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Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am
18. Oktober 2005 folgende Richtlinie beschlossen:
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber
grundsitzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement fiir die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten
und medizinischen Versorgungszentren
(Qualititsmanagement-Richtlinie vertragsirztliche Versorgung)
in der Fassung vom 18. Oktober 2005
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§ 1 Zweck der Richtlinie

1Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte,
Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren sind
nach § 135a Abs. 2 Nr. 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment einzufithren und weiterzuentwickeln. 2 Dabei hat der Auf-
wand in einem angemessenen Verhiltnis, insbesondere in Bezug
auf die personelle und strukturelle Ausstattung, zu stehen. 3 Die
grundsitzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tdtsmanagement hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch
Richtlinien nach § 92 in Verbindung mit § 136a Satz 1 Nr. 1 2. Alt.
SGB V zu bestimmen. 4 Soweit sich die Vorschriften dieser Richt-
linie auf Vertragsarzte beziehen, gelten sie entsprechend fiir alle an
der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psycho-
therapeuten und medizinischen Versorgungszentren.

§ 2 Ziele eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements
1Die Einfithrung und Weiterentwicklung eines einrichtungsinter-
nen Qualititsmanagements dient der kontinuierlichen Sicherung
und Verbesserung der Qualitit der medizinischen und psychothe-
rapeutischen Versorgung. 2 Dies erfordert bei allen Aktivitaten eine
systematische Patientenorientierung. 3 Qualititsmanagement soll
die Arbeitszufriedenheit der Praxisleitung und -mitarbeiter erho-
hen; Qualititsmanagement ist Aufgabe aller Praxismitarbeiter und
ist von der Praxisleitung in eine an konkreten Zielen ausgerichtete
Praxispolitik und -kultur einzubetten. 4 Durch die Identifikation
relevanter Abldufe, deren systematische Darlegung und dadurch
hergestellte Transparenz sollen Risiken erkannt und Probleme ver-
mieden werden. > Wesentliche Bedeutung kommt dabei der Objek-
tivierung und Messung von Ergebnissen der medizinischen und
psychotherapeutischen Versorgung zu. 6 Qualititsmanagement
zielt darauf ab, alle an der Versorgung Beteiligten angemessen ein-
zubeziehen. 7 Dies setzt eine strukturierte Kooperation an den
Nahtstellen der Versorgung voraus.

§ 3 Grundelemente
eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements

Die Grundelemente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments sind

1. im Bereich ,,Patientenversorgung"”

a) Ausrichtung der Versorgung an fachlichen Standards und
Leitlinien entsprechend dem jeweiligen Stand der wissen-
schaftlichen Erkenntnisse,

b) Patientenorientierung, Patientensicherheit, Patientenmitwir-
kung, Patienteninformation und -beratung,

¢) Strukturierung von Behandlungsabldufen.
2. im Bereich , Praxisfithrung/Mitarbeiter/Organisation”
a) Regelung von Verantwortlichkeiten,

b) Mitarbeiterorientierung (z. B. Arbeitsschutz, Fort- und Wei-
terbildung),

c) Praxismanagement (z.B. Terminplanung, Datenschutz,
Hygiene, Fluchtplan),

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

e) Kooperation und Management der Nahtstellen der Versor-
gung,

f) Integration bestehender Qualitdtssicherungsmafinahmen in
das interne Qualitdtsmanagement.

§ 4 Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements

Als Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments sind insbesondere zu nutzen:

a) Festlegung von konkreten Qualitdtszielen fir die einzelne Pra-
xis, Ergreifen von Umsetzungsmafinahmen, systematische
Uberpriifung der Zielerreichung und erforderlichenfalls Anpas-
sung der Mafinahmen,

b) regelmafige, strukturierte Teambesprechungen,

c) Prozess- und Ablaufbeschreibungen, Durchfiihrungsanleitun-
gen,

d) Patientenbefragungen, nach Moglichkeit mit validierten Instru-
menten,

e) Beschwerdemanagement,

f) Organigramm, Checklisten,

g) Erkennen und Nutzen von Fehlern und Beinahefehlern zur Ein-
leitung von Verbesserungsprozessen,

h) Notfallmanagement,
i) Dokumentation der Behandlungsverldufe und der Beratung,
j) qualitdtsbezogene Dokumentation, insbesondere
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aa) Dokumentation der Qualitdtsziele und der ergriffenen
Umsetzungsmafinahmen,

bb) Dokumentation der systematischen Uberpriifung der Ziel-
erreichung (z. B. anhand von Indikatoren) und der erfor-
derlichen Anpassung der Mafinahmen.

§ 5 Zeitrahmen fiir die Einfithrung
eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements

(1) Ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement ist gemaf § 6
Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb von vier Jahren nach der Auf-
nahme der Tatigkeit als Vertragsarzt vollstindig einzufithren und
im Anschluss an die Selbstbewertung nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 gemaf}
§ 6 Abs. 3 weiterzuentwickeln.

(2) Vertragsérzte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser
Richtlinie bereits an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen,
miissen ein einrichtungsinternes Qualititsmanagement gemdf § 6
Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb von vier Jahren nach dem In-Kraft-
Treten dieser Richtlinie vollstdndig einfiihren und im Anschluss
an die Selbstbewertung nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 gemaf § 6 Abs. 3 wei-
terentwickeln.

§ 6 Einfithrung und Weiterentwicklung

(1) Die Einfiihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinter-
nen Qualititsmanagements erfolgt unter Berticksichtigung der Pra-
xisgegebenheiten schrittweise in den in den Absidtzen 2 und 3
beschriebenen Phasen.

(2) Die Einfithrung gliedert sich in die Phasen ,Planung®, ,,Umset-
zung® und ,,Uberpriifung*:

1. Phase I ,,Planung“:

1In dem Zeitraum von ldngstens zwei Jahren nach In-Kraft-Treten
der Richlinie oder bei spéterer Niederlassung nach Aufnahme der
vertragsdrztlichen Tétigkeit sind Maflnahmen, die der Planung
eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements dienen, durch-
zufithren. 2 Hierzu gehéren mindestens eine schriftliche Selbst-
bewertung des Ist-Zustandes der Praxis hinsichtlich der Ziele und
Inhalte des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements nach den
§§ 2 bis 4 und die Festlegung von konkreten Zielen fiir den Aufbau
des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements. 3 Die Teilnahme
an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternenen Qualitéts-
management — insbesondere im Hinblick auf die Grundelemente
und Instrumente nach den §§ 3 und 4 — wird empfohlen. 4 In Pra-
xen, in denen mehrere Vertragsirzte titig sind, ist ein fir das ein-
richtungsinterne Qualitdtsmanagement zustdndiger Vertragsarzt zu
benennen. 5 Zusitzlich wird fiir Praxen, in denen mehr als drei
vollzeitbeschiftigte nicht-drztliche Mitarbeiter tétig sind, empfoh-
len, einen fir das einrichtungsinterne Qualititsmanagement
zustdandigen nicht-drztlichen Mitarbeiter zu benennen.

2. Phase IT ,,Umsetzung":

1In dem Zeitraum von lidngstens zwei weiteren Jahren sind auf der
Grundlage der in Phase I erfolgten Analysen und Planungen kon-
krete Umsetzungsmafinahmen zur Einfiihrung eines einrichtungs-
internen Qualitdtsmanagements zu ergreifen. 2 Dabei miissen bis
zum Ende dieses Zeitraums alle Grundelemente nach § 3 unter
Verwendung aller Instrumente nach § 4 eingefiihrt werden. 3 Die
Einfithrung kann schrittweise in frei gewédhlter Reihenfolge erfol-
gen.

3. Phase III ,,Uberpriifung”:

1In dem Zeitraum von ldngstens einem weiteren Jahr ist eine
Selbstbewertung der Praxis hinsichtlich der Einfithrung der
Grundelemente und Instrumente nach den §§ 3 und 4 einschlief’-
lich der jeweiligen Zielerreichung vorzunehmen. 2Dies kann auf
der Grundlage von Nachweisen und Messungen der Prozess- und
Ergebnisqualitdt (siehe Anlage 1) erfolgen, z.B. in Form von
Patientenbefragungen sowie Auswertungen dokumentierter
Beschwerden und erfasster Fehler.

(3) *Danach schlieft sich die Phase der fortlaufenden Weiterent-
wicklung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements durch
den Vertragsarzt an. 2Hierzu gehort eine mindestens jahrlich
durchzuftihrende Selbstbewertung der Praxis hinsichtlich der
ergriffenen Mafinahmen zur Weiterentwicklung der Grundele-
mente und Instrumente nach den §§ 3 und 4 einschlieflich der
jeweiligen Zielerreichung.

§ 7 Qualitdtsmanagement-Kommissionen

(1) 1 Die Kassenirztlichen Vereinigungen richten zur Bewertung
der Einfihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements Qualitdtsmanagement-Kommissionen mit
mindestens drei Mitgliedern ein. 2 Die Mitglieder einer Qualitéts-
management-Kommission miissen eine besondere Qualifikation im
Qualitdtsmanagement besitzen (z.B. Zusatzbezeichnung ,Quali-
tatsmanagement“ der Bundesdrztekammer oder vergleichbare Qua-
lifikationen) und sind zur Neutralitét verpflichtet. 3 Die Landesver-
binde der Krankenkassen und die Verbiande der Ersatzkassen auf
Landesebene sollen insgesamt einen zusétzlichen Vertreter mit
entsprechender Qualifikation in eine Qualititsmanagement-Kom-
mission entsenden.

(2) 1Die Bewertung des erreichten Einfithrungs- und Entwick-
lungsstandes erfolgt nach den inhaltlichen Vorgaben dieser Richt-
linie auf der Grundlage der Darlegung nach § 8 Satz 1 bis 3. 2 Bei
der Bewertung sind die Besonderheiten der einzelnen Praxis (z. B.
kein Patientenkontakt oder keine Mitarbeiter) zu berticksichtigen.
3 Die Ergebnisse der einzelnen Bewertungen sind durch die Quali-
taitsmanagement-Kommission standardisiert zu dokumentieren.
4 Die Kassendrztliche Vereinigung tibermittelt die Ergebnisse jedes
Kalenderjahres gemafl Anlage 2 bis zum 30. April des Folgejahres
an die Kassendrztliche Bundesvereinigung. 5 Diese fasst die Ergeb-
nisse der Kassenirztlichen Vereinigungen, gegliedert nach Fach-
gebieten und Kassendrztlichen Vereinigungen, in einem Bericht
zusammen und stellt diesen bis zum 30. Juni des Folgejahres dem
Gemeinsamen Bundesausschuss zur Verfigung.

(3) Die Qualititsmanagement-Kommissionen nehmen ihre Tatig-
keit spatestens im fiinften Quartal nach dem Inkrafttreten dieser
Richtlinie auf.

§ 8 Darlegung

1Die Kassendrztlichen Vereinigungen fordern jihrlich mindestens
2,5 % zuféllig ausgewdhlte Vertragsarzte zu einer schriftlichen Dar-
legung des erreichten Einfithrungs- und Entwicklungsstandes des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements ihrer Praxis auf. 2 Die
Darlegung umfasst mindestens Angaben zum =zeitlichen Ablauf
und zu den ergriffenen Mafinahmen im Sinne von § 6 Abs. 2 und 3
sowie entsprechende Unterlagen. 3 Falls die eingereichten Unterla-
gen fir eine Bewertung nicht ausreichen, kann die Qualitdtsmana-
gement-Kommission weitere Unterlagen von dem Vertragsarzt
anfordern oder ihn auffordern, seine Mafinahmen zur Einfithrung
und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qualitdtsmana-
gements miindlich vor der Kommission darzulegen. 4 Kommt die
Qualitdtsmanagement-Kommission bei ihrer Bewertung mehrheit-
lich zu dem Ergebnis, dass der nach § 6 vorgegebene Einfiihrungs-
und Entwicklungsstand des Qualititsmanagements noch nicht
erreicht ist, berdt sie den Vertragsarzt, wie der erforderliche Stand
in einem angemessenen Zeitraum erreicht werden kann.
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§ 9 Evaluation

1 Nach Ablauf von finf Jahren nach Inkrafttreten dieser Richtlinie
uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss den Grad der Einfiih-
rung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qualitéts-
managements im Sinne der Richtlinie. 2 Gleichzeitig tiberpruft der
Gemeinsame Bundesausschuss die Wirksamkeit und den Nutzen
des Qualitdtsmanagements im Hinblick auf die Sicherung und Ver-
besserung der vertragsérztlichen Versorgung insbesondere auf der
Grundlage der zusammenfassenden Berichte nach § 7 Abs. 2 Satz 5
sowie von publizierten Studien, die versorgungsrelevante Ergeb-
nisse der Einfiihrung von Qualitdtsmanagementsystemen und -ver-
fahren insbesondere in der Bundesrepublik Deutschland unter-
suchen. 3Besonderer Stellenwert kommt dabei vergleichenden
Studien zu, die anhand von Ergebnisindikatoren Aussagen zur
Wirksamkeit von Qualititsmanagementsystemen zulassen (siehe
Anlage 1). 4 Anschlieflend entscheidet der Gemeinsame Bundes-
ausschuss auf der Grundlage der Bewertung der bis dahin vorhan-
denen Wirksamkeits- und Nutzennachweise nach Satz 2 tiber die
Akkreditierung von Qualititsmanagementsystemen und tber die
Notwendigkeit von Sanktionen fiir Vertragsdrzte, die das einrich-
tungsinterne Qualititsmanagement unzureichend einfithren oder
weiterentwickeln.

§ 10 Inkrafttreten

Die Richtlinie tritt am Tag nach ihrer Bekanntmachung im Bundes-
anzeiger in Kraft.

Diisseldorf, den 18. Oktober 2005

Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende
Hess

Anlage 1

Einsatz und Entwicklung von Qualitatsindikatoren
zur Uberpriifung der Wirksamkeit von einrichtungsinternem
Qualititsmanagement

1. 1 Qualitidtsindikatoren nach den Nummern 2 und 3 sind ein
niitzliches Werkzeug fiir die Forderung und Darlegung von ver-
tragsédrztlicher Versorgungsqualitdt. 2 Dies gilt sowohl fir die
Ebene der einzelnen Vertragsirzte (§ 6 Abs. 2 Nr. 3 Satz 2) als
auch fir die Ebene der vertragsarztlichen Versorgung im Ganzen
im Hinblick auf die Bewertung von Wirksamkeit und Nutzen
von Qualitdtsmanagementsystemen (§ 9 Satz 2 und 3).

2. 1Ein Qualitdtsindikator muss eine messbare Grofle zur aussage-
kraftigen Abbildung der Gesundheitsversorgung sein. 2 Fir den
Indikator muss belegt sein oder zumindest ein fachlicher Kon-
sens bestehen, dass er dazu geeignet ist, medizinische oder psy-
chotherapeutische Versorgungsqualitit im zeitlichen Verlauf
darstellbar zu machen.

3. 1 Qualitatsindikatoren missen zuverldssig und valide sein und
sollen im Regelfall aus bereits angewandten Indikatorensyste-
men fir die Gesundheitsversorgung ausgewdhlt werden. 2 Um
ein umfassendes Versorgungsabbild zu erhalten, sollen sich die
Indikatoren auf verschiedene Bereiche wie die Praxisorganisati-
on, Pravention, Diagnostik und Therapie haufiger Erkrankungen
sowie die Patientenorientierung in der Versorgung beziehen.

4. Zur Aufwandsbegrenzung empfiehlt sich insbesondere die Nut-
zung ohnehin dokumentierter, weil vorgeschriebener oder emp-
fohlener Indikatoren der vertragsarztlichen Versorgungsqualitét,
z. B. im Rahmen der im SGB V vorgesehenen Disease-Manage-
ment-Programme nach § 137f oder der Qualitdtssicherungsver-
fahren nach z. B. § 115b Abs. 1, § 135 Abs. 2, §§ 135a, 136 und
136a SGB V.

5. 1 Praxisiibergreifende Studien und Forschungsprogramme im
Sinne des § 9 Satz 2 und 3 sollen bei der Wirksamkeitsbestim-
mung von Qualititsmanagementsystemen fiir die vertragsérzt-
liche Praxis Zusammenstellungen von moglichst evidenzbasier-
ten Qualitidtsindikatoren nutzen, die — ausgewogen und diffe-
renziert im Hinblick auf die Bereiche nach Nummer 3 Satz 2
und auf die einzelnen Fachgebiete — relevante Aspekte der
medizinischen oder psychotherapeutischen Versorgungsquali-
tdat erfassen. 2Dazu gehort die Prifung negativer Effekte des
Indikatoreneinsatzes (z. B. Vernachlidssigung relevanter Versor-
gungsaspekte durch einseitige Fokussierung auf indikatorbe-
legte Versorgungsbereiche oder auf ausgewihlte Tracerdiagno-
sen) durch den Einsatz geeigneter ,Gegenindikatoren®. 3 Zur
Einbeziehung der Patientenperspektive sollen bei der Indikato-
renauswahl strukturierte Publikationen von Patientenorganisa-
tionen ausgewertet werden. 4 Die Risikostruktur der Patienten-
kollektive ist in Evaluationsstudien angemessen zu berticksich-
tigen, da hiervon die Aussagekraft eines Qualitdtsindikators
abhéngt.

Anlage 2

Berichterstattung der Kassenirztlichen Vereinigungen und der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung iiber einrichtungsinternes
Qualititsmanagement
Die Berichtspflicht der Kassenérztlichen Vereinigungen und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung geméfl § 7 Abs. 2 Satz 4 und 5

umfasst fiir jedes Kalenderjahr folgende Angaben:
1. Anzahl der eingerichteten Qualitdtsmanagement-Kommissionen
nach § 7 Abs. 1,

2. Anzahl der Bewertungen nach § 7 Abs. 2 Satz 1,

3. Anzahl der Beratungsgesprédche nach § 8 Satz 4,

4. Anzahl der gepriiften Vertragsérzte, die noch nicht mit der ,Pla-
nung” nach § 6 Abs. 2 Nr. 1 begonnen haben,

5. Anzahl der gepriiften Vertragsirzte, die mit der ,Planung” nach
§ 6 Abs. 2 Nr. 1 begonnen haben,

6. Anzahl der gepriiften Vertragsirzte, die mit der ,Umsetzung”
nach § 6 Abs. 2 Nr. 2 begonnen haben,

7. Anzahl der gepriiften Vertragsédrzte, die alle Elemente und
Instrumente nach den §§ 3 und 4 eingefithrt und mit der ,,Uber-
prifung” nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 begonnen haben,

8. Anzahl der gepriften Vertragsirzte, die mit der Weiterentwick-
lung nach § 6 Abs. 3 begonnen haben.
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