Anlage zum Gesamtvertrag

VERTRAG

zwischen
der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein, Dusseldorf
- vertreten durch den Vorstand -
(nachstehend KVNo genannt)
und
dem BKK Landesverband Nordrhein-Westfalen, Essen

- vertreten durch den Vorstand -

(nachstehend BKK LV NW genannt)

Uber

die Forderung ambulant durchgefuhrter Katarakt-Operationen

in der vertragsarztlichen Versorgung
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Praambel

Nach Auffassung der Vertragspartner bedirfen viele Katarakt-Operationen keiner stationéaren
Behandlung, sondern kénnen ambulant innerhalb der vertragsarztlichen Versorgung erbracht
werden. Ziel dieser Vereinbarung ist es, die ambulante Durchfiihrung von Katarakt-

Operationen in der vertragsarztlichen Versorgung zu fordern.
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Gegenstand des Vertrages

Mit diesem Vertrag werden die Bedingungen fir ambulant durchgefiihrte Kataraktoperatio-
nen einschlieBlich der Vergitung der arztlichen Leistungen und Sachkosten geregelt. Er er-
setzt die bisher im Rahmen des Strukturvertrages gemaR § 73 a SGB V zur Férderung ambu-
lanter Operationen festgelegten Bestimmungen Uber die Katarakt-Operationen mit Wirkung
ab 01.04.2007
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Teilnahme am Vertrag

An diesem Vertrag kénnen die zur vertragsarztlichen Versorgung in Nordrhein zugelassenen,
ophthalmochirurgisch behandelnden Augendrzte und erméchtigten Augenérzte (im Folgen-
den Ophthalmochirurgen genannt) teilnehmen, wenn sie die nachstehenden Bedingungen

erfullen:

1. Die KV Nordrhein erteilt den Ophthalmochirurgen die Genehmigung zur Teilnahme und
Abrechnung, wenn die in den 88 2 und 3 genannten Voraussetzungen erfillt sind. Die KV
Nordrhein Uberprift das Vorliegen der Teilnahmevoraussetzungen von Amts wegen flr
die bisher am Strukturvertrag teilnehmenden Ophthalmochirurgen und auf Antrag bei
bisher nicht am Strukturvertrag teilnehmenden Ophthalmochirurgen. Ist die bedarfsge-
rechte Versorgung nach den in der Anlage 4 festgelegten Kriterien sichergestellt, kbnnen
keine weiteren Genehmigungen erteilt werden, es sei denn, die KV Nordrhein bejaht eine
regionale Unterversorgung und die in der Region teilnehmenden Ophthalmochirurgen

verfigen Uber keine freien Operationskapazitaten.
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Soweit unter mehreren Bewerbern um die Teilnahme an diesem Vertrag auszuwéhlen ist,
wird die Entscheidung nach der Reihenfolge des Eingangs der Bewerbungen getroffen;

bei gleichzeitigem Eingang entscheidet der Vorstand der KV Nordrhein.

2. Die Teilnahme an diesem Vertrag ist freiwillig. Die bis zum 31.03.2007 am Strukturver-
trag nach § 73 a SGB V zur Forderung ambulanter Krankenhaus ersetzender Operationen
teilnehmenden Ophthalmochirurgen unterwerfen sich den jeweiligen Bedingungen dieses
Vertrages durch die bestandskraftige Genehmigung. Ophthalmochirurgen, die an diesem
Vertrag nur auf Antrag teilnehmen kénnen, erklaren gleichzeitig mit dem Nachweis Uber
das Vorliegen der Teilnahmevoraussetzungen nach den 88 2 und 3 dieses Vertrages sich
den jeweiligen Bedingungen des Vertrages zu unterwerfen. Der teilnehmende Ophthal-
mochirurg verpflichtet sich, die Kriterien der Vereinbarung von Qualitatssicherungsmal3-
nahmen bei ambulanten Operationen und stationsersetzenden Eingriffen einschlielilich
der notwendigen Anasthesien gemall § 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V (Qualitatssiche-
rungsvereinbarung nach § 115 b SGB V) und die Anforderungen der geltenden Gesetze
und Verordnungen sowie die anerkannten Standards im Bereich der hygienischen Vor-
aussetzungen im ambulanten Operationsbereich in vollem Umfang zu erfillen. Er erklart,
dass er mit der Begehung seiner Operationsraume durch die entsprechende Kommission
der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein und einen vom BKK LV NW benannten Ver-

treter einverstanden ist.

3. Die Teilnahme an diesem Vertrag gilt bis zur Beendigung der vertragsarztlichen Tatigkeit
bzw. der vertragsarztlichen Ermachtigung. Sie endet auBerdem durch Erklarung des
Ophthalmochirurgen gegentiber der KV Nordrhein, seine Tatigkeit nach diesem Vertrag
einzustellen. Eine ruckwirkende Erklarung durch die Teilnehmer des Vertrages ist ausge-
schlossen. Die Teilnahme an diesem Vertrag wird durch die KV Nordrhein auBerdem bei
groben Verst6Ren gegen die in diesem Vertrag festgelegten Inhalte fir die Zukunft be-
endet oder wenn die Vertragspartner einvernehmlich feststellen, dass der Ophthalmochi-
rurg die festgelegten Erfordernisse und Regelungen nach diesem Vertrag nicht oder nicht

mehr erfillt.

4. Die KV Nordrhein stellt dem BKK LV NW regelmaRig, mindestens einmal im Quartal, eine
Ubersicht der Vertragsteilnehmer in elektronischer Form zur Verfiigung. Die KV Nordrhein
informiert den BKK LV NW unverziglich Gber die ausgesprochenen Teilnahmegenehmi-

gungen und Uber die Beendigungen.
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5. Eine Teilnahme an dem Vertrag kann nur erfolgen, wenn ein individuelles Kataraktbudget

nach § 7 Abs. 5 vergeben werden kann.
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Teilnahmevoraussetzungen

1. Eine Teilnahme an diesem Vertrag setzt voraus, dass der Vertragsarzt Facharzt fur
Augenheilkunde ist und insbesondere die apparative Ausstattung zur Bestimmung der
Linse und der Abklarung des ophthalmochirurgischen Vorbefundes einschlielllich Ultra-
schall und Biometrie vorhélt sowie Uber die zur Leistungserbringung erforderlichen Ge-
nehmigungen verfuigt und das in der Anlage 1 des Vertrages genannte Qualitdtsmana-

gement gegenuber der KV Nordrhein nachweist.

2. Der Operateur ist an die personliche Leistungserbringung gebunden. Als Aarztliche
Assistenten sind voll zugelassene Vertragsarzte, Dauerassistenten nach § 32 b der 2V,
Weiterbildungsassistenten, Job-Sharing-Angestellte gemaR der Angestellten-Arzte-

Richtlinie zugelassen.

3. Bei Operationen, die nach diesem Vertrag durchgefihrt werden, sind mindestens ein
entsprechend qualifizierter nicht arztlicher Assistent und eine Hilfskraft in Bereitschaft
vorzuhalten. Der Nachweis Uber deren Qualifikation und Weiterbildung ist auf Verlangen
der KV Nordrhein vorzulegen. Die Anforderungen an die Qualifikation richten sich nach

den geltenden gesetzlichen Regelungen und wissenschaftlich anerkannten Richtlinien.

4. Alle teiinehmenden Ophthalmochirurgen verpflichten sich, die Kriterien der Vereinbarung
von QualitatssicherungsmaRnahmen bei ambulanten Operationen und stationsersetzen-
den Eingriffen einschlielich der notwendigen Anasthesien gemal 8 115 b Abs. 1 Satz 1
Nr. 3 SGB V (Qualitatssicherungsvereinbarung nach § 115 b SGB V) in der jeweils gulti-
gen Fassung einzuhalten. Die Ophthalmochirurgen, die an diesem Vertrag teilnehmen,
verpflichten sich auRerdem, jederzeit Begehungen zur Uberpriifung der vorgenannten

Kriterien durch die Qualitatssicherungskommission ,,ambulantes Operieren zuzulassen.

5. Der Nachweis der Zertifizierung des Hygienerahmenplans und der operativen Einheit ent-

sprechend der Anlage 2 gegeniiber der KV Nordrhein ist Teilnahmevoraussetzung.
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6. Ophthalmochirurgen kénnen teilnehmen, wenn in vier aufeinander folgenden Quartalen
in dem Zeitraum 4/04 bis 3/06 — fur neue Vertragsteilnehmer gelten die letzten 4 abge-
rechneten Quartale, ggf. auf vier Quartale hochgerechnet, vor Teilnahme an diesem Ver-
trag - jahrlich mindestens 100 Kataraktoperationen zu Lasten der GKV erbracht wurden.
Bei Berufsausubungsgemeinschaften werden die durch die KV Nordrhein festgestellten
und zu Lasten der GKV abgerechneten Kataraktoperationen — vorbehaltlich einer Erkla-
rung der Berufsaustibungsgemeinschaft — gleichmaBig nach der Anzahl der dort erteilten
Genehmigung zur Durchfihrung der Abrechnung von ambulanten Kataraktoperationen
aufgeteilt. Der Fortbestand der Genehmigung ist davon abhangig, dass ab Genehmigung
zur Teilnahme jahrlich mindestens 100 Kataraktoperationen erbracht wurden. Ophthal-
mochirurgen, die diese jahrliche Mindestanzahl wahrend ihrer Teilnahme nicht erreichen,
wird die Teilnahme mit dem auf die Feststellung nachfolgenden Quartal durch Bescheid
der KV Nordrhein beendet.
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Indikationen fur ambulant durchzufihrende Katarakt-Operationen

1. Die Leistungen im Rahmen dieses Vertrages kénnen bei Vorliegen folgender Indikationen

durchgefihrt werden:

- Visusreduktion auf ca. < 0,5 in der Ferne oder Nahe, auch dann, wenn die Visusre-
duktion nur unter unginstigen Lichtverhaltnissen, bei Blendung etc. auftritt und unter
optimalen Untersuchungsbedingungen unter Umstanden noch ein besserer Visus be-
steht. Bei einem Visus > 0,5 ist die Indikationsstellung weitergehend in der Doku-

mentation des Patienten in der Praxis zu begriinden.
- Operation des zweiten Auges bei hoher Anisometropie.

- Visusunabhangig, wenn die Entfernung einer Linse wegen einer anderen Augen-

erkrankung notwendig wird.

2. Eine Indikation im Sinne dieser Definition ist auch dann gegeben, wenn eine standardi-
sierte Befragung nach dem als Anlage 3 dieses Vertrages vereinbarten Fragebogen er-
gibt, dass eine der aufgefiihrten Einschrankung entsprechende Behinderung festzustellen

ist.
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Grundsatz der Uberweisung innerhalb des Vertrages

1. Der teilnehmende Ophthalmochirurg ist in der Regel auf Uberweisung tatig und bleibt im

Rahmen dieses Vertrages auf die in § 6 definierten Leistungen beschrankt.

2. Im Bedarfsfalle sind folgende Uberweisungen durch den teilnehmenden Ophthalmochi-

rurgen vorzunehmen:

— zum hausérztlich tatigen Vertragsarzt nach 8§ 73 Abs. 1 a SGB V zur Abklarung des
Risikoprofils bei Durchfiihrung einer ambulanten Operation.

— zum Neurologen bei pathologischen Ergebnissen der neuroophthalmologischen
Grunduntersuchung.

— zu weiteren Facharzten bei Bedarf.
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Leistungsbeschreibung

1. Durch den teilnehmenden Ophthalmochirurgen sind folgende Leistungen obligatorisch zu

erbringen:

- Erorterung der individuellen Voraussetzungen und Risiken des Patienten bei ambulan-
ter Durchfuihrung der Operation hinsichtlich seines medizinischen Augenbefundes.

- Indikationsstellung zu einer ambulant durchzufiihrenden Katarakt-Operation durch
einen Arzt fur Augenheilkunde.

- Beratung des Patienten Uber Nutzen und Risiken einer geplanten ambulanten Kata-

rakt-Operation.

2. Die postoperative Betreuung nach ambulanter Katarakt-Operation im Sinne dieses Ver-
trages wird gegebenenfalls durch den Ophthalmochirurgen in den ersten 14 Tagen nach

Operation sichergestellt.
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3. Zu den Leistungsinhalten gehoren weiterhin:

- Unabdingbare Durchfuhrung der ambulanten Katarakt-Operation nach den Regeln der
arztlichen Kunst unter Bertcksichtigung des Berufsrechts und entsprechender ver-
tragsarztlicher Richtlinien, gegebenenfalls einschliellich &rztlicher Assistenz. Die
Operation ist in aller Regel in Kleinschnitttechnik mit faltbarer Linse auszufiihren. Ist
bei entsprechender Indikation eine Sonderlinse (z.B. Heparin-Linse) zu implantieren,
stellt der Ophthalmochirurg in der Regel im voraus bei der KV Nordrhein einen Antrag
auf Erstattung der Kosten fur die Sonderlinse in nachgewiesener Hohe. Die KV Nord-
rhein entscheidet unter Einbindung von medizinischem Sachverstand Uber die Erstat-

tung der Kosten.

- Sollte ausnahmsweise bei entsprechender medizinischer Indikation eine nicht faltba-
re Linse implantiert werden, ist die Qualitatssicherungskommission der KV Nordrhein

zu informieren.

- Uberprifung der Indikationsstellung zu einer ambulant durchzufiihrenden Katarakt-
Operation und der physischen und psychischen Voraussetzungen des Patienten zur
Durchfiihrung einer ambulanten Operation anhand der vom Zuweiser mitgegebenen

Unterlagen.

- Ausfuhrliche Aufklarung des Patienten Uber Nutzen und Risiken einer Katarakt-
Operation einschlie3lich Darstellung der moglicherweise besonderen Risiken einer
ambulanten Operation einschlielich Einholung einer Einverstandniserklarung des

Versicherten.
- Praoperative Vorbereitung durch den Operateur.

- Unmittelbare postoperative Uberwachung und Betreuung bis zu 6 Stunden nach der

Operation durch den Operateur oder Anasthesisten.

- Organisation einer 24-Stunden-Erreichbarkeit durch den Operateur oder qualifizierten

Ophthalmochirurgen in der friilhen postoperativen Phase.

- Dokumentation der ambulant durchgefiihrten Katarakt-Operation und Berichterstat-
tung an den Zuweiser, ggf. einschliefl3lich Ergebnisberichterstattung an den Hausarzt

des Versicherten.

- Uberweisung in Absprache mit dem zuweisenden Vertragsarzt, gegebenenfalls auch

dem Hausarzt, zur Veranlassung einer Einweisung zur stationdren Krankenhausbe-
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handlung bei Patienten, bei denen ein ambulanter Eingriff aus medizinischen Griinden

nicht maoglich ist.

- Postoperative Kontrollen fur Patienten, welche an den Operateur verwiesen wurden,
fuhrt der Operateur fir diese Patienten nur bei besonderer Veranlassung (z. B auf
Wunsch des Zuweisers oder bei medizinischer Notwendigkeit) durch. Im Regelfall sol-
len die postoperativen Kontrollen bei Gberwiesenen Patienten durch den Zuweiser er-
folgen. Fur eigene Patienten fiihrt der Operateur die postoperativen Kontrollen selbst
durch.

- Dem Patienten/der Patientin soll ein kurzfristiger Termin, moglichst innerhalb eines

Zeitraumes von zwei Monaten nach Zuweisung, angeboten werden.

87
Vergutung und Abrechnung

Die nachstehend beschriebenen Leistungen werden durch eine einmalige Pauschale je

Krankheitsfall und erkranktem Auge vergutet:

1. Die Betriebskrankenkassen vergiten den teilnehmenden Ophthalmochirurgen fir den
gesamten in diesem Vertrag dargestellten Leistungsinhalt einschliefilich aller anstehenden
Sachkosten eine Pauschale in Hohe von 789,-- € (&rztliches Honorar = 490,-- € und
Sachkosten = 299,-- €) je durchgefuhrter Katarakt-Operation. Die Pauschale je durchge-
fuhrter Katarakt-Operation wird mit der Symbol-Nummer 90707 abgerechnet. Bei der
Verwendung von Sonderlinsen (s. 8 6 Abs. 3) werden neben den Kosten fir die Sonder-
linse Sachkosten fir Verbrauchsmaterialien aullerhalb des Sprechstundenbedarfs in
nachgewiesener Hohe bis zu 141,-- € zuziglich einer Pauschale fir das arztliche Honorar
in Hohe von 490,-- € nach Symbol-Nummer 90701 erstattet. Der Betrag fur die Kosten
einer Sonderlinse ist auf dem Abrechnungsschein einzutragen und vor diesem Betrag mit

der Symbol-Nummer 90998D zu kennzeichnen.

Die Sachkosten fur die Verbrauchsmaterialien sind ebenfalls als Betrag auf dem Abrech-
nungsschein einzutragen und mit der Symbol-Nummer 90998J) zu kennzeichnen. Sollte
ausnahmsweise bei entsprechender medizinischer Indikation eine nicht faltbare Linse im-
plantiert werden, werden die Sachkosten inkl. der Linse in nachgewiesener Hohe, maxi-
mal bis zu einem Betrag von 192,-- € zuzlglich einer Pauschale fir das arztliche Honorar

in Hohe von 490,-- € nach der Symbol-Nummer 90704 erstattet. Der Betrag fur die Sach-
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kosten einer nicht faltbaren Linse ist auf dem Abrechnungsschein einzutragen und vor
diesem Betrag mit der Symbol-Nummer 909987 zu kennzeichnen. Neben den Pauschalen
nach den Nrn. 90701, 90704 und 90707 sind in demselben Krankheitsfall folgende Ge-
biihrenordnungsnummern des BMA nicht berechnungsfahig: 06210 — 06212, 06220,
06330, 06333, 31351, 31801 sowie die Nrn. 90620 bis 90622.

2. Die postoperative Betreuung nach durchgefihrter Kataraktoperation ist in der Regel
durch den zuweisenden, konservativ téatigen Ophtalmologen innerhalb von 14 Tagen
nach der Operation sicherzustellen. Bei eigenen Patienten oder bei Patienten, die sich in
keiner augenarztlichen Behandlung befinden, kann die postoperative Betreuung auch
durch den Ophthalmochirurgen erbracht und abgerechnet werden. Fir die Erbringung
der postoperativen Betreuung kann einmalig im Krankheitsfall die Symbolnummer 90778

mit einem Honorar von 48,57 € abgerechnet werden.

3. Mit den in Abs. 1 genannten Sachkostenpauschalen bzw. Sachkostenhéchstbetragen sind
alle Kosten des Implantats inkl. der Beschaffung und Lagerung, des viskochirurgischen
Materials sowie die Sachkosten des Verbrauchsmaterials fur Mittel auBerhalb des Sprech-
stundenbedarfs abgegolten. Eine dartber hinausgehende Forderung gegeniiber der/dem

Versicherten ist nicht zulassig.

4. Bendtigte Arzneimittel, Verband- und Nahtmaterial sind entsprechend der Vereinbarung

Uber die arztliche Verordnung von Sprechstundenbedarf zu beziehen.

5. Ophthalmochirurgen, die bereits an dem Strukturvertrag nach § 73 a SGB V zur Forde-
rung ambulanter, Krankenhaus ersetzender Operationen teilgenommen haben, erhalten
ab dem 01.04.2007 quartalsweise ein individuelles Katarakt-Budget. Grundlage fur die
Hohe des individuellen Katarakt-Budgets ist die Anzahl der Kataraktoperationen die zu
Lasten der Betriebskrankenkassen nach den Symbolnummern 9707/90707, 9701/90701
und 9704/90704 in den Quartalen 4/04 bis 3/06 abgerechnet wurden. Fir die Berech-
nung der Hohe des Katarakt-Budgets werden vier aufeinander folgende Quartale der Pra-
Xis, in denen die hochsten Frequenzen von Kataraktoperationen zugunsten der Versicher-
ten der BKK erbracht wurden, zugrunde gelegt, dividiert durch 4. Hierbei wird das indivi-
duelle Katarakt-Budget mit einem Faktor, der sich aus der Division der nach § 8 Abs. 1
maximal moglichen Kataraktoperationen je Kalenderjahr (13.000) und der im Bezugszeit-
raum insgesamt nach diesem Vertrag abgerechneten Kataraktoperationen nach den
Symbolnummern 9707/90707, 9701/90701 und 9704/90704 ergibt, angepasst. Uber das
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individuelle Katarakt-Budget hinausgehende Kataraktoperationen werden nicht vergutet.
Eine gleichzeitige und weitere Abrechnung von Kataraktoperationen nach dem EBM und
den genannten Symbolnummern oder als IGEL-Leistung ist fur Teilnehmer nach diesem
Vertrag ausgeschlossen. Eine Zuzahlung des Patienten zur Kataraktoperation darf nicht

gefordert werden.
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Finanzierung

1. Die Anzahl der Kataraktoperationen wird je Kalenderjahr auf max. 13.000 Eingriffe bzw.
je Quartal auf max. 3.250 Eingriffe begrenzt. Die Betriebskrankenkassen werden hierfur
insgesamt max. 10.257.000,-- € je Kalenderjahr bzw. max. 2.564.250,-- € je Quartal und
fur die postoperative Betreuung max. 631.410,-- € je Kalenderjahr bzw. max.
157.852,50 € je Quartal nach Maligabe der nachfolgenden Regelungen zur Verfligung

stellen.

2. Die nach diesem Vertrag erbrachten Leistungen werden aufBerhalb der budgetierten Ge-
samtvergltung nach 8§ 85 SGB V vergutet. Die Gesamtvergutung wird um die bisher ver-
guteten Sachkosten im Rahmen des Strukturvertrages nach 8 73 a SGB V zur Férderung
ambulanter Krankenhaus ersetzender Operationen erbrachten Kataraktoperationen fur
den Zeitraum 2/2006 bis einschlieRlich 1/2007 je BKK bereinigt. Uber die Verwendung
der frei werdenden Mittel aus der Gesamtvergutung entscheiden die Vertragspartner ein-

vernehmlich.

3. Sofern nach 8§ 2 Abs. 1 weitere Ophthalmochirurgen zugelassen werden und das Ge-
samtkontingent der je Kalenderjahr zur Verfligung stehenden Kataraktoperationen be-
reits durch die teilnehmenden Ophthalmochirurgen ausgeschdpft ist, verstéandigen sich

die Vertragspartner umgehend Uber mogliche Konsequenzen.

4. Wird die nach Absatz 1 auf max. 13.000 Eingriffe begrenzte Anzahl in einem Kalenderjahr
unterschritten, wird die Fallzahldifferenz auf die vereinbarte Anzahl der jahrlichen Eingrif-
fe des nachfolgenden Kalenderjahr hinzugerechnet und linear auf die teilnehmenden
Ophthalmochirurgen aufgeteilt. Stellen die Vertragspartner nach Ablauf von 4 Quartalen
einvernehmlich fest, dass — bezogen auf ein Vertragsjahr — dauerhaft Mengenkontingente

nicht ausgeschopft werden, verstandigen sie sich Gber die Verwendung der bis dahin an-
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gefallenen Mengenkontingente, Uber eine eventuell addquate Reduzierung des Vergi-

tungsvolumens sowie Uber die Verwendung der dadurch freiwerdenden Mittel.

5. Beendet ein Ophthalmochirurg die vertragsarztliche Tatigkeit wird sein individuelles Kata-
rakt-Budget auf den Nachfolger Ubertragen. Hat er keinen Nachfolger, wird das individu-
elle Katarakt-Budget auf die Kataraktoperateure gleichmaRig aufgeteilt, die im gleichen

Zulassungsbezirk niedergelassen sind.

6. Ist absehbar, dass das in Nr. 1 festgelegte Vergitungsvolumen je Quartal fir die Vergu-
tung nach diesem Vertrag nicht ausreicht, teilt die KVNo dies dem BKK LV NW unverziig-

lich mit.
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Nachweislicher Verlagerungseffekt

Stellen die Vertragspartner wahrend der Laufzeit dieses Vertrages Ubereinstimmend einen
Verlagerungseffekt von stationdren Katarakt-Operationen zu ambulanten Katarakt-
Operationen fest, so werden die Vertragspartner Gesprache Uber Konsequenzen aus diesem

Verlagerungseffekt aufnehmen.

Dies gilt auch fur die Verlagerungseffekte , die sich aus § 115 b SGB V ergeben.

§10

In-Kraft-Treten, Laufzeit und Kiindigung

Der Vertrag tritt am 01. April 2007 in Kraft und hat eine Laufzeit bis zum 31.12.2007. Er
verlangert sich danach um jeweils ein weiteres Jahr, wenn nicht mit einer Frist von 3 Mona-
ten zum Jahresende gekindigt wird. Eine Kindigung ist erstmals zum 31.12.2007 moglich
und bedarf der Schriftform.

. Sollten gesetzliche Anderungen (SGB V), Anderungen des EBM oder andere vertragliche
Regelungen Auswirkungen auf die Inhalte dieses Vertrages haben, kann dieser Vertrag ab-
weichend von Abs. 1 friher als zum 31.12.2007 bzw. friher als zum 31.12. des jeweiligen

Jahres mit einer Frist von 3 Monaten zum Quartalsende gekiindigt werden.
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3. Kommt eine Anschlussregelung nicht zustande, wird eine Entscheidung durch das Schieds-
amt herbeigefiihrt. Bis zu diesem Zeitpunkt gilt die bis dahin glltige Vergitungsregelung
fort.
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Verzeichnis der Anlagen zu diesem Vertrag:

Anlage 1 Qualitatsmanagement

Anlage 2 Hygienerahmenplan

Anlage 3 Fragebogen Patient

Anlage 4 Kriterien Genehmigung Ophthalmochirurg
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Anlage 1

Qualitdtsmanagement

1. Gegenstand des Qualitdtsmanagements bei ambulant durchgefihrten Katarakt-
Operationen in der vertragséarztlichen Versorgung sind die Anlage 2 ,Inhalte des Hygiene-
rahmenplans und der Zertifizierung des Hygienerahmenplans in der ambulanten operati-
ven augenarztlichen Praxis“ sowie das Handbuch zum Qualitditsmanagement in der jeweils

geltenden Fassung.

2. Im Auftrag des vertragsteilnehmenden Arztes wird ein zur Zertifizierung von ambulanten
Operationseinrichtungen / Arztpraxen im Bereich der KV Nordrhein akkreditierte Stelle die

Zertifizierung vornehmen.

3. Der vertragsteilnehmende Arzt setzt den Zertifizierungsprozess dadurch in Gang, dass er
bei einer von der KV Nordrhein akkreditierten Stelle fiir seine ophthalmochirurgische Pra-

xis die Zertifizierung nach dem unter 1. genannten Qualitdtsmanagement beantragt.

4. Nach positivem Abschluss des Zertifizierungsprozesses erhalt der Arzt durch die beauf-
tragte akkreditierte Stelle ein entsprechendes Zertifikat, welches er bei der KV Nordrhein
vorlegt. Die KV Nordrhein bestatigt dem vertragsteilnehmenden Arzt die Erfullung der ver-
traglichen Regelungen nach dem Vertrag Uber die Férderung ambulant durchgefuhrter

Katarakt-Operationen in der vertragsarztlichen Versorgung.
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Anlage 2

Inhalte des Hygienerahmenplans und der Zertifizierung des Hy-
gienerahmenplans in der ambulanten operativen augenarztlichen
Praxis

1. Ziel des Hygienerahmenplans und dessen Zertifizierung ist die fortlau-
fende Umsetzung der im europaischen Raum sowie im nationalen und
regionalen Bereich verbindlichen Regelungen und Gesetze, Verordnun-
gen und Normen zu hygienischen Ablaufen einschlie3lich der Anwen-
dung und des Gebrauchs von Medizinprodukten und Arzneimitteln im
ambulanten Operationsbereich.

Da der Erfolg eines Sterilisationsverfahrens oder der Hygieneablaufe nicht an jedem
Endprodukt direkt bestatigt werden kann, muss sichergestellt sein, dass der gesamte
Prozessablauf und seine wesentlichen Elemente qualitatsgesichert und standardisiert
ablaufen.

Zum indirekten Nachweis dient die Zertifizierung des Hygienerahmenplans, die die

Umsetzung des Qualitatshandbuchs Hygiene, der Verfahrensanweisungen sowie auch
der Organigramme, Ablaufschemata, Schulungen und Qualitatssicherungsmal3nahmen
unter besonderer Bertcksichtigung der Fehlerlenkung und der Korrekturmalinahmen
sowie die gesamte Prozessdokumentation in einem Audit Uberprift.

Die Zertifizierung wird jeweils fur 3 Jahre ausgesprochen. Nach dem zu Beginn durch-
gefiihrten Zertifizierungsaudit erfolgen jahrliche Uberwachungsaudits, die die aktuell
geltenden Regelungen und wissenschaftlichen Erkenntnisse bertcksichtigen.

Der Hygienerahmenplan orientiert sich dabei in seiner Struktur an den Vorgaben des
Qualitditsmanagementsystems nach der prozessorientierten DIN EN 1SO 9001:2000.
Das bedeutet, dass in der zertifizierten Einrichtung alle hygienerelevanten Vorgénge in
Form von qualitatsgesicherten Prozessablaufen organisiert sind. Die hygienerelevanten
Gerate und Apparate, die baulichen Voraussetzungen und die Ausstattung der Praxis
missen den Kriterien des Hygienerahmenplanes gentigen. Das Personal muss ent-
sprechend seinem Einsatz geschult sein.

Zur Umsetzung eines Qualitdtsmanagementsystems Hygiene dient als Grundlage das

Qualitaitsmanagementhandbuch Hygiene, das die Praxis erstellt, pruft und verbindlich
in Kraft setzt.
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Es muss enthalten:

¢ Die Beschreibung des Qualitatsmanagementsystems, seine Ablaufe und der Zu-
sammenhange,

e die Darstellung der Verfahren aller Systemebenen bzw. Verweise auf Verfahrens-
und Arbeitsanweisungen,

e die Festlegung von Verantwortungen und Zustandigkeiten und der notwendigen
Qualifikationen

e Wechselwirkungen / Schnittstellen zwischen den einzelnen Prozessablaufen,

e Lenkung der Dokumente und der Aufzeichnungen (z. B. Erstelldatum und Versions-
nummer der Dokumente),

o Qualitats- bzw. Hygienemanagementbeauftragter
o0 Interne Kommunikation
o Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung
o Infrastruktur
e Ermittlung der Anforderung an die Aufbereitung
e Beschaffung
e Lenkung der hygienerelevanten Ablaufe
e Validierung der hygienerelevanten Ablaufe
e Kennzeichnung und Ruckverfolgbarkeit
e Produkterhaltung
e Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln
e Uberwachung der hygienerelevanten Ablaufe
¢ Die Ablaufe der Fehlererkennung, Korrektur- und Vorbeugemafl3nahmen
e Sténdige Verbesserung

e Verfahren zur Durchfihrung interner Audits

2. Rechtliche Grundlagen des Hygienerahmenplans
2.1. Europaische Regelungen:

Die in den letzten Jahren auf europaischer Ebene fur die Hersteller von Medizinpro-
dukten formulierten und national umzusetzende Regelungen sind:

- Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42 EWG, die durch das Medizinproduktegesetz
(MPG) in nationales Recht umgesetzt wurde.
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- EN 285, die die Anforderungen an DampfgroRsterilisatoren beschreibt,

- EN 554, ,Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung und Routinetiberwachung
far die Sterilisation mit feuchter Hitze“, seit Mai 1993 gliltig, die den Stand der
Technik bei der Produktsterilisation beschreibt

- EN 556, die die Definition fur sterile Medizinprodukte beschreibt und die

- EN 29001, sie regelt verbindlich die Ausbildung der fur die Sterilisation verantwortli-
chen Person

Hinweis:

Die EN 554, Sterilisation von Medizinprodukten, liefert die Definition, wann ein Produkt
keimfrei, d. h. steril ist und als steriles Medizinprodukt zur Anwendung kommen darf:

»EiN Gegenstand kann dann als steril betrachtet werden, wenn der theoretische Wert
von nicht mehr als einem lebenden Mikroorganismus in einmal 106 (1 Million) sterili-
sierten Einheiten des Endproduktes vorhanden ist“. Im Hygienerahmenplan wird das
Sterilisationsziel = SAL 10 (SAL = sterility assurance level) verfolgt. Sterilisation ist
Teil der Aufbereitung bzw. Wiederaufbereitung von Medizinprodukten. Neben der Ste-
rilisation gehoren zur Aufbereitung Desinfektion und Reinigung. Die Dekontamination
soll die Keimzahlen soweit reduzieren, dass vor der Sterilisation eine geringstmdogliche
Keimbelastung resistenter Mikroorganismen (D-Wert=2,5 Minuten) angenommen wer-
den kann. Um eine SAL von 10°° zu erreichen, muss das Sterilisationsverfahren daher
eine Keimreduktion um 6 Logstufen erreichen.

2.2. Nationale Regelungen:

Fur die Ablaufe der Hygiene und die Anforderungen an die Qualitatsstandards gelten
die folgenden nationalen Gesetze und Verordnungen:

- Das Medizinproduktegesetz (MPG) — in der jeweils geltenden Fassung — ist die
nationale Umsetzung der EU Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42 EWG und bildet
die Grundlage flr weitere Verordnungen.

- Die Medizinprodukte-Verordnung (MPV) — in der jeweils geltenden Fassung —

8 6 Abs. 7: Wer Medizinprodukte sterilisiert, hat Verfahren gemal der Richtlinie
93/42/EWG durchzuftuhren und eine Erklarung auszustellen, dass die Sterilisation
gemald den Anweisungen des Herstellers erfolgt ist

8 6 Abs. 8: Wer Medizinprodukte aufbereitet, hat Verfahren gemalfd der Richtlinie
93/42/EWG durchzufthren und eine Erklarung auszustellen, die die Aufbereitung
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nach einem geeigneten validierten Verfahren bestatigt.

Der nationale Gesetzgeber hat durch die Formulierung der Medizinprodukte Betrei-
berverordnung Pflichten fir den Betreiber und Anwender von Medizinprodukten for-
muliert. Er hat weiterhin die Qualitatsanforderungen, die ursprunglich ftr die Her-
steller von Medizinprodukten galten, als Empfehlung zur Erfullung der Pflichten von
Betreibern ausgesprochen.

2.2.1. Medizinprodukte Betreiberverordnung (MPBetreibV) — in der jeweils
geltenden Fassung —

8 4 Medizinprodukte Betreiberverordnung wird nachfolgend zitiert:

- ,..die Aufbereitung von bestimmungsgeman keimarm oder steril zur
Anwendung kommenden Medizinprodukten ist unter Berlcksichtigung
der Angaben des Herstellers mit geeigneten validierten Verfahren
durchzufihren.

... Eine ordnungsgemafie Aufbereitung nach Satz 1 wird vermutet,
wenn die gemeinsame Empfehlung der Kommission fir Krankenhaus-
hygiene und Infektionspravention am Robert-Koch-Institut (RKI) und
des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Hygiene bei der Aufbereitung
von Medizinprodukten beachtet wird.*

2.2.2. Gesetz zur Verhitung und Bekampfung von Infektionskrankheiten
bei Menschen (Infektionsschutzgesetz -1fAS-) = Artikel 1 des Geset-
zes zur Neuordnung seuchenrechtlicher Vorschriften vom
20.07.2000 - in der jeweils geltenden Fassung —:

Zitat § 36:
»Einrichtungen fr ambulantes Operieren legen in Hygieneplanen die Ein-
haltung der Infektionshygiene fest und regeln innerbetriebliche Verfah-
rensweisen zur Infektionshygiene. Die genannten Einrichtungen unterlie-
gen der infektionshygienischen Uberwachung durch das Gesundheitsamt.

- Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen sonstiger Heilberufe, in de-
nen invasive Eingriffe vorgenommen werden, sowie sonstige Einrichtungen
und Gewerbe, bei denen durch Tatigkeiten am Menschen durch Blut
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Krankheitserreger tUbertragen werden kénnen, kénnen durch das Gesund-
heitsamt infektionshygienisch tberwacht werden.*

2.2.3. Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils gelten-
den Fassung —

2.2.3.1. Arbeitsstattenverordnung (ArbStattV), Stand: 31.10.2006 — in der je-
weils geltenden Fassung —

2.2.3.2. Arbeitszeitgesetz (ArbzZG), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden
Fassung —

2.2.3.3. Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG), Stand: 31.10.2006 — in der je-
weils geltenden Fassung —

2.2.3.4. Verordnung uber Sicherheit und Gesundheitsschutz bei der Arbeit
an Bildschirmgeraten (BildscharbV), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils
geltenden Fassung —

2.2.4. Biostoffverordnung (BioStoffV), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils gelten-
den Fassung —

2.2.5. Gefahrstoffverordnung (GefStoffV), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils gel-
tenden Fassung —

2.2.6. Sozialgesetzbuch (SGB) Siebtes Buch (VII) Gesetzliche Unfallversi-
cherung [SGB VII] - in der jeweils geltenden Fassung —

2.2.7. Kreislaufwirtschafts- und Abfallgesetz (Krw-/AbfG), Stand: 31.10.2006 —
in der jeweils geltenden Fassung —

2.2.8. Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001), Stand: 31.10.2006 — in der je-
weils geltenden Fassung —
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Weitere Regelungen zur Qualitatssicherung und Verpflichtung fur hygienische und
medizinische Ablaufe liefert die Vereinbarung von QualitatssicherungsmalRnahmen bei
ambulanten Operationen und stationsersetzenden Eingriffen einschlie3lich der not-
wendigen Anasthesien gemal 8§ 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V sowie das Transplan-
tationsgesetz und das Transfusionsgesetz als spezielle gesetzliche Regelungen.

2.3 Regionale Regelungen

- das Gesetz Uber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst in NRW regelt in § 17 die Hy-
gieneliberwachung unter der Uberschrift ,,Dienste der Qualitatssicherung®:
Die untere Gesundheitsbehdrde Uberwacht die Einhaltung der Hygienevorschriften
insbesondere ,,bei ambulanten Pflege und Behandlungseinrichtungen - 8§ 17 Abs. 1
Nr. 5 — (in der jeweils geltenden Fassung).

- Abfallsatzung bzw. Abfall- und Entsorgungsgesetz der jeweiligen Stadt / Gemeinde
— in der jeweils geltenden Fassung —.

- Anforderung an die hygienische Aufbereitung von Medizinprodukten in Nordrhein-
Westfalen in der z. Zt. geltenden Fassung.

2.4 Nationale Vorschriften

- Berufsgenossenschaftliche Informationen
0 BGV A 1, Grundsatze der Pravention — in der jeweils geltenden Fassung —

0 BGR 250 / TRBA 250, Berufsgenossenschaftliche Information fur Sicherheit und
Gesundheit bei der Arbeit ,, Biologische Arbeitsstoffe im Gesundheitswesen und
in der Wohlfahrtpflege* regelt u.a. die Allgemeinhygiene, Schutz vor Verletzun-
gen, Schutzkleidung und Immunisierung — in der jeweils geltenden Fassung —.

- Vereinbarung von Qualitatssicherungsmalinahmen bei ambulanten Operationen und
stationsersetzenden Eingriffen einschlieRlich der notwendigen Anasthesien geman
8 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V regelt in § 6 organisatorische, bauliche, appara-
tiv-technische und hygienische Anforderungen — in der jeweils geltenden Fassung —.

2.5 Richtlinien, Empfehlungen, Normen

Zur Umsetzung der Gesetze und Verordnungen sind die einschlagigen Richtlinien und
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Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert-Koch-Institut und des Bundesinstitutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu
den Anforderungen an die Hygiene als antizipierte Sachverstandigengutachten zu be-
ricksichtigen. Daneben sind die DIN EN I1SO-Normen und Praventionsrichtlinien sowie
die aktuellen Veroffentlichungen der o. g. Institutionen fortlaufend zu beachten.

Die wichtigsten Empfehlungen und Normen zur Erstellung des Hygienerahmenplans,
die bertcksichtigt werden, sind:

2.5.1 Gemeinsame Empfehlung der Kommission fur Krankenhaushygiene
und Infektionspravention am Robert-Koch-Institut und des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Hygiene bei der Aufbereitung von Me-
dizinprodukten.

2.5.1.1 Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention (Stand:
30.01.2007)

2.5.1.2 Erlauterung zu den Anlagen der Richtlinie (Stand: 01.12.2003)

2.5.1.3 Vorwort und Einleitung zu der Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infekti-
onspravention (Bundesgesundheitsblatt 47 (2004: 409 bis 411))

2.5.1.4 Kategorien in der Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektionspraventi-
on (Stand: 01.12.2003)

2.5.2 Betriebsorganisation in speziellen Bereichen

2.5.2.1 Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingrif-
fen (Bundesgesundheitsblatt 43 (2000: 644 bis 648))

2.5.2.2 Anhang zur Anlage zu Ziffer 5.1 und 4.3.3 zu den Anforderungen der Hygie-
ne beim ambulanten Operieren in Krankenhaus und Praxis (Bundesgesund-
heitsblatt 40 (1997: 361 bis 365))

2.5.3 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation

2.5.3.1 Anforderungen an die Hygiene bei der Reinigung und Desinfektion von Fla-
chen (Bundesgesundheitsblatt 47 (2004: 51 bis 61))

2.5.3.2 Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(Bundesgesundheitsblatt 44 (2001: 1115 bis 1126))
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Die wichtigsten hierin genannten und aufgeftihrten Normen, bei deren Um-
setzung von der Erfullung der anerkannten Regeln der Technik ausgegangen
werden kann, sind:

e DIN EN 554
Sterilisation von Medizinprodukten - Validierung und Routinetiberwachung
far die Sterilisation mit feuchter Hitze

e DIN EN 866
— Biologische Systeme fur die Prifung von Sterilisatoren und Sterilisati-
onsverfahren,
Teil 1 — Allgemeine Anforderungen
Teil 3 — Spezielle Systeme fur den Gebrauch in Sterilisatoren mit feuchter
Hitze
Teil 7 — Bio-Indikator-Einheiten fur den Gebrauch in Dampfsterilisatoren
e DINEN 1174
— Bestimmung der Anzahl von Mikroorganismen auf Produkten,
Teil 1 — Anforderungen
e DINEN 1174
— Schatzung der Population von Mikroorganismen auf Produkten,
Teil 2 — Leitfaden
e DINEN 1174
— Schatzung der Population von Mikroorganismen auf Produkten,
Teil 3 — Leitfaden zu den Validierungsverfahren fr die Schatzung der
Keimbelastung
e DIN EN ISO 13485
Qualitatssicherungssysteme-Medizinprodukte - besondere Anforderungen
fur die Anwendung von EN I1SO 9001 (Zertifizierung)
e DIN EN ISO 13488
Qualitatssicherungssysteme-Medizinprodukte besondere Anforderungen
fur die Anwendung von EN ISO 9002 (Zertifizierung).
e DIN EN ISO 14161
— Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfirsorge, Biologische In-
dikatoren — Leitfaden fur die Auswahl, Verwendung und Interpretation von
Ergebnissen.
e DIN EN ISO 14971
Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte
e DIN EN 15883
Reinigungs- / Desinfektionsgerate (Validierung und Betrieb)
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2.5.3.2.1

2.5.3.2.2

2.5.3.2.3

2.5.3.2.4
2.5.3.2.5
2.5.3.2.6

e DIN EN ISO 17664
Sterilisation von Medizinprodukten - Vom Hersteller zur Verfigung zu stel-
lende Informationen zur Wiederaufbereitung von sterilisierbaren Medizin-
produkten — Anforderungen

e DIN 58946
— Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren-
Teil 6: Betrieb von GroRsterilisatoren im Gesundheitswesen

e DIN 58953
— Sterilisation — Sterilgutversorgung (Verpackungsarten, Anwendungs-
techniken)

Kommentar im Bundesgesetzblatt zu den ,Anforderungen an die Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten“ (Bundesgesundheitsblatt 44
(2001: 1115 bis 1126))

Abschlubericht der Task Force vCJK zur Bekampfung, Erkennung, Diagnos-
tik und Pravention unter besonderer Bericksichtigung der Risikominimie-
rung der Ubertragung durch Medizinprodukte von den Varianten der Creutz-
feld-Jakob-Krankheit. (Bundesgesundheitsblatt 45 (2002: 376 bis 394))

siehe auch die ergdnzenden Texte mit Bezug zu den Empfehlungen der
Kommission fur Krankenhaushygiene zu ,Medizinprodukten*

EN ISO 15883-1 (Reinigungs- / Desinfektionsgerate)
EN ISO 15883-2 (Reinigungs- / Desinfektionsgerate)
EN I1SO 15883-3 (Thermische Desinfektion)

2.5.4 Infektionspravention in Pflege, Diagnostik und Therapie

2541

2.5.4.2

2.5.4.3

Empfehlung zur Handehygiene (Bundesgesundheitsblatt 43 (2000: 230 bis
233))

Anforderung der Krankenhaushygiene und des Arbeitsschutzes an die Hygie-
nebekleidung und personliche Schutzausristung (Stand: 27.02.2007)

Pravention GefalRkatheter-assoziierter Infektion (Bundesgesundheitsblatt 45
(2002: 907 bis 924))

2.5.5 Abfallbeseitigung

2.55.1

Richtlinie tGber die ordnungsgemalie Entsorgung von Abfallen aus Einrichtun-
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gen des Gesundheitsdienstes (LAGA-Merkblatt, Stand: 01.01.2002)

2.5.6 Erfassung und Bewertung nosokomialer Infektionen

2.5.6.1 Erlauterungen des Robert Koch-Institutes zur Surveillance von nosokomialen
Infektionen sowie zur Erfassung von Erregern mit speziellen Resistenzen und
Multiresistenzen gemal § 4 Infektionsschutzgesetz (1fSG) (Bundesgesund-
heitsblatt 43 (2000: 887 bis 890))

2.5.6.2 Empfehlungen zur Surveillance (Erfassung und Bewertung) von nosokomia-
len Infektionen; (stationar) (Bundesgesundheitsblatt 44 (2001: 523 bis 536))

2.5.6.3 Empfehlungen der Kommission fir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention zur Surveillance von postoperativen Wundinfektionen in Einrichtun-
gen fir das ambulante Operieren (Bundesgesundheitsblatt 46 (2003: 791 bis
795))

2.5.6.4 Erlauterungen zu den Empfehlungen der Kommission fiir Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention zur Surveillance von postoperativen Wundinfek-
tionen in Einrichtungen fur das ambulante Operieren (Bundesgesundheits-
blatt 46 (2003: 765 bis 769))

2.5.7 Bekédmpfung und Kontrolle

2.5.7.1 Ausbruchsmanagement und strukturiertes Vorgehen bei gehauftem Auftreten
nosokomialer Infektionen (Bundesgesundheitsblatt 45 (2002: 180 bis 186))

2.5.7.2 Empfehlungen zu Untersuchungen von Ausbriichen nosokomialer Infektionen
(Erlauterungen des Robert Koch-Institutes) (Stand: 01.01.2001)

2.5.7.3 Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus-Stammen (MRSA) in Krankenhdusern und anderen
medizinischen Einrichtungen (Bundesgesundheitsblatt 42 (1999: 954 bis
958))

2.5.7.4 Kommentar zu den Empfehlungen zur Pravention und Kontrolle von Methicil-
lin-resistenten Staphylococcus aureus-Stammen (MRSA) in Krankenh&dusern
und anderen medizinischen Einrichtungen (Stand: 26.11.2004)

3. Uberwachung der Gesetze und Verordnungen

- Fur die Uberwachung und Sanktionierung sind die folgenden staatlichen Institu-
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tionen mit dem Ziel der Einhaltung der einschlagigen Gesetze und damit ver-
bundenen Hygienerichtlinien zustandig:

3.1 Infektionsschutzgesetz

- Gesundheitsamter

3.2 Gesetz uber den 6ffentlichen Gesundheitsdienst

- die unteren Gesundheitsbehérden,
in aller Regel gleichbedeutend mit den Gesundheitsamtern

3.3 Medizinproduktegesetz und Medizinproduktebetreiberverordnung

- in NRW die Bezirksregierungen

3.4 Berufsgenossenschaftliche Informationen / Vorschriften

- die Berufsgenossenschaften

3.5 Vereinbarung von QualitatssicherungsmalRnahmen gemal 8 115 b Abs.
1 Satz 1 Nr. 3 SGB V

- Qualitatsrichtlinie nach 115 b:
Kassenarztliche Vereinigung und Medizinischer Dienst der Krankenkassen je
nach vertraglicher Vereinbarung in Sondervertragen

4. Ziele, Inhalte der o0.g. Gesetze und des Zertifikates Hygienerahmenplan

Allen Regelungen und Vorschriften gemeinsam ist der Schutz vor Infektionen der Be-
schéaftigten und Patienten sowie der Umwelt durch geeignete SchutzmaRnahmen.

Alle 0. g. Regelungen fordern von dem Betreiber und Arzt einer ambulanten operati-
ven Einrichtung die schriftliche Fixierung aller hygienerelevanten Ablaufe als Prozess-
und Tatigkeitsbeschreibung. Dabei sind zum Teil erhebliche Uberschneidungen und
inhaltliche Gemeinsamkeiten zu allen notwendigen SchutzmaRhahmen in den ver-
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schiedenen Vorschriften enthalten. Daher ist es sinnvoll, fir den Bereich der ambulan-
ten operativen Einheit alle inhaltlichen Notwendigkeiten, Prozess- und Arbeitsablaufe
in

einem strukturierten Qualititaitsmanagementsystem

Hygienerahmenplan
zusammenzufuhren und den Gesamtkomplex qualitatsgesichert zu regulieren.

Als strukturelle Grundlage bietet sich der vorgegebene Rahmen der 1SO 9001:2000
an.

Hinweis:

Der Hygienerahmenplan ist in einer ersten Fassung als Grundgerust in einer
Unterarbeitsgruppe ,,Praxis-Hygieneplan* der Arbeitsgruppe zur Umsetzung
der infektionshygienischen Uberwachung ambulanter Behandlungseinrich-

tungen beim MFJFG im September 2001 erstellt worden. Die nachfolgenden
Ausfuhrungen zu einem Hygienerahmenplan beziehen zuséatzlich die neuen

Regelungen der Medizinprodukte Betreiberverordnung ein, orientieren sich

aber an der Gliederung des 0.g. Hygienerahmenplans.

4.1 Hygienerahmenplan

Ein Hygienrahmenplan, der vom Praxisbetreiber umzusetzen ist, gliedert sich als Quali-
tatshandbuch in die folgenden Unterpunkte:

- Analyse der Infektionsgefahr
- Bewertung der Risiken

- Risikominimierung durch konkrete Hygiene-, Desinfektions- und Sterilisationsverfah-
ren

- Festlegung der Uberwachungsverfahren, Kontrolle durch Beauftragte oder einen
Beauftragten der Arztpraxis

- Schriftliche Dokumentation des Hygieneplans und der Standardablaufe

- Schulung der Beteiligten
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4.2 Hygieneplan
Der Hygieneplan umfasst:

- Beschreibung der baulichen Voraussetzungen (Hinweis: RKI Richtlinie / Empfeh-
lung)

- Personalhygiene

- Instrumentenhygiene

- Flachenreinigung / Reinigung
- Waschehygiene (Einmalartikel)
- Abfallhygiene

- Patientenschutz

- Qualitatssicherungsmallnahmen.

5. Hygienezertifizierung

Um allen Anforderungen der unterschiedlichen gesetzlichen Regelungen und der ver-
bindlichen Richtlinien und Normen nachzukommen, ist ein Hygienezertifizierungsver-
fahren entwickelt worden, das die 0.g. Inhalte eines Hygienerahmenplans einschlief3-
lich der entsprechenden Dokumentation und Aufzeichnungen sowie der Umsetzung
aufgenommen hat.

Die Hygienezertifizierung lauft nach dem folgenden Schema ab:

1. Zusendung der ausfuihrlichen Hygienechecklisten in der jeweils geltenden Fassung
far die Bearbeitung in der Praxis. Die Checklisten werden fortlaufend aktualisiert
und bieten Umsetzungshilfen zur Realisierung der Hygienezertifizierung. Die Listen
enthalten folgende Inhalte und Hilfen fir die Umsetzung des Qualitditsmanage-
ments in der Praxis:

o Anforderungen an die Durchfihrung der Hygienezertifizierung
o Anforderungen an das Qualitdtsmanagement im Bereich der Hygiene

0 Umsetzungshilfen und Anforderungen, die fur ein sicheres Qualitatsmanagement
im Bereich der Hygiene durch die 0.g. gesetzlichen Regelungen und o.g. Richtli-
nien und Empfehlungen in der zu zertifizierenden Praxis umgesetzt sein missen.

2. Die ausgefillten Hygienechecklisten und die Hygienedokumentation werden an ex-
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ternen Zertifizierer / Auditor gesandt.

3. Prifung der von der Praxis eingereichten Unterlagen bei externem Zertifizierer /
Auditor:

o Die von der Praxis ausgefullten Hygienechecklisten
0 Belege des Hygienerahmenplanes mit Standardarbeitsanweisungen

0 Belege Uber strukturelle Voraussetzungen (z. B. Bauplane)

4. Durchfiihrung des Zertifizierungsaudits und jahrlicher Uberwachungsaudits:
Im Rahmen der Audits wird der gesamte zu zertifizierende Bereich begangen (Ope-
rationsbereich, Sterilisation und Praxis). Der Auditor zeigt der Praxis die Starken
und Schwachen auf. Wenn Abweichungen festgestellt werden, missen diese vor Er-
teilung des Zertifikates beseitigt werden. Dartiber hinaus bekommen die Praxen ei-
ne Vielzahl von Verbesserungspotenzialen genannt, anhand derer sie ihre Praxishy-
giene verfeinern kdénnen.

5. Die Praxis erhélt einen ausfihrlichen Auditbericht

6. Zertifikaterstellung und -tbergabe

Neben der stéandigen organisierten Nachbesserung der Hygieneablaufe im lernenden
Qualitditsmanagementsystem ist es das erklarte Ziel, eine Anerkennung bzw. Berlck-

sichtigung der Hygienezertifikate durch die Uberwachungsbehérden zu erreichen.

Anderungen und Aktualisierungen vorbehalten
Stand: 05. Méarz 2007
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Anlage 3

Testfragen als Kriterium einer Sehbehinderung durch Katarakt
bei allgemeinen Tatigkeiten

1. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, 9. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, bei
kleine Schriften (z. B. Medizinflaschchen, Telefonbuch oder Spielen wie Domino, Karten- oder Brettspielen?
sonstige Etiketten) zu lesen? __Ja __Nein __ nichtanwendbar
~_Ja __ Nein __ nicht anwendbar Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? 1. wenig
1. wenig 2. mittel
2. mittel 3. groRe
3. groRe 4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitdten auszufiihren?
o o o . 10. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille,

2. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, eine Sportarten wie Bowlen, Handball, Tennis oder Golf
Zeitung oder ein Buch zu lesen? auszuiiben?

__Ja __ Nein __ nicht anwendbar Ja Nein nicht anwendbar

Wenn ja_, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig 1. wenig

2. mittel 2. mittel

3 goBe " ) 3. groBe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren? 4. Sind Sie unfihig, diese Aktivitaten auszufiihren?

3. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, eine L Lo o

Zeitung oder ein Buch mit groRen Buchstaben oder die Zahlen 11. Haben Sie Irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille,
wenn Sie kochen?
auf lhrem Telefon zu lesen? : .
) . Ja Nein nicht anwendbar
Ja Nein nicht anwendbar _— " — ’
—_ T = — . Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? 1. wenig
1. wenig 2. mittel
2. mittel
3. groRe 3. 9F°39 . fahia. di Kiivita fihren?
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren? 4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitdten auszufiihren?
4. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, 12. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, beim
Personen, die dicht vor Ihnen stehen, zu erkennen? Fernsehen? ) )
Ja Nein nicht anwendbar __Ja __Nein __ nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
1. wenig 1. wenig
2. mittel 2. mittel
3. groRe 3. groBe o .
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren? 4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitdten auszufiihren?

5. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, 13. Haben Sie zur Zeit Schwierigkeiten beim Autofahren?
Stufen, Treppen oder Bordsteinkanten zu erkennen? ___Ja(weiter bei 14) Nein (weiter bei 16)
__Ja __ Nein __ nichtanwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? 14. Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, aufgrund lhrer Sehkraft,
1. wenig bei Tage zu fahren?

2. mittel 1. keine

3 goBe o 2. wenig

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren? 3. mittlere
. o . 4. groBe

6. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille,

I\éirekr:e;lrszelchen, StraRSenschilder oder Geschaftsschilder zu 15. Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, aufgrund lhrer Sehkraft,
’ . . bei Nacht zu fahren?
__Ja __ Nein __ nicht anwendbar 1. keine
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? 2' weni
1. wenig ’ enig
; 3. mittlere
2. mittel 4 roRke
3. groRe 9
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitdten auszufiihren? ) o
16. Sind Sie jemals Auto gefahren?

7. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, beim — Ja(weiter bei 17) Nein (Ende)
Handarbeiten (z. B. néhen, stricken, hakeln oder heimwerken?

__Ja __ Nein __ nicht anwendbar 17. Wann haben Sie mit dem Fahren aufgehort?

Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? ___inden letzten 6 Monaten

1. wenig ___inden letzten 6 bis 12 Monaten

2. mittel ___vor mehr als 12 Monaten

3. groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufuhren? 18. Warum haben Sie mit dem Fahren aufgehort?
o o o ____wegen der Sehkraft

8. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, wegen anderer Krankheiten
Schecks oder andere Formulare auszufiillen? " andere Griinde
__Ja __ Nein __ nicht anwendbar _

Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
1. wenig
2. mittel
3. groRe
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?
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Anlage 4

Kriterien fur die Genehmigung ophthalmochirurgischer Arzte

Die gemall § 2 Abs. 1 vorzunehmende Begrenzung der teilnehmenden ophthalmochirurgi-
schen Arzte orientiert sich an den Bedarfsplanungsrichtlinien des Bundesausschusses der Arz-

te und Krankenkassen in der jeweils geltenden Fassung — Stand: 07.04.2006 —.
Entsprechend werden die im 3. Abschnitt der Bedarfsplanungsrichtlinien festgelegte Einwoh-
ner/Arzt-Relation (allgemeine Verhéltniszahlen) fir Augenarzte bei den Ophthalmochirurgen

mit einem Faktor von 6,5 angepasst.

Rechenbeispiel:

Nach den Bedarfsplanungsrichtlinien betragt die allgemeine Verhaltniszahl 13.177 Einwohner
je Ophthalmochirurg; multipliziert mit dem Faktor 6,5 ergibt dies eine Relation Einwoh-

ner/Ophthalmochirurg von 85.650,5 : 1

Bei einer Einwohnerzahl von 986.168 — Stand: 30.01.2007 — ist demnach die Genehmigung
von 11,5 Ophthalmochirurgen in Kéln als versorgungsgerecht anzusehen, weitere Ophthalmo-

chirurgen fiir den Bereich Kdln kénnen nicht genehmigt werden.
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