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Sehr geehrte Damen und Herren,

beiliegend Ubersenden wir lhnen unsere Stellungnahme zum Entwurf der
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber grundsatzliche An-
forderungen an einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir Vertragsérz-
te.

Die Bundesérztekammer hat sich bei Ihrer Stellungnahme von dem Quali-
tatsmanagement-Prinzip leiten lassen, dass eine nachhaltige, sich kontinu-
ierlich weiterentwickelnde Qualitatskultur nur dann realisiert werden kann,
wenn die Arzte und ihre Mitarbeiter in den Versorgungseinrichtungen — sei-
en es Kliniken oder Praxen oder Medizinische Versorgungszentren — die
Entwicklung und Verbesserung qualitatsfahiger Prozesse nicht nur verste-
hen, sondern den Einsatz von internen QualitdtsmanagementmafRnahmen
vor Ort als hilfreich erfahren. Da Einflihrung und Umsetzung von Quali-
tatsmanagementmalnahmen stark von den jeweiligen praxisindividuellen
Besonderheiten abhangen, sollten sich die Vorgaben der Richtlinie — auch
nach dem Willen des Gesetzgebers — auf die Formulierung von grundle-
genden Mindestanforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitadtsmana-
gement begrenzen. Der zur Einflihrung eines Qualitdtsmanagement-
systems in die Praxis erforderliche Aufwand hat dabei in einem angemes-
senen Verhaltnis zur personellen und strukturellen Ausstattung der Praxis
zu stehen.

Die Bundeséarztekammer begrti3t, dass dem Vertragsarzt in dem vorlie-
genden Richtlinienentwurf die Freiheit gelassen wird, selbst zu entschei-
den, welches Qualitdtsmanagementmodell am ehesten zur Unterstiitzung
seiner praxisindividuellen Erfordernisse geeignet erscheint, sowie, dass in
der Richtlinie nicht der obligatorische Erwerb eines Zertifikats verlangt wird.

Die Bundesarztekammer begriiRt auRerdem, dass die Zusténdigkeit fur das
Monitoring der Einflihrung von einrichtungsinternen Qualitatsmanage-
mentmafinahmen in die vertragsarztliche Versorgung bei den Kassenéarztli-
chen Vereinigungen angesiedelt ist, und dass fir die Einfiihrung eine
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Zeitspanne von insgesamt finf Jahren nach Inkrafttreten der Richtlinie ein-
gerdumt wird.

Andere Aspekte der Richtlinie werden von der Bundesarztekammer jedoch
kritisch gesehen:

Vor dem Hintergrund der dringend erforderlichen Entbtirokratisierung unse-
res Gesundheitswesens erscheint z. B. die nach der Richtlinie vorgesehene
Griindung von wenigstens aus vier Mitgliedern bestehenden Qualitatsma-
nagementkommissionen pro Kassendarztlicher Vereinigung als naher be-
grindungsbedirftig.

Fur die nach Abschluss der Einfithrungsphase von der Richtlinie vorgese-
hene ,Akkreditierung“ bzw. Zulassung spezifischer Qualitatsmanagement-
systeme durch den Gemeinsamen Bundesausschuss sieht die
Bundesarztekammer keine Rechtsgrundlage; der Gemeinsame Bundes-
ausschuss wirde mit dieser Mainahme au3erdem den Grundsatz, dass
ein Vertragsarzt das Qualitdtsmanagementsystem selbst aussuchen und
individuell weiterentwickeln kénnen muss, selber konterkarieren.

Auch wenn sich die Tatigkeit der geplanten Qualitatsmanagement-
Kommissionen auf ein Stichprobenverfahren beschrénken soll, bleibt fest
zu halten, dass hiermit eine institutionalisierte Kontrolle der Einflihrung von
einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement in den vertragsarztlichen Be-
reich geschaffen wird, die es im stationaren Sektor so nicht gibt. Abgese-
hen davon, dass hiermit das Ubergeordnete Ziel einer sektorlibergreifenden
Annaherung der Rahmenbedingungen verfehlt wird, ist nicht nachvollzieh-
bar, warum der Gemeinsame Bundesausschuss dem Vertragsarzt weniger
Eigenverantwortung bei der Einflihrung von Qualitdtsmanagement zutraut
bzw. einzurdumen bereit ist als dem Krankenhaustrager.

Kritisch muss auch das in der Richtlinie vorgesehene Evaluationskonzept
gesehen werden, flr das klare inhaltliche Zielvorstellungen fehlen, obwohl
es die Basis fur die ,Akkreditierung” von Qualitdtsmanagementsystemen
bilden soll. Aus Sicht der Bundesarztekammer hatte unter anderem die
Notwendigkeit der Validierung von praxisorientierten und versorgungsrele-
vanten Qualitatsindikatoren und die Entwicklung und Bewertung von geeig-
neten Unterstitzungsinstrumenten fir die Einleitung kontinuierlicher
Verbesserungsprozesse starker betont werden sollen. Auf Basis des vor-
liegenden Evaluationskonzepts werden die angestrebten wissenschaftli-
chen Grundlagen fir eine qualitdtsorientierte Versorgungssteuerung nur
fraglich geschaffen werden kdnnen.

Einzelheiten der Stellungnahme sind wie von Ihnen gewtiinscht in die Text-
vorlage eingearbeitet (siehe Anlage).

ndlichen Grif3en

r./med. Regina Klakow-Franck, M.A.
zernentin

Anlage
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Vertraulich
Richtlinie
des Gemeinsamen Bundesausschusses
tiber

qgrundsétzliche Anforderungen an ein

einrichtungsinternes Qualititsmanagement fiir Vertragsirzte, Vertragspsycho-
therapeuten und medizinische Versorgungszentren

(Qualitdtsmanagement-Richtlinie)

in der Fassung vom xx.xx.2005

Begriindung: Der Titel der Richtlinie gem. § 136a Satz 1 Nr.1 sollte so prazise wie
méglich sein (vgl. auch Kommentar zu § 1).
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m 1 Zweck der Richtlinie
" Bie Richtlinie bestimmt die grundsatzlichen Anforderungen an

ein_einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement_fir die verirags-
arztliche Versorgung.

'Vertragsarzte, Vertragspsychotherapeuten und medizinische
Versorgungszentren sind nach § 135 a Abs.2 Nr. 2 SGB V ver-
pflichtet, ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement einzufiih-
ren und weiterzuentwickeln. 2Dabei hat der Aufwand in einem
angemessenen Verhéltnis, insbesondere in Bezug mSﬂ die nm_,mo-
nelle und strukturelle >cmmﬁmzc:@. zu mﬁm:m: 3

* Soweit sich die Vorschriften dieser Richtlinie auf Vertragsérzte
beziehen, gelten sie entsprechend fiir <m3m@mvm<o:oﬁ:m8vm£m:
und medizinische Versorgungszentren.

Gemeinsamer
wczammmcmmo:cmm

‘Stellungnah

Zu Satz 2:

Die Bundeséarztekammer begriiBt, dass in Satz 2 der Hinwejs
aus der Amtl. Begriindung zur Neufassung des § 135a Abs.|2
aufgegriffen wird, dass ,in der jeweiligen ambulanten Einrich-
tung der Aufwand in einem angemessenen Verhiltnis, insbe-
sondere in Bezug auf die personelle und strukturelle Ausstat-
tung, zu stehen hat“.

Zu Satz 3:

Die engere Zweckbestimmung der Richtlinie nach § 136a geht
erst aus Satz 3 hervor. Die Zweckbestimmung hat sich auf die
Bestimmung der ,,grundsétzlichen Anforderungen an ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement“ im Sinne von grund-
legenden Mindestanforderungen zu beschrinken, ,weil die m_ﬂ
flihrung und Umsetzung von Qualititsmanagementsystemen
stark von den einrichtungsspezifischen Gegebenheiten und
Bedingungen ,,vor Ort“ abh&ngen“ (vgl. Amtl. Begriindung).

Die Bundesdrztekammer schlégt vor, Satz 3 zu streichen und
durch einen neuen Einleitungssatz, aus dem die engere Zweck-
bestimmung der Richtlinie unmittelbar hervorgeht, zu ersetzen
(Satz 1neu).

Entwurf- Stand 17.06.2005 _2-
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Richtlinientext

Ziele eines einrichtungsinternen Qualitatsmanagements

' Die Einfihrung und Weiterentwicklung eines einrichtungsinter-
nen Qualitdtsmanagements dient der kontinuierlichen Sicherung
und Verbesserung der Qualitéi der medizinischen und psychothe-
rapeutischen Versorgung. ? Dies erfordert bei allen Aktivititen ei-
ne systematische Patientenorientierung. ° Qualititsmanagement
soll die Arbeitszufriedenheit der Praxisleitung und —mitarbeiter er-
hohen; Qualitdtsmanagement ist Aufgabe aller Praxismitarbeiter
und ist von der Praxisleitung in eine an konkreten Zielen ausge-
richtete Praxispolitik und —kultur einzubetten. * Durch die Identifi-
kation relevanter Abldufe, deren systematische Darlegung und
dadurch hergestellte Transparenz sollen Risiken erkannt und
Probleme vermieden werden. °Wesentliche Bedeutung kommt
dabei der Objektivierung und Messung von Ergebnissen der me-

dizinischen und psychotherapeutischen Versorgung zu.
6 .

aus:Einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fordert die Ko-

operation aller an der Versorgung des Patienten Beteiliaten in-
nerhalb und auflerhalb der Praxis.

Gemeinsamer
** Bundesausschuss

__ Stellungnahme

Zu Satz 1:

Wozu Qualititsmanagement dient, hingt von der Festlegung
des Qualitatsziels ab. Die Bundesidrztekammer geht davon aus,
dass der Gemeinsame Bundesausschuss die Sicherstellung
einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung an-
strebt. Dies héatte im Richtlinientext deutlicher zum Ausdruck

gebracht werden kdnnen.
Zu Satz 3 bis 7:

Satz 3 ist der einzige Satz in § 2, der die Vertragsirzte (,,Praxis-
leitung®) direkt adressiert. Die nachfolgenden Sitze geben
Grundsétze des Qualitaitsmanagements wieder, ohne diese im
Hinblick auf die spezifische Ausgangslage fiir die Vertragsarzte

zu adaptieren oder eine Leitidee erkennen zu lassen, die geei
net wére, eine intrinsische Motivation — jenseits der top dow
Verpflichtung - zur Einfithrung eines einrichtungsinternen Qu
lititsmanagements in die Praxis wiederzuspiegeln oder gar z
férdern.

Zu Satz6 und 7:

ul
1=
A=

Einrichtungsinternes Qualititsmanagement soll sowohl die

-3-



§ 3  Grundelemente eines einrichtungsinternen Qualitatsmana-
gements

Prozesse zwischen den verschiedenen Beteiligten im Binnen-
verhdltnis der Praxis (Patient-Arzthelferin-Arzt etc.) als auch im
Kontext der Versorgungskette zwischen vor- und nach- sowie
nebengeschalteten Leistungserbringern optimieren. Aus Sicht
der Bundesarztekammer kommt dies in der vorgeschlagenen
Neuformulierung in ausgewogenerem Verhiltnis zum Aus-
druck, als in den Sétzen 6 und 7. Satz 7 betont — von der Sys-
temebene der Gesundheitsversorgung aus betrachtet durchaus
nachvoliziehbar — in sehr starkem MaBe die Notwendigkeit sek-
toriibergreifender Kooperation, was sich aus Sicht des einzel-
nen Vertragsarztes jedoch nicht unbedingt als prioritires Motiv
zur Einfiihrung eines Qualitdtsmanagements in seine Praxis
darstellen muss. Die Bundeséarztekammer schlagt vor, Satz 6
und 7 durch die von ihr vorgeschlagene Neuformulierung zu
ersetzen.

Die Grundelemente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmana- Zu den Grundelementen eines einrichtungsinternen Qualitiits-

gements sind

Entwurf: Stand 17.06.2005

managements werden im Gesundheitswesen (iblicherweise ge-
zahlt:

Patientenorientierung
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= & Gemeinsamer
“;es" Bundesausschuss

<m~_d:2<o_4::m :ro_ Fithrung
Mitarbeiterorientierung und —beteiligung
Kontinuierlicher Verbesserungsprozess
Fehlervermeidung und Umgang mit Fehlern
Zielorientierung und Flexibilitat
Wirtschaftlichkeit

Prozessorientierung

Diese Grundelemente sind zwar in den Punkten 1 a) bis 2f) wie-
dererkennbar, dort jedoch teilweise mit Einzelinstrumenten ei-
nes Qualititsmanagementsystems vermischt (z.B. Patientenin-
formation und —beratung in 1b)).

Aus Sicht der Bundesidrztekammer fehlt in § 3 die Verankerung
des Prinzips des kontinuierlichen Verbesserungsprozess bzw.
des Kaizen. Der Grundgedanke des kontinuierlichen Verbesse-
rungsprozesses wird ansonsten erst in § 4 (Instrumente) auf-
gegriffen.

Die Aufteilung der Grundelemente in zwei Blécke ?_um:m:nm*._-
versorgung“ und ,Praxisfiihrung/Mitarbeiter/Organisation®)
tragt aus Sicht der Bundesirztekammer weder zur Ubersicht-
lichkeit bei, noch entspricht diese Grobaufteilung der Systema-

Entwurf: Stand 17.06.2005 -5-
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a) Ausrichtung der Versorgung an medizinischen Standards
und Leitlinien entsprechend dem jeweiligen Stand der wis-
senschaftlichen Erkenntnisse,

b) Patientenorientierung (z.B.
%ﬁi«xmﬁ@. Patienten-information und cmBE:ow

a) Regelung von Verantwortlichkeiten,

b) Mitarbeiterorientierung (z. B. Arbeitsschutz, Fort- und Wei-
terbildung),

c) Praxismanagement (z.B. Terminplanung, Datenschutz,

Entwurf: Stand 17.06.2005

g Bundesausschuss

% E)
= Gemeinsamer

tik der géangigen Selbst- und T.m:.ncoiml::mm?.oo_.ma_sm

Die Einfiihrung eines einrichtungsinternen Qualititsmanage-
ments sollte nicht nach einem starren Schema erfolgen, son-
dern jeweils individuell geplant werden. Wie auch in § 6 Abs. 2
Ziffer 2 Satz 3 der Richtlinie eingerdumt, muss die Einfiihrung
der QM-MaBnahmen schrittweise in frei gewahlter, den jeweili-
gen Besonderheiten der einzelnen Praxis angepasster Reihen-
folge erfolgen kdnnen. Aus demselben Grund sollten die ein-
zelnen Grundelemente auf gleicher Stufe nebeneinander ste-
hen.

Vgl. Kommentar oben.

Verzichtbar, weil integraler Bestandteil von leitliniengestiitzt:
Diagnostik und Therapie, und insofern durch 1.a) bereits abge-
deckt.

Vgl. Kommentar oben.

W
g
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I<@mm:m_ Fluchtplan),

d) Gestaltung von Kommunikationsprozessen (intern/extern)
und Informationsmanagement,

e) Kooperation und Management der Nahtstellen der Versor-
gung,

f) Kontinuieriiche Qualitdtsentwickiung (z.B. Integration be-

stehender Qualitatssicherungsmalinahmen in das interne
Qualitatsmanagement).

§ 4 Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitatsmanage-
ments

Als Instrumente eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanage-
ments sind insbesondere zu nutzen:

a) Festlegung von konkreten Qualitatszielen fir die einzelne
Praxis_{(,,Plan®), Ergreifen von UmsetzungsmaRnahmen
(,Do“), systematische Uberpriifung der Zielerreichung
(.Check®) und erforderlichenfalls Anpassung der MaR-
nahmen_(,,Act”) (soq. PDCA-Zyklus:),

b) RegelmaRige, strukturierte Teambesprechungen,

Entwurf: Stand 17.06.2005

Gemeinsamer
Bundesausschuss

e

_ Stellungnahme

Die Integration bestehender QS-MaRnahmen ist nur ein .F:mw-
pekt im Zusammenhang mit der Implementierung einer kontinu-
ierlichen Qualitdtsentwicklung (vgl. auch Komm. zu § 3 Satz :_.

Qualitdtsmanagement beinhaltet die systematische Implemen-
tierung des PDCA-Zyklus an allen relevanten Punkten der Pra-
xis. Um dem einzelnen Arzt einen einfacheren Abgleich der
Richtlinien-Vorgabe mit der gdngigen QM-Terminologie, wie sfe
auch in QM-Systemen verwandt wird, zu erméglichen, sollte
aus Sicht der Bundesidrztekammer an dieser Stelle der gelaufi-
ge Begriff des PDCA-Zyklus ergénzt werden.

Ausnahme: Die Praxis hat liber den Praxisinhaber hinaus keine
weiteren Mitarbeiter. Ggf. sollte an dieser Stelle ein Querver-

-7-




Richtlinientext

c)

tungen,_ Erstellen _eines D.s.Iw:ac:o:m. das folgende
Teilsaspekte QM-bezogenen Dokumentation umfasst:

aa) Dokumentation der Qualititsziele und der ergriffenen
UmsetzungsmafRnahmen,

bb) Dokumentation der systematischen Uberpriifung der
Zielerreichung (z. B. anhand von Indikatoren) und der er-
forderlichen Anpassung der Maflnahmen.

cc) Organigramm,
dd) Prozess- und Ablaufbeschreibunaen,

ee) Durchfiihrungs-/Verfahrensanleitungen, Checklisten.

d) Patientenbefragungen, nach Mdglichkeit mit validierten In-
strumenten,

e) Beschwerdemanagement,

f)

Umgang mit Feh-

Die verschiedenen Teilbereiche der Dokumentation, die iibli-
cherweise in einem QM-Handbuch zusammengestelit werdeh,
sind in der vorliegenden Richtlinie auf drei Buchstaben vertejlt
(c-f-j). Aus Griinden der Systematik und Verstandlichkeit
schldgt die Bundesarztekammer vor, die verschiedenen Teilas-
pekte der QM-Dokumentationsanforderungen in der vorge-
schlagenen Weise (Reihenfolge nach hierarchischen Gesichtgs-
punkten) zusammenzufiihren.

s. Komm. zu Buchstabe c)

Die Formulierung legt nahe, dass hier an die — im Grundsalz
hilfreiche und wiinschenswerte - Teilnahme an einem Critical

lern und Malkinahmen zur =ehierpravention,

Incident Reporting System (CIRS) gedacht ist. Vor dem _._m:Sr-
grund, dass gemaR § 6 Abs. 2 Nr. 2 der Richtlinie ,,alle Grund-

Entwurf- Stand 17.06.2005 -8-



h) Notfallmanagement,
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_Richtlinientext

= = Gemeinsamer
“n®*  Bundesausschuss
. ~__ Stellungr

elemente :,mn: § 3 unter <m:zm=o_,~_=m m__o_.,_smz.:im:a :mo: mk

eingefiihrt werden miissen®, sollte Buchstabe g) jedoch offener
formuliert werden. Andernfalls konnte der Eindruck entstehen,
dass eine Verpflichtung zur Teilnahme an einem CIRS besteht.
Die Bundesdrztekammer schldgt deshalb nebenstehende Neu-
formulierung vor.

Wenn die Aufnahme von Buchstabe i) mit der Intention erfolgt
sein sollte, die Dokumentation von Untersuchungs- und Be-
handlungsmafBnahmen bzw. von Behandlungsverlaufen durch
QM-MaRnahmen zu unterstiitzen bzw. zu optimieren, so sollte
dies von den Richtlinien-Autoren anders formuliert werden.
Denn die Pflicht zur ordnungsgeméafen Dokumentation von
diagnostischen und therapeutischen MaBnahmen (einschlie-
lich der Beratung des Patienten) und der Befunde z3hlt als sol-
che zu den Grundsétzen der &rztlichen Berufsausiibung (§ 10
(M)BO). ,

s. Komm. zu Buchstabe c)
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Nm_:,m:—:m: fiir die m.:E:E:m eines o.:...oZ::mm_sﬂm_.:m:
Qualitdtsmanagements

Planung und
Umsetzung der Qualititsmanagement-MaBnahmen gemaR § 6
Abs. 2 Nr.1 und Nr. 2 sind innerhalb von vier Jahren nach der
Aufnahme der Tatigkeit als Vertragsarzt vollstandig einzufihren
abzuschlieBen. urd-iim Anschluss an die Selbstbewertung nach
§ 6 Abs. 2 Nr. 3 ist das eingefiihrte einrichtungsinterne Quali-

Ko mczammmcmmosmmm

,V Gemeinsamer

Die m::ammmﬁmxmaamq _oma_,:_: o_mmm im *o_mmso_ms ein Nm t-
raum von insgesamt fiinf Jahren zur Einfiihrung eines einrich-
tungsinternen Qualititsmanagements eingeraumt wird (s. auch
Komm. zu § 5 Abs. 1). Allerdings handelt es sich bei der Festle-
gung eines verbindlichen Zeitrahmens zur Einflihrung im
Rahmen der Richtlinie um eine maximale Ausgestaltung der
diesbeziiglichen Vorgaben des SGB V. Im Gegensatz zum Bei-
spiel zur gesetzlichen Regelung der Pflicht zur fachlichen Fort-
bildung (§ 95d Abs. 3 SGB V) enthalten die §§ 135a und 136a
SGB V keine Vorgaben im Hinblick auf einen etwaigen Zeitrah-
men oder die Art des Nachweises.

In der vom Gemeinsamen Bundesausschuss iibernommenen
Vereinbarung liber die grundsatzlichen Anforderungen an ein
einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fiir Krankenhiuser
vom 01.10.2002 wurde im Gegensatz zu der nun fiir den ver-
tragsarztlichen Sektor entworfenen Richtlinie auf die Vorgabe
eines verbindlichen Zeitrahmens zur Einfiihrung eines Quali-
tatsmanagements verzichtet.

GemaR § 6 Abs. 2 der Richtlinie gliedert sich die Einfiihrung
des Qualitdtsmanagements in die Phasen ,,Planung”, ,,Umset-
zung“ und :ccmq_o_.m?:@:. Insofern kann die Gesamtphase der
Einfiihrung erst nach Abschluss der Uberpriifung als abge-
schlossen bzw. vollstédndig gelten. EinschlieBlich der Phase
~Uberpriifung“(§ 6 Abs. 2 Nr. 3) wird dem Vertragsarzt somit
insgesamt ein Zeitraum von fiinf Jahren zur Einfithrung des

Entwurf: Stand 17.06.2005 -10 -
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Vertragsarzte, die zum Zeitpunkt des In-Kraft-Tretens dieser
Richtlinie bereits an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
men, missen Planung und mcnmmns_ommm:m c:_mmﬁ::a der
QualitdtsmanagementmafBnahmen

Qualitdtsmanagement-gemal § 6 Abs. 2 Nr. 1 und Nr. 2 innerhalb

von <_mﬂ ,_msa: nach dem In- _Awmm ._.66: dieser m_osﬁ_s_m voll-
darlegen.

Einfiihrung und Weiterentwicklung

Die Einfihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements erfolgt unter Berlicksichtigung der Praxis-
gegebenheiten schrittweise in den in den Abséatzen 2 und 3 be-
schriebenen Phasen.

Die Einfuhrung gliedert sich in die Phasen ,Planung”, ,Umset-

Entwurf: Stand 17.06.2005
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Gemeinsamer
Bundesausschuss

D:m_:mﬂm.sm:mmmq:m:ﬂm m_smm_.m:_sn CB _s_mm<m_.m~m=o_=_mmm M
vermeiden, schldagt die Bundesérztekammer nebenstehen
Neuformulierung vor.

Die vorgeschlagene Neuformulierung wird aus Sicht der Bun-
desarztekammer eher der Tatsache gerecht, dass es Vertrags-
arzte gibt, die bereits vor Inkrafttreten der Richtlinie mit der Ein-
fliihrung eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements bg-
gonnen oder die Einflihrung bereits abgeschlossen haben.

Da sich die Richtlinie gem. § 136 a Nr. 1 SGB V auf die Bestim-
mung der grundsitzlichen Anforderungen an ein einrich-
tungsinternes Qualitdtsmanagement zu beschranken hat,
ist im folgenden konsequenterweise offengelassen, wel-
ches Qualitdtsmanagementsystem konkret vom jeweiligen
Vertragsarzt eingefiihrt wird. Entscheidend ist, dass das
Qualitdtsmanagement der Praxis mit den grundlegenden
Anforderungen gemaR §§ 3 und 4 der Richtlinie konform
geht.

Da die Einflihrung eines systematischen einrichtungsinternen
Qualitadtsmanagements in nicht unbetrichtlichen MaBe perso-
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zung“ und ,Uberpriifung”:

1. Phase | ,Planung®:

'In dem Zeitraum von langstens zwei Jahren nach In-Kraft-Treten
der Richtlinie oder bei spaterer Niederlassung nach Aufnahme
der vertragsarztlichen Tétigkeit sind Malnahmen, die der Planung
eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements dienen, durch-
zufithren. ?Hierzu gehdren mindestens eine schriftliche Selbst-
bewertung Analyse des Ist-Zustandes der Praxis hinsichtlich der
Ziele und Inhalte des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements
nach den §§ 2 bis 4 und die Festlegung von konkreten Zielen fiir
den Aufbau des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements.
®Die Teilnahme an Fortbildungskursen zum einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagement - insbesondere im Hinblick auf die Grund-
elemente und Instrumente nach den §§ 3 und 4 - wird empfohlen.
*In Praxen, in denen mehrere Vertragsarzte tatig sind, ist ein fir
das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement mcﬁmmm@mﬁ :m:m?
<o_.m:2<o:__o:2 <m3m@mmﬁ zu cm:m::m:

Bundesausschuss

nelle und finanzielle Ressourcen beansprucht, begriift die
Bundesidrztekammer, dass die Richtlinie fiir die Einfiihrung
immerhin einen Zeitraum von insgesamt fiinf Jahren vorsieht
(vgl. Komm. zu § 5).

Zu Satz 2:

Um Verwechslungen mit der Selbstbewertung der Praxis im
Hinblick auf die eingefiihrten QM-MaBnahmen entsprechend
Phase Il (§ 6 Abs. 2 Ziffer 3) zu vermeiden, schlégt die Bundes-
drztekammer nebenstehende Neuformulierung vor (vgl. augh
Komm. zu § 6 Abs. 2 Ziffer 3).

Zu Satz 4:

Die Einfiihrung eines Qualitatsmanagements muss von der Lei-
tung der Einrichtung verantwortet und unterstiitzt werden. Die
Bundesérztekammer begriit deshalb, dass durch die Regelung
in Satz 4 eine volistindige Ubertragung der Aufgabe an einen
externen oder internen (nicht-drztlichen) QM-Beauftragten m_uw
geschlossen wird. Da sich jedoch alle arztlichen und nicht-
arztlichen Mitarbeiter in das einrichtungsinterne Qualititsma-
nagementsystem einbezogen fiihlen bzw. sich mitzustindig
verstehen sollten, schldagt die Bundesarztekammer nebenstg-
hende Neuformulierung vor.

Zu Satz 5:

-12-
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2. Phase Il ,Umsetzung*:

'In dem Zeitraum von langstens zwei weiteren Jahren sind auf
der Grundlage der in Phase | erfolgten Analysen und Planungen
konkrete Umsetzungsmalinahmen zur Einflihrung eines einrich-
tungsinternen Qualititsmanagements zu ergreifen. 2Dabei ms-
sen bis zum Ende dieses Zeitraums alle Grundelemente nach § 3
unter Verwendung aller Instrumente nach § 4 eingefiihrt werden.
®Die Einfuhrung kann schrittweise in frei gewahlter Reihenfolge
erfolgen.

3. Phase Il ,Uberpriifung®:

'In dem Zeitraum von langstens einem weiteren Jahr ist eine
Selbstbewertung der Praxis hinsichtlich der EinfUhrung der
Grundelemente und Instrumente nach den §§ 3 und 4 einschlief3-
lich der jeweiligen Zielerreichung vorzunehmen. 2Dies kann auf
der Grundlage von Nachweisen und Messungen der Prozess-
und Ergebnisqualitat (siehe Anlage 1) erfolgen, z. B. in Form von

Da die Einfilihrung eines einrichtungsinternen Qualititsmana-
gements zeitintensiv ist, kann es auch fiir kleinere Praxen sinn-
voll sein, eine QM-Beauftragte zu ernennen, die fiir das operati-
ve Geschift der QM-Einfithrung zustindig ist (Ablaufplanung,
Pflege der QM-Unterlagen etc.). Aus Sicht der Bundesérzte-
kammer ist die gutgemeinte Empfehlung in Satz 5 in einer
Richtlinie liber die grundsitzlichen Anforderungen an ein ein-
richtungsinternes Qualitdtsmanagement verzichtbar.

In einem Zertifizierungsverfahren wird typischerweise diese
Phase ,Selbstbewertung“ genannt (vgl. Komm. zu § 6 Abs. 2
Ziffer 1).

-13 -
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Patientenbefragungen sowie Auswertungen dokumentierter Be-
schwerden und erfasster Fehler.

(3) "Danach schliet sich die Phase der fortlaufenden Weiterentwick-
lung des einrichtungsinternen Ocm_;mﬁmSm:m@mSmZm durch den
Vertragsarzt an. 2 Hierzu gehort eine mindestens j3 in_jedem
zweiten Jahr durchzufthrende Selbstbewertung der Praxis hin-
sichtlich der ergriffenen Manahmen zur Weiterentwicklung der
Grundelemente und Instrumente nach den §§ 3 und 4 einschliel3-
lich der jeweiligen Zielerreichung.

& Gemeinsamer
%y Bundesausschuss

Zu Satz 2:

Die Durchfiihrung eines internen Audits zur Selbstbewertung
der eingefiihrten QM-MaBnahmen als solche sowie die hieraus
abgeleitete kontinuierliche Weiterentwicklung des eingefiihrten
QM-Systems nehmen Zeit in Anspruch. Die Verpflichtung zur
Selbstbewertung in zu kurzen Abstinden stiehlt unter Umstén-
den die Zeit, die zur Umsetzung identifizierter Verbesserungs-
potentiale notwendig wére. Die Bundesidrztekammer schligt
deshalb eine Verldngerung der Intervalle zwischen den Selbst-
bewertungen vor.

Entwurf: Stand 17.06.2005 -14 -
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§ 7 Qualititsmanagement-Kommissionen Der Nachweis dariiber, dass ein einrichtungsinternes D:mw.
tatsmanagement eingefiihrt wird, wird im stationdren Sektor
dadurch erbracht, dass die Krankenhéduser im Rahmen des ge-
setzlich verpflichtenden, 6ffentlich zugéanglichen Qualititsbe-
richts (§ 137 Abs. 1 Satz 3 Nr. 6 SGB V) auch liber den Stand
der Einfiihrung eines einrichtungsinternen Qualitatsmanage-
ments berichten miissen. Die ab dem Jahr 2005 alle zwei Jahre
zu veréffentlichenden Qualitdtsberichte schaffen Transparenz
tiber den jeweiligen Entwicklungsstand (Kontrolle durch Offent-
lichkeit) und férdern ein diesbeziigliches Benchmarking unter
den Krankenhdusern.

Fiir den vertragsidrztlichen Sektor wird in der vorliegenden
Richtlinie eine vollig andere Vorgehensweise gewihlit: Die U-
berpriifung der Konformitét des individuell eingefiihrten Quali-
tatsmanagements mit den Vorgaben der Richtlinie und des
Stands der Einfithrung von einrichtungsinternem Qualititsma-
nagement anhand von Stichproben durch eigens neu zu griin-
dende Qualitdtsmanagement-Kommissionen. Auch wenn es
sich um ein Stichprobenverfahren handelt, bleibt festzuhalten,
dass die Vertragséarzte damit einer institutionalisierten Kontrol-
le unterzogen werden sollen, die es im stationidren Sektor so
nicht gibt. Es ist eigentlich nicht nachvollziehbar, warum dem
einzelnen Vertragsarzt hier weniger eigenverantwortliches
Handeln als dem Krankenhaustrager zugetraut wird.

Es wird abzuwarten sein, welche Strategie besser dazu geeig-
net ist, eine nachhaltige Qualitatskultur im Gesundheitswesen
zu etablieren. Eine lebendige, sich kontinuierlich weiterentwi-

Entwurf: Stand 17.06.2005 -15 -
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Ocm_:mﬁmBm:m@mBm:H Kommissionen
i ot y ern-ein. 2Die Mitglieder einer Quali-
ﬁmﬁmamsm@mBm:ﬁ-_AOBB_mm_o: mussen eine besondere Qualifika-
tion im Qualitdtsmanagement besitzen (z. B. Zusatzbezeichnung
,Qualitdtsmanagement* der Bundeséarztekammer). ®Die Landes-
verbande der Krankenkassen und die Verbande der Ersatzkassen
auf Landesebene sollen insgesamt einen zusétzlichen Vertreter
mit entsprechender Qualifikation in eine Qualitdtsmanagement-
Kommission entsenden. Wahrend der Zeit ihrer Mitgiiedschaft in
der Qualitatsmanagement-Kommission dirfen die Mitglieder die-
ser_Kommission keine Berater- oder Visitor-/Auditor-Funktion fur
ein__spezifisches Quaiitdtsmanagemenisystem oder Zertifizie-
rungsprogramm bernehmen.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

ckeinde Qualitatskultur wird nur dann realisiert werden kénnen,
wenn die Arzte und ihre Mitarbeiter in den Versorgungseinrich-
tungen vor Ort — seien es Kliniken oder Praxen — die Entwick-
lung und Verbesserung qualitatsfahiger Prozesse nicht nur
verstehen, sondern auch als hilfreich erfahren.

Zu Satz 1:

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss an dem Instrument
der Qualitdtsmanagement-Kommissionen festhalten will, dann
ist es begriiBenswert, dass die Qualititsmanagement-
Kommissionen bei den Kassenérztlichen Vereinigungen ange-
siedelt sein sollen, weil sich darin die Zusténdigkeit und Eigen-
verantwortung der Arzteschaft fiir die Qualitit der medizini-
sches Versorgung ausdriickt. Die Qualitditsmanagement-
Kommissionen sollten aus Sicht der Bundesarztekammer je-
doch trennschérfer von Zertifizierungsstellen unterschieden
werden bzw. keine einem Zertifizierungsprozess analogen Ti-
tigkeiten (Fremdbewertung, externe Audits/Visitationen) aus-
iiben. Wie im station@ren Sektor werden auch fiir den ambulan-
ten Bereich unterschiedliche Qualitatsmanagement-Modelle
angeboten, unter denen der einzelne Praxisinhaber das seingn
Bediirfnissen am ehestens entsprechende auswihlen kénnen
solite. In Anbetracht der aus Sicht der Bundesiarztekammer ge-
botenen Unterscheidung zwischen Qualititsmanagement-
Kommission und Zertifizierungsstelle sollte die beratende
Funktion (vgl. § 8 Satz 4 der Richtlinie) der Qualititsmanage-
ment-Kommissionen nicht als ,Bewertung“, bezeichnet wer-
den. Die Aufgabe der Qualitditsmanagement-Kommissionen

Entwurf: Stand 17.06.2005 -16 -
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(2) '"Die Bewertung—Feststellung des erreichten Einfihrungs- und
Entwicklungsstandes erfolgt nach den inhaltlichen Vorgaben die-
ser Richtlinie auf der Grundlage der Darlegung nach § 8 S. 1
bis 3. ?Bei der Bewertung-Feststellung sind die Besonderheiten
der einzelnen Praxis (z. B. kein Patientenkontakt oder keine Mit-

Gemeinsamer
Bundesausschuss

sollte sich auf die Feststellung der Konformitéat des jeweils in-
dividuell eingefiihrten Qualititsmanagements mit den grund-
satzlichen Anforderungen gemiafB §§ 3 und 4 dieser Richtlinie
sowie auf das Monitoring des Stands der Einfiihrung des ein-
richtungsinternen Qualitdtsmanagements gemiR § 6 der Richt-
linie begrenzen. Dass hierzu die Errichtung einer wenigstens
insgesamt vierkdpfigen Qualititsmanagement-Kommission pro
Kassendrztlicher Vereinigung erforderlich sein soll, bedarf vor
dem Hintergrund der allseits geforderten Entbiirokratisierung
unseres Gesundheitswesens einer Begriindung.

Zu Satz 2 und 3:

Um die Unabhdngigkeit der Priifung zu gewihrleisten, sollte
ausgeschlossen werden, dass die Mitglieder der Priifungs-
kommission gleichzeitig als Berater oder Visitor/Auditor fiir ein
spezifisches Qualititsmanagementsystem oder eine Zertifizie-
rungsstelle tatig sind.

Zu Satz 1, 2 und 3: |

Begriindung beziiglich Feststellung statt ,,Bewertung“ vgl.
Komm. zu Abs. 1. _

arbeiter) zu beriicksichtigen. ®Die Ergebnisse dereinzelnren-Be- 7y Satz 3:

wertangen sind durch die Qualititsmanagement-Kommission

Entwurf: Stand 17.06.2005
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standardisiert zu dokumentieren. *Die Kassenarztliche Vereini-
gung Ubermittelt die Ergebnisse jedes Kalenderjahres gemaR An-
lage 2 bis zum 30.04. des Folgejahres an die Kassenarztliche
Bundesvereinigung. ° Diese fasst die Ergebnisse der Kassenarzt-
lichen Vereinigungen, gegliedert nach Fachgebieten und Kassen-
arztlichen Vereinigungen, in einem Bericht zusammen und stellt
diesen bis zum 30.06. des Folgejahres dem Gemeinsamen Bun-
desausschuss zur Verfigung.

Die Qualitatsmanagement-Kommissionen nehmen ihre Tatigkeit
spatestens im flnften Quartal nach dem In-Kraft-Treten dieser
Richtlinie auf.

Darlegung

' Die Kassenarztlichen Vereinigungen fordern jahrlich mindestens
2,5 % zuféllig ausgewahite Vertragsarzte zu einer schriftlichen
Darlegung des erreichten Einfiihrungs- und Entwicklungsstandes
des einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements ihrer Praxis auf.
2 Die Darlegung umfasst mindestens Angaben zum zeitlichen Ab-
lauf und zu den ergriffenen Mafnahmen im Sinne von § 6 Abs. 2

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Es fehlt an dieser Stelle oder in der Anlage zur Richtlinie ein
Hinweis, wie die Standardisierung der Dokumentation ausse-
hen soll.

Die Bundesérztekammer begriiRt, dass — analog zur &mmconmv-
lichen Regelung im stationdren Sektor (vgl. § 1 Abs. 3 Satz'2
der diesbeziiglichen Vereinbarung vom 01.10.2002 — im Hin-
blick auf den Nachweis iiber die Einfiihrung eines einrich-
tungsstationdren Qualititsmanagements in der vorliegenden
Richtlinie auf die obligatorische Vorlage eines Zertifikats ver-
zichtet wird.

Zu Satz 1 und 2:

Wenn an der Einrichtung von Qualititsmanagement-
Kommissionen festgehalten werden soll, ist zu begriifen, dass
der erreichte Einfiihrungs- und Entwicklungsstand des einrich-
tungsinternen Qualitditsmanagements nicht flichendeckend,

-18 -
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und 3 sowie entsprechende Unterlagen. *Falls die eingereichten
Unterlagen fUr eine Bewertung nicht ausreichen, kann die Quali-
tatsmanagement-Kommission weitere Unterlagen von dem Ver-
tragsarzt anfordern oder ihn auffordern, seine MalRhahmen zur
Einfihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qua-
litdétsmanagements mindlich vor der Kommission darzulegen.
*Kommt die Qualitatsmanagement-Kommission bei ihrer Bewer-
tung mehrheitlich zu dem Ergebnis, dass der nach § 6 vorgege-
bene Einfihrungs- und Entwicklungsstand des Qualitdtsmanage-
ments noch nicht erreicht ist, berat sie den Vertragsarzt, wie der
erforderliche Stand in einem angemessenen Zeitraum erreicht
werden kann._Die Beratung sollte den Praxisinhaber bei der
Suche nach einem auf seinen_Handlungsbedarf_passenden
individuellen_Ldsungsansatz_unterstiitzen und einen Uber-
blick iliber das Spektrum der zur Verfiigung stehenden Még-
lichkeiten verschaffen.

sondern im Stichprobenverfahren festgestellt wird und die Dar-
legung der Inhalte vergleichsweise offen abgefragt wird. Die
Bundesdrztekammer geht davon aus, dass die Darlegung des
praxisindividuell erreichten Stands bei der Einfiihrung von
Qualitdtsmanagement auch durch Abgabe einer Selbstbewer-
tungsdokumentation erfolgen kann, wie sie ggf. vom Vertrags-
arzt im Zusammenhang mit einem spezifischen Zertifizie-
rungsverfahren bereits erstellt worden ist. Zur Darlegung soll-
ten auch ggf. freiwillig erworbene Qualititsmanagement-
Zertifikate (einschlieBlich der erforderlichen Unterlagen) geeig-
net sein. Doppelarbeiten fiir den Vertragsarzt soliten vermieden
werden.

Zu Satz 3:

Die Bundesédrztekammer begriift, dass die Befugnisse der Qua-
litaitsmanagement-Kommmission nicht das Begehen der Praxis
beinhalten.

Zu Satz 4:

Die Bundesidrztekammer begriiBt, dass im Falle einer nicht
zeitgerechten oder inhaltlich unzureichenden Einfithrung von
Qualitdtsmanagement keine Sanktionen drohen, sondern Bera-
tung angeboten wird. Die Beratung sollte den Praxisinhaber bei
der Suche nach einem auf seine Problemsituation passenden
individuellen Lésungsansatz unterstiitzen und muss produktu-

-19-
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Evaluation

"Nach Ablauf von funf Jahren nach In-Kraft-Treten dieser Richtli-
nie Uberprift der Gemeinsame Bundesausschuss den Grad der
Einfihrung und Weiterentwicklung des einrichtungsinternen Qua-
litittsmanagements im Sinne der Richtlinie. ? Gleichzeitig tiberprift
der Gemeinsame Bundesausschuss die Wirksamkeit und den
Nutzen des Qualitdtsmanagements im Hinblick auf die Sicherung
und Verbesserung der veriragsarztlichen Versorgung auf der
Grundlage der zusammenfassenden Berichte nach § 7 Abs. 2
Satz 5 sowie von publizierten Studien, die versorgungsrelevante
Ergebnisse der Einflihrung von Qualitdétsmanagementsystemen
und —verfahren insbesondere in der Bundesrepublik Deutschland
untersuchen. ® Besonderer Stellenwert kommt dabei vergleichen-
den Studien zu, die anhand von Ergebnisindikatoren Aussagen

nabhéngig sein. Vgl. auch Komm. zu Abs. 1 Satz 3.

Die im Rahmen der Richtlinie vorgesehene Evaluation von D:H..
litdtsmanagement ladsst sich in zwei Teilaspekte gliedern: Das
Monitoring der Einflihrung und Weiterentwicklung auf Basis
der zusammenfassenden Berichte der Kassenarztlichen Verei-
nigungen bzw. der Kassendrztlichen Bundesvereinigung (ge-
maR Anlage 2) sowie die Nutzenbewertung von einrichtungsin-
ternem Qualitdtsmanagement auf Basis von praxisiibergreifen-
den Studien und Forschungsprogrammen (geméaR Anlage 1).

Zu Satz 2 und 3:

Der Nutzen eines einrichtungsinternen Qualitdtsmanagements
lasst sich am AusmaR der Realisierung von vorab festgelegten
Qualitatszielen bzw. der ldentifikation neuer Verbesserungspo-
tentiale anhand von Qualitatsindikatoren bemessen. Einrich-
tungsinternes Qualitdtsmanagement unterstiitzt die Einleitung
eines kontinuierlichen Verbesserungsprozesses in allen drei
Dimensionen von Qualitdt, d.h. in Struktur-, Prozess- und Er-
gebnisqualitit. Leider geht eine Konkretisierung der Aspekte,
auf die sich die Wirksamkeits- und Nutzenbewertung von Quali-
tatsmanagement aus Sicht des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses fokussieren soll, erst aus Anlage 1 Ziffer 3 hervor
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zur Wirksamkeit von Qualitditsmanagementsystemen zulassen
(siehe Anlage 1). * AnschlieRend entscheidet der Gemeinsame
Bundesausschuss auf der Grundlage der Bewertung der bis dahin
vorhandenen Wirksamkeits- und Nutzennachweise nach Satz 2
Uber die Akkreditierung von Qualitdtsmanagementsystemen und
tber die Notwendigkeit von Sanktionen fir Vertragsarzte, die das
einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement unzureichend einflihren
oder weiterentwickeln.

Entwurf: Stand 17.06.2005

(,Bereiche wie die Praxisorganisation, Pravention, Diagnostik
und Therapie haufiger Erkrankungen sowie die Patientenorien-
tierung in der Versorgung®). Aus Sicht der Bundesirztekammer
hatte die Zielsetzung der Evaluation in § 9 konkreter formuliert
werden miissen.

Zu Satz 3:

Als Voraussetzung dafiir, dass in ,,vergleichenden Studien“ die
Wirksamkeit von Qualitaitsmanagementsystemen untersucht
werden kann, miisste gewdhrleistet sein, dass die z. B. im
Rahmen der Disease-Management-Programme nach § 137f SGB
V vereinbarten Ergebnis- bzw. Qualitétsindikatoren (vgl. Anlage
1 Ziffer 4 der Richtlinie) jeweils hinreichend valide und reliabel
sind. Um einrichtungsinterne kontinuierliche Verbesserungs-
prozesse anhand von Qualitdtsindikatoren in Gang zu setzten,
miisste auBerdem gewahrleistet sein, dass die Ergebnisse der
Qualitdtsmessung so ziigig wie moglich zuriickgekoppelt wer-
den. Soweit der Bundesédrztekammer bekannt, ist im Zusam-
menhang mit den Disease-Management-Programmen gem. §
137f SGB V eine ziigige Ergebnisriickkoppelung bislang jedoch
erst in wenigen Regionen zufriedenstellend realisiert.

Im Hinblick auf die Wirksamkeit und den bevélkerungsbezoge-
nen Nutzen von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement ist
aus Sicht der Bundeséarztekammer nicht die nachtriagliche Eva-
luation in vergleichenden Studien von besonderem Stellenwert,
sondern die Realisierung der erforderlichen Voraussetzungen
(Verfiigbarkeit von validen und reliablen Qualititsindikatoren,
suffiziente Ergebnisriickkoppelung zur einrichtungsinternen
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Nutzung der gewonnenen Messdaten). Ohne diese Vorausset-
zungen kann auch die vom Gesetzgeber vorgeschriebene fli-
chendeckende Einfiihrung von QM-Systemen nicht entschei-
dend zur Sicherstellung und Verbesserung der Versorgungs-
qualitédt beitragen. Auf falschen Voraussetzungen aufbauende
Studien liefern ein falsches Abbild der Versorgungsqualitit und
filhren zu Fehlinterpretationen im Hinblick auf das Qualitits-
verbesserungspotential der verschiedenen QS-/QM-
MaRnahmen.

Wenn der Gemeinsame Bundesausschuss mit den ,verglei-
chenden Studien” den Nachweis einer kausalen Beziehung zwi-
schen der Einfithrung von einrichtungsinternem Qualititsma-
nagement und Verbesserung der Versorgungsqualitiat anstrebt,
sollten optimalerweise prospektive Vergleiche zwischen Praxen
mit und ohne einrichtungsinternes Qualititsmanagement an-
hand eines ex ante festgelegten, fiir beide Gruppen gleich ver-
bindlichen Ergebnisindikatorensets und mit hinreichender Ri-
sikoadjustierung durchgefiihrt werden. Die geforderten Studien
missten ziigig initiiert werden, wenn der Gemeinsame Bundes-
ausschuss bereits flinf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie
auf Basis von ,publizierten Studien“ Uber die weitere Vorge-
hensweise entscheiden will.

Zu Satz 4:

Eine sorgfaltige Risikoadjustierung wiare umso mehr erforder-
lich, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss auf Basis der
von ihm angestrebten Nutzenbewertung tatséichlich (iber die
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»Akkreditierung” - gemeint ist wahrscheinlich die Zulassung
(Qualitditsmanagementsysteme kann man nicht akkreditieren) -
spezifischer Qualitdtsmanagementsysteme fiir die vertrags-
arztliche Versorgung entscheiden will. Abgesehen davon, dass
die Datengrundlage in dem vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss angestrebten Umfang (vgl. Anlage 1 Ziffer 4) fiir eine
angemessen risikoadjustierte vergleichende Bewertung von
verschiedenen Qualitdtsmanagementsystemen bzw. Zertifizie-
rungsprogrammen nicht ausreichen diirfte, sieht die Bundes-
arztekammer nicht, wie der Gemeinsame Bundesausschuss
seine Zustédndigkeit fiir die Zulassung bzw. Nicht-Zulassung
von Qualitdtsmanagementsystemen begriinden kann. Die Ein-
fihrung von einrichtungsinternem Qualitdtsmanagement ist
keine Leistung, die zu Lasten der Krankenkassen erbracht wird.
Anders als im Zusammenhang mit der Einfitihrung neuer Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden sieht das SGB V nicht
vor, dass die bei der Einfiihrung und Weiterentwicklung von
Qualitdtsmanagement zur Anwendung kommenden QM-
Systeme oder Zertifizierungsverfahren zuvor durch Richtlinien-
beschluss fiir die vertragsédrztliche Versorgung ,zugelassen*
werden miissten. Die Qualitditsmanagement-Kommissionen
kénnen die Konformitdt des jeweils individuell — mit oder ohne
Hilfe eines spezifischen Qualititsmanagementsystems — in die
Praxis eingefiihrten Qualititsmanagements mit den grundsitz-
lichen Anforderungen gemaR § 136a SGB V feststellen oder
nicht feststellen. Den jeweiligen Vertragspartnern der verschie-
denen Einzelvertrdge steht es frei, im Rahmen ihrer Vereinba-
rung sich auf die Einfilhrung eines bestimmtes Qualitatsmana-

-23-



Entwurf: Stand 17.06.2005

W

= Gemeinsamer
Bundesausschuss

gementsystem festzulegen — aus Sicht der Bundesirztekammer

ist aber keine etwaige Rechtsgrundlage fiir eine ,Zulassung“

von Qualititsmanagementsystemen durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss erkennbar.

Sollte die von den Richtlinien-Autoren in Satz 4 entworfene
Vorgehensweise dennoch auf eine ,Zulassung“ spezifischer
QM-Systeme hinauslaufen, muss noch auf andere kritische
Punkte hingewiesen werden: Qualitdtsmanagementsysteme
sind keine statischen Konzepte, sondern werden als Folge ihrer
einrichtungsinternen Involvierung in tatsidchliche Prozesse der
Qualitatsweiterentwicklung und der kreislaufhaften kontinuier-
lichen Neubewertung stetig weiterentwickelt. Eine wahrschein-
lich nicht unerhebliche Diskrepanz zwischen dem Stand der
Einflihrung, der als Basis der Nutzenbewertung diente, und
dem Stand, der zum Zeitpunkt der diesbeziiglichen Entschei-
dung des Gemeinsamen Bundesausschusses erreicht sein
wird, diirfte wahrscheinlich sein. Wie alle Studienergebnisse
bediirfen auch die fiinf Jahre nach Inkrafttreten der Richtlinie
vorliegenden Studienergebnisse zum Nutzen von Qualititsma-
nagement ihrerseits einer kritischen Bewertung im Hinblick auf
die Validitat und Reliabilitat ihrer Aussagen. Der Gemeinsame
Bundesausschuss miisste priifen, ob das selbstgesteckte Ziel
(Nutzenbewertung des Qualitdtsmanagements im Hinblick auf
Ergebnisqualitdt von Diagnostik und Therapie, Patientenorien-
tierung, Praxisorganisation mit Indikatoren, die ein ,umfassen-
des Versorgungsbild” (Anlage 1 Ziffer 3 Satz 2) erreicht werden
konnte.
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§ 10 In-Kraft-Treten
Die Richtlinie tritt am xx.xx.2005 in Kraft.
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Grundsétzlich sollte die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
angestrebte Evaluation des Nutzens von Qualitdtsmanagement
nicht prioritér auf Ausgrenzung, sondern auf die Einleitung ei-
nes kontinuierlichen Verbesserungsprozesses aller Beteiligten
zielen. Die aus der Evaluation gewonnenen Erkenntnisse liber
etwaige Defizite spezifischer Qualititsmanagementsysteme o-
der des fehlenden Nutzens einzelner Methoden und Instrumen-
te von Qualitditsmanagement und Qualitdtssicherung sollten
sowohl in die Weiterentwickiung der Qualitdtsmanagementsys-
teme und Qualitdtssicherungsverfahren als auch in eine Selbst-
liberpriifung der Qualititsstrategie des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses einflieBen.

-925.



>=_mmm 1

%

Einsatz und Entwicklung von Qualitatsindikatoren zur Uberprii-
fung der Wirksamkeit von einrichtungsinternem Qualititsmana-
gement

1.

Entwurf: Stand 17.06.2005

! Qualitatsindikatoren kénnen_sind ein nitzliches Werkzeug fir die
Forderung und Darlegung von vertragsarztlicher Versorgungsquali-
tat sein. 2Dies gilt sowohl fur die Ebene der einzelnen Vertragsérzte
(§ 6 Abs. 2 Nr. 3 S. 2) als auch fur die Ebene der vertragséarztlichen
Versorgung im Ganzen im Hinblick auf die Bewertung von Wirksam-
keit und Nutzen von Qualitdtsmanagementsystemen (§ 9 S. 2 und
3).

"Ein ocm_,&ama.xmaq i
RGMUSS eine mmnamcg defi-

nierte, Qcma_mN_m%m_.m zmmmnawm sein, die jeweils einen Teilaspeki
der Versorgungsqualitat misst. 2 Fur den Indikator muss belegt sein
oder zumindest ein fachlicher Konsens bestehen, dass er dazu ge-
eignet ist, medizinische oder psychotherapeutische Versorgungs-
qualitét im zeitlichen Verlauf darstellbar zu machen,

k@

% -
= Gemeinsamer
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Zu Satz 1:

Qualititsindikatoren besitzen eine herausragende Bedeu-
tung im Hinblick auf die Darlegung der erreichten Versor-
gungsqualitdt und zur Ildentifizierung von Qualititsverbes-
serungspotentialen, sowohl auf Ebene des einrichtungsin-
ternen Qualitdtsmanagements als auch im Hinblick auf die
Steuerung der vertragsérztlichen Versorgung.

Zu Satz 1:

Ein einzelner Qualitatsindikator kann nur einen Teilaspekt
der Versorgungsqualitét abbilden.

Zu Satz 2:

Die Bundesidrztekammer begriiBt, dass in der Richtlinie
hervorgehoben wird, dass Qualititsindikatoren selber eine
hohe Qualitdt aufweisen miissen, da bei Verwendung me-
thodisch unzureichender Indikatoren eine Fehlinterpretati-
on bzw. eine Verschlechterung der Versorgungsqualitit
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3. 'Qualitatsindikatoren miissen zuverlgssig und valide sein und sollen
im Regelfall aus bereits angewandten Indikatorensystemen fir die
Gesundheitsversorgung ausgewahlt werden. 2Um ein umfassendes
Versorgungsabbild zu erhalten, sollen sich die Indikatoren auf ver-
schiedene Bereiche wie die Praxisorganisation, Pravention, Dia-
gnostik und Therapie haufiger Erkrankungen sowie die Patientenori-
entierung in der Versorgung beziehen.

4. Zur Aufwandsbegrenzung empfiehlt sich insbesondere die Nutzung

©*  Bundesausschuss

& Gemeinsamer

droht. >:m &om.m? Grund <<Edm ,\,m,:,‘,yo_mm,\.me_om:m:mq:_ovo

Qualitatsindikatoren® beim Arztlichen Zentrum fiir Qualitit
in der Medizin (AZQ) im Jahr 2004 ein Clearingverfahren fiir
Qualitétsindikatoren vorgeschlagen.

Zu Satz 1:

Aus Sicht der Bundesdrztekammer stellt sich die Frage,
welches bereits fiir die vertragséarztliche Versorgung ange-
wandte Indikatorensystem mit reliablen und validen Quali-
tatsindikatoren dem Gemeinsamen Bundesausschuss vor-
schwebt. Ein der Qualititsindikatorendatenbank fiir die
Qualitétssicherung stationédrer Leistungen vergleichbares
Indikatorensystem (www.bgs-qualitaetsindikatoren.de),
dass zundchst einmal Transparenz iiber die Evidenzbasie-
rung jedes einzelnen Qualitidtsindikators schafft und die
dazugehodrigen Referenzbereiche begriindet, miisste aus
Sicht der Bundeséarztekammer fiir den ambulanten Sektor
noch geschaffen werden.

Zu Satz 2:
Val. Komm. zu § 9 Satz 2und 3.

Die von den Richtlinien-Autoren anempfohlene Aufwands-

ohnehin dokumentierter, weil vorgeschriebener oder empfohlener begrenzung ist im Grundsatz unbedingt zu unterstiitzen.
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Indikatoren der vertragséarztlichen Versorgungsqualitat, z. B. im
Rahmen der im SGBYV vorgesehenen Disease-Management-
Programme nach § 137 f oder der Qualitatssicherungsverfahren
nach z. B. den §§ 115 b Abs. 1, 135 Abs. 2, 135 a, 136 und 136 a
SGB V.

! Praxistibergreifende Studien und Forschungsprogramme im Sinne
des §9 S.2 und 3 sollen bei der Wirksamkeitsbestimmung von
Qualitdtsmanagementsystemen fir die vertragsarztliche Praxis Zu-
sammenstellungen von mdglichst evidenzbasierten Qualitatsindika-
toren nutzen, die - ausgewogen und differenziert im Hinblick auf die
Bereiche nach Ziffer 3 Satz 2 und auf die einzelnen Fachgebiete -
relevante Aspekte der Bma_N_:_mosm: oam_, vm<o:o~:m8vmc=mo:m:
<m_1moac:@mncm_:mﬂ m:mmmm:

hung der Patientenperspektive sollen bei der _:a_xmﬂoa:mcmém:_
strukturierte Publikationen von Patientenorganisationen ausgewertet
beriicksichtigt werden. * Die Risikostruktur der Patientenkollektive ist

in Evaluationsstudien angemessen zu beriicksichtigen, da hiervon
die Aussagekraft eines Qualitatsindikators abhangt.

Gemeinsamer
Bundesausschuss

Allerdings ist fraglich, ob die im Rahmen der :m_om:_wﬁm:m:m,

aufgefiihrten Disease-Management-Programme oder Quali-
tatssicherungsverfahren im ambulanten Sektor erhobenen
»Routinedaten® ausreichen, um eine - wie Abs. 5 Satz 5 zu-
recht geforderte - risikoadjustierte Bewertung der Wirk-
samkeit und des Nutzens spezifischer einrichtungsinterner
Qualitdtsmanagementprogrammen fiir die bevélkerungsbe-
zogene Versorgungsdqualitit zu erlauben (Vgl. auch Kom-
mentar zu § 9 Satz 3).

Zu Satz 1:

Vgl. Komm. zu Ziffer 3. Die geforderte ,Zusammenstellung
von moglichst evidenzbasierten Qualitiatsindikatoren®
miisste fiir den ambulanten Sektor noch geschaffen wer-
den.

Zu Satz 2:

Aus Sicht der Bundesarztekammer ist unklar, ob die Inten-
tion von Satz 2 darauf hinauslduft, eine liickenlose, fla-
chendeckende externe Qualitdtssicherung fiir alle medizi-
nischen Leistungen einfiihren zu wollen. Dies ist weder
machbar noch wiinschenswert. Aus Griinden der dringend
erforderlichen Aufwandsbegrenzung in der Qualititssiche-
rung solite das historische Tracer-Konzept sukzessive in
ein starker patientenzentriertes, an prioritiren Versor-
gungszielen und Qualitatsverbesserungspotentialen orien-
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Stel hi (, .
tiertes versorgungsrelevantes Qualitdtssicherungsfiltersys-
tem lberfiihrt werden. Hierzu ist eine Verzahnung der Ent-
wicklung von QualitatssicherungsmafRnahmen bzw. von
Qualitdtsindikatoren und der Auswahl der jeweiligen Aus-
wahl von Einzeldiagnosen mit den Ergebnissen der Versor-
gungsforschung und der Entwicklung evidenzbasierter
Versorgungsleitlinien erforderlich.

Die Bundesdrztekammer nimmt an, dass es den Richtli-
nien-Autoren in Satz 2 in erster Linie um die Identifizierung
tatsdchlich versorgungsrelevanter Qualititsdefizite geht.
Diese Intention geht jedoch schon aus Satz 1 hervor. Die
wissenschaftlichen Methoden, die zur Evaluation der Rele-
vanz von Tracerdiagnosen und Indikatoren zu Verfiigung
stehen, sollten im einzelnen offengelassen bzw. den in Satz
1 angesprochenen Forschungsprogrammen iiberlassen
werden. Die Bundesidrztekammer schliagt deshalb sowie
aufgrund der verbleibenden Unklarheit von Satz 2 vor, Satz
2 ganz zu streichen.

Zu Satz 3:

Redaktioneller Anderungsvorschlag.

Zu Satz 4:
Vgl. Komm. zu Ziffer 4.
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Stellungnahme

Anlage 2

Berichterstattung der Kassenérztlichen Vereinigungen und der
Kassenaérztlichen Bundesvereinigung iliber einrichtungsinternes
Qualitdtsmanagement

Die Berichtspflicht der Kassenarztlichen Vereinigungen und der Kas-
senérztlichen Bundesvereinigung gemafR § 7 Abs.2 S.4 und 5 um-
fasst fUr jedes Kalenderjahr folgende Angaben:

1. Anzahl der eingerichteten Qualitdtsmanagement-Kommissionen
nach § 7 Abs. 1,

2. Anzahl der Bewertungen nach § 7 Abs. 2 S. 1,
3. Anzahl der Beratungsgesprache nach § 8 S. 4,

4. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die noch nicht mit der ,Pla-
nung® nach § 6 Abs. 2 Nr. 1 begonnen haben,

5. Anzahl der gepriften Vertragsérzte, die mit der ,Planung” nach § 6
Abs. 2 Nr. 1 begonnen haben,

6. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die mit der ,Umsetzung” nach
§ 6 Abs. 2 Nr. 2 begonnen haben,

7. Anzahl der gepriften Vertragsarzte, die alle Elemente und Instru-
mente nach den §§ 3 und 4 eingefiihrt und mit der ,Uberpriifung”
nach § 6 Abs. 2 Nr. 3 begonnen haben,

8. Anzahl der gepriften Vertragséarzte, die mit der Weiterentwicklung
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nach § 6 Abs. 3 begonnen haben.
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