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§1 Zweck der Richtlinie

'Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und
medizinischen Versorgungszentren sind nach 8§ 135a Abs. 2 Nr. 2 des Funften Buches
Sozialgesetzbuch (SGB V) verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement
einzufiihren und weiterzuentwickeln. ?Dabei hat der Aufwand in einem angemessenen
Verhéltnis, insbesondere in Bezug auf die personelle und strukturelle Ausstattung, zu stehen.
®*Die grundsétzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement hat
der Gemeinsame Bundesausschuss durch Richtlinien nach § 92 in Verbindung mit § 136a
Satz 1 Nr. 1 2. Alt. SGB V zu bestimmen. “Soweit sich die Vorschriften dieser Richtlinie auf
Vertragsarzte beziehen, gelten sie entsprechend fur alle an der vertragsarztlichen

Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen
Versorgungszentren.
§2 Ziele eines einrichtungsinternen Qualitditsmanagements (\.

'Die Einfiihrung und Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen @ltétsmanagements
dient der kontinuierlichen Sicherung und Verbesserung der Qual' r medizinischen und
psychotherapeutlschen Versorgung. “Dies erfordert bei allen AktiVitsten eine systematische
Patientenorientierung. *Qualitdtsmanagement soll die Arbelts% denheit der Praxisleitung
und —mitarbeiter erhéhen; Qualititsmanagement ist Aufg r Praxismitarbeiter und ist
von der Praxisleitung in eine an konkreten Zielen au tete Praxispolitik und —kultur
einzubetten. *Durch die Identifikation relevanter Ablaufeideren systematische Darlegung und
dadurch hergestellte Transparenz sollen Risiken ew%ﬁt und Probleme vermieden werden.
*Wesentliche Bedeutung kommt dabei der Objektitierung und Messung von Ergebnissen der
medizinischen und psychotherapeutischen rgung zu. °Qualitaitsmanagement zielt
darauf ab, alle an der Versorgung Beteiligt gemessen einzubeziehen. 'Dies setzt eine
strukturierte Kooperation an den Nahtste er Versorgung voraus.

§3 Grundelemente eines einﬁ@mgsinternen Qualitaitsmanagements

Die Grundelemente eines eir@f(ungsinternen Qualitditsmanagements sind

1. im Bereich ,Patiente rgung*
a) Ausrichtun% Versorgung an fachlichen Standards und Leitlinien entsprechend
dem je n Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse,
b) Patieptenorientierung, Patientensicherheit, Patientenmitwirkung,
Pati ninformation und —beratung,

c)  Strdkturierung von Behandlungsablaufen.
2. im Bereich ,Praxisfihrung/Mitarbeiter/Organisation®
a) Regelung von Verantwortlichkeiten,
b)  Mitarbeiterorientierung (z. B. Arbeitsschutz, Fort- und Weiterbildung),
c) Praxismanagement (z. B. Terminplanung, Datenschutz, Hygiene, Fluchtplan),

d) Gestaltung von Kommunikationsprozessen (intern/extern) und
Informationsmanagement,

e) Kooperation und Management der Nahtstellen der Versorgung,

f) Integration  bestehender Qualitatssicherungsmal3nahmen in das interne
Qualitatsmanagement.
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§4 Instrumente eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements

Als Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements sind insbesondere zu
nutzen:

a) Festlegung von konkreten Qualitatszielen fur die einzelne Praxis, Ergreifen von
Umsetzungsmaflinahmen, systematische Uberprifung der Zielerreichung und
erforderlichenfalls Anpassung der Maflinahmen,

b) RegelmaRige, strukturierte Teambesprechungen,

c) Prozess- und Ablaufbeschreibungen, Durchflihrungsanleitungen,

d) Patientenbefragungen, nach Moéglichkeit mit validierten Instrumenten,
e) Beschwerdemanagement,

f) Organigramm, Checklisten,

g) Erkennen und Nutzen von Fehlern und Beinahefehlern quEi’nIeltung von
Verbesserungsprozessen,

h)  Notfallmanagement, @
i) Dokumentation der Behandlungsverlaufe und der Berat@

) Qualitatsbezogene Dokumentation, msbesondere
aa) Dokumentation der Qualitat z@ der ergriffenen
Umsetzungsmaf3nahmen, \L

bb) Dokumentation der systematis Uberprufung der Zielerreichung (z. B.
anhand von Indikatoren) der erforderlichen Anpassung der

MaRnahmen. 0
(o3

§5  Zeitrahmen fiir die Einfﬁllr@eines einrichtungsinternen
Qualltatsmanagements

(2) Ein einrichtungsint@uahtatsmanagement ist gemafd 8 6 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2
innerhalb von vier Jahr ch der Aufnahme der Tatigkeit als Vertragsarzt vollstandig
einzufihren und im A ss an die Selbstbewertung nach 8 6 Abs. 2 Nr. 3 gemal3 § 6 Abs.

3 weiterzuentwick

(2) Vertragsa@jie zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Richtlinie bereits an der
vertragsarztk Versorgung teilnehmen, muissen ein einrichtungsinternes
Qualitatsng \gement gemal § 6 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb von vier Jahren nach dem
In-Kraft-Tre n dieser Richtlinie vollstandig einfiuhren und im Anschluss an die
Selbstbewertung nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 gemaf 8§ 6 Abs. 3 weiterentwickeln.

§6 Einflihrung und Weiterentwicklung

(2) Die Einfihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements erfolgt unter Berucksichtigung der Praxisgegebenheiten schrittweise
in den in den Absatzen 2 und 3 beschriebenen Phasen.

2) Die Einfuhrung gliedert sich in die Phasen ,Planung“, ,Umsetzung“ und
,Uberprifung®:

1. Phase | ,Planung“:
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'In dem Zeitraum von langstens zwei Jahren nach In-Kraft-Treten der Richtlinie oder bei
spaterer Niederlassung nach Aufnahme der vertragsarztlichen Tatigkeit sind MaRhahmen,
die der Planung eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements dienen, durchzufuhren.
“Hierzu gehdéren mindestens eine schriftliche Selbstbewertung des Ist-Zustandes der Praxis
hinsichtlich der Ziele und Inhalte des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements nach den
88 2 bis 4 und die Festlegung von konkreten Zielen fir den Aufbau des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements. *Die Teilnahme an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternen
Qualitditsmanagement - insbesondere im Hinblick auf die Grundelemente und Instrumente
nach den §§ 3 und 4 - wird empfohlen. “In Praxen, in denen mehrere Vertragsarzte tétig sind,
ist ein fur das einrichtungsinterne Qualititsmanagement zustandiger Vertragsarzt zu
benennen. *Zusatzlich wird fir Praxen, in denen mehr als drei vollzeitbeschéftigte nicht-
arztliche Mitarbeiter tatig sind, empfohlen, einen fir das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement zustandigen nicht-arztlichen Mitarbeiter zu benennen.

2. Phase Il ,Umsetzung*:

'In dem Zeitraum von langstens zwei weiteren Jahren sind auf der Grundlage der in Phase |
erfolgten Analysen und Planungen konkrete Umsetzungsmafinahmen z fuhrung eines
einrichtungsinternen Qualitatsmanagements zu ergreifen. “Dabei mi bis zum Ende
dieses Zeitraums alle Grundelemente nach § 3 unter Verwendung @ trumente nach § 4
eingefiihrt werden. ®Die Einfiihrung kann schrittweise in frei gewahuQ' eihenfolge erfolgen.

3. Phase Ill ,Uberpriifung*:

'In dem Zeitraum von langstens einem weiteren Jahr is elbstbewertung der Praxis
hinsichtlich der Einfihrung der Grundelemente und mente nach den 88 3 und 4
einschlieBlich der jeweiligen Zielerreichung vorzun % Dies kann auf der Grundlage von
Nachweisen und Messungen der Prozess- und ErgebRisqualitét (siehe Anlage 1) erfolgen, z.
B. in Form von Patientenbefragungen sowie éwertungen dokumentierter Beschwerden
und erfasster Fehler.

3) 'Danach schlieRt sich die Phas r fortlaufenden Weiterentwicklung des ein-
richtungsinternen Qualitdtsmanage t rch den Vertragsarzt an. “Hierzu gehért eine
mindestens jahrlich durchzufuhrend bstbewertung der Praxis hinsichtlich der ergriffenen
MalRnahmen zur Weiterentwicklun Grundelemente und Instrumente nach den 88 3 und
4 einschlieB3lich der jewelllgen.Zl@rrelchung

§7 Qualltatsmanage®9Kommlssmnen

) Die Kas |chen Vereinigungen richten zur Bewertung der Einfihrung und
Weiterentwicklu Q}s einrichtungsinternen Qualitditsmanagements Qualitatsmanagement-
Komm|SS|one mit mindestens drei Mitgliedern ein. “Die  Mitglieder einer
Qualltatsr@g ment-Kommission muissen eine besondere Qualifikation im
Qualitats gement besitzen (z. B. Zusatzbezeichnung ,Qualitdtsmanagement® der
Bundesarztekammer oder vergleichbare Qualifikationen) und sind zur Neutralitat verpflichtet.
®Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene sollen insgesamt einen zusatzlichen Vertreter mit entsprechender Qualifikation
in eine Qualitditsmanagement-Kommission entsenden.

2) 'Die Bewertung des erreichten Einfilhrungs- und Entwicklungsstandes erfolgt nach
den inhaltlichen Vorgaben dieser Richtlinie auf der Grundlage der Darlegung nach § 8 Satz 1
bis 3. ?Bei der Bewertung sind die Besonderheiten der einzelnen Praxis (z. B. kein
Patientenkontakt oder keine Mitarbeiter) zu beriicksichtigen. *Die Ergebnisse der einzelnen
Bewertungen sind durch die Qualitdtsmanagement-Kommission standardisiert zu
dokumentieren. “Die Kassenarztliche Vereinigung ubermittelt die Ergebnisse jedes
Kalenderjahres gemald Anlage 2 bis zum 30. April des Folgejahres an die Kassenérztliche
Bundesvereinigung. °Diese fasst die Ergebnisse der Kassenarztlichen Vereinigungen,

5
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gegliedert nach Fachgebieten und Kassenarztlichen Vereinigungen, in einem Bericht
zusammen und stellt diesen bis zum 30. Juni des Folgejahres dem Gemeinsamen
Bundesausschuss zur Verflgung.

3) Die Qualitatsmanagement-Kommissionen nehmen ihre Tatigkeit spatestens im
funften Quartal nach dem In-Kraft-Treten dieser Richtlinie auf.

§8 Darlegung

'Die Kassenérztlichen Vereinigungen fordern jahrlich mindestens 2,5 % zuféllig ausgewahlte
Vertragsérzte zu einer schriftichen Darlegung des erreichten Einfihrungs- und
Entwicklungsstandes des einrichtungsinternen Qualititsmanagements ihrer Praxis auf. ?Die
Darlegung umfasst mindestens Angaben zum zeitlichen Ablauf und zu den ergriffenen
MaRnahmen im Sinne von § 6 Abs. 2 und 3 sowie entsprechende Unterlagen. ®Falls die
eingereichten  Unterlagen flr eine Bewertung nicht ausreichen, kann die
Qualitatsmanagement-Kommission weitere Unterlagen von dem Vertragsagi\anfordern oder
ihn auffordern, seine MalBnahmen zur Einfihrung und Weit twicklung des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements miuindlich vor der Ko @ion darzulegen.
“Kommt die Qualitaitsmanagement-Kommission bei ihrer Bewertu ehrheitlich zu dem
Ergebnis, dass der nach 8§ 6 vorgegebene Einfihrungs- u ntwicklungsstand des
Qualitditsmanagements noch nicht erreicht ist, berat sie Vertragsarzt, wie der
erforderliche Stand in einem angemessenen Zeitraum err 5& en kann.

§9 Evaluation \E&(b'

'Nach Ablauf von funf Jahren nach In-Kr
Gemeinsame Bundesausschuss den Gra
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements“ith' Sinne der Richtlinie. “Gleichzeitig tberpriift
der Gemeinsame Bundesausschus le  Wirksamkeit und den Nutzen des
Qualitdtsmanagements im  Hinbli auf die Sicherung und Verbesserung der
vertragsarztlichen Versorgung ins ndere auf der Grundlage der zusammenfassenden
Berichte nach 8 7 Abs. 2 Satz owie von publizierten Studien, die versorgungsrelevante
Ergebnisse der Einfiihru Qualitatsmanagementsystemen und —verfahren
insbesondere in der Bu %publlk Deutschland untersuchen. *Besonderer Stellenwert
kommt dabei vergleichﬁswdlen zu, die anhand von Ergebnisindikatoren Aussagen zur
Wirksamkeit von Qu anagementsystemen zulassen (siehe Anlage 1). *AnschlieRend
entscheidet der insame Bundesausschuss auf der Grundlage der Bewertung der bis
dahin vorhandenén™ Wirksamkeits- und Nutzennachweise nach Satz 2 Uber die
Akkreditierun on Qualitdtsmanagementsystemen und dber die Notwendigkeit von
Sanktion Vertragsarzte, die das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement
unzureich einfuhren oder weiterentwickeln.

‘{Treten dieser Richtlinie Uberprift der
Einfihrung und Weiterentwicklung des

§ 10 In-Kraft-Treten

Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im Bundesanzeiger in Kraft.
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Anlage 1 Einsatz und Entwicklung von Qualititsindikatoren zur Uberpriifung der

Wirksamkeit von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement

'Qualitatsindikatoren nach den Nummern 2 und 3 sind ein niitzliches Werkzeug fiir die
Forderung und Darlegung von vertragsérztlicher Versorgungsqualitéat. “Dies gilt sowohl
fir die Ebene der einzelnen Vertragséarzte (8 6 Abs. 2 Nr. 3 Satz 2) als auch fur die
Ebene der vertragsarztlichen Versorgung im Ganzen im Hinblick auf die Bewertung von
Wirksamkeit und Nutzen von Qualitdtsmanagementsystemen (8 9 Satz 2 und 3).

Ein Qualitatsindikator muss eine messbare Grof3e zur aussagekraftigen Abbildung der
Gesundheitsversorgung sein. Fir den Indikator muss belegt sein oder zumindest ein
fachlicher Konsens bestehen, dass er dazu geeignet ist, medizinische oder
psychotherapeutische Versorgungsqualitat im zeitlichen Verlauf darstellbar zu machen.

Qualitatsindikatoren mussen zuverlassig und valide sein und sollen im Regelfall aus
bereits angewandten Indikatorensystemen fir die Gesundheitsversorgung ausgewahlt
werden. Um ein umfassendes Versorgungsabbild zu erhalten, sollen si@e Indikatoren
auf verschiedene Bereiche wie die Praxisorganisation, Pravenii iagnostik und
Therapie haufiger Erkrankungen sowie die Patientenorientieru@' der Versorgung

beziehen. \

Zur Aufwandsbegrenzung empfiehlt sich insbesond%’die Nutzung ohnehin
dokumentierter, weil vorgeschriebener oder lener Indikatoren der
vertragsarztlichen Versorgungsqualitat, z. B. im Ra der im SGB V vorgesehenen
Disease-Management-Programme nach § 137f er Qualitatssicherungsverfahren
nach z. B. § 115b Abs. 1, § 135 Abs. 2, 88 135a3%5 nd 136a SGB V.

Praxistibergreifende Studien und Forschung gramme im Sinne des § 9 Satz 2 und 3
sollen bei der Wirksamkeitshestimmun Qualitatsmanagementsystemen fir die
vertragsarztliche Praxis Zusammen ngen von moglichst evidenzbasierten
Qualitatsindikatoren nutzen, die - wogen und differenziert im Hinblick auf die
Bereiche nach Nummer 3 Satz 2 ugjr f die einzelnen Fachgebiete - relevante Aspekte
der medizinischen oder psyeh@? apeutischen Versorgungsqualitat erfassen. Dazu
gehdrt die Prifung negativer, fekte des Indikatoreneinsatzes (z. B. Vernachlassigung
relevanter Versorgungsas| durch einseitige Fokussierung auf indikatorbelegte
Versorgungsbereiche auf ausgewahlte Tracerdiagnosen) durch den Einsatz
geeigneter ,,Gegeninoﬁ%bren". Zur Einbeziehung der Patientenperspektive sollen bei der
Indikatorenauswagggu turierte Publikationen von Patientenorganisationen ausgewertet
werden. Die Rj uktur der Patientenkollektive ist in Evaluationsstudien angemessen
Zu berucksic , da hiervon die Aussagekraft eines Qualitatsindikators abhangt.

Q¥
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Anlage 2 Berichterstattung der Kassenarztlichen Vereinigungen und der

Kassenarztlichen Bundesvereinigung lber einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement

Die Berichtspflicht der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung gemal § 7 Abs. 2 Satz 4 und 5 umfasst fur jedes Kalenderjahr folgende

Angaben:
1. Anzahl der eingerichteten Qualitatsmanagement-Kommissionen nach § 7 Abs. 1,
2. Anzahl der Bewertungen nach § 7 Abs. 2 Satz 1,
3. Anzahl der Beratungsgesprache nach § 8 Satz 4,
4. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die noch nicht mit der ,Planung” nach 8 6 Abs. 2 Nr.
1 begonnen haben,
5. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der ,Planung“ nach §6Abs. 2 Nr. 1
begonnen haben,
6. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der ,Umsetzung® r@& 6 Abs. 2 Nr. 2
begonnen haben, \&.
7. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die alle Elemente un @trumente nach den 88 3
und 4 eingefuhrt und mit der ,Uberprifung” nach § 6 A% 3 begonnen haben,
8. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der W% entwicklung nach 8 6 Abs. 3
begonnen haben. | ‘&
2
’\Q)
N
Q¥
Q\@
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