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Tragende Grunde zur Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

[. Einflhrung
1. Gesetzliche Grundlage

Nach 8§ 136 Abs. 2 S. 1 SGB V prufen die Kassenarztlichen Vereinigungen die Quali-
tat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen einschlief3lich der
belegarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichproben.

Nach 8§ 136 Abs.2 S.2 SGB V entwickelt der Gemeinsame Bundesausschuss in
Richtlinien nach 8§ 92 Kriterien zur Qualitatsbeurteilung in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung sowie Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenprifungen nach
Satz 1.

Der Gesetzgeber begrindet die —im Rahmen des GKV-Modernisierungsgesetzes
(GMG) durch Anderung des § 136 Absatz 1 und 2 SGB V zum 01.01.2004 erfolgte —
Verlagerung der Zustandigkeit fur die Festlegung von Auswahl, Umfang und Verfah-
ren der Stichprobenpriufungen auf den Gemeinsamen Bundesausschuss wie folgt:
.Die inhaltlichen Anforderungen fur die Qualitatssicherungspriufungen werden nun-
mehr durch den neu geschaffenen Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien
festgelegt. Im Hinblick auf die verfahrenstechnischen Vorgaben fir die Qualitatspri-
fungen war bisher geregelt, dass diese durch die Kassenarztlichen Vereinigungen im
Benehmen mit den Landesverbanden der Krankenkassen sowie den Verbanden der
Ersatzkassen festgelegt wurden. Vor dem Hintergrund, dass die Umsetzung dieser
Vorgaben in den einzelnen Bundeslandern sehr unterschiedlich erfolgte, wird diese
Festlegung zukinftig ebenfalls dem Gemeinsamen Bundesausschuss ubertragen.
Damit ist auch gewabhrleistet, dass diese Anforderungen bundeseinheitlich gestaltet
werden konnen. Der Gesetzgeber geht davon aus, dass die Kassenéarztlichen Verei-
nigungen auch dann die erforderlichen PrifmafRnahmen durchfiihren, wenn noch
keine Richtlinien fur die Prufung vorliegen.*

2. Bisherige Praxis der Stichprobenprifung

Die gesetzlichen Vorgaben zur Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung zei-
gen, dass der Gesetzgeber die gesamte vertragsarztliche Versorgung nicht nur in-
haltlich (z. B. kurativ, praventiv) sondern auch methodisch (z. B. Struktur-, Prozess-,
Ergebnisqualitat) in die Qualitatssicherung einbezogen hat. Wahrend z. B. 8 135
SGB V als MalRBhahmen zur Sicherung der Strukturqualitat die "notwendige Qualifika-
tion der Arzte" und "die apparativen Anforderungen” fordert, ist nach § 136 Abs. 2
SGB V die Qualitat im Einzelfall zu prufen. Dies erfolgt mittels einer stichprobenarti-
gen Uberpriifung der Dokumentationen von erbrachten und abgerechneten Leistun-
gen, so dass hier primar die Prozess- und Ergebnisqualitat der Leistungserbringung
angesprochen sind.

Die Qualitatsprifung im Einzelfall durch Stichprobenprifungen war bereits in der ers-
ten Fassung des SGB V als eines der gesetzlich vorgesehenen Instrumente zur Qua-
litatssicherung enthalten. So wurden im Rahmen des Gesundheits-Reformgesetzes
(GRG) mit Wirkung vom 01.01.1989 die Kassenarztlichen Vereinigungen nach 8 136
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Abs. 1 SGB YV (a. F.) verpflichtet, die Qualitdt der in der vertragsarztlichen Versor-
gung erbrachten Leistungen einschliel3lich der belegarztlichen Leistungen im Einzel-
fall durch Stichproben zu prifen. Bis zum In-Kraft-Treten des GMG am 01.01.2004
war dabei vorgesehen, dass Auswahl, Umfang und Verfahren der Stichprobenpri-
fungen durch die Kassenarztlichen Vereinigungen im Benehmen mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen festzulegen sind,
wahrend der (damalige) Bundesausschuss der Arzte und Krankenkassen die Krite-
rien zur Qualitatsbeurteilung bei den Stichprobenprifungen in Richtlinien nach § 92
SGB V entwickeln sollte (Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien).

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des Bundesausschusses der Arzte und Kranken-
kassen (nunmehr des Gemeinsamen Bundesausschusses) nach 8 136 SGB V wur-
den im Jahre 1992 flr die Bereiche ,Radiologische Diagnostik® (Rontgendiagnostik
und Computertomographie) sowie im Jahre 2000 fir den Bereich ,Kernspintomogra-
phie“ verabschiedet. Diese Richtlinien dienen der Kassenérztlichen Vereinigung als
Grundlage, die Qualitat der erbrachten Leistungen einschlie3lich der Indikationsstel-
lung durch Stichproben zu tberprifen und definieren nach Organbereichen differen-
zierte Beurteilungskriterien fur die Bildqualitat der rontgenographischen beziehungs-
weise kernspintomographischen Untersuchung.

Gemal3 dem gesetzlichen Auftrag nach § 136 SGB V werden Qualitatsprifungen im
Einzelfall durch Stichprobenprifungen von allen Kassenarztlichen Vereinigungen
regelmaRig durchgefiihrt. Dabei umfassen die Uberpriifungen nicht nur die Bereiche
Rontgendiagnostik, Computertomographie und Kernspintomographie, fur die Quali-
tatsbeurteilungs-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegen, son-
dern eine Vielzahl weiterer Leistungsbereiche wie z. B. Sonographie, Arthroskopie,
Funktionsanalysen von Herzschrittmachern, langzeit-elektrokardiographische Unter-
suchungen, quantitative laboratoriumsmedizinische Untersuchungen, invasive Kar-
diologie, schlafbezogene Atmungsstérungen. Dabei ist die von einzelnen Kassen-
arztlichen Vereinigungen getroffene Auswahl der fir Stichprobenprifungen vorgese-
henen Leistungsbereiche sehr unterschiedlich und abh&ngig von regionalen Gege-
benheiten und Besonderheiten der vertragsarztlichen Versorgung in den betreffen-
den Leistungsbereichen.

Die verfahrenstechnischen Vorgaben fur die Durchfihrung der Stichprobenprifungen
wurden von den Kassenarztlichen Vereinigungen im Benehmen mit den Landesver-
banden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkassen in Richtlinien fest-
gelegt. Dabei kommen sowohl fir alle im Bereich einer Kassenarztlichen Vereinigung
gepriften Leistungsbereiche einheitliche Verfahrensweisen als auch fir die einzel-
nen Leistungsbereiche spezifische Verfahrensweisen zur Anwendung. Bundesein-
heitliche Vorgaben zur Organisation sowie Eckpunkte zur Durchfiihrung der Stich-
probenprifungen sind in den Richtlinien der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fur
Verfahren zur Qualitatssicherung gemaf § 75 Abs. 7 SGB V festgelegt (z. B. Quali-
tatssicherungskommission, Kolloquium, Praxisbegehung). Die Richtlinien der Kas-
senarztlichen Vereinigungen regeln dariber hinaus insbesondere Auswahl und Um-
fang der Stichprobenprifungen sowie spezifische Kriterien zur Beurteilung der einzu-
reichenden Unterlagen. Die detaillierten Vorgaben sind dabei regional unterschied-
lich und reichen z. B. hinsichtlich der Anzahl der zu liberpriifenden Arzte von einem
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festgelegten Anteil der den betreffenden Leistungsbereich abrechnenden Arzte bis
zur Vollerhebung innerhalb eines bestimmten Zeitraums.

Auch nach In-Kraft-Treten der Qualitatsprifungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bun-
desausschusses (G-BA) konnen die Kassenarztlichen Vereinigungen weiterhin
Stichprobenprifungen auf der Grundlage eigener Kriterien zur Qualitatsbeurteilung
durchfuhren, sofern fiur den gepriften Leistungsbereich keine Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien des G-BA vorliegen.

Zahlreiche in der vorliegenden Qualitatsprifungs-Richtlinie gewahlte Vorschriften
basieren auf den umfangreichen Erfahrungen der Kassenarztlichen Vereinigungen
mit Stichprobenprifungen. So entspricht z. B. die in § 4 Abs. 4 der Richtlinie festge-
legte Anzahl von zwolf Patienten, die bei jedem zu tberpriufenden Arzt auszuwéhlen
sind, der bisherigen bewahrten Praxis. Auch das in § 6 gewahlte Verfahren zur Bil-
dung der Gesamtbewertung der Stichprobenprifung aus den Einzelbewertungen
findet sich in den Richtlinien der Kassenarztlichen Vereinigungen wieder. Das in 8 6
Abs. 1 beschriebene vierstufige Schema der Beurteilungskategorien orientiert sich an
den bisher angewandten Schemata.

Auswertungen der Ergebnisse von Stichprobenprifungen zeigen, dass diese Mal3-
nahme ein wirksames Mittel zur Sicherung der Qualitat der Leistungserbringung in
der vertragsarztlichen Versorgung darstellt. Mitunter hat sich die Qualitat binnen kur-
zer Zeit nach Einfihrung von Stichprobenprifungen in einem Leistungsbereich er-
heblich verbessert. Nicht immer musste dabei auf Sanktionen zurickgegriffen wer-
den. Die Erfahrungen zeigen, dass die Verbesserung der Qualitat nicht zuletzt auch
auf den Grundsatz "Beratung vor Sanktion" zurtickzufiihren ist, der sich auch in 8 6
Abs. 3 der vorliegenden Richtlinie wiederfindet.
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II. Eckpunkte

Der Qualitatsprifungs-Richtlinie liegen folgende Eckpunkte zugrunde:

bundeseinheitliche Regelung von Auswahl, Umfang und Verfahren der Stich-
probenprufungen

Durchfuhrung der Stichprobenprifungen nach dem gesetzlichen Auftrag durch
die Kassenarztlichen Vereinigungen

grundséatzliche Geltung der Richtlinie fur Stichprobenprifungen nach 8§ 136
SGB V; abweichende Regelungen in speziellen, auf bestimmte Leistungsbe-
reiche bezogenen Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sind
maoglich

Bertcksichtigung der bisherigen Erfahrungen mit Stichprobenprtfungen

Differenzierung zwischen zufallsgesteuerten Stichprobenprifungen und krite-
rienbezogenen Stichprobenprifungen

Festlegung des Umfanges der Stichprobe im Sinne eines Kompromisses zwi-
schen dem Ziel einer hohen Aussagekraft und dem Ziel eines vertretbaren
Aufwandes

Graduierung der mdglichen Konsequenzen entsprechend dem Schweregrad
der festgestellten Mangel

Anfertigung von Ergebnisniederschriften zur Dokumentation der Prifungen
(Stichprobenpriufung, Kolloquium, Praxisbegehung)

Unterrichtung des gepruften Arztes Uber das Prifergebnis in Form von schrift-
lichen Bescheiden

Berichterstattung der Kassenéarztlichen Vereinigungen Uber die Anzahl und
Ergebnisse der Stichprobenpriufungen sowie die resultierenden Konsequen-
zen
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[Il. Uberblick Giber den Inhalt der Richtlinie

Die Richtlinie regelt die Organisation und den detaillierten Ablauf von Stichproben-
prifungen nach 8§ 136 Abs. 2 SGB V. Zustandig fur die Durchfiihrung der Stichpro-
benprifungen ist die Kassenarztliche Vereinigung. Fir die Durchfihrung der Stich-
probenprufungen richtet die Kassenarztliche Vereinigung Qualitatssicherungs-
Kommissionen ein. Eine Qualitatssicherungs-Kommission setzt sich aus mindestens
drei stimmberechtigten arztlichen Mitgliedern zusammen, die von der Kassenarztli-
chen Vereinigung berufen werden. Zur Austbung dieser Tatigkeit missen die Kom-
missionsmitglieder Gber besondere Erfahrungen im zu Uberprifenden Leistungsbe-
reich verfigen. Die Kommission kann fir mehr als einen Leistungsbereich und gege-
benenfalls fiir den Bereich von mehr als einer Kassenéarztlichen Vereinigung einge-
richtet werden.

An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nehmen auf3erdem ein Ver-
treter der Kassenarztlichen Vereinigung teil sowie maximal zwei weitere arztliche
Vertreter mit einer hinreichenden Qualifikation im betreffenden Leistungsbereich, die
von den Landesverbdnden der Krankenkassen und den Verbanden der Ersatzkas-
sen hierfur benannt werden kdnnen. Der Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung
und die Vertreter der Krankenkassen haben beratenden Status und kein Stimmrecht.
AuBBerdem hat die Kassenarztliche Vereinigung das Recht, qualifizierte Beobachter
des G-BA zu einzelnen Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission einzuladen.

Die Kassenérztliche Vereinigung wahlt nach dem Zufallsprinzip anhand der Abrech-
nungsunterlagen jahrlich mindestens vier Prozent der Arzte, die die betreffende Leis-
tung erbringen und abrechnen, fur die Uberpriifung aus. Zusétzlich kénnen so ge-
nannte kriterienbezogene Stichprobenprifungen durchgefuhrt werden, z. B. wenn ein
Arzt Uber einen langeren Zeitraum keine Leistungen des betreffenden Leistungsbe-
reichs abgerechnet hat oder wenn begriindete Hinweise auf eine unzureichende
Qualitat vorliegen.

Die ausgewahlten Arzte werden aufgefordert, die schriftlichen und gegebenenfalls
bildlichen Dokumentationen zu mindestens zwdlf Patienten, die ebenfalls nach dem
Zufallsprinzip anhand der Abrechnungsunterlagen ausgewahlt werden, einzureichen.
Hierzu werden dem Arzt das Untersuchungsdatum und die jeweiligen Abrechnungs-
ziffern mitgeteilt. In begrindeten Fallen kdnnen weniger als zwolf Dokumentationen
angefordert werden. Liegen einem Arzt die angeforderten Dokumentationen nicht
vor, z. B. weil sie einem anderen Arzt oder dem Patienten mitgegeben wurden, wahlt
die Kassenérztliche Vereinigung nach dem Zufallsprinzip Ersatzfalle aus. Sollten in
einem Prifquartal nicht geniigend Leistungen abgerechnet worden sein, so kdnnen
ergdnzende Dokumentationen aus vorausgehenden Quartalen angefordert werden.

Die Dokumentationen mussen innerhalb von vier Wochen eingereicht werden.
Kommt ein Arzt dieser Verpflichtung nicht nach, erfolgt eine einmalige Erinnerung.
Werden wiederum keine Dokumentationen eingereicht, kann die Kassenarztliche
Vereinigung entscheiden, samtliche Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbe-
reichs nicht zu vergiten oder die geleisteten Vergutungen zurlickzufordern. Sollten
im Folgequartal wiederum keine Dokumentationen eingereicht werden, kann die
Kassenarztliche Vereinigung dartber hinaus die Genehmigung zur Ausfihrung und
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Abrechnung der betreffenden Leistungen widerrufen. Die Wiedererteilung der Ge-
nehmigung ist dann erst nach Einreichung der geforderten Dokumentationen mog-
lich.

Nach Vorlage der schriftlichen und gegebenenfalls bildlichen Dokumentationen wer-
den diese durch die Qualitatssicherungs-Kommission beurteilt. Die Kommission ord-
net die Dokumentation zu jedem Patienten einer von vier Beurteilungskategorien
(keine, geringe, erhebliche oder schwerwiegende Beanstandungen) zu. Aus allen
Einzelbeurteilungen wird eine Gesamtbeurteilung gebildet, die ebenfalls einer der
vier Beurteilungskategorien zugeordnet wird. Die Qualitatssicherungs-Kommission
erstellt Uber die durchgefuhrte Prifung eine Ergebnisniederschrift. Die Kassenarztli-
che Vereinigung teilt dem Uberpriften Arzt das Ergebnis schriftlich mit.

Es obliegt der Kassenarztlichen Vereinigung, im Rahmen pflichtgemalen Ermessens
auf der Grundlage der Ergebnisniederschrift tber eventuell zu treffende Mal3hahmen
zu entscheiden. Bei geringen Beanstandungen kdnnen dies Empfehlungen zur Be-
hebung der Mangel oder ein Beratungsgesprach sein. Bei erheblichen Beanstandun-
gen kann dariber hinaus eine Nichtvergutung der beanstandeten Leistungen, eine
zeitnahe Fortsetzung der Stichprobenprifungen und/oder eine Praxisbegehung er-
folgen. Neben oder zusatzlich zu diesen MalBhahmen kann der Arzt im Falle einer
schwerwiegenden Beanstandung unverzuglich zu einem Kolloquium geladen wer-
den. Bei einer erheblichen Gefahrdung von Leben oder Gesundheit der Patienten
kann unmittelbar die Genehmigung widerrufen werden.

Das Kolloguium hat den Charakter eines kollegialen Fachgesprachs und dient zur
Feststellung der fachlichen Befahigung des Arztes. Die Prifungsinhalte haben sich
auf die in der Stichprobenprifung beanstandete Leistungserbringung zu beziehen.
Wird die erforderliche fachliche Befahigung des Arztes nicht nachgewiesen, ist das
Kolloquium nicht bestanden und es wird ein neuer Termin angesetzt. Bei erneutem
Nichtbestehen wird die Genehmigung widerrufen. Die Wiedererteilung der Genehmi-
gung ist frihestens nach Ablauf von sechs Monaten méglich.

Die Kassenarztliche Vereinigung hat die Moglichkeit, eine Praxisbegehung durchzu-
fuhren. Dies ist der Fall, wenn z. B. aufgrund der Stichprobenprifung Zweifel an der
Ausstattung oder Organisation der Praxis oder an der fachlichen Befahigung beste-
hen. Die Praxisbegehung ist nur mit dem Einverstandnis des Arztes zulassig. Wird
das Einverstandnis verweigert, kann die Kassenarztliche Vereinigung die Genehmi-
gung widerrufen. Die Praxisbegehung wird von den Mitgliedern der Qualitatssiche-
rungs-Kommission durchgefiihrt. Festgestellte Mangel sind innerhalb einer ange-
messenen Frist zu beseitigen.
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IV. Stellungnahmeverfahren

Nach 8 91 Abs. 8a SGB V hat der Gemeinsame Bundesausschuss bei Beschliissen,
deren Gegenstand die Berufsausiibung der Arzte oder Psychotherapeuten beriihrt,
der jeweiligen Arbeitsgemeinschaft der Kammern dieser Berufe auf Bundesebene
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Dementsprechend haben die Bundesarz-
tekammer und die Bundespsychotherapeutenkammer ein Stellungnahmerecht zur
Qualitatsprufungs-Richtlinie.

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung“ hat am 30.08.2005 den
Richtlinien-Entwurf (Stand: 10.08.2005) konsentiert und die Einleitung des Stellung-
nahmeverfahrens beschlossen.

Den Stellungnahmeberechtigten wurde der Richtlinien-Entwurf am 02.09.2005 zur
Abgabe einer Stellungnahme mit Frist bis zum 04.10.2005 Ubermittelt.

Die Bundesarztekammer (BAK) hat eine Stellungnahme abgegeben. Die Bundes-
psychotherapeutenkammer (BPtK) hat keine Stellungnahme abgegeben.

Der Unterausschuss ,Qualitatsbeurteilung und -sicherung® hat die eingegangene
Stellungnahme am 17.02.2006 ausfuhrlich beraten.

Die Anlage umfasst den Richtlinien-Entwurf mit Stand 10.08.2005, die Stellungnah-
me der BAK sowie das Beratungsergebnis des Unterausschusses in Tabellenform.
Aus der Beratung der Stellungnahme resultierten folgende Anderungen des Richtli-
nien-Entwurfs:

e Prazisierung der Anforderungen an die Mitglieder einer Qualitatssicherungs-
Kommission durch Erganzung von § 3 Abs. 2 um folgenden Satz: ,Die Mitglie-
der einer Qualitatssicherungs-Kommission sollen tiber Kenntnisse oder Erfah-
rungen in_der Qualitatssicherung verflgen.”; entsprechende Erganzung von

83 Abs.5 S. 2: , ...uber eine hinreichende fachliche Qualifikation verfigen
und sollen Uber Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitatssicherung verfii-
gen.”

e Erganzung von § 4 Abs. 1: ... und im Hinblick auf den Aufwand fur die Quali-
tatssicherungs-Kommission _und fiir_die zu liberprifenden Arzte vertretbar
sein.”

e Klarstellung des Bezugs durch Erganzung von 84 Abs.3 Nr.4:
... Stichprobenprifung nach dieser Richtlinie wurden...”

e In Analogie zu den Regelungen in § 6 Modifikation von 85 Abs. 2 S. 3: ,In
diesem Falle kann die Kassenarztliche Vereinigung entscheiden, diese Leis-
tungen nicht zu vergtten oder die geleisteten Vergitungen zurickzufordern.”;
entsprechende Modifikation von 8 5 Abs. 3 S. 3: ,In diesem Falle kann die
Kassenarztliche Vereinigung entscheiden, diese Leistungen nicht zu vergiten
oder die geleisteten Vergutungen zurtickzufordern oder die Genehmigung zu
widerrufen.”




Tragende Grunde zur Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung

V. Anmerkungen zum Richtlinientext
1. Anmerkungen zu den einzelnen Paragraphen

§ 1 Zweck der Richtlinie

Die Vorschrift regelt Zweck und Adressatenkreis der Richtlinie und nennt die daten-
schutzrechtlichen Grundlagen. Die gesetzliche Ermachtigungsgrundlage des Ge-
meinsamen Bundesausschusses (G-BA) zur Schaffung der Qualitatsprifungs-
Richtlinie vertragsarztliche Versorgung ist 8 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V. Danach hat
der G-BA insbesondere Auswahl, Umfang und Verfahren von Qualitatsprifungen in
Form von Stichprobenprifungen zu entwickeln. Die Durchfiihrung von Stichproben-
prufungen im Hinblick auf die Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung er-
brachten Leistungen ist gemal 8§ 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V Aufgabe der Kassenéarzt-
lichen Vereinigungen.

Absatz 1 enthalt die in § 135a Abs. 1 Satz 2 SGB V genannte generelle Vorgabe flr
die Qualitdt der von den Leistungserbringern erbrachten Leistungen. Dabei richtet
sich diese Vorgabe an alle Leistungserbringer und ist damit unabhangig von dem Ort
der Leistungserbringung.

An die o. g. Aufgabenzuweisung an die Kassenarztlichen Vereinigungen knupft Ab-
satz 2 Satz 1 der Vorschrift an. Gegenstand der Stichprobenprifungen sind die in der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen, mithin die Leistungen der zu-
gelassenen Arzte und zugelassenen medizinischen Versorgungszentren sowie der
ermachtigten Arzte und ermachtigten arztlich geleiteten Einrichtungen (vgl. 8§ 95
Abs. 1 Satz1 SGB V). Daneben unterliegen den Stichprobenprifungen auch die
Leistungen der zugelassenen und ermachtigten Psychotherapeuten (vgl. 8 72 Abs. 1
Satz 2, § 95 Abs. 10 - 13 SGB V) sowie die belegarztlichen Leistungen (8 136 Abs. 2
Satz 1, § 121 SGB V).

Gemald Absatz 2 Satz 3 der Vorschrift liegen auch die im Krankenhaus im Rahmen
der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen im
Anwendungsbereich der Richtlinie. Diese Regelung beruht auf der Erméchtigungs-
grundlage des § 136 Abs. 3 SGB V. Ebenso wie diese Gesetzesnorm hat auch Ab-
satz 2 Satz 3 nur klarstellenden Charakter: Die Richtlinienregelung weist darauf hin,
dass der Richtlinie auch erméachtigte Krankenhausarzte (8 116 SGB V), erméachtigte
Krankenhauser (§ 116a SGB V), ermachtigte Hochschulambulanzen (§8 117 SGB V),
ermachtigte psychiatrische Institutsambulanzen (8 118 SGB V), erméchtigte sozial-
padiatrische Zentren (8 119 SGB V) und erméchtigte Einrichtungen der Behinderten-
hilfe (8§ 119a SGB V) unterliegen. Dagegen gilt die Richtlinie nicht fur die vor- und
nachstationare Behandlung im Krankenhaus (8 115a SGB V), das ambulante Operie-
ren im Krankenhaus (8 115b SGB V) und die ambulante Behandlung im Kranken-
haus (8 116b SGB V), weil diese Leistungen nicht der vertragsarztlichen Versorgung
angehdren.

Absatz 2 Satz 4 der Vorschrift enthalt eine redaktionelle Klarstellung in Anlehnung an
8 72 Abs. 1 Satz 2 SGB V.

Absatz 3 bestimmt zum einen in Ubereinstimmung mit § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V
den Regelungsgegenstand der Richtlinie. Zum anderen regelt die Vorschrift das
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Rangverhaltnis der Qualitatsprifungs-Richtlinie zu anderen Richtlinien des G-BA, die
davon abweichende Regelungen enthalten. Fir dieses Rangverhaltnis gilt der Spezi-
alitatsgrundsatz: Die Qualitatsprifungs-Richtlinie ist gegenuber solchen Richtlinien
subsidiar, die speziellere Regelungen zu Auswahl, Umfang und Verfahren von Stich-
probenpriufungen enthalten. Mit dieser Einschrdnkung gilt die Qualitatsprifungs-
Richtlinie flr die Durchfihrung aller Stichprobenprifungen, unabhangig davon, ob
die dabei heranzuziehenden Qualitatskriterien auf Richtlinien des G-BA oder auf Re-
gelungen der Kassenarztlichen Vereinigungen beruhen.

Absatz 4 stellt klar, dass die Kriterien zur Qualitatsbeurteilung nicht der Qualitatspri-
fungs-Richtlinie, sondern separaten Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA ge-
mal § 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V zu entnehmen sind. Derartige Richtlinien bestehen
zum Beispiel fur die Bereiche ,Radiologische Diagnostik® und ,Kernspintomogra-
phie“. Absatz 4 Satz 2 legt fest, dass in Leistungsbereichen, in denen der G-BA noch
nicht von seiner Kompetenz zur Entwicklung von Qualitatsbeurteilungskriterien
Gebrauch gemacht hat, von den Kassenarztlichen Vereinigungen entwickelte Krite-
rien zur Qualitatsbeurteilung herangezogen werden kdénnen.

Die Durchfihrung von Stichprobenprifungen setzt den Umgang mit Sozialdaten von
Arzten und Versicherten im Sinne von § 67 Abs. 1 Satz 1 SGB X voraus. Absatz 5
der Vorschrift weist darauf hin, dass der in der Richtlinie geregelte Umgang mit Sozi-
aldaten mit den datenschutzrechtlichen Erméachtigungsgrundlagen des SGB V und
des SGB X in Einklang steht. Beispielhaft wird zunachst das Recht und die Pflicht der
Leistungserbringer aus § 294 i. V. m. § 298 SGB V erwéhnt, die fur die Stichproben-
prufungen der Kassenarztlichen Vereinigungen notwendigen Daten aufzuzeichnen
und den Kassenarztlichen Vereinigungen zu Ubermitteln. § 298 SGB V bezieht sich
insbesondere auf die Qualitatsprifungen nach 8§ 136 Abs. 2 SGB V. Als weiteres
Beispiel eines zulassigen Datenumgangs nennt die Vorschrift das Recht der Kas-
sendrztlichen Vereinigungen aus 8 285 Abs. 1 Nr. 6 i. V. m. Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1
SGB V, Einzelangaben tiber Arzte und Versicherte zu erheben, zu speichern, zu ver-
arbeiten und zu nutzen. In 8 285 Abs. 1 Nr. 6 SGB V wird die Durchfihrung von Qua-
litatsprifungen nach 8§ 136 SGB V ausdricklich in Bezug genommen. Absatz 5
Satz 4 dient der Verwirklichung des Grundsatzes der VerhaltnismaRigkeit und des
Grundsatzes der Datenvermeidung und Datensparsamkeit gemald 8§ 78 b Satz 1
SGB X (zum Datenschutz siehe auch Anmerkungen zu 8§ 3 der Richtlinie).

8 2 Durchfihrung der Stichprobenpriifungen

Absatz 1 der Vorschrift stellt in Ubereinstimmung mit § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V fest,
dass die Durchfihrung der Stichprobenprifungen Aufgabe der Kassenérztlichen
Vereinigungen ist.

Absatz 2 weist darauf hin, dass es den Kassenarztlichen Vereinigungen aufgrund
ihres Selbstverwaltungsrechts freisteht, die Durchfiihrung der Stichprobenprifungen
in organisatorischer Hinsicht einem Geschéaftsbereich oder einer Geschaftsstelle zu-
Zuweisen.
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8 3 Qualitatssicherungs-Kommissionen

Die Vorschrift regelt die Einrichtung, Zusammensetzung und Entscheidungsfindung
der Qualitatssicherungs-Kommissionen, die nach dem Konzept der Richtlinie fir die
Vornahme der einzelnen Stichprobenprifungen zustandig sind. Absatz 1 weist in
Ubereinstimmung mit § 136 Abs. 2 Satz 1 SGB V den Kassenarztlichen Vereinigun-
gen die Aufgabe zu, Qualitatssicherungs-Kommissionen einzurichten. Qualitatssiche-
rungs-Kommissionen sind namentlich fir solche Leistungsbereiche zu bilden, fir die
Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien im Sinne von 8 1 Abs. 4 Satz 1 der Richtlinie vorlie-
gen. Dies sind jene Bereiche, fur die der G-BA nach 8§ 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V Kiri-
terien zur Qualitatsbeurteilung festgelegt hat. Absatz 1 Satz 1 der Vorschrift gestattet
jedoch auch die Bildung von Qualitatssicherungs-Kommissionen fur Bereiche, in de-
nen gemal 8 1 Abs. 4 Satz 2 der Richtlinie Qualitatskriterien der Kassenarztlichen
Vereinigungen herangezogen werden. Absatz 1 Satz 2 bestimmt, dass nicht jede
Kassenarztliche Vereinigung fur jeden Leistungsbereich eine separate Qualitatssi-
cherungs-Kommission bilden muss. Vielmehr kann eine Qualitatssicherungs-
Kommission auch fur mehrere Leistungsbereiche im Sinne von 8 1 Abs. 4 Satz 3 der
Richtlinie sowie fur die Bereiche mehrerer Kassenéarztlicher Vereinigungen zustandig
sein.

Absatz 2 regelt die Anforderungen an die Grof3e und die Fachkompetenz der Quali-
tatssicherungs-Kommissionen. Die Mitglieder der mindestens dreikopfigen Kommis-
sionen mussen in dem jeweiligen Leistungsbereich besonders erfahrene arztliche
Personen sein, die in der Regel auch Kenntnisse oder Erfahrungen in der Qualitats-
sicherung besitzen miussen. Mindestens eine von ihnen muss in der Regel eine ab-
geschlossene Facharztweiterbildung in dem jeweiligen Leistungsbereich besitzen.
Sofern in dem jeweiligen Leistungsbereich besondere &arztliche Fertigkeiten erforder-
lich sind, muss mindestens ein Kommissionsmitglied auch insoweit Uber besondere
Erfahrungen verfiigen. Zur weiteren Erhdhung der Fachkompetenz dirfen die Kom-
missionen in besonderen Féllen Sachverstandige hinzuziehen, die kein Stimmrecht,
sondern nur ein Mitberatungsrecht haben. Die Beteiligung von Sachverstandigen
steht mit dem Datenschutzrecht in Einklang. Soweit es sich bei diesen Sachverstan-
digen um Mitglieder oder Bedienstete der Kassenarztlichen Vereinigungen handelt,
sind sie datenschutzrechtlich ebenso zu behandeln wie die stéandigen Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigungen in den Kommissionen. Andere Sachverstandige dir-
fen aufgrund schriftlicher Auftrage der Kassenarztlichen Vereinigungen nach Mal3ga-
be des § 80 SGB X an der Qualitatsprifung beteiligt werden.

Nach Absatz 3 obliegt es den Kassenarztlichen Vereinigungen, die Mitglieder, den
Vorsitzenden und ggf. stellvertretende Mitglieder der Kommissionen sowie die Amts-
dauer der Kommissionen festzulegen. Diesen Mitgliedern der Qualitatssicherungs-
Kommissionen dirfen die Vertragsarzte tber die Kassenarztlichen Vereinigungen
gemall 8294 i.V.m. § 298 SGB V versichertenbezogene Angaben Uber arztliche
Leistungen Ubermitteln. Die Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommissionen sind
ihrerseits gemafd 8 285 Abs. 1 Nr.6 i. V. m. Abs. 2 und Abs. 3 Satz 1 SGB V dazu
berechtigt, fir die Durchfiihrung der Stichprobenprifungen Einzelangaben tiber Arzte
und Versicherte zu erheben, zu speichern, zu verarbeiten und zu nutzen.
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Absatz 4 sieht die Teilnahme der Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigungen nach
8§ 2 Abs. 2 der Richtlinie an den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommissionen
vor und raumt ihnen ein Mitberatungsrecht ein. Diese Vorschrift soll den Informati-
onsfluss zwischen den Kommissionen und den mit der Durchfihrung der Aufgaben
nach dieser Richtlinie betrauten Geschaftsbereichen oder Geschéftsstellen der Kas-
senarztlichen Vereinigungen gewahrleisten.

Absatz 5 verleiht den Landesverbanden der Krankenkassen und den Verbanden der
Ersatzkassen das Recht, insgesamt zwei standige arztliche Vertreter in die Kommis-
sionen zu entsenden. Diesen steht in den Kommissionen kein Stimmrecht, sondern
nur ein Mitberatungsrecht zu; sie missen in dem jeweiligen Leistungsbereich und in
der Regel auch in der Qualitatssicherung uber eine ausreichende Fachkompetenz
verfiigen. Die Vertreter der Krankenkassen kénnen ihr Mitberatungsrecht nur dann
wahrnehmen, wenn ihnen die erforderlichen Sozialdaten von Arzten und Ver-
sicherten zuganglich gemacht werden. Die Ubermittlung der erforderlichen Sozialda-
ten durch die Kassenarztlichen Vereinigungen an die Krankenkassenvertreter findet
ihre datenschutzrechtliche Grundlage in 8 69 Abs. 1 Nr. 1 SGB X, denn die Daten-
ubermittlung dient der Erfullung der gesetzlichen Aufgabe der Kassenarztlichen Ver-
einigungen nach 8§ 136 Abs. 2 Satz1 SGB V. Zur Nutzung dieser Daten sind die
Krankenkassenvertreter gemafl 8 67 c Abs. 1 Satz1 i. V. m. Abs. 3 Satz1 SGB X
berechtigt, weil die Daten fur die Durchfihrung der Stichprobenprifungen nach 8 136
Abs. 2 Satz 1 SGB V verwendet werden. Der Datenumgang der Krankenkassenver-
treter ist insbesondere erforderlich im Sinne dieser Vorschriften. Zwar ist die Beteili-
gung der Krankenkassenvertreter an den Qualitatsprifungen nicht schlechthin un-
verzichtbar. Sie entspricht aber dem gesetzgeberischen Konzept der gemeinsamen
Selbstverwaltung und tragt dem Umstand Rechnung, dass die Krankenkassen ge-
mal 8§ 136 Abs. 2 Satz 2 SGB V an der Entwicklung wesentlicher Vorgaben des G-
BA fur die Qualitatsprifungen mitwirken.

Absatz 6 raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, qualifizierte Be-
obachter des G-BA, insbesondere zu Verfahrensfragen, zu einzelnen Sitzungen der
Qualitatssicherungs-Kommissionen einzuladen. Diese Befugnis soll den Kommissio-
nen die Mdglichkeit geben, sich in der Anwendung der Qualitatsprifungs-Richtlinie
unmittelbar durch den Normgeber, den G-BA, informieren zu lassen. Umgekehrt soll
dem G-BA ein realitatsnahes Bild von mdglichen Anwendungsproblemen der Richtli-
nie vermittelt werden. Die Vertreter des G-BA sollen nicht regelméfRig, sondern kon-
nen zu einzelnen Sitzungen hinzugezogen werden. Der G-BA hat kein subjektives
Recht auf Teilnahme an den Sitzungen der Kommissionen. Den Vertretern des G-BA
kommt lediglich beobachtender Status, d. h. kein Mitberatungs- oder Stimmrecht zu.

In datenschutzrechtlicher Hinsicht ist die Hinzuziehung der Beobachter des G-BA
zunachst nach denselben Vorschriften zuldssig, die auch die Teilnahme der Kran-
kenkassenvertreter nach Absatz 5 gestatten. Da die Entsendung der Beobachter des
G-BA einer effizienten Wahrnehmung der Regelungsaufgabe des G-BA nach § 136
Abs. 2 Satz 2 SGB V dient, kann die Ubermittlung von Sozialdaten durch die Kas-
senarztlichen Vereinigungen an die Beobachter des G-BA zusatzlich auf § 69 Abs. 1
Nr. 1 3. Alternative SGB X gestitzt werden. Aus demselben Grund findet das Nutzen
von Sozialdaten durch die Beobachter des G-BA eine weitere Rechtsgrundlage in
8§ 67 c Abs. 1 Satz 1 und Abs. 2 Nr. 1 SGB X.
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Absatz 7 regelt den Abstimmungsmodus innerhalb der Qualitatssicherungs-
Kommissionen mit dem Ziel, die Entscheidungsfindung der Kommissionen zu erleich-
tern.

8 4 Umfang und Auswahl der Stichprobenprifungen

Absatz 1 schreibt vor, dass der Umfang von Stichprobenprtfungen hinsichtlich der
Anzahl der Uberpruften Arzte sowie hinsichtlich der gepriften Patientendokumentati-
onen so festzulegen ist, dass Stichprobenprifungen aussagekréftige Ergebnisse fur
den uberpriften Leistungsbereich erméglichen und der Aufwand sowohl fur die Qua-
litatssicherungs-Kommission als auch fur den tGberpriften Arzt vertretbar bleibt.

Absatz 2 bestimmt, dass in der Regel jahrlich mindestens vier Prozent derjenigen
Arzte Uberprift werden sollen, die Leistungen des betreffenden Leistungsbereichs
erbringen und abrechnen. Werden weniger Arzte tiberprift, so ist dies zu dokumen-
tieren und zu begrinden. Ein Grund fir eine Unterschreitung der Vier-Prozent-
Vorgabe kann z. B. darin bestehen, dass aufgrund einer sehr hohen Anzahl der ei-
nen Leistungsbereich abrechnenden Arzte eine Vier-Prozent-Stichprobe zu einem
nicht vertretbaren Prufaufwand fir die Kassenarztliche Vereinigung fuhren wirde.
Die Auswahl der Arzte erfolgt zuféllig nach einem statistisch gesicherten Verfahren
durch die Kassenérztliche Vereinigung. Gemal3 Satz 4 kbnnen Stichprobenprifungen
nach der Qualitatsprifungs-Richtlinie mit Stichprobenprifungen nach anderen
Rechtsvorschriften (z. B. nach der Rdntgenverordnung) in organisatorischem Zu-
sammenhang (z. B. zeitgleich) durchgefuhrt werden. Dabei kann auch das Auswahl-
verfahren nach Absatz 2 Satz 3 durch ein zufallsgesteuertes Auswahlverfahren nach
der anderen Rechtsvorschrift ersetzt werden. Auch Absatz 2 Satz 4 dient einer Be-
grenzung des Aufwandes fur die Qualitatssicherungs-Kommissionen und die zu U-
berprifenden Leistungserbringer. Wesentlich ist, dass die Vorgaben der Richtlinie zu
Auswahl, Umfang und Verfahren der Prifungen eingehalten werden. 8 1 Abs. 4
bleibt unberihrt, d. h. auch im Fall von organisatorischen Verknipfungen mit ande-
ren Prufungen sind den Stichprobenprifungen nach dieser Richtlinie die in § 1 Abs. 4
genannten Kriterien zur Qualitatsbeurteilung zugrunde zu legen.

In Absatz 3 wird ausgefuhrt, dass die Kassenarztliche Vereinigung neben diesen zu-
fallsgesteuerten Stichprobenprifungen in bestimmten Fallen auch kriterienbezogene
Stichprobenpriifungen durchfiihren kann, bei denen einzelne Arzte gezielt ausge-
wahlt werden. Voraussetzung ist, dass fur den betroffenen Arzt mindestens eines der
in Absatz 3 definierten Kriterien zutrifft.

Hinsichtlich der Zahl der bei jedem zu Uberprifenden Arzt anzufordernden Patien-
tendokumentationen wird in Absatz 4 davon ausgegangen, dass zwolf Patienten in
der Regel ausreichen, um eine aussagekraftige Beurteilung vornehmen zu kdnnen.
Von dieser Zahl kann abgewichen werden, insbesondere, wenn dies die Besonder-
heiten eines Leistungsbereichs rechtfertigen. Abweichungen zu kleineren Zahlen
sind zu dokumentieren und zu begrtinden. Analog zur Auswahl der zu Uberprifenden
Arzte erfolgt auch die Auswahl der Patientendokumentationen zufallig nach einem
statistisch gesicherten Verfahren durch die Kassenarztliche Vereinigung.
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Absatz 5 regelt den Fall, dass der zu Uberprufende Arzt in dem Prufquartal bei weni-
ger als zwolf Patienten Leistungen erbracht und abgerechnet hat. Hier kbnnen weite-
re Patientendokumentationen aus dem vorausgehenden Quartal und, falls erforder-
lich, aus friiheren Quartalen angefordert werden. Auch diese erganzende Auswabhl ist
zufallig zu treffen.

In Absatz 6 wird beschrieben, wie zu verfahren ist, wenn die angeforderten Patien-
tendokumentationen nicht eingereicht werden konnen. Dies kann der Fall sein, wenn
die Dokumentationen einem anderen Arzt oder dem Patienten zur Mit- oder Weiter-
behandlung mitgegeben wurden. Der zu prufende Arzt hat dies der Kassenarztlichen
Vereinigung unter Angabe von Griinden unverziglich schriftlich mitzuteilen. Die Kas-
senarztliche Vereinigung fordert in diesem Fall weitere zufallig ausgewahlte Doku-
mentationen an. Dieser Ersatz von fehlenden Féallen muss dokumentiert werden.

8§ 5 Dokumentationen fir die Stichprobenpriifung

Absatz 1 sieht als Grundlage der Stichprobenprifungen die Dokumentationen vor,
welche die Kassenérztlichen Vereinigungen gemafl 8 4 Abs. 4 bis 6 der Richtlinie
von dem Arzt anfordern. DarUber hinaus wird klargestellt, dass jeweils die gesamte
Dokumentation, namentlich die schriftiche und bildliche Dokumentation, Basis der
Qualitatsprufung sein kann.

Die Absatze 2 und 3 regeln die Folgen einer verspateten oder unterbliebenen Einrei-
chung der Dokumentationen durch den Arzt. Die Vorschriften sehen ein am Verhalt-
nismafigkeitsprinzip orientiertes, gestuftes Verfahren vor. Absatz 2 Satz 1 raumt
dem Arzt fur die Einreichung der Dokumentationen eine Frist von vier Wochen ein
und sieht als erste Reaktion auf eine Fristversaumung lediglich eine Erinnerung vor.
Absatz 2 Satz 2 enthalt eine Vermutung, dass alle im jeweiligen Prifquartal abge-
rechneten Leistungen des zu Uberpriufenden Leistungsbereichs nicht den Qualitats-
anforderungen entsprechen, wenn die angeforderten Dokumentationen auch nach
Ablauf von vier Wochen nach Zugang der Erinnerung nicht eingereicht werden und
der Arzt dies zu vertreten hat. Absatz 2 Satz 3 sieht fur diesen Fall der wiederholten
Saumnis des Arztes die Moglichkeit einer Sanktion in Form der Nichtvergitung oder
Ruckforderung bereits geleisteter Vergutungen vor. Diese Sanktionsbewehrung er-
scheint sachlich geboten, um die Durchsetzung der vertragsarztlichen Pflicht zur Ein-
reichung der angeforderten Dokumentationen zu erleichtern.

Die Vorschrift knlpft an das Recht der Kassenarztlichen Vereinigungen an, arztliche
Leistungen, die nicht den gestellten Qualitatsanforderungen gentigen, nicht zu vergu-
ten. Somit handelt es sich um eine Klarstellung, dass die Kassenérztlichen Vereini-
gungen von ihrer Kompetenz zur Nichtvergitung von Leistungen, die unter Verstol3
gegen Vorschriften zur Qualitatssicherung erbracht wurden, auch dann Gebrauch
machen durfen, wenn die missachteten Vorschriften Teil der Qualitatsprifungs-
Richtlinie des G-BA sind. Die Befugnis der Kassenarztlichen Vereinigungen zur
Nichtvergutung von Leistungen im Rahmen von Stichprobenprifungen nach 8 136
Abs. 2 Satz 1 SGBV ist von der Rechtsprechung des Bundessozialgerichts aner-
kannt (siehe z. B. BSG, 12.10.1994, 6 RKa 18/93). Voraussetzung der Nichtvergu-
tung arztlicher Leistung ist ein Verstol3 des Arztes gegen Vorschriften zur Qualitats-
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sicherung. Ein solcher Verstol3 besteht vorliegend in der Nichteinreichung der ange-
forderten Dokumentationen und in der nach Absatz 2 Satz 2 vermuteten Nichterful-
lung der Qualitdtsanforderungen. Die Sanktion der Nichtvergutung entspricht dem
VerhaltnismaRigkeitsgrundsatz, weil sie voraussetzt, dass der Arzt zweimal eine Frist
von vier Wochen zur Einreichung der Dokumentationen hat verstreichen lassen, wo-
bei ihn zumindest an der zweiten Fristversaumung ein Verschulden treffen muss, und
dass er eine nach vier Wochen zugegangene Erinnerung missachtet hat.

Absatz 3 rdumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, im Folgequartal
nochmals Dokumentationen nach Absatz 1 anzufordern, wenn der Arzt in dem vo-
rangegangenen Quartal innerhalb von vier Wochen nach Zugang einer Erinnerung
aus von ihm zu vertretenden Grinden die angeforderten Dokumentationen nicht ein-
gereicht hat. Kommt der Arzt auch der Dokumentenanforderung des Folgequartals
nicht nach, wird wiederum die mangelnde Qualitat der in diesem Quartal abgerech-
neten Leistungen des zu Uberprifenden Leistungsbereichs vermutet. Auch in diesem
Fall kann die Kassenéarztliche Vereinigung von ihrer Kompetenz zur Nichtvergttung
der Leistungen Gebrauch machen. Falls die Ausfiihrung und Abrechnung der zu pru-
fenden Leistungen erst nach Erteilung einer Genehmigung durch die Kassenarztliche
Vereinigung zulassig war, kann auf3erdem diese Genehmigung widerrufen werden.
Die Befugnis zum Widerruf der Genehmigung ist ebenfalls in der Rechtsprechung
des Bundessozialgerichts anerkannt (BSG, a. a. O.). Um der erneuten Dokumentati-
onsanforderung weiteren Nachdruck zu verleihen, darf eine erneute Genehmigung
erst erteilt werden, wenn der Arzt die angeforderten Dokumentationen tatsachlich
vorgelegt hat.

8 6 Ergebnisse der Stichprobenprifung

Absatz 1 regelt, dass sowohl die Bewertungen der Dokumentationen zu einzelnen
Patienten (Einzelbewertungen) als auch eine daraus gebildete Gesamtbewertung der
Stichprobenprifung anhand eines einheitlichen Schemas von vier Beurteilungskate-
gorien vorzunehmen sind. Detaillierte Vorgaben fur die Einordnung eines Prufergeb-
nisses in dieses vierstufige Schema werden nicht gegeben, da dies vom jeweils zu
Uberprifenden Leistungsbereich und den in den zugehérigen Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinien definierten Kriterien abhangt. Dies gilt grundséatzlich auch fir die Bildung
der Gesamtbewertung aus den Einzelbewertungen, wenngleich fur die Gesamtbe-
wertung "schwerwiegende Beanstandungen" grobe Rahmenvorgaben gemacht wer-
den mit dem Ziel, diese fur den Arzt unter Umstanden mit erheblichen Konsequenzen
verbundene Beurteilungskategorie so einheitlich wie mdglich einzusetzen. So lautet
z. B. die Gesamtbewertung "schwerwiegende Beanstandungen", wenn bereits bei
einer Einzelbewertung "schwerwiegende Beanstandungen” vorliegen und die bean-
standeten Mangel zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung von Leben oder
Gesundheit des Patienten gefiihrt haben.

Absatz 2 definiert die Inhalte der von der Qualitatssicherungs-Kommission anzuferti-
genden Ergebnisniederschrift einer Stichprobenprifung. Die Ergebnisniederschrift
muss die Einzelbewertungen und die Gesamtbewertung einschlief3lich einer Begrin-
dung, die beanstandeten Méangel sowie Vorschlage zur deren Beseitigung und Ver-
meidung beinhalten. Die Teilnehmer sowie Ort, Datum, Beginn und Ende der Stich-
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probenprifung sind anzugeben. Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und dem Vertreter der Kassenarztlichen Vereini-
gung zu unterzeichnen.

Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet auf der Grundlage der Ergebnisnieder-
schrift Uber eventuell zu treffende Mal3Bnahmen. Je nach Gesamtbewertung kénnen
eine oder mehrere der in Absatz 3 genannten Mallnahmen gewéhlt werden. Wenn
keine Beanstandungen festgestellt wurden, ist dies dem Arzt zu bestatigen. Werden
Beanstandungen festgestellt, kommen, abhangig von Art und Schwere der Bean-
standungen, verschiedene Malinahmen in Betracht (Empfehlung oder Verpflichtung
zur Beseitigung von festgestellten Mangeln, Beratungsgespréach, Nichtvergitung o-
der Ruckforderung geleisteter Vergutungen, Fortsetzung des Prifverfahrens, Kollo-
quium, Praxisbegehung oder, in besonderen Féllen, sofortiger Widerruf der Geneh-
migung).

Nach Absatz 4 werden dem Arzt die Ergebnisse der Stichprobenprifung in einem
schriftlichen Bescheid der Kassenéarztlichen Vereinigung i. S. von § 31 SGB X mitge-
teilt. Der Bescheid enthalt die nach Absatz 3 getroffenen Mal3hahmen und ist unter
Nennung der beanstandeten Mangel zu begrinden. Kommt der Arzt einer gegebe-
nenfalls ausgesprochenen Verpflichtung zur Beseitigung von Mangeln nicht nach, so
wird nach Absatz 5 die Genehmigung widerrufen. Die Regelung entspricht im We-
sentlichen dem Inhalt von Nr. 6.11 der Qualitatssicherungs-Richtlinien der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung (KBV) gemal3 8 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000.

8 7 Kolloguium

Absatz 1 beschreibt das Kolloquium als ein kollegiales Fachgesprach zur Feststel-
lung der fachlichen Befahigung des Arztes.

Absatz 2 regelt zunachst die Einladungsfrist von vier Wochen. Mit dem Einverstand-
nis des Arztes kann diese Frist auch verkirzt werden. Der Arzt kann, mit Zustimmung
der zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung, das Kolloquium auch bei einer ande-
ren Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

Absatz 3 beschreibt, in welcher Zusammensetzung die Qualitatssicherungs-Kommis-
sion das Kolloquium durchfiihrt. Drei Mitglieder der Kommission werden als Prufer
bestellt. Zusatzlich nimmt ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung am Kollo-
quium teil.

Dauer und Inhalte des Kolloquiums werden im Absatz 4 definiert. Das Kolloquium
muss mindestens 30 Minuten dauern. Geprift werden sollen vor allem die beanstan-
deten Prifungsinhalte. Wenn spezielle arztliche Fertigkeiten geprtft werden, muss
mindestens einer der Prifer besondere Erfahrungen in diesen Fertigkeiten besitzen.

Die Anforderungen an die anzufertigende Ergebnisniederschrift sind Gegenstand von
Absatz 5. Die Ergebnisniederschrift muss Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn und Ende
des Kolloquiums, gestellte Fragen und deren Beantwortung, ggf. geprifte arztliche
Fertigkeiten und deren Beherrschung sowie das Gesamtergebnis beinhalten. Die
Prufer und der Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung unterzeichnen die Nieder-
schrift.
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Ob der Arzt die erforderliche fachliche Beféahigung nachweisen konnte, wird nach
Absatz 6 von den Prufern mit einfacher Mehrheit festgestellit.

Absatz 7 regelt das Nichtbestehen des Kolloquiums. Dies ist zum einen der Fall,
wenn der Arzt die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachweisen konnte, zum
anderen, wenn er aus von ihm zu vertretenden Grinden nicht teilnimmt oder das Kol-
loquium vorzeitig abbricht.

Absatz 8 regelt, dass die Kassenarztliche Vereinigung im Falle des Nichtbestehens
Hinweise zum Erwerb der fachlichen Befahigung geben und die erneute Teilnahme
an einem Kolloquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhangig machen
kann.

Absatz 9 weist auf die Moglichkeit zur Durchfiihrung einer Praxisbegehung hin, wenn
aufgrund des Kolloquiums Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis
oder an der fachlichen Befahigung des Arztes auftreten.

Nach Absatz 10 erhalt der Arzt einen schriftlichen, begrindeten Bescheid i. S. von
8 31 SGB X von der Kassenarztlichen Vereinigung. Dieser enthalt die Ergebnisse
des Kolloquiums und eventuell getroffene Mal3hahmen.

§ 8 Praxisbegehung

Die Vorschrift regelt Voraussetzungen, Durchfihrung und Folgen von Praxisbege-
hungen.

Absatz 1 definiert eine Praxisbegehung als eine in der Praxis des Arztes stattfinden-
de Uberprufung der Ausstattung oder Organisation der Praxis. Praxisbegehungen
sind nur zulassig, wenn Zweifel an der sachgerechten Ausstattung oder Organisation
der Praxis oder an der Fachkompetenz des Arztes bestehen. Diese Zweifel kdnnen
sowohl aufgrund der nach den 88 5 und 6 der Richtlinie gepruften Dokumentationen
I. S.v. 84 Abs. 4 bis 6 der Richtlinie als auch aufgrund des Verlaufs eines Kolloqu-
iums nach 8 7 der Richtlinie bestehen. Das Recht der Kassenarztlichen Vereinigun-
gen zur Durchfihrung von Praxisbegehungen ergibt sich aus ihrer in 8 75 Abs. 2
Satz 2 SGB V normierten Pflicht, die Erflllung der den Vertragsarzten obliegenden
Pflichten zu Gberwachen. Als weitere Rechtsgrundlagen kénnen Nr. 6.4 der Quali-
tatssicherungs-Richtlinien der KBV gemald § 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000 und
Vereinbarungen der Bundesmantelvertragspartner nach § 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V
hinzutreten (z. B. 8 14 Abs. 4 Satz 1 der Vereinbarung zur Strahlendiagnostik und —
therapie vom 10.02.1993 i. d. F. vom 01.08.2005).

Nach Absatz 2 darf eine Praxisbegehung nur nach vorheriger schriftlicher Einwilli-
gung des Praxisinhabers durchgefiihrt werden. Dies hat seinen Grund in der Unver-
letzlichkeit der PraxisrAume nach Art. 13 oder Art. 2 Abs. 1 GG. Absatz 2 Satz 2
raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen die Befugnis ein, die Genehmigung zur
Durchfuhrung und Abrechnung der zu prifenden Leistungen zu widerrufen, wenn der
Arzt nicht sein Einverstandnis mit der Praxisbegehung erklart. Die Vorschrift ist nur in
solchen Fallen anwendbar, in denen dem Arzt zuvor eine Ausfuhrungs- und Abrech-
nungsgenehmigung erteilt worden ist. Die Notwendigkeit derartiger Genehmigungen
ist in zahlreichen Qualitatssicherungsvereinbarungen der Bundesmantelvertragspart-
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ner nach 8§ 135 Abs. 2 Satz 1 SGB V vorgesehen (z. B. in 8 2 der Vereinbarung zur
Strahlendiagnostik und —therapie vom 10.02.1993 i.d. F. vom 01.08.2005). Das
Recht der Kassenarztlichen Vereinigungen zum Widerruf der Genehmigung im Fall
der Verweigerung der Einverstandniserklarung beruht auf Nr. 6.6 Satz 2 der Quali-
tatssicherungs-Richtlinien der KBV gemal3 § 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000. Die-
se sind aufgrund der Satzungen der Kassenarztlichen Vereinigungen fur die Kassen-
arztlichen Vereinigungen und ihre Mitglieder verbindlich (vgl. 8§ 81 Abs.3 Nr. 2
SGB V). Absatz 2 Satz 2 hat somit keine konstitutive Bedeutung, sondern weist le-
diglich auf eine bestehende Befugnis der Kassenarztlichen Vereinigungen hin. Das
Recht zum Widerruf der Genehmigung ist zudem in der Rechtsprechung des Bun-
dessozialgerichts anerkannt (BSG, 12.10.1994, 6 RKa 18/93). Durch Absatz 2 Satz 3
wird auch dem betroffenen Arzt das Recht verliehen, eine Praxisbegehung zu bean-
tragen. Diese Vorschrift tragt dem Interesse des Arztes Rechnung, durch eine Pra-
xisbegehung Zweifel an der Ausstattung oder Organisation der Praxis auszurdumen.
Absatz 2 Satz 4 verpflichtet die Kassenarztlichen Vereinigungen, bei der Durchfih-
rung der Praxisbegehung auf die Belange des Arztes Ricksicht zu nehmen. Zeit-
punkt und Dauer sowie Art und Weise der Praxisbegehung sollten so gewahlt wer-
den, dass der Betriebsablauf der Praxis so wenig wie moéglich gestort wird.

Nach Absatz 3 obliegt die Durchflihrung der Praxisbegehung den von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen nach 8 3 Abs. 3 der Richtlinie berufenen Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission. Daruber hinaus nimmt ein Vertreter der Ge-
schaftsbereiche oder Geschéftsstellen, die gemal 8 2 Abs. 2 der Richtlinie innerhalb
der Kassenarztlichen Vereinigungen fur die Aufgaben nach dieser Richtlinie zustan-
dig sind, mit beratender Funktion an den Praxisbegehungen teil. Soweit die Uberprii-
fung in der Praxis eine besondere Fachkompetenz erfordert, kbnnen weitere Sach-
verstandige mit beratendem Status hinzugezogen werden.

Absatz 4 schreibt vor, dass die bei der Praxisbegehung gewonnenen Erkenntnisse in
einem Ergebnisprotokoll dokumentiert werden. Als Mindestinhalt der Niederschrift
sieht Absatz 4 Satz 2 die Teilnehmer sowie Ort und Zeit der Begehung und die dabei
festgestellten Ausstattungs- oder Organisationsmangel vor. Gemal Absatz 4 Satz 3
ist das Protokoll von allen Teilnehmern der Begehung mit Ausnahme der eventuell
hinzugezogenen Sachverstandigen zu unterschreiben.

Absatz 5 verpflichtet die Kassenérztlichen Vereinigungen, den Praxisinhaber tber
das Resultat der Praxisbegehung, insbesondere Uber die dabei festgestellten Man-
gel, durch einen Bescheid i. S. von 8§ 31 SGB X schriftlich zu informieren. GemanR
Absatz 5 Satz 2 ist der Bescheid mit einer Begriindung zu versehen. Die Begriindung
ist zum einen aus rechtsstaatlichen Griunden erforderlich, zum anderen soll sie dem
Arzt Hinweise auf mdgliche Verbesserungen der Ausstattung oder Organisation sei-
ner Praxis geben. Wurden Mangel festgestellt, hat die Kassenarztliche Vereinigung
dem Arzt in dem Bescheid aufzugeben, die Mangel innerhalb einer angemessenen
Frist zu beseitigen. Das Recht der Kassenarztlichen Vereinigungen, die Arzte zur
Mangelbeseitigung aufzufordern, beruht zum einen auf ihrer Uberwachungspflicht
nach 8 75 Abs. 2 Satz 2 SGB V. Im Anwendungsbereich der Qualitatssicherungs-
Richtlinien der KBV gemal § 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000 ergibt es sich zum
anderen aus Nr. 6.10 der Qualitatssicherungs-Richtlinien. Insoweit kommt Absatz 5
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Satz 3 2. Halbsatz keine rechtsbegriindende Funktion zu; vielmehr wird nur die oh-
nehin bestehende Rechtslage wiedergegeben.

Absatz 6 raumt den Kassenarztlichen Vereinigungen das Recht ein, eine nach ande-
ren Vorschriften erforderliche Genehmigung fiir die Ausfihrung und Abrechnung der
zu prufenden Leistungen zu widerrufen, wenn der Arzt der Pflicht zur Mangelbeseiti-
gung i. S.v. Absatz 5 Satz 3 2. Halbsatz nicht nachkommt. Im Fall des Widerrufs
kann die Genehmigung erst wieder erteilt werden, nachdem die Kassenérztliche
Vereinigung eine weitere Praxisbegehung durchgefuihrt und dabei die Beseitigung
der Mangel festgestellt hat. Absatz 6 hat keine konstitutive Bedeutung. Statt dessen
wiederholt die Vorschrift im Wesentlichen den Inhalt von Nr. 6.11 der Qualitatssiche-
rungs-Richtlinien der KBV gemal} 8 75 Abs. 7 SGB V vom 20.01.2000.

8 9 Berichterstattung

Mit der im Rahmen des GMG erfolgten Anderung des § 136 Abs. 1 SGB V werden
die Kassenarztlichen Vereinigungen verpflichtet, Ma3nahmen zur Forderung der
Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung durchzuftihren. Zur Forderung der Trans-
parenz sind die Ziele und Ergebnisse dieser Mal3hahmen von den Kassenarztlichen
Vereinigungen zu dokumentieren und jahrlich zu veroffentlichen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss wiederum hat gemald 8 137b SGB V den Stand der Qualitatssi-
cherung festzustellen, eingefiihrte Qualitatssicherungsmal3nahmen auf ihre Wirk-
samkeit zu bewerten und in regelmafligen Abstanden einen Bericht Gber den Stand
der Qualitatssicherung zu erstellen.

Bisherige Erfahrungen zeigen, dass die Qualitatssicherungs-Kommissionen bei der
Sichtung und Bewertung der im Rahmen von Stichprobenprifungen eingereichten
Dokumentationen Hinweise erhalten kdnnen, wie die Qualitdt der im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen gefordert werden kann. Ab-
satz 1 greift dies auf und verpflichtet die Qualitatssicherungs-Kommissionen, sol-
chermal3en erkannte Méglichkeiten zur Qualitatsforderung der Kassenarztlichen Ver-
einigung mitzuteilen, damit diese im Sinne von 8 136 Abs. 1 Satz 1 SGB V erforderli-
chenfalls entsprechende Malinahmen zur Forderungen der Qualitat einleiten und
durchfuhren kann.

In Absatz 2 ist geregelt, dass die Ergebnisse der Stichprobenprifungen von der Kas-
senarztlichen Vereinigung im Rahmen ihrer Berichtspflicht nach 8§ 136 Abs. 1 Satz 2
SGB V in aggregierter Form zusammenzustellen sind. Diese Zusammenstellung ist
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fir jedes Kalenderjahr bis zum 30. April
des Folgejahres zur Verfigung zu stellen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
stellt daraus bis zum 30. Juni einen Bericht fur den Gemeinsamen Bundesausschuss
zusammen, der die Informationen, gegliedert nach Leistungsbereichen und Kassen-
arztlichen Vereinigungen, umfasst.
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8§ 10 In-Kraft-Treten und Ubergangsregelung

Absatz 1 regelt den Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens der Richtlinie. Vor dem Hinter-
grund der Notwendigkeit eines zeitlichen Vorlaufs fur die erforderlichen Vorbereitun-
gen durch die Kassenarztlichen Vereinigungen einerseits und fur eventuell erforderli-
che Qualitatsverbesserungsmaflinahmen der Leistungserbringer andererseits wurde
das In-Kraft-Treten auf den 1. Januar 2007 terminiert.

Absatz 2 gestattet den Kassenéarztlichen Vereinigungen ubergangsweise, Stichpro-
benprifungen nach 8§ 136 Abs. 2 SGB V, die vor dem Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens
der Richtlinie begonnen wurden, bis zum 30. Juni 2007 nach jenen Vorschriften fort-
zusetzen, die bis zum In-Kraft-Treten der Richtlinie fir Auswahl, Umfang und Verfah-
ren von Stichprobenprifungen gegolten haben. Als Beginn der Stichprobenprifung
ist der Zeitpunkt der Entscheidung zu verstehen, einen bestimmten Leistungserbrin-
ger in eine konkrete Stichprobenprifung einzubeziehen. Stichprobenprtfungen, die
gemald Absatz 2 zunadchst nach friherem Verfahrensrecht fortgefihrt werden, aber
bis zum 30. Juni 2007 nicht abgeschlossen werden koénnen, sind ab dem 01. Juli
2007 nach den Vorschriften der Qualitatsprifungs-Richtlinie fortzusetzen.

2. Position der Patientenvertreter

Die Richtlinie wird von den Patientenvertretern des Unterausschusses ,Qualitatsbe-
urteilung und —sicherung® befiirwortet, wobei auf eine zlgige und umfassende Um-
setzung Wert gelegt wird. Die Patientenvertreter vertrauen sowohl auf die vertrags-
arzteseitige qualitatsorientierte Selbstregulation als auch auf die vorgesehene vertief-
te Beratung der Berichte im G-BA. Es wird davon ausgegangen, dass

e bei der hinweisbezogenen Prifung, der Auswahl von Qualitatsindikatoren so-
wie Empfehlungen und Kolloquien patientenseitige Hinweise und Publikatio-
nen sachgerecht berucksichtigt werden, und

e die Mitteilung und Umsetzung erkannter Mdglichkeiten zur Verbesserung der
Versorgungsqualitdt gem. 8 9 Abs. 1 KV- und KBV-intern effizient organisiert
sowie auch strukturiert in G-BA-Themenfindungen eingebracht wird.

In der Richtlinie kann daher auch aus Patientensicht auf diesbezlgliche Vorgaben
sowie auf Vorgaben fir eine qualitative Berichterstattung verzichtet werden. Es wird
allerdings angeregt, dass die KV- und KBV-Qualitatsberichte tber eine einheitliche
Internetadresse Ubersichtlich zugéanglich gemacht werden, ebenso die Berichte nach
8 9 Abs. 3 dieser Richtlinie.
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Dusseldorf, den 18. April 2006
Gemeinsamer Bundesausschuss

Der Vorsitzende

Hess
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Anlage der Tragenden Griinde

Anlage

Beratung der Stellungnahmen

Die Bundesarztekammer (BAK) hat in ihrer Stellungnahme einerseits spezifische
Kommentare zum Richtlinienentwurf in das Richtlinien-Dokument eingeftigt und da-
mit bestimmten Absatzen, Satzen etc. zugeordnet (siehe unter 2.) und andererseits
Kommentare im Anschreiben mitgeteilt. Letztere kdnnen bestimmten Themen zuge-
ordnet werden (siehe unter 1.).
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1. Kommentare aus dem Anschreiben

Bezug zum Richt-
linientext

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

Bezug zu § 6

Gemal 8 136 Abs. 2 SGB V haben die Kassenarztlichen Vereinigungen die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen
einschlie3lich der belegarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichpro-
ben zu prifen. Die vorliegende Richtlinie setzt die Vorgaben des Gesetzge-
bers im Sinne eines sanktionsbewehrten Prifverfahrens um. Die stufenwei-
se greifenden punitiven Elemente reichen von der Nicht-Vergitung oder
Ruckforderung der Vergutung fir bereits erbrachte Leistungen bis hin zum
Widerruf der Genehmigung und Wiedererteilung der Genehmigung.

Bezug zu § 3

Zwecks Durchfuhrung des sanktionsbewehrten Prufverfahrens ist die Er-
richtung einer ,Qualitatssicherungs-Kommission* vorgesehen. Spezielle
Kenntnisse in Qualitatssicherung und Qualititsmanagement im Gesund-
heitswesen werden von den Mitgliedern der Prifungskommission nicht er-
wartet, es werden fast ausschliel3lich Fragen der fachlichen Qualifikation
des zu prifenden Arztes in den Mittelpunkt der Tatigkeit der Kommission
gestellt.

vgl. Kommentar zu § 3 Abs. 2 S. 1
und 2

Bezug zu § 9

Obwohl insgesamt unter der Uberschrift ,Forderung der Qualitat durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen® (8 136 SGB V) ressortierend, werden As-
pekte der Qualitatsférderung in der vorliegenden Richtlinie erst in 8 9 the-
matisiert, und auch dort nur sehr allgemein. Es stellt sich die Frage, ob trotz
der Vorgaben des Gesetzgebers in Richtung Qualitatskontrolle (§ 136 Abs.
2 SGB V) Freiraume zur Forderung von Qualitat im Sinne eines umfassen-
den Qualitatsmanagements nicht besser hatten genutzt werden kdnnen.

vgl. Kommentar zu § 9 Abs. 1
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2. Spezifische Kommentare zum Richtlinientext

Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

(Titel)

Richtlinie des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zu Auswahl, Umfang und Verfah-
ren bei Qualitatsprufungen im Einzelfall
nach § 136 Abs. 2 SGB V

(, Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarzt-
liche Versorgung*)

81 Zweck der Richtlinie

(1) ' Die Kassenarztlichen Vereinigungen ver-
gewissern sich der Qualitat der in der ver-
tragsarztlichen Versorgung erbrachten
Leistungen - einschlieBlich der belegarztli-
chen Leistungen - der Vertragsarzte, Ver-
tragspsychotherapeuten und medizini-
schen Versorgungszentren durch Quali-
tatsprifungen im Einzelfall (nachfolgend
Stichprobenprifungen) nach 8§ 136 Abs. 2
SGB V. ? Dabei sind die schriftichen und
bildlichen Dokumentationen von Arzten zu
Uberprifen. * Diese Richtlinie gilt auch fir
die im Krankenhaus erbrachten ambulan-
ten arztlichen Leistungen. * Soweit sich die
Vorschriften dieser Richtlinie auf Vertrags-
arzte beziehen, gelten sie entsprechend

In den Ausfuhrungen zum Zweck der Richtlinie soll-
te moglichst festgelegt werden, nach welchen Krite-
rien geeignete Qualitatsindikatoren ausgewahlt
werden; fur die jeweiligen Qualitatsindikatoren soll-
ten Qualitatsziele auf evidenzbasierter Grundlage

angegeben werden kdnnen.

Es ware zu bedenken, ob eine Qualitatsprifung
ihrerseits Qualitatssicherungsmalinahmen unterlie-

gen sollte.

Gegenstand der Richtlinie ist nicht
die Festlegung von Qualitatsindika-
toren (vgl. 8 1 Abs. 2); die Festle-
gung von Qualitatsindikatoren wird
in den spezifischen Qualitatsbeurtei-
lungsrichtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder der Kas-
senarztlichen Vereinigungen gere-
gelt (vgl. 8 1 Abs. 3)

Nach 89 bestehen umfangreiche
Dokumentationspflichten der Kas-
senarztlichen Vereinigungen. Diese
Berichterstattung dient u. a. dazu,
die Kassenarztlichen Vereinigungen
in ihrer Wahrnehmung der Aufga-
ben nach §136 Abs.1 SGBV zu
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Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

fur Vertragspsychotherapeuten und medi-
zinische Versorgungszentren.

unterstitzen.

(2)

Die vorliegende Richtlinie regelt Auswabhl,
Umfang und Verfahren der Durchflihrung
aller Stichprobenprufungen, sofern nicht in
anderen Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses abweichende Rege-
lungen getroffen werden.

®3)

! Den Stichprobenpriifungen sind Kriterien
zur Qualitatsbeurteilung gemaf den Richt-
linien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Beurteilung der Qualitat der
Leistungserbringung nach 8 136 Abs. 2 in
Verbindung mit 8 92 Abs. 1 SGB V (nach-
folgend Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien)
zu Grunde zu legen. ? Hat der Gemeinsa-
me Bundesausschuss fir einen Leis-
tungsbereich keine Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie beschlossen, kdonnen die Kas-
senéarztlichen Vereinigungen Stichproben-
prufungen auf der Grundlage eigener Kri-
terien zur Qualitatsbeurteilung durchfih-
ren. 3 Ein Leistungsbereich im Sinne die-
ser Richtlinie umfasst diejenigen Leistun-
gen, die den Gegenstand einer Stichpro-
benprifung bilden.

Zu Satz 1:

Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des G-BA liegen
derzeit nur fiur die Bereiche Kernspintomographie
und radiologische Diagnostik vor.

Zu Satz 2 und 3:

Es bleibt offen, nach welchen Kriterien die Kassen-
arztlichen Vereinigungen auswahlen bzw. bestim-
men wollen, welche Leistungsbereiche, fir die noch
keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie des G-BA
existiert, in das Stichprobenverfahren eingeschlos-
sen werden sollen. Das Stichprobenverfahren sollte
sich prioritdr auf die Leistungen oder Leistungsbe-
reiche konzentrieren, fur die gemaR § 136a Satz 1
Nr. 2 SGB V ein besonderer Bedarf zur Festlegung
von Kriterien fur die indikationsbezogene Notwen-
digkeit und Qualitat besteht. Dies gilt gemal § 136a
SGB V insbesondere fir aufwendige medizintech-
nische Leistungen.

Zu Satz 2 u. 3:

Nach § 136 Abs. 2 SGB V bestimmt
der G-BA Kriterien zur Qualitatsbe-
urteilung. 8136 a S. 1 Nr. 2 SGBV
beschrankt den G-BA nicht darin,
Kriterien flr die Stichprobenprifung
nach 8§ 136 Abs. 2 SGB V festzule-
gen, sondern enthalt ein eigenstan-
diges Instrument der Qualitatssiche-
rung.

Die Auswahl der zu regelnden Leis-
tungsbereiche ist nicht Gegenstand
dieser Richtlinie.
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Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

(4)

! Die in dieser Richtlinie vorgesehene Er-
hebung, Verarbeitung und Nutzung von
Sozialdaten der Arzte und Versicherten
beruht auf den datenschutzrechtlichen
Erméachtigungsgrundlagen des SGB V und
des SGB X. ?Insbesondere sind die Ver-
tragsarzte gemall §294 i.V.m. §298
SGB V zur versichertenbezogenen Uber-
mittlung von Angaben Uber arztliche Leis-
tungen berechtigt und verpflichtet. ®Die
Kassenarztlichen Vereinigungen sind ge-
malfd § 285 Abs. 1 Nr. 6 i. V. m. Abs. 2 und
Abs. 3 S. 1 SGB V berechtigt, Einzelanga-
ben tber Arzte und Versicherte zu erhe-
ben, zu speichern, zu verarbeiten und zu
nutzen. *Bei allen MaRBnahmen nach die-
ser Richtlinie durfen nur so viele Sozialda-
ten erhoben, verarbeitet und genutzt wer-
den, wie dies zur Erfullung der jeweiligen
Aufgaben erforderlich ist.

ZuU Satz 1:

Der Begriff der ,Sozialdaten” ist in diesem Kontext
nicht korrekt. Vielmehr geht es um Leistungsdaten
und Daten Uber den Vertragsarzt.

Im Rahmen der konkreten Leistungserbringung fal-
len personenbezogene Daten Uber die Vertragsarz-
te (8 285) an. Die Zulassigkeit, Abrechnungsdaten
sowie Versichertendaten fur Prifungen zu Gbermit-
teln, ist in den 88 294 - § 298 geregelt.

Zu Satz 1:

Der Begriff der Sozialdaten ist zu-
treffend. Der Vorschrift liegt der
Begriff der Sozialdaten im Sinne
von 8 67 Abs. 1 S. 1 SGB X zugrun-
de.

§2
gen

Durchfihrung der Stichprobenprifun-

(1)

Die Durchfuhrung der Stichprobenpriufun-
gen nach dieser Richtlinie obliegt der Kas-
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Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

senarztlichen Vereinigung.

(2)

Die mit der Durchfihrung zusammenhan-
genden Aufgaben nach dieser Richtlinie
werden von der Kassenéarztlichen Vereini-
gung entweder einem Geschéftsbereich
oder einer Geschaftsstelle bertragen.

Hiermit wird den Kassendrztlichen Vereinigungen
die Mdglichkeit ertffnet, eine externe Geschaftsstel-
le mit der Umsetzung der ihr vom Gesetzgeber zu-
gewiesenen Aufgabe gemaR § 136 Abs. 2 Satz 1
SGB V zu beauftragen. Offen bleibt, ob im Falle
einer Beauftragung einer externen Geschaftsstelle
eine Ausschreibungspflichtigkeit besteht und um-
satzsteuerliche Implikationen entstehen. Dies zu
klaren ist nicht Gegenstand der vorliegenden Richt-
linie. Die Bundesarztekammer geht davon aus,
dass diese offenen Fragen im Zuge der Beschluss-
fassung durch den G-BA geklart werden.

§3

Qualitatssicherungs-Kommissionen

(1)

! Die Kassenérztliche Vereinigung richtet
fur die Durchfiihrung von Stichprobenpri-
fungen, insbesondere fur die Leistungsbe-
reiche, fir die Qualitatsbeurteilungs-Richt-
linien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses vorliegen, Qualitatssicherungs-
Kommissionen ein. ? Die Kassenarztlichen
Vereinigungen konnen  Qualitatssiche-
rungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fur
mehrere Leistungsbereiche und auch fir
den Bereich von mehr als einer Kassen-

Zu Satz 1:

Nach den Qualititsmanagement-Kommissionen
gemall 8§ 136a SGB V ist dies nun eine weitere
Richtlinien-basierte ,Kommission* zur Uberpriifung
der Qualitat. Statt einer zunehmenden Etablierung
von Qualitatskontrollmechanismen wirde die Bun-
desarztekammer eine Unterstlitzung und Intensivie-
rung der Qualitatszirkel-Aktivitaten vor Ort sowie
eine inner- und intersektorale Vernetzung dieser
Aktivitaten praferieren.

Zu Satz 1:

Anmerkung: Schon bisher existieren
Qualitatssicherungs-Kommissionen
zur Durchfuihrung von Stichproben-
prufungen.

Mit § 3 erflllt der G-BA seine Rege-
lungsaufgabe nach 8§ 136 Abs. 2
S. 2 SGB V. Die Ausfiihrungen von
8 3 regeln die Zusammensetzung
und Anforderungen an diese Quali-
tatssicherungs-Kommissionen.

-27 -




Anlage der Tragenden Griinde

Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)
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arztlichen Vereinigung einrichten.

(2)

! Eine Qualitatssicherungs-Kommission
setzt sich aus mindestens drei im jeweili-
gen Gebiet besonders erfahrenen arztli-
chen Mitgliedern zusammen, von denen
mindestens eines eine abgeschlossene
Facharztweiterbildung in diesem Gebiet
haben soll. 2 1m Hinblick auf jeweils erfor-
derliche spezielle arztliche Fertigkeiten ist
zu gewabhrleisten, dass mindestens ein
Kommissionsmitglied auch in diesen Fer-
tigkeiten besondere Erfahrungen besitzt.
%Ist ein Kommissionsmitglied befangen
oder verhindert, tritt an seine Stelle ein
stellvertretendes Mitglied. * Bei Bedarf
konnen Sachverstandige beratend hinzu-
gezogen werden.

Zu Satz 1 und 2:

Zweck der Richtlinie ist die Priufung der Qualitat
von Leistungen im Einzelfall. Die Ergebnisqualitat
einer Leistung hangt von zahlreichen Arzt- bzw.
Praxis- sowie Patienten-seitigen Faktoren u. a. ab,
so dass fur eine adaquate Qualitatsbeurteilung auf
Seiten der Qualitdtsbegutachter, d.h. auf Seiten der
Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission,
nicht nur eine Expertise im jeweiligen Fachgebiet,
sondern auch in Qualitaitsmanagement vorausge-
setzt werden sollte. Die Bundesarztekammer
schlagt deshalb den Einschub von Satz 2 a vor.
Vorschlag: ,*Alle Mitglieder der Qualitatssiche-
rungs-Kommission sollten Uber Kenntnisse in Quali-
tatsmanagement entsprechend dem Curriculum der
Bundesarztekammer verfligen.”

Die jetzige Richtlinie sieht vor, dass die Mitglieder
der Qualitatssicherungskommission mehrheitlich
nicht Gber eine abgeschlossene Facharztweiter-
bildung in demjenigen Gebiet verfligen missen,
Uber das Qualitatsurteile abgegeben werden sollen.

Zu Satz 3:

Vorschlag: ,befangen oder" streichen

Begrundung: Mit dem Begriff der Befangenheit as-
soziiert man im Allgemeinen eine richterliche Auf-

Zu Satz 1 u. 2:

Vorschlag wird modifiziert Uber-
nommen durch Ergdnzung um fol-
genden Satz 3"": Die Mitglieder
einer Qualitatssicherungs-Kommis-
sion sollen Uber Kenntnisse oder
Erfahrungen in der Qualitatssiche-
rung verfigen.”

Zu Satz 3:

Anmerkung: Auch Beteiligte an ei-
nem Verwaltungsverfahren kénnen
befangen sein (vgl. 8816 und 17
SGB X). Die Falle der Befangenheit
nennt 8 16 Abs. 1 SGB X.
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gabe. GemalR § 7 der Richtlinie sollte der Charakter
der Prifung jedoch nicht einer Gerichtsverhand-
lung, sondern einem Kolloquium bzw. einem Kkolle-
gialen Fachgesprach entsprechen. Abgesehen
hiervon mussten die Grunde fir eine etwaige ,Be-
fangenheit” eines Kommissionsmitglieds naher er-
|Autert werden.

®3)

! Die Kassenarztliche Vereinigung beruft
die Mitglieder und, aus deren Mitte, den
Vorsitzenden der Qualitatssicherungs-
Kommission sowie gegebenenfalls stell-
vertretende Mitglieder. ? Die Kassenarztli-
che Vereinigung legt die Dauer der Amts-
periode fest.

(4)

An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-
Kommission nimmt ein Vertreter der Kas-
senéarztlichen Vereinigung nach 8§ 2 Abs. 2
mit beratendem Status und ohne Stimm-
recht teil.

(5)

! Die Landesverbande der Krankenkassen
und die Verbande der Ersatzkassen auf
Landesebene kdnnen fir die Dauer der
Amtsperiode der Qualitatssicherungs-
Kommission insgesamt zwei standige arzt-
liche Vertreter mit beratendem Status und

Zu Satz 2:

Vorschlag: Erganzung ,? Diese missen im betref-
fenden Leistungsbereich Uber eine hinreichende
fachliche Qualifikation entsprechend 83 Abs. 2
Satz 1 und 2 der Richtlinie sowie Kenntnisse in &rzt-
lichem Qualitdtsmanagement entsprechend 8§ 3

Zu Satz 2:

Vorschlag wird modifiziert aufgegrif-
fen durch folgende Ergéanzung von
Satz 2. , ...Uber eine hinreichende
fachliche Qualifikation verfiigen und
sollen dber Kenntnisse oder Erfah-
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ohne Stimmrecht benennen. ? Diese miis-
sen im betreffenden Leistungsbereich tber
eine hinreichende fachliche Qualifikation
verfugen.

Abs. 2 Satz 2a der Richtlinie verfligen.

Begrindung: Die Kriterien flr die Benennung von
Vertretern der Krankenkassen sollten den gemafi
§ 3 Abs. 2 der Richtlinie geltenden Kriterien fir die
Benennung von Kommissionsmitgliedern entspre-
chen.

rungen in der Qualitatssicherung
verfugen.”

(6)

Die Kassenarztliche Vereinigung kann
gualifizierte Beobachter des Gemeinsa-
men Bundesausschusses insbesondere zu
Verfahrensfragen zu einzelnen Sitzungen
der Qualitatssicherungs-Kommissionen
einladen.

Hierzu besteht aus Sicht der Bundesarztekammer
Erlauterungsbedarf, sowohl im Hinblick auf die ggf.
offenen ,Verfahrensfragen“ als auch im Hinblick auf
die Qualifikation und Affiliation der Beobachter.

Anmerkung: Mdogliche Verfahrens-
fragen beziehen sich auf das in die-
ser Richtlinie geregelte Verfahren.

()

! Die Entscheidungen der Qualitatssiche-
rungs-Kommission werden von den Mit-
gliedern oder stellvertretenden Mitgliedern
mit einfacher Stimmenmehrheit gefallt.
2 Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme
des Vorsitzenden den Ausschlag.

Da es sich bei der Tatigkeit der Qualitatssiche-
rungs-Kommissionen de facto um ein sanktionsbe-
wehrtes Prifverfahren handelt (Sanktionskatalog
bestehend aus: Nicht-Vergutung oder Ruckforde-
rung der Vergitung flr bereits erbrachte Leistun-
gen, Widerruf der Genehmigung, Wiedererteilung
der Genehmigung nur mit Auflagen), ist eine klare
Regelung der Entscheidung zwecks Entlastung der
Kommissionsmitglieder erforderlich.

Insofern ist nicht der konkrete Regelungsinhalt von
Absatz 7 kritikwtrdig, sondern die Alteration der
eigentlich als Qualitatsforderungsbeitrag geman
8136 SGB V gedachten Richtlinie in eine sankti-
onsbewehrte Qualitatskontrolle.
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84 Umfang und Auswahl der Stichproben-
prufungen

(1)

Der Umfang der Stichprobenprifungen
hinsichtlich der Anzahl der zu Uberprufen-
den Arzte und hinsichtlich des Prifungs-
gegenstands muss aussagekraftige Er-
gebnisse fur den Uberpruften Leistungsbe-
reich ermdglichen und im Hinblick auf den
Prufaufwand vertretbar sein.

Vorschlag: Erganzung ,(1) Der Umfang der Stich-
probenprifungen hinsichtlich der Anzahl der zu G-
berpriifenden Arzte und hinsichtlich des Priifungs-
gegenstands muss aussagekréftige Ergebnisse flur
den Gberpruften Leistungsbereich ermdglichen und
im Hinblick auf den Prufaufwand fur die Qualitatssi-

Vorschlag wird modifiziert aufgegrif-
fen durch folgende Ergéanzung: ,...
und im Hinblick auf den Aufwand flr
die Qualitatssicherungs-Kommis-
sion _und fur die zu Uberprifenden
Arzte vertretbar sein.”

cherungs-Kommission und im Hinblick auf den ad-
ministrativen Aufwand fiir die zu iberpriifenden Arz-
te vertretbar sein.”

Begrundung: Der Prufaufwand muss auch fur die zu
uberprufenden Arzte vertretbar sein.

(2)

! Pro Jahr sind in der Regel mindestens
vier Prozent der den betreffenden Leis-
tungsbereich abrechnenden Arzte zu -
berpriifen. 2Eine Unterschreitung des
Stichprobenumfangs unter vier Prozent ist
zu dokumentieren und zu begriinden. ° Die
Auswahl der zu Uberpriifenden Arzte fiihrt
die Kassenarztliche Vereinigung per Zu-
fallsgenerator nach einem statistisch gesi-
cherten Verfahren durch. * Vertragsarzte
werden nicht in die Stichprobe einbezo-
gen, wenn die Kassenarztliche Vereini-
gung innerhalb der letzten drei Jahre vor
Auswahl der Stichprobe die Qualitat der
von ihnen erbrachten Leistungen des

Zu Satz 4:

Im Hinblick auf den Aufwand, der von einem zufallig
innerhalb eines Zeitraums von drei Jahren von zwei
Prifverfahren betroffenen Arzt zu bewaltigen wére,
ist diese Regelung zwar sympathisch, in methodi-
scher Hinsicht jedoch fragwurdig.

Die Kriterien, nach denen eine Zufallsauswahl als
.Statistisch gesichertes Verfahren* qualifiziert wird,
sollten explizit angegeben werden.
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betreffenden Leistungsbereiches nach an-
deren Rechtsvorschriften gepruift hat.

3)

Zusatzlich zu den
Stichprobenprifungen
Arzte im Zuge von kriterienbezogenen
Stichprobenprufungen Uberprift werden,
bei denen insbesondere eines der folgen-
den Kriterien zutrifft:

zufallsgesteuerten
kbnnen diejenigen

Vorschlag: streichen

Begrindung: Die Regelung von Absatz 3 wird
grundsatzlich abgelehnt. Ein unverzerrtes Gesamt-
bild Gber die Qualitat der Leistungserbringung ist
am ehesten von einer Zufalls-Stichprobe aus einer
ungewichteten Grundgesamtheit zu erwarten.

Vorschlag wird nicht umgesetzt:
Kriterienbezogene Stichprobenprui-
fungen haben sich in der bisherigen
Prifpraxis bewéhrt.

Zweck der Richtlinie ist nicht die
Definition von Rahmenbedingungen
fur die Durchfuhrung einer wissen-
schaftlichen Studie zur Versor-
gungsqualitat, sondern die Rege-
lung von Auswahl, Umfang und Ver-
fahren der Stichprobenprifungen fur
die Qualitatsprufung der Leistungen
im Einzelfall.

1. Nachdem uber einen Zeitraum von
mindestens zwei Jahren keine Leistun-
gen des betreffenden Leistungsberei-
ches mehr abgerechnet wurden, wer-
den erstmals wieder Leistungen abge-
rechnet,

Zu Ziffer 1 bis 3:

Vorschlag: Ziffern 1 bis 3 streichen

Begrundung: Eine einseitige Fokussierung der Arz-
te mit geringer Leistungsmenge, wie in Ziffer 1 bis 3
vorgesehen, ist nicht dazu geeignet, valide Aussa-
gen Uuber einen Zusammenhang von Leistungs-
menge und Qualitdt der Leistung zu ermdglichen.
Hierzu musste auch die Qualitat der Leistung von
Arzten mit groRRer Leistungsmenge nach denselben
Kriterien untersucht werden.

S. 0. Kommentar zu Absatz 3; Ge-
genstand der Richtlinie ist auch
nicht die wissenschaftliche Uberpri-
fung des Zusammenhangs von
Leistungsmenge und Qualitat.

2. zwischen der Erteilung einer Genehmi-
gung zur Ausfihrung und Abrechnung

Vorschlag: streichen
Begrindung: siehe Ziffer 1

s. 0. Kommentar zu Absatz 3.
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der betreffenden Leistungen (nachfol-
gend Genehmigung) und erstmaliger
Abrechnung liegt ein Zeitraum von
mindestens zwei Jahren,

3. zwischen der Bestatigung der fachli-
chen Qualifikation und der Erteilung ei-
ner Genehmigung liegt ein Zeitraum
von mindestens zwei Jahren,

Vorschlag: streichen
Begrundung: siehe Ziffer 1

s. 0. Kommentar zu Absatz 3.

4. im Rahmen einer Stichprobenprifung
wurden erhebliche oder schwerwie-
gende Beanstandungen nach 8 6 fest-
gestellt,

Vorschlag: streichen

Begrindung: Unverstandlich. Im Rahmen einer an-
deren Stichprobenprifung als nach dieser Richtli-
nie?

s. 0. Kommentar zu Absatz 3.

Zur Kilarstellung erfolgt folgende
Erganzung: ,...Stichprobenprifung
nach dieser Richtlinie wurden...

5. es liegen begriindete, ggf. datenge-
stutzte Hinweise auf eine unzureichen-
de Qualitat im betreffenden Leistungs-
bereich vor.

Vorschlag: streichen

Begrindung: Es stellt sich die Frage, auf welcher
Datenbasis und von wem mit welchem Auftrag bzw.
auf welcher Rechtsgrundlage diese sonstigen ,be-
grindeten, ggf. datengestitzten Hinweise auf eine
unzureichende Qualitat* gesammelt werden.

s. 0. Kommentar zu Absatz 3.

Eine Datenbasis wird z.B. im Rah-
men der ,Qualitatssicherungsrichtli-
nie Dialyse* erhoben.

(4) ' Beijedem zu Uberprifenden Arzt werden
bezogen auf das zu Uberpriifende Abrech-
nungsquartal (Prufquartal) und den betref-
fenden Leistungsbereich per Zufallsgene-
rator zwolf Patienten ausgewahlt und dem
Arzt zusammen mit dem jeweiligen Unter-
suchungsdatum und den jeweiligen Ab-
rechnungsziffern schriftlich mitgeteilt sowie

Zu Satz 1:

Methodisch fragwirdige Regelung, wenn auch
grundsatzlich befurwortenswert ist, dass der Prif-
aufwand fir die zu Uberprufenden Arzte tendenziell
gering gehalten werden soll. Nachdem jedoch zur
Festlegung des Stichprobenumfangs Prozentanga-
ben gedient haben, wird hier mit absoluten Zahlen
operiert. In methodischer Hinsicht ist die Vorab-

Zu Satz 1:

Im Sinne einer hohen Aussagekraft
erfolgt eine zufallsgesteuerte Aus-
wahl der zu Uberprifenden Falle.
Nach § 135a Abs.1 SGBV mius-
sen die Leistungen dem jeweiligen
Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse entsprechen und in der
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die im Rahmen der Behandlung dieser Pa-
tienten erstellten Dokumentationen im
Sinne von § 5 angefordert. % Reichen die
Dokumentationen zu zwolf Patienten zur
Beurteilung des Leistungsbereichs nicht
aus, sind Dokumentationen weiterer zufal-
lig ausgewahlter Patienten des Prifquar-
tals anzufordern. ® Soweit es die Beson-
derheiten eines Leistungsbereiches recht-
fertigen, kbnnen weniger als zwolf Patien-
ten nach Satz 1 ausgewahlt werden. * Die
Zahl der nach Satz 3 ausgewahlten Pati-
enten ist zu dokumentieren und zu be-
granden.

Festlegung eines absoluten Stichprobenumfangs
ohne Kenntnis der GroRe der Grundgesamtheit
fragwirdig.

Zu Satz 2:
Methodisch fragwirdig bzw. ndher erlauterungsbe-
durftig. Vgl. Komm. zu Satz 1.

Zu Satz 3:
Methodisch fragwirdig bzw. ndher erlauterungsbe-
durftig. Vgl. Komm. zu Satz 1.

Ublicherweise wird eine randomisierte Stichproben-
auswahl aus einer Grundgesamtheit vorgenommen,
um von ersterer zuverlassig auf letztere — auch im
Sinne einer Représentativitat - schlielen zu kon-
nen. Derartige Schlussfolgerungen kénnen jedoch
nur mit einer als akzeptabel erachteten Fehlermar-
ge getroffen werden. Zulassige Fehlermargen mit
Bezug auf die notwendige Sicherheit von Schluss-
folgerungen (Alpha- und Beta-Fehler) sowie die
Notwendigkeit einer Fallzahlschatzung sollten spe-
zifiziert werden.

Es sollten diejenigen Kriterien spezifiziert werden,
unter welchen die Ziehung einer Random-
Stichprobe besonderen Bedingungen unterliegen
sollte (z. B. geschichtete/ balancierte Random-
Stichprobe nach definierten Kriterien).

fachlich gebotenen Qualitat erbracht
werden. Es ist nicht die vorrangige
Intention, aufgrund der ausgewahl-
ten Falle auf eine Grundgesamtheit
der Leistungen des Arztes zu schlie-
Ben, sondern es sollen die ausge-
wahlten Félle als solche bewertet
werden. Die Anzahl zwolf ist ein
geeigneter Kompromiss zwischen
den Anforderungen einer hinrei-
chenden Aussagekraft und eines
vertretbaren Aufwandes.

Zu Satz 2:
Siehe Kommentar zu Satz 1

ZuU Satz 3:
Siehe Kommentar zu Satz 1
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Eine sachgerechte Bewertung von Qualitatsindika-
toren erfordert in der Regel eine Case-Mix- und Ri-
sikoadjustierung. Es sollten Kriterien spezifiziert
werden, wann eine solche Case-Mix- und Risikoad-
justierung als hinreichend gesichert angesehen
werden kann.

()

! Hat der Arzt die zu priffenden Leistungen
in dem Prufquartal bei weniger als der
nach Absatz 4 vorgesehenen Zahl von Pa-
tienten erbracht und abgerechnet, werden
die Dokumentationen zu diesen Patienten
angefordert. ? Reicht die Zahl der angefor-
derten Dokumentationen zur Beurteilung
des Leistungsbereichs nicht aus, sind Do-
kumentationen weiterer zufallig ausge-
wabhlter Patienten aus dem dem Prifquar-
tal vorausgehenden Quartal und erforderli-
chenfalls aus friheren Quartalen anzufor-
dern.

Methodisch fragwuirdig. Vgl. Komm. zu (4).

Vgl. Kommentar zu Absatz 4 Satz 1

(6)

! Liegen dem Arzt angeforderte Dokumen-
tationen nicht vor, z. B. weil sie einem an-
deren Arzt oder dem Patienten ausgehan-
digt werden mussten und eine Reprodukiti-
on nicht moéglich oder finanziell oder tech-
nisch aufwandig ist, ist dies der Kassen-
arztlichen Vereinigung gegenuber unver-
zuglich schriftlich mitzuteilen und zu be-
grinden. 2 Die Kassenarztliche Vereini-
gung wahlt die ersatzweise zu prufenden
Falle per Zufall aus und dokumentiert den

Zu Satz 3:

Vorschlag: streichen

Begrundung: In Satz 3 wird ein Beurteilungskriteri-
um far die Qualitat der Leistung beschrieben, was
allerdings nicht Gegenstand von § 4 der Richtlinie
ist.

Zu Satz 3:

Vorschlag wird nicht umgesetzt:

Mit Satz 3 wird kein Beurteilungskri-
terium fur die Qualitat der Leistung
beschrieben, sondern es wird ein
mogliches Aufgreifkriterium fur eine
kriterienbezogene Stichprobenpri-
fung benannt. Satz 3 liefert eine
Klarstellung zum Ablauf eines Prif-
verfahrens.
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Ersatz von fehlenden Fallen. °Unzu-
reichend begrindetes oder mehrfaches
Fehlen von angeforderten Dokumentatio-
nen kann ein begriundeter Hinweis auf eine
unzureichende Qualitat im Sinne von Ab-
satz 3 Nr. 5 sein.

8§ 5 Dokumentationen fir die Stichproben-
prufung
(1) Die Stichprobenprufung erfolgt auf der

Grundlage der Dokumentationen, die die
Kassenarztliche Vereinigung von dem Arzt
anfordert, und bezieht insbesondere fol-
gende Aspekte ein:

1. schriftiche Dokumentation (inklusive
Indikationsstellung und Befund, ggf.
Beratung und Aufklarung des Patien-
ten),

2. bildliche Dokumentation (z.B. Ront-
genbild), soweit sie erstellt wurde.

)

! Kommt der Arzt seiner Verpflichtung zur
Einreichung der Dokumentationen inner-
halb eines Zeitraumes von vier Wochen
nach Zugang der Anforderung nicht nach,
erfolgt eine Erinnerung. 2 Werden die Do-
kumentationen aus Grunden, die der Arzt
zu vertreten hat, innerhalb einer Frist von

Zu Satz 2 und 3:
Vorschlag: streichen
Begrindung: Die Vermutung, dass bei

Nicht-

Einhalten der Einreichungsfrist ,alle im betreffenden
Prufquartal abgerechneten Leistungen des zu Uber-
prufenden Leistungsbereiches nicht den Qualitats-
anforderungen entsprechen”, ist tatsachlich vollig

ZuUu Satz 2 u. 3:

Die Mitwirkung ist eine vertragsarzt-
liche Pflicht (vgl. 895 Abs. 3 und
8§ 91 Abs. 9 SGB V) und Vorausset-
zung dafur, dass die Kassenarztli-
chen Vereinigungen ihre Uberwa-
chungspflicht nach 8§ 75 Abs. 2 S. 2

-36 -




Anlage der Tragenden Griinde

Richtlinientext (Stand: 10.08.2005)

Stellungnahme BAK

Beratungsergebnis

weiteren vier Wochen nach Zugang der
Erinnerung erneut nicht eingereicht, wird
vermutet, dass alle im betreffenden Prif-
guartal abgerechneten Leistungen des zu
Uberprifenden Leistungsbereiches nicht
den Qualitatsanforderungen entsprechen.
®In diesem Falle sind diese Leistungen
nicht zu verguten oder die geleisteten Ver-
gutungen zurickzufordern.

spekulativ. Es stellt sich die Frage, ob das nicht
fristgerechte Einreichen von Unterlagen lber Leis-
tungen, die ansonsten vertragsarztlich-rechtlich
einwandfrei gegenuber der Kassenarztlichen Verei-
nigung dokumentiert und abgerechnet wurden, oder
eine ,Vermutung® im Sinne von Satz 2 eine hinrei-
chende Begriindung fur eine Riuckforderung oder
Vorenthalten der ansonsten zustehenden vertrags-
arztlichen Vergutung sein kann.

SGB V erflllen kénnen. Die Vermu-
tungsregelung ist die Vorausset-
zung fur die daran anknipfende
Rechtsfolge des Satzes 3. Vermu-
tungsregelung und Sanktionsbe-
wehrung sind sachlich geboten, um
die Durchsetzung der vertragsarztli-
chen Pflicht zur Einreichung der
angeforderten Dokumentationen zu
erleichtern und damit die Stichpro-
benprifung der Kassenarztlichen
Vereinigung zu ermdglichen. Die
Einreichungsfrist von jeweils vier
Wochen ist angemessen.

In Analogie zu den Regelungen in
8 6 wird folgende Modifikation von
Satz 3 vorgenommen: ,In diesem
Falle kann die Kassenérztliche Ver-
einigung entscheiden, diese Leis-
tungen nicht zu vergiten oder die
geleisteten Vergutungen zuriickzu-
fordern.”

®3)

Im Fall des Absatzes 2 Satz 2 werden
beim betreffenden Arzt im Folgequartal
nochmals Dokumentationen nach Absatz 1
angefordert. > Werden die Dokumentatio-
nen aus Grinden, die der Arzt zu vertreten
hat, erneut nicht eingereicht, wird vermu-
tet, dass alle im betreffenden Prafquartal

Vorschlag: streichen

Begrindung: Vgl. Komm. zu (2). Aus Sicht der
Bundesarztekammer stellt sich die Frage, ob die
Lvermutung“ eine hinreichende Begriindung fir eine
Vergutungsrickforderung oder gar fur einen Wider-
ruf der Genehmigung sein kann.

Siehe Kommentar zu Absatz 2.
Aufgrund der wiederholten Pflicht-
verletzung wird als weitere mogliche
Sanktion der Widerruf der Abrech-
nungsgenehmigung vorgesehen.

In Analogie zu den Regelungen in
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abgerechneten Leistungen des zu Uber-
prifenden Leistungsbereiches nicht den
Qualitatsanforderungen entsprechen. *In
diesem Falle sind diese Leistungen nicht
zu verguten oder die geleisteten Vergu-
tungen zurickzufordern sowie die Ge-
nehmigung zu widerrufen. ® Eine erneute
Genehmigung wird erst erteilt, wenn der
Arzt seiner Vorlagepflicht nachgekommen
ist.

8 6 wird folgende Modifikation von
Satz 3 vorgenommen: ,In diesem
Falle kann die Kassendrztliche Ver-
einigung entscheiden, diese Leis-
tungen nicht zu vergiten oder die
geleisteten Vergutungen zuriickzu-
fordern sowie die Genehmigung zu
widerrufen.”

§6

Ergebnisse der Stichprobenprifung

(1)

! Die Qualitatssicherungs-Kommission
nimmt fur die gesamte Dokumentation je-
des Patienten der Stichprobe eine Einzel-
bewertung anhand folgender Beurtei-
lungskategorien vor:

1. keine Beanstandungen,

Zu Ziffer 1 bis 4:

Die Qualitatssicherungs-Kommission sollte sich bei
ihrer Beurteilung der Einzelfalle auf valide und reli-
able Qualitatsindikatoren fir die jeweilige Leistung
beziehen. Sofern noch nicht erfolgt, sollten diese
Qualitatsindikatoren in der jeweils dem Prifverfah-
ren zugrunde zulegenden Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie des G-BA abgebildet sein. Ist fur den je-
weiligen Leistungsbereich noch keine Qualitats-
beurteilungs-Richtlinie des G-BA verfiigbar, muss-

Zu Nr. 1 bis 4:

Gegenstand der Richtlinie ist nicht
die Festlegung von Qualitatsindika-
toren (vgl. 8 1 Abs. 2); die Festle-
gung von Qualitatsindikatoren wird
in den spezifischen Qualitatsbeurtei-
lungsrichtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses oder der Kas-
senarztlichen Vereinigungen gere-
gelt (vgl. 8 1 Abs. 3).
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ten die von den Kassenarztlichen Vereinigungen
ersatzweise selbstentwickelten Kriterienkataloge
entsprechende Qualitatsindikatoren ausweisen, um
der Qualitatsbeurteilung die Beliebigkeit zu neh-
men.

Es fehlen objektivierbare Ankerpunkte fur die bzgl.
der Beanstandungen angegebene Differenzierung.
Eine hinreichende Reliabilitat und Validitat dieser
Differenzierung sind jedoch unabdingbar, um eine
Gleichbehandlung sicherzustellen.

2. geringe Beanstandungen,

3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

2 Auf der Grundlage der Einzelbewertun-
gen wird eine Gesamtbewertung aller von
einem Arzt eingereichten Dokumentatio-
nen anhand der Beurteilungskategorien
nach Satz 1 gebildet. ® Die Gesamtbewer-
tung lautet ,schwerwiegende Beanstan-
dungen®, wenn

1. bei mindestens einem Sechstel der
Einzelbewertungen ,schwerwiegende
Beanstandungen* vorliegen oder

Zu Ziffer 1 bis 3:

Beschrieben wird ein formalistischer Bewertungsal-
gorithmus fur die Gesamtbewertung, der in Kombi-
nation mit Fehlen von validen und reliablen Quali-
tatsindikatoren Spielraum fir unsachgemafie oder
willkirliche Entscheidungen lasst. Vgl. Komm. zu

().

Zu Nr. 1 bis 3:

Diese negative Beurteilung wird vor
dem Hintergrund der bisherigen Er-
fahrungen der Kassenarztlichen
Vereinigungen nicht geteilt.

Die Hinweise der Nummern 1-3
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sollen die Handhabung der Bewer-
tung ,schwerwiegende Beanstan-
dungen“ erleichtern, willkirliche
Entscheidungen vermeiden und die
Gleichbehandlung der Leistungserb-
ringer gewahrleisten.

2. bei mindestens einem Viertel der Ein-
zelbewertungen  ,erhebliche”  oder
~Schwerwiegende Beanstandungen®
vorliegen oder

3. bei mindestens einer Einzelbewertung
~Schwerwiegende Beanstandungen*”
vorliegen und die beanstandeten Man-
gel zu einer vermeidbaren erheblichen
Gefahrdung von Leben oder Gesund-
heit des Patienten geftihrt haben.

Es stellt sich die Frage, ob die gemalR 8 5 Abs. 1
der Richtlinie einzureichenden Dokumentationen zu
einer Beurteilung, ob eine ,erhebliche Gefahrdung
von Leben oder Gesundheit des Patienten* ggf.
vermeidbar gewesen ware, ausreichen bzw. diese
Fallbeurteilung, die an die Aufgabe der Gutachter-
kommissionen und Schlichtungsstellen erinnert,
tatsdchlich von der Qualitatssicherungs-Kommis-
sion geleistet werden kann oder sollte.

Die Frage wird mit ,Ja“ beantwortet:
Die bisherige Prufpraxis zeigt, dass
solche Fallkonstellationen durchaus
vorkommen.

(2) ' Die Qualitatssicherungs-Kommission halt
die Einzelbewertungen und die Gesamt-
bewertung der Stichprobe mit Begrindung
in einer Ergebnisniederschrift fest. 2 Dabei
sind die beanstandeten Mangel zu benen-
nen sowie Empfehlungen zu deren Besei-
tigung und Vermeidung zu geben. ® Ferner
sind die Teilnehmer sowie Ort, Datum,
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Beginn und Ende der Stichprobenpriifung
anzugeben. * Die Ergebnisniederschrift ist
von den Mitgliedern der Qualitatssiche-
rungs-Kommission und dem Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung nach 83
Abs. 4 zu unterzeichnen.

®3)

! Die Kassenarztliche Vereinigung ent-
scheidet im Rahmen pflichtgeméaRen Er-
messens auf der Grundlage der Ergebnis-
niederschrift  der  Qualitatssicherungs-
Kommission Uber die eventuell zu treffen-
den MaRnahmen. ?Je nach Gesamtbe-
wertung und Art der festgestellten Mangel
sind eine oder mehrere der folgenden
MalRnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:

Bestéatigung, dass die gepriften Leis-
tungen den Qualitatsanforderungen
entsprechen.

2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseiti-
gung der festgestellten Mangel inner-
halb einer angemessenen Frist, gege-
benenfalls verbunden mit einem Bera-
tungsgesprach.

3. Erhebliche Beanstandungen:
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a)

Schriftliche Empfehlung oder
schriftliche Verpflichtung zur Besei-
tigung der festgestellten Méangel in-
nerhalb einer angemessenen Frist,
gegebenenfalls verbunden mit ei-
nem Beratungsgesprach,

b)

Nichtvergutung oder Ruckforderung
bereits geleisteter Vergutungen der
beanstandeten Leistungen,

! Fortsetzung des Priifverfahrens
durch Anforderung weiterer Doku-
mentationen aus einem dem Pruf-
guartal zeitnah folgenden Quartal.
2 \Werden die angeforderten weite-
ren Dokumentationen nicht einge-
reicht oder werden bei den weiteren
eingereichten Dokumentationen er-
neut erhebliche oder schwerwie-
gende Beanstandungen festgestellt,
wird der Arzt unverzuiglich zu einem
Kolloquium nach 87 geladen.
% Besteht der Arzt das Kolloquium
nicht im Sinne von § 7 Abs. 7, wird
ein  neuer Termin angesetzt.
“ Besteht der Arzt auch das erneute
Kolloquium nicht im Sinne von 87
Abs. 7, wird die Genehmigung wi-
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derrufen. ° Die erneute Erteilung der
Genehmigung kann frihestens
nach sechs Monaten erfolgen und
wird von der erfolgreichen Teilnah-
me an einem Kolloquium nach 8§87
abhangig gemacht. ® Die Genehmi-
gung kann mit Auflagen versehen
werden.

d)

Praxisbegehung nach Malgabe
von § 8.

4. Schwerwiegende Beanstandungen:

a)

Schriftliche Verpflichtung zur Besei-
tigung der festgestellten Méangel in-
nerhalb einer angemessenen Frist,
gegebenenfalls verbunden mit ei-
nem Beratungsgesprach,

b)

Nichtvergutung oder Ruckforderung
bereits geleisteter Vergutungen der
beanstandeten Leistungen,

unverzigliche Ladung zu einem
Kolloquium nach 87, Nr.3
Buchst. ¢ S. 3 bis 6 gelten entspre-
chend.

d)

Praxisbegehung nach Maligabe
von § 8.
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(4)

! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt
dem Arzt die Ergebnisse der Stichproben-
prifung und die nach Absatz 3 getroffenen
MalRnahmen in einem schriftichen Be-
scheid mit. 2 Der Bescheid ist unter Nen-
nung der beanstandeten Mangel zu be-
grunden.

(5)

! Kommt der Arzt einer Verpflichtung zur
Méngelbeseitigung gemall  Absatz 3
Satz2, Nr.3 Buchst.a oder Nr.4
Buchst. a nicht innerhalb der gesetzten
Frist nach, wird die Genehmigung widerru-
fen. % Die erneute Erteilung der Genehmi-
gung kann erst erfolgen, wenn der Arzt der
Verpflichtung nachgekommen ist.

8 7 Kolloquium

Zu Absatz (1) bis (10):

Obwohl die Ergebnisqualitat einer medizinischen
Leistung von zahlreichen Arzt- bzw. Praxis- sowie
Patienten-seitigen Faktoren u. a. abhéngt, soll sich
das Kolloquium offensichtlich ausschlief3lich auf die
Qualifikation des Arztes beziehen. Grundsatzlich
bildet die (Muster-)Weiterbildungsordnung der Bun-
desarztekammer das Instrument der Arzteschaft zur
Feststellung fachlicher Kompetenzen. Ein Kolloqu-
ium als kollegiales Fachgesprach zur Feststellung
der fachlichen Befahigung des Arztes durch die
Qualitatssicherungs-Kommission sollte allenfalls

Zu Absatz 1 bis 10:

Im Gegensatz zum Kolloquium im
Rahmen der Facharztweiterbildung
beziehen sich die Prifungsinhalte
des Kolloguiums nach dieser Richt-
linie entsprechend Absatz 4 Satz 2
auf die in der Stichprobenprifung
beanstandete Leistungserbringung.
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dann erforderlich werden, wenn keine entsprechen-
de Weiterbildung mit einer Prifung vor der zustan-
digen Arztekammer stattgefunden hat.

(1)

Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachge-
spréach zur Feststellung der fachlichen Be-
fahigung des Arztes.

(2)

! Die Kassenarztliche Vereinigung ladt den
Arzt zu dem Kolloguium mit einer Frist von
mindestens vier Wochen. 2 Mit Einver-
stéandnis des Arztes kénnen auch kirzere
Fristen vereinbart werden. ®Mit Zustim-
mung der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung kann der Arzt im Ausnahme-
fall das Kolloquium auch bei einer anderen
Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

®3)

! Die Durchfithrung der Kolloquien obliegt
der zustandigen Qualitatssicherungs-
Kommission. 2 Sie bestellt drei ihrer Mit-
glieder als Prifer. * An dem Kolloquium
nehmen die Prufer und ein Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung nach 8§82
Abs. 2 teil.

(4)

! Die Dauer des Kolloquiums soll fiir jeden
Arzt mindestens 30 Minuten betragen.
? Die Priifungsinhalte haben sich auf die in

Die jetzige Richtlinie sieht vor, dass die Prifer der
Qualitatssicherungskommission im  Kolloquium
mehrheitlich nicht Gber die zu beurteilenden speziel-

Es ist sichergestellt (siehe 83
Abs. 2), dass alle benannten Prifer
Uber besondere Erfahrungen in dem
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der Stichprobenprifung beanstandete
Leistungserbringung zu beziehen.
3 Werden spezielle arztliche Fertigkeiten
gepruft, ist zu gewahrleisten, dass mindes-
tens ein Prifer auch in diesen Fertigkeiten
besondere Erfahrungen besitzt.

len arztlichen Fertigkeiten verfligen, tber die Quali-

tatsurteile abgegeben werden sollen.

zu Uberprifenden Leistungsbereich
verfigen. Satz 3 stellt dariber hin-
aus sicher, dass bei der Uberpri-
fung spezieller arztlicher Fertigkei-
ten auch die entsprechende zusatz-
liche Kompetenz vorhanden ist.

()

! Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine
Ergebnisniederschrift anzufertigen. 2 Dabei
sind die Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn
und Ende, gestellte Fragen und deren Be-
antwortung, ggf. geprufte arztliche Fertig-
keiten und deren Beherrschung sowie das
Gesamtergebnis des Kolloquiums an-
zugeben. °Die Ergebnisniederschrift ist
von den Prifern und dem Vertreter der
Kassenarztlichen Vereinigung nach Ab-
satz 3 Satz 3 zu unterzeichnen.

(6)

Die Prufer befinden unmittelbar nach Ab-
schluss des Kolloguiums in Abwesenheit
des Arztes mit einfacher Mehrheit dartber,
ob dieser die erforderliche fachliche Befa-
higung nachweisen konnte.

Hinsichtlich der auf einfacher Mehrheit basierenden

Entscheidung siehe Bemerkung zu § 7 (4)

Siehe oben Kommentar zu 8§87
Abs. 4

()

L wird die erforderliche fachliche Befahi-
gung nicht nachgewiesen, ist das Kolloqu-
ium nicht bestanden. ? Bleibt der Arzt dem
Kolloquium aus Griunden, die er zu vertre-
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ten hat, fern oder bricht er es ohne ausrei-
chenden Grund ab, gilt das Kolloquium als
nicht bestanden.

(8)

Wird die erforderliche fachliche Befahi-
gung nicht nachgewiesen, kann die Kas-
senarztliche Vereinigung Hinweise zum
Erwerb dieser Befahigung geben und die
erneute Teilnahme an einem Kolloquium
von der Vorlage entsprechender Nachwei-
se abhangig machen.

9)

Bestehen aufgrund des Kolloquiums Zwei-
fel an der Ausstattung oder Organisation
der Praxis oder an der fachlichen Beféahi-
gung des Arztes, kann die Kassenérztliche
Vereinigung eine Praxisbegehung nach
§ 8 durchfiihren.

(10)

! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt
dem Arzt die Ergebnisse des Kolloquiums
und eventuell getroffene MalRRnahmen
nach den Absatzen8 und 9 in einem
schriftlichen Bescheid mit. * Der Bescheid
ist zu begrunden.
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§ 8 Praxisbegehung

(1)

Bestehen aufgrund der Uberpruften Doku-
mentationen oder aufgrund des Kolloqu-
iums nach 8 7 Zweifel an der Ausstattung
oder Organisation der Praxis oder an der
fachlichen Befahigung des Arztes, so ist
die Kassenarztliche Vereinigung auf der
Grundlage von 8§ 75 Abs. 2 S. 2 SGB V be-
rechtigt, eine Uberpriifung in der Praxis
des Arztes (Praxisbegehung) durchzufih-
ren.

(2)

! Eine Praxisbegehung ist nur zulassig,
wenn der Arzt hierzu schriftlich sein Ein-
verstandnis erklart hat. 2 Wird die Einver-
standniserklarung verweigert, kann die
Kassenarztliche Vereinigung die Geneh-
migung widerrufen. ® Eine Praxisbegehung
kann auch vom Arzt selbst beantragt wer-
den. * Bei der Festsetzung des Zeitpunk-
tes und der sonstigen Modalitdten der
Praxisbegehung sind die Interessen des
Arztes angemessen zu bericksichtigen.

Zu Satz 1:

Die Praxisbegehung im Sinne dieser Richtlinie setzt
also das freiwillige Einverstandnis des Arztes vor-
aus.

Zu Satz 2:
Es stellt sich die Frage, ob die ,Verweigerung“ einer
freiwilligen Einverstandniserklarung eine rechtssi-
chere Begrindung eines Genehmigungswiderrufs
sein kann.

Zu Satz 2:

Gemal Absatz 1 liegen Anlass und
Voraussetzung zur Durchfiihrung
einer Praxisbegehung nur vor, wenn
die Stichprobenprifung oder das
Kolloquium Zweifel an der Ausstat-
tung oder Organisation der Praxis
oder an der fachlichen Befahigung
des Arztes begrinden. Diese Zwei-
fel werden bei einer Verweigerung
des Einverstandnisses bestarkt.

Der Widerruf der Genehmigung ist
nicht zwangslaufige Folge der Ver-
weigerung des Einverstandnisses,
sondern liegt im Ermessen der Kas-
senarztlichen Vereinigung (,kann®)
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und ist als Folge der Verweigerung
des Einverstandnisses gangige
Praxis im Verfahren der Qualitatssi-
cherung (vgl. Ziffer 6.6 der Quali-
tatssicherungs-Richtlinien der KBV
gemal 8 75 Abs. 7 SGB V)

®3)

! Die Praxisbegehung wird von Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission
durchgefithrt. 2 An der Praxisbegehung
nimmt auch ein Vertreter der Kassenarztli-
chen Vereinigung nach 82 Abs. 2 teil.
3 . .. . .

Bei Bedarf konnen Sachverstandige be-
ratend hinzugezogen werden.

(4)

! Die Ergebnisse der Praxisbegehung
werden in einer Ergebnisniederschrift fest-
gehalten.  Dabei sind die Teilnehmer, Ort,
Datum, Beginn und Ende sowie die fest-
gestellten Mangel anzugeben. ®Die Er-
gebnisniederschrift ist von den Mitgliedern
der Qualitatssicherungs-Kommission und
dem Vertreter der Kassenarztlichen Verei-
nigung nach Absatz 3 Satz 2 zu unter-
zeichnen.

(5)

! Die Kassenarztliche Vereinigung teilt
dem Arzt die Ergebnisse der Praxisbege-
hung in einem schriftichen Bescheid mit.
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2Der Bescheid ist zu begriinden. 3 Die
festgestellten Mangel sind zu benennen
und der Arzt ist zu verpflichten, diese in-
nerhalb einer angemessenen Frist zu be-
seitigen.

(6)

! Kommt der Arzt der Verpflichtung nicht
nach, kann die Kassenarztliche Vereini-
gung die Genehmigung widerrufen. 2 Die
erneute Erteilung der Genehmigung setzt
voraus, dass die Kassenarztliche Vereini-
gung in einer weiteren Praxisbegehung die
Beseitigung der Mangel festgestellt hat.

Vgl. Komm. zu § 8 (2)

§9

Berichterstattung

1)

Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommis-
sion im Rahmen ihrer Prifungstatigkeit
Maoglichkeiten zur Forderung der Qualitat
der vertragsarztlichen Versorgung im Sin-
ne von § 136 Abs. 1 S. 1 SGB V, muss sie
die Kassenarztliche Vereinigung darauf
hinweisen.

Fragen der Qualitatsférderung werden in der vorlie-
genden Richtlinie erst in § 9 thematisiert, obwohl
die Rechtsgrundlage gemald § 136 SGB V insge-
samt mit ,Forderung der Qualitat durch die Kassen-
arztlichen Vereinigungen* uberschrieben ist. Es
stellt sich die Frage, ob trotz der Vorgaben des Ge-
setzgebers in § 136 Abs. 2 SGB V in Richtung
Stichprobenverfahren Freirdume zur Forderung von
Qualitat statt mechanistischer Qualitatskontrolle
nicht besser hatten genutzt werden koénnen. Die
Hinweise der Qualitatssicherungs-Kommissionen
auf ,Moglichkeiten zur Férderung der Qualitat der

Die Stichprobenprifung stellt eine
wichtige MalRnahme zur Forderung
der Qualitat der vertragsarztlichen
Versorgung dar.

Zweck der Stichprobenprifung ist
die Schaffung von Anreizen zur Si-
cherung und Verbesserung der
Qualitat in der vertragsarztlichen
Versorgung durch Einzelfallpriufun-
gen sowie die Erschlieung von
Verbesserungspotentialen.

Der Absatz soll sicherstellen, dass
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vertragsarztlichen Versorgung“ werden zunachst
einmal in punktuellen Hinweisen auf Qualitatsdefizi-
te verschiedener Leistungserbringer in bestimmten
Leistungsbereichen bestehen.

Erkenntnisse der Kommission uber
weitere Moglichkeiten zur Forde-
rung der Qualitat der Kassenarztli-
chen Vereinigung mitgeteilt werden.

(2)

Im Rahmen der Berichtspflicht nach § 136
Abs. 1 SGB V stellen die Kassenarztlichen
Vereinigungen fur jedes Kalenderjahr bis
zum 30.04. des Folgejahres der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung folgende In-
formationen zur Verfiigung:

Die unter Ziffer 1 bis 9 aufgeflihrten Informationen
dienen der Darstellung der Aktivitdten der Kassen-
arztlichen Vereinigungen. Riuckschlisse auf die
Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung sind auf
dieser Datenbasis allerdings nur sehr begrenzt
moglich.

1. Anzahl und Leistungsbereiche der ein-
gerichteten Qualitatssicherungs-Kom-
missionen im Sinne von § 3

sowie fiur jeden Leistungsbereich auf der
Grundlage der in dem Kalenderjahr erteil-
ten Erstbescheide

2. Anzahl und Ergebnisse der Stichpro-
benprifungen  (Gesamtbewertungen
gemall 86 Abs. 1), differenziert nach
den Kategorien ,Auswahl gemal3 §4
Abs. 2* und ,Auswahl gemaBR &4
Abs. 3 mit Angabe des zutreffenden
Kriteriums, sowie Anteil der gepriften
Arzte an der Gesamtzahl der den Leis-
tungsbereich abrechnenden Arzte und
Angabe der Dokumentationen und Be-
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grindungen nach 84 Abs. 2 S. 2 und
84 Abs. 4S. 4,

3. Anzahl der Empfehlungen und Ver-
pflichtungen zur Beseitigung von Man-
geln (86 Abs.3 S.2 Nr.2, Nr.3
Buchst. a und Nr. 4 Buchst. a),

4. Anzahl der Beratungsgesprache (86
Abs. 3 S. 2 Nr. 2, Nr. 3 Buchst. a und
Nr. 4 Buchst. a),

5. Anzahl der Nichtvergitungen und
Ruckforderungen bereits geleisteter
Vergutungen (85 Abs.2 S.2 und
Abs. 3 S. 2 sowie § 6 Abs.3 S. 2 Nr. 3
Buchst. b und Nr. 4 Buchst. b),

6. Anzahl und Ergebnisse der Kolloguien
(86 Abs.3 S.2 Nr.3 Buchst.d und
Nr. 4 Buchst. c¢),

7. Anzahl der Genehmigungswiderrufe
(85 Abs. 3 S. 2 sowie §6 Abs.3 S. 2
Nr. 3 Buchst. d und Nr. 4 Buchst. ¢ so-
wie 8 8 Abs. 2 S. 2 und Abs. 5 S. 1),

8. Anzahl der mit Auflagen versehenen
Genehmigungen (8 6 Abs. 3 S. 2 Nr. 3
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Buchst. d und Nr. 4 Buchst. c¢),

9. Anzahl und Ergebnisse der Praxisbe-
gehungen (8§ 8).

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung
stellt fur jedes Kalenderjahr bis zum 30.06.
des Folgejahres dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss einen Bericht zur Verfu-
gung, der die Informationen nach Absatz 2
Nr. 1 bis 9, gegliedert nach Leistungsbe-
reichen und Kassenérztlichen Vereinigun-
gen, umfasst.

8 10 In-Kraft-Treten

Diese Richtlinie tritt am XX.XX.2005 in Kratft.
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