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1. Rechtsgrundlage

Die an der stationdren, vertragsarztlichen, vertragspsychotherapeutischen und
vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind nach § 135a
Absatz 2 Nummer 2 SGBV verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement
einzufihren und weiterzuentwickeln. Mit der Qualitdtsmanagement-Richtlinie (QM-RL),
welche vom G-BA erstmals am 17. Dezember 2015 beschlossen wurde, kommt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) seinem Auftrag gemall §92 i.V. m. § 136 Absatz 1
Nummer1l SGBV an die Festlegung der grundsatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement nach und bestimmt soweit erforderlich die
notwendigen Durchfliihrungsbestimmungen fir Leistungserbringer. Die Richtlinien nach
§ 136 Absatz 1 SGB V sind gemal’ § 136 Absatz 2 SGB V grundsatzlich sektoreniibergreifend zu
erlassen, es sei denn, die Qualitdt der Leistungserbringung kann nur durch sektorbezogene
Regelungen angemessen gesichert werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Anderung der QM-RL liegt der folgende Eckpunkt zu Grunde:

Weiterentwicklung von Erhebung und Darlegung des Stands der Umsetzung des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.

2.1 Anlage 1 Abschnitt I. Fragen zur regelmaBigen Erhebung und Darlegung des
aktuellen Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem
Qualitditsmanagement in der vertragsarztlichen Versorgung

Zu Frage 27

Am 16. Juli 2020 wurde die QM-RL um Vorgaben zum Schutz vor Missbrauch und Gewalt
erginzt. Die  Antwortoptionen zur  diesbeziiglich  ergdnzten Frage bilden
Handlungsmoglichkeiten fiir die Umsetzung dieser Richtlinienvorgabe ab.

2.2 Anlage 2 Abschnitt I. Fragen zur regelmaBigen Erhebung und Darlegung des
aktuellen Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem
Qualitdtsmanagement in der vertragszahnarztlichen Versorgung

Zu Frage 29

Am 16. Juli 2020 wurde die QM-RL um Vorgaben zum Schutz vor Missbrauch und Gewalt
erganzt. Die  Antwortoptionen  zur  diesbezliglich  ergdnzten Frage bilden
Handlungsmaoglichkeiten fir die Umsetzung dieser Richtlinienvorgabe ab.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gednderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO.
Die ausfihrliche Berechnung der Biirokratiekosten findet sich in der Anlage1l zu den
Tragenden Griinden.



4, Verfahrensablauf

Am 14. Marz 2023 begann die Arbeitsgruppe QM mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 2 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

GemaR § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses {iber eine Anderung der QM-RL Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. Oktober 2023 wurde das
Stellungnahmeverfahren am 6. Oktober 2023 eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am 3. November 2023.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit Schreiben
vom 27. Oktober 2023 mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am 17. November
2023 vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am
6. Dezember 2023 durchgefihrt.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde mit Schreiben
vom 6. Oktober 2023 zur Anhérung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2024 beschlossen, die
QM-RL zu andern.

Die Patientenvertretung und die Léndervertretung tragen den Beschluss mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer dulRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation
Anlage 1: Blirokratiekostenermittlung
Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf

iber eine Anderung der QM-RL sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Schreiben des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Berlin, den 18. Januar 2024



Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekostenermittlung anlisslich der Aktualisierung und weitere Anderungen der
Qualitdtsmanagement-Richtlinie (QM-RL): Anpassung der Anlagen 1 und 2

Stand: 25.01.2024 nach Finalisierung

GemaR § 91 Absatz 10 SGB V ermittelt der G-BA die infolge seiner Beschliisse zu erwartenden
Blirokratiekosten und stellt diese in den Beschlussunterlagen nachvollziehbar dar. Hierzu
identifiziert der G-BA gemafR Anlagell 1. Kapitel VerfO die in den Beschlussentwiirfen
enthaltenen neuen, geanderten oder abgeschafften Informationspflichten fir
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer.

Zur Abschatzung der voraussichtlich entstehenden Biirokratiekosten sind nur solche
Anderungen in den Vorgaben der QM-Richtlinie zu betrachten, welche bei den einzelnen
Leistungserbringern im Vergleich zum Ist-Zustand birokratischen Mehr- oder Minderaufwand
auslésen. Bestehende biirokratischen Aufwinde, bei denen keine Anderungen zu erwarten
sind, finden keinen Eingang in die Blirokratiekostenermittlung.

Mit vorliegendem Beschluss wird in den Erhebungsbdgen zum einrichtungsinternen
Qualitatsmanagement in Anlage 1 fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende
Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer und in Anlage 2 fir die an der
vertragszahnarztlichen Versorgung  teilnehmende Leistungserbringerinnen und
Leistungserbringer jeweils eine Frage erganzt.

Da bereits mit Beschluss vom 16. Juli 2020 eine Einarbeitungszeit je Durchfihrung der
Stichprobenpriifung fiir das gesamte Erhebungsinstrument ausgewiesen wurde, entsteht im
Zuge der Einarbeitung in die Informationspflicht fiir die jeweils eine zusatzliche Frage allenfalls
ein geringfligiger bilrokratischer Mehraufwand. Es ist davon auszugehen, dass die
Beantwortung der zusatzlichen Frage mit einem erhéhten Zeitaufwand von etwa 3 Minuten
einhergeht. Zudem wird ein hohes Qualifikationsniveau mit einem Lohnsatz von 59,10 Euro je
Stunde zugrunde gelegt. Mit Beantwortung der zusatzlichen Frage entstehen somit
Burokratiekosten in Hohe von 2,96 Euro.

Werden jahrlich von den bundesweit 99.658 an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arztpraxen 2,5 Prozent zufdllig ausgewahlt und aufgefordert, den
Umsetzungsstand des einrichtungsinternen Qualitdatsmanagements darzulegen, ergibt sich
eine jahrliche Stichprobenfallzahl von 2.491. Somit erhéhen sich die jahrlichen
Blirokratiekosten in Hohe von geschatzt 7.362 Euro (2.491 x 2,96 Euro).

Sofern durch die kassenarztlichen Vereinigungen das zweijahrige Reporting mit 4 Prozent
zuféllig ausgewadhlten vertragsarztlichen Einrichtungen durchgefiihrt wird, betragt — bezogen
auf ein Jahr — die umgerechnete jahrliche Stichprobenzahl 1.993 und es erhdhen sich die
jahrlichen Burokratiekosten um rund 5.890 Euro (1.993 x 2,96 Euro).

Werden jahrlich von den bundesweit 39.876 an der vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Zahnarztpraxen 2,5 Prozent zufdllig ausgewahlt und aufgefordert, den
Umsetzungsstand des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements darzulegen, ergeben sich
eine jahrliche Stichprobenfallzahl von 997 und zusatzliche jéhrliche Blirokratiekosten in Hohe
von geschatzt 2.946 Euro (997 x 2,96 Euro).

Sofern durch die kassenzahnarztlichen Vereinigungen das zweijdahrige Reporting mit 4 Prozent
zuféllig ausgewahlten vertragszahnarztlichen Einrichtungen durchgefiihrt wird, betragt —
bezogen auf ein Jahr — die umgerechnete jahrliche Stichprobenzahl 798. Somit erhéhen sich
die jahrlichen Biirokratiekosten um rund 2.357 Euro (798 x 2,96 Euro).



Anlage 1 der Tragenden Griinde

Biirokratiekosten fir die
vertragsarztlichen und -
psychotherapeutischen

Einrichtungen

Biirokratiekosten fir die
vertragszahnarztlichen
Einrichtungen

Bei jahrlicher Stichprobenziehung 2,5% | 7.362 Euro 2.946 Euro
oder
Bei zweijahriger Stichprobenziehung 5.890 Euro 2.357 Euro

4,0%; umgerechnet p.a.




Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Beschlussentwurf

des Gemeinsamen Bundesausschusses (iber eine Anderung
der Qualitatsmanagement-Richtlinie:
Anpassung der Anlagen 1 und 2

Vom 18. Januar 2024

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2024 beschlossen, die
Qualitatsmanagement-Richtlinie in der Fassung vom 17. Dezember 2015 (BAnz AT 15.11.2016
B2), die zuletzt durch die Bekanntmachung des Beschlusses vom 20. April 2023 (BAnz AT
20.07.2023 B1) gedndert worden ist, wie folgt zu dndern:

Anlage 1 Ziffer | Abschnitt B wird wie folgt gedandert:
1. Nummer 26 wird folgender Satz angefligt:

»[Frage Gberspringen, sofern grundsatzlich kein Patientenkontakt erfolgt und keine
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter beschaftigt werden.]“

2. Folgende Nummer 27 wird angefugt:

27. Haben Sie Regelungen erstellt/ MaRnahmen ergriffen zur Pravention von /
Hilfe bei Missbrauch und Gewalt?

Beispiele, Mehrfachnennungen moglich:

O Erstellung einer Risiko- und Gefahrdungsanalyse

O Auslage bzw. Aushang von Informationsmaterialien

O Bereitstellung von Kontaktadressen

0 Besuch von externen Schulungen / Fortbildungen (z. B. zu "red flags")

o interne Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

O Festlegung von Verhaltenskodizes (z. B. Vermeidung von Diskriminierung,
wertschatzender Umgang, gewaltfreie Sprache)

O Erstellung eines Schutzkonzepts

O Sensibilisierung des Teams

O einrichtungsinterne Handlungsempfehlungen fir geeignete vorbeugende und
intervenierende MalBnahmen

O sonstige Regelung (Freitext):

Anlage 2 Ziffer | wird
folgende Nummer 29 angefiigt:

»,29. Haben Sie Regelungen erstellt/ MaBnahmen ergriffen zur Pravention von /
Hilfe bei Missbrauch und Gewalt

Beispiele, Mehrfachnennungen maoglich:
O Erstellung einer Risiko- und Gefahrdungsanalyse

O Auslage bzw. Aushang von Informationsmaterialien



Anlage 2 der Tragenden Griinde

0 Bereitstellung von Kontaktadressen

0 Besuch von externen Schulungen / Fortbildungen

O interne Schulungen der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter

O Festlegung von Verhaltenskodizes (z. B. Vermeidung von Diskriminierung,
wertschatzender Umgang, gewaltfreie Sprache)

O Erstellung eines Schutzkonzepts

0 Sensibilisierung des Teams

O einrichtungsinterne Handlungsempfehlungen fir geeignete vorbeugende und
intervenierende Mallnahmen

O sonstige Regelung (Freitext):

M. Die Anderung der Richtlinie tritt am Tag nach der Veroffentlichung im Bundesanzeiger
in Kraft.

Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des G-BA unter
www.g-ba.de veroffentlicht.
Berlin, den 18. Januar 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemald § 91 SGB V

Der Vorsitzende

Prof. Hecken


http://www.g-ba.de/

Anlage 2 der Tragenden Griinde

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Tragende Griinde

zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen Bundesausschusses
liber eine Anderung der Qualititsmanagement-Richtlinie:
Anpassung der Anlagen 1 und 2

Vom 18. Januar 2024

Stand: 06.10.2023

Legende:
Grau hinterlegte Textteile: Spezifische Anpassungen erforderlich

Hinweis:
Der Entwurf der Tragenden Griinde wird im Nachgang zur Plenumssitzung von der
Vorsitzenden des Unterausschusses in Abstimmung mit den Sprechern der Bénke finalisiert.
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Anlage 2 der Tragenden Griinde

1. Rechtsgrundlage

Die an der stationdren, vertragsarztlichen, vertragspsychotherapeutischen und
vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind nach § 135a
Absatz 2 Nummer 2 SGBV verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement
einzufihren und weiterzuentwickeln. Mit der Qualitdtsmanagement-Richtlinie (QM-RL),
welche vom G-BA erstmals am 17. Dezember 2015 beschlossen wurde, kommt der
Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) seinem Auftrag gemall §92 i.V. m. § 136 Absatz 1
Nummer1l SGBV an die Festlegung der grundsatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement nach und bestimmt soweit erforderlich die
notwendigen Durchfliihrungsbestimmungen fir Leistungserbringer. Die Richtlinien nach
§ 136 Absatz 1 SGB V sind gemal’ § 136 Absatz 2 SGB V grundsatzlich sektoreniibergreifend zu
erlassen, es sei denn, die Qualitdt der Leistungserbringung kann nur durch sektorbezogene
Regelungen angemessen gesichert werden.

2. Eckpunkte der Entscheidung

Der Anderung der QM-RL liegt der folgende Eckpunkt zu Grunde:

Weiterentwicklung von Erhebung und Darlegung des Stands der Umsetzung des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.

2.1 Anlage 1 Abschnitt I. Fragen zur regelmaBigen Erhebung und Darlegung des
aktuellen Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem
Qualitditsmanagement in der vertragsarztlichen Versorgung

Zu Frage 27

Am 16. Juli 2020 wurde die QM-RL um Vorgaben zum Schutz vor Missbrauch und Gewalt
erginzt. Die  Antwortoptionen zur diesbeziiglich  ergdnzten Frage bilden
Handlungsmoglichkeiten fiir die Umsetzung dieser Richtlinienvorgabe ab.

2.2 Anlage 2 Abschnitt I. Fragen zur regelmaBigen Erhebung und Darlegung des
aktuellen Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem
Qualitdtsmanagement in der vertragszahnarztlichen Versorgung

Zu Frage 29

Am 16. Juli 2020 wurde die QM-RL um Vorgaben zum Schutz vor Missbrauch und Gewalt
erganzt. Die  Antwortoptionen  zur  diesbezliglich  ergdnzten Frage bilden
Handlungsmaoglichkeiten fir die Umsetzung dieser Richtlinienvorgabe ab.

3. Biirokratiekostenermittlung

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen keine neuen bzw. gednderten
Informationspflichten flr Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO und
dementsprechend keine Birokratiekosten

oder



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Durch den vorgesehenen Beschluss entstehen neue bzw. gedanderte Informationspflichten fiir
Leistungserbringer im Sinne von Anlage Il zum 1. Kapitel VerfO. Hieraus resultieren jahrliche
Bilrokratiekosten in Hohe von XX Euro sowie einmalige Blirokratiekosten in Hohe von XX Euro.
Die ausfiihrliche Berechnung der Birokratiekosten findet sich in der Anlage 1.

4, Verfahrensablauf

Am 14. Marz 2023 begann die Arbeitsgruppe QM mit der Beratung zur Erstellung des
Beschlussentwurfes. In 2 Sitzungen wurde der Beschlussentwurf erarbeitet und im
Unterausschuss Qualitatssicherung beraten.

An den Sitzungen der AG und des Unterausschusses wurden gemaR § 136 Absatz 3 SGB V der
Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche Pflegerat,
die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer beteiligt.

Stellungnahmeverfahren

Gemal § 91 Absatz 5a SGB V wurde dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit Gelegenheit gegeben, zum Beschlussentwurf des Gemeinsamen
Bundesausschusses tiber eine Anderung der QM-RL Stellung zu nehmen, soweit dessen
Belange durch den Gegenstand des Beschlusses bertihrt sind.

Mit Beschluss des Unterausschusses Qualitatssicherung vom 4. Oktober 2023 wurde das
Stellungnahmeverfahren am T. Monat JJJJ eingeleitet. Die der stellungnahmeberechtigten
Organisation vorgelegten Dokumente finden sich in Anlage 2. Die Frist fiir die Einreichung der
Stellungnahme endete am T. Monat JJJJ.

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit legte seine
Stellungnahme fristgerecht zum T. Monat JJJJ vor (Anlage 3).

[oder:] Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit teilte mit
Schreiben vom T. Monat JJJJ mit, keine Stellungnahme abzugeben (Anlage 3).

Die Auswertung der Stellungnahme wurde in einer Arbeitsgruppensitzung am T. Monat JJJJ
vorbereitet und durch den Unterausschuss Qualitatssicherung in seiner Sitzung am
6. Dezember 2023 durchgefihrt (Anlage 4).

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wurde am T. Monat
JJJJ fristgerecht zur Anhorung im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens eingeladen.

5. Fazit

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat in seiner Sitzung am 18. Januar 2024 beschlossen, die
QM-RL zu andern.

Die Patientenvertretung und die Landervertretung tragen den Beschluss nicht/mit.

Der Verband der privaten Krankenversicherung, die Bundesarztekammer, der Deutsche
Pflegerat, die Bundespsychotherapeutenkammer und die Bundeszahnarztekammer duRerten
keine Bedenken.

6. Zusammenfassende Dokumentation

Anlage 1: Blrokratiekostenermittlung



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Anlage 2: An die stellungnahmeberechtigte Organisation versandter Beschlussentwurf
iber eine Anderung der QM-RL sowie versandte Tragende Griinde

Anlage 3: Stellungnahme des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit

Anlage 4: Tabelle zur Auswertung der Stellungnahme nebst anonymisiertem
Wortprotokoll der Anhérung

Berlin, den 18. Januar 2024
Gemeinsamer Bundesausschuss
gemall § 91 SGB V
Der Vorsitzende

Prof. Hecken



Anlage 3 der Tragenden Griinde
Der Bundesbeauftragte
// fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit

POSTANSCHRIFT  Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit HausanscHrIFT -~ Graurheindorfer Strafte 153, 53117 Bonn
Postfach 1468, 53004 Bonn

. ron  (0228) 997799-1318
Gemeinsamer Bundesausschuss

o AL Referat13@bfdi.bund.
Unterausschuss Qualitatssicherung EvaL - Referat13@bidibund.de

BEARBEITETVON Herrn Lenz

3 INTERNET - Www.bfdi.bund.de
nur per E-Mail

pATUM Bonn, 27.10.2023
gs@g-ba.de

GESCHAFTSz. 13-315/072#1349

Bitte geben Sie das vorstehende Geschéftszeichen

bei allen Antwortschreiben unbedingt an.

BETREFF l’\nderung der QM-RL

Sehr geehrte Frau Maag,
sehr geehrte Frau Potter-Kirchner,
sehr geehrte Damen und Herren,

ich danke lhnen fur die Gelegenheit zur Stellungnahme nach § 91 Abs. 5a SGB V.

Zum im Betreff genannten Beschlussentwurf tiber eine Anderung der QM-RL: Anpassung
der Anlagen 1 und 2- gebe ich aus datenschutzrechtlicher Sicht keine Stellungnahme ab.

Mit freundlichen GriRen
Im Auftrag

Lenz

Dieses Dokument wurde elektronisch versandt und ist nur im Entwurf gezeichnet.

94918/2023 ZUSTELL- UND LIEFERANSCHRIFT ~ Graurheindorfer Strale 153, 53117 Bonn
VERKEHRSANBINDUNG  Strafenbahn 61 und 65, Innenministerium

Bus 550 und SB60, Innenministerium


http://www.bfdi.bund.de/
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