Dienststelle Gesundheit und Sport
Humanmedizin

Meyerstrasse 20

Postfach 3439

6002 Luzern

Telefon +41 41 228 66 66
sekretariat.humanmedizin@Iu.ch
www .gesundheit.lu.ch

AMBULANTE ARZTLICHE EINRICHTUNG

Gesuch um Erteilung einer Betriebsbewilligung als ambulante
arztliche Einrichtung und um Zulassung zur Tatigkeit zulasten der

obligatorischen Krankenpflegeversicherung
(Stand 01.01.2022)

Wichtige Hinweise zum Ausfiillen des Formulars

Die Betriebsbewilligung als ambulante arztliche Einrichtung und die Zulassung zur Tatigkeit
zulasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung regeln zwei unterschiedliche Bereiche der
Tatigkeit in einer ambulanten arztlichen Einrichtung (detailliertere Informationen betreffend
Bewilligungspflicht und Zulassung zur obligatorischen Krankenpflegeversicherung (OKP) siehe bei
den Allgemeinen Informationen ab Seite 4). Die Dienststelle Gesundheit und Sport stellt separate
Entscheide aus.

" LUZERN

Je nach Gesuchstellung mussen folgende Ziffern des Gesuchsformulars wllstandig ausgefullt und
folgende Unterlagen eingereicht werden:

KANTON
LUZERN

Betriebsbewilligung als ambulante arztliche

Einrichtung und Zulassung zur Tatigkeit Vollstandig ausgefiilltes Gesuchsformular und
zulasten der obligatorischen Gesuchsunterlagen gemass Ziff. 1.2 und 2.2
Krankenpflegeversicherung

Nur Betriebsbewilligung als ambulante Vollstandig ausgefiilites Gesuchsformular und
arztliche Einrichtung Gesuchsunterlagen gemass Ziff. 1.2

Zulassung zur Tatigkeit zulasten der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung bei | Ziff. 1und IV. des Gesuchsformulars und
frlher erteilter Betriebsbewilligung als Gesuchsunterlagen gemass Ziff. 2.2

ambulante Einrichtung

Das wolistandig ausgefiillte Gesuchsformular und die erforderlichen Gesuchsunterlagen sind mit
einer angemessenen Vorlaufzeit (mind. 30 Arbeitstage) vor der geplanten Aufnahme der Tatigkeit
einzureichen. Das Verfahren kann sich verlangern, soweit zusatzliche Abklarungen vorzunehmen
sind. In diesem Fall kann die Dienststelle Gesundheit und Sport weitere Unterlagen (z.B.
Beglaubigungen) einverlangen.

Dienststelle
Gesundheit und Sport

gesundheit.lu.c/



O Neuantrag
Grund flr Antrag O Mutation, Grund:

Firma / Betriebsname

Rechtsform

UID-Nr.

Name'

Vorname'!

Strasse / Nr.

PLZ / Ort

Telefon

E-Mail

Website

Verfugt oder verfligte der / O Ja 0O Nein
die Gesuchsteller/-in bereits

iber eine Wenn Ja, Kanton(e):
Betriebsbewilligung als
ambulante arztliche
Einrichtung in einem anderen
Kanton?

Wurde dem Betrieb in einem O Ja 0O Nein

anderen Kanton oder Staat
je eine Betriebsbewilligung Wenn Ja, Kanton / Staat und Grund:
verweigert oder entzogen
oder sind gegen ihn derzeit
Verfahren vor Aufsichts- und
/ oder

Strafverfolgungs behérden
hangig?

O identisch mit dem Sitz des Gesuchstellers / der Gesuchstellerin
O abweichend vom Sitz des Gesuchstellers / der Gesuchstellerin (bitte Details angeben):

Praxisname

Strasse / Nr.

PLZ / Ort

Telefon

E-Mail

Website

Datum Betriebseroffnung

Name

Vorname

' Der vertretungsberechtigten Person (Geschéftsfilhrer/-in)
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Geburtsdatum

Heimatort / Nationalitat

GLN-Nr.

Strasse / Nr.

PLZ / Ort

Telefon Privat

Telefon Mobile

E-Mail

Verfiigt die verantwortliche
arztliche Fachperson bereits
Uber eine
Berufsauslibungsbewilligung
als Arztin / Arzt fir den
Kanton Luzern?

Beabsichtigt der Betrieb
zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung
tatig zu sein?

O Ja

[ Nein

Wenn nein: Bitte Gesuch um eine Berufsausiibungsbewilligung
als Arztin / Arzt beilegen.

O Ja

[ Nein

Die Richtigkeit der oben genannten Angaben bestatigt:

Ort / Datum

Unterschrift2

2 Der vertretungsberechtigten Person (Geschéftsfilhrer/-in)
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Allgemeine Informationen

Betriebsbewilligung als ambulante arztliche Einrichtung und
Zulassung zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung

1. Bewilligungspflicht als ambulante arztliche Einrichtung und
Tatigkeitsbereich

Ambulante arztliche Einrichtungen bendtigen im Kanton Luzern eine Betriebsbewilligung der
Dienststelle Gesundheit und Sport.

Eine Betriebsbewilligung der Dienststelle Gesundheit und Sport bendtigen ambulante &rztliche
Praxen,

a) indenen mehrere fachlich eigenverantwortlich tatige Arztinnen und Arzte eine wirtschaftliche
Abrechnungseinheit bilden (Gruppen- und Gemeinschaftspraxen) oder

b) die wirtschaftlich nicht der / den fiir sie fachlich eigenverantwortlich tatigen Arztperson/en
personlich gehort / gehdren (insb. als juristische Personen organisierte Praxen).

Nicht bewilligungspflichtig sind

a) Zusammenschliisse von mehreren fachlich eigenverantwortlich tatigen Arztinnen und
Arzten, in gemeinsamen Praxisrdumlichkeiten mit gemeinsamen Personal, die keine
wirtschaftliche Abrechnungseinheit bilden (Praxisgemeinschaften),

b) ambulante arztliche Angebote von Spitalern auf deren Betriebsgelande.

Die in einer bewilligungspflichtigen Einrichtung fachlich eigenverantwortlich tatigen Arztinnen und
Arzte bendtigen eine Berufsaustbungsbewilligung der Dienststelle Gesundheit und Sport.

1.1 Bewilligungsvoraussetzungen

Die Betriebsbewilligung wird erteilt, wenn der Betrieb:

a) eine verantwortliche Fachperson bezeichnet, die (iber eine Berufsausiibungsbewilligung
als Arztin / Arzt verfugt,

b) uUber das Fachpersonal verfugt, das fur die Erbringung der Leistungen notwendig ist
(vorbehalten ist die Bewilligungspflicht fiir fachlich eigenverantwortliche nicht arztliche
Gesundheitsfachpersonen),

c) fur die Erbringung der angebotenen Leistungen eingerichtet ist

d) Gewahr fir eine vorschriftsgemasse Betriebsfiihrung bietet, zweckmassig organisiert ist
und die fachliche Unabhangigkeit derjenigen Personen sicherstellt, die eine
bewilligungspflichtige Tatigkeit in eigener fachlicher Verantwortungen ausiiben,

e) Uber ein zweckmassiges System fur die Qualitatssicherung verfugt.

1.2 Erforderliche Gesuchunterlagen

Zur Uberpriifung der Bewilligungsvoraussetzungen werden folgende Unterlagen benétigt:

a) Vollstandig ausgefiilltes und unterzeichnetes Gesuchsformular
b) Aktueller Handelsregisterauszug
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c) Betriebskonzept bzw. Selbstdeklaration, welches / welche Auskunft gibt Uber:
- Angebot
- Personal
- Einrichtung (inkl. Apparaturen)
- Qualitatssicherungsmassnahmen
- Hygienemassnahmen
(detaillierte Informationen inkl. Selbstdeklaration finden Sie als Anhang 1)

d) Betreibungsregisterauszug des Gesuchstellers / der Gesuchstellerin (Betrieb)

e) Erklarung des Gesuchstellers / der Gesuchstellerin, dass die therapeutische Unabhangigkeit
der fiir die Einrichtung fachlich eigenverantwortlichen tatigen Arztinnen und Arzte gewéahrleistet
ist (vgl. Anhang 2)

f) Falls der Gesuchsteller / die Gesuchstellerin bereits tUber eine Betriebsbewilligung in einem
anderen Kanton verfiigt: Kopie der Betriebsbewilligung(en) inkl.
Unbedenklichkeitserklarung(en) (max. 3 Monate alt)

2. Zulassung zur Tatigkeit zulasten der obligatorischen Krankenpflege-
versicherung

Ambulante arztliche Einrichtungen, die Leistungen zulasten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) erbringen wollen, missen zuséatzlich als Leistungserbringerin
gemass dem Bundesgesetz Uber die Krankenwersicherung (KVG; SR 832.10) zugelassen sein.

2.1 Zulassungsvoraussetzungen

Die Zulassung erfolgt durch die Dienststelle Gesundheit und Sport. Ambulante arztliche
Einrichtungen werden zugelassen, wenn sie folgende Voraussetzungen erfiillen:

a) Sie haben eine Betriebsbewilligung als ambulante arztliche Einrichtung des Kantons Luzern;

b) sie erbringen ihre Leistungen durch Arztinnen und Arzte, welche Uber eine
Berufsauslbungsbewilligung verfigen und zur Leistungserbringung zulasten der OKP
berechtigt sind;

c) sie haben sich einer nach dem Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier
(EPDG, SR 816.1) zertifizierten Gemeinschaft oder Stammgemeinschaft angeschlossen;

d) sie weisen nach, dass sie folgende Qualitatsanforderungen erfiillen:

- Sie verfigen Uber das erforderliche qualifizierte Personal.

- Sie verfligen Uber ein geeignetes Qualitatsmanagementsystem.

- Sie verfligen Uber ein geeignetes Berichts- und Lernsystem und haben sich, sofern ein
solches besteht, einem gesamtschweizerisch einheitlichen Netzwerk zur Meldung von
unerwlnschten Ereignissen angeschlossen.

- Sie verfigen uber die Ausstattung, die erforderlich ist, um an nationalen
Qualitatsmessungen teilzunehmen.

Beschrankungen der Anzahl zugelassener Arztinnen und Arzte durch den Kanton bleiben
wvorbehalten (Festlegung von Hochstzahlen im ambulanten Bereich).

2.2 Erforderliche Gesuchsunterlagen

Zur Uberpriifung der Zulassungsworaussetzungen werden folgende Unterlagen benétigt:

a) Betriebskonzept, welches Auskunft gibt Gber:
- alle in der ambulanten &rztlichen Einrichtung tatigen Arztinnen und Arzte

b) Nachweis Uber den Anschluss an eine zertifizierte Gemeinschaft oder Stammgemeinschatft
nach dem Bundesgesetz Uber das elektronische Patientendossier (SR 816.1)
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Die Qualitatsanforderungen gemass Ziff. 2.1 d gelten als erfillt, wenn die Leistungserbringerin / der
Leistungserbringer einem Qualitatsvertrag nach Art. 58a KVG beigetreten ist — oder bei Fehlen
eines Qualitatsvertrags — der Bundesrat die entsprechenden Regeln festgehalten hat. Auf
Verlangen der DIGE kann die Einhaltung der Qualitdtsvorgaben jederzeit Uberprift werden.

3. Gebiihren

Die Gebuhren fiir die Bewilligungserteilung betragen CHF 500.--. Die Gebuhren fiir die Erteilung
des Zulassungsentscheides betragen CHF 300.-.

Die Dienstelle Gesundheit und Sport kann fir die Bearbeitung des Gesuchs einen angemessenen
Vorschuss zur Sicherstellung der amtlichen Kosten verlangen. Wird er trotz Androhung der Folgen
innert der eingerdumten Frist nicht geleistet, wird auf das Gesuch nicht eingetreten.

4. Kontakt

Die wllstandigen Gesuchunterlagen sind an folgende Adresse zu senden:

Dienststelle Gesundheit und Sport
Meyerstrasse 20

Postfach 3439

6002 Luzern
sekretariat.humanmedizin@lu.ch

Weitere Informationen erhalten Sie unter Telefon 041 228 66 66 oder per Mail an
sekretariat. humanmedizin@]u.ch.
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Anhang1

Das erforderliche Betriebskonzept muss betriebsspezifisch konkrete Angaben enthalten und den
aktuellen Standards entsprechen, die nach den geltenden Grundsatzen des Arztberufs erforderlich
sind. Folgende Informationen zum Betrieb sind dem Gesuch um eine Betriebsbewilligung zwingend
schriftlich beizulegen:

1. Medizinisches Leistungsangebot
2. Organisationsstruktur
a. Organigramm (alle universitaren Medizinalpersonen und
Gesundheitsfachpersonen)
b. Regelung der Stellvertretung der verantwortlichen Fachperson
c. Stellenplan (inkl. summarisch Stellenprozente pro Berufsgruppe)

Verfugt die Gesuchstellerin / der Gesuchsteller tber eine Bewilligung zur Fihrung einer
Privatapotheke oder wurde ein Gesuch um eine solche Bewilligung bei der DIGE Bereich Heilmittel
eingereicht?

O ja O nein

Falls nein, muss dem Gesuch um eine Betriebsbewilligung zusatzlich ein Konzept zur
Medikamentenbewirtschaftung und zum Umgang mit Medizinprodukten inkl. Wiederaufbereitung
wvon Medizinprodukten beigelegt werden.

Selbstdeklaration

Folgende Themengebiete des Betriebskonzeptes sind durch eine Selbstdeklaration zu bestatigen.
Das Betriebskonzept wird durch die Dienststelle Gesundheit und Sport (DIGE) punktuell inhaltlich
geprift und nachwerlangt. Es erfolgt jedoch weder eine vertiefte inhaltliche Prifung noch eine
Abnahme oder Bewilligung des Betriebskonzeptes seitens der DIGE. Die entsprechenden
Dokumentationen sind der DIGE jederzeit auf Verlangen aufzulegen.

Hiermit bestatigt die unterzeichnende Person, dass der Betrieb (ber ein schriftliches
Betriebskonzept verfligt, das folgende Themen beinhaltet:

Einrichtung
a) Fur die Leistungserbringung ausreichende / notwendige Oja O nein
Raumlichkeiten
b) Fur die Leistungserbringung ausreichende / notwendige Oja O nein
Apparaturen
Qualitatssicherung / Qualititsmanagement
a) Aus-, Weiter- und Fortbildung des Personals Oja O nein
b) Beaufsichtigung des Personals Oja O nein
c) Fehler- und Beschwerdemanagement (patienten- und Oja O nein
personalbezogen)
d) Wartung von Geréaten O ja O nein
e) Einhaltung der Lagerbedingungen (Temperatur, O ja O nein
Zutrittsberechtigungen, Verfalldatenkontrolle)
f) allifillige Qualitatszirkel / Qualitatslabel Oja O nein
g) Uberprifung Bestand notwendiger Bewilligungen und Uja O nein
Versicherungen
h) Vorgabe- und Nachweisdokumente O ja O nein
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i) Ausflhrungen zur Filhrung der Patientendokumentation inkl. Oja O nein
Wahrung des Berufsgeheimnisses, zur Datensicherheit und
Datenmanagement
Hygienekonzept, welche den anerkannten und aktuell giiltigen
Standards entspricht und unter anderem folgende Themen beinhaltet
a) Handehygiene (inkl. Tragen von Handschuhen) Uja O nein
b) Reinigung, Desinfektion von Flachen / Rdumen (z. B. Putzplan) Uja O nein
c) Kleidenorschriften / Reinigung verschmutzter Wasche Uja O nein
d) Umgang mit Kérperflissigkeiten und Exkrementen Uja O nein
e) Verhitung von blutiibertragbaren Infektionen, inkl. Uja O nein
Sofortmassnahmen nach ungeschutzten Expositionen
f) Umgang mit Sterilgut Uja O nein
g) Abfallentsorgung Uja O nein
h) Art und Weise der Uberpriifung der Umsetzung der Oja O nein
Hygienevorgaben
Medizinisches Notfallmanagement (z. B. Umgang mit medizinischen Oja O nein
Notfallen vor Ort, u.a. mit Darlegung der Zufahrtsmdglichkeit bzw. der
Zuganglichkeit der Rdumlichkeiten fur Rettungsdienste)

Ort / Datum: Unterschrift*:

*der vertretungsberechtigten Person (Geschéaftsfiihrer-/in)
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Anhang 2

Erklarungtherapeutische Unabhangigkeit
Hiermit bestatige ich,

N A3, oo
R0 1 0 T= T 1 = SN

L0114 (o

dass die therapeutische Unabhangigkeit der fiir die Einrichtung fachlich eigenverantwortlich tatigen
Gesundheitsfachpersonen gewahrleistet ist (§ 17¢c Abs. 2 lit. ¢ MbV).

Ort / Datum: Unterschrift:

3 der vertretungsberechtigten Person (Geschafisfiihrer/-in)

Seite 9 von 9



	Neuantrag: Off
	Mutation Grund: Off
	Firma  Betriebsname: 
	Rechtsform: 
	UIDNr: 
	Name1: 
	Vomame1: 
	Strasse  Nr: 
	PLZ  Ort: 
	Telefon: 
	EMail: 
	Website: 
	Verfügt oder verfügte der die Gesuchstellerin bere: Off
	Wenn Ja Kantone: 
	Wurde dem Betrieb in einemanderen Kanton oder Staa: Off
	Wenn Ja Kanton  Staat und Grund: 
	identisch mit dem Sitz des Gesuchstellers  der Ges: Off
	abweichend vom Sitz des Gesuchstellers  der Gesuch: Off
	Praxisname: 
	Strasse  Nr0: 
	PLZ  Ort0: 
	Telefon0: 
	EMail0: 
	Website0: 
	Datum Betriebseröffnung: 
	Name: 
	Vorname: 
	Geburtsdatum: 
	Heimatort  Nationalität: 
	GLNNr: 
	Strasse  Nr1: 
	PLZ  Ort1: 
	Telefon Privat: 
	Telefon Mobile: 
	EMail1: 
	Verfügt die verantwortlicheärztliche Fachperson be: Off
	Beabsichtigt der Betriebzulasten der obligatorisch: Off
	Ort  Datum: 
	RadioButton: Off
	ja: Off
	nein: Off
	ja0: Off
	nein0: Off
	ja1: Off
	nein1: Off
	ja2: Off
	nein2: Off
	ja3: Off
	nein3: Off
	ja4: Off
	nein4: Off
	ja5: Off
	nein5: Off
	ja6: Off
	nein6: Off
	ja7: Off
	nein7: Off
	ja8: Off
	nein8: Off
	ja9: Off
	nein9: Off
	ja10: Off
	nein10: Off
	ja11: Off
	nein11: Off
	ja12: Off
	nein12: Off
	ja13: Off
	nein13: Off
	ja14: Off
	nein14: Off
	ja15: Off
	nein15: Off
	ja16: Off
	nein16: Off
	ja17: Off
	nein17: Off
	ja18: Off
	nein18: Off
	Textfield7: 
	Name3: 
	Vorname0: 
	Funktion: 
	Textfield9: 


