilung Kooperationsvereinbarungen mit externen Fachabteilungen schlieRen, die die
Festlegungen zu den in dieser Richtlinie normierten strukturellen und personellen
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Anforderungen beinhalten. “Hinsichtlich der MalRhahmen zur Sicherung der Prozessqualitat ist
insbesondere sicherzustellen, dass

1. die Indikationsstellung und Durchfihrung einer kathetergestitzten Aorten-
klappenimplantation (TAVI) durch ein interdisziplindres Herzteam nach § 5 Absatz 3
erfolgt,

2. wahrend der Intervention, die zur Behandlung maoglicher intraprozeduraler Komplikationen
notwendigen kardiochirurgischen offenen operativen und minimalinvasiven Verfahren
durchgefuihrt werden kénnen,

3. ein postprozedurales Komplikationsmanagement erfolgt.

8§10 Jahrliche OPS-Anpassung

Der Unterausschuss Qualitatssicherung nimmt die durch die jahrliche Aktudlisterung des
Operationen- und Prozedurenschlissels (OPS) des Deutschen Instituts fur Medizinische
Dokumentation und Information erforderlichen OPS-Anpassungen in dersAnlage 1 der
Richtlinie vor, soweit gemald 1. Kapitel 84 Abs.2 Satz 2 der Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses der Kerngehalt der Richtlinie nicht,beruhrt wird.

Anlagenverzeichnis:
Anlage 1 OPS-Kodes

Anlage 2 Checkliste TAVI und Mitra-Clip



Anlage 1 Eingriffe an der Aorten- und Mitralklappe

Operationen- und Prozedurenschlussel — OPS 2020

Minimalinvasive Operationen an Herzklappen

5-35a.0* Implantation eines Aortenklappenersatzes

5-35a.41 Mitralklappenrekonstruktion: Mitralklappensegelplastik, transvends
Inkl.: Transvendse Clip-Rekonstruktion der Mitralklappe

*) gilt fir alle entsprechenden Finfsteller oder Sechssteller des angegebenen OPS-
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Anlage 2 Checklisten fur das Nachweisverfahren zur Erfullung von Qualitatsanforderungen an die Durchfiihrung von
minimalinvasiven Herzklappeninterventionen geman § 136 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fir nach,8,108 SGB V zugelassene
Krankenh&user

Name des Krankenhauses:

Adresse des Krankenhauses
(Stral3e, PLZ, Stadt):

Das Krankenhaus erflllt die Voraussetzungen fir die:

Ol Durchfiihrung kathetergestutzter Aortenklappenimplantationen*(FAVI)

[ Durchfiihrung von Clipverfahren an der Mitralklappe

Weiter mit entsprechender Checkliste!

Der Medizinische Dienst der Krankenversicherupg\(MDK) ist berechtigt, die Richtigkeit der Angaben des Krankenhauses vor Ort zu Uberprifen.
Samtliche Unterlagen, die notwendig sind, umedie Richtigkeit der Angaben in der Checkliste gemafl Anlage 2 beurteilen zu kénnen, sind im Falle
einer Prifung dem MDK vor Ort auf Verlapgen vorzulegen (8 7 Absatz 6 MHI-RL).
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12

Checkliste fur die Durchfuhrung kathetergestitzter Aortenklappenimplantationen (TAVI)

N
N4
o)
N
&
A\
Q)Q



§ MHI-

Nr. RL Anforderung Antwort

8§ 4 Strukturelle Anforderungen

1 8§84 Das Krankenhaus verfigt Uber eine |5
Abs. 1 |Fachabteilung fir Herzchirurgie.
§9 CINein d(athetergestﬂtzte Agrtenklappenimplantationen  (TAVI)  wurden im
Zeitraum vom 01. Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.
[1Ja
[INein
8§89 Es)bestehen Kooperationsvereinbarungen gemafi § 9.

[1Ja, mit folgender Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

[INein
2 §4 Das Krankenhaus vesftigt"” Uber eine |5
Abs. 1 |Fachabteilung fir Innéré Medizin und
Kardiologie.
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8§89 CINein d(athetergest[]tzte Aortenklappenimplantationen (TAVI) wurden im
Zeitraum vom 01. Januar 2013 bis 30. Juni 2014 bereits erbracht.

Ja

CINein

8§89 Es bestehen Kooperatignsvereinbarungen gemand § 9.

[Ja, mit folgenderHachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name, des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)

[INein

Hinweis zu § 9:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste von dem-Krankenhaus vorzulegen, in dem die kathetergestitzten Aortenklappeninterventionen
(TAVI) durchgefiihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis, Uber die Erfullung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen gefiihrt.

Hinweis: Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wig>Kardiologie und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche
Abteilungen als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinieydie organisatorisch abgegrenzt, von Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden
und Uber die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verfiigen.

3 §4 Kathetergestiitzte MJa
Abs. 1 | Aortenklappenimplantationen~’ werden im
Krankenhaus erbracht\dDer Eingriff wird | nein
nicht Uber Verbringungsleistungen erbracht.)
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§4

Das Krankenhaus verfagt Uber eine|[7j5
Abs. Intensivstation.
LINein
§4 Das Krankenhaus verfugt Uber ein|jq
Abs. Herzkatheterlabor mit
Linksherzkathetermessplatz. [INein
§4 Das Krankenhaus verfligt Uber einen|j5
Abs. herzchirurgischen Operationssaal.
LINein
84 Das Krankenhaus verfugt Gber einen Hybrid- | 734
Abs. Operationssaal.
[INein
8§84 Wenn Nr. 4, 5 und Nr. 6 oder Nr. 4, 5 und
Abs. Nr. 7 Jat
Herzkatheterlabor mit| Ja
Linksherzkathetermessplatz sowie _
LINein

herzchirurgischer ~ Operationssaal  bzw.
Hybrid-Operationssaal und Intensivstation
befinden sich in einem zusammenhéngenden
Gebaudekomplex in raumlicher Nahelmit
moglichst kurzen Transportwegen, “und -
zeiten zueinander, sodass bei ‘abitretenden
Komplikationen ein sofortiger
interventioneller  oder _*herzchirurgischer
Eingriff eingeleitet und dutchgefihrt werden
kann.
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84
Abs. 6

Bei Durchfiihrung kathetergestutzter
Aortenklappenimplantationen  stehen im
Krankenhaus

e eine Herz-Lungenmaschine inklusive
Hypothermiegeréat

e ein Ultraschallgerat zur
transdsophagealen
Echokardiographie (TEE) und

e ein Narkosegerat

im Eingriffsraum oder in dessen unmittelbarer
N&ahe kontinuierlich zur Verfigung, sodass
der Einsatz dieser Gerdte ohne den
Transport der Patientin oder des Patienten
und ohne zeitliche Verzdgerung erfolgen
kann.

Ja

CINein

Begrindung, falls die strukturellen Anforderungen gemaf § 4 nicht\bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung

Begrindung der Nichterfiillung

geplanter Zeitpunkt der Erfullung
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8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

10 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fir Herzchirurgie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
11 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fécWihere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2
Funktion Titel Name Vorname Fach_arztln/Facharzt fur Innere Medizin und
Kardiologie
Arztliche Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
12 |85 Die Behandlung der in der Richtligie adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder eines | 35
Abs. 3 |interdisziplinaren, arztlichen HeTzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet.
[INein
13 85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer oder einem: [JJa
Abs. 3 1. Facharztin.eder Facharzt fr Herzchirurgie
[INein
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14

§5

2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie Ja
Abs.
[INein
15 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardieanasthesie [Ja
Abs.
[INein
16 85 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteams @erfugt tber mehrjahrige Erfahrung in der| 34
Abs. Durchfuhrung und Interpretation transthorakaler und transdsophagealer Echekardiographie.
[INein
17 8§85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fur Herzchirurgie ist dieh eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus| g
Abs. (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt.
[INein
18 85 Zusétzlich zu Nummer 17 besteht ein Rufbereitschaftsdiehst. [Ja
Abs.
[INein
19 85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Herzghirurgie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezegen werden kann. CINein
20 8§85 Die arztliche Versorgung in der Rachabteilung fir Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz| g
Abs. im Krankenhaus (24-StundensPrasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
[INein
21 |85 Zusatzlich zu Nummer,20 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
Abs.
[INein
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22

§5

Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine

[Ja
Abs. 6 |Fachéarztin oder ein Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben
dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
23 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz ‘irkrankenhaus (24-Stunden-| 35
Abs. 7 |Prasenz, Bereitschaftsdienst maglich) sichergestellt.
[INein
24 |85 Zusatzlich zu Nummer 23 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Ja
Abs. 7
[INein
25 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die sArztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine [JJa
Abs. 7 |Fachéarztin oder ein Facharzt fir Anasthesiologie, ist zusatzlich, ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
26 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. |34
Abs. 8
[INein
27 85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verfigtiiber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. Ja
Abs. 8
[INein
28 8§85 Das Personal des Herzkatheterlabors' ist Uber einen Rufbereitschaftsdienst verflgbar. [JJa
Abs. 9
[INein
29 85 In Krankenhausern mait einer Fachabteilung fur Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente| 35
Abs. 10 |Prasenz eines Operattensdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich).
[INein
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30 8§85 Der Operationsdienst verfugt tber herzchirurgische Erfahrung. Ja
Abs. 10

CINein

31 85 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerifgen oder Gesundheits- und| 34
Abs. 10 |Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegerps und -pflegerinnen mit einer
und 11 |Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpftegern und -pflegerinnen mit einer| Nein
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinpnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fur Intensivpflege und Anésthesie oder Anasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefiihrten Bezeichnungen fiir die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und -pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung fur Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998.0der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und
(Kinder-) Krankenpflegekréften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktiensdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie”
vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits- und Krankenpflegekrafte,\die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erfiillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen
landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) missen eine Ausbildung
gemald der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur sAusbildung und Prifung von Operationstechnischen und Andasthesietechnischen
Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlgssén haben. Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder
Anasthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA), (die eine entsprechende Ausbildung nach alteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Operationstechnische Assisteatinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfullen die Anforderungen ebenfalls.

32 85 Die Verfugbarkeit einer Kardiotechnikerif, oder eines Kardiotechnikers mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der| 35
Abs. 12 |Kardiotechnik ist Uber einen Rufbereitschaftsdienst sichergestellt.
[INein
33 8§85 Das Pflegepersonal der_Iptensivstation besteht aus rechnerisch _ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern
Abs. 13 |(Vollzeitaquivalente, d. he=Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).
34 85 Auf der Intensivstationmverfugen rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitaquivalente, d. h. Summe

Abs. 13 |aus Vollzeit- und T€ilzeltstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anésthesie.
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Hinweis: Die Fachweiterbildung entspricht der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung fiir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege* vom 11. Mai 1998
oder ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und (Kinder-)Krankenpflegekréaften fur die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege,
Funktionsdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie* vom 20. September 2011) oder einer gleichwertigen landesrechtlichen Regelung.
Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

35 8§85 Auf der Intensivstation betrdgt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 |Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie gemafd der Empfehlung der Reutschen Krankenhausgesellschaft oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung __ %.
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
36 8§85 Rechnerisch ____ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vellzeitaquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und Teilzeitstellen)
Abs. 14 |verfigen nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereichnténsivpflege/Anasthesie, aber tber eine mindestens flinfjahrige
Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder anasthesiglogischen Intensivpflege.
37 8§85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pflegern, die nicht tber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich
Abs. 14 |Intensivpflege/Anasthesie, aber (ber eine mindestens {fuffjghrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oder
anasthesiologischen Intensivpflege verfiigen, betragt _ %
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu bereebhen.
38 |85 Die Summe aus Nummer 35 und Nummer 37 betragt mindestens 25 %. 1Ja
Abs. 13
und 14 CNein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % deg Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich
JIntensivpflege/Anasthesie" abgeschlossen haben:

39

§5
Abs. 14

In jeder Schicht wird mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt.

Ja

CINein

Nach der Richtlinie soll in jeder Schiecht mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” eingesetzt werden.
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85 Die pflegerische Leitung der Intensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. Ja

Abs. 14
(;:\\" LINein




Arztliche Dienstleistungen folgender Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertragen gewéahrleistet:

41 8§85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. [JJa
Abs. 15
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
42 8§85 Allgemeinchirurgie als  Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
LINein
Die Dienstleistung wird erbracht von [JEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
43 8§85 Angiologie oder GefaRchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 34
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht ven CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
44 8§85 Radiologie als RufbereitsChaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. [JJa
Abs. 15
[INein
Die Dieqstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
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[IKooperationspartner

Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgeflihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemal Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friiheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefuhrt/werden durfen, erfillen die Anforderungen

ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfigbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kobperationsvereinbarungen gewahrleistet:

45 85 Durchfihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 34
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von [JEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
46 85 Durchfihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 34
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
Begrindung, falls die personellen und fachlichren, Anforderungen gemaf § 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:
Art der Anforderung Begrundung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfullung
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§ 6 MaBRnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

47 8§86 Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestutzt durchfiihrbare Eingriffe(an ‘der Aortenklappe nach Anlage 1 erfolgt| 34
Abs. 1 |grundséatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemal 8§ 5 Aps., 3 gemeinsam durch die Faché&rztin oder den
Facharzt fur Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fir Innere*Medizin und Kardiologie. Dabei werden neben| nein
der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp festgelegt.

Nach der Richtlinie sollen im interdisziplindren Herzteam neben der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg und ggf. der Herzklappentyp festgelegt
werden.

Hinweis: Ziel der Regelung in 8§ 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinische(Indikation zur TAVI nicht ausschlie3lich entweder durch den Facharzt oder die
Facharztin flr Innere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder dieyFacharztin fur Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im
interdisziplinaren Herzteam gemaf 8§ 5 Abs. 3 gemeinsam durch beige.Fachérzte gestellt werden muss. Die gemeinsame arztliche Indikationsstellung ist
durch Unterschrift beider Fachéarzte zu bestéatigen. Hiervon unberiihrt=Sind die nach § 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandelnden.
Die Aufklarung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung, einschliel3lich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dienen.

48 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestutzten Eingriff an der Aortenklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus nachweislich
Abs. 2 dokumentiert, dass:

1. zur Indikationsstellung “deben den Kklinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter| 34
Risikoscore (STS- oderEuro- oder AV-Score oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde.

LINein
49 8§86 2. die gemeinsamevEntscheidung fur einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begrindet ist und von allen an der| 735
Abs. 2 Indikationsstéllung beteiligten Facharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist.
LINein
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50 8§86 3. eine umfassende und sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. 1Ja
Abs. 2
LINein
51 8§86 4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientineder den Patienten personlich| 35
Abs. 2 in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben.
LINein
52 8§86 5. die Durchfuhrung kathetergestitzter Aortenklappeninterventionen (TAVIydurch ein interdisziplinares Herzteam nach| 34
Abs. 3 8 5 Abs. 3 erfolgt ist. Die Teammitglieder sind durchgehend anwesend:
LINein
53 86 6. Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestutzt durchgeflhrter Eingriffe an der| 35
Abs. 4 Aortenklappe nach Anlage 1 (Standard Operatingy Procedures - SOP) im Rahmen des internen
Qualitatsmanagements getroffen worden sind. [INein

Begrundung, falls die Anforderungen an die MaBhahmen zur Sieherung der Prozessqualitat gemal § 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfillt
werden:

Art der Anforderung Begriindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfillung

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit’der‘ebigen Angaben bestétigt:)

Name
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Datum

Unterschrift

Leitung der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Innere Geschéftsfuhrung/Verwaltungsdirektion
Herzchirurgie Medizin

.  Checkliste fur die Durchfuhrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe

Nr. 8§ MHI-|Anforderungen Antwort
RL

8§ 4 Strukturelle Anforderungen

1 8§84 Das Krankenhaus verfugt Uber eine Fachabteilung-{tir| 35
Abs. 2 [Herzchirurgie.

CINein

1 Nein, es bestehen Kooperationsvereinbarungen mit folgender
Fachabteilung:

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse des Krankenhauses)
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2 §4 Das Krankenhaus verflgt Uber eine Fachabteilung fur | 35
Abs. 2 | Innere Medizin und Kardiologie.

CINein

Fachabteilung:

1 Nein, es bestehen Keoperationsvereinbarungen mit folgender

(Fachabteilung)

(Name des Krankenhauses)

(Adresse(des Krankenhauses)

Nach der Richtlinie sollten Clipverfahren an der Mitralklappe (transvenose ClipsRekonstruktion der Mitralklappe) in Krankenh&usern durchgefiihrt werden,
die Uber beide Fachabteilungen (Herzchirurgie sowie Innere Medizin gund Kardiologie) verfigen. Das durchfihrende Krankenhaus muss jedoch

mindestens Uber eine der beiden Fachabteilungen verfiigen.

Hinweils:

Bestehen Kooperationsvereinbarungen, ist die Checkliste vop‘dem Krankenhaus vorzulegen, in dem die transvendsen Clip-Rekonstruktionen der
Mitralklappe durchgefihrt werden. Dadurch wird auch der Nachweis Uber die Erflllung der vom Kooperationspartner sicherzustellenden Anforderungen

gefuhrt.

Sofern in Bundeslandern keine Teilgebiete wie Kardiolegi®'und Herzchirurgie im Feststellungsbescheid ausgewiesen werden, gelten solche Abteilungen
als Fachabteilungen im Sinne der Richtlinie, die organisatorisch abgegrenzt, von Arztinnen oder Arzten standig verantwortlich geleitet werden und tber

die jeweiligen besonderen Behandlungseinrichtungen des jeweiligen Fachbereichs verflgen.

3 84 Im Falle von Kooperationsyvereinbarungen nach 8§ 4 Abs. 2:

Abs. 2 Das Krankenhaus hat sichiergestellt, dass in dem kooperierenden Krankenhaus die Anforderungen nach dieser Richtlinie
gemalf 8 5 erfillt sindy Die Kooperationsvereinbarungen stellen insbesondere eine gemeinsame Indikationsstellung sowie
ein Komplikationsmanagement durch das Herzteam nach § 5 Abs. 3 sicher.

Ja

CINein
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4 8§84 Das Krankenhaus verfugt Uber eine Intensivstation. 1Ja
Abs.
LINein
5 84 Das Krankenhaus verfugt Uber ein Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz. Ja
Abs.
LINein
6 §4 Das Krankenhaus verfugt tber einen Hybrid-Operationssaal. Ja
Abs.
LINein
7 8§84 Wenn Nummer 4 und Nummer 5 oder Nummer 4 und Nummer 6 ,ja
Abs. Herzkatheterlabor mit Linksherzkathetermessplatz bzw. Hybrid=Operationssaal und Intensivstation befinden sich in einem | L1Ja
zusammenhangenden Gebaudekomplex in raumlicher .N&he” mit mdglichst kurzen Transportwegen und -zeiten _
zueinander, sodass bei auftretenden Komplikationen ein“sofortiger interventioneller oder herzchirurgischer Eingriff [INein
eingeleitet und durchgefuhrt werden kann.
8 84 Bei Durchflihrung transvendser Clip-Rekonstruktionen der Mitralklappe steht im Krankenhaus ein Ultraschallgerat zur| 34
Abs. transbsophagealen Echokardiographie (TEE) imEingriffsraum oder in dessen unmittelbarer Néhe kontinuierlich zur
Verfligung, sodass der Einsatz dieses Gerates ohne den Transport der Patientin oder des Patienten und ohne zeitliche | [Nein
Verzodgerung erfolgen kann.
Begrindung, falls die strukturellen Anforderungen.geman § 4 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:
Art der Anforderung Begrundung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfullung
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8 5 Personelle und fachliche Anforderungen

9 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteilung fiir Herzchirurgie:
Abs. 1
Funktion Titel Name Vorname Facharztin/Facharzt fur Herzchirurgie
Arztliche  Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
10 85 Qualifikation der leitenden Arztinnen und Arzte der Fachabteijltiag fir Innere Medizin und Kardiologie:
Abs. 2
Funktion Titel Name Vorname Fachéarztin/Facharzt fur Innere Medizin und
Kardiologie
Arztliche  Leitung
(hauptamtlich)
Stellvertretung
11 8§85 Die Behandlung der in der Richtlinie adressierten herzkranken Patientinnen und Patienten erfolgt durch die Mitglieder | 35
Abs. 3 |eines interdisziplinaren, arztlichensHerzteams, das in enger Kooperation zusammenarbeitet.
A. [INein
12 85 Dieses Herzteam besteht mindestens aus einer/einem: [Ja
Abs. 3 1. Fachéarztinroder Facharzt fir Herzchirurgie
[INein
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13

§5

2. Facharztin oder Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie Ja
Abs.
[INein
14 8§85 3. Facharztin oder Facharzt fir Anasthesiologie mit nachweisbarer Erfahrung in der Kardioanasthesie [1Ja
Abs.
[INein
15 85 Mindestens eine Facharztin oder ein Facharzt des interdisziplinaren Herzteanis’yerflgt tber mehrjahrige Erfahrung in| 35
Abs. der Durchfuhrung und Interpretation transthorakaler und transdsophagealer-Echokardiographie.
[INein
16 8§85 Die arztliche Versorgung in der Fachabteilung fur Herzchirurgie ist durch eine permanente Arztprasenz im Krankenhaus | 35
Abs. (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst moglich) sichergestellt.
[INein
17 8§85 Zusétzlich zu Nummer 16 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. [1Ja
Abs.
[INein
18 85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine Ja
Abs. Facharztin oder ein Facharzt fur Herzehirurgie ist zusatzlich ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
19 8§85 Die arztliche Versorgung in dersrachabteilung fur Innere Medizin und Kardiologie ist durch eine permanente Arztprasenz | 35
Abs. im Krankenhaus (24-StundenfPRrésenz, Bereitschaftsdienst méglich) sichergestellt.
[INein
20 §5 Zusatzlich zu Nummer 19 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Ja
Abs.
[INein
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21

§5

Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die Arztin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine

[1Ja
Abs. 6 |Facharztin oder ein Facharzt fur Innere Medizin und Kardiologie, ist zusatzlich ein weiterer Rufhereitschaftsdienst mit
eben dieser Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
22 8§85 Die arztliche Versorgung in der Anasthesiologie ist durch eine permanente Arztprasenz imKrankenhaus (24-Stunden-| 35
Abs. 7 | Préasenz, Bereitschaftsdienst mdaglich) sichergestellt.
[INein
23 §5 Zusatzlich zu Nummer 22 besteht ein Rufbereitschaftsdienst. Ja
Abs. 7
LINein
24 8§85 Sind weder die prasente Arztin oder der prasente Arzt noch die'Arzfin oder der Arzt im Rufbereitschaftsdienst eine [JJa
Abs. 6 |Facharztin oder ein Facharzt fir Anasthesiologie, ist zusatzlich,ein weiterer Rufbereitschaftsdienst mit eben dieser
Qualifikation eingerichtet, der hinzugezogen werden kann. CINein
25 8§85 Auf der Intensivstation besteht eine permanente Arztprasenz mit einem arztlichen Schichtdienst in 24-Stunden-Prasenz. | 5
Abs. 8
[INein
26 85 Die arztliche Leitung der Intensivstation verfiigt Uber eine Zusatzbezeichnung Intensivmedizin. Ja
Abs. 8
LINein
27 8§85 Das Personal des Herzkatheterlabors ist Uber einen Rufbereitschaftsdienst verfugbar. [Ja
Abs. 9
[INein
28 8§85 In Krankenhausernmit €iner Fachabteilung fur Herzchirurgie ist eine herzchirurgische Versorgung durch permanente | 34
Abs. 10 | Prasenz eines Operationsdienstes sichergestellt (24-Stunden-Prasenz, Bereitschaftsdienst mdoglich).
LINein
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29 8§85 Der Operationsdienst verfugt tber herzchirurgische Erfahrung. Ja
Abs. 10

CINein

30 8§85 Der Operationsdienst besteht aus Gesundheits- und Krankenpflegern- und -pflegerinhem;-oder Gesundheits- und | 34
Abs. 10 | Kinderkrankenpflegern und -pflegerinnen oder Gesundheits- und Krankenpflegerpsund -pflegerinnen mit einer
und 11 | Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Gesundheits- und Kinderkrankenpflégern- und -pflegerinnen mit einer | Nein
Fachweiterbildung fur den Operationsdienst oder Operationstechnischen Assistentinnen und Assistenten (OTA) sowie
Gesundheits- und Krankenpflegern und -pflegerinnen fir Intensivpflege und Anasthesie oder Anéasthesietechnischen
Assistenten und Assistentinnen (ATA).

Hinweis: Die aufgefuhrten Bezeichnungen fur die Gesundheits- und (Kinder-) Krankenpfleger- und pflegerinnen wurden einheitlich der ,DKG-Empfehlung
zur Weiterbildung fir Krankenpflegepersonen in der Intensivpflege vom 11. Mai 1998.0der ,DKG-Empfehlung zur Weiterbildung von Gesundheits- und
(Kinder-) Krankenpflegekraften fir die pflegerischen Fachgebiete Intensivpflege, Funktiensdienste, Pflege in der Onkologie, Nephrologie und Psychiatrie"
vom 20. September 2011 entnommen. Gesundheits- und Krankenpflegekréafte;\die eine entsprechende Weiterbildung nach einer gleichwertigen
landesrechtlichen Regelung erfolgreich abgeschlossen haben, erfillen die Anforderungen ebenfalls. Die DKG gibt zur Gleichwertigkeit der einzelnen
landesrechtlichen Regelungen jeweils eine Einschatzung ab.

Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder Anasthesietechnische Assistenten und Assistentinnen (ATA) missen eine Ausbildung
gemald der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft zur+<Ausbildung und Prufung von Operationstechnischen und Anasthesietechnischen
Assistentinnen/Assistenten vom 17. September 2013 abgeschlgssén haben. Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) oder
Anasthesietechnische Assistentinnen und Assistenten (ATA),cdie eine entsprechende Ausbildung nach alteren DKG-Empfehlungen oder einer
landesrechtlichen Regelung fur Operationstechnische Assistentinnen und Assistenten (OTA) abgeschlossen haben, erfillen die Anforderungen ebenfalls.

31 85 Die Verflgbarkeit eines Kardiotechnikers,oder einer Kardiotechnikerin mit nachweisbarer Qualifikation im Bereich der | 35
Abs. 2 | Kardiotechnik ist Gber einen RufberéitsChaftsdienst sichergestellt.

CINein

32 8§85 Das Pflegepersonal der Intensivstation besteht aus rechnerisch Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pflegern

Abs. 13 | (Vollzeitaquivalente, d,/y Simme aus Vollzeit- und Teilzeitstellen).

33 8§85 Auf der Intensivstatign verfiigen rechnerisch ___ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe
Abs. 13 | aus Vollzeit- und TeilZeitstellen) Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie.
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34 8 5 | Auf der Intensivstation betrdgt der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger mit einer abgeschlossenen
Abs. 13 | Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie gemafl der Empfehlung der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer
gleichwertigen landesrechtlichen Regelung __ %.
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
35 8§85 Rechnerisch __ Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder -pfleger (Vollzeitdquivalente, d. h. Summe aus Vollzeit- und
Abs. 14 | Teilzeitstellen) verfigen nicht Uber eine abgeschlossene Fachweiterbildung im Bereich Intensivpflege/Anasthesie, sondern Uber eine
mindestens funfjahrige Erfahrung in der kardiologischen, kardiochirurgischen oderanasthesiologischen Intensivpflege.
36 85 Der Anteil der Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder —pfleger mit einemindestens funfjahrigen Erfahrung in der kardiologischen,
Abs. 14 | kardiochirurgischen oder anasthesiologischen Intensivpflege betrégt _ +%
Hinweis: Die Prozentwerte sind bezogen auf Vollzeitdquivalente zu berechnen.
37 85 Die Summe aus Nummer 34 und Nummer36 betragt mindestens 25 %. [1Ja
Abs. 13
und 14

CINein, sondern %

Nach der Richtlinie sollen mindestens 25 % der Mitarbeiterinnen,“und Mitarbeiter des Pflegepersonals eine Fachweiterbildung im Bereich
sintensivpflege/Anasthesie* abgeschlossen haben.
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85
Abs. 4

eingesetzt.

In jeder Schicht wird mindestens eine Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anasthesie” | 35

CINein

Nach der Richtlinie soll in jeder Schicht mindesteps,eihe Pflegekraft mit Fachweiterbildung im Bereich ,Intensivpflege/Anésthesie” eingesetzt werden.
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§5
Abs. 14

Die pflegerische Leitung der Iftensivstation hat zusatzlich zur Fachweiterbildung einen Leitungslehrgang absolviert. Ja

CINein

Arztliche Dienstleistungen folgénder Fachrichtungen werden im Krankenhaus vorgehalten oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen
von Kooperationsvertragepgewahrleistet:
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40 85 Neurologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. | 35
Abs. 15
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
41 85 Allgemeinchirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbafg,“ Regelung im Rahmen einer | 5
Abs. 15 | Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
42 8§85 Angiologie oder Gefalschirurgie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 15 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
43 8§85 Radiologie als Rufbereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer Kooperationsvereinbarung. |34
Abs. 15

CINein

Die Dienstleistung wird erbracht von [JEigener Fachabteilung

[CJDKooperationspartner

35




Hinweis: Alle in dieser Richtlinie aufgeflihrten Facharztbezeichnungen wurden einheitlich der (Muster-)Weiterbildungsordnung 2003 in der Fassung vom
28.06.2013 der Bundesarztekammer entnommen. Facharztinnen oder Facharzte der entsprechenden Fachdisziplinen mit alteren Bezeichnungen, die
gemal Ubergangsbestimmungen dieser oder einer friheren (Muster-)Weiterbildungsordnung weitergefiihrt werdenudurfen, erfullen die Anforderungen

ebenfalls.

Folgende Leistungen sind verfigbar oder durch vergleichbare Regelungen im Rahmen von Kooperatignsvereinbarungen gewahrleistet:

44 8§85 Durchfihrung von Magnetresonanztomographie im Regeldienst oder eine vergleighbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.
[INein
Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung
[IKooperationspartner
45 85 Durchfihrung von Computertomographie im Bereitschaftsdienst oder eine vergleichbare Regelung im Rahmen einer| 35
Abs. 16 |Kooperationsvereinbarung.

CINein

Die Dienstleistung wird erbracht von CJEigener Fachabteilung

[IKooperationspartner

Begrindung, falls die personellen und fachlichén*Anforderungen gemaf § 5 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrindung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erflllung
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§ 6 MaBnahmen zur Sicherung der Prozessqualitat

46 86 Die Indikationsstellung fur potenziell kathetergestiitzt durchfuhrbare Eingriffe an der Mitralklappe nach Anlage 1 erfolgt| 34
Abs. 1 |grundsatzlich nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemaR 8 5 Abs. 3 gemeinsam durch die Fachérztin oder den
Facharzt fir Herzchirurgie und die Facharztin oder den Facharzt fur Innere Medizin und'Kardiologie. Dabei werden neben | nein
der Indikation zu dem Eingriff auch der Zugangsweg festgelegt.

Nach der Richtlinie soll im interdisziplinaren Herzteam neben der Indikation zu dem Eingriff auch @er*Zugangsweg festgelegt werden.

Hinweis: Ziel der Regelung in § 6 Abs. 1 MHI-RL ist, dass die medizinische Indikation zu potenziell kathetergestitzt durchfiihrbaren Eingriffen an der
Mitralklappe nicht ausschlie3lich entweder durch den Facharzt oder die Facharztin furlonere Medizin und Kardiologie oder den Facharzt oder die
Fachérztin fur Herzchirurgie gestellt werden kann, sondern nach Beratung im interdisziplindren Herzteam gemalR § 5 Abs. 3 gemeinsam durch beide
Facharzte gestellt werden muss. Die gemeinsame arztliche Indikationsstellung ist duxeh’/Unterschrift beider Facharzte zu bestatigen. Hiervon unberihrt
sind die nach § 630e BGB bestehenden Aufklarungspflichten des Behandelnden® Die Aufklarung soll einer partizipativen Entscheidungsfindung,
einschliellich Hinweis auf gegebenenfalls bestehende Therapiealternativen dieneq.

47 86 Fir jeden durchgefuhrten kathetergestutzten Eingriff am~der Mitralklappe nach Anlage 1 wird von dem Krankenhaus
Abs. 2 nachweislich dokumentiert, dass:

1. zur Indikationsstellung neben den klinischen medizinischen Fakten zur Risikoabschatzung ein anerkannter| 35
Risikoscore (STS- oder Euro- oder AV-SCore oder eine Weiterentwicklung dieser Scores) herangezogen wurde.

LINein
48 86 2. die gemeinsame Entscheidungdir einen Eingriff medizinisch nachvollziehbar begriindet ist und von allen an der| 34
Abs. 2 Indikationsstellung beteiligtemFacharztinnen oder Fachérzten unterzeichnet ist.
LINein
49 §6 3. eine umfassende,ue’sachgerechte Patientenaufklarung erfolgt ist. Ja
Abs. 2
LINein
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50 86 4. die an der Indikationsstellung beteiligten Facharztinnen oder Facharzte die Patientin oder den Patienten| 735
Abs. 2 personlich in Augenschein genommen haben und die vorliegenden Befunde beurteilt haben.
LINein
51 86 Es sind Festlegungen zum postprozeduralen Komplikationsmanagement kathetergestutzt'durehgefuhrter Eingriffe an der | 34
Abs. 4 | Mitralklappe nach Anlage 1 (Standard Operating Procedures - SOP) im Rahmen desrinternen Qualitatsmanagements
getroffen. Im Falle von Kooperationsvereinbarungen sind diese Bestandteil der VereinQarung. [INein

Begrindung, falls Anforderungen an die Mainahmen zur Sicherung der Prozessqualitédt gemaf § 6 nicht bzw. nicht vollstandig erfullt werden:

Art der Anforderung Begrundung der Nichterfullung geplanter Zeitpunkt der Erfullung

Unterschriften (Hiermit wird die Richtigkeit der obigen Angaben beStatigt:)

Name

Datum

Unterschrift
Leitung'der Fachabteilung Leitung der Fachabteilung Geschaéftsfuhrung / Verwaltungsdirektion
Hetzchirurgie Innere Medizin
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