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Tragende Grunde zur Qualitditsmanagement-Richtlinie

I. Gesetzliche Grundlage

Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeuten und medizinische Versorgungszentren
sind nach 8§ 135 a Abs. 2 Nr. 2 SGB V verpflichtet, ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement einzufiihren und weiterzuentwickeln.

Die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment hat der Gemeinsame Bundesausschuss durch Richtlinien nach § 92 i. V. m.
8§136aS.1Nr.12. Alt. SGB V zu bestimmen.

Der Gesetzgeber begrindet die - im Rahmen des Gesundheitsmodernisierungsge-
setzes durch Anderung des § 135 a Abs. 2 SGB V erfolgte - Ausweitung der Ver-
pflichtung zur Einflhrung und Weiterentwicklung eines einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements auf ambulante Leistungserbringer wie folgt: ,Dies ist erforderlich,
da von den positiven Wirkungen des Qualitatsmanagements alle Leistungsbereiche
profitieren sollten. Aus diesem Grunde werden die Leistungserbringer im ambulanten
Bereich erstmals auch gesetzlich verpflichtet, systematisch und umfassend die Quali-
tat ihrer Arbeit zu hinterfragen und Anstrengungen zu unternehmen, die Qualitat ihrer
Leistungen zu verbessern. Der Gesetzgeber geht dabei davon aus, dass der Umfang
der MalRnahmen im Zusammenhang mit dem Qualitdtsmanagement im ambulanten
Bereich nicht zwingend gleichzusetzen ist mit dem Aufwand, der im stationdren Be-
reich erforderlich ist. In der jeweiligen ambulanten Einrichtung hat der Aufwand in
einem angemessenen Verhaltnis, insbesondere in Bezug auf die personelle und
strukturelle Ausstattung, zu stehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat diese
MafRnahmen durch Beschliisse zu konkretisieren.*

In der Gesetzesbegriindung zu 8 136 a S. 1 SGB V wird zum einrichtungsinternen
Qualitatsmanagement Folgendes ausgefihrt: ,Folgerichtig wird dem Gemeinsamen
Bundesausschuss auch die neue Aufgabe Ubertragen, die Anforderungen an das
einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement in Richtlinien festzulegen. Dabei be-
schranken sich die Vorgaben auf grundlegende Mindestanforderungen, weil die Ein-
fuhrung und Umsetzung von Qualitdtsmanagementsystemen stark von den einrich-
tungsspezifischen Gegebenheiten und Bedingungen ,vor Ort“ abh&ngen. Dies si-
chert, dass die Vertragsarzte ausreichend Gelegenheit haben, das Qualitditsmana-
gement ihren jeweiligen Besonderheiten entsprechend individuell zu entwickeln.”
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II. Eckpunkte

Als Hintergrundinformationen fir die Erarbeitung der Richtlinie dienten Publikationen
zu Erfahrungen und Ergebnissen der Einfuhrung von Qualitatsmanagement im Ge-
sundheitswesen sowie bestehende einschlagige Empfehlungen und Vereinbarungen
(insbesondere ,Checkliste zur Bewertung von Qualitatsmanagement-Systemen in der
ambulanten Versorgung des AZQ“ ,Vereinbarung gemal § 137 Abs.1 S.3 Nr. 1
SGB V uber die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tdtsmanagement fur nach 8 108 SGB V zugelassene Krankenhauser®, ,Vereinbarung
zu Qualitatssicherung und Qualitatsmanagement in der stationaren Vorsorge und
Rehabilitation nach 8 137 d Abs. 1 und 1a SGB V*).

Der Erstellung der Qualitatsmanagement-Richtlinie liegen folgende Eckpunkte
zugrunde:

e Definition von Grundelementen und Instrumenten im Sinne grundséatzlicher
Anforderungen auf der Basis bisheriger Erfahrungen mit Qualitatsmangement-
systemen

e Neutralitat der Vorgaben im Hinblick auf bestehende Qualitditsmanagement-
systeme

e Gestaltungsmoglichkeiten fur die Praxen im Sinne einer Ausrichtung des Qua-
litdtsmanagements an praxisspezifische Gegebenheiten

e Phasenmodell (Planung, Umsetzung, Uberprifung, Weiterentwicklung) mit
Zeitfenstern

e Bewertung durch Qualitatsmanagement-Kommissionen, die bei den Kassen-
arztlichen Vereinigungen angesiedelt sind

o strukturierte jahrliche Berichterstattung tUber die Ergebnisse der Bewertung

e Anregung zur Evaluation vor dem Hintergrund derzeit fehlender Belege fur die
Wirksamkeit und den Nutzen des Qualitditsmanagements in der vertragsarztli-
chen Versorgung

e Empfehlungen zum Einsatz von Qualitatsindikatoren zur praxisbezogenen
Uberpriifung und zur systembezogenen Evaluation

o keine Zertifizierungspflicht
e keine Akkreditierung von Qualitdtsmangementsystemen
e vorlaufig keine Sanktionierung

e Uberprifung der Richtlinie nach Ablauf von fiinf Jahren nach In-Kraft-Treten
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[ll. Expertenanhdrung

Am 15.12.2004 hat der Unterausschuss ,Qualitétsbeurteilung und -sicherung“ eine
Expertenanhérung in Form eines Expertengespraches durchgefuhrt. Als Experten
wurden funf - durch wissenschaftliche Tatigkeit und praxisorientierte Expertise im
Qualitatsmanagement ausgewiesene - Fachleute eingeladen. Bei der Auswahl der
Experten wurden die unterschiedlichen Versorgungsbereiche (Allgemeinmedizin /
Fachmedizin / Psychotherapie) berucksichtigt.

Die Experten erhielten zur Vorbereitung auf das Expertengesprach einen Fragenka-
talog mit acht Fragen sowie einen Entwurf der Grundelemente und Instrumente
(Stand: 25.11.2004). Anlage 1 umfasst den Fragenkatalog.

Bezogen auf die Fragen 1 und 2 berichteten die Experten, dass sowohl fir den am-
bulanten als auch den stationaren Bereich keine Studien mit hoherer Evidenzstufe,
d.h. keine randomisierten und keine kontrollierten Studien, zu Auswirkungen der Ein-
fuhrung eines internen QM vorlagen. Die Mehrzahl der Experten empfahl die Durch-
fuhrung von randomisierten Studien.

Bezogen auf die Antworten zu den weiteren Fragen waren in dem Richtlinien-Entwurf
mit Stand 25.11.2004 zahlreiche Empfehlungen der finf Experten bereits beriicksich-
tigt, so z. B. der zeitliche Rahmen fur die Einfihrung und Weiterentwicklung des Qua-
litatsmanagements, der Aspekt einer stichprobenhaften Uberpriifung als Anreiz zur
Umsetzung der Richtlinie, die Berlcksichtigung von Praxisbesonderheiten bei der
Bewertung und Anreize zur Evaluation. Die Experten haben die ihnen vorgelegten
Grundelemente und Instrumente weitgehend als geeignet im Sinne von Mindestan-
forderungen fir ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement bewertet.

Auf der Grundlage der Empfehlungen der Experten wurden folgende Uberarbeitun-
gen durchgefuhrt:

e Konkretisierung der Adressaten der Richtlinie

e Ergéanzung der Ziele um den Aspekt der Erh6hung der Arbeitszufriedenheit
der Praxisleitung und Praxismitarbeiter

e Prazisierung der Formulierung in Bezug auf die Festlegung von Qualitatszie-
len

e Erganzung der Grundelemente um den Aspekt der Patientensicherheit

e Erganzung der Instrumente um den Aspekt der Dokumentation der Behand-
lungsverlaufe und der Beratung

e Erganzung der Uberprifung der Zielerreichung um den Aspekt des Indikato-
reneinsatzes
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IV. Stellungnahmeverfahren

Nach § 136 a S. 2 SGB V ist vor der Entscheidung des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses der Bundeséarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft Ge-
legenheit zur Stellungnahme zu geben. Nach § 91 Abs. 8a SGB V haben die Bun-
deséarztekammer und die Bundespsychotherapeutenkammer ein Stellungnahme-
recht.

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung” hat am 14.06.2005 den
Richtlinien-Entwurf (Stand: 17.06.2005) konsentiert verbunden mit der Beschluss-
empfehlung zur Einleitung des Stellungnahmeverfahrens.

Der G-BA in der Besetzung nach 8 91 Abs. 5 SGB V hat am 19.07.2005 die Einlei-
tung des Stellungnahmeverfahrens beschlossen.

Den Stellungnahmeberechtigten wurde der Richtlinien-Entwurf am 20.07.2005 zur
Abgabe einer Stellungnahme mit Frist bis zum 17.08.2005 Ubermittelt.

Die Bundesarztekammer (BAK) und die Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK)
haben jeweils eine Stellungnahme abgegeben. Die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft (DKG) hat keine Stellungnahme abgegeben.

Der Unterausschuss hat die eingegangenen Stellungnahmen am 30.08.2005 aus-
fuhrlich beraten.

Anlage 2 umfasst den Richtlinien-Entwurf mit Stand 17.06.2005, die Stellungnahmen
sowie das Beratungsergebnis des Unterausschusses in Tabellenform. Aus der Bera-
tung der Stellungnahmen resultierten folgende Anderungen des Richtlinien-Entwurfs:

e Erganzung des Titels: ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
grundsatzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanage-
ment far ..."

e Erganzung von 8§ 2 S. 1: ,Die Einfihrung und Weiterentwicklung eines einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements dient der kontinuierlichen Sicherung und
Verbesserung der Qualitdt der medizinischen und psychotherapeutischen
Versorgung.*

e Modifikation von 8 3 Nr. 1 Buchst. a: ,Ausrichtung der Versorgung an fachli-
chen Standards und Leitlinien ..."

e Erganzung von 8 3 Nr.1 Buchst. b: ,Patientensicherheit, Patientenorientie-
rung, Patientenmitwirkung, Patienteninformation und —beratung"

e Erganzung von 87 Abs. 1 S. 2: ,Die Mitglieder einer Qualitatsmanagement-
Kommission missen eine besondere Qualifikation im Qualitditsmanagement
besitzen (z. B. Zusatzbezeichnung ,Qualitdtsmanagement” der Bundesarzte-
kammer oder vergleichbare Qualifikationen) und sind zur Neutralitt verpflich-
tet.”

e Erganzung von 8 9 S. 2: ,Gleichzeitig Uberprift der Gemeinsame Bundesaus-
schuss die Wirksamkeit und den Nutzen des Qualitditsmanagements im Hin-
blick auf die Sicherung und Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung
insbesondere auf der Grundlage der zusammenfassenden Berichte nach § 7
Abs. 2 Satz 5 sowie von publizierten Studien, ..."
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e Modifikation von Anlage 1 Nr. 1 S. 1: ,Qualitatsindikatoren nach Nr. 2 und 3
sind ein nitzliches Werkzeug fur die Forderung und Darlegung von vertrags-
arztlicher Versorgungsqualitat.”

e Modifikation von Anlage 1 Nr. 2 S. 1: ,Ein Qualitatsindikator muss eine mess-
bare Grol3e zur aussagekraftigen Abbildung der Gesundheitsversorgung sein.
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V. Erlauterungen zum Richtlinientext
1. Allgemeine Erlauterungen

Die Qualitatsmanagement-Richtlinie fir die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren
wurde unter der Zielsetzung formuliert, dass die Einfihrung und Weiterentwicklung
eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements der kontinuierlichen Sicherung
und Verbesserung der Qualitdt der medizinischen und psychotherapeutischen Ver-
sorgung dient. Die hierfur erforderliche Qualitats- und damit auch Patientenorientie-
rung lasst sich nicht verordnen, sondern setzt die Bereitschaft aller an der Versor-
gung Beteiligten voraus, zielgerichtet Instrumente des Qualititsmanagements zur
Verbesserung oder Sicherung der erreichten Qualitat einzusetzen.

Um diesen Prozess der zielorientierten Einfihrung eines einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements im Sinne des Begrindungstextes des Gesetzgebers zu 8§ 135 a
und 8§ 136 a SGB V zu unterstitzen, wurden die in Abschnitt Il benannten Eckpunkte
der Formulierung der Richtlinie zugrunde gelegt. Hierzu gehdrt, dass auf eine Sankti-
onierung im Falle der Nicht-Einfihrung zunachst verzichtet, der Zeitraum der Einfuh-
rung entsprechend weit gefasst sowie kein Erfordernis einer Zertifizierung festgelegt
wurde. Obwohl von Sachverstandigen vorgeschlagen und haufig nachgefragt, wurde
ebenfalls darauf verzichtet, einzelne Qualitdtsmanagementsysteme zu benennen, die
zur Einflhrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements geeignet sind.
Qualitativ hochwertige, publizierte Untersuchungen zur Uber- oder Unterlegenheit
einzelner Qualititsmanagementsysteme oder -ansatze liegen derzeit nicht vor, ent-
sprechend systemoffen wurde die Richtlinie formuliert.

Die Einfuhrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements im Sinne der
Richtlinie orientiert sich an dem international gangigen Management-Schema der
Planung, Umsetzung, Prifung und Weiterentwicklung (sog. Deming-Cycle) zur Quali-
tatsverbesserung. Ausgangspunkt der Einflhrung eines einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements ist die Selbstbewertung des Ist-Zustandes der Praxis. Nach der
Identifikation von Bereichen, die von einer Weiterentwicklung profitieren kénnen, und
der Definition von Zielen, die mit der Weiterentwicklung erreicht werden sollen, wahlt
die Einrichtung diejenigen Grundelemente und Instrumente aus, mit denen die ge-
wahlten Ziele erreicht werden sollen. Die hierfir nitzlichen Grundelemente und In-
strumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements in ambulanten Einrich-
tungen sind in 8 3 und 8§ 4 der Richtlinie niedergelegt, wobei je nach Gréf3e und Aus-
richtung der Praxis zu prufen ist, ob alle Grundelemente und Instrumente zutreffen.
Dies tragt dem gesetzgeberischen Gebot Rechnung, dass das Qualitatsmanagement
an die Besonderheiten der jeweiligen ambulanten Einrichtung anzupassen ist.

Die Einfiihrung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements wird von Kommissi-
onen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen begleitet, die zwei Funktionen wahr-
nehmen. Sie erheben zum einen den Grad der Einfihrung des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements auf der Grundlage einer Stichprobe von 2,5 % aller Leis-
tungserbringer jahrlich, zum anderen Uben sie eine beratende Funktion fir den Fall
aus, dass der Entwicklungsstand des Qualitatsmanagements in der jeweiligen Praxis
nicht den Anforderungen der Richtlinie gentigt. Diese Beratung umfasst insbesonde-
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re zielgerichtete Hinweise z. B. auf Fortbildungsangebote oder entsprechende unter-
stutzende Literatur.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird kontinuierlich Gber den Stand der Einflh-
rung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements durch einen zusammenfas-
senden jahrlichen Bericht der Kassenarztlichen Bundesvereinigung informiert. Der
Gemeinsame Bundesausschuss verpflichtet sich, nach Ablauf von funf Jahren tber
die Weiterentwicklung der Richtlinie zu beraten. Im Vordergrund steht dabei die Pri-
fung der Wirksamkeit und des Nutzens des Qualitditsmanagements im Hinblick auf
die Sicherung und Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung. Dariliber hinaus
wird gepruft, ob die Benennung einzelner, zur Einfihrung eines Qualitdtsmanage-
ments geeigneter Systeme mdglich ist und ob Sanktionen im Falle der Nichteinfih-
rung eines Qualitatsmanagements in die ambulante Einrichtung erforderlich sind. Die
hierfir erforderlichen Informationen ergeben sich aus dem Stand der Einfihrung und
Weiterentwicklung sowie aus einer Analyse der bis dahin publizierten Literatur Gber
den Nutzen von Qualitatsmanagementsystemen. Analog zur Verfahrensordnung des
Gemeinsamen Bundesausschusses werden qualitativ hochwertige Untersuchungen
zum Nutzen der Qualitatsmanagements bevorzugt in die Entscheidungsfindung ein-
bezogen. Da zum Zeitpunkt der Verabschiedung der Richtlinie solche Untersuchun-
gen nicht vorlagen, gleichwohl aber als dringend erforderlich angesehen werden,
wird mit 8 9 der Richtlinie darauf hingewirkt, dass solche Studien initiiert werden.

Die Patientenvertreter stimmen der Richtlinie zu. Sie haben jedoch im Rahmen der
Beratungen verschiedene Anregungen und Bedenken vorgebracht, die sie zunachst
im Hinblick auf eine spatere Uberpriifung der Richtlinie zuriickgestellt haben. Sie le-
gen insbesondere Wert darauf, dass sichergestellt wird, dass

- die Zielvorgabe Patientenorientierung (8 3) bei der Umsetzung auch tatséach-
lich realisiert wird,

- bei Patientenbefragungen (8 4) valide patientenorientierte Befragungsinstru-
mente genutzt werden,

- die Berichterstattung der Kassenarztlichen Vereinigungen gemafR Anlage 2
auch qualitative Aussagen enthalt, insbesondere liber die Ergebnisse von U-
berprufungen,

- in regelmaRigen Abstanden eine Information der Offentlichkeit tiber den Stand
der internen Qualitatssicherung in den Praxen und deren Ergebnisse erfolgt.

2. Erlauterungen zu den einzelnen Paragraphen
81 Zweck der Richtlinie

Die Zweckbestimmung folgt dem Gesetzestext und benennt die Adressaten der
Richtlinie sowie Grundsatze zur Einfihrung eines einrichtungsinternen Qualitatsma-
nagements. Die Richtlinie richtet sich an die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren.
Dementsprechend gehoren auch ermachtigte Arzte zum Adressatenkreis.

§ 2 Ziele eines einrichtungsinternen Qualitditsmanagements

Ziel der Einfluihrung eines Qualitaitsmanagements ist die kontinuierliche Erhaltung und
Verbesserung der Qualitat der Versorgung. Wesentliche Bestandteile sind dabei eine
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konsequente Zielorientierung vor Einleitung spezifischer MaBhahmen sowie die sys-
tematische Einbeziehung aller an der Versorgung Beteiligten.

8 3 Grundelemente eines einrichtungsinternen Qualititsmanagements

Der Formulierung der Richtlinie ging eine systematische Sichtung der in Qualitats-
managementsystemen regelhaft zu findenden Grundelemente voraus. Die Gliede-
rung der Grundelemente in die Bereiche ,Patientenversorgung“ und ,Praxisfih-
rung/Mitarbeiter/Organisation“ betont den besonderen Stellenwert einer optimierten
Patientenversorgung als Ziel der Einfihrung eines einrichtungsinternen Qualitatsma-
nagements.

84 Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements

Die Auflistung beinhaltet bewéhrte und nitzliche Werkzeuge, mit denen die unter § 2
der Richtlinie aufgefiihrten Ziele erreicht werden kdnnen. Hierzu gehort unter ande-
rem die Nutzung von Instrumenten zur Selbstbewertung, die Organisation von Ablau-
fen und, falls zweckdienlich, deren Dokumentation, und auch konkrete Themen wie
der Einsatz von Qualitatsindikatoren, Beschwerdemanagement, Teambesprechun-
gen und Checklisten. Mit aufgenommen wurde das Thema ,Umgang mit Fehlern und
Beinahefehlern® im Behandlungsalltag, das einen Ausgangspunkt flr Verbesse-
rungsprozesse darstellen kann. Die Durchfihrung von Patientenbefragungen sollte
nach Mdglichkeit mit validierten Instrumenten erfolgen, die ihre Tauglichkeit in ent-
sprechenden publizierten Untersuchungen unter Beweis gestellt haben.

85 Zeitrahmen fir die Einfiihrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments

Als Zeitrahmen fur die EinfiUhrung wurden vier Jahre gewahlt. Nach der sich an-
schlieBenden Selbstbewertung erfolgt spatestens ab dem sechsten Jahr die Weiter-
entwicklung des eingefiihrten Qualitatsmanagements. Der Zeitrahmen wurde so an-
gesetzt, dass diejenigen Praxen, die aus Kapazitats- oder wirtschaftlichen Grinden
zu einer rascheren Umsetzung nicht in der Lage sind, genigend Zeit fur die Einfih-
rung haben. Dabei ist zu beachten, dass die Einfihrung und Weiterentwicklung des
Qualitatsmanagements als kontinuierlicher Prozess verstanden wird, der durch wie-
derholte Selbsteinschatzungen neu angestof3en und als Routineaufgabe in den Pra-
xisalltag integriert wird.

8§86 Einfilhrung und Weiterentwicklung

Zur Phase I:

Die Einfuihrung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements orientiert sich an
dem Grundablauf ,Planen, Umsetzen, Uberpriifen und Weiterentwickeln®. Ausgangs-
punkt fur diesen Prozess ist eine Selbstbewertung des Ist-Zustands. Darauf folgt die
Festlegung von konkreten Zielen. Die Einflihrung des Qualititsmanagements ist eine
Aufgabe der Fiihrung einer Einrichtung, weswegen Praxen, in denen mehrere Arzte
oder Psychotherapeuten zusammenarbeiten, einen fur die Einfihrung Verantwortli-
chen benennen missen. Da Qualitdtsmanagement als Teamaufgabe insbesondere
auch von der Mitwirkung aller Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter lebt, bietet es sich an,
ab einer entsprechenden Praxisgrof3e auch einen verantwortlichen Mitarbeiter zu
benennen. Fiur die Umsetzung dieses Einflhrungsschrittes steht ein Vorbereitungs-
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zeitraum von zwei Jahren nach In-Kraft-Treten der Richtlinie oder Aufnahme der ver-
tragsarztlichen Téatigkeit zur Verfigung.

Zur Phase ll:

Fur die Phase der Umsetzung stehen langstens zwei weitere Jahre zur Verfigung,
wobei alle in 8 3 und § 4 der Richtlinie genannten Elemente und Instrumente zur An-
wendung kommen missen. Ausnahmen ergeben sich, wenn aufgrund der Praxis-
struktur (z. B. keine Mitarbeiter) bestimmte Elemente (z. B. Teambesprechung) nicht
umsetzbar sind.

Zur Phase llI:

Nach Einfihrung des einrichtungsinternen Qualititsmanagements beginnt die Wei-
terentwicklung mit einer Uberpriifung der erreichten Ziele. Einen besonderen Stel-
lenwert haben dabei Nachweise (z. B. Optimierung des Notfallmanagements) und
Messungen der Prozess- und Ergebnisqualitat Gber Indikatoren. Qualitatsindikatoren
sind natzliche Instrumente des Qualitditsmanagements, wenn sie entsprechenden
Grundanforderungen gentigen. Zur Anwendung von Qualitatsindikatoren wurden
deshalb mit der Anlage 1 der Richtlinie grundlegende Anforderungen beschrieben.

Essenzieller Bestandteil der Weiterentwicklung ist die jahrliche Selbsteinschéatzung
uber den Ist-Zustand der Praxis im Hinblick auf die Grundelemente und Instrumente
nach 8 3 und § 4 der Richtlinie. In Anlehnung an die Erfahrungen international etab-
lierter Qualitditsmanagementsysteme wurde dem jahrlichen Intervall gegentber lan-
geren Zeitabstanden im Sinne eines zeitnah wiederkehrenden, kontinuierlichen Pro-
zesses der Vorzug gegeben.

8§ 7  Qualitaitsmanagement-Kommissionen

Zur Erfassung der Einfuhrung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements in die
vertragsarztliche Versorgung werden fachlich qualifizierte, neutrale Qualitditsmana-
gement-Kommissionen bei den Kassenarztlichen Vereinigungen eingerichtet. Diese
berichten auf der Grundlage eines strukturierten Berichts der Kassenarztlichen Bun-
desvereinigung zur Mitteilung an den Gemeinsamen Bundesausschuss jahrlich tber
den Stand der Einfihrung und Weiterentwicklung. Eine Sanktionierung ist nicht vor-
gesehen. An der Kommission soll zusétzlich ein fachlich qualifizierter Vertreter der
Landesverbande der Krankenkassen und der Verbande der Ersatzkassen mitwirken.
Um dem fiur die Einrichtung der Kommission erforderlichen zeitlichen Vorlauf Rech-
nung zu tragen (z. B. ldentifikation geeigneter Kommissionsmitglieder, Stichproben-
ziehung) wurde den Kassenarztlichen Vereinigungen eine Frist von einem Jahr nach
In-Kraft-Treten der Richtlinie eingeraumt.

88 Darlegung

Der Stichprobenumfang wurde in Anbetracht der Grundgesamtheit aller an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und medizini-
schen Versorgungszentren auf 2,5 % festgesetzt. Die sich daraus ergebende Stich-
probe ist hinreichend grof3, um tber den Stand der Einfihrung und Weiterentwick-
lung des Qualitatsmanagements Schlussfolgerungen ziehen zu kénnen und steht in
einem vertretbaren Verhaltnis zum entstehenden Aufwand. Aufgabe der Qualitats-
management-Kommission ist in diesem Zusammenhang auch die Beratung derjeni-
gen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, deren
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Tragende Grunde zur Qualitditsmanagement-Richtlinie

Einfuhrungsstand des Qualitdtsmanagements nicht den Anforderungen der Richtlinie
entspricht.

§ 9  Evaluation

Der Gemeinsame Bundesausschuss verpflichtet sich, nach Ablauf von finf Jahren
sowohl die Frage der Benennung einzelner Qualitdtsmanagementsysteme als auch
die Frage der Sanktionierung im Falle der Nichteinfiihrung eines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements zu beraten. Grundlage dieser Beratung sind die Ergebnisse
der Berichte der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie die Auswertung publi-
zierter Untersuchungen zum Nutzen des einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments. Der Verfahrensordnung des Gemeinsamen Bundesausschusses entspre-
chend kommt dabei qualitativ hochwertigen, vergleichenden Untersuchungen beson-
dere Bedeutung zu. Da qualitativ hochwertige Untersuchungen derzeit weder zur
Uber- oder Unterlegenheit einzelner Qualitatsmanagementsysteme noch zum Nutzen
von Qualitatsmanagement in der ambulanten Versorgung in Deutschland vorliegen,
begrifdt der Gemeinsame Bundesausschuss die Durchflihrung solcher Untersuchun-
gen ausdricklich. Auf die Verwendung geeigneter Qualitatsindikatoren bei der
Durchfiihrung dieser Untersuchungen wird in Anlage 1, Nr. 5 explizit verwiesen.

Dusseldorf, den 18. Oktober 2005
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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Anlage 1 der Tragenden Griinde

Anlage 1

Fragenkatalog der Expertenanhdrung

1. Welche Ergebnisse insbesondere deutscher Untersuchungen gibt es, die sich mit
den Auswirkungen der Einfihrung eines internen QM-Systems in ambulanten
Vertragsarztpraxen auf die Versorgungsqualitat befasst haben?

2. Wie kann der wissenschaftliche Nachweis der Wirksamkeit von QM-Systemen in
Hinsicht auf die Verbesserung der Versorgungsqualitat unter den Bedingungen
der vertragsarztlichen Versorgung gefuihrt werden?

3. Was waren lhrer Meinung nach die wichtigsten Ziele fur ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement in Arztpraxen?

4. Stellen die genannten Grundelemente fir ein vertragsarztliches QM aus lhrer
Sicht eine geeignete Basisanforderung dar oder welche Elemente sollten entfal-
len bzw. missen erganzt werden?

5. Stellen die genannten Instrumente eines einrichtungsinternen QM eine geeignete
Basisanforderung dar oder welche Instrumente sollten entfallen bzw. missen er-
ganzt werden?

6. Berucksichtigen die als Mindestanforderung genannten Grundelemente und In-
strumente eines praxisinternen Qualitditsmanagements in ausreichendem Mal3e
die Patientenorientierung und Patientenmitwirkung bei der Versorgung und beim
QM-Prozess?

7. Welchen Zeitraum halten Sie fur eine vollstandige Einfihrung eines praxisinter-
nen Qualitatsmanagements im Sinne der genannten Mindestanforderungen fir

angemessen?

8. Wie kann die Einfuhrung eines internen Qualitatsmanagements im Sinne der ge-
nannten Mindestanforderungen nachgewiesen werden?

12



Anlage 2 der Tragenden Griinde

Anlage 2

Beratung der Stellungnahmen

Die Stellungnehmenden (BAK und BPtK) haben einerseits spezifische Kommentare
zum Richtlinienentwurf direkt in das Richtlinien-Dokument eingeflgt und damit be-
stimmten Absétzen, Satzen etc. zugeordnet (siehe unter 2.) und andererseits Kom-
mentare im Anschreiben mitgeteilt. Letztere kbnnen bestimmten Themen zugeordnet
werden (siehe unter 1.).
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

1. Kommentare aus den Anschreiben

Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

1. Allgemeine An-
merkungen

BAK

¢ Die Bundesarztekammer hat sich bei Ihrer Stellungnahme von dem
Qualitatsmanagement-Prinzip leiten lassen, dass eine nachhaltige,
sich kontinuierlich weiterentwickelnde Qualitatskultur nur dann reali-
siert werden kann, wenn die Arzte und ihre Mitarbeiter in den Versor-
gungseinrichtungen — seien es Kliniken oder Praxen oder Medizini-
sche Versorgungszentren — die Entwicklung und Verbesserung quali-
tatsfahiger Prozesse nicht nur verstehen, sondern den Einsatz von in-

ternen Qualitdtsmanagementmal3inahmen vor Ort als hilfreich erfahren.

Da Einfuhrung und Umsetzung von Qualitditsmanagementmalnahmen
stark von den jeweiligen praxisindividuellen Besonderheiten abhan-
gen, sollten sich die Vorgaben der Richtlinie — auch nach dem Willen
des Gesetzgebers — auf die Formulierung von grundlegenden Min-
destanforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanagement
begrenzen. Der zur Einfihrung eines Qualitatsmanagementsystems in
die Praxis erforderliche Aufwand hat dabei in einem angemessenen
Verhaltnis zur personellen und strukturellen Ausstattung der Praxis zu
stehen.

¢ Die Bundesarztekammer begrifdt, dass dem Vertragsarzt in dem vor-
liegenden Richtlinienentwurf die Freiheit gelassen wird, selbst zu ent-
scheiden, welches Qualitatsmanagementmodell am ehesten zur Un-

terstlitzung seiner praxisindividuellen Erfordernisse geeignet erscheint,

sowie, dass in der Richtlinie nicht der obligatorische Erwerb eines Zer-
tifikats verlangt wird.

BPtK
¢ Arbeitsprozesse in vertragsarztlichen und vertragspsychotherapeuti-
schen Praxen variieren je nach Fachgebiet, Grad der Spezialisierung,
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

GrolR3e der Praxen und Anzahl der Mitarbeiter stark. Qualitdtsmanage-
ment in psychotherapeutischen Praxen mit ihrem hohen Anteil an zeit-
gebundenen, nicht delegierbaren Gespréachsleistungen trifft daher auf
andere Bedingungen als Qualitditsmanagement z. B. in hochspeziali-
sierten Facharztpraxen mit einem hohen Anteil technischer Leistun-
gen.

¢ Der vorliegende Entwurf bertcksichtigt weitgehend die Breite und Dif-
ferenziertheit arztlicher und psychotherapeutischer Behandlungsfor-
men und ermdglicht so eine sinnvolle Einbeziehung der Vertragspsy-
chotherapeuten in das Qualitditsmanagement.

¢ Die Bundespsychotherapeutenkammer begrtif3t dies vor dem Hinter-
grund der immer noch unzureichenden Berticksichtigung psychischer
Faktoren in der gesundheitlichen Versorgung ausdrtcklich. Wir halten
die Beachtung dieser Faktoren und der sich daraus ergebenden An-
forderungen an Behandlungsprozesse in Uberlegungen zur angemes-
senen Anforderungen an ein Qualitdtsmanagement flr unbedingt er-
forderlich.

2. Zeitrahmen

[Bezug zu § 5]

BAK
¢ Die Bundesarztekammer begrif3t aul3erdem, dass ...und dass fur die
Einflhrung eine Zeitspanne von insgesamt flinf Jahren nach Inkrafttre-
ten der Richtlinie eingeraumt wird.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

3. Qualitatsmana-
gement-
Kommissionen

[Bezug zu 8§ 7]

BAK
¢ Vor dem Hintergrund der dringend erforderlichen Entbirokratisierung
unseres Gesundheitswesens erscheint z. B. die nach der Richtlinie
vorgesehene Griindung von wenigstens aus vier Mitgliedern beste-
henden Qualitatsmanagementkommissionen pro Kassenarztlicher
Vereinigung als naher begriindungsbedaurftig.

Ad BAK:
S. u. Beratung zu 8 7 Abs. 1

4. Uberprufung der
Einfihrung QM

[Bezug zu 88 7, 8]

BAK

¢ Die Bundesarztekammer begrif3t auf3erdem, dass die Zustandigkeit
fur das Monitoring der Einfihrung von einrichtungsinternen Qualitats-
managementmalnahmen in die vertragsarztliche Versorgung bei den
Kassenarztlichen Vereinigungen angesiedelt ist, und dass ...

¢ Auch wenn sich die Tatigkeit der geplanten Qualitatsmanagement-
Kommissionen auf ein Stichprobenverfahren beschranken soll, bleibt
fest zu halten, dass hiermit eine institutionalisierte Kontrolle der Ein-
fuhrung von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement in den ver-
tragsarztlichen Bereich geschaffen wird, die es im stationaren Sektor
so nicht gibt. Abgesehen davon, dass hiermit das Gbergeordnete Ziel
einer sektorubergreifenden Annaherung der Rahmenbedingungen ver-
fehlt wird, ist nicht nachvollziehbar, warum der Gemeinsame Bundes-
ausschuss dem Vertragsarzt weniger Eigenverantwortung bei der Ein-
fuhrung von Qualitatsmanagement zutraut bzw. einzuraumen bereit ist
als dem Krankenhaustrager.

Ad BAK, zu Punkt 2:

S. u. Beratung zu 8§ 7 Abs. 1
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Thema

Stellungnahme

Beratungsergebnis

5. Evaluation

[Bezug zu § 9]

BAK

¢ FUr die nach Abschluss der Einfihrungsphase von der Richtlinie vor-
gesehene ,Akkreditierung” bzw. Zulassung spezifischer Qualitatsma-
nagementsysteme durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sieht
die Bundesarztekammer keine Rechtsgrundlage; der Gemeinsame
Bundesausschuss wirde mit dieser Mal3hahme auf3erdem den
Grundsatz, dass ein Vertragsarzt das Qualitatsmanagementsystem
selbst aussuchen und individuell weiterentwickeln kbnnen muss, sel-
ber konterkarieren.

¢ Kritisch muss auch das in der Richtlinie vorgesehene Evaluationskon-
zept gesehen werden, fur das klare inhaltliche Zielvorstellungen feh-
len, obwohl es die Basis fur die ,Akkreditierung” von Qualitatsmana-
gementsystemen bilden soll. Aus Sicht der Bundesarztekammer héatte
unter anderem die Notwendigkeit der Validierung von praxisorientier-
ten und versorgungsrelevanten Qualitatsindikatoren und die Entwick-
lung und Bewertung von geeigneten Unterstitzungsinstrumenten fir
die Einleitung kontinuierlicher Verbesserungsprozesse starker betont
werden sollen. Auf Basis des vorliegenden Evaluationskonzepts wer-
den die angestrebten wissenschaftlichen Grundlagen fiir eine quali-
tatsorientierte Versorgungssteuerung nur fraglich geschaffen werden
konnen.

Ad BAK, zu Punkt 1:

S. u. Beratung zu § 9

Ad BAK, zu Punkt 2:

S. u. Beratung zu § 9
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

2. Spezifische Kommentare zum Richtlinientext

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

(Titel der Richtlinie)

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses Uber ein einrichtungsinternes Qualitatsma-
nagement fur Vertragsarzte, Vertragspsycho-
therapeuten und medizinische Versorgungs-
zentren(Qualitatsmanagement-Richtlinie) in der
Fassung vom xx.xx.2005

BAK
Vorschlag: ,Richtlinie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses Uber grundsétzliche Anforderungen an

ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement flur

Begrindung: Der Titel der Richtlinie gem. § 136a
Satz 1 Nr.1 sollte so prazise wie mdglich sein (vgl.
auch Kommentar zu § 1).

Ad BAK:
Vorschlag tibernehmen

81 Zweck der Richtlinie

! Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeu-
ten und medizinische Versorgungszentren
sind nach § 135 a Abs. 2 Nr. 2 SGB V ver-
pflichtet, ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement einzufithren und weiter-
zuentwickeln. ? Dabei hat der Aufwand in
einem angemessenen Verhaltnis, insbe-
sondere in Bezug auf die personelle und
strukturelle Ausstattung, zu stehen. ® Die
grundséatzlichen Anforderungen an ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement
hat der Gemeinsame Bundesausschuss
durch Richtlinien nach § 92i. V. m.
§136aS.1Nr.12. Alt. SGBV zu
bestimmen. * Soweit sich die Vorschriften
dieser Richtlinie auf Vertragsarzte bezie-

BAK

Zu Satz 1:

Vorschlag: Erganzung um Satz 1 neu: '™ Die
Richtlinie bestimmt die grundsétzlichen Anforderun-
gen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmanage-
ment fur die vertragsarztliche Versorgung.”

Zu Satz 2:

Die Bundesarztekammer begruf3t, dass in Satz 2
der Hinweis aus der Amtl. Begriindung zur Neufas-
sung des 8§ 135a Abs. 2 aufgegriffen wird, dass ,in
der jeweiligen ambulanten Einrichtung der Aufwand
in einem angemessenen Verhaltnis, insbesondere
in Bezug auf die personelle und strukturelle Aus-
stattung, zu stehen hat".

Zu Satz 3:

Die engere Zweckbestimmung der Richtlinie nach §

Ad BAK, zu Satz 1:
Vorschlag nicht tbernehmen

Ad BAK, zu Satz 3:
Vorschlag nicht Gbernehmen
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

hen, gelten sie entsprechend fir Vertrags-
psychotherapeuten und medizinische Ver-
sorgungszentren.

136a geht erst aus Satz 3 hervor. Die Zweckbe-
stimmung hat sich auf die Bestimmung der ,grund-
satzlichen Anforderungen an ein einrichtungs-
internes Qualitditsmanagement” im Sinne von
grundlegenden Mindestanforderungen zu be-
schranken, ,weil die Einfihrung und Umsetzung
von Qualitdtsmanagementsystemen stark von den
einrichtungsspezifischen Gegebenheiten und Be-
dingungen ,vor Ort* abhangen* (vgl. Amtl. Begriin-
dung).

Die Bundesarztekammer schlagt vor, Satz 3 zu
streichen und durch einen neuen Einleitungssatz,
aus dem die engere Zweckbestimmung der Richtli-
nie unmittelbar hervorgeht, zu ersetzen (Satz 1neu).

BPtK

Die Bundespsychotherapeutenkammer begruf3t die
Feststellung, dass bei der Einfihrung eines einrich-
tungsinternen Qualitatsmanagements der Aufwand
in einem angemessenen Verhéaltnis zu den jeweili-
gen Bedingungen einer ambulanten Praxis, insbe-
sondere in Bezug auf die personelle und strukturelle
Ausstattung, zu stehen hat. Hierdurch kdénnen bei
der inhaltlichen Ausgestaltung eines Qualitats-
managementsystems und der Schwerpunktsetzung
die jeweiligen Besonderheiten einer ambulanten
Praxis, insbesondere hinsichtlich der Anzahl der
Mitarbeiter, der Anzahl der Patienten sowie der
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Haufigkeit und des Kontextes des Patientenkon-
takts, angemessen berticksichtigt werden.

8§ 2 Ziele eines einrichtungsinternen Quali-

tatsmanagements

! Die Einfithrung und Weiterentwicklung
eines einrichtungsinternen Qualitats-
managements dient der kontinuierlichen
Sicherung und Verbesserung der medizi-
nischen und psychotherapeutischen Ver-
sorgung. % Dies erfordert bei allen Aktivita-
ten eine systematische Patientenorientie-
rung. ® Qualitatsmanagement soll die Ar-
beitszufriedenheit der Praxisleitung und —
Mitarbeiter erh6hen; Qualititsmanagement
ist Aufgabe aller Praxismitarbeiter und ist
von der Praxisleitung in eine an konkreten
Zielen ausgerichtete Praxispolitik und —
Kultur einzubetten. * Durch die Identifikati-
on relevanter Ablaufe, deren systemati-
sche Darlegung und dadurch hergestellte
Transparenz sollen Risiken erkannt und
Probleme vermieden werden.

> Wesentliche Bedeutung kommt dabei der
Objektivierung und Messung von Ergeb-
nissen der medizinischen und psychothe-
rapeutischen Versorgung zu.

BAK

Zu Satz 1:

Wozu Qualitatsmanagement dient, hangt von der
Festlegung des Qualitatsziels ab. Die Bundesarzte-
kammer geht davon aus, dass der Gemeinsame
Bundesausschuss die Sicherstellung einer qualitativ
hochwertigen medizinischen Versorgung anstrebt.
Dies hatte im Richtlinientext deutlicher zum Aus-
druck gebracht werden kénnen. Vorschlag: ,* Die
EinfGhrung und Weiterentwicklung eines einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements dient der kon-
tinuierlichen Sicherung und Verbesserung der Qua-
litét der medizinischen und psychotherapeutischen
Versorgung.”

Zu Satz 3 bis 7:

Satz 3 ist der einzige Satz in § 2, der die Vertrags-
arzte (,Praxisleitung”) direkt adressiert. Die nachfol-
genden Satze geben Grundsatze des Qualitatsma-
nagements wieder, ohne diese im Hinblick auf die
spezifische Ausgangslage fur die Vertragsarzte zu
adaptieren oder eine Leitidee erkennen zu lassen,
die geeignet wére, eine intrinsische Motivation —

Ad BAK, zu Satz 1:
Vorschlag tibernehmen

Ad BAK, zu Satz 6 u. 7:

Auffassung wird nicht geteilt. Vor-
schlag BAK beriicksichtigt nicht an-
gemessen die zentrale Rolle des
Patienten.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

® Qualitatsmanagement zielt darauf ab, alle
an der Versorgung Beteiligten angemes-
sen einzubeziehen. ” Dies setzt eine struk-
turierte Kooperation an den Nahtstellen
der Versorgung voraus.

jenseits der top down-Verpflichtung - zur Einfiihrung
eines einrichtungsinternen Qualitditsmanagements
in die Praxis wiederzuspiegeln oder gar zu fordern.
Zu Satz 6 und 7:

Einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement soll so-
wohl die Prozesse zwischen den verschiedenen
Beteiligten im Binnenverhéltnis der Praxis (Patient-
Arzthelferin-Arzt etc.) als auch im Kontext der Ver-
sorgungskette zwischen vor- und nach- sowie ne-
bengeschalteten Leistungserbringern optimieren.
Aus Sicht der Bundesarztekammer kommt dies in
der vorgeschlagenen Neuformulierung in ausgewo-
generem Verhéltnis zum Ausdruck, als in den Sat-
zen 6 und 7. Satz 7 betont — von der Systemebene
der Gesundheitsversorgung aus betrachtet durch-
aus nachvollziehbar — in sehr starkem Mal3e die
Notwendigkeit sektoriibergreifender Kooperation,
was sich aus Sicht des einzelnen Vertragsarztes
jedoch nicht unbedingt als prioritdres Motiv zur Ein-
fuhrung eines Qualitatsmanagements in seine Pra-
xis darstellen muss. Die Bundeséarztekammer
schlagt vor, Satz 6 und 7 durch die von ihr vorge-
schlagene Neuformulierung zu ersetzen. Vorschlag
Neuformulierung: ,Einrichtungsinternes Qualitats-
management fordert die Kooperation aller an der
Versorgung des Patienten Beteiligten innerhalb und
aulRerhalb der Praxis.”
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

BPtK

Zu Satz 5:

Die Bundespsychotherapeutenkammer stimmt der
in Satz 5 formulierten Bedeutung der Messung der
Ergebnisqualitat der medizinischen und psychothe-
rapeutischen Versorgung als Bestandteil eines
Qualitditsmanagementsystems zu. Sie begrif3t in
diesem Zusammenhang ausdrtcklich, dass die ge-
wéhlte Formulierung den erforderlichen Spielraum
fur die Ausgestaltung der Messung der Ergeb-
nisqualitat eréffnet. So kann den jeweiligen Beson-
derheiten des Tatigkeitsfeldes, den individuellen
Schwerpunktsetzungen in der klinischen Tatigkeit
und den jeweils festgelegten Qualitatszielen ent-
sprochen werden.

8§ 3 Grundelemente eines einrichtungsin-
ternen Qualitadtsmanagements

Die Grundelemente eines einrichtungsin-
ternen Qualitatsmanagements sind

BAK

Zu den Grundelementen eines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements werden im Gesundheitswe-
sen Ublicherweise gezahlt:

Patientenorientierung

Verantwortung und Fuhrung

Mitarbeiterorientierung und —beteiligung
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
Fehlervermeidung und Umgang mit Fehlern

Ad BAK:

Die Grundelemente und deren Glie-
derung wurden systemneutral defi-
niert. Die Angemessenheit und Voll-
standigkeit wurde im Rahmen der
Expertenanhérung bestéatigt. Dies
wird auch von der BAK nicht in Fra-
ge gestellt.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Zielorientierung und Flexibilitat

Wirtschaftlichkeit

Prozessorientierung

Diese Grundelemente sind zwar in den Punkten 1
a) bis 2f) wiedererkennbar, dort jedoch teilweise mit
Einzelinstrumenten eines Qualitdtsmanagementsys-
tems vermischt (z.B. Patienteninformation und —
beratung in 1b)).

Aus Sicht der Bundesarztekammer fehlt in § 3 die
Verankerung des Prinzips des kontinuierlichen Ver-
besserungsprozess bzw. des Kaizen. Der Grund-
gedanke des kontinuierlichen Verbesserungspro-
zesses wird ansonsten erst in 8§ 4 (Instrumente)
aufgegriffen.

1. im Bereich ,Patientenversorgung*

BAK

Vorschlag: streichen; Begrindung: Die Aufteilung
der Grundelemente in zwei Blocke (,Patientenver-
sorgung® und ,Praxisfihrung/Mitarbeiter/Organi-
sation“) tragt aus Sicht der Bundesarztekammer
weder zur Ubersichtlichkeit bei, noch entspricht die-
se Grobaufteilung der Systematik der géngigen
Selbst- und Fremdbewertungsprogramme.

Die Einfuhrung eines einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements sollte nicht nach einem starren
Schema erfolgen, sondern jeweils individuell ge-
plant werden. Wie auch in § 6 Abs. 2 Ziffer 2 Satz 3

der Richtlinie eingeraumt, muss die Einfihrung der

Ad BAK:
Vorschlag nicht Gbernehmen. Siehe
Kommentar oben (8 3)
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

QM-MalRnahmen schrittweise in frei gewahlter, den
jeweiligen Besonderheiten der einzelnen Praxis an-
gepasster Reihenfolge erfolgen kénnen. Aus dem-
selben Grund sollten die einzelnen Grundelemente
auf gleicher Stufe nebeneinander stehen.

a) Ausrichtung der Versorgung an
medizinischen Standards und Leitli-
nien entsprechend dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse,

BPtK

Die Bundespsychotherapeutenkammer schlagt fur
diesen Passus folgende alternative Formulierung
vor: ,a) Ausrichtung der Versorgung an medizini-
schen und psychotherapeutischen Standards und
Leitlinien entsprechend dem jeweiligen Stand der
wissenschaftlichen Erkenntnisse;*

Begrindung: In der Formulierung sollte deutlich
werden, dass sich die Versorgung sowohl an medi-
zinischen als auch psychotherapeutischen Stan-
dards ausrichtet. Da in vielen Bereichen der Medi-
zin und der Psychotherapie nur eingeschrankt Leit-
linien vorliegen, insbesondere wenn auch Aspekte
der Relevanz komorbider Erkrankungen betrachtet
werden, wére die generelle Forderung die Versor-
gung an Leitlinien auszurichten, fur die klinische
Praxis unangemessen, daher halten wir den ergan-
zenden Verweis auf Standards fur sinnvoll. Dartber
hinaus sollten auch die Forschungsergebnisse zur
Effektivitat von Leitlinien fur die Versorgung reflek-
tiert werden (Gilbody, Whitty, Grimshaw & Thomas,
2003). Ohne Einbettung in strukturierte Behand-

Ad BPtK:

Vorschlag wird modifiziert aufgegrif-
fen: ,medizinischen“ ersetzen durch
Lfachlichen”
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

lungspfade und Riickkoppelungsschleifen zwischen
den kooperierenden Professionen im Gesundheits-
wesen lassen sich nach aktuellem Kenntnisstand
mittels Leitlinien nur marginale Effekte auf die Ver-
sorgungsqualitat erzielen.

Literatur: Gilbody, S., Whitty, P., Grimshaw, J. & Tho-
mas, R. (2003). Educational and organizational interven-
tions to improve the management of depression in pri-
mary care: a systematic review. JAMA, 289(23), 3145-
3151.

b) Patientensicherheit, Patientenmit-
wirkung, Patienteninformation und —
beratung,

BAK
Vorschlag: ,b) Patientenorientierung (z.B. Patien-
teninformation und —beratung)*;

Begrindung: vgl. Kommentar oben

Ad BAK:

Vorschlag wird modifiziert aufgegrif-
fen: b) ergdnzen um ,Patientenori-
entierung"

c) Strukturierung von Behandlungsab-
laufen.

BAK

Vorschlag: streichen;

Begrindung: Verzichtbar, weil integraler Bestandteil
von leitliniengestitzter Diagnostik und Therapie,

und insofern durch 1.a) bereits abgedeckt.

Ad BAK:

Vorschlag nicht iGbernehmen;
Auffassung der BAK wird nicht ge-
teilt. Die Strukturierung von Behand-
lungsablaufen ist umfassender als
leitliniengestitzte Diagnostik und
Therapie.

2. im Bereich ,Praxisfihrung/Mitarbeiter/
Organisation”

BAK

Vorschlag: streichen;
Begrundung: vgl. Kommentar oben

Ad BAK:
Vorschlag nicht Gbernehmen. Siehe
Kommentar oben (8§ 3)
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

a) Regelung von Verantwortlichkeiten,

b) Mitarbeiterorientierung (z. B. Ar-
beitsschutz, Fort- und Weiterbil-
dung),

c) Praxismanagement (z.B. Termin-
planung, Datenschutz, Hygiene,
Fluchtplan),

d) Gestaltung von Kommunikations-
prozessen (intern/extern) und In-
formationsmanagement,

e) Kooperation und Management der
Nahtstellen der Versorgung,

f) Integration bestehender Qualitatssi-
cherungsmaf3nahmen in das interne
Qualitatsmanagement.

BAK

Vorschlag: ,f) Kontinuierliche Qualitdtsentwicklung
(z.B. Integration bestehender...)"

Begrindung: Die Integration bestehender QS-
Maflinahmen ist nur ein Teilaspekt im Zusammen-
hang mit der Implementierung einer kontinuierlichen
Qualitatsentwicklung (vgl. auch Komm. zu 8§ 3 Satz

1).

Ad BAK:

Vorschlag nicht Gbernehmen.

Die Einfihrung und Weiterentwick-
lung des einrichtungsinternen QM
zielt insgesamt auf eine kontinuierli-
che Qualitatsentwicklung und stellt
nicht nur ein spezifisches Element
dar.

§4

Instrumente eines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements

Als Instrumente eines einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements sind inshesondere
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

ZuU nutzen:

a)

Festlegung von konkreten Quali-
tatszielen fur die einzelne Praxis,
Ergreifen von Umsetzungsmal3-
nahmen, systematische Uberpri-
fung der Zielerreichung und erfor-
derlichenfalls Anpassung der Mal3-
nahmen,

BAK

Vorschlag: ,a) Festlegung von konkreten Qualitats-
zielen fur die einzelne Praxis (,Plan®), Ergreifen von
Umsetzungsmafnahmen (,Do*), systematische U-
berprufung der Zielerreichung (,Check®) und erfor-
derlichenfalls Anpassung der MalRnahmen (,Act")
(sog. PDCA-Zyklus:),*;

Begrindung: Qualitatsmanagement beinhaltet die
systematische Implementierung des PDCA-Zyklus
an allen relevanten Punkten der Praxis. Um dem
einzelnen Arzt einen einfacheren Abgleich der
Richtlinien-Vorgabe mit der gangigen QM-Termino-
logie, wie sie auch in QM-Systemen verwandt wird,
zu ermoglichen, sollte aus Sicht der Bundeséarzte-
kammer an dieser Stelle der gelaufige Begriff des

Ad BAK:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
Anglizismen und Sprachterminolo-
gie spezifischer QM-Systeme nach
Maglichkeit vermieden werden soll.

PDCA-Zyklus ergénzt werden.

b) Regelmaliige, strukturierte Team- | BAK Ad BAK:
besprechungen, Ausnahme: Die Praxis hat Uber den Praxisinhaber | Vorschlag nicht tbernehmen, da
hinaus keine weiteren Mitarbeiter. Ggf. sollte an Hinweis auf Ausnahmetatbestande
dieser Stelle ein Querverweis auf 8 7 Abs. 2 Satz2 |in 87 Abs. 2 S. 2 ausreicht und
der Richtlinie erfolgen. Querverweise in der Richtlinie mdg-
lichst vermieden werden sollen.
c) Prozess- und Ablaufbeschreibun- | BAK Ad BAK:

gen, Durchflihrungsanleitungen,

Vorschlag: ersetzen durch folgende Neuformulie-
rung: ,c) Erstellen eines QM-Handbuchs, das fol-
gende Teilsaspekte QM-bezogenen Dokumentation

Vorschlag nicht Gbernehmen, da die
Anforderungen in der Richtlinie un-
abhéngig von bestehenden QM-
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

umfasst:

aa) Dokumentation der Qualitatsziele und der ergrif-
fenen Umsetzungsmalnahmen,

bb) Dokumentation der systematischen Uberpru-
fung der Zielerreichung (z. B. anhand von Indikato-
ren) und der erforderlichen Anpassung der Mal3-
nahmen.

cc) Organigramm,

dd) Prozess- und Ablaufbeschreibungen,

ee) Durchfihrungs-/Verfahrensanleitungen, Check-
listen.”

Begrindung: Die verschiedenen Teilbereiche der
Dokumentation, die tblicherweise in einem QM-
Handbuch zusammengestellt werden, sind in der
vorliegenden Richtlinie auf drei Buchstaben verteilt
(c-f-)). Aus Grunden der Systematik und Verstand-
lichkeit schlagt die Bundesarztekammer vor, die
verschiedenen Teilaspekte der QM-Dokumenta-
tionsanforderungen in der vorgeschlagenen Weise
(Reihenfolge nach hierarchischen Gesichtspunkten)
zusammenzufihren.

Systemen formuliert werden sollen.

d) Patientenbefragungen, nach Ma&g-
lichkeit mit validierten Instrumenten,

e) Beschwerdemanagement,

f) Organigramm, Checklisten,

BAK

Vorschlag: streichen;
Begrindung: siehe Kommentar zu Buchstabe c)

Ad BAK:
Vorschlag nicht Gbernehmen. Siehe
Kommentar oben (§ 4 c)
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

g) Erkennen und Nutzen von Fehlern
und Beinahefehlern zur Einleitung

von Verbesserungsprozessen,

BAK

Vorschlag: ersetzen durch folgende Neuformulie-
rung: ,,g) Umgang mit Fehlern und MalRhahmen zur
Fehlerpravention,”;

Begrindung: Die Formulierung legt nahe, dass hier
an die — im Grundsatz hilfreiche und wiinschens-
werte - Teilnahme an einem Critical Incident Repor-
ting System (CIRS) gedacht ist. Vor dem Hinter-
grund, dass gemal3 8 6 Abs. 2 Nr. 2 der Richtlinie
.alle Grundelemente nach § 3 unter Verwendung
aller Instrumente nach 8§ 4 eingefiihrt werden mus-
sen”, sollte Buchstabe g) jedoch offener formuliert
werden. Andernfalls kénnte der Eindruck entstehen,
dass eine Verpflichtung zur Teilnahme an einem
CIRS besteht. Die Bundesarztekammer schlagt
deshalb obenstehende Neuformulierung vor.

Ad BAK:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
Formulierung der BAK nicht zielfiih-
rend.

h) Notfallmanagement,

i) Dokumentation der Behandlungs-

verlaufe und der Beratung,

BAK

Vorschlag: streichen;

Begrindung: Wenn die Aufnahme von Buchstabe i)
mit der Intention erfolgt sein sollte, die Dokumenta-
tion von Untersuchungs- und Behandlungsmal3-
nahmen bzw. von Behandlungsverlaufen durch QM-
Malinahmen zu unterstitzen bzw. zu optimieren, so
sollte dies von den Richtlinien-Autoren anders for-
muliert werden. Denn die Pflicht zur ordnungsge-
malien Dokumentation von diagnostischen und the-

Ad BAK:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
das Element wichtig im Rahmen
von QM ist. Hinweis von BAK auf
MBO ist zutreffend, steht aber in
gewissem Widerspruch zur Forde-
rung der BAK ein QM-Handbuch zu
erstellen.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

rapeutischen MalRnahmen (einschlief3lich der Bera-
tung des Patienten) und der Befunde zahlt als sol-

che zu den Grundsétzen der arztlichen Berufsaus-

ubung (8 10 (M)BO).

j) Qualitatsbezogene Dokumentation,

BAK

Ad BAK:

insbesondere Vorschlag: streichen; Vorschlag nicht tbernehmen. Siehe
Begrindung: siehe Kommentar zu Buchstabe c) Kommentar oben (8 4 c).
aa) Dokumentation der Qualitatsziele und der er- BAK

griffenen UmsetzungsmaRnahmen,

Vorschlag: streichen;
Begrindung: siehe Kommentar zu Buchstabe c)

Ad BAK:
Vorschlag nicht tbernehmen. Siehe
Kommentar oben (8§ 4 c).

Dokumentation der systematischen Uberpriifung der Zielerreichung
(z. B. anhand von Indikatoren) und der erforderlichen Anpassung
der MalRnahmen.

BAK

Vorschlag: streichen;
Begrundung: siehe Kommentar zu Buchstabe c)

Ad BAK:
Vorschlag nicht Gbernehmen. Siehe
Kommentar oben (8 4 c).

8§ 5 Zeitrahmen fur die Einfihrung eines
einrichtungsinternen Qualitatsmana-
gements

BAK

Die Bundesarztekammer begrifdt, dass im folgen-
den ein Zeitraum von insgesamt funf Jahren zur
Einflhrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsma-
nagements eingerdumt wird (s. auch Komm. zu 8 5
Abs. 1). Allerdings handelt es sich bei der Festle-
gung eines verbindlichen Zeitrahmens zur Einfuh-
rung im Rahmen der Richtlinie um eine maximale

Ad BAK:

Hinweis: Es liegt eine Fehlinterpre-
tation der BAK hinsichtlich des Zeit-
rahmens fur Planung und Umset-
zung der Richtlinie vor. Entspre-
chend 8 5 Abs. 1 ist die Zeitvorgabe
fur die Planung und Umsetzung 4
maximal Jahre.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Ausgestaltung der diesbeziglichen Vorgaben des
SGB V. Im Gegensatz zum Beispiel zur gesetzli-
chen Regelung der Pflicht zur fachlichen Fortbil-
dung (8 95d Abs. 3 SGB V) enthalten die 8§ 135a
und 136a SGB V keine Vorgaben im Hinblick auf
einen etwaigen Zeitrahmen oder die Art des Nach-
weises.

In der vom Gemeinsamen Bundesausschuss Uber-
nommenen Vereinbarung Uber die grundsatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement far Krankenh&user vom
01.10.2002 wurde im Gegensatz zu der nun fir den
vertragsarztlichen Sektor entworfenen Richtlinie auf
die Vorgabe eines verbindlichen Zeitrahmens zur
Einfihrung eines Qualitdtsmanagements verzichtet.

Die Rechtsauffassung zur maxima-
len Ausgestaltung wird nicht geteilt.
Die Vorgabe eines Zeitrahmens
stellt eine grundsatzliche Anforde-
rung an das einrichtungsinterne QM
dar. Die grundsétzliche Anforderung
ergibt sich aus Grinden der
Rechtssicherheit, Gleichbehandlung
sowie aus der fachlichen Notwen-
digkeit.

(1) Ein einrichtungsinternes Qualitdtsmana-
gement ist gemal 8 6 Abs. 2 Nr. 1 und
Nr. 2 innerhalb von vier Jahren nach der
Aufnahme der Téatigkeit als Vertragsarzt
vollstandig einzufuihren und im Anschluss
an die Selbstbewertung nach § 6 Abs. 2
Nr. 3 gemald 8§ 6 Abs. 3 weiterzuentwi-
ckeln.

BAK

Vorschlag: Neuformulierung: ,,(1) Planung und Um-
setzung der Qualitditsmanagement-MalRnahmen
geman § 6 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 sind innerhalb
von vier Jahren nach der Aufnahme der Tatigkeit
als Vertragsarzt vollstandig abzuschlieRen. Im An-
schluss an die Selbstbewertung nach 8 6 Abs. 2 Nr.
3 ist das eingeflhrte einrichtungsinterne Qualitats-
management gemal 8§ 6 Abs. 3 weiterzuentwi-
ckeln.”;

Begrindung: Gemal 8 6 Abs. 2 der Richtlinie glie-
dert sich die Einfuhrung des Qualititsmanagements
in die Phasen ,Planung®, ,Umsetzung” und ,Uber-

Ad BAK:
Vorschlag nicht Gbernehmen, da
kein Zugewinn an Verstandlichkeit.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

prifung®. Insofern kann die Gesamtphase der Ein-
fuhrung erst nach Abschluss der Uberpriifung als
abgeschlossen bzw. vollstandig gelten. Einschliel3-
lich der Phase ,Uberpriifung“(§ 6 Abs. 2 Nr. 3) wird
dem Vertragsarzt somit insgesamt ein Zeitraum
von funf Jahren zur Einfihrung des Qualitatsmana-
gements eingerdumt. Um Missverstandnisse zu
vermeiden, schlagt die Bundesarztekammer oben-
stehende Neuformulierung vor.

BPtK

Nach Auffassung der Bundespsychotherapeuten-
kammer ist der gewahlte Zeitraum von 4 Jahren
zumindest fir den Bereich der ambulanten psycho-
therapeutischen Praxen ausreichend, um ein pra-

(2) Vertragsarzte, die zum Zeitpunkt des In-
Kraft-Tretens dieser Richtlinie bereits an
der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen, missen ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement gemal § 6 Abs. 2
Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb von vier Jahren
nach dem In-Kraft-Treten dieser Richtlinie
vollstandig einfihren und im Anschluss an
die Selbstbewertung nach 8 6 Abs. 2 Nr. 3
gemal 8§ 6 Abs. 3 weiterentwickeln.

xisinternes Qualitdtsmanagement einzufihren.
BAK

Vorschlag: Neuformulierung: ,, (2) Vertragsarzte, die
zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser Richtlinie
bereits an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen, missen Planung und abgeschlossene
Umsetzung der Qualitdtsmanagementmalnahmen
geman § 6 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb von vier
Jahren nach dem In-Kraft-Treten dieser Richtlinie
darlegen.”

Begrindung: Die vorgeschlagene Neuformulierung
wird aus Sicht der Bundeséarztekammer eher der
Tatsache gerecht, dass es Vertragsarzte gibt, die

Ad BAK:
Vorschlag nicht tbernehmen, da
kein Zugewinn an Verstandlichkeit.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

bereits vor Inkrafttreten der Richtlinie mit der Ein-
fuhrung eines einrichtungsinternen Qualitditsmana-
gements begonnen oder die Einfihrung bereits ab-
geschlossen haben.

86 Einfuhrung und Weiterentwicklung

(1) Die Einfilhrung und Weiterentwicklung des | BAK
einrichtungsinternen Qualitatsmanage- Da sich die Richtlinie gem. § 136 a Nr. 1 SGB V
ments erfolgt unter Berticksichtigung der auf die Bestimmung der grundsatzlichen Anforde-
Praxisgegebenheiten schrittweise in den in | rungen an ein einrichtungsinternes Qualitatsmana-
den Abséatzen 2 und 3 beschriebenen gement zu beschranken hat, ist im folgenden kon-
Phasen. sequenterweise offen gelassen, welches Quali-
tatsmanagementsystem konkret vom jeweiligen
Vertragsarzt eingefuhrt wird. Entscheidend ist,
dass das Qualitdtsmanagement der Praxis mit den
grundlegenden Anforderungen gemaf 88 3 und 4
der Richtlinie konform geht.
(2) Die Einfuihrung gliedert sich in die Phasen | BAK

,Planung*, ,Umsetzung* und ,Uberpri-
fung®:

Da die Einfihrung eines systematischen einrich-
tungsinternen Qualitdtsmanagements in nicht un-
betrachtlichen Mal3e personelle und finanzielle
Ressourcen beansprucht, begrufdt die Bundesarz-
tekammer, dass die Richtlinie fur die Einfihrung
immerhin einen Zeitraum von insgesamt funf Jah-
ren vorsieht (vgl. Komm. zu § 5).

1. Phase | ,Planung*:

' In dem Zeitraum von langstens zwei Jah-

BAK

Ad BAK, zu Satz 2:
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

ren nach In-Kraft-Treten der Richtlinie oder
bei spaterer Niederlassung nach Aufnah-
me der vertragsarztlichen Téatigkeit sind
MalRnahmen, die der Planung eines ein-
richtungsinternen Qualitditsmanagements
dienen, durchzufiihren. 2 Hierzu gehoren
mindestens eine schriftliche Selbstbewer-
tung des Ist-Zustandes der Praxis hinsicht-
lich der Ziele und Inhalte des einrichtungs-
internen Qualitatsmanagements nach den
88 2 bis 4 und die Festlegung von konkre-
ten Zielen fur den Aufbau des einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements.

% Die Teilnahme an Fortbildungskursen
zum einrichtungsinternen Qualitatsmana-
gement - insbesondere im Hinblick auf die
Grundelemente und Instrumente nach den
88 3 und 4 - wird empfohlen. *In Praxen,
in denen mehrere Vertragsarzte tatig sind,
ist ein fur das einrichtungsinterne Quali-
tatsmanagement zustandiger Vertragsarzt
zu benennen. ° Zusatzlich wird fir Praxen,
in denen mehr als drei vollzeitbeschaftigte
nicht-arztliche Mitarbeiter tatig sind, emp-
fohlen, einen flr das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement zustéandigen nicht-
arztlichen Mitarbeiter zu benennen.

Zu Satz 2:

Vorschlag: ,Selbstbewertung” ersetzen durch ,,Ana-
lyse*;

Begrindung: Um Verwechslungen mit der Selbst-
bewertung der Praxis im Hinblick auf die eingefthr-
ten QM-Malinahmen entsprechend Phase Il (§ 6
Abs. 2 Ziffer 3) zu vermeiden, schlagt die Bundes-
arztekammer obenstehende Neuformulierung vor
(vgl. auch Komm. zu § 6 Abs. 2 Ziffer 3).

Zu Satz 4:

Vorschlag: ,zustandiger” ersetzen durch ,hauptver-
antwortlicher®;

Begriundung: Die Einfihrung eines Qualitatsmana-
gements muss von der Leitung der Einrichtung
verantwortet und unterstiutzt werden. Die Bundes-
arztekammer begruf3t deshalb, dass durch die Re-
gelung in Satz 4 eine vollstandige Ubertragung der
Aufgabe an einen externen oder internen (nicht-
arztlichen) QM-Beauftragten ausgeschlossen wird.
Da sich jedoch alle arztlichen und nicht-arztlichen
Mitarbeiter in das einrichtungsinterne Qualitatsma-
nagementsystem einbezogen fuhlen bzw. sich mit-
zustandig verstehen sollten, schlagt die Bundes-
arztekammer obenstehende Neuformulierung vor.
Zu Satz 5:

Vorschlag: streichen; Begrindung: Da die Einfuh-
rung eines einrichtungsinternen Qualitatsmana-
gements zeitintensiv ist, kann es auch fir kleinere

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
Begriff ,Analyse” nicht zielfuhrend.

Ad BAK, zu Satz 4:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
eine Verscharfung an dieser Stelle
nicht der Férderung der intrinsi-
schen Motivation dient.

Ad BAK, zu Satz 5:
Vorschlag nicht Gbernehmen, da die
Empfehlung als Hilfestellung dient.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Praxen sinnvoll sein, eine QM-Beauftragte zu er-
nennen, die fir das operative Geschaft der QM-
Einfuhrung zustéandig ist (Ablaufplanung, Pflege der
QM-Unterlagen etc.). Aus Sicht der Bundes-
arztekammer ist die gut gemeinte Empfehlung in
Satz 5 in einer Richtlinie Gber die grundsatzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Quali-
tatsmanagement verzichtbar.

2. Phase Il ,Umsetzung“:

YIn dem Zeitraum von langstens zwei wei-
teren Jahren sind auf der Grundlage der in
Phase | erfolgten Analysen und Planungen
konkrete Umsetzungsmal3nahmen zur Ein-
fuhrung eines einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements zu ergreifen. * Dabei
mussen bis zum Ende dieses Zeitraums
alle Grundelemente nach § 3 unter Ver-
wendung aller Instrumente nach § 4 einge-
fuhrt werden. * Die Einfiihrung kann schritt-
weise in frei gewahlter Reihenfolge erfol-
gen.

BPtK

Zu Satz 2:

Die Bundespsychotherapeutenkammer schlagt fol-
gende alternative Formulierung zu Satz 2 vor: ,Da-
bei miUssen bis zum Ende dieses Zeitraums alle die
Grundelemente nach § 3 unter Verwendung aller
der Instrumente nach § 4 eingefiihrt werden, unter
Berucksichtigung spezifischer Behandlungsverlau-
fe und der Besonderheiten der einzelnen Praxen
(z. B. kein Patientenkontakt, keine Mitarbeiter).
Begrindung: Die Besonderheiten von Behand-
lungsverlaufen sollten genannt werden, da es bei
medizinischen und psychotherapeutischen Be-
handlungsverlaufen fallspezifisch zu Kontraindika-
tionen fir den Einsatz einzelner QM-Instrumente
kommen kann. In diesen Fallen waren die Kontra-
indikationen nachvollziehbar zu begriinden und zu
dokumentieren. Analog zu 8§ 7 Abs. 2 Satz 2 sollte
auch die Berucksichtigung der Besonderheiten der

Ad BPtK, zu Satz 2:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da die
Notwendigkeit der Ausnahmetatbe-
stande in 8 7 Abs. 2 S. 2 geregelt
wird.
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Stellungnahme

Beratungsergebnis

einzelnen Praxen an dieser Stelle explizit Erwah-
nung finden, da die Formulierung ,alle* Grundele-
mente bzw. alle Instrumente einen Anspruch auf
Vollstandigkeit implizieren, der von einzelnen Pra-
xen mit besonderen Merkmalen nicht sinnvoll ein-
gelost werden kann.

3. Phase Il ,Uberprifung*:

'In dem Zeitraum von langstens einem
weiteren Jahr ist eine Selbstbewertung der
Praxis hinsichtlich der Einfihrung der
Grundelemente und Instrumente nach den
88 3 und 4 einschlief3lich der jeweiligen
Zielerreichung vorzunehmen. 2 Dies kann
auf der Grundlage von Nachweisen und
Messungen der Prozess- und Ergebnis-
qualitat (siehe Anlage 1) erfolgen, z. B. in
Form von Patientenbefragungen sowie
Auswertungen dokumentierter Beschwer-
den und erfasster Fehler.

BAK
In einem Zertifizierungsverfahren wird typischer-
weise diese Phase ,Selbstbewertung” genannt (vgl.

Komm. zu § 6 Abs. 2 Ziffer 1).

Ad BAK:

Vorschlag nicht tbernehmen, da
keine Analogie mit den Begrifflich-
keiten von den QM-Systemen an-
gestrebt wird.

®3)

! Danach schlieft sich die Phase der fort-
laufenden Weiterentwicklung des einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements
durch den Vertragsarzt an. ? Hierzu gehért
eine mindestens jahrlich durchzufiihrende
Selbstbewertung der Praxis hinsichtlich
der ergriffenen Mal3nhahmen zur Weiter-
entwicklung der Grundelemente und In-

BAK

Zu Satz 2:

Vorschlag: ,jahrlich* ersetzen durch ,in jedem zwei-
ten Jahr*;

Begrindung: Die Durchfiihrung eines internen Au-
dits zur Selbstbewertung der eingefihrten QM-
Maflinahmen als solche sowie die hieraus abgeleite-
te kontinuierliche Weiterentwicklung des eingefiihr-

Ad BAK, zu Satz 2 und

ad BPtK, zu Satz 2:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da
Jahresfrist als angemessen ange-
sehen wird. Im Rahmen der Uber-
prufung der Richtlinie nach 5 Jahren
wird auch diese Vorgabe Uberprift
werden.
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Stellungnahme

Beratungsergebnis

strumente nach den 88 3 und 4 einschlie3-
lich der jeweiligen Zielerreichung.

ten QM-Systems nehmen Zeit in Anspruch. Die
Verpflichtung zur Selbstbewertung in zu kurzen Ab-
standen stiehlt unter Umstanden die Zeit, die zur
Umsetzung identifizierter Verbesserungspotentiale
notwendig wére. Die Bundesarztekammer schlagt
deshalb eine Verlangerung der Intervalle zwischen
den Selbstbewertungen vor.

BPtK

Zu Satz 2:

Vorschlag: Anderung von Satz 2 in: ,* Hierzu gehért
eine alle zwei Jahre durchzufihrende Selbstbewer-
tung der Praxis hinsichtlich der ergriffenen Mal3-
nahmen zur Weiterentwicklung der Grundelemente
und Instrumente nach den 88 3 und 4 der jeweiligen
Zielerreichung.”

Begrindung: Nach erfolgreicher Einfihrung eines
einrichtungsinternen Qualitatsmanagements ist nur
mit geringen Anderungen in den Selbstbewertungen
zu rechnen, so dass der Aufwand fur eine jahrliche
Selbstbewertung hierzu in keinem angemessenen
Verhaltnis steht. Im Vergleich sollten hier auch die
gangigen Intervalle fur die Qualitatsberichte von

8 7 Qualitdtsmanagement-Kommissionen

Krankenh@usern herangezogen werden.

BAK

Der Nachweis dartber, dass ein einrichtungsinter-
nes Qualitatsmanagement eingefuhrt wird, wird im
stationaren Sektor dadurch erbracht, dass die

Ad BAK:

Anmerkung: Das Modell einer Be-
richtserstattung und Benchmarking
wurde im Sinne eines maglichst ge-
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Krankenhduser im Rahmen des gesetzlich ver-
pflichtenden, o6ffentlich zugéanglichen Qualitatsbe-
richts (8 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 6 SGB V) auch uber
den Stand der Einfiihrung eines einrichtungsinter-
nen Qualititsmanagements berichten missen. Die
ab dem Jahr 2005 alle zwei Jahre zu veréffentli-
chenden Qualitatsberichte schaffen Transparenz
tber den jeweiligen Entwicklungsstand (Kontrolle
durch Offentlichkeit) und foérdern ein diesbeziigli-
ches Benchmarking unter den Krankenhausern.

Fur den vertragsarztlichen Sektor wird in der vorlie-
genden Richtlinie eine vollig andere Vorgehenswei-
se gewahlt: Die Uberpriifung der Konformitat des
individuell eingefihrten Qualitditsmanagements mit
den Vorgaben der Richtlinie und des Stands der
Einfihrung von einrichtungsinternem Qualitdtsma-
nagement anhand von Stichproben durch eigens
neu zu grindende Qualitatsmanagement-Kommis-
sionen. Auch wenn es sich um ein Stichprobenver-
fahren handelt, bleibt festzuhalten, dass die Ver-
tragsarzte damit einer institutionalisierten Kontrolle
unterzogen werden sollen, die es im stationaren
Sektor so nicht gibt. Es ist eigentlich nicht nachvoll-
ziehbar, warum dem einzelnen Vertragsarzt hier
weniger eigenverantwortliches Handeln als dem
Krankenhaustrager zugetraut wird.

Es wird abzuwarten sein, welche Strategie besser
dazu geeignet ist, eine nachhaltige Qualitatskultur

ringen blrokratischen Aufwands
(100.000 Praxen) nicht gewahlt. In
der vertragsarztlichen Versorgung
gibt es die bewahrte und angemes-
sene Praxis der Qualitats-
Kommissionen der Kassenéarztli-
chen Vereinigungen.
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Im Gesundheitswesen zu etablieren. Eine lebendi-
ge, sich kontinuierlich weiterentwickelnde Qualitats-
kultur wird nur dann realisiert werden kdnnen, wenn
die Arzte und ihre Mitarbeiter in den Versorgungs-
einrichtungen vor Ort — seien es Kliniken oder Pra-
xen — die Entwicklung und Verbesserung qualitats-
fahiger Prozesse nicht nur verstehen, sondern auch
als hilfreich erfahren.

1)

! Die Kassenarztlichen Vereinigungen rich-
ten zur Bewertung der Einfuhrung und
Weiterentwicklung des einrichtungsinter-
nen Qualitdtsmanagements Qualitatsma-
nagement-Kommissionen mit mindestens
drei Mitgliedern ein. ? Die Mitglieder einer
Qualitatsmanagement-Kommission mus-
sen eine besondere Qualifikation im Quali-
tatsmanagement besitzen (z. B. Zusatzbe-
zeichnung ,Qualitatsmanagement” der
Bundesarztekammer). ® Die Landesver-
bande der Krankenkassen und die Ver-
bande der Ersatzkassen auf Landesebene
sollen insgesamt einen zusatzlichen Ver-
treter mit entsprechender Qualifikation in
eine Qualititsmanagement-Kommission
entsenden.

BAK

Zu Satz 1:

Vorschlag: Neuformulierung ,'Die Kassenarztlichen
Vereinigungen richten zur [unklar: Prifung?] Quali-
tatsmanagement-Kommissionen.*

Begrindung: Wenn der Gemeinsame Bundesaus-
schuss an dem Instrument der Qualitatsmanage-
ment-Kommissionen festhalten will, dann ist es be-
grulRenswert, dass die Qualitatsmanagement-
Kommissionen bei den Kassenéarztlichen Vereini-
gungen angesiedelt sein sollen, weil sich darin die
Zustandigkeit und Eigenverantwortung der Arzte-
schaft fur die Qualitat der medizinisches Versor-
gung ausdrickt. Die Qualitatsmanagement-Kom-
missionen sollten aus Sicht der Bundesarztekam-
mer jedoch trennscharfer von Zertifizierungsstellen
unterschieden werden bzw. keine einem Zertifizie-
rungsprozess analogen Tatigkeiten (Fremdbewer-
tung, externe Audits/Visitationen) ausiiben. Wie im
stationdren Sektor werden auch fir den ambulanten

Ad BAK, zu Satz 1:

Vorschlag nicht tbernehmen, da
eine vorhergehende Bewertung eine
Grundvoraussetzung darstellt so-
wohl zur Beurteilung des Einfih-
rungsstandes von QM als auch zur
Fundierung einer ggf. erforderlichen
Beratung. Die Abgrenzung von Zer-
tifizierungsstellen ist hinreichend
deutlich.

Ad BAK, zu Satz 2 u. 3:

Der Vorschlag wird modifiziert auf-
gegriffen: In Satz 2 anhangen: ,und
sind zur Neutralitat verpflichtet.”

Ad BPtK, zu Satz 2:

Vorschlag der Streichung nicht G-
bernehmen; Anliegen der BPtK wird
modifiziert aufgegriffen: Klammer-
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Bereich unterschiedliche Qualititsmanagement-
Modelle angeboten, unter denen der einzelne Pra-
xisinhaber das seinen Bedurfnissen am ehestens
entsprechende auswahlen kdénnen sollte. In Anbet-
racht der aus Sicht der Bundeséarztekammer gebo-
tenen Unterscheidung zwischen Qualitdtsmanage-
ment-Kommission und Zertifizierungsstelle sollte die
beratende Funktion (vgl. 8 8 Satz 4 der Richtlinie)
der Qualitdtsmanagement-Kommissionen nicht als
.Bewertung®, bezeichnet werden. Die Aufgabe der
Qualitatsmanagement-Kommissionen sollte sich auf
die Feststellung der Konformitat des jeweils in-
dividuell eingefihrten Qualitdtsmanagements mit
den grundséatzlichen Anforderungen gemaf 88§ 3
und 4 dieser Richtlinie sowie auf das Monitoring des
Stands der Einfihrung des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements gemal 8 6 der Richtlinie
begrenzen. Dass hierzu die Errichtung einer we-
nigstens insgesamt vierkopfigen Qualitdtsmanage-
ment-Kommission pro Kassenarztlicher Vereinigung
erforderlich sein soll, bedarf vor dem Hintergrund
der allseits geforderten Entburokratisierung unseres
Gesundheitswesens einer Begriindung.

Zu Satz 2 und 3:

Um die Unabh&ngigkeit der Prifung zu gewahrleis-
ten, sollte ausgeschlossen werden, dass die Mit-
glieder der Prifungskommission gleichzeitig als
Berater oder Visitor/Auditor fur ein spezifisches

ausdruck wird erganzt um ,oder ver-
gleichbare Qualfikationen.*
Vorschlag der Erganzung nicht -
bernehmen, da bei der Bewertung
und Beratung zum QM im Unter-
schied zu einer Zertifizierung eine
strikte Fachspezifitat nicht erforder-
lich ist.

40




Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Qualitatsmanagementsystem oder eine Zertifizie-
rungsstelle téatig sind.

Vorschlag: Erganzung um Satz 4Neu: ,Wahrend
der Zeit ihrer Mitgliedschaft in der Qualitatsmana-
gement-Kommission durfen die Mitglieder dieser
Kommission keine Berater- oder Visitor-/Auditor-
Funktion fur ein spezifisches Qualitatsmanage-
mentsystem oder Zertifizierungsprogramm uber-
nehmen.*

BPtK

Zu Satz 2:

Vorschlag: Streichen in Satz 2: ,(z. B. Zusatzbe-
zeichnung ,Qualitditsmanagement” der Bundesarz-
tekammer)*

Begrindung: Die Anforderungen fir die Zusatzbe-
zeichnung ,Qualitaitsmanagement* der BAK orien-
tieren sich in erster Linie an den Qualifikationen, die
in Kliniken zur Einfihrung eines QM gebraucht wer-
den und sind fur die Gegebenheiten einer ambulan-
ten Praxis Uberdimensioniert.

Vorschlag: Erganzen im Anschluss an Satz 2: ,Ein
Mitglied der Qualitdtsmanagement-Kommission
sollte Psychologische/r Psychotherapeut/in oder
Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeut/in sein.”
Begrindung: Zur Bewertung des Einfihrungs- und
Entwicklungsstandes des Qualitatsmanagements in
der psychotherapeutischen Praxis sollte ausrei-
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

chender Sachverstand in den Qualitdtsmanage-
ment-Kommissionen verflgbar sein.

(2) !Die Bewertung des erreichten Einfiih- BAK Ad BAK, zu Satz 1, 2 u. 3:
rungs- und Entwicklungsstandes erfolgt Zu Satz 1,2 und 3: Vorschlag nicht Gbernehmen. Siehe
nach den inhaltlichen Vorgaben dieser Vorschlag: in Satz 1 und 2 ,Bewertung” ersetzen Kommentar oben (8 7 Abs. 1).
Richtlinie auf der Grundlage der Darlegung | durch ,Feststellung®; in Satz 3 ,der einzelnen Be-
nach § 8 S. 1 bis 3. ?Bei der Bewertung wertungen* streichen; Ad BAK, zu Satz 3:
sind die Besonderheiten der einzelnen Begrindung: Begrindung bezuglich ,Feststellung” | Im Sinne der Entburokratisierung
Praxis (z. B. kein Patientenkontakt oder statt ,Bewertung“ vgl. Kommentar zu Abs. 1. wurde von einer standardisierten
keine Mitarbeiter) zu beriicksichtigen. * Die | Zu Satz 3: Dokumentation bewusst abgese-
Ergebnisse der einzelnen Bewertungen Es fehlt an dieser Stelle oder in der Anlage zur hen.
sind durch die Qualitatsmanagement- Richtlinie ein Hinweis, wie die Standardisierung der
Kommission standardisiert zu dokumentie- | Dokumentation aussehen soll.
ren. * Die Kassenarztliche Vereinigung U-
bermittelt die Ergebnisse jedes Kalender-
jahres gemal Anlage 2 bis zum 30.04. des
Folgejahres an die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung. ° Diese fasst die Ergeb-
nisse der Kassenarztlichen Vereinigungen,
gegliedert nach Fachgebieten und Kas-
senarztlichen Vereinigungen, in einem Be-
richt zusammen und stellt diesen bis zum
30.06. des Folgejahres dem Gemeinsa-
men Bundesausschuss zur Verfligung.

(3) Die Qualitatsmanagement-Kommissionen

nehmen ihre Tatigkeit spatestens im funf-
ten Quartal nach dem In-Kraft-Treten die-
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Anlage 2 der Tragenden Grinde

Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

ser Richtlinie auf.

88 Darlegung

BAK

Die Bundesarztekammer begrif3t, dass — analog
zur diesbezuglichen Regelung im stationaren Sek-
tor (vgl. 8 1 Abs. 3 Satz 2 der diesbezlglichen Ver-
einbarung vom 01.10.2002 — im Hinblick auf den
Nachweis uUber die Einfuhrung eines einrich-
tungsstationaren Qualitdtsmanagements in der vor-
liegenden Richtlinie auf die obligatorische Vorlage

eines Zertifikats verzichtet wird.

! Die Kassenérztlichen Vereinigungen for-
dern jahrlich mindestens 2,5 % zufallig
ausgewabhlte Vertragsarzte zu einer schrift-
lichen Darlegung des erreichten Einfuh-
rungs- und Entwicklungsstandes des ein-
richtungsinternen Qualititsmanagements
ihrer Praxis auf.  Die Darlegung umfasst
mindestens Angaben zum zeitlichen Ab-
lauf und zu den ergriffenen Malinahmen
im Sinne von 8 6 Abs. 2 und 3 sowie ent-
sprechende Unterlagen. ® Falls die einge-
reichten Unterlagen flir eine Bewertung
nicht ausreichen, kann die Qualitdtsmana-
gement-Kommission weitere Unterlagen
von dem Vertragsarzt anfordern oder ihn
auffordern, seine Mal3hahmen zur Einflh-

BAK

Zu Satz 1 und 2:

Wenn an der Einrichtung von Qualitatsmanage-
ment-Kommissionen festgehalten werden soll, ist zu
begrif3en, dass der erreichte Einfihrungs- und
Entwicklungsstand des einrichtungsinternen Quali-
tatsmanagements nicht flachendeckend, sondern
im Stichprobenverfahren festgestellt wird und die
Darlegung der Inhalte vergleichsweise offen abge-
fragt wird. Die Bundesarztekammer geht davon aus,
dass die Darlegung des praxisindividuell erreichten
Stands bei der Einfihrung von Qualitdtsmanage-
ment auch durch Abgabe einer Selbstbewertungs-
dokumentation erfolgen kann, wie sie ggf. vom Ver-
tragsarzt im Zusammenhang mit einem spezifi-
schen Zertifizierungsverfahren bereits erstellt wor-

Ad BAK, zu Satz 1 u. 2:
Anmerkung: Die alleinige Vorlage
eines Zertifikates ist nicht ausrei-
chend. Selbstverstandlich kdnnen
vorliegende geeignete Dokumente
im Sinne einer Vermeidung von
Doppelarbeit genutzt werden.

Ad BAK, zu Satz 4:

Vorschlag nicht Gbernehmen, da die
Beratung spezifisch auf die Ergeb-
nisse der Bewertung ausgerichtet
werden soll.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

rung und Weiterentwicklung des einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements
mundlich vor der Kommission darzulegen.
* Kommt die Qualitdtsmanagement-
Kommission bei ihrer Bewertung mehrheit-
lich zu dem Ergebnis, dass der nach § 6
vorgegebene Einfihrungs- und Entwick-
lungsstand des Qualitatsmanagements
noch nicht erreicht ist, berat sie den Ver-
tragsarzt, wie der erforderliche Stand in
einem angemessenen Zeitraum erreicht
werden kann.

den ist. Zur Darlegung sollten auch ggf. freiwillig
erworbene Qualititsmanagement-Zertifikate (ein-
schlie3lich der erforderlichen Unterlagen) geeignet
sein. Doppelarbeiten fur den Vertragsarzt sollten
vermieden werden.

Zu Satz 3:

Die Bundesarztekammer begruf3t, dass die Befug-
nisse der Qualitdtsmanagement-Kommmission
nicht das Begehen der Praxis beinhalten.

Zu Satz 4:

Die Bundesarztekammer begrufdt, dass im Falle
einer nicht zeitgerechten oder inhaltlich unzurei-
chenden Einfihrung von Qualitatsmanagement kei-
ne Sanktionen drohen, sondern Beratung angebo-
ten wird. Die Beratung sollte den Praxisinhaber bei
der Suche nach einem auf seine Problemsituation
passenden individuellen Lésungsansatz unterstit-
zen und muss produktunabhangig sein. Vgl. auch
Kommentar zu Abs. 1 Satz 3.

Vorschlag: Erganzung um Satz 5NEU: ,Die Bera-
tung sollte den Praxisinhaber bei der Suche nach
einem auf seinen Handlungsbedarf passenden indi-
viduellen Lésungsansatz unterstitzen und einen
Uberblick Gber das Spektrum der zur Verfiigung
stehenden Mdéglichkeiten verschaffen.”

8§ 9 Evaluation

BAK
Die im Rahmen der Richtlinie vorgesehene Evalua-
tion von Qualitditsmanagement lasst sich in zwei
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

Teilaspekte gliedern: Das Monitoring der Einflh-
rung und Weiterentwicklung auf Basis der zusam-
menfassenden Berichte der Kassenéarztlichen Ver-
einigungen bzw. der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung (gemal Anlage 2) sowie die Nutzenbe-
wertung von einrichtungsinternem Qualitatsmana-
gement auf Basis von praxisibergreifenden Stu-
dien und Forschungsprogrammen (gemalf3 Anlage
1).

! Nach Ablauf von funf Jahren nach In-
Kraft-Treten dieser Richtlinie Gberpruft der
Gemeinsame Bundesausschuss den Grad
der Einfihrung und Weiterentwicklung des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments im Sinne der Richtlinie. 2 Gleich-
zeitig Uberprift der Gemeinsame Bundes-
ausschuss die Wirksamkeit und den Nut-
zen des Qualitatsmanagements im Hin-
blick auf die Sicherung und Verbesserung
der vertragsarztlichen Versorgung auf der
Grundlage der zusammenfassenden Be-
richte nach 8§ 7 Abs. 2 Satz 5 sowie von
publizierten Studien, die versorgungsrele-
vante Ergebnisse der Einfihrung von Qua-
litatsmanagementsystemen und —ver-
fahren insbesondere in der Bundesrepu-
blik Deutschland untersuchen.

® Besonderer Stellenwert kommt dabei

BAK

Zu Satz 2 und 3:

Der Nutzen eines einrichtungsinternen Qualitats-
managements lasst sich am Ausmal} der Realisie-
rung von vorab festgelegten Qualitatszielen bzw.
der Identifikation neuer Verbesserungspotentiale
anhand von Qualitatsindikatoren bemessen. Ein-
richtungsinternes Qualitatsmanagement unterstitzt
die Einleitung eines kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozesses in allen drei Dimensionen von
Qualitat, d.h. in Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitat. Leider geht eine Konkretisierung
der Aspekte, auf die sich die Wirksamkeits- und
Nutzenbewertung von Qualitatsmanagement aus
Sicht des Gemeinsamen Bundesausschusses fo-
kussieren soll, erst aus Anlage 1 Ziffer 3 hervor
(,Bereiche wie die Praxisorganisation, Pravention,
Diagnostik und Therapie haufiger Erkrankungen
sowie die Patientenorientierung in der Versor-

Ad BAK und BPtK zu Satz 2 und 3:
Anmerkung: § 9 zielt auf eine Initiie-
rung von Untersuchungen ab, die
sich mit dem Nutzen von QM-
Systemen in der ambulanten Ver-
sorgung befassen.

Die Kommentierungen spiegeln ei-
nen Teil der zu bertcksichtigenden
Faktoren bei der Anlage eines Eva-
luationskonzeptes zur Beurteilung
von QM-Modellen wider. Dabei ist
die Definition von Evaluationszielen
Bestandteil einer Studie.

Die Kommentierungen begriinden
keine Notwendigkeit einer Uberar-
beitung der Ausfiihrungen mit Aus-
nahme einer Erganzung in Satz 2:
.nsbesondere” vor ,auf der Grund-
lage* einfugen.
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Richtlinientext (Stand: 17.06.2005)

Stellungnahme

Beratungsergebnis

vergleichenden Studien zu, die anhand
von Ergebnisindikatoren Aussagen zur
Wirksamkeit von Qualitaitsmanagement-
systemen zulassen (siehe Anlage 1).

* AnschlieRend entscheidet der Gemein-
same Bundesausschuss auf der Grundla-
ge der Bewertung der bis dahin vorhande-
nen Wirksamkeits- und Nutzennachweise
nach Satz 2 tber die Akkreditierung von
Qualitatsmanagementsystemen und tber
die Notwendigkeit von Sanktionen fur Ver-
tragsarzte, die das einrichtungsinterne
Qualitatsmanagement unzureichend ein-
fuhren oder weiterentwickeln.

gung®). Aus Sicht der Bundesarztekammer héatte
die Zielsetzung der Evaluation in 8 9 konkreter
formuliert werden mussen.

Zu Satz 3:

Als Voraussetzung daftr, dass in ,vergleichenden
Studien” die Wirksamkeit von Qualitatsmanage-
mentsystemen untersucht werden kann, musste
gewahrleistet sein, dass die z. B. im Rahmen der
Disease-Management-Programme nach § 137f
SGB V vereinbarten Ergebnis- bzw. Qualitatsindi-
katoren (vgl. Anlage 1 Ziffer 4 der Richtlinie) jeweils
hinreichend valide und reliabel sind. Um einrich-
tungsinterne kontinuierliche Verbesserungsprozes-
se anhand von Qualitétsindikatoren in Gang zu
setzten, musste aul3erdem gewéhrleistet sein, dass
die Ergebnisse der Qualitatsmessung so zigig wie
maoglich zuriickgekoppelt werden. Soweit der Bun-
desarztekammer bekannt, ist im Zusammenhang
mit den Disease-Management-Programmen gem. 8
137f SGB V eine zuigige Ergebnisrickkoppelung
bislang jedoch erst in wenigen Regionen zufrie-
denstellend realisiert.

Im Hinblick auf die Wirksamkeit und den bevolke-
rungsbezogenen Nutzen von einrichtungsinternem
Qualitditsmanagement ist aus Sicht der Bundesarz-
tekammer nicht die nachtragliche Evaluation in
vergleichenden Studien von besonderem Stellen-
wert, sondern die Realisierung der erforderlichen

Ad BAK zu Satz 4:

Im Sinne einer Entburokratisierung
ist die Akkreditierung von QM-
Systemen ein durchaus zu prufen-
der Aspekt. Dies soll im Rahmen
der Uberpriifung der Richtlinie nach
Ablauf von 5 Jahren erfolgen.
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Stellungnahme

Beratungsergebnis

Voraussetzungen (Verflugbarkeit von validen und
reliablen Qualitatsindikatoren, suffiziente Ergebnis-
rickkoppelung zur einrichtungsinternen Nutzung
der gewonnenen Messdaten). Ohne diese Voraus-
setzungen kann auch die vom Gesetzgeber vorge-
schriebene flachendeckende Einfihrung von QM-
Systemen nicht entscheidend zur Sicherstellung
und Verbesserung der Versorgungsqualitat beitra-
gen. Auf falschen Voraussetzungen aufbauende
Studien liefern ein falsches Abbild der Versor-
gungsqualitat und fihren zu Fehlinterpretationen
im Hinblick auf das Qualitatsverbesse-
rungspotential der verschiedenen QS-/QM-
Maflinahmen.

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss mit den
svergleichenden Studien* den Nachweis einer kau-
salen Beziehung zwischen der Einflihrung von ein-
richtungsinternem Qualitditsmanagement und Ver-
besserung der Versorgungsqualitat anstrebt, soll-
ten optimalerweise prospektive Vergleiche zwi-
schen Praxen mit und ohne einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement anhand eines ex ante fest-
gelegten, fur beide Gruppen gleich verbindlichen
Ergebnisindikatorensets und mit hinreichender Ri-
sikoadjustierung durchgefiihrt werden. Die gefor-
derten Studien mussten zigig initilert werden,
wenn der Gemeinsame Bundesausschuss bereits
funf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie auf Ba-
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Stellungnahme

Beratungsergebnis

sis von ,publizierten Studien® Gber die weitere Vor-
gehensweise entscheiden will.

Zu Satz 4:

Eine sorgfaltige Risikoadjustierung ware umso
mehr erforderlich, wenn der Gemeinsame Bundes-
ausschuss auf Basis der von ihm angestrebten
Nutzenbewertung tatsachlich tber die ,Akkreditie-
rung” - gemeint ist wahrscheinlich die Zulassung
(Qualitatsmanagementsysteme kann man nicht
akkreditieren) - spezifischer Qualitatsmanage-
mentsysteme flur die vertragsarztliche Versorgung
entscheiden will. Abgesehen davon, dass die Da-
tengrundlage in dem vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss angestrebten Umfang (vgl. Anlage 1 Zif-
fer 4) fur eine angemessen risikoadjustierte ver-
gleichende Bewertung von verschiedenen Quali-
tatsmanagementsystemen bzw. Zertifizierungspro-
grammen nicht ausreichen durfte, sieht die Bun-
desarztekammer nicht, wie der Gemeinsame Bun-
desausschuss seine Zustandigkeit fur die Zulas-
sung bzw. Nicht-Zulassung von Qualitdtsmanage-
mentsystemen begriinden kann. Die Einfihrung
von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement ist
keine Leistung, die zu Lasten der Krankenkassen
erbracht wird. Anders als im Zusammenhang mit
der Einfihrung neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden sieht das SGB V nicht vor, dass die
bei der Einfihrung und Weiterentwicklung von
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Beratungsergebnis

Qualitatsmanagement zur Anwendung kommenden
QM-Systeme oder Zertifizierungsverfahren zuvor
durch Richtlinienbeschluss fur die vertragsarztliche
Versorgung ,zugelassen® werden mussten. Die
Qualitditsmanagement-Kommissionen kénnen die
Konformitat des jeweils individuell — mit oder ohne
Hilfe eines spezifischen Qualitatsmanagementsys-
tems — in die Praxis eingefuhrten Qualitatsmana-
gements mit den grundsatzlichen Anforderungen
gemal 8§ 136a SGB V feststellen oder nicht fest-
stellen. Den jeweiligen Vertragspartnern der ver-
schiedenen Einzelvertrage steht es frei, im Rah-
men ihrer Vereinbarung sich auf die Einfihrung ei-
nes bestimmtes Qualitaitsmanagementsystem fest-
zulegen — aus Sicht der Bundesarztekammer ist
aber keine etwaige Rechtsgrundlage fur eine ,Zu-
lassung” von Qualitdtsmanagementsystemen durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss erkennbar.
Sollte die von den Richtlinien-Autoren in Satz 4
entworfene Vorgehensweise dennoch auf eine ,Zu-
lassung” spezifischer QM-Systeme hinauslaufen,
muss noch auf andere kritische Punkte hingewie-
sen werden: Qualitdtsmanagementsysteme sind
keine statischen Konzepte, sondern werden als
Folge ihrer einrichtungsinternen Involvierung in tat-
sachliche Prozesse der Qualitatsweiterentwicklung
und der kreislaufhaften kontinuierlichen Neubewer-
tung stetig weiterentwickelt. Eine wahrscheinlich
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nicht unerhebliche Diskrepanz zwischen dem
Stand der Einfihrung, der als Basis der Nutzenbe-
wertung diente, und dem Stand, der zum Zeitpunkt
der diesbezuglichen Entscheidung des Gemeinsa-
men Bundesausschusses erreicht sein wird, durfte
wahrscheinlich sein. Wie alle Studienergebnisse
bedurfen auch die funf Jahre nach Inkrafttreten der
Richtlinie vorliegenden Studienergebnisse zum
Nutzen von Qualitdtsmanagement ihrerseits einer
kritischen Bewertung im Hinblick auf die Validitat
und Reliabilitat inrer Aussagen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss musste prifen, ob das
selbstgesteckte Ziel (Nutzenbewertung des Quali-
tatsmanagements im Hinblick auf Ergebnisqualitat
von Diagnostik und Therapie, Patientenorientie-
rung, Praxisorganisation mit Indikatoren, die ein
2,umfassendes Versorgungsbild“ (Anlage 1 Ziffer 3
Satz 2) erreicht werden konnte.

Grundsatzlich sollte die vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss angestrebte Evaluation des Nutzens
von Qualitatsmanagement nicht prioritar auf Aus-
grenzung, sondern auf die Einleitung eines konti-
nuierlichen Verbesserungsprozesses aller Beteilig-
ten zielen. Die aus der Evaluation gewonnenen Er-
kenntnisse Uber etwaige Defizite spezifischer Qua-
litatsmanagementsysteme oder des fehlenden Nut-
zens einzelner Methoden und Instrumente von
Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung soll-
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ten sowohl in die Weiterentwicklung der Qualitats-
managementsysteme und Qualitatssicherungsver-
fahren als auch in eine Selbstuberprifung der Qua-
litatsstrategie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses einfliel3en.

BPtK

Zu Satz 2 und 3:

Bei der Evaluation der Effektivitat von einrichtungs-
internen Qualitatsmanagementsystemen sind un-
bedingt wissenschaftlich adaquate Studien mit
Vergleichsgruppen zu fordern. In diesem Sinne un-
terstutzt die Bundespsychotherapeutenkammer
ausdrucklich den Hinweis in Satz 3 auf verglei-
chende Studien, bei denen anhand von Ergebnis-
indikatoren Aussagen zur Wirksamkeit von QM-
Systemen moglich werden. Die vorgesehenen zu-
sammenfassenden Berichte nach 87 Abs. 2, Satz 5
sind hierzu nicht geeignet. Dieser Hinweis auf die
zusammenfassenden Berichte sollte daher gestri-
chen werden, andernfalls droht &hnlich der Situati-
on bei den DMP, dass mangels methodisch ada-
guater Studien Zusammenfassungen deskriptiver
Daten ohne Vergleichsgruppen in wissenschaftlich
zweifelhafter Weise als Wirksamkeitsbeleg ange-
fuhrt werden. Die Krankenkassen sollten gemein-
sam mit den Leistungserbringern im Vorfeld einer
flachendeckenden Implementierung von QM-
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Systemen, die Mdglichkeiten zur Durchfiihrung
wissenschaftlich adaquater vergleichender Studien
zur Effektivitat von QM-Systemen wahrnehmen
und entsprechende Studien finanzieren.

8 10 In-Kraft-Treten

Die Richtlinie tritt am xx.xx.2005 in Kraft.
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