AMTLICHE

BEKANNTMACHUNGEN

Die nachstehenden Kataraktvertriige mit den Betriebs-
krankenkassen und der IKK Nordrhein losen die Ab-
rechnung von Katarakt-Operationen aus dem Struktur-
vertrag krankenhausersetzende Operationen zum
01.04.2007 ab. Gleichfalls wurde eine Sachkostenrege-
lung fiir Augenirzte getroffen, die nicht am Vertrag teil-
nehmen, sowie eine Anpassung des genannten Struktur-
vertrages vorgenommen. Die Sachkostenregelung fiir
Nichteilnehmer der Vertriige sowie die Anpassung des
Strukturvertrages und die Anlagen zum Kataraktver-
trag sind bei beiden Kassenarten identisch, so dass auf
eine Veroffentlichung bezogen auf die IKK Nordrhein
verzichtet wurde.

Anlage zum Gesamtvertrag

Vertrag

zwischen

der Kasseniirztlichen Vereinigung Nordrhein,
Diisseldorf
— vertreten durch den Vorstand —
(nachstehend KVNordrhein genannt)

und

dem BKK Landesverband Nordrhein-Westfalen, Essen
- vertreten durch den Vorstand —
(nachstehend BKK LV NW genannt)

uber

die Forderung ambulant
durchgefiihrter Katarakt-
Operationen in der vertrags-
arztlichen Versorgung

Praambel

Nach Auffassung der Vertragspartner bediirfen viele
Katarakt-Operationen keiner stationidren Behandlung,
sondern konnen ambulant innerhalb der vertragsarztli-
chen Versorgung erbracht werden. Ziel dieser Vereinba-
rung ist es, die ambulante Durchfiihrung von Katarakt-
Operationen in der vertragsirztlichen Versorgung zu
fordern.

§1
Gegenstand des Vertrages
Mit diesem Vertrag werden die Bedingungen fiir ambu-

lant durchgefiihrte Katarakt-Operationen einschlie8lich

88

der Vergiitung der arztlichen Leistungen und Sachkos-
ten geregelt. Er ersetzt die bisher im Rahmen des Struk-
turvertrages gemiB § 73 a SGB V zur Forderung ambu-
lanter Operationen festgelegten Bestimmungen iiber die
Katarakt-Operationen mit Wirkung ab 01.04.2007.

§2

Teilnahme am Vertrag

An diesem Vertrag konnen die zur vertragsérztlichen
Versorgung in Nordrhein zugelassenen, ophthalmochir-
urgisch behandelnden Augenidrzte und erméchtigten
Augenirzte (im Folgenden Ophthalmochirurgen ge-
nannt) teilnehmen, wenn sie die nachstehenden Bedin-
gungen erfiillen:

1. Die KV Nordrhein erteilt den Ophthalmochirurgen

die Genehmigung zur Teilnahme und Abrechnung,
wenn die in den §§ 2 und 3 genannten Voraussetzun-
gen erfillt sind. Die KV Nordrhein tiberpriift das
Vorliegen der Teilnahmevoraussetzungen von Amts
wegen fiir die bisher am Strukturvertrag teilnehmen-
den Ophthalmochirurgen und auf Antrag bei bisher
nicht am Strukturvertrag teilnehmenden Ophthal-
mochirurgen. Ist die bedarfsgerechte Versorgung
nach den in der Anlage 4 festgelegten Kriterien si-
chergestellt, konnen keine weiteren Genehmigungen
erteilt werden, es sei denn, die KV Nordrhein bejaht
eine regionale Unterversorgung und die in der Regi-
on teilnehmenden Ophthalmochirurgen verfiigen
iiber keine freien Operationskapazitéiten.
Soweit unter mehreren Bewerbern um die Teilnah-
me an diesem Vertrag auszuwihlen ist, wird die Ent-
scheidung 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 Strukturvertrag nach § 73 a
SGB V zur Forderung ambulanter Krankenhaus er-
setzender Operationen teilnehmenden Ophthalmo-
chirurgen unterwerfen sich den jeweiligen Bedin-
gungen dieses Vertrages durch die bestandskriftige
Genehmigung. Ophthalmochirurgen, die an diesem
Vertrag nur auf Antrag teilnehmen kénnen, erkldaren
gleichzeitig mit dem Nachweis iiber das Vorliegen
der Teilnahmevoraussetzungen nach den §§ 2 und 3
dieses Vertrages sich den jeweiligen Bedingungen
des Vertrages zu unterwerfen. Der teilnehmende
Ophthalmochirurg verpflichtet sich, die Kriterien
der Vereinbarung von Qualititssicherungsmafnah-
men bei ambulanten Operationen und stationserset-
zenden FEingriffen einschlielich der notwendigen
Andésthesien gemidB3 § 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr.3 SGBV
(Qualititssicherungsvereinbarung nach § 115b SGBV)
und die Anforderungen der geltenden Gesetze und
Verordnungen sowie die anerkannten Standards im
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Bereich der hygienischen Voraussetzungen im am-
bulanten Operationsbereich in vollem Umfang zu
erfiillen. Er erklért, dass er mit der Begehung seiner
Operationsrdume durch die entsprechende Kom-
mission der Kassenidrztlichen Vereinigung Nord-
rhein und einen vom BKK LV NW benannten Ver-
treter einverstanden ist.

. Die Teilnahme an diesem Vertrag gilt bis zur Been-
digung der vertragsarztlichen Tétigkeit bzw. der ver-
tragsdrztlichen Erméchtigung. Sie endet auflerdem
durch Erkldarung des Ophthalmochirurgen gegen-
iiber der KV Nordrhein, seine Tdtigkeit nach diesem
Vertrag einzustellen. Eine riickwirkende Erkldarung
durch die Teilnehmer des Vertrages ist ausgeschlos-
sen. Die Teilnahme an diesem Vertrag wird durch die
KV Nordrhein auflerdem bei groben Verstofien ge-
gen die in diesem Vertrag festgelegten Inhalte fiir die
Zukunft beendet oder wenn die Vertragspartner ein-
vernehmlich feststellen, dass der Ophthalmochirurg
die festgelegten Erfordernisse und Regelungen nach
diesem Vertrag nicht oder nicht mehr erfiillt.

. Die KV Nordrhein stellt dem BKK LV NW regelma-
Big, mindestens einmal im Quartal, eine Ubersicht
der Vertragsteilnehmer in elektronischer Form zur
Verfiigung. Die KV Nordrhein informiert den BKK
LV NW unverziiglich iiber die ausgesprochenen Teil-
nahmegenehmigungen und iiber die Beendigungen.

. Eine Teilnahme an dem Vertrag kann nur erfolgen,
wenn ein individuelles Kataraktbudget nach § 7
Abs. 5 vergeben werden kann.

§3

Teilnahmevoraussetzungen

. Eine Teilnahme an diesem Vertrag setzt voraus, dass
der Vertragsarzt Facharzt fiir Augenheilkunde ist
und insbesondere die apparative Ausstattung zur
Bestimmung der Linse und der Abkldrung des oph-
thalmochirurgischen Vorbefundes einschlieBlich Ul-
traschall und Biometrie vorhilt sowie iiber die zur
Leistungserbringung erforderlichen Genehmigun-
gen verfiigt und das in der Anlage 1 des Vertrages ge-
nannte Qualitditsmanagement gegeniiber der KV
Nordrhein nachweist.

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

. Bei Operationen, die nach diesem Vertrag durchge-
fiihrt werden, sind mindestens ein entsprechend
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qualifizierter nicht &rztlicher Assistent und eine
Hilfskraft in Bereitschaft vorzuhalten. Der Nach-
weis liber 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.

. Alle teilnehmenden Ophthalmochirurgen verpflich-

ten sich, die Kriterien der Vereinbarung von Quali-
titssicherungsmafBnahmen bei ambulanten Opera-
tionen und stationsersetzenden FEingriffen ein-
schlieflich der notwendigen Anisthesien geméf
§ 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGB V' (Qualititssiche-
rungsvereinbarung nach § 115 b SGB V) in der je-
weils giiltigen Fassung einzuhalten. Die Ophthalmo-
chirurgen, die an diesem Vertrag teilnehmen, ver-
pflichten sich aulerdem, jederzeit Begehungen zur
Uberpriifung der vorgenannten Kriterien durch die
Qualitéitssicherungskommission ,,ambulantes Ope-
rieren” zuzulassen.

. Der Nachweis der Zertifizierung des Hygienerah-

menplans und der operativen Einheit entsprechend
der Anlage 2 gegeniiber der KV Nordrhein ist Teil-
nahmevoraussetzung.

. Ophthalmochirurgen konnen teilnehmen, wenn in

vier aufeinander folgenden Quartalen in dem Zeit-
raum 4/04 bis 3/06 — fiir neue Vertragsteilnehmer gel-
ten die letzten 4 abgerechneten Quartale, ggf. auf
vier Quartale hochgerechnet, vor Teilnahme an die-
sem Vertrag — jahrlich mindestens 100 Katarakt-
Operationen zu Lasten der GKV erbracht wurden.
Bei Berufsausiibungsgemeinschaften werden die
durch die KV Nordrhein festgestellten und zu Lasten
der GKV abgerechneten Katarakt-Operationen —
vorbehaltlich einer Erklarung der Berufsausiibungs-
gemeinschaft — gleichmifig nach der Anzahl der
dort erteilten Genehmigung zur Durchfiihrung der
Abrechnung von ambulanten Katarakt-Operatio-
nen aufgeteilt. Der Fortbestand der Genehmigung
ist davon abhéngig, dass ab Genehmigung zur Teil-
nahme jihrlich mindestens 100 Katarakt-Operatio-
nen erbracht wurden. Ophthalmochirurgen, die die-
se jahrliche Mindestanzahl wiahrend ihrer Teilnahme
nicht erreichen, wird die Teilnahme mit dem auf die
Feststellung nachfolgenden Quartal durch Bescheid
der KV Nordrhein beendet.

§4
Indikationen fiir ambulant durchzufiihrende
Katarakt-Operationen

. Die Leistungen im Rahmen dieses Vertrages konnen

bei Vorliegen folgender Indikationen durchgefiihrt
werden:
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— Visusreduktion auf ca. < 0,5 in der Ferne oder Na-
he, auch dann, wenn die Visusreduktion nur unter
ungiinstigen Lichtverhéiltnissen, bei Blendung etc.
auftritt und unter optimalen Untersuchungsbedin-
gungen unter Umstidnden noch ein besserer Visus
besteht. Bei einem Visus > 0,5 ist die Indikations-
stellung weitergehend in der Dokumentation des
Patienten in der Praxis zu begriinden.

— Operation des zweiten Auges bei hoher Anisome-
tropie.

— Visusunabhéngig, wenn die Entfernung einer Lin-
se wegen einer anderen Augenerkrankung not-
wendig 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 aufgefithrten Ein-
schrankung entsprechende Behinderung festzustel-
len ist.

§5

Grundsatz der Uberweisung innerhalb des Vertrages

Der teilnehmende Ophthalmochirurg ist in der Re-
gel auf Uberweisung titig und bleibt im Rahmen
dieses Vertrages auf die in § 6 definierten Leistungen
beschrinkt.

Im Bedarfsfalle sind folgende Uberweisungen durch den
teilnehmenden Ophthalmochirurgen vorzunehmen:
—Zum hausérztlich titigen Vertragsarzt nach § 73
Abs. 1 a SGB V zur Abkldrung des Risikoprofils
bei Durchfiihrung einer ambulanten Operation.
—Zum Neurologen bei pathologischen Ergebnissen
der neuroophthalmologischen Grunduntersuchung.
— Zu weiteren Fachérzten bei Bedarf.

§6

Leistungsbeschreibung

Durch den teilnehmenden Ophthalmochirurgen

sind folgende Leistungen obligatorisch zu erbringen:

— Erorterung der individuellen Voraussetzungen
und Risiken des Patienten bei ambulanter Durch-
fiihrung der Operation hinsichtlich seines medizi-
nischen Augenbefundes.

— Indikationsstellung zu einer ambulant durchzu-
fiihrenden Katarakt-Operation durch einen Arzt
fiir Augenheilkunde.

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

Die postoperative Betreuung nach ambulanter Ka-
tarakt-Operation im Sinne dieses Vertrages wird ge-
gebenenfalls durch den Ophthalmochirurgen in den
ersten 14 Tagen nach Operation sichergestellt.

3. Zu den Leistungsinhalten gehoren weiterhin:
— Unabdingbare Durchfiihrung der ambulanten Ka-

tarakt-Operation nach den Regeln der &rztlichen
Kunst unter Berticksichtigung des Berufsrechts und
entsprechender vertragsirztlicher Richtlinien, ge-
gebenenfalls einschlieBlich drztlicher Assistenz. Die
Operation ist in aller Regel in Kleinschnitttechnik
mit faltbarer Linse auszufiihren. Ist bei entspre-
chender 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 fiir die Sonderlin-
se in nachgewiesener Hohe. Die KV Nordrhein ent-
scheidet unter Einbindung von medizinischem
Sachverstand iiber die Erstattung der Kosten.
Sollte ausnahmsweise bei entsprechender medizi-
nischer Indikation eine nicht faltbare Linse im-
plantiert werden, ist die Qualititssicherungskom-
mission der KV Nordrhein zu informieren.
Uberpriifung der Indikationsstellung zu einer am-
bulant durchzufithrenden Katarakt-Operation
und der physischen und psychischen Vorausset-
zungen des Patienten zur Durchfithrung einer am-
bulanten Operation anhand der vom Zuweiser
mitgegebenen Unterlagen.

Ausfiihrliche Aufklarung des Patienten iiber Nut-
zen und Risiken einer Katarakt-Operation ein-
schlieflich Darstellung der moglicherweise be-
sonderen Risiken einer ambulanten Operation
einschlieflich Einholung einer Einverstdndniser-
klarung des Versicherten.

Prioperative Vorbereitung durch den Operateur.
Unmittelbare postoperative Uberwachung und
Betreuung bis zu 6 Stunden nach der Operation
durch den Operateur oder Anésthesisten.
Organisation einer 24-Stunden-Erreichbarkeit
durch den Operateur oder qualifizierten Ophthal-
mochirurgen in der frithen postoperativen Phase.
Dokumentation der ambulant durchgefithrten Ka-
tarakt-Operation und Berichterstattung an den
Zuweiser, ggf. einschlieBlich 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 Griin-
den nicht moglich ist.

Postoperative Kontrollen fiir Patienten, welche an
den Operateur verwiesen wurden, fiihrt der Ope-
rateur fiir diese Patienten nur bei besonderer Ver-
anlassung (z. B auf Wunsch des Zuweisers oder bei
medizinischer Notwendigkeit) durch. Im Regelfall
sollen die postoperativen Kontrollen bei iiberwie-
senen Patienten durch den Zuweiser erfolgen. Fiir
eigene Patienten fiihrt der Operateur die postope-
rativen Kontrollen selbst durch.

Rheinisches Arzteblatt 6/2007



AMTLICHE

BEKANNTMACHUNGEN

— Dem Patienten/der Patientin soll ein kurzfristiger
Termin, moglichst innerhalb eines Zeitraumes von
zwei Monaten nach Zuweisung, angeboten wer-
den.

§7
Vergiitung und Abrechnung

Die nachstehend beschriebenen Leistungen werden
durch eine einmalige Pauschale je Krankheitsfall und
erkranktem Auge vergiitet:

1. Die Betriebskrankenkassen vergiiten den teilneh-

menden Ophthalmochirurgen fiir den gesamten in
diesem Vertrag dargestellten Leistungsinhalt ein-
schlieBlich aller anstehenden Sachkosten eine Pau-
schale in Hohe von 789, € (érztliches Honorar =
490,- € und Sachkosten = 299,— €) je durchgefiihrter
Katarakt-Operation. Die Pauschale je durchgefiihr-
ter Katarakt-Operation wird mit der Symbol-Num-
mer 90707 abgerechnet. Bei der Verwendung von
Sonderlinsen (s. § 6 Abs. 3) werden neben den Kos-
ten fiir die Sonderlinse Sachkosten fiir Verbrauchs-
materialien auBlerhalb des Sprechstundenbedarfs in
nachgewiesener Hohe bis zu 141,- € zuziiglich einer
Pauschale fiir das arztliche Honorar in Hohe von
490,- € nach Symbol-Nummer 90701 erstattet. Der
Betrag fiir die Kosten einer Sonderlinse ist auf dem
Abrechnungsschein einzutragen und vor diesem Be-
trag mit der Symbol-Nummer 90998D zu kennzeich-
nen.
Die Sachkosten fiir die Verbrauchsmaterialien sind
ebenfalls als Betrag auf dem Abrechnungsschein
einzutragen und mit der Symbol-Nummer 90998]J zu
kennzeichnen. Sollte ausnahmsweise bei entspre-
chender medizinischer Indikation eine nicht faltba-
re Linse implantiert werden, werden die Sachkosten
inkl. der Linse in nachgewiesener Hohe, maximal bis
zu einem Betrag von 192,- € zuziiglich einer Pau-
schale fiir das drztliche Honorar in Hohe von 490,— €
nach der Symbol-Nummer 90704 erstattet. Der Be-
trag fiir die Sachkosten einer nicht faltbaren Linse
ist auf dem Abrechnungsschein einzutragen und vor
diesem Betrag mit der Symbol-Nummer 90998Z zu
kennzeichnen. Neben den Pauschalen nach den Nrn.
90701, 90704 und 90707 sind in demselben Krank-
heitsfall folgende Gebithrenordnungsnummern des
BMA nicht berechnungsfihig: 06210 — 06212, 06220,
06330, 06333, 31351, 31801 sowie die Nrn. 90620 bis
90622.

2. Die postoperative Betreuung nach durchgefiihrter
Katarakt-Operation ist in der Regel durch den zu-
weisenden, konservativ tdtigen Ophtalmologen in-
nerhalb von 14 Tagen nach der Operation sicherzu-
stellen. Bei eigenen Patienten oder bei Patienten, die
sich in keiner augenirztlichen Behandlung befin-
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den, kann die postoperative Betreuung auch durch
den Ophthalmochirurgen erbracht und abgerechnet
werden. Fiir die Erbringung der postoperativen Be-
treuung kann einmalig im Krankheitsfall die Sym-
bolnummer 90778 mit einem Honorar von 48,57 €
abgerechnet werden.

. Mit den in Abs. 1 genannten Sachkostenpauschalen

bzw. Sachkostenhdchstbetrdgen sind alle Kosten des
Implantats inkl. der Beschaffung und Lagerung, des
viskochirurgischen Materials sowie die Sachkosten
des Verbrauchsmaterials fiir Mittel auflerhalb des
Sprechstundenbedarfs abgegolten. Eine dariiber
hinausgehende Forderung gegeniiber der/dem Ver-
sicherten ist nicht zuldssig.

. Benotigte Arzneimittel, Verband- und Nahtmaterial

sind entsprechend der Vereinbarung iiber die drztli-
che Verordnung von Sprechstundenbedarf zu bezie-
hen.

. Ophthalmochirurgen, die bereits an dem Struktur-

vertrag nach § 73 a SGB V zur Forderung ambulan-
ter krankenhausersetzender Operationen teilge-
nommen haben, erhalten ab dem 01.04.2007 quar-
talsweise ein individuelles Katarakt-Budget. Grund-
lage fiir die Hohe des individuellen Katarakt-Bud-
gets ist die Anzahl der Kataraktoperationen die zu
Lasten der Betriebskrankenkassen nach den Sym-
bolnummern 9707/90707, 9701/90701 und 9704/
90704 in den Quartalen 4/04 bis 3/06 abgerechnet
wurden. Fir die Berechnung der Hohe des Kata-
rakt-Budgets werden vier aufeinander folgende
Quartale der Praxis, in denen die hochsten Frequen-
zen von Katarakt-Operationen zugunsten der Versi-
cherten der BKK erbracht wurden, zu Grunde ge-
legt, dividiert durch 4. Hierbei wird das individuelle
Katarakt-Budget mit einem Faktor, der sich aus der
Division der nach § 8§ Abs. I maximal moglichen Ka-
tarakt-Operationen je Kalenderjahr (13.000) und
der im Bezugszeitraum insgesamt nach diesem Ver-
trag abgerechneten Kataraktoperationen nach den
Symbolnummern 9707/90707, 9701/90701 und 9704/
90704 ergibt, angepasst. Uber das individuelle Kata-
rakt-Budget hinausgehende Katarakt-Operationen
werden nicht vergiitet. Eine gleichzeitige und weite-
re Abrechnung von Kataraktoperationen nach dem
EBM und den genannten Symbolnummern oder als
IGEeL-Leistung ist fiir Teilnehmer nach diesem Ver-
trag ausgeschlossen. Eine Zuzahlung des Patienten
zur Katarakt-Operation darf nicht gefordert werden.

§8

Finanzierung

. Die Anzahl der Katarakt-Operationen wird je Kalen-

derjahr auf max. 13.000 Eingriffe bzw. je Quartal auf
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max. 3.250 Eingriffe begrenzt. Die Betriebskranken-
kassen werden hierfiir insgesamt max. 10.257.000,- €
je Kalenderjahr bzw. max. 2.564.250,—€ je Quartal
und fiir die postoperative Betreuung max. 631.410,— €
je Kalenderjahr bzw. max. 157.852,50 € je Quartal
nach Mafigabe der nachfolgenden Regelungen zur
Verfiigung stellen.

Die nach diesem Vertrag erbrachten Leistungen
werden auBerhalb der budgetierten Gesamtvergii-
tung nach § 85 SGB V vergiitet. Die Gesamtvergii-
tung wird um die bisher vergiiteten Sachkosten im
Rahmen des Strukturvertrages nach § 73 a SGBV
zur Forderung ambulanter Krankenhaus ersetzen-
der Operationen erbrachten Katarakt-Operationen
fiir den Zeitraum 2/2006 bis einschlieBlich 1/2007 je
BKK bereinigt. Uber die Verwendung der frei wer-
denden Mittel aus der Gesamtvergiitung entschei-
den die Vertragspartner einvernehmlich.

Sofern nach § 2 Abs. I weitere Ophthalmochirurgen
zugelassen werden und das Gesamtkontingent der je
Kalenderjahr zur Verfiigung stehenden Katarakt-
Operationen bereits durch die teilnehmenden Oph-
thalmochirurgen ausgeschopft ist, verstindigen sich
die Vertragspartner umgehend iiber mogliche Kon-
sequenzen.

Wird die nach Absatz 1 auf max. 13.000 Eingriffe be-
grenzte Anzahl in einem Kalenderjahr unterschrit-
ten, wird die Fallzahldifferenz auf die vereinbarte
Anzahl der jahrlichen Eingriffe des nachfolgenden
Kalenderjahr hinzugerechnet und linear auf die teil-
nehmenden Ophthalmochirurgen aufgeteilt. Stellen
die Vertragspartner nach Ablauf von 4 Quartalen
einvernehmlich fest, dass — bezogen auf ein Vertrags-
jahr — dauerhaft Mengenkontingente nicht ausge-
schopft werden, verstdndigen sie sich iiber die Ver-
wendung der bis dahin angefallenen Mengenkontin-
gente, iiber eine eventuell addquate Reduzierung
des Vergiitungsvolumens sowie iiber die Verwen-
dung der dadurch frei werdenden Mittel.

Beendet ein Ophthalmochirurg die vertragsarztliche
Tétigkeit wird sein individuelles Katarakt-Budget
auf den Nachfolger iibertragen. Hat er keinen Nach-
folger, wird das individuelle Katarakt-Budget auf
die Kataraktoperateure gleichmifig aufgeteilt, die
im gleichen Zulassungsbezirk niedergelassen sind.

Ist absehbar, dass das in Nr. 1 festgelegte Vergii-
tungsvolumen je Quartal fiir die Vergiitung nach die-
sem Vertrag nicht ausreicht, teilt die KVNordrhein
dies dem BKK LV NW unverziiglich mit.

§9

Nachweislicher Verlagerungseffekt

Stellen die Vertragspartner wihrend der Laufzeit dieses
Vertrages iibereinstimmend einen Verlagerungseffekt
von stationdren Katarakt-Operationen zu ambulanten
Katarakt-Operationen fest, so werden die Vertragspart-
ner Gespriche iiber Konsequenzen aus diesem Verlage-
rungseffekt aufnehmen.

Dies gilt auch fiir die Verlagerungseffekte , die sich aus
§115b SGBV ergeben.

§10
Inkrafttreten, Laufzeit und Kiindigung

1. Der Vertrag tritt am 01.04.2007 in Kraft und hat ei-
ne Laufzeit bis zum 31.12.2007. Er verlidngert sich
danach um jeweils ein weiteres Jahr, wenn nicht mit
einer Frist von 3 Monaten zum Jahresende gekiin-
digt wird. Eine Kiindigung ist erstmals zum
31.12.2007 moglich und bedarf der Schriftform.

2. Sollten gesetzliche Anderungen (SGB V), Anderun-
gen des EBM oder andere vertragliche Regelungen
Auswirkungen auf die Inhalte dieses Vertrages ha-
ben, kann dieser Vertrag abweichend von Abs. 1 frii-
her als zum 31.12.2007 bzw. friiher als zum 31.12. des
jeweiligen Jahres mit einer Frist von 3 Monaten zum
Quartalsende gekiindigt werden.

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

Essen, den 26.03.2007
BKK Landesverband

Diisseldorf, den 15.03.2007
Kassendrztliche Vereinigung

Nordrhein Nordrhein-Westfalen
gez. Dr. Leonhard Hansen gez. Jorg Hoffmann
Vorsitzender Vorsitzender des Vorstandes

Verzeichnis der Anlagen zu diesem Vertrag:
Anlage 1 Qualitdtsmanagement

Anlage 2 Hygienerahmenplan

Anlage 3 Fragebogen Patient

Anlage 4 Kriterien Genehmigung Ophthalmochirurg
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Anlage 1
Qualititsmanagement

1. Gegenstand des Qualitditsmanagements bei ambu-
lant durchgefiihrten Katarakt-Operationen in der
vertragsarztlichen Versorgung sind die Anlage 2 ,,In-
halte des Hygienerahmenplans und der Zertifizie-
rung des Hygienerahmenplans in der ambulanten
operativen augendrztlichen Praxis“ sowie das Hand-
buch zum Qualitdtsmanagement in der jeweils gel-
tenden Fassung.

2. Im Auftrag des vertragsteilnehmenden Arztes wird
ein zur Zertifizierung von ambulanten Operations-
einrichtungen/Arztpraxen im Bereich der KV Nord-
rhein akkreditierte Stelle die Zertifizierung vorneh-
men.

3. Der vertragsteilnehmende Arzt setzt den Zertifizie-
rungsprozess dadurch in Gang, dass er bei einer von
der KV Nordrhein akkreditierten Stelle fiir seine
ophthalmochirurgische Praxis die Zertifizierung
nach dem unter 1. genannten Qualitdtsmanagement
beantragt.

4. Nach positivem Abschluss des Zertifizierungsprozes-
ses erhilt der Arzt durch die beauftragte akkreditier-
te Stelle ein entsprechendes Zertifikat, welches er bei
der KV Nordrhein vorlegt. Die KV Nordrhein besté-
tigt dem vertragsteilnehmenden Arzt die Erfiillung
der vertraglichen Regelungen nach dem Vertrag
iiber die Forderung ambulant durchgefiihrter Kata-
rakt-Operationen in der vertragsirztlichen Versor-

gung.

Anlage 2

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

1. Ziel des Hygienerahmenplans und dessen Zertifizie-
rung ist die fortlaufende Umsetzung der im europi-
ischen Raum sowie im nationalen und regionalen
Bereich verbindlichen Regelungen und Gesetze,
Verordnungen und Normen zu hygienischen Abliu-
fen einschlieBlich der Anwendung und des Ge-
brauchs von Medizinprodukten und Arzneimitteln
im ambulanten Operationsbereich.

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

Die Zertifizierung wird jeweils fiir 3 Jahre ausgespro-
chen. Nach dem zu Beginn durchgefiihrten Zertifizie-
rungsaudit erfolgen jéhrliche Uberwachungsaudits, die
die aktuell geltenden Regelungen und wissenschaftli-
chen Erkenntnisse beriicksichtigen.

Der Hygienerahmenplan orientiert sich dabei in seiner
Struktur an den Vorgaben des Qualititsmanagement-
systems nach der prozessorientierten DIN EN ISO
9001:2000. Das bedeutet, dass in der zertifizierten Ein-
richtung alle hygienerelevanten Vorginge in Form von
qualititsgesicherten Prozessabldufen organisiert sind.
Die hygienerelevanten Geréte und Apparate, die bauli-
chen Voraussetzungen und die Ausstattung der Praxis
miissen den Kriterien des Hygienerahmenplanes genii-
gen. Das Personal muss entsprechend seinem Einsatz
geschult sein.

Zur Umsetzung eines Qualititsmanagementsystems

Hygiene dient als Grundlage das Qualitdtsmanage-

menthandbuch Hygiene, das die Praxis erstellt, priift

und verbindlich in Kraft setzt.

Es muss enthalten:

- Die Beschreibung des Qualititsmanagementsys-
tems, seine Abldufe und der Zusammenhéinge,

- die Darstellung der Verfahren aller Systemebenen
bzw. Verweise auf Verfahrensund Arbeitsanweisun-
gen,

- die Festlegung von Verantwortungen und Zustin-
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)

- Qualitits- bzw. Hygienemanagementbeauftragter
- Interne Kommunikation

- Fahigkeit, Bewusstsein und Schulung

- Infrastruktur,

- Ermittlung der Anforderung an die Aufbereitung,

- Beschaffung,

- Lenkung der hygienerelevanten Abliufe,

- Validierung der hygienerelevanten Abliufe,

- Kennzeichnung und Riickverfolgbarkeit,

- Produkterhaltung,
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Lenkung von Uberwachungs- und Messmitteln,
Uberwachung der hygienerelevanten Abliufe,

die Abliufe der Fehlererkennung, Korrektur- und
VorbeugemafBnahmen,

standige Verbesserung,

Verfahren zur Durchfiihrung interner Audits.

Rechtliche Grundlagen des Hygienerahmenplans

2.1. Europiische Regelungen:

Die in den letzten Jahren auf europiischer Ebene fiir

die Hersteller von Medizinprodukten formulierten

und national umzusetzende Regelungen sind:

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

- EN 285, die die Anforderungen an DampfgroB3ste-
rilisatoren beschreibt,

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

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

- EN 29001, sie regelt verbindlich die Ausbildung der
fiir die Sterilisation verantwortlichen Person.

Hinweis:

Die EN 554, Sterilisation von Medizinprodukten,
liefert die Definition, wann ein Produkt keimfrei,
d. h.steril ist und als steriles Medizinprodukt zur An-
wendung 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) sterilisierten Einheiten des Endproduk-
tes vorhanden ist*. Im Hygienerahmenplan wird das
Sterilisationsziel = SAL 10° (SAL = sterility assuran-
ce level) verfolgt. Sterilisation ist Teil der Aufberei-
tung bzw. Wiederaufbereitung von Medizinproduk-
ten. Neben der Sterilisation gehoren zur Aufberei-
tung Desinfektion und Reinigung. Die Dekontami-
nation soll die Keimzahlen soweit reduzieren, dass
vor der Sterilisation eine geringstmogliche Keimbe-
lastung resistenter Mikroorganismen (D-Wert=
2,5 Minuten) angenommen werden kann. Um eine
SAL von 10° zu erreichen, muss das Sterilisations-
verfahren daher eine Keimreduktion um 6 Logstu-
fen erreichen.

2.2. Nationale Regelungen:

Fiir die Abldaufe der Hygiene und die Anforderun-

gen an die Qualitdtsstandards gelten die folgenden

nationalen Gesetze und Verordnungen:

- Das Medizinproduktegesetz (MPG) — in der je-
weils geltenden Fassung — ist die nationale Umset-

zung der EU Richtlinie fiir Medizinprodukte 93/42
EWG und bildet die Grundlage fiir weitere Verord-
nungen.

- Die Medizinprodukte-Verordnung (MPV) —in der
jeweils geltenden Fassung —
§ 6 Abs. 7: Wer Medizinprodukte sterilisiert, hat
Verfahren gemdfl der Richtlinie 93/42/EWG
durchzufiihren und eine Erkldrung auszustellen,
dass die Sterilisation gemifl den Anweisungen des
Herstellers erfolgt ist.
§ 6 Abs. 8: Wer Medizinprodukte aufbereitet, hat
Verfahren gemifl der Richtlinie 93/42/EWG
durchzufiihren und eine Erkldrung auszustellen,
die die Aufbereitung nach einem geeigneten vali-
dierten Verfahren bestétigt.

Der nationale Gesetzgeber hat durch die Formulie-
rung der Medizinprodukte Betreiberverordnung
Pflichten fiir den Betreiber und Anwender von Me-
dizinprodukten formuliert. Er hat weiterhin die
Qualitdtsanforderungen, die urspriinglich fiir die
Hersteller von Medizinprodukten galten, als Emp-
fehlung zur Erfiillung der Pflichten von Betreibern
ausgesprochen.

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

§ 4 Medizinprodukte Betreiberverordnung wird

nachfolgend zitiert:

- ,...die Aufbereitung von bestimmungsgemaf
keimarm oder steril zur Anwendung kommenden
Medizinprodukten ist unter Beriicksichtigung der
Angaben des Herstellers mit geeigneten validier-
ten Verfahren durchzufiihren.

... Eine ordnungsgemife Aufbereitung nach Satz 1
wird vermutet, wenn die gemeinsame Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionsprivention am Robert-Koch-Institut (RKI)
und des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Hy-
giene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
beachtet wird.*

2.2.2. Gesetz zur Verhiitung und Bekimpfung von
Infektionskrankheiten bei Menschen (Infekti-
onsschutzgesetz -IfAS-) = Artikel 1 des Geset-
zes zur Neuordnung seuchenrechtlicher Vor-
schriften vom 20.07.2000 — in der jeweils gel-
tenden Fassung —:

Zitat § 36:

- ,Einrichtungen fiir ambulantes Operieren legen in
Hygienepldnen die Einhaltung der Infektionshy-
giene fest und regeln innerbetriebliche Verfah-
rensweisen zur Infektionshygiene. Die genannten
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Einrichtungen unterliegen der infektionshygieni-
schen Uberwachung durch das Gesundheitsamt.

- Zahnarztpraxen sowie Arztpraxen und Praxen
sonstiger Heilberufe, in denen invasive Eingriffe
vorgenommen werden, sowie sonstige Einrichtun-
gen und Gewerbe, bei denen durch Tétigkeiten am
Menschen durch Blut Krankheitserreger iibertra-
gen werden konnen, konnen durch das Gesund-
heitsamt infektionshygienisch iiberwacht werden.*

2.2.3. Arbeitsschutzgesetz (ArbSchG),

Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —
2.2.3.1. Arbeitsstiittenverordnung (ArbStattV),
Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —
2.2.3.2. Arbeitszeitgesetz (ArbZG),

Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden

2.2.3.3. Jugendarbeitsschutzgesetz (JArbSchG),
Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —
2.2.3.4. Verordnung iiber Sicherheit und Gesund-
heitsschutz bei der Arbeit an Bildschirmgeriten
(BildscharbV), Stand: 31.10.2006 — in der jeweils gel-
tenden Fassung —

2.2.4. Biostoffverordnung (BioStoffV),
Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —

2.2.5. Gefahrstoffverordnung (GefStoffV),
Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —

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

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

2.2.8. Trinkwasserverordnung (TrinkwV 2001),
Stand: 31.10.2006 — in der jeweils geltenden Fassung —

Weitere Regelungen zur Qualitdtssicherung und
Verpflichtung fiir hygienische und medizinische Ab-
laufe liefert die Vereinbarung von Qualitétssiche-
rungsmalBnahmen bei ambulanten Operationen und
stationsersetzenden Eingriffen einschlieBlich der
notwendigen Anésthesien gemdB § 715 b Abs. I Satz
1 Nr.3 SGB V sowie das Transplantationsgesetz und
das Transfusionsgesetz als spezielle gesetzliche Re-
gelungen.

2.3 Regionale Regelungen

-das Gesetz iiber den oOffentlichen Gesundheits-
dienst in NRW regelt in § /7 die Hygieneiiber-
wachung unter der Uberschrift ,,Dienste der Qua-
litdtssicherung™:
Die untere Gesundheitsbehorde iiberwacht die
Einhaltung der Hygienevorschriften insbesondere
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,bei ambulanten Pflege und Behandlungseinrich-
tungen — § 17 Abs. 1 Nr. 5 — (in der jeweils gelten-
den 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
7. Zt. geltenden Fassung.

2.4 Nationale Vorschriften

- Berufsgenossenschaftliche Informationen
- BGV A 1, Grundsitze der Privention — in der je-

weils geltenden Fassung —.

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

- Vereinbarung von Qualititssicherungsmafnah-
men bei ambulanten Operationen und stationser-
setzenden Eingriffen einschlieBlich der notwendi-
gen Anésthesien gemdl § 7115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3
SGB V regelt in § 6 organisatorische, bauliche,
apparativ-technische und hygienische Anforderun-
gen —in der jeweils geltenden Fassung —.

2.5 Richtlinien, Empfehlungen, Normen

Zur Umsetzung der Gesetze und Verordnungen sind

die einschldgigen Richtlinien und Empfehlungen

der Kommission fiir Krankenhaushygiene und In-
fektionspravention am Robert Koch-Institut und
des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte zu den Anforderungen an die Hygiene als
antizipierte Sachverstdndigengutachten zu be-
riicksichtigen. Daneben sind die DIN EN ISO-Nor-
men und Préventionsrichtlinien sowie die aktuellen

Veroffentlichungen der o. g. Institutionen fortlau-

fend zu beachten.

Die wichtigsten Empfehlungen und Normen zur Er-

stellung des Hygienerahmenplans, die beriicksich-

tigt werden, sind:

2.5.1 Gemeinsame Empfehlung der Kommission fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspriventi-
on am Robert Koch-Institut und des Bundes-
instituts fiir Arzneimittel und Hygiene bei der
Aufbereitung von Medizinprodukten.

2.5.1.1 Richtlinie fiir Krankenhaushygiene und In-

fektionspréavention (Stand: 30.01.2007)
2.5.1.2 Erlduterung zu den Anlagen der Richtlinie
(Stand: 01.12.2003)
2.5.1.3 Vorwort und Einleitung zu der Richtlinie fiir
Krankenhaushygiene und Infektionspra-
vention (Bundesgesundheitsblatt 47 (2004:
409 bis 411))
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2.5.1.4 Kategorien in der Richtlinie fiir Kranken-
haushygiene und Infektionsprivention
(Stand: 01.12.2003)

2.5.2 Betriebsorganisation in speziellen Bereichen

2.52.1 Anforderungen der Hygiene bei Operatio-
nen und anderen invasiven Eingriffen (Bun-
desgesundheitsblatt 43 (2000: 644 bis 648))

2.5.2.2 Anhangzur Anlage zu Ziffer 5.1 und 4.3.3 zu
den Anforderungen der Hygiene beim am-
bulanten Operieren in Krankenhaus und
Praxis (Bundesgesundheitsblatt 40 (1997:
361 bis 365))

2.5.3 Reinigung, Desinfektion, Sterilisation
2.5.3.1 Anforderungen an die Hygiene bei der Rei-
nigung und Desinfektion von Flidchen (Bun-

desgesundheitsblatt 47 (2004: 51 bis 61))

2.5.3.2 Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten (Bundes-

gesundheitsblatt 44 (2001: 1115 bis 1126))

Die wichtigsten hierin genannten und aufge-

fiihrten Normen, bei deren Umsetzung von

der Erfiillung der anerkannten Regeln der

Technik ausgegangen werden kann, sind:

- DIN EN 554 Sterilisation von Medizinpro-
dukten — Validierung und Routineiiberwa-
chung fiir die Sterilisation mit feuchter Hitze

- DIN EN 866
- Biologische Systeme fiir die Priifung

von Sterilisatoren und Sterilisationsver-
fahren,

Teil 1 — Allgemeine Anforderungen

Teil 3 — Spezielle Systeme fiir den Ge-
brauch in Sterilisatoren mit feuchter Hitze
Teil 7 — Bio-Indikator-Einheiten fiir den
Gebrauch in Dampfsterilisatoren

-DIN EN 1174
- Bestimmung der Anzahl von Mikroorga-

nismen auf Produkten, Teil 1 — Anforde-
rungen

-DIN EN 1174

- Schitzung der Population von Mikroor-
ganismen auf Produkten, Teil 2 — Leitfa-
den

-DIN EN 1174

- Schitzung der Population von Mikroor-
ganismen auf Produkten, Teil 3 — Leitfa-
den zu den Validierungsverfahren fiir die
Schitzung der Keimbelastung

-DIN EN ISO 13485 Qualitéitssicherungs-
systeme-Medizinprodukte — besondere An-
forderungen fiir die Anwendung von EN
ISO 9001 (Zertifizierung)

- DIN EN ISO 13488 Qualitétssicherungs-
systeme-Medizinprodukte besondere An-

forderungen fiir die Anwendung von EN
ISO 9002 (Zertifizierung).
- DIN EN ISO 14161
- Sterilisation von Produkten fiir die Ge-
sundheitsfiirsorge, Biologische Indika-
toren — Leitfaden fiir die Auswahl, Ver-
wendung und Interpretation von Ergeb-
nissen.
- DIN EN ISO 14971 Anwendung des Risi-
komanagements auf Medizinprodukte
-DIN EN 15883 Reinigungs-/Desinfekti-
onsgerite (Validierung und Betrieb)
- DIN EN ISO 17664
- Sterilisation von Medizinprodukten —
Vom Hersteller zur Verfiigung zu stel-
lende Informationen zur Wiederaufbe-
reitung von sterilisierbaren Medizin-
produkten — Anforderungen
- DIN 58946
- Sterilisation — Dampf-Sterilisatoren,
Teil 6: Betrieb von Grofsterilisatoren im
Gesundheitswesen
- DIN 58953
- Sterilisation — Sterilgutversorgung (Ver-
packungsarten, Anwendungstechniken)
2.5.3.2.1 Kommentar im Bundesgesetzblatt zu den
»Anforderungen an die Hygiene bei der Auf-
bereitung von Medizinprodukten® (Bundes-
gesundheitsblatt 44 (2001: 1115 bis 1126))
2.5.3.2.2 Abschlussbericht der Task Force vCIK zur
Bekdmpfung, Erkennung, Diagnostik und
Préavention unter besonderer Beriicksichti-
gung der Risikominimierung der Ubertra-
gung durch Medizinprodukte von den Varian-
ten der Creutzfeld-Jakob-Krankheit. (Bun-
desgesundheitsblatt 45 (2002: 376 bis 394))
2.5.3.2.3 siehe auch die ergdnzenden Texte mit Bezug
zu den Empfehlungen der Kommission fiir
Krankenhaushygiene zu ,,Medizinproduk-
ten®
25324 EN ISO 15883-1 (Reinigungs-/Desinfekti-
onsgerite)
2.5.3.2.5 EN ISO 15883-2 (Reinigungs-/Desinfekti-
onsgerite)
2.5.3.2.6 EN ISO 15883-3 (Thermische Desinfektion)

2.5.4 Infektionspriivention in Pflege, Diagnostik
und Therapie

2.5.4.1 Empfehlung zur Hindehygiene (Bundesge-
sundheitsblatt 43 (2000: 230 bis 233))

2.5.4.2 Anforderung der Krankenhaushygiene und
des Arbeitsschutzes an die Hygienebeklei-
dung und personliche Schutzausriistung
(Stand: 27.02.2007)

2.5.4.3 Pravention Gefidlkatheter-assoziierter In-
fektion (Bundesgesundheitsblatt 45 (2002:
907 bis 924))
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2.5.5 Abfallbeseitigung

2.5.5.1 Richtlinie iiber die ordnungsgemife Ent-
sorgung von Abfillen aus Einrichtungen
des Gesundheitsdienstes (LAGA-Merkblatt,
Stand: 01.01.2002)

2.5.6 Erfassung und Bewertung nosokomialer
Infektionen

2.5.6.1 Erldauterungen des Robert Koch-Institutes
zur Surveillance von nosokomialen Infektio-
nen sowie zur Erfassung von Erregern mit
speziellen Resistenzen und Multiresistenzen
gemidB § 4 Infektionsschutzgesetz (IfSG)
(Bundesgesundheitsblatt 43 (2000: 887 bis
890))

2.5.6.2 Empfehlungen zur Surveillance (Erfassung
und Bewertung) von nosokomialen Infektio-
nen; (stationdr) (Bundesgesundheitsblatt 44
(2001: 523 bis 536))

2.5.6.3 Empfehlungen der Kommission fiir Kran-
kenhaushygiene und Infektionspriavention
zur Surveillance von postoperativen Wund-
infektionen in Einrichtungen fiir das ambu-
lante Operieren (Bundesgesundheitsblatt 46
(2003: 791 bis 795))

2.5.6.4 Erldauterungen zu den Empfehlungen der
Kommission fiir Krankenhaushygiene und
Infektionspriavention zur Surveillance von
postoperativen Wundinfektionen in Einrich-
tungen fiir das ambulante Operieren
(Bundesgesundheitsblatt 46 (2003: 765 bis
769))

2.5.7 Bekimpfung und Kontrolle

2.5.7.1 Ausbruchsmanagement und strukturiertes
Vorgehen bei gehduftem Auftreten nosoko-
mialer Infektionen (Bundesgesundheitsblatt
45 (2002: 180 bis 186))

2.5.7.2 Empfehlungen zu Untersuchungen von Aus-
briichen nosokomialer Infektionen (Erldute-
rungen des Robert Koch-Institutes, Stand:
01.01.2001)

2.5.7.3 Empfehlungen zur Privention und Kontrol-
le von Methicillin-resistenten Staphylococ-
cus aureus-Stimmen (MRSA) in Kranken-
héusern und anderen medizinischen Einrich-
tungen (Bundesgesundheitsblatt 42 (1999:
954 bis 958))

2.5.7.4 Kommentar zu den Empfehlungen zur Pri-
vention und Kontrolle von Methicillin-resis-
tenten Staphylococcus aureus-Stimmen
(MRSA) in Krankenhdusern und anderen
medizinischen  Einrichtungen (Stand:
26.11.2004)
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3. Uberwachung der Gesetze und Verordnungen

Fiir die Uberwachung und Sanktionierung sind die fol-
genden staatlichen Institutionen mit dem Ziel der Ein-
haltung der einschldgigen Gesetze und damit ver-
bundenen Hygienerichtlinien zustédndig:

3.1 Infektionsschutzgesetz — Gesundheitsiimter
3.2 Gesetz iiber den offentlichen Gesundheitsdienst
- die unteren Gesundheitsbehorden, in aller Regel
gleichbedeutend mit den Gesundheitsdmtern
3.3 Medizinproduktegesetz und Medizinproduktebe-
treiberverordnung — in NRW die Bezirksregierun-
gen
3.4 Berufsgenossenschaftliche Informationen/Vorschrif-
ten — die Berufsgenossenschaften
3.5 Vereinbarung von Qualitiitssicherungsmafinahmen
gemilB § 115 b Abs. 1 Satz 1 Nr. 3 SGBYV
- Qualitétsrichtlinie nach 115 b:
Kassenéarztliche Vereinigung und Medizinischer
Dienst der Krankenkassen je nach vertraglicher
Vereinbarung in Sondervertrigen

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

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

Alle o. g. Regelungen fordern von dem Betreiber und
Arzt einer ambulanten operativen Einrichtung die
schriftliche Fixierung aller hygienerelevanten Ablédufe
als Prozess und Tatigkeitsbeschreibung. Dabei sind zum
Teil erhebliche Uberschneidungen und inhaltliche Ge-
meinsamkeiten zu allen notwendigen SchutzmafBnah-
men in den verschiedenen Vorschriften enthalten. Da-
her ist es sinnvoll, fiir den Bereich der ambulanten ope-
rativen Einheit alle inhaltlichen Notwendigkeiten, Pro-
zess- und Arbeitsabldufe in

einem strukturierten Qualitititsmanagementsystem

Hygienerahmenplan

zusammenzufiihren und den Gesamtkomplex qualitéts-
gesichert zu regulieren.

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

Hinweis:

Der Hygienerahmenplan ist in einer ersten Fassung als
Grundgeriist in einer Unterarbeitsgruppe ,,Praxis-Hy-
gieneplan‘ der Arbeitsgruppe zur Umsetzung der infek-
tionshygienischen Uberwachung ambulanter Behand-

97



AMTLICHE

BEKANNTMACHUNGEN

lungseinrichtungen beim MFJFG im September 2001
erstellt worden. Die nachfolgenden Ausfiihrungen zu ei-
nem Hygienerahmenplan beziehen zusitzlich die neuen
Regelungen der Medizinprodukte Betreiberverord-
nung ein, orientieren sich aber an der Gliederung des
o.g. Hygienerahmenplans.

4.1 Hygienerahmenplan

Ein Hygienrahmenplan, der vom Praxisbetreiber

umzusetzen ist, gliedert sich als Qualitdtshandbuch

in die folgenden Unterpunkte:

- Analyse der Infektionsgefahr - Bewertung der Ri-
siken,

- 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 Standardablédufe - Schulung der Beteiligten.

4.2 Hygieneplan

Der Hygieneplan umfasst:

- Beschreibung der baulichen Voraussetzungen
(Hinweis: RKI Richtlinie / Empfehlung),

- Personalhygiene,

- Instrumentenhygiene,

- Flachenreinigung / Reinigung,

- Wischehygiene (Einmalartikel) — Abfallhygiene,

- Patientenschutz,

- QualitdtssicherungsmaBnahmen.

5. Hygienezertifizierung

Um allen Anforderungen der unterschiedlichen gesetz-
lichen Regelungen und der verbindlichen Richtlinien
und Normen nachzukommen, ist ein Hygienezerti-
fizierungsverfahren entwickelt worden, das die o.g. In-
halte eines Hygienerahmenplans einschlief3lich der ent-
sprechenden Dokumentation und Aufzeichnungen so-
wie der Umsetzung aufgenommen hat.

Die Hygienezertifizierung lduft nach dem folgenden
Schema ab:

1. Zusendung der ausfiihrlichen Hygienechecklisten in
der jeweils geltenden Fassung fiir die Bearbeitung in
der Praxis. Die Checklisten werden fortlaufend ak-
tualisiert und bieten Umsetzungshilfen zur Realisie-
rung der Hygienezertifizierung. Die Listen enthal-
ten folgende Inhalte und Hilfen fiir die Umsetzung
des Qualitdtsmanagements in der Praxis:

- Anforderungen an die Durchfiihrung der Hygiene-
zertifizierung,

- Anforderungen an das Qualititsmanagement im
Bereich der Hygiene,
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- Umsetzungshilfen und Anforderungen, die fiir ein
sicheres Qualitdtsmanagement im Bereich der Hy-
giene durch die o.g. gesetzlichen Regelungen und
o.g. Richtlinien und Empfehlungen in der zu zerti-
fizierenden Praxis umgesetzt sein miissen.

2. Die ausgefiillten Hygienechecklisten und die Hygie-
nedokumentation werden an externen Zertifizierer/
Auditor gesandt.

3. Priifung der von der Praxis eingereichten Unterla-

gen bei externem Zertifizierer/Auditor:

- Die von der Praxis ausgefiillten Hygienechecklis-
ten.

- Belege des Hygienerahmenplanes mit Standardar-
beitsanweisungen.

- Belege iiber strukturelle Voraussetzungen (z.B.
Baupline).

4. Durchfithrung des Zertifizierungsaudits und jdhrli-
cher Uberwachungsaudits: Im Rahmen der Audits
wird der gesamte zu zertifizierende Bereich began-
gen (Operationsbereich, Sterilisation und Praxis).
Der Auditor zeigt der Praxis die Starken und Schwi-
chen auf. Wenn Abweichungen festgestellt werden,
miissen diese vor Erteilung des Zertifikates beseitigt
werden. Dartiiber hinaus bekommen die Praxen eine
Vielzahl von Verbesserungspotenzialen genannt, an-
hand derer sie ihre Praxishygiene verfeinern kon-
nen.

5. Die Praxis erhilt einen ausfiihrlichen Auditbericht.
6. Zertifikaterstellung und -iibergabe.

Neben der stindigen organisierten Nachbesserung der
Hygieneabldufe im lernenden Qualititsmanagement-
system ist es das erklédrte Ziel, eine Anerkennung bzw.
Beriicksichtigung der Hygienezertifikate durch die

Uberwachungsbehorden zu erreichen.

Anderungen und Aktualisierungen vorbehalten
Stand: 05. Mérz 2007
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Anlage 3
Testfragen als Kriterium einer Sehbehinderung durch Katarakt bei allgemeinen Tiatigkeiten
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 __ nichtanwendbar 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 auszufilhren?
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren?
L oL 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 __ nichtanwendbar Ja Nein nicht anwendbar
Wenn ja_, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? Wenn ia, wieviel SchWErigkeiten haben Sie?
1. wenig 1. wenig
2. mittel 2. mittel
3. grofe 3. groRe
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufihren? 4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufihren?

3. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, eine
Zeitung oder ein Buch mit groRen Buchstaben oder die Zahlen
auf lhrem Telefon zu lesen?

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

Ja Nein nicht anwendbar _dJa __ Nein __ nichtanwendbar

— T = o . Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? 1 weni
1. wenig - weng

: 2. mittel
2. mittel
3. groRe 3. gr_orse . T —_ . ”
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufiihren? 4. Sind Sie unfahig, diese Aldivitaten auszufilhren?

4. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, 12. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, beim
Personen, die dicht vor lhnen stehen, zu erkennen? Fernsehen? ) .
Ja Nein nicht anwendbar __Ja __ Nein __ nichtanwendbar
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? Wenn a, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
1. wenig 1. wenig
2. mittel 2. mittel
3. grofe 3 goBe )
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufilhren? 4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufuhren?
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 Sehkratft,
1. wenig bei Tage zu fahren?
2. mittel 1. keine
3. grofe 2. wenig
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufihren? 3. mittlere
4. groRe

6. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille,

Verkehrszeichen, StralRenschilder oder Geschéaftsschilder zu 15. \Wieviel Schwierigkeiten haben Sie, aufgrund Ihrer Sehkraft,

lesen? )
?
__Ja __ Nein __ nichtanwendbar |1oe| ﬁ:icnhet zu fahren
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie? ’ .
1 . 2. wenig
. wenig :
: 3. mittlere
2. mittel 4 aroRe
3. groRe - 9
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufilhren?

16. Sind Sie jemals Auto gefahren?

7. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, beim _Ja(weiterbei17)  _ Nein (Ende)
Handarbeiten (z. B. nahen, stricken, hakeln oder heimwerken?
__Ja __ Nein __ nichtanwendbar 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 auszufihren? 18. Warum haben Sie mit dem Fahren aufgehért?
o L . ___wegen der Sehkraft
8. Haben Sie irgendwelche Schwierigkeiten, auch mit Brille, wegen anderer Krankheiten
Schecks oder andere Formulare auszufillen? " andere Griinde
__Ja __ Nein __ nicht anwendbar -
Wenn ja, wieviel Schwierigkeiten haben Sie?
1. wenig
2. mittel
3. groRe
4. Sind Sie unfahig, diese Aktivitaten auszufihren?
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Anlage 4

Kriterien fiir die Genehmigung ophthalmochirurgischer
Arzte

Die gemidl3 § 2 Abs. 1 vorzunehmende Begrenzung der
teilnehmenden ophthalmochirurgischen Arzte orien-
tiert sich an den Bedarfsplanungsrichtlinien des Bun-
desausschusses der Arzte und Krankenkassen in der je-
weils geltenden Fassung — Stand: 07.04.2006 —.

Entsprechend werden die im 3. Abschnitt der Bedarfspla-
nungsrichtlinien festgelegte Einwohner/Arzt-Relation
(allgemeine Verhiltniszahlen) fiir Augenérzte bei den
Ophthalmochirurgen mit einem Faktor von 6,5 angepasst.

Rechenbeispiel:
Nach den Bedarfsplanungsrichtlinien betrédgt die allge-

meine Verhiltniszahl 13.177 Einwohner je Ophthalmo-
chirurg; multipliziert mit dem Faktor 6,5 ergibt dies eine
Relation Einwohner/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 Koln als versorgungsge-
recht anzusehen, weitere Ophthalmochirurgen fiir den
Bereich Koln konnen nicht genehmigt werden.

Anlage zum Gesamtvertrag

Vertrag

zwischen

der Kasseniirztlichen Vereinigung Nordrhein,
Diisseldorf
— vertreten durch den Vorstand —
(nachstehend KVNordrhein genannt)

und

der IKK Nordrhein, Bergisch- Gladbach
- vertreten durch den Vorstand —
(nachstehend IKK genannt)

uber

die Forderung ambulant
durchgefiihrter
Katarakt-Operationen
in der vertragsirztlichen Versorgung

Praambel

Nach Auffassung der Vertragspartner bediirfen viele Ka-
tarakt-Operationen keiner stationidren Behandlung, son-
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dern konnen ambulant innerhalb der vertragsirztlichen
Versorgung erbracht werden. Ziel dieser Vereinbarung
ist es,die ambulante Durchfiihrung von Katarakt-Opera-
tionen in der vertragsirztlichen Versorgung zu fordern.

§1

Gegenstand des Vertrages

Mit diesem Vertrag werden die Bedingungen fiir ambu-
lant durchgefiihrte Kataraktoperationen einschlieflich
der Vergiitung der drztlichen Leistungen und Sachkos-
ten geregelt. Er ersetzt die bisher im Rahmen des Struk-
turvertrages gemal § 73 a SGB V zur Férderung ambu-
lanter Operationen festgelegten Bestimmungen iiber
die Katarakt-Operationen mit Wirkung ab 01.04.2007.

§2

Teilnahme am Vertrag

An diesem Vertrag konnen die zur vertragsérztlichen
Versorgung in Nordrhein zugelassenen, ophthalmochir-
urgisch behandelnden Augenidrzte und erméchtigten
Augenirzte (im Folgenden Ophthalmochirurgen ge-
nannt) teilnehmen, wenn sie die nachstehenden Bedin-
gungen erfiillen:

1. Die KV Nordrhein erteilt den Ophthalmochirurgen

die Genehmigung zur Teilnahme und Abrechnung,
wenn die in den §§ 2 und 3 genannten Voraussetzun-
gen erfillt sind. Die KV Nordrhein iiberpriift das
Vorliegen der Teilnahmevoraussetzungen von Amts
wegen fiir die bisher am Strukturvertrag teilnehmen-
den Ophthalmochirurgen und auf Antrag bei bisher
nicht am Strukturvertrag teilnehmenden Ophthal-
mochirurgen. Ist die bedarfsgerechte Versorgung
nach den in der Anlage 4 festgelegten Kriterien si-
chergestellt, konnen keine weiteren Genehmigungen
erteilt werden, es sei denn, die KV Nordrhein bejaht
eine regionale Unterversorgung und die in der Regi-
on teilnehmenden Ophthalmochirurgen verfiigen
iiber keine freien Operationskapazitéiten.
Soweit unter mehreren Bewerbern um die Teilnah-
me an diesem Vertrag auszuwihlen ist, wird die Ent-
scheidung nach der Reihenfolge des Eingangs der
Bewerbungen getroffen; bei gleichzeitigem Eingang
entscheidet der Vorstand der KV Nordrhein.

2. DieTeilnahme an diesem Vertrag ist freiwillig. Die bis
zum 31.03.2007 am Strukturvertrag nach § 73 a
SGB V zur Forderung ambulanter Krankenhaus er-
setzender Operationen teilnehmenden Ophthalmo-
chirurgen unterwerfen sich den jeweiligen Bedingun-
gen dieses Vertrages durch die bestandskriftige Ge-
nehmigung. Ophthalmochirurgen, die an diesem Ver-
trag nur auf Antrag teilnehmen konnen, erklidren
gleichzeitig mit dem Nachweis tiber das Vorliegen der
Teilnahmevoraussetzungen nach den §§ 2 und 3 die-
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