Vereinbarung Uiber die Zahlung von Kostenpauscha-
len bei der Durchfiihrung von ambulanten LDL-Eli-
minationsbehandlungen

Vereinbarung Uber die Kostenteilung der Geschéfts-
fihrungen der Prifungs- und Zulassungsgremien so-
wie des Landesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen

Vereinbarung Uber die Versorgung der Patienten mit
Cochlear-Implantaten

Arznei- und Verbandmittelvereinbarung geman § 84
SGB V fir den jeweiligen Vertragszeitraum
Vereinbarung tber RichtgréRen fir Arznei- und Ver-
bandmittel fir den jeweiligen Vertragszeitraum
Vertrag gemaR § 73 a SGB V Uber ein strukturiertes
Behandlungsprogramm (DMP) zur Verbesserung
der Qualitat der ambulanten Versorgung von Typ 2
Diabetikern

\ertrag

zwischen

der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein

Emanuel-Leutze-Stral3e 8, 40547 Dusseldorf
vertreten durch den Vorstand
(nachstehend KVVNo genannt)

und

der AOK Rheinland
Kasernenstrafle 61, 40213 Disseldorf
vertreten durch den Vorstand
(nachstehend AOK genannt)

Uber

die Férderung ambulant durchgefiihrter Katarakt-
Operationen in der vertragsarztlichen Versorgung

Praambel

Die Vertragspartner stimmen darin tGiberein, dass im Be-
reich der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein eine
Vielzahl von Katarakt-Operationen in Krankenh&usern
erfolgt, obwohl deren Erbringung in der ambulanten
vertragsarztlichen Versorgung unter Beriicksichtigung
der medizinischen Standards méglich, sinnvoll und aus
Sicht des Patienten wunschenswert ware. Ziel dieser
Vereinbarung ist es, die Erbringung ambulanter Katar-
akt-Operationen in der vertragsarztlichen Versorgung
zu fordern.
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§ 1 Gegenstand des Vertrages

Gegenstand dieses Vertrages ist die Férderung ambu-
lant durchgefiihrter Katarakt-Operationen, die Be-
standteil der vertragsarztlichen Versorgung sind, ein-
schlieflich der Abgeltung und Abrechnung der Kosten
fur Intraokularlinsen und Verbrauchsmaterialien.

§ 2 Teilnahme an dem Vertrag

An dem Vertrag kénnen die zur vertragsarztlichen Ver-
sorgung in Nordrhein zugelassenen ophthalmochirur-
gisch behandelnden Augenarzte und erméchtigten Au-
genarzte teilnehmen, wenn sie die nachstehenden Be-
dingungen erfullen und einen entsprechenden Antrag
zur Teilnahme an diesem Vertrag bei der KVVNo gestellt
haben:

1. Die Teilnahme an dem Vertrag ist freiwillig. Sie setzt
fur die nachstehend bezeichneten Augenarzte vor-
aus, dass sich der teilnehmende Vertragsarzt den Be-
dingungen dieses Vertrages unterwirft und hiertiber
eine Erklarung gegentuiber der KVNo abgibt und ihr
gegenuber das Vorliegen der in diesem Vertrag ge-
forderten Teilnahmevoraussetzungen gemaR § 3
nachweist. Der teilnehmende Vertragsarzt verpflich-
tet sich, die Kriterien des Vertrages zur Qualitatssi-
cherung beim ambulanten Operieren gemal § 14
des Vertrages nach 8 115 b Abs.1 SGB V und die An-
forderungen der geltenden Gesetze und Verordnun-
gen sowie die anerkannten Standards im Bereich der
hygienischen Voraussetzungen im ambulanten Ope-
rationsbereich in vollem Umfang zu erfiillen. Er er-
klart, dass er mit der Begehung seiner Operations-
raume durch die entsprechende Kommission der
Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein und einen
von der AOK Rheinland benannten Vertreter ein-
verstanden ist.

2. Die Teilnahme an dem Vertrag gilt bis zur Beendi-
gung des Vertrages sowie bis zur Beendigung der ver-
tragsarztlichen Tatigkeit bzw. der vertragsarztlichen
Erméchtigung. Sie endet auBerdem durch Erklarung
des Vertragsarztes gegeniiber der KVNo, seine Ta-
tigkeit nach diesem Vertrag einzustellen. Eine riick-
wirkende Erkléarung durch die Teilnehmer des Ver-
trages ist ausgeschlossen. Die Teilnahme an dem Ver-
trag wird durch die KVNo auBerdem beendet bei
groben VerstoRen gegen die in diesem Vertrag fest-
gelegten Inhalte oder wenn die Vertragspartner ein-
vernehmlich feststellen, dass der Vertragsarzt die
festgelegten Erfordernisse und Regelungen nach
diesem Vertrag nicht oder nicht mehr erfiillt.

3. Die KVNo informiert die AOK unverziiglich tber

die ausgesprochenen Teilnahmegenehmigungen und
Uber die Beendigung der Teilnahmegenehmigung.
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§ 3 Teilnahmevoraussetzungen

Voraussetzungen fiir Vertragsteilnehmer

Eine Teilnahme an dem Vertrag setzt voraus, dass
der Vertragsarzt Facharzt fir Augenheilkunde ist
und Gber eine ophthalmochirurgische Struktur ver-
fugt, d.h. insbesondere die apparative Ausstattung
zur Bestimmung der Linse und der Abklarung des
ophthalmochirurgischen VVorbefundes einschliefilich
Ultraschall und Biometrie vorhélt sowie das in der
Anlage 1 des Vertrages genannte Qualitdtsmanage-
ment gegenliber der KV Nordrhein nachweist. So-
fern der vertragsteilnehmende Arzt die vorgenann-
ten Strukturvoraussetzungen im Hinblick auf das
Qualitatsmanagement zum Zeitpunkt des Antrages
auf Teilnahme an diesem Vertrag noch nicht bzw.
nicht vollstandig nachweist, verpflichtet er sich mit
der Antragstellung, diese Strukturvoraussetzungen
innerhalb von 2 Jahren vollstéandig zu erfillen und
nachzuweisen.

Weiterhin gilt die Voraussetzung, dass der Vertrags-
teilnehmer die Inhalte der ,,fakultativen Weiterbil-
dung fir spezielle Intraokular-Chirurgie der Mus-
terweiterbildung der Arztekammer* erfiillt hat. Ei-
ne Teilnahme an diesem Vertrag ist auch dann még-
lich, wenn der Vertragsarzt 150 Katarakt-Operatio-
nen im Sinne der Nrn. 1351 bis 1353 EBM in den
letzten zwei Jahren ambulant oder stationar durch-
gefiihrt hat.

. Personelle und sachliche Ausstattung ophthalmo-

chirurgischer OP-Einrichtungen

Der Operateur ist an die personliche Leistungser-
bringung gebunden. Als arztliche Assistenten sind
voll zugelassene Vertragsarzte, Dauerassistenten
nach § 32 b der ZV, Weiterbildungsassistenten, Job-
Sharing-Angestellte gemé&R der Angestellten-Arzte-
Richtlinie zugelassen.

Bei Operationen, die nach diesem Vertrag abge-
rechnet werden, ist mindestens ein entsprechend
qualifizierter nicht arztlicher Assistent und eine
Hilfskraft in Bereitschaft vorzuweisen. Der Nach-
weis der Qualifikation und Weiterbildung ist auf
Verlangen der KVVNo vorzulegen. Die Anforderun-
gen an die Qualifikation richten sich nach den gel-
tenden gesetzlichen Regelungen und wissenschaft-
lich anerkannten Richtlinien.

Alle teilnehmenden Vertragsarzte verpflichten sich,
die Kriterien des Vertrages zur Qualitatssicherung
beim ambulanten Operieren gemaR § 14 des Vertra-
ges nach § 115 b Abs. 1 SGB V in der jeweils gultigen
Fassung einzuhalten. Die Vertragsarzte, die an diesem
Vertrag teilnehmen, verpflichten sich auRerdem, je-
derzeit Begehungen durch die Qualitatssicherungs-
kommission ,,ambulantes Operieren* zuzulassen.

4. Die teilnehmenden Vertragsarzte verpflichten sich

auflerdem, bis zum 31.12.2004 eine Zertifizierung
des Hygienerahmenplans und der operativen Ein-
heit entsprechend der Anlage 2 gegeniber der
KVNo nachzuweisen.

§ 4 Indikationen fiir ambulant durchzufiihrende
Katarakt-Operationen

Die Leistungen im Rahmen dieses Vertrages kénnen
bei Vorliegen folgender Indikationen durchgefiihrt
werden:

- Visusreduktion auf ca. 0,5 bis 0,6 in der Ferne oder
Nahe, auch dann, wenn die Visusreduktion nur un-
ter ungunstigen Lichtverhaltnissen, bei Blendung
etc. auftritt und unter optimalen Untersuchungsbe-
dingungen unter Umstanden noch ein besserer Vi-
sus besteht.

- Operation des zweiten Auges bei hoher Anisome-
triopie.

- Visusunabhéangig, wenn die Entfernung einer Lin-
se wegen einer anderen Augenerkrankung notwen-
dig wird.

Eine Indikation im Sinne dieser Definition ist auch
dann gegeben, wenn eine standardisierte Befragung
nach dem als Anlage 3 dieses Vertrages vereinbarten
Fragebogen ergibt, dass eine der aufgefuhrten Ein-
schrankung entsprechende Behinderung festzustel-
len ist.

§ 5 Grundsatz der Uberweisung innerhalb des Vertrages

Die Tatigkeit des teilnehmenden Vertragsarztes er-
folgt in aller Regel auf Uberweisung und bleibt im
Rahmen dieses Vertrages auf die in § 6 definierten
Leistungen beschrankt.

Im Bedarfsfalle sind folgende Uberweisungen durch

den teilnehmenden Vertragsarzt vorzunehmen:

-zum hausarztlich tatigen Vertragsarzt nach § 73
Abs.1aSGB YV zur Abklarung des Risikoprofils bei
Durchfuhrung einer ambulanten Operation.

-zum Neurologen bei pathologischen Ergebnissen
der neuroophthalmologischen Grunduntersuchung.

- zu weiteren Fachérzten bei Bedarf.

§ 6 Leistungsbeschreibung

Durch den teilnehmenden ophthalmochirurgisch ta-
tigen Augenarzt sind folgende Leistungen obligato-
risch zu erbringen:

- Erdrterung der individuellen Voraussetzungen und
Risiken des Patienten bei ambulanter Durchfiih-
rung der Operation hinsichtlich seines medizini-
schen Augenbefundes.
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- Indikationsstellung zu einer ambulant durchzuftih-
renden Katarakt-Operation durch einen Arzt fir
Augenheilkunde.

- Beratung des Patienten Gber Nutzen und Risiken
einer geplanten ambulanten Katarakt-Operation.

Die postoperative Betreuung nach durchgefiihrter
ambulanter Katarakt-Operation im Sinne dieses
Vertrages wird gegebenenfalls durch den ophthal-
mochirurgisch tatigen Augenarzt in den ersten 14 Ta-
gen nach Operation sichergestellt.

. Zu den Leistungen zahlen die im folgenden Katalog

aufgelisteten Leistungen:

- Unabdingbare Durchfiihrung der ambulanten Ka-
tarakt-Operation nach den Regeln der arztlichen
Kunst unter Bericksichtigung des Berufsrechts
und entsprechender vertragsarztlicher Richtlinien,
gegebenenfalls einschlieBlich &rztlicher Assistenz.
Die Operation ist in aller Regel in Kleinschnitt-
technik mit faltbarer Linse auszufiihren. Sollte aus-
nahmsweise bei entsprechender medizinischer In-
dikation eine nicht faltbare Linse implantiert wer-
den, ist die Qualitatssicherungskommission der
KVNo zu informieren.

- Uberpriifung der Indikationsstellung zu einer am-
bulant durchzufihrenden Katarakt-Operation und
der physischen und psychischen Voraussetzungen
des Patienten zur Durchfiihrung einer ambulanten
Operation anhand der vom Zuweiser mitgegebe-
nen Unterlagen.

- Ausfiuhrliche Aufklarung des Patienten iber Nut-
zen und Risiken einer Katarakt-Operation ein-
schlieflich Darstellung der moglicherweise beson-
deren Risiken einer ambulanten Operation ein-
schliellich Einholung einer Einverstandniserkla-
rung des Versicherten.

- Préaoperative 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 Augen-
arzt in der friihen postoperativen Phase.

- Dokumentation der ambulant durchgefuhrten Ka-
tarakt-Operation und Berichterstattung an den
Zuweiser, ggf. einschlief3lich Ergebnisberichter-
stattung an den Hausarzt des Versicherten.

- Uberweisung in Absprache mit dem zuweisenden
Vertragsarzt, gegebenenfalls auch dem Hausarzt,
zur Veranlassung einer Einweisung zur stationdren
Krankenhausbehandlung bei Patienten, bei denen
ein ambulanter Eingriff aus medizinischen Grun-
den nicht mdglich ist.

- Postoperative Kontrollen.
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- Dem Patienten/der Patientin soll ein kurzfristiger
Termin, mdglichst innerhalb eines Zeitraumes von
zwei Monaten nach Zuweisung, angeboten werden.

§ 7 Vergiitung und Abrechnung

Die Vergltung der nachstehend beschriebenen Leistun-
gen erfolgt durch einmalige Pauschalen je Krankheits-
fall und erkranktem Auge:

1. Die AOK vergutet den teilnehmenden ophthalmo-
chirurgisch tatigen Operateuren fiir den gesamten in
diesem Vertrag dargestellten Leistungsinhalt ein-
schlieBlich aller anstehenden Sachkosten eine am-
bulante Operationspauschale in Hohe von 946,00 €
(arztliches Honorar = 647,00 € und Sachkosten =
299,00 €) je durchgefihrter Katarakt-Operation.
Die Pauschale je durchgefihrter Katarakt-Opera-
tion wird mit der Symbol-Nummer 9660 abgerech-
net. Wird bei entsprechender Indikation eine
Sonderlinse (z.B. Heparin-Linse) implantiert, erfolgt
die Erstattung der Kosten fur die Sonderlinse in
nachgewiesener H6he. Neben den Kosten fur die
Sonderlinse werden Sachkosten fur Verbrauchsma-
terialien auflerhalb des Sprechstundenbedarfs in
nachgewiesener Hohe bis zu 141,00 € zuzuglich ei-
ner Pauschale fir das arztliche Honorar in Héhe von
647,00 € nach Symbol-Nummer 9661 erstattet. Der
Betrag fir die Kosten einer Sonderlinse ist auf dem
Abrechnungsschein einzutragen und vor diesem Be-
trag mit der Symbol-Nummer 9998D zu kennzeich-
nen. Die Sachkosten fur die Verbrauchsmaterialien
sind ebenfalls als Betrag auf dem Abrechnungs-
schein einzutragen und mit der Symbol-Nummer
9998J zu kennzeichnen. Sollte ausnahmsweise bei
entsprechender medizinischer Indikation eine nicht
faltbare Linse implantiert werden, ist die Qualitats-
sicherungskommission der KV Nordrhein zu infor-
mieren. In diesem Fall erfolgt eine Erstattung der
Sachkosten inkl. der Linse in nachgewiesener Hohe,
maximal bis zu einem Betrag von 192,00 € zuziglich
einer Pauschale fir das arztliche Honorar in Héhe
von 647,00 € nach der Symbol-Nummer 9662. Der
Betrag fiir die Sachkosten einer nicht faltbaren Lin-
se ist auf dem Abrechnungsschein einzutragen und
vor diesem Betrag mit der Symbol-Nummer 99982
zu kennzeichnen. Neben den Pauschalen nach den
Nrn. 9660 — 9662 sind in demselben Krankheitsfall
folgende Gebiihrenordnungsnummern des BMA
nicht berechnungsfahig: 46, 87, 451, 1216, 1227, 1241,
1242, 1256, 1265, 1270, 1353.

2. Mit den in Abs. 1 genannten Sachkostenpauschalen
bzw. Sachkostenhdchstbetrégen sind alle Kosten des
Implantats incl. der Beschaffung und Lagerung, des
viskochirurgischen Materials sowie die Sachkosten
des Verbrauchsmaterials fir Mittel auflerhalb des
Sprechstundenbedarfs abgegolten. Eine dartber
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hinausgehende Forderung gegentber der/dem Ver-
sicherten ist nicht zul&ssig.

Bendotigte Arzneimittel, Verband- und Nahtmaterial
sind entsprechend der Vereinbarung tber die arztli-
che Verordnung von Sprechstundenbedarf zu bezie-
hen.

Die AOK Rheinland hat das Recht, tUber die KV
Nordrhein praxisbezogen die Rechnungen zu den
Materialkosten fir den Bereich der gesetzlichen
Krankenversicherung insgesamt einzufordern. Aus
den Rechnungen sollen die Materialbeziige den vor-
genommenen Operationen zeitraumbezogen zuor-
denbar sein.

§ 8 Finanzierung

Die Vergltung der nach diesem Vertrag erbrachten
Leistungen erfolgt aus einem gesondert hierzu bei
der KVNo gebildeten Honorartopf innerhalb der
budgetierten Gesamtverglitung nach § 85 SGB V.

Zur Bildung des vorgenannten Honorartopfes wer-
den die Individualbudgets nach dem Honorarvertei-
lungsmalstab der KVVNo bereinigt. Die Individual-
budgets der ophthal-mochirurgisch tatigen Vertrags-
teilnehmer werden in der Weise bereinigt, dass eine
Punktzahl von 9200 mit der individuellen Anzahl der
ambulanten Katarakt-Operationen zugunsten der
Versicherten der AOK im Ausgangszeitraum 1/2001
bis 4/2001 multipliziert wird. Der so ermittelte Leis-
tungsbedarf wird mit 5,11 Cent und der praxisindivi-
duellen Quote multipliziert und das so ermittelte
Vergutungsvolumen wird dem Honorartopf nach
Abs. 1 zugefihrt.

Ebenfalls wird dem Honorartopf nach Abs. 1 der
Vergutungsanteil aus der abgerechneten Anzahl der
Symbol-Nummern 9620 bis 9622 (Pauschalerstat-
tung) des Jahres 2002 zugefiihrt sowie die nachge-
wiesenen Kosten fir eine Einzelanfertigung einer
Sonderlinse nach den Symbol-Nrn. 9001Q - 9007Q.

Die Vergutungsanteile, die die ophthalmochirur-
gisch tétigen Vertragsteilnehmer im Jahr 2002 aus
den besonderen Foérderungen des ambulanten Ope-
rierens der AOK (s.8 7 Abs. 1 2. Spiegelstrich i.\V. mit
Abs. 5 sowie § 7 Abs. 7 der Honorarvereinbarung
2002) erhalten haben, werden dem Honorartopf
nach Abs. 1 ebenfalls zugefihrt.

Die Bildung des Honorartopfes erfolgt quartals-
weise und wird von der KVNo der AOK jeweils dar-
gelegt. Der auf den Honorartopf entfallende Anteil
der Erhéhung der Kopfpauschalvergitung um die
fur das betreffende Quartal vereinbarte Veréande-
rungsrate wird dem Honorartopf jeweils zugefuhrt.

6. Unterschreitet das fur das jeweilige Quartal abge-
rechnete Vergutungsvolumen den zur Verfiigung ge-
stellten Honorartopf, erfolgt ein Ubertrag des nicht
ausgeschopften Betrages in den Honorartopf fiir das
Folgequartal. Stellen die Vertragspartner nach Ab-
lauf von 4 Quartalen einvernehmlich fest, dass — be-
zogen auf ein Vertragsjahr — dauerhaft Restbetréage
im vorstehenden Sinne anfallen, verstandigen sie
sich Gber die Verwendung der bis dahin angefallenen
Restbetrage, Uber eine adaquate Reduzierung der
Honorartopfe sowie Uber die Verwendung des da-
durch freiwerdenden Finanzvolumens.

7. Uberschreitet das abgerechnete Vergiitungsvolu-
men den zur Verfiigung gestellten Honorartopf, so
werden die aus den Jahren 2000 bis 2002 sowie aus
dem 1. Quartal 2003 nicht verbrauchten Vergitungs-
anteile aus der besonderen Férderung des ambulan-
ten Operierens der AOK (Fdrderung i.V. mit dem
Individualbudget nach dem Honorarverteilungs-
maRstab der KVVNo), soweit sie auf Augenérzte ent-
fallen sind, zur Finanzierung herangezogen.

Kann dadurch die Finanzierung nicht sichergestellt
werden, so erfolgt eine entsprechende Quotierung
der Vergutungspauschalen nach diesem Vertrag.

8. Soferninder Zeit ab dem 2. Quartal 2003 aus der be-
sonderen Forderung des ambulanten Operierens
der AOK (Foérderung i.V. mit dem Individualbudget
nach dem Honorarverteilungsmalistab der K\VNo)
weiterhin nicht verbrauchte Vergitungsanteile re-
sultieren, werden sich die Vertragspartner jeweils
vor Durchfiihrung der unter Nr. 7 festgelegten Quo-
tierung dartiber verstandigen, ob und ggf. in wel-
chem Umfang diese Vergitungsanteile fiir eine ein-
malig zusatzliche Finanzierung der Vergutungen
nach dieser Vereinbarung fur das betreffende Quar-
tal herangezogen werden, um dadurch die Quotie-
rung ganz oder teilweise zu vermeiden.

9. Nach einer Laufzeit von zwei Quartalen Uberprifen
die Vertragspartner die Finanzierung dieses Vertra-
ges. Stellen die Vertragspartner fest, dass die Finan-
zierung nicht sichergestellt ist, nehmen sie unver-
zliglich die Verhandlungsgesprache tber die Fort-
fihrung dieses Vertrages bzw. (iber die Konsequen-
zen, die sich hieraus ergeben, auf.

§ 9 Nachweislicher Verlagerungseffekt

Stellen die Vertragspartner wahrend der Laufzeit dieses
Vertrages einen Verlagerungseffekt von stationaren Ka-
tarakt-Operationen zu ambulanten Katarakt-Operatio-
nen einvernehmlich fest, so werden die Vertragspartner
Gesprache Uber mégliche Konsequenzen aus diesem
Verlagerungseffekt aufnehmen.
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Dies gilt auch zum Beispiel fur die aus den nach § 115 b
SGBV eingetretenen Verlagerungseffekte.

§ 10 Inkrafttreten, Laufzeit und Kiindigung

1. Der Vertrag tritt am 01. April 2003 in Kraft. Eine
Kindigung ist mit einer Kiindigungsfrist von drei
Monaten zum Quartalsende, friihestens jedoch zum
31.12.2003, moglich. Erfolgt keine Kindigung der
Vereinbarung, verlangert sich die Laufzeit um ein
weiteres Jahr.

2. Die Kindigung bedarf der Schriftform. Als Kindi-
gungsgriinde kommen insbesondere neue Erkennt-
nisse im Bereich der Sachkostenkalkulationen und
nachweisbare Verlagerungen von Leistungen aus
dem stationaren in den ambulanten Bereich in Frage.

3. Kommt eine Anschlussregelung nicht zustande, wird
eine Entscheidung durch das Schiedsamt herbeige-
fUhrt. Bis zu diesem Zeitpunkt gilt die bis dahin guil-
tige Vergutungsregelung fort.

4. Der zwischen der KVVNo und der AOK mit Wirkung
zum 01.01.1998 geschlossene ,,Vertrag zur Abgel-
tung der Kosten fir Intraokularlinsen und Ver-
brauchsmaterialien bei ambulanten vertragsarzt-
lichen Katarakt-Operationen* verliert mit Inkraft-
treten dieses Vertrages seine Rechtswirksamkeit
und tritt auBer Kraft. Flr nicht nach diesem Vertrag
erbrachte ophthalmochirurgische Leistungen er-
folgt der Ersatz fiir die implantierte Linse und die
Ubrigen Verbrauchsmaterialien in Héhe der nachge-
wiesenen Kosten maximal in Hohe der in § 7 fir die
jeweilige Linsenart genannten Sachkostenerstat-
tungsbetrage. Die Absatze 2. bis 4. des § 7 gelten ent-
sprechend.

Dusseldorf,

den 22.04.2003

AOK Rheinland

Die Gesundheitskasse
gezeichnet

Wilfried Jacobs
Vorsitzender des Vorstandes

Dusseldorf,

den 10. April 2003
Kassenarztliche Vereinigung
Nordrhein

gezeichnet

Dr. Leonhard Hansen
\orsitzender

Anlage 1
Qualitatsmanagement

1. Gegenstand des Qualitatsmanagements ist die zwischen
der VOA und dem TUV Rheinland abgestimmte Pro-
jektskizze sowie das Handbuch zum Qualitdtsmanage-
ment bei ambulant durchgefiihrten Katarakt-Operatio-
nen in der vertragsarztlichen Versorgung oder ein ver-
gleichbares Konzept zum Qualitdtsmanagement.
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2. Der TUV Rheinland oder eine vergleichbare Insti-
tution wird im Auftrag des vertragsteilnehmenden
Avrztes die Zertifizierung vornehmen.

3. Der vertragsteilnehmende Arzt setzt den Zertifizie-
rungsprozess dadurch in Gang, dass er bei dem TUV
Rheinland, Vogelsanger Weg 6, 40470 Dusseldorf,
oder einer vergleichbaren Institution fiir seine oph-
thalmochirurgische Praxis die Zertifizierung nach
dem unter 1 genannten Qualitdtsmanagement bean-
tragt.

4. Nach positivem Abschluss des Zertifizierungspro-
zesses erhdlt der Arzt durch den TUV Rheinland
oder eine vergleichbare Institution ein entsprechen-
des Zertifikat, welches er bei der KV Nordrhein vor-
legt. Die KV Nordrhein bestétigt dem vertragsteil-
nehmenden Arzt die Erfillung der vertraglichen
Regelungen nach dem Vertrag tber die Férderung
ambulant durchgefihrter Katarakt-Operationen in
der vertragsarztlichen Versorgung.

Anlage 2

Inhalte des Hygienerahmenplans und der Zertifizie-
rung des Hygienerahmenplans in der ambulanten ope-
rativen augenarztlichen Praxis

Ziel des Hygienerahmenplans und dessen Zertifizie-
rung ist die fortlaufende Umsetzung der im européi-
schen Raum sowie im nationalen und regionalen Be-
reich verbindlichen Regelungen und Gesetze, Verord-
nungen und Normen zu hygienischen Ablaufen und der
Anwendung und des Gebrauchs von Medizinprodukten
und Arzneimitteln im ambulanten Operationsbereich.

Da der Erfolg eines Sterilisationsverfahrens oder der
Hygieneablaufe nicht an jedem Endprodukt direkt be-
statigt werden kann, muss sichergestellt sein, dass der
gesamte Prozessablauf und seine wesentlichen Elemen-
te qualitatsgesichert und standardisiert ablaufen. Zum
indirekten Nachweis dient die Zertifizierung des Hygie-
nerahmenplans, die die Umsetzung des Qualitatshand-
buchs Hygiene, der Verfahrensanweisungen sowie auch
der Organigramme, Ablaufschemata, Schulungen und
Quialitatssicherungsmafnahmen unter besonderer Be-
ricksichtigung der Fehlerlenkung und der Korrektur-
malinahmen sowie die gesamte Prozessdokumentation
in einem Audit Uberpruft.

Die Zertifizierung wird zunéchst fiir 3 Jahre ausgespro-
chen. Nach dem zu Beginn durchgefiihrten Zertifizie-
rungsaudit erfolgen jahrliche Uberwachungsaudits, die
die aktuell geltenden Regelungen und wissenschaft-
lichen Erkenntnisse bertcksichtigen.
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Der Hygienerahmenplan orientiert sich dabei in seiner
Struktur an den Vorgaben des Qualitdtsmanagement-
systems nach der neuen prozessorientierten DIN EN
1SO 9001:2000.

Das bedeutet, dass in der zertifizierten Einrichtung alle
hygienerelevanten VVorgange in Form von qualitatsgesi-
cherten Prozessablaufen organisiert sind. Die hygiene-
relevanten Geréate und Apparate, die baulichen Voraus-
setzungen und die Ausstattung der Praxis missen den
Kriterien des Hygienerahmenplanes gentigen. Das Per-
sonal muss entsprechend seinem Einsatz geschult sein.

Zur Umsetzung eines Qualitdtsmanagementsystems
Hygiene dient als Grundlage das Qualitatsmanage-
menthandbuch Hygiene, das die Praxis erstellt, prift
und verbindlich in Kraft setzt.

Es muss enthalten:
Die Beschreibung des Qualitdtsmanagementsys-
tems, seine Ablaufe und die Zusammenhéange
Die Darstellung der Verfahren aller Systemebenen
bzw. Verweise auf Verfahrensanweisungen
Die Festlegung von Verantwortungen und Zustan-
digkeiten und der notwendigen Qualifikationen
Wechselwirkungen/Schnittstellen zwischen den ein-
zelnen Prozessablaufen
Lenkung der Dokumente und der Aufzeichnungen
(z. B. Erstelldatum und Versionsnummer der Doku-
mente)
Die Ablaufe der Fehlerlenkung, Korrektur- und
Vorbeugemafinahmen
Verfahren zur Durchfiihrung interner Audits

Rechtliche Grundlagen des Hygienerahmenplans

Europaische Regelungen

Die in den letzten Jahren auf européischer Ebene for-
mulierten und national umzusetzenden Regelungen
sind:

- Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42 EWG, die
durch das Medizinproduktegesetz (MPG) in natio-
nales Recht umgesetzt wurde,

- EN 554, ,Sterilisation von Medizinprodukten - Va-
lidierung und Routineliberwachung fur die Sterili-
sation mit feuchter Hitze“, seit Mai 1993 giiltig, die
den Stand der Technik bei der Produktsterilisation
beschreibt,

- EN 285, die die Anforderungen an Dampfgrofste-
rilisatoren beschreibt,

- EN 556, die die Definition fir sterile Medizinpro-
dukte beschreibt und die

- EN 29001, sie regelt verbindlich die Ausbildung der
fir die Sterilisation verantwortliche Person.
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Hinweis: Die EN 554, Sterilisation von Medizinproduk-
ten, liefert die Definition, wann ein Produkt keimfrei d.
h. steril ist und als steriles Medizinprodukt zur Anwen-
dung kommen darf. ,,Ein Gegenstand kann dann als ste-
ril betrachtet werden, wenn der theoretische Wert von
nicht mehr als einem lebenden Mikroorganismus in ein-
mal 10° (1 Million) sterilisierten Einheiten des Endpro-
duktes vorhanden ist“. Im Hygienerahmenplan wird das
Sterilisationsziel SAL 10* verfolgt. Sterilisation ist Teil
der Aufbereitung bzw. Wiederaufbereitung von Medi-
zinprodukten. Neben der Sterilisation gehdren zur Auf-
bereitung Desinfektion und Reinigung. Die Dekonta-
mination soll die Keimzahlen soweit reduzieren, dass
vor der Sterilisation eine geringstmogliche Keimbelas-
tung resistenter Mikroorganismen (D-Wert=2,5 Minu-
ten) angenommen werden kann. Um eine SAL von 10°
zu erreichen, muss das Sterilisationsverfahren daher ei-
ne Keimreduktion um 6 Logstufen erreichen.

Nationale Regelungen:

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

- Das Medizinproduktegesetz (MPG) ist die nationa-
le Umsetzung der EU-Richtlinie fir Medizinpro-
dukte 93/42 EWG und bildet die Grundlage fiir wei-
tere Verordnungen.

- Die Medizinprodukte-Verordnung (MPV) —

8 6 Abs. 7:Wer Medizinprodukte sterilisiert, hat
Verfahren gemaR der Richtlinie 93/42
/EWG durchzufthren und eine Erklé-
rung auszustellen, dass die Sterilisation
gemal den Anweisungen des Herstellers
erfolgtist_..

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

- Medizinprodukte Betreiberverordnung (MPBe-
treibV)

»8 4 Medizinprodukte Betreiberverordnung wird
nachfolgend zitiert: ...die Aufbereitung von bestim-
mungsgeman keimarm oder steril zur Anwendung
kommenden Medizinprodukten ist unter Berlick-
sichtigung der Angaben des Herstellers mit geeigne-
ten validierten Verfahren durchzufiihren.

Eine ordnungsgeméRe Aufbereitung nach Satz 1
wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention am Robert-Koch-Institut und
des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Hygiene
bei der Aufbereitung von Medizinprodukten beach-
tet wird*“.
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- Gesetz zur Verhitung und Bekampfung von Infek-
tionskrankheiten bei Menschen (Infektionsschutz-
gesetz-1fAS) — Artikel 1 des Gesetzes zur Neuord-
nung solchen rechtlichen Vorschriften vom 20.07.
2000:

Zitat § 36:

1. Einrichtungen fiir ambulantes Operieren legen
in Hygieneplanen § 36 Infektionsschutzgesetz
die Einhaltung der Infektionshygiene fest und re-
geln innerbetriebliche Verfahrensweisen zur In-
fektionshygiene. Die genannten Einrichtungen
unterliegen der infektionshygienischen Uberwa-
chung durch das Gesundheitsamt.

2. Zahnarztpraxen sowie Praxen sonstiger Heilberu-
fe, in denen Eingriffe vorgenommen werden sowie
sonstige bei denen durch Tétigkeiten am Men-
schen Blutkrankheitserreger Ubertragen werden
konnen, konnen durch das Gesundheitsamt infek-
tionshygienisch tberwacht werden.

- Bio- und Gefahrstoffverordnung

Weitere Regelungen zur Qualitatssicherung und Ver-
pflichtung fir hygienische und medizinische Ablaufe
liefern das SGB V in § 115 b sowie das Transplanta-
tionsgesetz und Transfusionsgesetz als spezial gesetzli-
che Regelungen.

Regionale Regelungen

Gesetz Uber den o6ffentlichen Gesundheitsdienst in
NRW regelt in § 17 die Hygieneliberwachung unter der
Uberschrift Dienste der Qualitétssicherung:

Die untere Gesundheitsbehdrde Giberwacht die Einhal-
tung der Hygienevorschriften insbesondere bei 5. am-
bulante Pflege und Behandlungseinrichtungen®.

- Abfallsatzung bzw. Abfall- und Entsorgungsgesetz

der jeweiligen Stadt/Gemeinde

Nationale Vorschriften

- Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fur Sicherheit
und Gesundheit

- Berufsgenossenschaftliche Vorschrift fur Sicherheit
und Gesundheit BGV C 8 regelt die Allgemeinhy-
giene, Schutz vor Verletzungen, Schutzkleidung und
Immunisierung

- Vereinbarung von Qualitatssicherungsmafnahmen
beim ambulanten Operieren gem. § 14 des Vertrages
nach § 115 b Abs. 1 SGB V regelt in § 4 bauliche, ap-
parative, technische, hygienische und personelle
Voraussetzungen.

Richtlinien, Empfehlungen, Normen

Zur Umsetzung der Gesetze und Verordnungen sind die
einschléagigen Richtlinien und Empfehlungen der Kom-
mission fir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
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vention am Robert-Koch-Institut und des Bundesinsti-
tutes fur Arzneimittel und Medizinprodukte zu den An-
forderungen an die Hygiene als antizipierte Sachver-
standigengutachten zu bericksichtigen. Daneben sind
die DIN EN ISO-Normen und Praventionsrichtlinien
sowie die aktuellen Veroffentlichungen der o. g. Institu-
tionen fortlaufend zu beachten.

Die wichtigsten Empfehlungen und Normen zur Erstel-
lung des Hygienerahmenplans, die bertcksichtigt wer-
den, sind:

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten, veréffentlicht im
Bundesgesundheitsblatt 44 (2001: 1115 bis 1126).
Die wichtigsten hierin genannten und aufgefthrten
Normen, bei deren Umsetzung von der Erfillung
der anerkannten Regeln der Technik ausgegangen
werden kann, sind:

1. DIN EN 554, Sterilisation von Medizinprodukten —
Validierung und Routinetberwachung fir die Steri-
lisation mit feuchter Hitze

2. DIN EN ISO 14971 Anwendung des Risikomanage-
ments auf Medizinprodukte

3. DIN EN ISO 13485 Qualitatssicherungssysteme —
Medizinprodukte-, besondere Anforderungen fir
die Anwendung von EN 1SO 9001 (Zertifizierung)

4. DIN EN ISO 13488 Qualitatssicherungssysteme —
Medizinprodukte — besondere Anforderungen fir
die Anwendung von EN 1SO 9002 (Zertifizierung).

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

6. DIN 58953 Sterilisation — Sterilgutversorgung (Ver-
packungsarten, Anwendungstechniken)

7. DIN EN 15883 Reinigungs-/Desinfektionsgerate
(Validierung und Betrieb)

8. DIN EN ISO 17664 Sterilisation von Medizinpro-
dukten —Vom Hersteller zur Verfiigung zu stellende
Informationen zur Wiederaufbereitung von sterili-
sierbaren Medizinprodukten — Anforderungen

9. DIN EN 1174 - Bestimmung der Anzahl von Mikro-
organismen auf Produkten, Teil 1 — Anforderungen

10. DIN EN 1174 - Schatzung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten, Teil 2 — Leitfaden

11. DIN EN 1174 - Schatzung der Population von
Mikroorganismen auf Produkten, Teil 3 — Leitfaden
zu den Validierungsverfahren fiir die Schatzung der
Keimbelastung

12. DIN EN 866 — Biologische Systeme fuir die Prifung
von Sterilisatoren und Sterilisationsverfahren,
Teil 1 - Allgemeine Anforderungen
Teil 3 — Spezielle Systeme fur den Gebrauch in Ste-
rilisatoren mit feuchter Hitze Teil 7 — Bio-Indikator-
Einheiten fir den Gebrauch in Dampfsterilisatoren

13. DIN EN ISO 14161~ Sterilisation von Produkten fur
die Gesundheitsflirsorge, Biologische Indikatoren —
Leitfaden fur die Auswahl, Verwendung und Inter-
pretation von Ergebnissen.
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Abschlussbericht der Task Force VCJIK zur Be-
kampfung, Erkennung, Diagnostik und Pravention
unter besonderer Beriicksichtigung der Risikomini-
mierung der Ubertragung durch Medizinprodukte
von den Varianten der Creutzfeld-Jakob-Krankheit.
Empfehlung Anforderungen der Hygiene bei Ope-
rationen und anderen invasiven Eingriffen, Mit-
teilung der Kommission fir Krankenhaushygiene
und Infektionspréavention am Robert-Koch-Institut,
Bundesgesundheitsblatt 43 (2000): 644 bis 659.
Empfehlung Ausbruchmanagement und strukturier-
tes Vorgehen bei gehduftem Auftreten nosokomia-
ler Infektionen, Empfehlung der Kommission fir
Krankenhaushygiene und Infektionspravention
beim Robert-Koch-Institut, Bundesgesundheitsblatt
2002 45: 180 bis 186

Empfehlungen Handehygiene, Mitteilung der Kom-
mission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention am Robert-Koch-Institut, Bundesgesund-
heitsblatt 43 (2000): 230 bis 233

Empfehlungen Anhang zur Anlage zu Ziffer 5.1 und
4.33, Anforderungen der Hygiene beim ambulanten
Operieren im Krankenhaus und Praxis, Bundesge-
sundheitsblatt 40 (1997):; 361 bis 365.

RKI Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention Anlage 5.1

Aktuelle Liste der Deutschen Gesellschaft fir Hy-
giene und Mikrobiologie (DGHM)

RKI Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention Anlage 7.2 und 6.12

Empfehlung der Deutschen Gesellschaft fir Hygie-
ne und Mikrobiologie von 1990, Kochprogramm
oder chemothermische Desinfektion von Wasche
und steriler Schutzkleidung, Aufbereitung nach RKI
Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention Anlage zu 7.1

RKI Richtlinie fur Krankenhaushygiene und Infek-
tionspravention, Anlage 6.8 zu Abfallen aus Be-
handlungs- und Untersuchungsraumen,

RKI Richtlinie fiir die Erkennung, Verhitung und
Bekampfung von Krankenhausinfektionen fir die
Versorgung ambulanter Patienten, Anlage 4.3.2. der
RKI Richtlinie fiir die Erkennung, Verhitung und
Bekampfung von Krankenhausinfektionen, Bundes-
gesundheitsblatt 23/1980, Nr. 11 Seite 164 bis 165
(Hinweis: Regelt die Anforderungen an folgende
Flachen im ambulanten OP-Bereich: Warteraum fur
Patienten, Patiententoilette, ggf. Patientenumkleide-
kabine, Untersuchungs- und Behandlungsraum, ggf.
Eingriffsraum, ggf. Ruhe- bzw. Nachbeobachtungs-
raum, ggf. reiner Lagerraum fir Materialien und
Medikamente, ggf. Gerateraum, ggf. Raum fiir Rei-
nigungs- und Desinfektionsmaterialien sowie zuge-
horige Geréate, Entsorgungsraum, Personaltoilette,
Personalumkleideraum.

Uberwachung der Gesetze und Verordnungen

- Fir die Uberwachung und Sanktionierung sind die
folgenden staatlichen Institutionen mit dem Ziel der
Einhaltung der einschlagigen Gesetze und damit
verbundenen Hygienerichtlinien zustandig:

- Infektionsschutzgesetz: Gesundheitsamter

- Gesetz Uber den offentlichen Gesundheitsdienst:
die unteren Gesundheitsbehorden, in aller Regel
gleichbedeutend mit den Gesundheitsamtern

- Medizinproduktegesetz: Gewerbeaufsicht bzw. ak-
kreditierte Institutionen zur Uberwachung der
Funktionstiichtigkeit der Geréate

- Medizinproduktebetreiberverordnung: die Bezirks-
regierungen in NRW

- Berufsgenossenschaftliche Vorschriften fir Gesund-
heit und Schutz: die Berufsgenossenschaften

- Qualitatsrichtlinie nach 115 b: Kassenarztliche Ver-
einigung und Medizinischer Dienst der Krankenkas-
sen je nach vertraglicher Vereinbarung in Sonder-
vertragen

Ziele, Inhalte der o.g. Gesetze und des Zertifikates Hy-
gienerahmenplan

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

Alle o. g. Regelungen fordern von dem Betreiber und
Arzt einer ambulanten operativen Einrichtung die
schriftliche Fixierung aller hygienerelevanten Ablaufe
als Prozess- und Tatigkeitsbeschreibung. Dabei sind
zum Teil erhebliche Uberschneidungen und inhaltliche
Gemeinsamkeiten zu allen notwendigen SchutzmaB-
nahmen in den verschiedenen Vorschriften enthalten.
Dabher ist es sinnvoll, fir den Bereich der ambulanten
operativen Einheit alle inhaltlichen Notwendigkeiten,
Prozess- und Arbeitsablaufe in

einem strukturierten Qualitdtsmanagementsystem =

Hygienerahmenplan

zusammenzufihren und den Gesamtkomplex qualitats-
gesichert zu regulieren.

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

Hinweis: Der Hygienerahmenplan ist in einer ersten
Fassung als Grundgerist in einer Unterarbeitsgruppe
»Praxis-Hygieneplan“ der Arbeitsgruppe zur Umset-
zung der infektionshygienischen Uberwachung ambu-
lanter Behandlungseinrichtungen beim MFJFG im Sep-
tember 2001 erstellt worden. Die nachfolgenden Aus-
fihrungen zu einem Hygienerahmenplan beziehen zu-
satzlich die neuen Regelungen der Medizinprodukte
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Betreiberverordnung ein, orientieren sich aber an der
Gliederung des o0.g. Hygienerahmenplans.

Hygienerahmenplan

Ein Hygienerahmenplan, der vom Praxisbetreiber um-

zusetzen ist, gliedert sich als Qualitatshandbuch in die

folgenden Unterpunkte;

- Analyse der Infektionsgefahr

- Bewertung der Risiken

- Risikominimierung durch konkrete Hygiene-, Des-
infektions- und Sterilisationsverfahren

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

- Schriftliche Dokumentation des Hygieneplans und
der Standardabléaufe

- Schulung der Beteiligten

Hygieneplan

Der Hygieneplan umfasst:

- Beschreibung der baulichen Voraussetzungen
(Hinweis RKI Richtlinie)

- Personalhygiene

- Instrumentenhygiene

- Flachenreinigung / Reinigung

- Waschehygiene (Einmalartikel)

- Abfallhygiene

- Patientenschutz

- Qualitatssicherungsmafnahmen

Hygienezertifizierung

Um allen Anforderungen der unterschiedlichen gesetz-
lichen Regelungen und der verbindlichen Richtlinien
und Normen nachzukommen, ist in Zusammenarbeit
mit dem TUVmed Essen ein Hygienezertifizierungsver-
fahren entwickelt worden, das die o.g. Inhalte eines Hy-
gienerahmenplans einschliel3lich der entsprechenden
Dokumentation und Aufzeichnungen sowie der Umset-
zung aufgenommen hat.

Die Hygienezertifizierung lauft nach dem folgenden

Schema ab:

1. Zusendung der ausfiihrlichen Hygienechecklisten
fir die Bearbeitung in der Praxis. In den Listen wer-
den folgende Themen erlautert:

« Durchfiihrung der Hygienezertifizierung

e Grundlagen des Qualitatsmanagements im Be-
reich der Hygiene

« Die der Zertifizierung zugrunde liegenden Inhalte
der gesetzlichen Regelungen und der o.g. Richtli-
nien

2. Die ausgefullten Hygienechecklisten und die Hygie-
nedokumentation werden an den TUVmed gesandt.
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3. Prufung der von der Praxis eingereichten Unterla-
gen bei TUVmed:
« Die von der Praxis ausgefillten Hygienechecklis-
ten
« Belege des Hygienerahmenplanes mit Standardar-
beitsanweisungen
« Belege Uber strukturelle Voraussetzungen (z.B.
Baupléane)
4. Durchfihrung des Zertifizierungsaudits und jahr-
licher Uberwachungsaudits
Im Rahmen der Audits wird der gesamte zu zertifi-
zierende Bereich begangen (Operationsbereich,
Sterilisation und Praxis). Der Auditor zeigt der Pra-
xis die Starken und Schwachen auf. Wenn Abwei-
chungen festgestellt werden, mussen diese vor Ertei-
lung des Zertifikates beseitigt werden. Darlber hin-
aus bekommen die Praxen eine Vielzahl von Ver-
besserungspotenzialen genannt, anhand derer sie ih-
re Praxishygiene verfeinern kénnen.
5. Die Praxis erhalt einen ausfuhrlichen Auditbericht
6. Zertifikaterstellung und -Ubergabe

Neben der stéandigen organisierten Nachbesserung der
Hygieneablaufe im lernenden Qualitdtsmanagement-
system ist es das erklérte Ziel, eine Anerkennung der
Hygienezertifikate durch die Uberwachungsbehérden
zu erreichen.

Die Uberwachungstiefe sollte sich fiir zertifizierte Pra-
xen auf die Vorlage des Zertifikates beschranken.

Voraussetzung ist allerdings, die Anerkennung bzw. Ak-
kreditierung der zertifizierenden Institute, z.B. durch die
ZLG oder die Uberwachenden Behorden, zu schaffen.

Zur Zeit wird die Moglichkeit der Abstimmung in einer
behordenibergreifenden AG beim MGSFF zur Ab-

stimmung aller Inhalte der Zertifizierung genutzt.

Anderungen und Aktualisierungen vorbehalten

Anlage 3

Testfragen als Kriterium einer Sehbehinderung durch
Katarakt bei allgemeinen Tatigkeiten

1. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, kleine Schriften (z. B. Medizinflaschchen, Te-
lefonbuch oder sonstige Etiketten) zu lesen?

[]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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Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, eine Zeitung oder ein Buch zu lesen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, eine Zeitung oder ein Buch mit grof3en Buch-
staben oder die Zahlen auf Ihrem Telefon zu lesen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, Personen, die dicht vor Ihnen stehen, zu er-
kennen?

[]Ja [] Nein L] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, Stufen, Treppen oder Bordsteinkanten zu er-
kennen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, Verkehrszeichen, StralRenschilder oder Ge-
schéftsschilder zu lesen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

10.

11.

12.

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, beim Handarbeiten (z. B. néhen, stricken, ha-
keln oder heimwerken?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, Schecks oder andere Formulare auszufiillen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, bei Spielen wie Domino, Karten- oder Brett-
spielen?

[1Ja [J Nein LI nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, Sportarten wie Bowlen, Handball, Tennis
oder Golf auszuiiben?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, wenn Sie kochen?

[]Ja [J Nein [ ] nicht anwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?

1. wenig

2. mittel

3.groRe

4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?

Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit
Brille, beim Fernsehen?

[]Ja [J 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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13. Haben Sie zur Zeit Schwierigkeiten beim Autofah-
ren?

[ Ja (weiter bei 14) L] Nein (weiter bei 16)

16. Sind Sie jemals Auto gefahren?

L] Ja (weiter bei 17) LI Nein (Ende)

14.

15.

Sehkraft, bei Tage zu fahren?
1. keine

2. wenig

3. mittlere

4. groRe

Sehkraft, bei Nacht zu fahren?
1. keine

2. wenig

3. mittlere

4. groRRe

Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, aufgrund lhrer

Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, aufgrund Ihrer

17. Wann haben Sie mit dem Fahren aufgehort?
[ in den letzten 6 Monaten
[ in den letzten 6 bis 12 Monaten
L] vor mehr als 12 Monaten

18. Warum haben Sie mit dem Fahren aufgehért?
[J wegen der Sehkraft
[J wegen anderer Krankheiten
[] andere Griinde
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