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Praambel

'Einrichtungsinternes Qualitatsmanagement dient der kontinuierlichen Sicherung und
Verbesserung der Patientenversorgung sowie der Organisationsentwicklung. 2Mit dem
primaren Ziel einer gréRtmdglichen Patientensicherheit sollen neben einer bewussten
Patientenorientierung auch die Perspektiven der an der Gesundheitsversorgung beteiligten
Akteure bertcksichtigt werden.

3Die Richtlinie beschreibt die grundsatzlichen Anforderungen fir eine erfolgreiche Einfiihrung
und Umsetzung von Qualitadtsmanagement. “Dabei hat der Aufwand in einem angemessenen
Verhaltnis insbesondere zur personellen und strukturellen Ausstattung zu stehen. °Die
konkrete Ausgestaltung des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements erfolgt spezifisch.in
jeder Einrichtung.

Teil A dieser Richtlinie enthalt die Rahmenbestimmungen, die gemeinsam fur alle ‘Sektoren
gelten. "Teil B dieser Richtlinie enthalt in den sektorspezifischen Abschnitten fiir dem jeweiligen
Sektor maRgebliche Konkretisierungen der Rahmenbestimmungen.

Gesetzliche Grundlagen

Die an der stationaren, vertragsarztlichen, vertragsps{chotherapeutischen und
vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind nach § 135a
Absatz 2 Nummer 2 des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) verpflichtet, ein
einrichtungsinternes Qualitatsmanagement einzufihren«tnd weiterzuentwickeln. 2Mit der
vorliegenden Richtlinie bestimmt der G-BA nach § 92, in Verbindung mit 8 136 Absatz 1
Nummer 1 SGB V die grundsatzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement, wozu auch wesentliche ’“MalRhahmen zur Verbesserung der
Patientensicherheit gehéren.
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Teil A

Sektorentbergreifende Rahmenbestimmungen fir die grundséatzlichen Anforderungen
an ein einrichtungsinternes Qualitadtsmanagement

§1 Ziele des Qualitatsmanagements

lUnter Qualitatsmanagement ist die systematische und kontinuierliche Durchfiihrung von
Aktivitdten zu verstehen, mit denen eine anhaltende Qualitatsférderung im Rahmen der
Patientenversorgung erreicht werden soll. 2Qualitadtsmanagement bedeutet konkret;sdass
Organisation, Arbeits- und Behandlungsablaufe festgelegt und zusammen mit\ den
Ergebnissen regelmaRig intern tGberprift werden. 3Gegebenenfalls werden dann Strukturen
und Prozesse angepasst und verbessert. “Gleichzeitig soll die Ausrichtung deégAblaufe an
fachlichen Standards, gesetzlichen und vertraglichen Grundlagen in der jeweiligen Einrichtung
unterstiitzt werden. °Die Vorteile von Qualititsmanagement als wichtiger Ansatz zur
Forderung der Patientensicherheit sollen allen Beteiligten bewusst gemracht werden. °Eine
patientenorientierte Prozessoptimierung sowie die Patientenzufrigdénheit stehen im
Mittelpunkt. “Zusatzlich soll Qualitaitsmanagement dazu beitragen, die.Zufriedenheit aller am
Prozess Beteiligten zu erhdhen.

8Qualitatsmanagement muss fur die Einrichtung, ihre Leitungsund alle Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter sowie fur die Patientinnen und Patienten effe€kiiv und effizient sein und eine
Sicherheitskultur beférdern. °Erkenntnisse aus und Ergebhnisse von interner und externer
Qualitatssicherung sind in das einrichtungsinterne Qualitditsmanagement einzubinden.

10Ziele und Umsetzung des einrichtungsinternen’ Qualitatsmanagements mussen jeweils auf
die einrichtungsspezifischen und aktuellen Gegebenheiten bezogen sein. 'Sie sind an die
Bedurfnisse der jeweiligen Patientinnenund Patienten, der Einrichtung und ihrer
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter anzupassen. 2Dabei konnen die Einrichtungen bei der
Einfihrung und Umsetzung ihres Qualitatsmanagement-Systems eine eigene Ausgestaltung
vornehmen oder auf vorhandéne”) Qualitaitsmanagement-Verfahren bzw. -Modelle
zurtckgreifen.

§2 Grundlegende Methedik

lQualitatsmanagemenhist eine Fiuihrungsaufgabe, die in der Verantwortung der Leitung liegt.
’Dabei erfordert Qualitaitsmanagement die Einbindung aller an den Ablaufen beteiligten
Personen.

3Qualitatsmanagement ist ein fortlaufender Prozess und von der Leitung an konkreten
Quialitatszielen zur Struktur-, Prozess- und Ergebnisqualitat auszurichten. “Die Festlegung von
QualitatsZielen fur das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement sollte sich an den in § 3
genannten Grundelementen orientieren. °Fur die Zielerreichung dienen die in § 4 aufgefiihrten
Methoden und Instrumente. ®Diese einrichtungsinternen Ziele sollen durch ein schrittweises
Vorgehen mit systematischer Planung, Umsetzung, Uberpriifung und gegebenenfalls
Verbesserung erreicht werden, was auf dem Prinzip des sogenannten PDCA-Zyklus beruht.
'Durch die Identifikation relevanter Ablaufe, ihre sichere Gestaltung und ihre systematische
Darlegung sollen Risiken erkannt und Probleme vermieden werden.

8Um die eigene Zielerreichung im Rahmen des internen Qualitatsmanagements beurteilen zu
koénnen, sollten — wo mdglich — Strukturen, Prozesse und Ergebnisse der Organisation und
Versorgung gemessen und bewertet werden. °Kennzahlen und valide Qualitatsindikatoren
dienen dazu, die Zielerreichung intern zu tberprifen und somit die individuelle Umsetzung in
den Einrichtungen zu férdern. °Anonymisierte Vergleiche mit anderen Einrichtungen kénnen
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dabei hilfreich sein. 'Die Teilnahme an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternen
Qualitatsmanagement wird empfohlen.

83 Grundelemente

Qualitatsmanagement umfasst insbesondere folgende grundlegenden Elemente:

- Patientenorientierung einschliel3lich Patientensicherheit,

- Mitarbeiterorientierung einschlief3lich Mitarbeitersicherheit,
- Prozessorientierung,

- Kommunikation und Kooperation,

- Informationssicherheit und Datenschutz,

- Verantwortung und Fuhrung.

84 Methoden und Instrumente

D !Die nachfolgenden Methoden und Instrumente sind etabliertesund praxisbezogene
Bestandteile des Qualititsmanagements, die verpflichtend anzuwenden sind. 2Auf die
Anwendung einer aufgelisteten Methode und/oder eines aufgelistéten Instruments kann
verzichtet werden, soweit die konkrete personelle und séchliche Ausstattung bzw. die ortlichen
Gegebenheiten der jeweiligen Einrichtungen oder sonstigeymedtizinisch-fachlich begrindete
Besonderheiten der Leistungserbringung dem Einsatz™ der Instrumente offensichtlich
entgegenstehen. 3Die Liste erhebt keinen Anspruch~auf Vollstandigkeit und lasst den
Einrichtungen die Freiheit, zusatzlich weitere Qualitatsmanagement-Methoden und -
Instrumente einzusetzen. “Die Mdglichkeit des. Yerzichts nach Satz 2 gilt nicht fur die
Mindeststandards des Risikomanagements, \des Fehlermanagements und der
Fehlermeldesysteme, flir das Beschwerdemanagement im Krankenhaus sowie fir die
Nutzung von Checklisten bei operativen Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder mehr
Arzten bzw. Arztinnen oder die unter Segierung erfolgen.

- Messen und Bewerten von Qualitatszielen

Wesentliche Zielvorgaben zur,Verbesserung der Patientenversorgung oder der Einrich-
tungsorganisation werden, ‘definiert, deren Erreichungsgrad erfasst, regelméafRig
ausgewertet und gegebenénfalls Konsequenzen abgeleitet.

- Erhebung des Ist-Zustandes und Selbstbewertung

Regelmalige ®rhebungen des Ist-Zustandes und Selbstbewertungen dienen der
Festlegung und Uberprifung von konkreten Zielen und Inhalten des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements.

- Regelung von Verantwortlichkeiten und Zustandigkeiten

Die Organisationsstruktur, Verantwortlichkeiten, Zustandigkeiten und
Eqtscheidungskompetenzen werden schriftlich, beispielsweise durch eine Tabelle, Grafik
oder ein Organigramm, festgelegt. 2Dabei werden wesentliche Verantwortlichkeiten
besonders fir alle sicherheitsrelevanten Prozesse berlicksichtigt.

- Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen

Die wesentlichen Prozesse der Patientenversorgung und der Einrichtungsorganisation
werden einrichtungsspezifisch identifiziert, geregelt und beispielsweise in Form von
Tabellen, Flussdiagrammen oder Verfahrensanweisungen dargestellt. 2Dabei werden die
Verantwortlichkeiten, besonders flr alle sicherheitsrelevanten Prozesse, in die Prozess-
bzw. Ablaufbeschreibungen aufgenommen und fachliche Standards beriicksichtigt.
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3Die Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen stehen den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
zur Verfugung und werden in festzulegenden Abstanden Uberprift und bei Bedarf
angepasst. “Alle beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sollen diese nachvollziehen
und ihre jeweilige Aufgabe ableiten kdnnen.

Schnittstellenmanagement

'Ein systematisches Management an den Schnittstellen der Versorgung umfasst gezielte
Kommunikation und abgestimmte Zusammenarbeit aller Beteiligten. 2Fr eine sichere und
patientenorientierte Versorgung sollen besonders die Ubergéange entlang der gesamten
Versorgungskette so gestaltet werden, dass alle erforderlichen Informationen zeitnah zur
Verfiigung stehen und eine koordinierte Versorgung gewahrleistet ist.

Checklisten

In Checklisten werden Einzelaspekte eines Prozesses systematisiert, { uin“~“deren
verlassliche Umsetzung zu gewahrleisten. 2Dies ist bei sicherheitsrelevantén Prozessen
von besonderer Bedeutung. 3Das konsequente Anwenden von Checklisten, z. B. zur
Vermeidung von Verwechslungen, unterstiitzt somit reibungslose Ablaufe und ist ein
bedeutsames Element einer Sicherheitskultur.

“Bei operativen Eingriffen, die unter Beteiligung von zwei oder meli@’Arztinnen bzw. Arzten
oder die unter Sedierung erfolgen, werden OP-Checklisten, gingesetzt. *Diese OP-
Checklisten sollen einrichtungsspezifisch entwickelt und genutzt werden sowie alle am
Eingriff Beteiligten einbeziehen. °Insbesondere sind\(si¢” auf die Erkennung und
Vermeidung unerwinschter Ereignisse und Risikens auszurichten, wie z. B. Patienten-,
Eingriffs- und Seitenverwechslungen und schwerwiggende Komplikationen. ’Gleichzeitig
beinhalten sie Fragen zum Vorhandensein wnd® zur Funktion des erforderlichen
Equipments.

Teambesprechungen

Es werden regelmaRig strukturierte sBesprechungen mit den Mitarbeiterinnen und
Mitarbeitern bzw. Teams durchgefthirt, die allen Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern
ermoglichen, aktuelle Themen und Probleme anzusprechen.

Fortbildungs- und Schulungsmafdhahmen

lAlle  Mitarbeiterinnen und * Mitarbeiter sollen regelmaRig an Fortbildungen mit
unmittelbarem Bezug zug'‘€igenen Tatigkeit teilnehmen. 2Art und Umfang der Fortbildungs-
bzw. SchulungsmaRnahmen werden mit der Leitung einer Einrichtung abgestimmt und in
ein auf die Mitarbéiterin und den Mitarbeiter abgestimmtes Konzept eingebunden.

Patientenbefragungen

!Die Einrichtung fuhrt regelmaRig Patientenbefragungen durch und wertet diese aus.
2Deren _Ergebnisse geben der Leitung und den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern eine
Ruckmeldung Uber die Patientenzufriedenheit und die Qualitdt der Versorgung aus
Patientenperspektive sowie gegebenenfalls Anhaltspunkte far
VerbesserungsmalRnahmen. 3Mdoglichst sollten dafur validierte
Patientenbefragungsinstrumente genutzt werden.

Mitarbeiterbefragungen

1Es werden regelmaRig moglichst anonyme Mitarbeiterbefragungen durchgefiihrt. 2Zweck
der Befragung ist es, Informationen aus der Mitarbeiterperspektive zu ermitteln, um hieraus
Verédnderungsmalnahmen — mit dem Ziel der Weiterentwicklung — abzuleiten.

Beschwerdemanagement

Die Einrichtung betreibt ein patientenorientiertes Beschwerdemanagement mit geregelter
Bearbeitung der Beschwerden. ?Dazu gehort die Information der Patientinnen und
Patienten Uber die personliche oder anonyme Beschwerdemoglichkeit vor Ort. °Die
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(@)

Rickmeldungen werden analysiert, bewertet und gegebenenfalls
VeranderungsmalRnahmen daraus abgeleitet. “Sofern moglich, erhalten die
Beschwerdefihrenden eine Rickmeldung Uber die gegebenenfalls eingeleiteten
Mafnahmen.

Patienteninformation und -aufklarung

1Zur Patienteninformation gehoren Informations- und AufklarungsmaRnahmen, die dazu
beitragen, dass Patientinnen und Patienten besser im Behandlungsverlauf mitwirken und
gezielt zur Erh6éhung ihrer eigenen Sicherheit beitragen kénnen.

2Fir den gezielten Einsatz im individuellen Arzt-Patient-Kontakt wird eine
Zusammenstellung zuverlassiger, verstandlicher Patienteninformationen sowie,, von
Angeboten von Selbsthilfeorganisationen und Beratungsstellen gepflegt.

Risikomanagement

IRisikomanagement dient dem Umgang mit potenziellen Risiken, der Vermeidung und
Verhitung von Fehlern und unerwiinschten Ereignissen und somit der ‘Entwicklung einer
Sicherheitskultur. 2Dabei werden unter Beriicksichtigung dere Patienten- und
Mitarbeiterperspektive alle Risiken in der Versorgung identifiziert\und analysiert sowie
Informationen aus anderen Qualitdtsmanagement-Instrumenten,® insbesondere die
Meldungen aus Fehlermeldesystemen genutzt. *Eine individuelle'\Risikostrategie umfasst
das systematische Erkennen, Bewerten, Bewaltigen und Uberwachen von Risiken sowie
die Analyse von kritischen und unerwiinschten Ereignissén, ‘aufgetretenen Schaden und
die Ableitung und Umsetzung von Praventionsmadahmen. “Ein relevanter Teil der
Risikostrategie ist eine strukturierte Risikokommunikation.

Fehlermanagement und Fehlermeldesysteme

Der systematische Umgang mit Fehlerns (,Fehlermanagement) ist Teil des
Risikomanagements. 2Zum Fehlermanagémeént gehort das Erkennen und Nutzen von
Fehlern und unerwiinschten Ereignissegszur Einleitung von Verbesserungsprozessen in
der Praxis.

3Fehlermeldesysteme sind ein [pstiiment des Fehlermanagements. “Ein Fehlerberichts-
und Lernsystem ist fiur alle™fach- und berufsgruppentbergreifend niederschwellig
zuganglich und einfach zu™kewerkstelligen. °Ziel ist die Pravention von Fehlern und
Schaden durch Lernen.ads’kritischen Ereignissen, damit diese kiinftig und auch fir andere
vermieden werden kgngen. ®Die Meldungen sollen freiwillig, anonym und sanktionsfrei
durch die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter erfolgen. ’Sie werden systematisch
aufgearbeitet upenHandlungsempfehlungen zur Pravention werden abgeleitet, umgesetzt
und deren Wirksamkeit im Rahmen des Risikomanagements evaluiert.

Im Rahaten des Qualititsmanagements werden insbesondere folgende

Anwendungsbereiche geregelt:

Notfallmanagement

IEs-wird eine dem Patienten- und Leistungsspektrum entsprechende Notfallausstattung
und Notfallkompetenz, die durch regelmaRiges Notfalltraining aktualisiert wird,
vorgehalten. 2Die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter sind im Erkennen von und Handeln bei
Notfallsituationen geschult.

Hygienemanagement

Hygienemanagement umfasst den sachgerechten Umgang mit allen hygieneassoziierten
Strukturen und Prozessen einer Einrichtung und dient der Verhitung und Vorbeugung von
Infektionen und Krankheiten. 2Dazu gehoren z.B. auch der sachgerechte Einsatz
antimikrobieller Substanzen sowie MaRnahmen gegen die Verbreitung multiresistenter
Erreger.
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- Arzneimitteltherapiesicherheit

1Arzneimitteltherapiesicherheit ist die Gesamtheit der MaRnahmen zur Gewahrleistung
eines optimalen Medikationsprozesses mit dem Ziel, Medikationsfehler und damit
vermeidbare Risiken fir die Patientin und den Patienten bei der Arzneimitteltherapie zu
verringern.

2Die Einrichtung soll bei der Verordnung und Verabreichung von Arzneimitteln

- vermeidbare Risiken, die im Rahmen der Arzneimitteltherapie entstehen, durch
geeignete MalRnahmen identifizieren,

- durch geeignete MalRnahmen sicherstellen, dass einschlagige Empfehlungen im
Umgang mit Arzneimitteln bekannt sind und

- sicherstellen, dass angemessene Malinahmen ergriffen werden, um Risiken im
Medikationsprozess zu minimieren.

- Schmerzmanagement

Bei Patientinnen und Patienten mit bestehenden sowie zu erwartendef\Schmerzen erfolgt
ein Schmerzmanagement von der Erfassung bis hin zur Therapie, das dem Entstehen von
Schmerzen vorbeugt, sie reduziert oder beseitigt.

- Maflinahmen zur Vermeidung von Stiirzen bzw. Sturzfolgen

1Sturzprophylaxe hat zum Ziel, Stiirzen vorzubeugen und Sturzfolgen zu minimieren, in
dem Risiken und Gefahren erkannt und nach Mdglichkeit‘beseitigt oder reduziert werden.
’Dazu gehoren MaBnahmen zur Risikoeinschatzungwund vor allem adaquate MaBnahmen
zur Sturzpravention.

85 Dokumentation

!Die Einrichtungen haben die Umsetzung und Weiterentwicklung ihres Qualitaitsmanagements
im Sinne einer Selbstbewertung regelmalkig zu uberpriifen. ?Die Ergebnisse der Uberpriifung
sind flr interne Zwecke zu dokumentieren.

86 Erhebung und Darlegung des Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung
von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement

D) !Das Institut'geman § 137a SGB V wird vom G-BA beauftragt, methodische Hinweise
und Empfehlungen-zu entwickeln, die insbesondere folgende Aspekte betreffen:

- GroRRe des jeweils reprasentativen Stichprobenumfangs,

- Lange der Erhebungsintervalle,

- Struktur und Inhalte der Erhebungsinstrumente einschlie3lich Anforderungen an deren
Dokumentation,

-) Kriterien fir die Auswertung und Bewertung der Ergebnisse,

¢ gegebenenfalls zusatzliche von den Leistungserbringern  beizubringende
Dokumentationen,

- Instrumente zur Unterstitzung eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses (z. B.
Beratungsgesprach, Abschluss von Zielvereinbarungen),

- Struktur, Inhalte, Dokumentationsanforderungen und Laienverstandlichkeit der
Berichte geman Absatz 4.

2Bei der Entwicklung der methodischen Hinweise und Empfehlungen sind gegebenenfalls
relevante Besonderheiten in den einzelnen Versorgungssektoren insbesondere dann zu
beachten, wenn sie der Ausschopfung von sektorspezifischen
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Qualitatsverbesserungspotenzialen dienen. *Bereits aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen
vorhandene Informationsquellen, die eine einrichtungsbezogene Auskunft iiber den Stand der
Einflhrung von einrichtungsinternem Qualitatsmanagement geben, sowie bereits auf anderer
gesetzlicher Grundlage bestehende Regelungen zur Foérderung von einrichtungsinternem
Qualitatsmanagement sind zu bertcksichtigen.

2) Der G-BA beschlieRt unter Beriicksichtigung der Ergebnisse von Absatz 1 die
konkreten Vorgaben fir die regelmaRige Erhebung und Darlegung des aktuellen Stands der
Umsetzung und Weiterentwicklung von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement gemar
der Richtlinie. 2Die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer sowie die nach 8§ 108 SGB V zugelassenen Krankenhauser
sind verpflichtet, sich an der flr die Darlegung erforderlichen Erhebung zu beteiligen. Die fur
die Darlegung des Umsetzungsstandes erforderlichen Erhebungen erfolgen auf der*Basis
einer jeweils reprasentativen Stichprobe von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten,
Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzten sowie Krankenhausern.

3) !Die Durchfuihrung der Erhebung nach den Vorgaben gemaR Absatz,2 ohliegt a) in den
Vertragsarztpraxen den Kassenarztlichen Vereinigungen, b) in den Vertragszahnarztpraxen
den Kassenzahnarztlichen Vereinigungen, c) in den nach 8 108 .SGB V zugelassenen
Krankenhausern den Landeskrankenhausgesellschaften. 2Die Institutionen auf Landesebene
geman Satz 1 kénnen Dritte mit der Durchfiihrung der Erhebung beauftragen.

(4) !Die Ergebnisse der Erhebung gemalR Absatz 2 sind dem G-BA regelmaRig zu
berichten. Hierzu erhalt der G-BA fir den vertragsarztlichenyder vertragszahnarztlichen und
den stationaren Sektor jeweils einen Bericht von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV), der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung,® (KZBV) bzw. der Deutschen
Krankenhausgesellschaft (DKG), in dem die Ergebngisse in den einzelnen Bundeslandern
sowohl zusammenfassend als auch vergleichend dargestellt werden.

(5) Der G-BA fluhrt die Berichte gemafl AbSatz 4 einschliel3lich einer laienverstandlichen
Kommentierung im Internet in einer Verdffentlichung zusammen.

(6) 1Sobald das Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen
nach 8§ 137a SGB V erstmals geméR,'§ 137a Absatz 3 Nummer 7 SGB V Kriterien zur
Bewertung von Zertifikaten und Qualitatssiegeln entwickelt und Uber die Aussagekraft dieser
Zertifikate und Qualitatssiegel in.einer fur die Allgemeinheit verstandlichen Form informiert hat,
sollen diese bei der Methodik\dér Erhebung beriicksichtigt werden. 2Der G-BA passt die
Regelungen zur Erhebung un@/Berichterstellung, sofern erforderlich, an.

(7) Der G-BA evaluiert die Regelungen dieser Richtlinie insbesondere auf Basis der
Berichte nach Absatz~4“und passt die Regelungen, sofern erforderlich, an.

87 Ubergangsregelungen

Bis der G-BA die Vorgaben fir die regelméaRige Erhebung und Darlegung gemali § 6 Absatz
2 bescéhlpssen hat, gilt Folgendes:

1\, Stationare Versorgung

Die Krankenh&auser berichten in ihren strukturierten Qualitatsberichten geman § 136b Absatz
1 Nummer 3 SGB V Uuber den jeweiligen Stand der Umsetzung und Weiterentwicklung des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.

2. Vertragsarztliche Versorgung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen fordern mindestens 2,5 % zuféllig ausgewahlte
Vertragsarztinnen und Vertragsarzte zu einer schriftlichen Darlegung des erreichten
Umsetzungsstandes des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements ihrer Praxis auf. 2Die
Ergebnisse sind der KBV zu melden, die dem G-BA Uber den Umsetzungsstand des
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einrichtungsinternen Qualitatsmanagements in den arztlichen Praxen berichtet. *Da die
Ergebnisse der bisherigen Erhebungen stabil sind, erfolgt die Darlegung gegeniber dem G-
BA zweijahrlich, erstmals fur das Jahr 2017, jeweils bis zum 30. April des Folgejahres. “Die
Darlegung umfasst mindestens Angaben zum Umsetzungsstand und zu den ergriffenen
MaRnahmen im Sinne von § 4 sowie entsprechende Unterlagen. °Falls die eingereichten
Unterlagen fir eine Bewertung nicht ausreichen, kann die Qualitdtsmanagement-Kommission
der jeweiligen Kassenarztlichen Vereinigung weitere Unterlagen von den zuféllig
ausgewahlten Vertragsarztinnen und Vertragsarzten anfordern oder sie auffordern, ihre
MalRnahmen zur EinfUhrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen
Qualitatsmanagements mindlich vor der Kommission darzulegen. ®Kommt die
Qualitditsmanagement-Kommission bei ihrer Bewertung mehrheitlich zu dem Ergebnis, dass
der vorgegebene Umsetzungsstand des Qualitdtsmanagements noch nicht erreicht ist, berat
sie die jeweiligen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, wie der erforderliche Stand imeinem
angemessenen Zeitraum erreicht werden kann.

3. Vertragszahnarztliche Versorgung

Die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen fordern jahrlich mindestens\2,0 % zufallig
ausgewabhlter Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte zur Vorlageseiner schriftlichen
Dokumentation auf. 2Die Ergebnisse sind der KZBV zu melden, die dem G-BA zweijahrlich,
erstmals fur das Jahr 2017, jeweils bis zum 31. Juli des~Felgejahres Uber den
Umsetzungsstand des einrichtungsinternen Qualitditsmanagements in den zahnarztlichen
Praxen berichtet.
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Teil B

Sektorspezifische Konkretisierungen der Rahmenbestimmungen des
einrichtungsinternen Qualitditsmanagements

I. Stationare Versorgung

Teil B Abschnitt | dieser Richtlinie beschreibt die fir die stationdre Versorgung Uber die
Rahmenbestimmungen hinausgehenden oder  konkretisierenden Inhalte  des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.

§1 Qualitditsmanagement in der stationaren Versorgung

lQualitatsziele als Bestandteil der Unternehmenspolitik sollen zu den Unteffiehmenszielen
aufgenommen werden. 2Qualitatsmanagement und Kklinisches Risikomanagement sind
Fuhrungsaufgabe und werden von der Fuhrungsebene verantwortety gdabei haben leitende
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter eine Vorbildfunktion. 3Es soll ein Ubergeordnetes zentrales,
berufsgruppeniubergreifendes Gremium mit enger Einbindung der Kfankenhausleitung genutzt
werden. “Es unterstiitzt und koordiniert die Umsetzung von "Qualititsmanagement und
klinischem Risikomanagement im Krankenhaus. ®*Voraussetzungen fur ein funktionsfahiges
Qualitatsmanagement  und  klinisches  Risikomapagement sind aufbau- und
ablauforganisatorische Rahmenbedingungen, die an demSpeziellen Verhaltnissen vor Ort
auszurichten sind, wobei Doppelstrukturen von Qualitats- und Risikomanagement moglichst
zu vermeiden sind. ®Als Instrumente des klinischen Risikomanagements im Krankenhaus sind
z. B. Fehlermeldesysteme, Risiko-Audits, Morbiditats- und Mortalitats-Konferenzen oder
Fallanalysen zu nennen. 'Die Schaffung entsprechender hygiene- und infektionsmedizinisch-
assoziierter Strukturen und Prozesse *Jm) Krankenhaus ist Voraussetzung fir die
Gewabhrleistung der Patientensicherheit. 8Zuar‘sachgerechten Umsetzung sind eine konsequent
eingehaltene (Basis-)Hygiene, eine raussagekraftige Surveillance und der gezielte und
kontrollierte Umgang mit Antibiotika ddrch entsprechend qualifizierte Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter notwendig.

§2 Bestimmung zu einxiehtungsibergreifenden Fehlermeldesystemen

'GemalR §136a Absatz3 Satz3 SGB V bestimmt der G-BA als Grundlage fir die
Vereinbarung «an,*Vergutungszuschlagen nach 8§ 17b Absatz1a Nummer4 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes Anforderungen an einrichtungstubergreifende
Fehlermeldesysteme, die in besonderem Mal3e geeignet erscheinen, Risiken und
Fehlerquellen in der stationdren Versorgung zu erkennen, auszuwerten und zur Vermeidung
unerwidsthter Ereignisse beizutragen. 2Diese Anforderungen sind in einer separaten
Bestimmung des G-BA dargelegt.

Il. Vertragsarztliche Versorgung

Teil B Abschnitt Il dieser Richtlinie beschreibt die flur die vertragsarztliche Versorgung tber die
Rahmenregelungen hinausgehenden oder konkretisierenden Inhalte des einrichtungsinternen
Qualitditsmanagements.
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§1 Geltungsbereich

lAlle  Vertragsarztinnen  und  Vertragsarzte,  Vertragspsychotherapeutinnen  und
Vertragspsychotherapeuten sowie Medizinische Versorgungszentren sind verpflichtet,
einrichtungsintern  Qualititsmanagement umzusetzen und weiterzuentwickeln. 2Bei
Kooperationsformen im vertragsarztlichen Bereich wie z. B. Berufsausibungsgemeinschaften
oder Medizinischen Versorgungszentren ist der Bezugspunkt der Qualitdtsmanagement-
Anforderungen nicht die einzelne Vertragsarztin oder der einzelne Vertragsarzt innerhalb der
Kooperationsform, sondern die Einrichtung als solche. Dabei ist sicherzustellen, dass alle
relevanten Prozesse und Strukturen, insbesondere mit Bezug zur Patientenversorgung, im
Qualitatsmanagement abgebildet werden.

§2 Zeitrahmen

Die in Teil A 8 4 aufgefuihrten Methoden und Instrumente sind innerhalb von dreiJahren nach
Zulassung bzw. Ermachtigung der an der vertragsarztlichen Versorgung Teilnehmenden in der
Einrichtung umzusetzen und zu Uberprifen sowie im Ansghiuss kontinuierlich
weiterzuentwickeln.

8§83 Umsetzung der Anforderungen

!Die Umsetzung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qualitatsmanagements kann
schrittweise, in frei gewahlter Reihenfolge der Instrumente, erfolgen.

2Einrichtungen, in denen mehrere Vertragsarztinn€n oder Vertragsarzte tatig sind, sollen
eine/einen flr das einrichtungsinterne Qualitatsmanagement zustandige Vertragsarztin bzw.
zustandigen Vertragsarzt benennen. *Zusétzlichwird empfohlen, eine Mitarbeiterin bzw. einen
Mitarbeiter mit der Koordination des, einfichtungsinternen Qualitdtsmanagements zu
beauftragen.

lll. Vertragszahnarztliche Versorgung

Teil B Abschnitt Il diesgt/Richtlinie beschreibt die fiur die vertragszahnzahnarztliche
Versorgung Uber die Rahmenbestimmungen hinausgehenden oder konkretisierenden Inhalte
des einrichtungsinternen,® Qualitaitsmanagements. 2Bei Kooperationsformen (wie z. B.
Gemeinschaftspraxemny, ™ Medizinische  Versorgungszentren) ist Bezugspunkt der
Qualitatsmanagenerit-Anforderungen dabei nicht die einzelne Vertragszahnarztin oder der
einzelne Verragszahnarzt, sondern immer die zahnérztliche Einrichtung als solche.

§1 Umsetzung der Anforderungen von Qualitditsmanagement

lQualitatsmanagement muss neben Effektivitait und Effizienz fur Praxisleitung und
PraXismitarbeiter sowie fur die Patientinnen und Patienten nitzlich, hilfreich und mdglichst
unburokratisch sein. 2Es bedarf zur Erreichung der jeweiligen Qualitatsziele der Bereitstellung
von entsprechenden und ausreichenden personellen und finanziellen Ressourcen durch die
Leitung, die jeweilig von den spezifischen Gegebenheiten in der zahnarztlichen Einrichtung
abhéangen.

3Die Umsetzung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements kann
schrittweise, in frei gewahlter Reihenfolge der Instrumente, erfolgen. “Es ist dabei
sicherzustellen, dass das in der zahnarztlichen Einrichtung eingesetzte Qualitdtsmanagement-
System alle Grundelemente von Qualitatsmanagement (Teil A 8§ 3) bertcksichtigt.

12
Qualitdétsmanagement-Richtlinie/QM-RL, Stand: 17. Dezember 2015



SEinrichtungen, in denen mehrere Vertragszahnarztinnen oder Vertragszahnarzte tatig sind,
sollen eine/einen fir das einrichtungsinterne  Qualitdtsmanagement zustandige
Vertragszahnarztin/zustandigen Vertragszahnarzt benennen. ®Zusatzlich wird empfohlen,
wenn moglich eine Mitarbeiterin oder einen Mitarbeiter mit der Koordination des
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagement zu beauftragen.

§2 Zeitrahmen

Die in Teil A § 4 aufgefiihrten Methoden und Instrumente sind innerhalb von drei Jahren nach
Zulassung bzw. Ermachtigung der an der vertragszahnarztlichen Versorgung Teilnehmenden
in der Einrichtung umzusetzen und zu Uberprifen sowie im Anschluss kontingierlich
weiterzuentwickeln.

§3 Qualitdtsmanagement in der vertragszahnarztlichen Versorgung

1Bei der Ausrichtung aller Praxisablaufe sind insbesondere die folgendehq gesetzlichen und
vertraglichen Rahmenbedingungen zu beachten:

- Allgemeine Behandlungsrichtlinien,

- |P-Richtlinien,

- FU-Richtlinien,

- ZE-Richtlinien,

- Festzuschuss-Richtlinien,

- KFO-Richtlinien,

- Bundesmantelvertrage BMV-Z / EKV-Z,

- Rontgenverordnung,

- Vorgaben zur Einhaltung von Hygienema@nahmen fir Zahnarztpraxen.

2Zu den Methoden und Instrumenten des «€inrichtungsinternen Qualitatsmanagements (vgl.
Teil A § 4) sind unter Berlcksichtigung,@er ‘Besonderheiten der individuellen Praxisstruktur
folgende ergéanzende sektorspezifisehes Hinweise im vertragszahnarztlichen Bereich zu
beachten:

- Prozess- bzw. Ablaufbeschreibungen

Dazu zahlen beispielsweise auch die Regelung von Offnungszeiten, Erreichbarkeit,
Terminvergabe, Datensehutz und Datensicherheit sowie die beim vertragszahnarztlichen
Gutachterwesen einzuhaltenden Ablaufe.

- Schnittstellenmanagement

Dazu zahlen.bei zahnarztlichen Einrichtungen nach auf3en vor allem die Abstimmung mit
den anderen zahnmedizinischen und den arztlichen Fachrichtungen sowie die
Koordination zwischen zahnéarztlicher Einrichtung und zahntechnischem Labor.

- Teambesprechungen

Haufigkeit, Art und Umfang der Team-Besprechungen richten sich nach den fachlichen,
organisatorischen und personellen Gegebenheiten der zahnarztlichen Einrichtung. 2So ist
z. B. bei einer kleineren Praxis mit wenig Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern die
Kontaktdichte und der daraus resultierende direkte Informationsfluss ein viel hoherer als
bei groReren Einrichtungen, mit Teilzeitkraften oder bei Schichtarbeit. *Die Ergebnisse der
Besprechungen sollen den Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zur Verfligung stehen.
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Beschwerdemanagement

Im Rahmen des Beschwerdemanagements in einer zahnérztlichen Einrichtung ist es
sinnvoll auch den Umgang mit eventuellen Mangelgutachten (z.B. individuelle
Handhabung der Ablaufe, Zusammenstellung und Vollstandigkeit von relevanten
Unterlagen) und den Ergebnissen daraus (z.B. Ableitung von eventuellen
Verbesserungsmaglichkeiten) festzulegen.

Patienteninformation und -aufklarung

Im zahnarztlichen Bereich spielt Pravention eine wesentliche Rolle, dieser ist daher bei
Patienteninformation und -aufklarung ein besonderer Stellenwert einzurdumen, damit die
Patientinnen und Patienten ihren Teil zur Vermeidung einer Behandlung beitragen kénnen.

SWeitere Qualititsmanagement-Instrumente sind:

§4

Praxishandbuch

IAls Buch oder EDV-gestitzt enthalt dieses alle wichtigen Regelengen fur die
zahnarztliche Einrichtung. 2Es wird regelmaRig aktualisiert.

Erhebung und Darlegung des Stands der Umsetzung und Weiterentwicklung des

Qualitatsmanagements
[bis zum G-BA-Beschluss nach Teil A 8 6 Abs. 2 unbesetzt]
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