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Vom 17. Dezember 2015 Q)Q

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat in seiner Sitzung am 17. Dezer@?/ 2015
die Richtlinie Uber grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes itaitsma-
nagement fir Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutiguen und Ver-
tragspsychotherapeuten, medizinische Versorgungszentren, Vertragszahr&gmnen und Ver-
tragszahnarzte sowie zugelassene Krankenhauser (Qualititsmanagem ichtlinie/QM-RL)
beschlossen: .&C)

I. ,Richtlinie iGber grundsétzliche Anforderungen an ein{&nrichtungsinternes Quali-
tdtsmanagement fur Vertragséarztinnen und Vertr rzte, Vertragspsychothera-
peutinnen und Vertragspsychotherapeuten, m nische Versorgungszentren,

Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte ie zugelassene Krankenhauser
(Qualitditsmanagement-Richtlinie/QM-RL) Q

/

Praambel
QQ

N\
Einrichtungsinternes Qualitétsmanagegdient der kontinuierlichen Sicherung und Verbes-

serung der Patientenversorgung sowi r Organisationsentwicklung. Mit dem priméren Ziel
einer grof3tmaoglichen Patientens'gQ@eit sollen neben einer bewussten Patientenorientie-
rung auch die Perspektiven der,§| der Gesundheitsversorgung beteiligten Akteure bertck-

sichtigt werden. \p

Die Richtlinie beschreibt.die,grundsatzlichen Anforderungen fir eine erfolgreiche Einflihrung
und Umsetzung von QuQ tsmanagement. Dabei hat der Aufwand in einem angemessenen
Verhéltnis insbesop%} zur personellen und strukturellen Ausstattung zu stehen. Die kon-
krete Ausgestaltu es einrichtungsinternen Qualitatsmanagements erfolgt spezifisch in

jeder Einrichtu

Teil A dies Qc tlinie enthalt die Rahmenbestimmungen, die gemeinsam fiir alle Sektoren
gelten. T dieser Richtlinie enthalt in den sektorspezifischen Abschnitten fir den jeweili-
gen% malgebliche Konkretisierungen der Rahmenbestimmungen.

C@etzliche Grundlagen

&QDie an der stationaren, vertragsarztlichen, vertragspsychotherapeutischen und vertrags-

Q zahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind nach 8§ 135a Absatz 2

Nummer 2 SGB V verpflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement einzufiihren

und weiterzuentwickeln. Mit der vorliegenden Richtlinie bestimmt der Gemeinsame Bundes-

ausschuss (G-BA) nach § 92 i. V. m. § 137 Absatz 1 Nummer 1 SGB V die grundséatzlichen

Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement, wozu auch wesentliche
Malnahmen zur Verbesserung der Patientensicherheit gehéren.



Teil A

Sektorentbergreifende Rahmenbestimmungen fur die grundséatzlichen Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement

§1 Ziele des Qualitatsmanagements (%)
\}%
Unter Qualitditsmanagement ist die systematische und kontinuierliche Durchfihrung von Ak-e)(\
tivitaten zu verstehen, mit denen eine anhaltende Qualitatsférderung im Rahmen der Pati
tenversorgung erreicht werden soll. Qualitatsmanagement bedeutet konkret, dass Or -
tion, Arbeits- und Behandlungsablaufe festgelegt und zusammen mit den Ergebni re-
gelmalig intern Uberprift werden. Gegebenenfalls werden dann Strukturen undézesse
angepasst und verbessert. Gleichzeitig soll die Ausrichtung der Ablaufe an fac en Stan-
dards, gesetzlichen und vertraglichen Grundlagen in der jeweiligen Einrich unterstitzt
werden. Die Vorteile von Qualitdtsmanagement als wichtiger Ansatz zur Fﬁ%@rung der Pati-
entensicherheit sollen allen Beteiligten bewusst gemacht werden. Ein tientenorientierte
Prozessoptimierung sowie die Patientenzufriedenheit stehen im Mit nkt. Zusatzlich soll
Qualitatsmanagement dazu beitragen, die Zufriedenheit aller am§i§zess Beteiligten zu er-
hohen.

Qualitdtsmanagement muss flr die Einrichtung, ihre Leit @&nd alle Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sowie fir die Patientinnen und Patienten effe und effizient sein und eine Si-
cherheitskultur befordern. Erkenntnisse aus und Ergebgse von interner und externer Quali-
tatssicherung sind in das einrichtungsinterne Qualité$ nagement einzubinden.

Ziele und Umsetzung des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements mussen jeweils auf
die einrichtungsspezifischen und aktuellen ebenheiten bezogen sein. Sie sind an die
Bediirfnisse der jeweiligen Patientinnen um% tienten, der Einrichtung und ihrer Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter anzupassen. Dabgiddnnen die Einrichtungen bei der Einfilhrung und
Umsetzung ihres Qualitdtsmanagem ystems eine eigene Ausgestaltung vornehmen
oder auf vorhandene Qualitdtsmana ent-Verfahren bzw. -Modelle zurtickgreifen.

s’\\
§2 Grundlegende Metmlg@

Qualitatsmanagement igt}lne Fuhrungsaufgabe, die in der Verantwortung der Leitung liegt.
Dabei erfordert Qu‘a@@Smanagement die Einbindung aller an den Ablaufen beteiligten Per-

sonen. (\\
Qualitatsman ent ist ein fortlaufender Prozess und von der Leitung an konkreten Quali-
tatszielen truktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat auszurichten. Die Festlegung von

gen Grundelementen orientieren. Fir die Zielerreichung dienen die in § 4 aufgefihr-

ten 22et oden und Instrumente. Diese einrichtungsinternen Ziele sollen durch ein schrittwei-

sgs\ Vorgehen mit systematischer Planung, Umsetzung, Uberprifung und gegebenenfalls

besserung erreicht werden, was auf dem Prinzip des sogenannten PDCA-Zyklus beruht.

&QDurch die ldentifikation relevanter Ablaufe, ihre sichere Gestaltung und ihre systematische
Darlegung sollen Risiken erkannt und Probleme vermieden werden.

Qualité’;% n fur das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement sollte sich an den in § 3

N\

Um die eigene Zielerreichung im Rahmen des internen Qualitdtsmanagements beurteilen zu
kénnen, sollten — wo maéglich — Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Organisation und
Versorgung gemessen und bewertet werden. Kennzahlen und valide Qualitatsindikatoren
dienen dazu, die Zielerreichung intern zu tberprifen und somit die individuelle Umsetzung in
den Einrichtungen zu férdern. Anonymisierte Vergleiche mit anderen Einrichtungen kénnen
dabei hilfreich sein. Die Teilnahme an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternen Quali-
tdtsmanagement wird empfohlen.



8§83 Grundelemente

Qualitatsmanagement umfasst insbesondere folgende grundlegenden Elemente:

e Patientenorientierung einschliel3lich Patientensicherheit
e Mitarbeiterorientierung einschlief3lich Mitarbeitersicherheit
e Prozessorientierung
¢ Kommunikation und Kooperation %%
¢ Informationssicherheit und Datenschutz \\)
e Verantwortung und Fiihrung c‘)(\
®6
8§84 Methoden und Instrumente @
N\
D Die nachfolgenden Methoden und Instrumente sind etablierte und pr ezogene
Bestandteile des Qualitatsmanagements. Die Liste erhebt keinen Anspruch ollstandig-

keit und lasst den Einrichtungen die Freiheit, zusatzlich weitere Qua@management-
Methoden und -Instrumente einzusetzen.

Auf die Anwendung einer aufgelisteten Methode und/oder eines Instgliments kann verzichtet
werden, wenn dies durch besondere einrichtungsbezogene Rah% edingungen begriindet
ist.

Q™
e Messen und Bewerten von Qualitatszielen Qe>®

Wesentliche Zielvorgaben zur Verbesserung der . ientenversorgung oder der Einrich-
tungsorganisation werden definiert, deren Errgisftingsgrad erfasst, regelmalfiig ausge-
wertet und gegebenenfalls Konsequenzen abgeleitet.

e Erhebung des Ist-Zustandes und Selg@awertung

Regelmafige Erhebungen des Ist-ZQs%ndes und Selbstbewertungen dienen der Festle-
gung und Uberprifung von kon n Zielen und Inhalten des einrichtungsinternen Qua-
lititsmanagements. p\\

¢ Regelung von Verantm@chkeiten und Zustéandigkeiten

Die Organisationssl’@ur, Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten und Entscheidungs-
kompetenzen wi schriftlich, beispielsweise durch eine Tabelle, Grafik oder ein Or-
ganigramm, f egt. Dabei werden wesentliche Verantwortlichkeiten besonders fir al-
le sicherheits&vamen Prozesse bertcksichtigt.

. Prozes%%zw.Ablaufbeschreibungen

D
n einrichtungsspezifisch identifiziert, geregelt und beispielsweise in Form von Ta-
gssp gereg p
&b len, Flussdiagrammen oder Verfahrensanweisungen dargestellt. Dabei werden die
%Q Verantwortlichkeiten, besonders fiir alle sicherheitsrelevanten Prozesse, in die Prozess-
é>\@ bzw. Ablaufbeschreibungen aufgenommen und fachliche Standards beriicksichtigt.

i% sentlichen Prozesse der Patientenversorgung und der Einrichtungsorganisation
e
I

Die Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen stehen den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
\(\ zur Verfugung und werden in festzulegenden Abstanden tberprift und bei Bedarf ange-
passt. Alle beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sollen diese nachvollziehen und
ihre jeweilige Aufgabe ableiten kénnen.

e Schnittstellenmanagement

Ein systematisches Management an den Schnittstellen der Versorgung umfasst gezielte
Kommunikation und abgestimmte Zusammenarbeit aller Beteiligten. Fir eine sichere
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und patientenorientierte Versorgung sollen besonders die Ubergange entlang der ge-
samten Versorgungskette so gestaltet werden, dass alle erforderlichen Informationen
zeitnah zur Verfuagung stehen und eine koordinierte Versorgung gewahrleistet ist.

Checklisten

In Checklisten werden Einzelaspekte eines Prozesses systematisiert, um deren verlass-
liche Umsetzung zu gewahrleisten. Dies ist bei sicherheitsrelevanten Prozessen von be-
sonderer Bedeutung. Das konsequente Anwenden von Checklisten, z.B. zur Vermei- N
dung von Verwechslungen, unterstiitzt somit reibungslose Ablaufe und ist ein bedeut-‘(\
sames Element einer Sicherheitskultur. %0

Bei operativen Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder mehr Arztinnen bz Z-
ten oder die unter Sedierung erfolgen, werden OP-Checklisten eingesetzt. Di.?e OP-
Checklisten sollen einrichtungsspezifisch entwickelt und genutzt werden so lle am
Eingriff Beteiligten einbeziehen. Insbesondere sind sie auf die Erkennur d Vermei-
dung unerwiinschter Ereignisse und Risiken auszurichten, wie z. B. Pati%n-, Eingriffs-
und Seitenverwechslungen und schwerwiegende Komplikationen. zeitig beinhal-
ten sie Fragen zum Vorhandensein und zur Funktion des erforderblcten Equipments.

Teambesprechungen &

Es werden regelméRig strukturierte Besprechungen mit dé?\' Mitarbeiterinnen und Mitar-
beitern bzw. Teams durchgefihrt, die allen Mitarbeit en und Mitarbeitern ermdogli-
chen, aktuelle Themen und Probleme anzusprechqn,Q

Fortbildungs- und Schulungsmafnahmen Q@

Alle Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter solle r(gelmarsig an Fortbildungen mit unmittelba-
rem Bezug zur eigenen Tatigkeit teil en. Art und Umfang der Fortbildungs- bzw.
Schulungsmafnahmen werden mit d eitung einer Einrichtung abgestimmt und in ein
auf die Mitarbeiterin und den Mitar&'f}er abgestimmtes Konzept eingebunden.

Patientenbefragungen p\\q

Die Einrichtung fihrt re%@@iig Patientenbefragungen durch und wertet diese aus. De-
ren Ergebnisse geben ‘der Leitung und den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern eine

Riuckmeldung uber dig\Patientenzufriedenheit und die Qualitat der Versorgung aus Pati-
entenperspektiv ie gegebenenfalls Anhaltspunkte flr Verbesserungsmal3nahmen.
Mdoglichst sollt fur validierte Patientenbefragungs-instrumente genutzt werden.

Q
Mitarbeig&@yfragungen

Es w regelmafig moglichst anonyme Mitarbeiterbefragungen durchgefihrt. Zweck
der. Befragung ist es, Informationen aus der Mitarbeiterperspektive zu ermitteln, um hie-
fb Veranderungsmal3nahmen — mit dem Ziel der Weiterentwicklung — abzuleiten.

Beschwerdemanagement

Die Einrichtung betreibt ein patientenorientiertes Beschwerdemanagement mit geregel-
ter Bearbeitung der Beschwerden. Dazu gehort die Information der Patientinnen und Pa-
tienten Uber die personliche oder anonyme Beschwerdemdéglichkeit vor Ort. Die Rick-
meldungen werden analysiert, bewertet und gegebenenfalls Veranderungsmafnahmen
daraus abgeleitet. Sofern maoglich, erhalten die Beschwerdefihrenden eine Rickmel-
dung Uber die gegebenenfalls eingeleiteten MalRnahmen.

Patienteninformation und -aufklarung



N\

Zur Patienteninformation gehoéren Informations- und AufklarungsmafRnahmen, die dazu
beitragen, dass Patientinnen und Patienten besser im Behandlungsverlauf mitwirken
und gezielt zur Erh6hung ihrer eigenen Sicherheit beitragen kdnnen.

Fir den gezielten Einsatz im individuellen Arzt-Patient-Kontakt wird eine Zusammenstel-
lung zuverlassiger, verstandlicher Patienteninformationen sowie von Angeboten von
Selbsthilfeorganisationen und Beratungsstellen gepflegt.

Risikomanagement

Verhitung von Fehlern und unerwiinschten Ereignissen und somit der Entwicklung ej

Sicherheitskultur. Dabei werden unter Berticksichtigung der Patienten- und Mital r-
perspektive alle Risiken in der Versorgung identifiziert und analysiert sowie In atio-
nen aus anderen Qualitdtsmanagement-Instrumenten, insbesondere die Mel en aus

Fehlermeldesystemen genutzt. Eine individuelle Risikostrategie umfasst, d&8'systemati-
sche Erkennen, Bewerten, Bewaltigen und Uberwachen von Risiken szédie Analyse
von kritischen und unerwinschten Ereignissen, aufgetretenen Sché?n und die Ablei-
tung und Umsetzung von PréaventionsmalRnahmen. Ein relevante@ei der Risikostrate-
gie ist eine strukturierte Risikokommunikation. .&C)

Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme \6

Der systematische Umgang mit Fehlern (,Fehlermana ent”) ist Teil des Risikomana-
gements. Zum Fehlermanagement gehort das Erk n und Nutzen von Fehlern und
unerwinschten Ereignissen zur Einleitung von Veé&serungsprozessen in der Praxis.

Fehlermeldesysteme sind ein Instrument des %‘llermanagements. Ein Fehlerberichts-
und Lernsystem ist fir alle fach- und berufégruppenﬂbergreifend niederschwellig zu-

ganglich und einfach zu bewerkstellige iel ist die Pravention von Fehlern und Scha-
den durch Lernen aus kritischen Erej sen, damit diese kinftig und auch fur andere
vermieden werden koénnen. Die gen sollen freiwillig, anonym und sanktionsfrei

durch die Mitarbeiterinnen und rbeiter erfolgen. Sie werden systematisch aufgear-
beitet und Handlungsempfe Q' n zur Pravention werden abgeleitet, umgesetzt und
deren Wirksamkeit im Rah des Risikomanagements evaluiert.

(2) Im Rahmen des Qualitatsmanagements werden insbesondere folgende Anwen-
dungsbereiche geregelt: \Q

)
e‘}\@

%)

N
Notfallmanagelﬁﬁt
N

Es wird ein %m Patienten- und Leistungsspektrum entsprechende Notfallausstattung
und Notf petenz, die durch regelmafiges Notfalltraining aktualisiert wird, vorgehal-
ten. Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind im Erkennen von und Handeln bei Notfall-
situmﬁﬁen geschult.

%o
< gienemanagement

Hygienemanagement umfasst den sachgerechten Umgang mit allen Hygiene- assoziier-
ten Strukturen und Prozessen einer Einrichtung und dient der Verhitung und Vorbeu-
gung von Infektionen und Krankheiten. Dazu gehéren z.B. auch der sachgerechte Ein-
satz antimikrobieller Substanzen sowie Mallnahmen gegen die Verbreitung multiresis-
tenter Erreger.

Arzneimitteltherapiesicherheit

Arzneimitteltherapiesicherheit ist die Gesamtheit der MaRnahmen zur Gewabhrleistung
eines optimalen Medikationsprozesses mit dem Ziel, Medikationsfehler und damit ver-

N

Risikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der Vermeidung unc('\f\

%



meidbare Risiken fiur die Patientin und den Patienten bei der Arzneimitteltherapie zu ver-
ringern.

Die Einrichtung soll bei der Verordnung und Verabreichung von Arzneimitteln

- vermeidbare Risiken, die im Rahmen der Arzneimitteltherapie entstehen, durch ge-
eighete MalRnahmen identifizieren,
- durch geeignete MalRnahmen sicherstellen, dass einschlagige Empfehlungen im Um- S

gang mit Arzneimitteln bekannt sind und %)
- sicherstellen, dass angemessene MalRnahmen ergriffen werden, um Risiken im Medi- \\}
kationsprozess zu minimieren. (\)(\
)
¢ Schmerzmanagement @Q
Bei Patientinnen und Patienten mit bestehenden sowie zu erwartenden Sch n er-

folgt ein Schmerzmanagement von der Erfassung bis hin zur Therapie, dasée Entste-
hen von Schmerzen vorbeugt, sie reduziert oder beseitigt.

o\
&
¢ Malnahmen zur Vermeidung von Stiirzen bzw. Sturzfolgen

Sturzprophylaxe hat zum Ziel, Stirzen vorzubeugen und Sturzf@en ZuU minimieren, in
dem Risiken und Gefahren erkannt und nach Méglichkeit b igt oder reduziert wer-
den. Dazu gehéren MalRnahmen zur Risikoeinschétzung{Q or allem adaquate Malf3-
nahmen zur Sturzpravention. e}@

o

§5  Dokumentation {0}
2
Die Einrichtungen haben die Umsetzung und Weiterentwicklung ihres Qualititsmanage-
ments im Sinne einer Selbstbewertung regelm@Rig zu tberpriifen. Die Ergebnisse der Uber-
prifung sind fur interne Zwecke zu dokum ren.
S

von einrichtungsinterne litatsmanagement
&
(1) Das Institut geman §\13’7a SGB V wird vom G-BA beauftragt, methodische Hinweise
und Empfehlungen zu em@keln, die insbesondere folgende Aspekte betreffen:

e Groe desje \'repréisentativen Stichprobenumfangs,
e Lange der bungsintervalle,

e StrukturAund Inhalte der Erhebungsinstrumente einschlielich Anforderungen an de-
ren D entation,
o Kritegxén fir die Auswertung und Bewertung der Ergebnisse,
o @ebenenfaﬂs zusatzliche von den Leistungserbringern beizubringende Dokumenta-
nen,
{e  Instrumente zur Unterstltzung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses (z. B.
%Q Beratungsgesprach, Abschluss von Zielvereinbarungen),
\@ e Struktur, Inhalte, Dokumentationsanforderungen und Laienverstandlichkeit der Be-
e} richte geman Absatz 4.

86 Erhebung und Darlegung{:ﬂgﬁ@tands der Umsetzung und Weiterentwicklung

\(\ Bei der Entwicklung der methodischen Hinweise und Empfehlungen sind gegebenenfalls
relevante Besonderheiten in den einzelnen Versorgungssektoren insbesondere dann zu be-
achten, wenn sie der Ausschopfung von sektorspezifischen Qualitédtsverbesserungspotenzia-
len dienen. Bereits aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen vorhandene Informationsquellen,
die eine einrichtungsbezogene Auskunft Uber den Stand der Einfiihrung von einrichtungsin-
ternem Qualitdétsmanagement geben, sowie bereits auf anderer gesetzlicher Grundlage be-
stehende Regelungen zur Forderung von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement sind
zu berucksichtigen.

6



(2) Der G-BA beschlief3t unter Berticksichtigung der Ergebnisse von Absatz 1 die konkre-
ten Vorgaben fir die regelméaRige Erhebung und Darlegung des aktuellen Stands der Um-
setzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem Qualitditsmanagement gemaf der
Richtlinie. Die an der vertragsérztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer sowie die nach § 108 SGB V zugelassenen Krankenh&user sind ver-
pflichtet, sich an der fur die Darlegung erforderlichen Erhebung zu beteiligen. Die fir die Dar-
legung des Umsetzungsstandes erforderlichen Erhebungen erfolgen auf der Basis einer je-
weils reprasentativen Stichprobe von Vertragséarztinnen und Vertragsarzten, Vertragszahn-
arztinnen und Vertragszahnarzten sowie Krankenhausern.

)
N

3) Die Durchfuihrung der Erhebung nach den Vorgaben gemalR Absatz 2 obliegt a) %\)(\

den Vertragsarztpraxen den Kassenarztlichen Vereinigungen, b) in den Vertragsza%? <
praxen den Kassenzahnérztlichen Vereinigungen, ¢) in den nach § 108 SGB V zugelassghen
Krankenhausern den Landeskrankenhausgesellschaften. Die Institutionen auf La bene
geman Satz 1 kdnnen Dritte mit der Durchflhrung der Erhebung beauftragen. _{

4) Die Ergebnisse der Erhebung gemaR Absatz 2 sind dem G-BA regelmaRig zu berich-
ten. Hierzu erhalt der G-BA fur den vertragsarztlichen, den vertragszahnaggttichen und den
stationdren Sektor jeweils einen Bericht von der KBV, der KZBV bzw rrDKG, in dem die
Ergebnisse in den einzelnen Bundeslandern sowohl zusammenfai d als auch verglei-
chend dargestellt werden. Q)

(5) Der G-BA flhrt die Berichte gemaR Absatz 4 einschlie '?einer laienverstandlichen
Kommentierung im Internet in einer Verdffentlichung zusa :

(6) Sobald das Institut fir Qualitatssicherung und: ﬂansparenz im Gesundheitswesen
nach § 137a SGB V erstmals gemaR § 137a Absatz mer 7 SGB V Kriterien zur Bewer-
tung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln entwicke d Uber die Aussagekraft dieser Zerti-
fikate und Qualitatssiegel in einer fur die Allgemeinheit verstandlichen Form informiert hat,
sollen diese bei der Methodik der Erhebung tcksichtigt werden. Der G-BA passt die Re-
gelungen zur Erhebung und Berichterstelluné?g;ern erforderlich, an.

(7 Der G-BA evaluiert die Regelu dieser Richtlinie insbesondere auf Basis der Be-
richte nach Absatz 4 und passt die ungen, sofern erforderlich, an.

&
§7 Ubergangsregelung\iL\(b

Bis der G-BA die Vor b&f[]r die regelmafRige Erhebung und Darlegung gemaf § 6 Ab-
satz 2 beschlossen h&lt Folgendes:

1. Stationére V@orgung

Die Kra auser berichten in ihren strukturierten Qualitatsberichten gemaf § 137 Ab-
satz mmer 4 SGB V Uber den jeweiligen Stand der Umsetzung und Weiterentwick-
Iur;§3es einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.



2.

Vertragsarztliche Versorgung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen fordern mindestens 2,5 % zuféllig ausgewahlte Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzte zu einer schriftichen Darlegung des erreichten Umset-
zungsstandes des einrichtungsinternen Qualitditsmanagements ihrer Praxis auf. Die Er-
gebnisse sind der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) zu melden, die dem G-BA
tber den Umsetzungsstand des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements in den arzt-

)
N

lichen Praxen berichtet. Da die Ergebnisse der bisherigen Erhebungen stabil sind, er(\)(\

weils bis zum 30. April des Folgejahres. Die Darlegung umfasst mindestens A

zum Umsetzungsstand und zu den ergriffenen Mal3nahmen im Sinne von § 4 ie"ent-
sprechende Unterlagen. Falls die eingereichten Unterlagen flr eine Bew &3 nicht
ausreichen, kann die Qualitdtsmanagement-Kommission der jeweilig(%3 senarztli-

folgt die Darlegung gegentiber dem G-BA zweijdhrlich, erstmals fur das Jahr Zw
n

chen Vereinigung weitere Unterlagen von den zuféllig ausgewahlten V, gsarztinnen
und Vertragsarzten anfordern oder sie auffordern, ihre Mal3nahmen infihrung und
Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qualitétsmanagemec? mundlich vor der
Kommission darzulegen. Kommt die Qualitatsmanagement—Komgﬁs ion bei ihrer Bewer-
tung mehrheitlich zu dem Ergebnis, dass der vorgegebene U&} zungsstand des Quali-
tdtsmanagements noch nicht erreicht ist, berat sie die jeweiligen Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte, wie der erforderliche Stand in einem a@’% essenen Zeitraum erreicht
werden kann. Q

Vertragszahnarztliche Versorgung @(b.
Die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen forger(r?]ahrlich mindestens 2,0 % zufallig aus-
gewahlter Vertragszahnarztinnen und Vegragszahnarzte zur Vorlage einer schriftlichen
Dokumentation auf. Die Ergebnisse si Qgear Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung
(KZBV) zu melden, die dem G-BA zW@ijahrlich, erstmals fur das Jahr 2016, jeweils bis
zum 31. Juli des Folgejahres Uber, Umsetzungsstand des einrichtungsinternen Qua-
litatsmanagements in den zahn&ratlichen Praxen berichtet.



Teil B

Sektorspezifische Konkretisierungen der Rahmenbestimmungen des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements

|. Stationére Versorgung (%)
0%
Teil B I. dieser Richtlinie beschreibt die fir die stationare Versorgung tber die Rahmenbe-c‘)(\

stimmungen hinausgehenden oder konkretisierenden Inhalte des einrichtungsinternen Quati,
tatsmanagements. @

§1 Qualitatsmanagement in der stationéaren Versorgung <
.s\\Q
Qualitatsziele als Bestandteil der Unternehmenspolitik sollen zu den U;@ehmenszielen
aufgenommen werden. Qualitditsmanagement und klinisches Risikomanagement sind Fuh-
rungsaufgabe und werden von der Flhrungsebene verantwortet, dabﬂ%ben leitende Mitar-
beiterinnen und Mitarbeiter eine Vorbildfunktion. Es soll ein tber: netes zentrales, be-
rufsgruppenubergreifendes Gremium mit enger Einbindung der kenhausleitung genutzt
werden. Es unterstitzt und koordiniert die Umsetzung von Q{ditatsmanagement und klini-
schem Risikomanagement im Krankenhaus. Voraussetzun ur ein funktionsfahiges Quali-
tdtsmanagement und klinisches Risikomanagement sind au- und ablauforganisatorische
Rahmenbedingungen, die an den speziellen Verhaltnjs vor Ort auszurichten sind, wobei
Doppelstrukturen von Qualitats- und Risikomanag t moglichst zu vermeiden sind. Als
Instrumente des klinischen Risikomanagements i nkenhaus sind z. B. Fehlermeldesys-
teme, Risiko-Audits, Morbiditats- und Mortalitaﬁ— onferenzen oder Fallanalysen zu nennen.
Die Schaffung entsprechender Hygiene- q@ nfektionsmedizinisch-assoziierter Strukturen
und Prozesse im Krankenhaus ist Vora tzung fir die Gewahrleistung der Patientensi-
cherheit. Zur sachgerechten Umsetzu ind eine konsequent eingehaltene (Basis-)Hygiene,
eine aussagekraftige Surveillance u er gezielte und kontrollierte Umgang mit Antibiotika
durch entsprechend qualifizierte I\Qsar eiterinnen und Mitarbeiter notwendig.

AN
§2 Bestimmung zu ej&#c"ﬁtungs[]bergreifenden Fehlermeldesystemen

N\
Gemal § 137 Absal Satz 3 SGB V bestimmt der G-BA als Grundlage fiir die Vereinba-
rung von Vergiitut uschlagen nach 8 17b Absatz1l Satz5 des Krankenhausfinanzie-
rungsgesetzes orderungen an einrichtungsibergreifende Fehlermeldesysteme, die in
besonderer@e geeignet erscheinen, Risiken und Fehlerquellen in der stationdren Ver-
sorgung z ennen, auszuwerten und zur Vermeidung unerwinschter Ereignisse beizutra-
gen. Diesg-Anforderungen sind in einer separaten Bestimmung des G-BA dargelegt.

2
&@

N\



Il. Vertragséarztliche Versorgung

Teil B Il. dieser Richtlinie beschreibt die fir die vertragsarztliche Versorgung tber die Rah-
menregelungen hinausgehenden oder konkretisierenden Inhalte des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements.

\\?6
Alle Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragsps (\)Q
chotherapeuten sowie Medizinische Versorgungszentren sind verpflichtet, einrichtungsin
Qualitatsmanagement umzusetzen und weiterzuentwickeln. Bei Kooperationsformen isg ver-
tragsarztlichen Bereich wie z. B. Berufsaustibungsgemeinschaften oder Medizinisc Ver-
sorgungszentren ist der Bezugspunkt der Qualitatsmanagement-Anforderungengcht die
einzelne Vertragsarztin oder der einzelne Vertragsarzt innerhalb der Koopera@s orm, son-

dern die Einrichtung als solche. Dabei ist sicherzustellen, dass alle relevan e Prozesse und
Strukturen, inshesondere mit Bezug zur Patientenversorgung, im QualitatSmanagement ab-
gebildet werden.

§1 Geltungsbereich

O
N

82 Zeitrahmen

Q™
Die in Teil A 8§ 4 aufgefihrten Methoden und Instrumenté€)sind innerhalb von drei Jahren
nach Zulassung bzw. Ermachtigung der an der vertragsarztlichen Versorgung Teilnehmen-
den in der Einrichtung umzusetzen und zu tberprufe ie im Anschluss kontinuierlich wei-
terzuentwickeln.
/7
83 Umsetzung der Anforderungen \QQ

<

Die Umsetzung und WeiterentwickIL@' des einrichtungsinternen Qualitditsmanagements
kann schrittweise, in frei gewéhltel;\R%enfolge der Instrumente, erfolgen.

Einrichtungen, in denen mehr ertragsarztinnen oder Vertragsarzte tatig sind, sollen ei-
ne/ein fur das einrichtungsi e Qualitatsmanagement zustandige Vertragsarztin bzw. zu-
standigen Vertragsarzt beqen en. Zusatzlich wird empfohlen, eine Mitarbeiterin bzw. einen
Mitarbeiter mit der Koe&cﬂnation des einrichtungsinternen Qualitditsmanagements zu beauf-

t .
ragen \C‘)Q
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lll. Vertragszahnarztliche Versorgung

Teil B 1. dieser Richtlinie beschreibt die flr die vertragszahnzahnarztliche Versorgung tber
die Rahmenbestimmungen hinausgehenden oder konkretisierenden Inhalte des einrich-
tungsinternen Qualitdtsmanagements. Bei Kooperationsformen (wie z. B. Gemeinschaftspra-
xen, Medizinische Versorgungszentren) ist Bezugspunkt der Qualititsmanagement-
Anforderungen dabei nicht die einzelne Vertragszahnérztin oder der einzelne Vertragszahn-
arzt, sondern immer die zahnarztliche Einrichtung als solche.

§1 Umsetzung der Anforderungen von Qualitdtsmanagement Q%
Qualitatsmanagement muss neben Effektivitat und Effizienz fur Praxisleitung und ismit-
arbeiter sowie fir die Patientinnen und Patienten niitzlich, hilfreich und méglichs Urokra-

tisch sein. Es bedarf zur Erreichung der jeweiligen Qualitatsziele der Bereitstelldng von ent-
sprechenden und ausreichenden personellen und finanziellen Ressourcen die Leitung,
die jeweilig von den spezifischen Gegebenheiten in der zahnérztlichen fArichtung abhéan-
gen.

Die Umsetzung und Weiterentwicklung des einrichtungsinter @ualltatsmanagements
kann schrittweise, in frei gewahlter Reihenfolge der Instrument rfolgen. Es ist dabei si-
cherzustellen, dass das in der zahnarztlichen Einrichtung e Q tzte Qualitdtsmanagement-
System alle Grundelemente von Qualitditsmanagement (Te& 3) berticksichtigt.

Einrichtungen, in denen mehrere Vertragszahnarztlnn der Vertragszahnéarzte tatig sind,
sollen eine/einen fir das einrichtungsinterne Qualjt@sSmanagement zustandige Vertrags-
zahnarztin/zustandigen Vertragszahnarzt benenne usatzlich wird empfohlen, wenn mdog-
lich eine Mitarbeiterin oder einen Mitarbeiter it/der Koordination des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagement zu beauftragen. ®$

\Q)

§2  Zeitrahmen \

Die in Teil A 8§ 4 aufgefihrten @oden und Instrumente sind innerhalb von drei Jahren
nach Zulassung bzw. Ermé der an der vertragszahnéarztlichen Versorgung Teilneh-
menden in der Einrichtung usetzen und zu Uberprifen sowie im Anschluss kontinuierlich
weiterzuentwickeln. N\

83 Qualitétsré@ﬁégement in der vertragszahnarztlichen Versorgung

%ng aller Praxisablaufe sind insbesondere die folgenden gesetzlichen und
ahmenbedingungen zu beachten:
emeine Behandlungsrichtlinien,

Bei der Aus

Q -Richtlinien,

6(’ FU-Richtlinien,

(%) ZE-Richtlinien,
Festzuschuss-Richtlinien,

o

[ ]

¢ KFO-Richtlinien,

¢ Bundesmantelvertrdge BMV-Z [ EKV-Z,

¢ Rontgenverordnung,

e Vorgaben zur Einhaltung von HygienemaRRnahmen flir Zahnarztpraxen

Zu den Methoden und Instrumenten des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements (vgl.
Teil A, 8 4) sind unter Bericksichtigung der Besonderheiten der individuellen Praxisstruktur
folgende erganzende sektorspezifische Hinweise im vertragszahnarztlichen Bereich zu be-
achten:

11



e Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen
Dazu zéhlen beispielsweise auch die Regelung von Offnungszeiten, Erreichbarkeit,
Terminvergabe, Datenschutz und Datensicherheit sowie die beim vertragszahnérztlichen
Gutachterwesen einzuhaltenden Ablaufe.

o Schnittstellenmanagement
Dazu zéhlen bei zahnarztlichen Einrichtungen nach auf3en vor allem die Abstimmung mit 9
den anderen zahnmedizinischen und den arztlichen Fachrichtungen sowie die Koordina- \\)
tion zwischen zahnéarztlicher Einrichtung und zahntechnischem Labor. Q)

e Teambesprechungen Q"O
Haufigkeit, Art und Umfang der Team-Besprechungen richten sich nach den fachQDen,
organisatorischen und personellen Gegebenheiten der zahnarztlichen Einrichtung® So ist
z. B. bei einer kleineren Praxis mit wenig Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern . dig”Kontakt-
dichte und der daraus resultierende direkte Informationsfluss ein viel rer als bei
groBeren Einrichtungen, mit Teilzeitkraften oder bei Schichtarbeit. Dig*Ergebnisse der
Besprechungen sollen den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zur V@gung stehen.

e Beschwerdemanagement &

Im Rahmen des Beschwerdemanagements in einer zarﬁirztlichen Einrichtung ist es
sinnvoll auch den Umgang mit eventuellen M&ngelgut en (z. B. individuelle Handha-
bung der Ablaufe, Zusammenstellung und Vollst§ eit von relevanten Unterlagen)
und den Ergebnissen daraus (z. B. Ableitung vo ntuellen Verbesserungsmoglichkei-
ten) festzulegen.

/7

e Patienteninformation und -aufklarun Q’Q

Im zahnarztlichen Bereich spielt Prayeéntion eine wesentliche Rolle, dieser ist daher bei
Patienteninformation und -aufklar. ein besonderer Stellenwert einzuraumen, damit die
Patientinnen und Patienten ig‘&geil zur Vermeidung einer Behandlung beitragen kon-

nen. {b.
Weitere Qualitétsmanagel@nk-lnstrumente sind:
N

o Praxishandbuché\
Als Buch oder -gestltzt enthalt dieses alle wichtigen Regelungen fiir die zahnarztli-
che Einrichtyng. Es wird regelmafig aktualisiert.

8§84 %?ung und Darlegung des Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung
Q Qualitatsmanagements
@zum G-BA-Beschluss nach Teil A § 6 Abs. 2 unbesetzt]*
&¥

N\
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II. Die Richtlinie tritt am Tag nach der Veréffentlichung im Bundesanzeiger in Kraft. Gleich-
zeitig treten die Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung in der Fas-
sung vom 18. Oktober 2005 (BAnz S. 17 329), zuletzt geandert am 23. Januar 2014
(BAnz AT 16.04.2014 B3), die Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragszahnarztliche
Versorgung in der Fassung vom 17. November 2006 (BAnz S. 7463), zuletzt gedndert

am 23. Januar 2014 (BAnz AT 07.04.2014 B2), und die Qualitatsmanagement-Richtlinie &

Krankenhauser in der Fassung vom 21. Juni 2005 (BAnz S. 16 896), zuletzt gedndert am \\)%

23. Januar 2014 (BAnz AT 16.04.2014 B4), aul3er Kraft. C\)Q

Q)"o
Die Tragenden Griinde zu diesem Beschluss werden auf den Internetseiten des Gen@sa—
men Bundesausschusses unter www.g-ba.de verdffentlicht. Q
@
29
Berlin, den 17. Dezember 2015 $®\
Gemeinsamer Bundesausschuss ‘(\
gemaf § 91 SGB V \0
Der Vorsitzende 60
Q™

6@
Prof. Hecken .
,bﬁ\

/
\Q}\
@
&
s’\\,
{b’
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