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»Qualitatspriifungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung“ gem.

§ 136 Abs. 2 SGB V

hier: Ihr Schreiben vom 02.09.2005

Sehr geehrte Damen und Herren,
beiliegend Ubersenden wir lhnen die Stellungnahme der Bundesarztekam-
mer zur Qualitatsprifungs-Richtlinie Vertragsarztliche Versorgung gem.

§ 136 Abs. 2 SGB V (s. Anlage).

Zusammenfassend lasst sich feststellen:

Gemal § 136 Abs. 2 SGB V haben die Kassenarztlichen Vereinigungen die
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leistungen
einschliellich der belegarztlichen Leistungen im Einzelfall durch Stichpro-
ben zu prifen. Die vorliegende Richtlinie setzt die Vorgaben des Gesetz-
gebers im Sinne eines sanktionsbewehrten Priufverfahrens um. Die
stufenweise greifenden punitiven Elemente reichen von der Nicht-
Verglitung oder Rickforderung der Vergltung fir bereits erbrachte Leis-
tungen bis hin zum Widerruf der Genehmigung und Wiedererteilung der
Genehmigung.

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

Obwohl insgesamt unter der Uberschrift ,Forderung der Qualitat durch die
Kassenarztlichen Vereinigungen“ (§ 136 SGB V) ressortierend, werden As-
pekte der Qualitatsférderung in der vorliegenden Richtlinie erst in § 9 the-
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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) Freirdaume zur Forderung von Qualitat im Sinne eines umfassen-
den Qualitatsmanagements nicht besser hatten genutzt werden kénnen.

Einzelheiten zu den jeweiligen Paragraphen der Richtlinie sind wie ge-
wunscht beiliegender Anlage zu entnehmen.

Mit freundlichen GriiRen

i. A. Dipl.-Soz. Sonja Barth

Dr. Regina Klakow-Franck, M.A.
Dezernentin
(nach Diktat verreist)

Anlage
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Entwurf: Stand 10.08.2005

Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
zu Auswahl, Umfang und Verfahren
bei Qualitatspriufungen im Einzelfall nach § 136 Abs. 2 SGB V

(,,Qualitatsprufungs-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung“)
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Richtlinientext

§ 1 Zweck der Richtlinie

(1)

(2)

' Die Kassenarztlichen Vereinigungen vergewissern sich der
Qualitat der in der vertragsarztlichen Versorgung erbrachten Leis-
tungen - einschliel3lich der belegarztlichen Leistungen - der Ver-
tragsarzte, Vertragspsychotherapeuten und medizinischen Ver-
sorgungszentren durch Qualitatsprifungen im Einzelfall (nachfol-
gend Stichprobenpriifungen) nach § 136 Abs. 2 SGB V. ? Dabei
sind die schriftlichen und bildlichen Dokumentationen von Arzten
zu Uberpriifen. ® Diese Richtlinie gilt auch fir die im Krankenhaus
erbrachten ambulanten arztlichen Leistungen. * Soweit sich die
Vorschriften dieser Richtlinie auf Vertragsarzte beziehen, gelten
sie entsprechend fur Vertragspsychotherapeuten und medizini-
sche Versorgungszentren.

Die vorliegende Richtlinie regelt Auswahl, Umfang und Verfahren
der Durchfihrung aller Stichprobenprifungen, sofern nicht in an-
deren Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses abwei-
chende Regelungen getroffen werden.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

In den Ausflihrungen zum Zweck der Richtlinie sollte moglichst fest-
gelegt werden, nach welchen Kriterien geeignete Qualitatsindikatoren
ausgewahlt werden; fir die jeweiligen Qualitatsindikatoren sollten
Qualitatsziele auf evidenzbasierter Grundlage angegeben werden
konnen.

Es ware zu bedenken, ob eine Qualitatsprufung ihrerseits Qualitats-
sicherungsmaflnahmen unterliegen sollte.



Richtlinientext

(3) 'Den Stichprobenpriifungen sind Kriterien zur Qualitatsbeurtei-
lung gemal den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses zur Beurteilung der Qualitat der Leistungserbringung
nach § 136 Abs. 2 in Verbindung mit § 92 Abs. 1 SGB V (nach-
folgend Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien) zu Grunde zu legen.
2 Hat der Gemeinsame Bundesausschuss fiir einen Leistungsbe-
reich keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie beschlossen, kdnnen
die Kassenarztlichen Vereinigungen Stichprobenprifungen auf
der Grundlage eigener Kriterien zur Qualitatsbeurteilung durch-
fihren. 3 Ein Leistungsbereich im Sinne dieser Richtlinie umfasst
diejenigen Leistungen, die den Gegenstand einer Stichproben-
prufung bilden.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme
Zu Satz 1:

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

Zu Satz 2 und 3:

Es bleibt offen, nach welchen Kriterien die Kassenarztlichen Vereini-
gungen auswahlen bzw. bestimmen wollen, welche Leistungsberei-
che, fir die noch keine Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie des G-BA e-
xistiert, in das Stichprobenverfahren eingeschlossen werden sollen.
Das Stichprobenverfahren sollte sich prioritar auf die Leistungen oder
Leistungsbereiche konzentrieren, fur die gemall § 136a Satz 1 Nr. 2
SGB V ein besonderer Bedarf zur Festlegung von Kriterien flr die in-
dikationsbezogene Notwendigkeit und Qualitat besteht. Dies gilt ge-
maf § 136a SGB V insbesondere flr aufwendige medizintechnische
Leistungen.



(4)

§2
(1)

Richtlinientext

'Die in dieser Richtlinie vorgesehene Erhebung, Verarbeitung
und Nutzung von Sozialdaten der Arzte und Versicherten beruht
auf den datenschutzrechtlichen Ermachtigungsgrundlagen des
SGBV und des SGB X. ?Insbesondere sind die Vertragsarzte
gemall §294 i.V.m. § 298 SGB V zur versichertenbezogenen
Ubermittlung von Angaben (ber &arztliche Leistungen berechtigt
und verpflichtet. ® Die Kassenarztlichen Vereinigungen sind ge-
maRk § 285 Abs. 1 Nr.6i. V. m. Abs. 2 und Abs. 3 S. 1 SGB V be-
rechtigt, Einzelangaben Uber Arzte und Versicherte zu erheben,
zu speichern, zu verarbeiten und zu nutzen. * Bei allen MaRnah-
men nach dieser Richtlinie durfen nur so viele Sozialdaten erho-
ben, verarbeitet und genutzt werden, wie dies zur Erflillung der
jeweiligen Aufgaben erforderlich ist.

Durchfiihrung der Stichprobenpriifungen

Die Durchfihrung der Stichprobenprifungen nach dieser Richtli-
nie obliegt der Kassenarztlichen Vereinigung.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme
Zu Satz 1:

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

Im Rahmen der konkreten Leistungserbringung fallen personenbezo-
gene Daten Uber die Vertragsarzte (§ 285) an. Die Zulassigkeit, Ab-
rechnungsdaten sowie Versichertendaten fur Prafungen zu ubermit-
teln, ist in den §§ 294 - § 298 geregelt.



Richtlinientext

(2) Die mit der Durchfuhrung zusammenhangenden Aufgaben nach
dieser Richtlinie werden von der Kassenarztlichen Vereinigung
entweder einem Geschéaftsbereich oder einer Geschéaftsstelle G-

bertragen.

§3
(1)

Qualitatssicherungs-Kommissionen

' Die Kassenarztliche Vereinigung richtet fiir die Durchfithrung
von Stichprobenpriufungen, insbesondere fur die Leistungsberei-
che, fur die Qualitatsbeurteilungs-Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses vorliegen, Qualitatssicherungs-
Kommissionen ein. 2 Die Kassenarztlichen Vereinigungen kénnen
Qualitatssicherungs-Kommissionen mit Zustandigkeit fir mehrere
Leistungsbereiche und auch flir den Bereich von mehr als einer
Kassenarztlichen Vereinigung einrichten.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Hiermit wird den Kassenarztlichen Vereinigungen die Mdglichkeit er-
offnet, eine externe Geschaftsstelle mit der Umsetzung der ihr vom
Gesetzgeber zugewiesenen Aufgabe gemall §136 Abs. 2 Satz 1
SGB V zu beauftragen. Offen bleibt, ob im Falle einer Beauftragung
einer externen Geschaftsstelle eine Ausschreibungspflichtigkeit be-
steht und umsatzsteuerliche Implikationen entstehen. Dies zu klaren
ist nicht Gegenstand der vorliegenden Richtlinie. Die Bundesarzte-
kammer geht davon aus, dass diese offenen Fragen im Zuge der Be-
schlussfassung durch den G-BA geklart werden.

zu Satz 1:

Nach den Qualitatsmanagement-Kommissionen gemafl § 136a SGB
V ist dies nun eine weitere Richtlinien-basierte ,Kommission“ zur U-
berprifung der Qualitat. Statt einer zunehmenden Etablierung von
Qualitatskontrolimechanismen wirde die Bundesarztekammer eine
Unterstitzung und Intensivierung der Qualitatszirkel-Aktivitaten vor
Ort sowie eine inner- und intersektorale Vernetzung dieser Aktivitaten
praferieren.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme

(2) ' Eine Qualititssicherungs-Kommission setzt sich aus mindes- Zu Satz 1 und 2:
tens drei im jeweiligen Gebiet besonders erfahrenen arztlichen
Mitgliedern zusammen, von denen mindestens eines eine abge-
schlossene Facharztweiterbildung in diesem Gebiet haben soll.
2 Im Hinblick auf jeweils erforderliche spezielle arztliche Fertigkei-
ten ist zu gewahrleisten, dass mindestens ein Kommissionsmit-
glied auch in diesen Fertigkeiten besondere Erfahrungen besitzt.
2a Alle Mitglieder der Qualitatssicherungs-Kommission sollten
Uber Kenntnisse in Qualitatsmanagement entsprechend dem
Curriculum der Bundesarztekammer verfigen. ° Ist ein Kommis-
sionsmitglied befangen—eder—verhindert, tritt an seine Stelle ein Die jetzige Richtlinie sieht vor, dass die Mitglieder der Qualitatssiche-

stellvertretendes M”:g“ed 4 Bei Bedarf konnen Sachversténdige rungSkommiSSion mehrheitlich nicht Gber eine abgeSCh|Ossene Fach-
beratend hinzugezogen werden. arztweiterbildung in demjenigen Gebiet verfligen mussen, Uber das

Qualitatsurteile abgegeben werden sollen.
Zu Satz 3:

Mit dem Begriff der Befangenheit assoziiert man im Allgemeinen eine
richterliche Aufgabe. Gemall § 7 der Richtlinie sollte der Charakter
der Prufung jedoch nicht einer Gerichtsverhandlung, sondern einem
Kolloquium bzw. einem kollegialen Fachgesprach entsprechen. Ab-
gesehen hiervon mussten die Grunde fur eine etwaige ,Befangenheit*
eines Kommissionsmitglieds naher erlautert werden.

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 Qualitatsbegut-
achter, d.h. auf Seiten der Mitglieder der Qualitatssicherungs-
Kommission, nicht nur eine Expertise im jeweiligen Fachgebiet, son-
dern auch in Qualitdtsmanagement vorausgesetzt werden sollte. Die
Bundesarztekammer schlagt deshalb den Einschub von Satz 2a vor.

Entwurf: Stand 10.08.2005



3)

(4)

()

Richtlinientext

' Die Kassenarztliche Vereinigung beruft die Mitglieder und, aus
deren Mitte, den Vorsitzenden der Qualitatssicherungs-
Kommission sowie gegebenenfalls stellvertretende Mitglieder.
2 Die Kassenarztliche Vereinigung legt die Dauer der Amtsperio-
de fest.

An den Sitzungen der Qualitatssicherungs-Kommission nimmt ein
Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach § 2 Abs. 2 mit
beratendem Status und ohne Stimmrecht teil.

' Die Landesverbande der Krankenkassen und die Verbande der
Ersatzkassen auf Landesebene koénnen fir die Dauer der Amts-
periode der Qualitatssicherungs-Kommission insgesamt zwei
standige arztliche Vertreter mit beratendem Status und ohne
Stimmrecht benennen. 2 Diese miissen im betreffenden Leis-
tungsbereich Uber eine hinreichende fachliche Qualifikation ent-
sprechend § 3 Abs. 2 Satz 1 und 2 der Richtlinie sowie Kenntnis-
se in arztlichem Qualitdtsmanagment entsprechend § 3 Abs. 2
Satz 2a der Richtlinie verfugen.

(6)—Die Kassenarztliche Vereinigung kann qualifizierte Beobachter

des Gemeinsamen Bundesausschusses insbesondere zu Verfah-
rensfragen zu einzelnen Sitzungen der Qualitatssicherungs-
Kommissionen einladen.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Zu Satz 2:

Die Kriterien fur die Benennung von Vertretern der Krankenkassen
sollten den gemal § 3 Abs. 2 der Richtlinie geltenden Kriterien fur die
Benennung von Kommissionsmitgliedern entsprechen.

Hierzu besteht aus Sicht der Bundesarztekammer Erlauterungsbe-
darf, sowohl im Hinblick auf die ggf. offenen ,Verfahrensfragen® als
auch im Hinblick auf die Qualifikation und Affiliation der Beobachter.



Richtlinientext

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

(7) ' Die Entscheidungen der Qualitatssicherungs-Kommission wer- Da es sich bei der Tatigkeit der Qualitatssicherungs-Kommissionen
den von den Mitgliedern oder stellvertretenden Mitgliedern mit de facto um ein sanktionsbewehrtes Prifverfahren handelt (Sankti-
einfacher Stimmenmehrheit gefallt. 2 Bei Stimmengleichheit gibt onskatalog bestehend aus: Nicht-Vergiitung oder Riickforderung der

die Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag.

§ 4 Umfang und Auswahl der Stichprobenpriifungen

(1) Der Umfang der Stichprobenprifungen hinsichtlich der Anzahl
der zu Uberprifenden Arzte und hinsichtlich des Priifungsgegens-
tands muss aussagekraftige Ergebnisse fir den Uberprtften Leis-
tungsbereich ermoglichen und im Hinblick auf den Prufaufwand
fur die Qualitatssicherungs-Kommission und im Hinblick auf den
administrativen Aufwand fiir die zu tUberpriifenden Arzte vertret-
bar sein.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Vergutung fir bereits erbrachte Leistungen, Widerruf der Genehmi-
gung, Wiedererteilung der Genehmigung nur mit Auflagen), ist eine
klare Regelung der Entscheidung zwecks Entlastung der Kommissi-
onsmitglieder erforderlich.

Insofern ist nicht der konkrete Regelungsinhalt von Absatz 7 kritik-
wurdig, sondern die Alteration der eigentlich als Qualitatsféorderungs-
beitrag gemal § 136 SGB V gedachten Richtlinie in eine sanktions-
bewehrte Qualitatskontrolle.

Der Prifaufwand muss auch fiir die zu Uberprifenden Arzte vertret-
bar sein.



(2)

(3)

Richtlinientext

" Pro Jahr sind in der Regel mindestens vier Prozent der den
betreffenden Leistungsbereich abrechnenden Arzte zu Uberpri-
fen. 2 Eine Unterschreitung des Stichprobenumfangs unter vier
Prozent ist zu dokumentieren und zu begriinden. * Die Auswahl
der zu Uberpriifenden Arzte fiihrt die Kassenarztliche Vereinigung
per Zufallsgenerator nach einem statistisch gesicherten Verfah-
ren durch. * Vertragsarzte werden nicht in die Stichprobe einbe-
zogen, wenn die Kassenarztliche Vereinigung innerhalb der letz-
ten drei Jahre vor Auswahl der Stichprobe die Qualitat der von
ihnen erbrachten Leistungen des betreffenden Leistungsberei-
ches nach anderen Rechtsvorschriften gepruft hat.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme
Zu Satz 4:

Im Hinblick auf den Aufwand, der von einem zufallig innerhalb eines
Zeitraums von drei Jahren von zwei Prufverfahren betroffenen Arzt
zu bewaltigen ware, ist diese Regelung zwar sympathisch, in metho-
discher Hinsicht jedoch fragwirdig.

Die Kriterien, nach denen eine Zufallsauswahl als ,statistisch gesi-
chertes Verfahren“ qualifiziert wird, sollten explizit angegeben wer-
den.

Die Regelung von Absatz 3 wird grundsatzlich abgelehnt. Ein unver-
zerrtes Gesamtbild Uber die Qualitat der Leistungserbringung ist am
ehesten von einer Zufalls-Stichprobe aus einer ungewichteten
Grundgesamtheit zu erwarten.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme
1 Nachdem—tber—einen—Zeitraum—von—mindestens Zu Ziffer 1 bis 3:

reiches—mehr—abgerechnet-wurden,—werden—erstmals—wieder Eine einseitige Fokussierung der Arzte mit geringer Leistungsmenge,
Leistungen-abgerechnet, wie in Ziffer 1 bis 3 vorgesehen, ist nicht dazu geeignet, valide Aus-

sagen uber einen Zusammenhang von Leistungsmenge und Qualitat
der Leistung zu ermoglichen. Hierzu musste auch die Qualitat der
Leistung von Arzten mit groBer Leistungsmenge nach denselben Kri-
terien untersucht werden.

4- m—Rahmen—aner—Shehprebenpruiwqg—wurden—emebhehe Unverstandlich. Im Rahmen einer anderen Stichprobenprifung als

nach dieser Richtlinie?

Entwurf: Stand 10.08.2005



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme

5: es-liegen-begrundete—ggf—datengestitzte Hinweise-auf-ei- Es stellt sich die Frage, auf welcher Datenbasis und von wem mit
ne—unzu#aehende—@aalﬁai—m—be#eﬁenden—l:eistungsbermeh welchem Auftrag bzw. auf welcher Rechtsgrundlage diese sonstigen

,begrundeten, ggf. datengestitzten Hinweise auf eine unzureichende
Qualitat* gesammelt werden.

Entwurf: Stand 10.08.2005



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme

(4) " Bei jedem zu Uberpriifenden Arzt werden bezogen auf das zu Zu Satz 1:
Uberprufende Abrechnungsquartal (Prufquartal) und den betref-
fenden Leistungsbereich per Zufallsgenerator zwolf Patienten
ausgewahlt und dem Arzt zusammen mit dem jeweiligen Unter-
suchungsdatum und den jeweiligen Abrechnungsziffern schriftlich
mitgeteilt sowie die im Rahmen der Behandlung dieser Patienten
erstellten Dokumentationen im Sinne von §5 angefordert.
2 Reichen die Dokumentationen zu zwdlf Patienten zur Beurtei-
lung des Leistungsbereichs nicht aus, sind Dokumentationen wei-
terer zufallig ausgewahlter Patienten des Prifquartals anzufor- Zu Satz 2:
dern. * Soweit es die Besonderheiten eines Leistungsbereiches Methodisch fragwiirdig bzw. naher erlauterungsbediirftig. Vgl. Komm.
rechtfertigen, kdnnen weniger als zwdlf Patienten nach Satz 1 2, satz 1.
ausgewahlt werden. * Die Zahl der nach Satz 3 ausgewahlten Pa-
tienten ist zu dokumentieren und zu begrunden.

Methodisch fragwtrdige Regelung, wenn auch grundsatzlich befir-
wortenswert ist, dass der Priifaufwand fiir die zu Giberpriifenden Arzte
tendenziell gering gehalten werden soll. Nachdem jedoch zur Festle-
gung des Stichprobenumfangs Prozentangaben gedient haben, wird
hier mit absoluten Zahlen operiert. In methodischer Hinsicht ist die
Vorab-Festlegung eines absoluten Stichprobenumfangs ohne Kennt-
nis der Grélke der Grundgesamtheit fragwirdig.

Zu Satz 3:

Methodisch fragwurdig bzw. naher erlauterungsbedurftig. Vgl. Komm.
zu Satz 1.

Ublicherweise wird eine randomisierte Stichprobenauswahl aus einer
Grundgesamtheit vorgenommen, um von ersterer zuverlassig auf
letztere — auch im Sinne einer Reprasentativitat - schlielen zu kon-
nen. Derartige Schlussfolgerungen kénnen jedoch nur mit einer als
akzeptabel erachteten Fehlermarge getroffen werden. Zulassige Feh-
lermargen mit Bezug auf die notwendige Sicherheit von Schlussfolge-
rungen (Alpha- und Beta-Fehler) sowie die Notwendigkeit einer Fall-
zahlschatzung sollten spezifiziert werden.

Entwurf: Stand 10.08.2005



Richtlinientext

(5) ' Hat der Arzt die zu priifenden Leistungen in dem Priifquartal bei
weniger als der nach Absatz 4 vorgesehenen Zahl von Patienten
erbracht und abgerechnet, werden die Dokumentationen zu die-
sen Patienten angefordert. ? Reicht die Zahl der angeforderten
Dokumentationen zur Beurteilung des Leistungsbereichs nicht
aus, sind Dokumentationen weiterer zufallig ausgewahlter Patien-
ten aus dem dem Prifquartal vorausgehenden Quartal und erfor-
derlichenfalls aus fruheren Quartalen anzufordern.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

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

Eine sachgerechte Bewertung von Qualitatsindikatoren erfordert in
der Regel eine Case-Mix- und Risikoadjustierung. Es sollten Kriterien
spezifiziert werden, wann eine solche Case-Mix- und Risikoadjustie-
rung als hinreichend gesichert angesehen werden kann.

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



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme

(6) ' Liegen dem Arzt angeforderte Dokumentationen nicht vor, z. B. Zu Satz 3:
weil sie einem anderen Arzt oder dem Patienten ausgehandigt
werden mussten und eine Reproduktion nicht moglich oder finan-
ziell oder technisch aufwandig ist, ist dies der Kassenarztlichen
Vereinigung gegenuber unverziglich schriftlich mitzuteilen und zu
begriinden. ? Die Kassenarztliche Vereinigung wahlt die ersatz-
weise zu prufenden Falle per Zufall aus und dokumentiert den

Ersatz von fehlenden Fallen. J&nzu;eiehend—begmndetes—eder

In Satz 3 wird ein Beurteilungskriterium fur die Qualitat der Leistung
beschrieben, was allerdings nicht Gegenstand von § 4 der Richtlinie
ist.

§ 5 Dokumentationen fir die Stichprobenpriifung

(1) Die Stichprobenprifung erfolgt auf der Grundlage der Dokumen-
tationen, die die Kassenarztliche Vereinigung von dem Arzt an-
fordert, und bezieht insbesondere folgende Aspekte ein:

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

2. bildliche Dokumentation (z.B. Rdntgenbild), soweit sie

erstellt wurde.

Entwurf: Stand 10.08.2005



(2)

(3)

Richtlinientext

' Kommt der Arzt seiner Verpflichtung zur Einreichung der Doku-
mentationen innerhalb eines Zeitraumes von vier Wochen nach
Zugang der Anforderung nicht nach, erfolgt eine Erinnerung.
2 . . 1 .

Werden-die- Dokumentationen-aus-Grilndendie-derArzt zu-ver-

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme
Zu Satz 2 und 3:

Die Vermutung, dass bei Nicht-Einhalten der Einreichungsfrist ,alle im
betreffenden Prufquartal abgerechneten Leistungen des zu uUberpru-
fenden Leistungsbereiches nicht den Qualitdtsanforderungen ent-
sprechen®, ist tatsachlich vollig spekulativ. Es stellt sich die Frage, ob
das nicht fristgerechte Einreichen von Unterlagen Uber Leistungen,
die ansonsten vertragsarztlich-rechtlich einwandfrei gegenuber der
Kassenarztlichen Vereinigung dokumentiert und abgerechnet wurden,
oder eine ,Vermutung“ im Sinne von Satz 2 eine hinreichende Be-
grindung fur eine Rlckforderung oder Vorenthalten der ansonsten
zustehenden vertragsarztlichen Vergutung sein kann.

Vgl. Komm. zu (2). Aus Sicht der Bundesarztekammer stellt sich die
Frage, ob die ,Vermutung“ eine hinreichende Begrundung fur eine
Vergutungsriuckforderung oder gar fir einen Widerruf der Genehmi-
gung sein kann.



Richtlinientext
§ 6 Ergebnisse der Stichprobenpriifung

(1) ' Die Qualitatssicherungs-Kommission nimmt fiir die gesamte
Dokumentation jedes Patienten der Stichprobe eine Einzelbewer-
tung anhand folgender Beurteilungskategorien vor:

1. keine Beanstandungen,
2. geringe Beanstandungen,
3. erhebliche Beanstandungen,

4. schwerwiegende Beanstandungen.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Zu Ziffer 1 bis 4:

Die Qualitatssicherungs-Kommission sollte sich bei ihrer Beurteilung
der Einzelfalle auf valide und reliable Qualitatsindikatoren fur die je-
weilige Leistung beziehen. Sofern noch nicht erfolgt, sollten diese
Qualitatsindikatoren in der jeweils dem Prufverfahren zugrunde zule-
genden Qualitatsbeurteilungs-Richtlinie des G-BA abgebildet sein. Ist
fur den jeweiligen Leistungsbereich noch keine Qualitatsbeurteilungs-
Richtlinie des G-BA verfugbar, missten die von den Kassenarztlichen
Vereinigungen ersatzweise selbstentwickelten Kriterienkataloge ent-
sprechende Qualitatsindikatoren ausweisen, um der Qualitatsbeurtei-
lung die Beliebigkeit zu nehmen.

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



Richtlinientext

2 Auf der Grundlage der Einzelbewertungen wird eine Gesamt-
bewertung aller von einem Arzt eingereichten Dokumentationen
anhand der Beurteilungskategorien nach Satz 1 gebildet. ® Die
Gesamtbewertung lautet ,schwerwiegende Beanstandungen®,
wenn

1. bei mindestens einem Sechstel der Einzelbewertungen
,Schwerwiegende Beanstandungen® vorliegen oder

2. bei mindestens einem Viertel der Einzelbewertungen
.erhebliche® oder ,schwerwiegende Beanstandungen® vorlie-
gen oder

3. bei mindestens einer Einzelbewertung ,schwerwiegen-

de Beanstandungen® vorliegen und die beanstandeten Man-
gel zu einer vermeidbaren erheblichen Gefahrdung von Leben
oder Gesundheit des Patienten gefuhrt haben.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Zu Ziffer 1 bis 3:

Beschrieben wird ein formalistischer Bewertungsalgorithmus fur die
Gesamtbewertung, der in Kombination mit Fehlen von validen und
reliablen Qualitatsindikatoren Spielraum fur unsachgemafe oder will-
kirliche Entscheidungen lasst. Vgl. Komm. zu (1).

Es stellt sich die Frage, ob die gemall § 5 Abs. 1 der Richtlinie einzu-
reichenden Dokumentationen zu einer Beurteilung, ob eine ,erhebli-
che Gefahrdung von Leben oder Gesundheit des Patienten® ggf.
vermeidbar gewesen ware, ausreichen bzw. diese Fallbeurteilung, die
an die Aufgabe der Gutachterkommissionen und Schlichtungsstellen
erinnert, tatsachlich von der Qualitatssicherungs-Kommission geleis-
tet werden kann oder sollte.



(2)

(3)

Richtlinientext

' Die Qualitatssicherungs-Kommission halt die Einzelbewertun-
gen und die Gesamtbewertung der Stichprobe mit Begriindung in
einer Ergebnisniederschrift fest. 2 Dabei sind die beanstandeten
Mangel zu benennen sowie Empfehlungen zu deren Beseitigung
und Vermeidung zu geben. * Ferner sind die Teilnehmer sowie
Ort, Datum, Beginn und Ende der Stichprobenprifung an-
zugeben. * Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und dem Vertreter der Kassen-
arztlichen Vereinigung nach § 3 Abs. 4 zu unterzeichnen.

' Die Kassenarztliche Vereinigung entscheidet im Rahmen
pflichtgemalRen Ermessens auf der Grundlage der Ergebnisnie-
derschrift der Qualitatssicherungs-Kommission Uber die eventuell
zu treffenden MaRnahmen. 2 Je nach Gesamtbewertung und Art
der festgestellten Mangel sind eine oder mehrere der folgenden
MafRnahmen zu ergreifen:

1. Keine Beanstandungen:

Bestatigung, dass die gepruften Leistungen den Qualitatsan-
forderungen entsprechen.

2. Geringe Beanstandungen:

Schriftiche Empfehlung zur Beseitigung der festgestellten
Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenenfalls
verbunden mit einem Beratungsgesprach.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Stellungnahme

Gemeinsamer
Bundesausschuss



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme
3. Erhebliche Beanstandungen:

a) Schriftiche Empfehlung oder schriftliche Verpflichtung zur
Beseitigung der festgestellten Mangel innerhalb einer an-
gemessenen Frist, gegebenenfalls verbunden mit einem
Beratungsgesprach,

b) Nichtverglitung oder Rickforderung bereits geleisteter
Vergutungen der beanstandeten Leistungen,

c) ' Fortsetzung des Priifverfahrens durch Anforderung wei-
terer Dokumentationen aus einem dem Prufquartal zeitnah
folgenden Quartal. 2 Werden die angeforderten weiteren
Dokumentationen nicht eingereicht oder werden bei den
weiteren eingereichten Dokumentationen erneut erhebli-
che oder schwerwiegende Beanstandungen festgestellt,
wird der Arzt unverzlglich zu einem Kolloquium nach § 7
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
§ 7 Abs. 7, wird die Genehmigung widerrufen. ° Die erneu-
te Erteilung der Genehmigung kann frihestens nach sechs
Monaten erfolgen und wird von der erfolgreichen Teilnah-
me an einem Kolloquium nach § 7 abhangig gemacht.
® Die Genehmigung kann mit Auflagen versehen werden.

Entwurf: Stand 10.08.2005
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Richtlinientext Stellungnahme

d) Praxisbegehung nach Mal3gabe von § 8.

4, Schwerwiegende Beanstandungen:

a) Schriftliche Verpflichtung zur Beseitigung der festgestellten
Mangel innerhalb einer angemessenen Frist, gegebenen-
falls verbunden mit einem Beratungsgesprach,

b) Nichtverglitung oder Ruickforderung bereits geleisteter
Vergutungen der beanstandeten Leistungen,

c) unverzigliche Ladung zu einem Kolloquium nach §7;
Nr. 3 Buchst. ¢ S. 3 bis 6 gelten entsprechend.

d) Praxisbegehung nach MalRgabe von § 8.

(4) ' Die Kassenarztliche Vereinigung teilt dem Arzt die Ergebnisse
der Stichprobenprifung und die nach Absatz 3 getroffenen Mal}-
nahmen in einem schriftlichen Bescheid mit. > Der Bescheid ist
unter Nennung der beanstandeten Mangel zu begrunden.

(5) " Kommt der Arzt einer Verpflichtung zur Méngelbeseitigung ge-
mafl Absatz 3 Satz 2, Nr. 3 Buchst. a oder Nr. 4 Buchst. a nicht
innerhalb der gesetzten Frist nach, wird die Genehmigung wider-
rufen. 2 Die erneute Erteilung der Genehmigung kann erst erfol-
gen, wenn der Arzt der Verpflichtung nachgekommen ist.

Entwurf: Stand 10.08.2005



Richtlinientext

§ 7 Kolloquium

(1) Das Kolloquium ist ein kollegiales Fachgesprach zur Feststellung
der fachlichen Befahigung des Arztes.

' Die Kassenarztliche Vereinigung ladt den Arzt zu dem Kolloqu-
ium mit einer Frist von mindestens vier Wochen. % Mit Einver-
standnis des Arztes konnen auch kurzere Fristen vereinbart wer-
den. ® Mit Zustimmung der zustindigen Kassenarztlichen Verei-
nigung kann der Arzt im Ausnahmefall das Kolloquium auch bei
einer anderen Kassenarztlichen Vereinigung absolvieren.

(2)

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme
Zu Absatz (1) bis (10):

Obwohl die Ergebnisqualitat einer medizinischen Leistung von zahl-
reichen Arzt- bzw. Praxis- sowie Patienten-seitigen Faktoren u. a. ab-
hangt, soll sich das Kolloquium offensichtlich ausschlieRlich auf die
Qualifikation des Arztes beziehen. Grundsatzlich bildet die (Muster-
)Weiterbildungsordnung der Bundesarztekammer das Instrument der
Arzteschaft zur Feststellung fachlicher Kompetenzen. Ein Kolloquium
als kollegiales Fachgesprach zur Feststellung der fachlichen Befahi-
gung des Arztes durch die Qualitatssicherungs-Kommission sollte al-
lenfalls dann erforderlich werden, wenn keine entsprechende Weiter-
bildung mit einer Priifung vor der zustandigen Arztekammer stattge-
funden hat.



3)

(4)

()

(6)

Richtlinientext

' Die Durchfiihrung der Kolloquien obliegt der zustandigen Quali-
tatssicherungs-Kommission. 2 Sie bestellt drei ihrer Mitglieder als
Priifer. * An dem Kolloguium nehmen die Priifer und ein Vertreter
der Kassenarztlichen Vereinigung nach § 2 Abs. 2 teil.

' Die Dauer des Kolloquiums soll fiir jeden Arzt mindestens 30
Minuten betragen. 2 Die Priifungsinhalte haben sich auf die in der
Stichprobenprifung beanstandete Leistungserbringung zu bezie-
hen. * Werden spezielle arztliche Fertigkeiten gepriift, ist zu ge-
wahrleisten, dass mindestens ein Prifer auch in diesen Fertigkei-
ten besondere Erfahrungen besitzt.

' Uber den Ablauf des Kolloquiums ist eine Ergebnisniederschrift
anzufertigen. 2 Dabei sind die Teilnehmer, Ort, Datum, Beginn
und Ende, gestellte Fragen und deren Beantwortung, ggf. gepruf-
te arztliche Fertigkeiten und deren Beherrschung sowie das Ge-
samtergebnis des Kolloquiums anzugeben. ® Die Ergebnisnieder-
schrift ist von den Prifern und dem Vertreter der Kassenarztli-
chen Vereinigung nach Absatz 3 Satz 3 zu unterzeichnen.

Die Prufer befinden unmittelbar nach Abschluss des Kolloquiums
in Abwesenheit des Arztes mit einfacher Mehrheit daruber, ob
dieser die erforderliche fachliche Befahigung nachweisen konnte.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Die jetzige Richtlinie sieht vor, dass die Prufer der Qualitatssiche-
rungskommission im Kolloquium mehrheitlich nicht Uber die zu beur-
teilenden speziellen arztlichen Fertigkeiten verfugen, uber die Quali-
tatsurteile abgegeben werden sollen.

Hinsichtlich der auf einfacher Mehrheit basierenden Entscheidung
siehe Bemerkung zu § 7 (4)



(7)

(8)

(9)

(10)

§8

Richtlinientext

' Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen,
ist das Kolloguium nicht bestanden. 2 Bleibt der Arzt dem Kolloqu-
ium aus Grunden, die er zu vertreten hat, fern oder bricht er es
ohne ausreichenden Grund ab, gilt das Kolloquium als nicht be-
standen.

Wird die erforderliche fachliche Befahigung nicht nachgewiesen,
kann die Kassenarztliche Vereinigung Hinweise zum Erwerb die-
ser Befahigung geben und die erneute Teilnahme an einem Kol-
loquium von der Vorlage entsprechender Nachweise abhangig
machen.

Bestehen aufgrund des Kolloquiums Zweifel an der Ausstattung
oder Organisation der Praxis oder an der fachlichen Befahigung
des Arztes, kann die Kassenarztliche Vereinigung eine Praxisbe-
gehung nach § 8 durchfihren.

' Die Kassenarztliche Vereinigung teilt dem Arzt die Ergebnisse
des Kolloquiums und eventuell getroffene MalRnahmen nach den
Absatzen 8 und 9 in einem schriftlichen Bescheid mit. 2 Der Be-
scheid ist zu begrunden.

Praxisbegehung

Entwurf: Stand 10.08.2005

Stellungnahme

Gemeinsamer
Bundesausschuss



(1)

(2)

3)

Richtlinientext

Bestehen aufgrund der Uberpruften Dokumentationen oder auf-
grund des Kolloquiums nach § 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 § 75 Abs. 2 S. 2 SGB V berechtigt, eine Uberpriifung in der
Praxis des Arztes (Praxisbegehung) durchzufthren.

' Eine Praxisbegehung ist nur zuldssig, wenn der Arzt hierzu
schriftlich sein Einverstandnis erklart hat. > Wird die Einverstand-
niserklarung verweigert, kann die Kassenarztliche Vereinigung
die Genehmigung widerrufen. * Eine Praxisbegehung kann auch
vom Arzt selbst beantragt werden. * Bei der Festsetzung des
Zeitpunktes und der sonstigen Modalitaten der Praxisbegehung
sind die Interessen des Arztes angemessen zu berucksichtigen.

' Die Praxisbegehung wird von Mitgliedern der Qualititssiche-
rungs-Kommission durchgefiihrt. > An der Praxisbegehung nimmt
auch ein Vertreter der Kassenarztlichen Vereinigung nach § 2
Abs. 2 teil. ® Bei Bedarf kdnnen Sachverstandige beratend hinzu-
gezogen werden.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Zu Satz 1:

Die Praxisbegehung im Sinne dieser Richtlinie setzt also das freiwilli-
ge Einverstandnis des Arztes voraus.

Zu Satz 2:

Es stellt sich die Frage, ob die ,Verweigerung“ einer freiwilligen Ein-
verstandniserklarung eine rechtssichere Begrindung eines Geneh-
migungswiderrufs sein kann.



(4)

()

(6)

§9

Richtlinientext

' Die Ergebnisse der Praxisbegehung werden in einer Ergebnis-
niederschrift festgehalten. 2 Dabei sind die Teilnehmer, Ort, Da-
tum, Beginn und Ende sowie die festgestellten Mangel an-
zugeben. * Die Ergebnisniederschrift ist von den Mitgliedern der
Qualitatssicherungs-Kommission und dem Vertreter der Kassen-
arztlichen Vereinigung nach Absatz 3 Satz 2 zu unterzeichnen.

' Die Kassenarztliche Vereinigung teilt dem Arzt die Ergebnisse
der Praxisbegehung in einem schriftichen Bescheid mit. ? Der
Bescheid ist zu begriinden. * Die festgestellten Méngel sind zu
benennen und der Arzt ist zu verpflichten, diese innerhalb einer
angemessenen Frist zu beseitigen.

' Kommt der Arzt der Verpflichtung nicht nach, kann die Kassen-
arztliche Vereinigung die Genehmigung widerrufen. ? Die erneute
Erteilung der Genehmigung setzt voraus, dass die Kassenarztli-
che Vereinigung in einer weiteren Praxisbegehung die Beseiti-
gung der Mangel festgestellt hat.

Berichterstattung

Entwurf: Stand 10.08.2005

Vgl. Komm. zu § 8 (2)

Stellungnahme

Gemeinsamer
Bundesausschuss
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(1) Erkennt die Qualitatssicherungs-Kommission im Rahmen ihrer
Prufungstatigkeit Moglichkeiten zur Férderung der Qualitat der
vertragsarztlichen Versorgung im Sinne von § 136 Abs. 1 S. 1
SGB V, muss sie die Kassenarztliche Vereinigung darauf hinwei-
sen.

(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 Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung folgende Informationen zur Verfiigung:

1. Anzahl und Leistungsbereiche der eingerichteten Qua-
litatssicherungs-Kommissionen im Sinne von § 3

sowie fur jeden Leistungsbereich auf der Grundlage der in dem
Kalenderjahr erteilten Erstbescheide

Entwurf: Stand 10.08.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Stellungnahme

Fragen der Qualitatsforderung werden in der vorliegenden Richtlinie
erst in § 9 thematisiert, obwohl die Rechtsgrundlage gemall § 136
SGB V insgesamt mit ,Forderung der Qualitat durch die Kassenarztli-
chen Vereinigungen® Uberschrieben ist. Es stellt sich die Frage, ob
trotz der Vorgaben des Gesetzgebers in § 136 Abs 2 SGB V in Rich-
tung Stichprobenverfahren Freirdume zur Férderung von Qualitat
statt mechanistischer Qualitatskontrolle nicht besser hatten genutzt
werden kdnnen. Die Hinweise der Qualitatssicherungs-Kommissionen
auf ,Moglichkeiten zur Forderung der Qualitat der vertragsarztlichen
Versorgung“ werden zunachst einmal in punktuellen Hinweisen auf
Qualitatsdefizite verschiedener Leistungserbringer in bestimmten
Leistungsbereichen bestehen.

Die unter Ziffer 1 bis 9 aufgefuhrten Informationen dienen der Darstel-
lung der Akitivitaten der Kassenarztlichen Vereinigungen. Ruck-
schlisse auf die Qualitat der vertragsarztlichen Versorgung sind auf
dieser Datenbasis allerdings nur sehr begrenzt moglich.



Gemeinsamer
Bundesausschuss

Richtlinientext Stellungnahme

2. Anzahl und Ergebnisse der Stichprobenprifungen (Ge-
samtbewertungen gemal § 6 Abs. 1), differenziert nach den
Kategorien ,Auswahl gemal} § 4 Abs. 2“ und ,Auswahl gemafn
§ 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 Dokumen-
tationen und Begrindungen nach §4 Abs.2 S.2 und §4
Abs. 4 S. 4,

3. Anzahl der Empfehlungen und Verpflichtungen zur Be-
seitigung von Mangeln (§ 6 Abs. 3 S. 2 Nr. 2, Nr. 3 Buchst. a
und Nr. 4 Buchst. a),

4. Anzahl der Beratungsgesprache (§ 6 Abs. 3 S. 2 Nr. 2,
Nr. 3 Buchst. a und Nr. 4 Buchst. a),

5. Anzahl der Nichtverglitungen und Ruckforderungen be-
reits geleisteter Vergltungen (§ 5 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 Kolloquien (§ 6 Abs. 3 S. 2
Nr. 3 Buchst. d und Nr. 4 Buchst. c),

Entwurf: Stand 10.08.2005
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7. Anzahl der Genehmigungswiderrufe (§5 Abs.3 S.2
sowie § 6 Abs. 3 S. 2 Nr. 3 Buchst. d und Nr. 4 Buchst. c so-
wie § 8 Abs. 2 S. 2 und Abs. 5 S. 1),

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

9. Anzahl und Ergebnisse der Praxisbegehungen (§ 8).

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt fur jedes Kalender-
jahr bis zum 30.06. des Folgejahres dem Gemeinsamen Bundes-
ausschuss einen Bericht zur Verfugung, der die Informationen
nach Absatz 2 Nr. 1 bis 9, gegliedert nach Leistungsbereichen
und Kassenarztlichen Vereinigungen, umfasst.

§ 10 In-Kraft-Treten
Diese Richtlinie tritt am XX.XX.2005 in Kraft.

Entwurf: Stand 10.08.2005

Stellungnahme

Gemeinsamer
Bundesausschuss
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