Subkommission Qualitdtsmanagement der Kommission Qualitatssicherung von DDG und BVDD

Empfehlungen zu Qualitatsmanagement in dermatologischen
Kliniken und Hautarztpraxen (iberarbeitete Version')

I. Hintergrund

Mit Uberarbeitung der gesetzlichen Grundlage durch das

5 Gesundheitssystemmodernisierungsgesetz (GMG, Januar 2004) wurden im SGB V
neben Krankenhdusern auch Vertragsarzte zur Qualitatssicherung und zur
EinfUhrung eines internen Qualitdtsmanagementsystems verpflichtet.

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) hat im Oktober 2005 mit Gultigkeit zum
1.1.2006 die Kriterien zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgabe zu QM in
10  Vertragsarztpraxen fixiert® (siehe Anlage 1).
Zur Einfihrung und/oder Bewertung von Qualitdtsmanagement-Systemen in
Krankenhdusern und Vertragsarztpraxen stehen derzeit verschiedene Modelle zur
Verfligung (Tabelle®):
QM- Art der , Uberprufung* Hauptvorteil Hauptnachteil
Modell/System
EFQM°/EQA 2 Selbst- oder Fremdbewertung | Europaischer ,Gold keine
Standard”, flachendeckende
umfassendes QM- Infrastruktur zur
System (TQM ), sehr | Bewertung im
gute QM-Philosophie | Gesundheitswesen
DIN EN ISO Audit (Zertifizierung) gute Infrastruktur fur Ohne eine
9001ff. die Zertifizierung, Handbuch-Vorlage
justiziabel, sehr zeitaufwandig
Uberdurchschnittliche
Anerkennung
KTQP d Visitation nach Krankenhausern | Relativ zeit- und
nun fur Praxen kostenaufwandig
spezifisch entwickelt
Regionale QM- Qualitatsbericht/Validierung .pragmatischer” kein umfassendes
Systeme der KVen Ansatz zur QM-System, eher
(z.B. KPQM oder Implementierung und | regionale
qu.no)e Zertifizierung in Bedeutung im
Vertragspraxen Bereich der KVen
QEpfder KBVg Fremdbewertung/Zertifizierung | mittelfristig Qualitatszielkatalog
wahrscheinlich sehr detailliert und
Uberregionale zeitaufwandig
Bedeutung
15 # European Foundation for Quality Management/European Quality Award; ® Total Quality Management, ° DIN: Deutsches Institut

fiir Normen, EN: Europaische Norm, ISO: International Organization for Standardization, ¢ Kooperation fiir Transparenz und
Qualitat im Krankenhaus, © Praxis-Qualititsmanagementsystem der Kassenérztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe (KPQM)
bzw. der Kassenarztlichen Vereinigung Nordrhein (qu.no), " Quallitat und Entwicklung in (Arzt)praxen, ® Kassenérztliche

Bundesvereinigung,

! Stand: November 2006
® Deutsches Arzteblatt 103 (2006) A143-A146
® ausgewahlte Systeme
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Wahrend in deutschen Kliniken im wesentlichen die DIN ISO 9001:2000, das EFQM-
Modell und KTQ umgesetzt werden, ist das Bild bei Vertragsarzten
verstandlicherweise noch nicht richtungweisend. Neben regionalen und eigenen QM-
Modellen findet bei deutschen Hautarzten neben der DIN ISO 9001:2000 der QEP-
Ansatz der Kassenarztlichen Bundesvereinigung breitere Anwendung®.

II. Allgemeine Anmerkungen zu QM-Systemen

Das deutsche Gesundheitswesen ist einem betrachtlichen Veranderungsprozess
unterworfen. Begriffe wie Kostendruck, Wirtschaftlichkeit, Kundenorientierung,
Wettbewerb, Qualitdtssicherung und Qualitatsmanagement (QM) gewinnen
zunehmend an Bedeutung. Durch das in Deutschland ab 1.1.2004 giltige GMG
kommen Aspekte, wie Praxisgebihr, Integrierte Versorgung, Medizinische
Versorgungszentren, Qualitatsberichte u.a. hinzu. Eine angemessene — und vom
Gesetzgeber im GMG hinsichtlich der Bedeutung deutlich aufgewertete — Antwort auf
diese mehrdimensionalen Herausforderungen erfordert von Kliniken und
Praxisbetreibern die Anpassung der Qualitats-,Philosophie® der Leistungserbringer.
Anséatze zur Verwirklichung dieses Anspruchs verlangen nach einem Umfassenden
Qualitditsmanagement (UQM/Total Quality Management, TQM). Es besagt, dass
.alle® (Mitarbeiter) und ,alles” (Arbeitsablaufe) innerhalb der Klinik/Praxis
einzubeziehen sind, wobei die ,Patientenorientierung” und die ,prozessorientierte
Versorgung® fir QM eine zentrale Bedeutung haben.

Obwohl die Norm DIN ISO 9001 (siehe unten) und das EFQM-Modell (siehe unten)
fur eine branchentbergreifende Anwendung zur Verfligung stehen, lasst sich bei
gegebener Formulierung nicht Gbersehen, dass diese primar fir das produzierende
Gewerbe konzipiert wurden. Gleichwohl lassen sich samtliche Forderungen und
Formulierungen auf  medizinische Dienstleistungsunternehmen - wie
Akutkrankenhauser, Rehabilitationskliniken, Vertrags- und Privatpraxen, Labors und
Institute — Gbertragen. Die Anwendung von QM-Systemen wird in deutschen Kliniken
und Praxen etwa seit Mitte/Ende der 1990er Jahre praktiziert und gelten mittlerweile
in Deutschland als gut etabliert.

Aufbauend auf diesen Erfahrungen mit zunéchst ,fachfremden* Modellen und
internationalen Vorbildern (z.B. der Joint Commission on Accreditation of Health
Care Organization der USA, JCAHO) wurde zwischen 1997 und 2000 fir deutsche
Kliniken ein klinikspezifisches Zertifizierungsmodell, die sog. Kooperation fir
Transparenz und Qualitat im Krankenhaus (KTQ, siehe unten), etabliert. Dies wurde
mittlerweile auch fir den Vertragsarztbereich weiter entwickelt.

Im Mittelpunkt des QM steht der Mensch als Patient oder als Mitarbeiter in einem
.unternehmen* Arztpraxis bzw. einer Klinik. Nicht allein schriftliche Arbeits- und
Verfahrensanweisungen (,Standard Operating Procedures®) und standardisierte
Techniken fuhren zu gleichbleibend hochwertigen Dienstleistungen, vielmehr ist es
die Uberzeugung der handelnden Personen, dass es sinnvoll ist, definierte
Prozessablaufe zu nutzen und kontinuierlich zu optimieren.

QM lasst sich nur durchsetzen, wenn man es nicht als formalistische
Reglementierung innerbetrieblicher Ablaufe auffasst, sondern das System als Hilfe
versteht, das eigentliche Ziel — eine bestmogliche Patientenversorgung — bei

* Schriftliche Befragung durch die Subkommission Qualitatsmanagement im Sommer 2006
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gleichzeitig zunehmend schwierigeren Okonomischen Rahmenbedingungen und
zunehmendem Wettbewerb sicherer und effektiver zu erreichen.

[ll. Vorgaben des G-BA zur Umsetzung von QM in Vertragsarztpraxen

Die QM-Einfuhrung soll stufenweise Uber einen Zeitraum von 5 Jahren erfolgen und
dem Arzt eigenen Gestaltungsspielraum belassen. Die Richtlinie des G-BA definiert
Grundelemente und Instrumente eines einrichtungsinternen QM-Systems im Sinne
grundsatzlicher Anforderungen. Diese sind im Hinblick auf bestehende QM-Systeme
neutral und sehen individuelle Gestaltungsmdglichkeiten vor, die den jeweiligen
praxisspezifischen Erfordernissen Rechnung tragen.

Den Richtlinien liegt den Angaben zufolge ein Phasenmodell zugrunde, das fiur die
Planung, Umsetzung, Uberprifung und Weiterentwicklung folgende Zeitraume
vorsieht:

2 Jahre Planungsphase
2 Jahre Umsetzungsphase
1 Jahr grundlegende Uberpriifung

Innerhalb von vier Jahren missen alle Grundelemente unter Verwendung aller
Instrumente eingefiihrt werden, wobei die Richtlinie keine Zertifizierung vorsieht.

Die Bewertung der Einfihrung und Weiterentwicklung des praxisinternen QM-
Systems erfolgt durch QM-Kommissionen, die bei den KVen eingerichtet werden
sollen und jahrlich an die KBV berichten. Grundlage der Bewertung wird eine
Stichprobe von 2,5% sein.

Nach 5 Jahren wird der G-BA sowohl den Stand als auch den Nutzen der erfolgten
Einrichtung praxisinterner QM-Systeme auf Wirksamkeit und Nutzen im Hinblick auf
die Sicherung und Verbesserung der vertragsarztlichen Versorgung Uberprifen. erst
dann soll Uber Akkreditierung von QM-Systemen und Uber die Notwendigkeit von
Sanktionen bei unzureichender Einfithrung entschieden werden®.

Als Instrumente des einrichtungsinternen QM-Systems sind nach den Vorgaben des
G-BA insbesondere zu nutzen:

konkrete Qualitatsziele fur die Praxis und die nachweisbare Uberprifung
derselben

regelmaRige strukturierte Teambesprechungen

Prozess- und Ablaufbeschreibungen

Patientenbefragungen, moglichst mit validierten Instrumenten
Beschwerdemanagement

Organigramm, Checklisten

® Interessant ist, dass im Rahmen der aktuellen Gesundheitsreform auch eine Vergutungsreform (sog.
Einheitliche Bundes-GO) erarbeitet werden soll, welche weitgehend Fallpauschalen (Bewertung in
Euro statt wie bisher Punkte) enthdlt. Die Fallpauschalen werden dabei jedoch nicht generell
vollstandig vergutet werden — ein ,Basisfallwert* (bundeseinheitlich) wird unter Beriicksichtigung
verschiedener Kriterien abgestaffelt ausgezahlt. Als eines der Bewertungskriterien wird auch z.B. das
praxiseigene QM-System, Schulung im Rahmen von Strukturvertrdgen u.v.m. interpretiert.
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Fehlermanagement und Einleitung des kontinuierlichen
Verbesserungsprozesses

Notfallmanagement
Dokumentation der Behandlungsverlaufe und der Beratung

Qualitatsbezogene Dokumentation, insbesondere Qualitatsziele mit
Umsetzungsmal3nahmen und systematischer Uberprufung der Zielerreichung
(Indikatoren) sowie der erforderlichen Anpassung

I\V. Die QM-Modelle fur Klinik und Praxis®

1. Qualitatsmodell fir Business Excellence der European Foundation for
Quality Management (EFQM), Brussel

Geschaffen wurde dieses Modell von européischen Unternehmen im Jahr 1988.
Inzwischen wird es getragen von mehr als 900 Firmen aus nahezu allen
Wirtschaftszweigen, auch dem  Gesundheitswesen. Die EFQM soll
bestimmungsgemald dazu dienen, die Weltmarktposition europaischer Firmen
verbessern zu helfen. Derzeit stellt dieses Modell nach herrschender Meinung den
umfassendsten Ansatz zur Implementierung eines QM-Systems dar. Es wird
deshalb als das effektivste Modell zur Umsetzung von UQM/TQM angesehen.

Als wesentliches Werkzeug stellt die EFQM einen Fragebogen
(Bewertungshandbuch)’ zur Verfiigung, anhand dessen sich das Unternehmen
hinsichtlich seiner Starken und Verbesserungsbereiche selbstkritisch und
quantifiziert bewerten kann. Inhaltlich definiert die EFQM zunéchst zwei
gleichwertige Blocke von Kriterien: mit Input bei den sog. funf Befahigerkriterien
kann man die Ergebniskriterien kontinuierlich optimieren. Im Rahmen eines
Bewertungsverfahrens (Selbstbewertung, Fremdbewertung) werden fir die
einzelnen Unterkriterien unterschiedliche Gewichtungen vorgenommen.

® Nicht naher eingegangen wird auf regionale Qualitdtsnetze bzw. Kooperationsmodelle fir den
Bereich Qualitdtsmanagement zwischen einzelnen Kliniken und Praxen. Die Autoren stehen
diesbeziiglich als Ansprechpartner zur Verfigung.

’ Sehr ausfuhrliche Informationen (z.B. das Assessoren-Bewertungsbuch und andere schriftliche
Unterlagen zur Einfihrung von EFQM) erhalt man bei der Zentrale der EFQM, Brussels
Representative Office, Avenue des Pléiades 15, B-1200 Brussels, Belgien, Tel. +32-27753511, Fax +
32-27753535 bzw. auf den Websites www.efgm.org, www.deutsche-efgm.de.
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Abbildung 1. Das Qualitditsmanagementmodell der European Foundation for Quality Management
(EFQM). Differenziert werden Beféhiger- und ergebniskriterien. Die beigestellten Zahlen spiegeln
die in einem Bewertungsprozess (,Assessment”) maximal moégliche Punktzahl fur den jeweiligen
Bereich wider. Maximal kann (theoretisch) die Gesamtpunktzahl von 1000 erreicht werden. Die
Summe der Einzelgewichtungen betrifft fir Befahiger- und Ergebniskriterien jeweils 50 %.

Mit diesen neun Kriterien beurteilt das EFQM-Modell Leistungen und Ergebnisse
eines Unternehmens umfassend: Der hochste Gewichtungsfaktor fur ,Kunden-
ergebnisse* zeigt, dass der ,Kunde* Patient® im Focus der Betrachtung steht.

Wiederholt angewendet ermdglicht das EFQM-Modell die selbstkritische
Beurteilung von Fortschritten auf dem Weg der standigen Verbesserung.
Grundsatzlich liefert es auch die Basis fur einen Vergleich mit anderen
Unternehmen (Benchmarking). Benchmarking-Studien (Klinik- und
Praxisvergleiche) werden aus Sicht der aktuellen Gesetzgebung an Bedeutung
zunehmen.

Eine Bewertung des aktuellen Status quo des QM-Systems einer Klinik/Praxis
kann nach dem EFQM-Modell anhand umfangreicher Bewertungskriterien als
Selbst- oder Fremdbewertung durchgefuhrt werden. Es empfiehlt sich dringend,
die Bewertung durch einen qualifizierten Assessor der EFQM durchfihren bzw.
begleiten zu lassen. Solche Ausbildungen werden auch fiir Arzte angeboten®.

2. Die Norm DIN ISO 9001:2000

Die europaweit gultige Norm DIN ISO 9001 wurde von einer Normengruppe
innerhalb  der weltumfassenden Normenorganisation ISO (International
Standardization Organization) erarbeitet. Diese Norm legt Anforderungen an ein
Qualitditsmanagement fest. Die derzeit gultige Ausgabe der Norm DIN ISO
9001:2000'° unterscheidet sich von ihren beiden Vorgéngern (1987, 1994) durch

® Der Kundenbegriff fur Patienten wird in der Medizin in Deutschland kontrovers diskutiert.
Unbestritten ist jedoch, dass bei der hohen Vertragsarzt- und Klinikdichte in Deutschland und
vornehmlich elektiven und seltener notfallméRigen MaRnahmen in der Dermatologie der Wettbewerb
um Patienten eine zunehmende Bedeutung gewinnen wird.

° Wir empfehlen den Kontakt Gber die Deutsche Gesellschaft fur Qualitat (www.dgg.de), die
regelmaRig Assessorentrainings fiir Arzte anbietet.

1% Der Tabelle im Anhang kénnen die einzelnen Forderungen der Norm in Kurzfassung entnommen
werden. Das Alleinverkaufsrecht fiir die aktuelle Papierversion der ISO-Normen liegt bei Beuth Verlag,
10772 Berlin. Eine Bestellung Uber www.beuth.de ist méglich.

Leiter der Subkommission: Prof. Dr. Ulrich Amon Seite 5 von 30
PsoriSol-Klinik fur Dermatologie und Allergologie, Hersbruck Stand 1.11.2006



Subkommission Qualitdtsmanagement der Kommission Qualitatssicherung von DDG und BVDD

einen betont prozessorientierten und EFQM-&hnlichen Ansatz. Die Bedeutung von
Kunden und Mitarbeitern wurden in der derzeit gultigen Variante der Norm deutlich

aufgewertet.

Das mit diesem Forderungskatalog beschriebene QM-System (Abbildung 2)
5 versteht sich als eine umfassende Prozessstruktur. Die Verkettung von

Lverantwortung der Leitung", .Management von Ressourcen®,

.Produktrealisierung/Dienstleistungserbringung” sowie ,Messung, Analyse und
Verbesserung” bilden einen Regelkreis. Zwangslaufig ergibt sich daraus bei
gleichzeitiger Beachtung der Patientenzufriedenheit eine ,standige Verbesserung*

10 des ganzheitlichen QM-Systems zum eigenen und des Kunden Nutzen. Der
Prozess ,Messung, Analyse und Verbesserung® sieht Soll-Ist-Vergleiche nicht nur
im  Wertschoépfungs-/Dienstleistungsbereich vor, sondern erfasst auch den
organisatorischen Teil (Management) des QM-Systems.

Standige Verbesserung des Qualititsmanagementsystems

P > (e Kunden
der Leitung Patient
Einweiser
Kostentrdger
Kunden / \
Patient
Einweiser Management von Messung, Analyse -
Kostentrager [ Regsourcen ] & Vergessergng I\ E » Zufﬁgﬁen-

Ergebnis
Eingabe
Anforde- Produkt- —9»
rungen > realisierung

Dienstleistungserbringung:
z.B. Heilbehandlung,
aboruntersuchung

Dienstleistung:
z.B. Heilung,
Laborbefund

------------- P  Wertschopfung
—» Information

15
Abbildung 2. Modell eines prozessorientierten QM-Systems nach ISO 9001:2000. Medizinisch
relevante Termini kursiv erganzt (entnommen aus CEN Européisches Komitee fir Normung,
Europaische Norm EN ISO 9001, Dezember 2000, Seite 14).

20

Der gelegentlich geaul3erten Kritik an Ubertriebenem Formalismus der ISO-Norm
kann entgegnet werden, dass die schriftliche Niederlegung z.B. von Prozessen mit
entsprechenden Vorgaben und Verantwortungen/Befugnissen prinzipiell zu einem
anderen Problembewusstsein und einer gesteigerten Verbindlichkeit fuhrt. Nicht
25 selten wird dabei festgestellt, dass innerhalb einer Klinik/Praxis selbst wesentliche
Elemente und Verantwortungsschnittstellen nicht oder nur unzureichend
beschrieben sind. Durch eindeutige Zuordnungen von Verantwortlichkeit,
Zustandigkeit und internen Standards erhoht sich die Zuverlassigkeit der taglichen
Arbeit fir Patienten und Mitarbeiter (Stichworte: Haftungsrisiko, Risk
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management). Durch die Einfuhrung der Beweislastumkehr ist eine Einrichtung
heute nur durch ein dokumentiertes Aufbau- und Ablaufsystem in der Lage, im
Streitfall eine Entlastung vom Vorwurf des Organisationsverschuldens zu
erreichen.

Der Wert eines Zertifikates nach DIN 1SO 9001:2000 wird dann voll erreicht, wenn
das Zertifikat als Mittel zur standigen Qualitatsverbesserung benutzt wird, in dem
alle Vorgesetzten und Mitarbeiter das System annehmen und leben. Nur so kann
das Zertifikat dazu dienen, die Qualitatsbemihungen gegentber Kunden auf ein
hoheres und kritisch Uberprufbares Vertrauensniveau zu bringen.

3. EFQM-Modell versus DIN ISO 9001:2000 — wechselseitige Erganzung oder
Alternativen?

Die EFQM verlangt, dass Einsatzfaktoren, ,Beféahiger”, definiert sind. Sie sollen zu
Garanten fur ,Ergebnisse® werden. Diese sind Mitarbeiter-, Kunden- und
Gesellschafts (Image)-bezogen gemeinsam mit den wichtigen Ergebnissen der
Organisation darzulegen. Uber das augenblickliche Ergebnis (Ist-Zustand) hinaus
wird eine kritische Auseinandersetzung mit der Dynamik, Entwicklung und
Verbesserung des QM-Systems (kontinuierliche Verbesserung) verlangt.

Nach der Norm DIN ISO 9001:2000 besteht das QM-System aus einer
umfassenden Verkettung von Prozessen, die — geregelt — zu standiger
Verbesserung und Kundenzufriedenheit fuhren.

Betrachtet man die Schnittmenge der Modelle, EFQM und DIN ISO 9001, dann
zahlen dazu im wesentlichen die mit ,Befahiger” beschriebenen Kriterien nach
EFQM. Bezlglich der Anwendung eignet sich EFQM hervorragend fir eine
kritische Selbstbewertung einer Organisation, insbesondere bei ihrem Bemihen
um standige Verbesserung. Die ausgepréagte Ergebnisorientierung des EFQM-
Modells (,Ergebnisqualitat*) wird auch in der neuen Form der DIN ISO 9001:2000
nur unzureichend bericksichtigt.

Andererseits steht fur die Bewertung des EFQM-Modells (Fremdbewertung,
Selbstbewertung) im Gegensatz zu der 1SO-Norm bislang kein Netz neutraler
Zertifizierer zur Verfugung. Die sehr ergebnisorientierte Auspragung des Modells
setzt gleichzeitig eine grofRe Bereitschaft von Klinikleitung/Praxisinhabern zur
Datentransparenz voraus und stoRt im Alltag durchaus auch auf eine
Diskretionsproblematik im Dialog mit externen Partnern. In hohem Malde
imagebildend wirkt sich jedoch die Anwendung des EFQM-Modells fir diejenige
Organisation aus, die als Finalisten aus der jahrlichen Preisvergabe bei dem
deutschen oder europaischen Qualitatspreis nach EFQM hervorgehen.

Die Norm DIN ISO 9001 verlangt die Darlegung eines QM-Systems mit
weitgehend detaillierten Vorgaben. Die Zertifizierung (Audit) wird von neutralen
Dritten™* durchgefiihrt. Dieses justiziable Zertifikat ist derzeit in Kliniken und
Praxen (bezogen auf alle Leistungserbringer) noch die Ausnahme und lasst sich
gegenuber Kunden werbewirksam einsetzen. Gleichzeitig ist es geeignet, das
Vertrauensniveau gegenidber externen Partnern anzuheben und als
Vertragsgrundlage zu dienen. Nachteile gegentuber dem EFQM-Modell liegen in

! Aktualisierte Adressenlisten der in Deutschland tatigen Zertifizierungsfirmen sind z.B. beim TUV-
CERT (Zertifizierungsgemeinschaft aller Technischen Uberwachungsvereine, Reuterstr. 159, 53113
Bonn), aber auch mit Hilfe der Arztekammern oder tiber den Deutschen Akkreditierungsrat
(www.dar.de) erhéltlich.

Leiter der Subkommission: Prof. Dr. Ulrich Amon Seite 7 von 30
PsoriSol-Klinik fur Dermatologie und Allergologie, Hersbruck Stand 1.11.2006



10

15

20

25

30

35

Subkommission Qualitdtsmanagement der Kommission Qualitatssicherung von DDG und BVDD

der vergleichsweise geringen Mitarbeiterorientierung und weniger umfangreichen
Evaluation der Ergebnisqualitat.

. Kooperation fur Transparenz und Qualitat im Gesundheitswesen (KTQ)

Zwischen 1997 und 2001 wurde durch Initiative der Bundesarztekammer und des
Verbandes der Angestelltenkrankenkassen und Ersatzkassenverbanden
(VJAK/AEV), spater durch weitere Partner (groRe Krankenkassen, Deutsche
Krankenhausgesellschaft, Deutscher Pflegerat u.a.), und finanzielle Unterstiitzung
des Bundesministeriums fur Gesundheit ein Zertifizierungsmodell  fir
Qualitatsmanagement in Kliniken mit dem Namen Kooperation fir Transparenz
und Qualitat im Krankenhaus (KTQ) entwickelt. Das Modell ful3t auf Erfahrungen,
die man in Kliniken mit dem EFQM-Modell und der DIN ISO 9001 gemacht hatte
einerseits und internationalen QM- und Zertifizierungsmodellen andererseits.

Seit dem 1.1.2002 ist das KTQ-Verfahren offiziell in den Routinebetrieb tberfuhrt
worden. Bislang haben mehr als 300 Krankenh&user in Deutschland eine externe
Visitation nach dem KTQ-Verfahren durchlaufen und einen Qualitatsbericht
veroffentlicht'®>.  Inzwischen wurde das KTQ-Verfahren neben anderen
Dienstleistern im Gesundheitswesen auch auf den Bereich von KV-Praxen
ausgedehnt und umbenannt in Kooperation flir Transparenz und Qualitat im
Gesundheitswesen umbenannt®.

4.1 Zielsetzungen von KTQ

Bei KTQ handelt es sich um ein freiwilliges Zertifizierungsverfahren fir die
Selbstbewertung oder Fremdbewertung (Visitation) fur Akutkrankenhauser. Fur
Rehabilitationskliniken oder Vertragspraxen steht das Verfahren derzeit (noch)
nicht zur Verfigung.

Wie bei anderen Zertifizierungsverfahren auch, sollen mittels KTQ — und hier
spezifisch fur Kliniken — Elemente des Qualitatsmanagements auf der Grundlage
einer Analyse und Weiterentwicklung bestehender Strukturen und Arbeitsablaufe
implementiert und kontinuierlich verbessert werden. Ziel ist eine bestmégliche
Patientenversorgung unter optimierten Arbeitsbedingungen. Im
Zertifizierungsverfahren wird der Prozess- und Ergebnisqualitat angesichts einer
Patienten- und Ergebnisorientierung eine hohere Bewertung als der
Strukturqualitat eingeraumt (Patientenorientierung).

Aus Sicht des Qualitatsmanagements wird der einzelne Mitarbeiter als die
wichtigste .Ressource” des Unternehmenserfolges gesehen
(Mitarbeiterorientierung).  Mitarbeiterzufriedenheit und die Evaluation der
Leistungsfahigkeit und -entwicklung werden aus diesem Grund bei der
Zertifizierung durch KTQ beriicksichtigt.

Mittels KTQ soll die Transparenz hinsichtlich der Leistungsfahigkeit und der
Leistungserbringung eines Krankenhauses fir Interne und Externe deutlich

'2 Die Liste der KTQ-zertifizierten Einrichtungen ist abrufbar unter www.ktq.de.

13 Umfangreiche Informationen und Downloads erhélt man unter www.ktg.de. Beispielsweise kénnen
dort eine detaillierte KTQ-Verfahrensbeschreibungen, Informationen zur Schulung, zu bislang
ausgebildeten KTQ-Visitoren und zu akkreditierten Zertifizierungsfirmen (fur eine externe Visitation)
Kliniken* eingesehen werden. Ausbildungen zu KTQ-Trainern bieten auch verschiedene
Zertifizierungsfirmen (z.B. www.lga-intercert.com), aber auch Klinik-assoziierte Kompetenzzentren
(z.B. Competence Center Qualitaitsmanagement am Krankenhaus Minchen Schwabing, Tel. 089-
30682480, gualitaetssicherung@kms.mhn.de) an.
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werden. Das Krankenhaus entscheidet, ob es seine Teilnahme am
Zertifizierungsverfahren nach auf3en mitteilt.

4.2 Das Konzept von KTQ

Ausgehend vom Ansatz eines internen Qualititsmanagements wird der
Zertifizierung eine strukturierte Selbstbewertung des Krankenhauses vorangestellt,
die dem Krankenhaus bei der Suche nach Schwachstellen und deren Beseitigung
helfen soll. Grundlage dafir ist der Bewertungskatalog (derzeit gultig: Version
5.0, Stand: November 2006) besteht aus 6 Kategorien: Patientenorientierung,
Mitarbeiterorientierung,  Sicherheit im  Krankenhaus, Informationswesen,
Krankenhausfihrung, Qualitatsmanagement.

Die anschlieBende — freiwillige — Fremdbewertung (die sog. Visitation) wird von
beruflich gleichgestellten Visitoren in Anlehnung an das angloamerikanische
Vorbild der "Peers’ durchgefuhrt. Visitoren missen neben arztlicher (Chefarzte,
Oberarzte) bzw. pflegerischer (Pflegedienstleitung) oder ©6konomischer
(Verwaltungsdirektoren)  Qualifikation Uber umfassende Kenntnisse im
Qualitatsmanagement basierend auf einer Visitorenschulung analog den
Anforderungen des ,Curriculum Qualititsmanagement” der Bundeséarztekammer
verfugen.

Um nach KTQ eine Zertifizierung zu erreichen, wird der Selbstbewertungs-Bericht
beurteilt und in den Visitationen missen mindestens 55 % der maximal
erreichbaren Punktezahl in jeder Kategorie erzielt werden.

4.3 KTQ versus andere QM-Bewertungssysteme

Vergleicht man KTQ mit anderen in Deutschland haufig verwendeten
Qualitatsmanagementsystemen, so fallt auf, dass sowohl die Entwicklung des
Zertifizierungsverfahrens als auch die Zertifizierung als solche durch Experten aus
Krankenhéusern durchgefuhrt wird, die fur diesen Bereich speziell geschult
wurden. Dies trifft flachendeckend bislang weder fur die Auditierung nach DIN ISO
9001 noch fur die Zertifizierung nach dem European Quality Award (EQA) in
Anlehnung an das EFQM-Modell zu. Auch die ,Ubersetzung® von EQA und DIN
ISO 9001 fur den Krankenhausbereich ist offensichtlich intensiv an den realen
Ablaufen in Kliniken orientiert. Die Sprache des Bewertungskataloges ist fir
Mitarbeiter verstandlich.

Problematisch und ggf. auch juristisch bedenklich kdnnte die Beratungsfunktion
der Visitoren im Rahmen des Zertifizierungsprozesses sein. Im Vergleich zu dem
EFQM-Modell scheint — nach dem derzeitigen Kenntnisstand — auch das
Evaluationsraster fur die Zertifizierung nach KTQ weniger sensitiv zu sein,
maoglicherweise ein Nachteil fir wiederholte Selbstbewertungen.

Die Kosten sind trotz des hohen zeitlichen und personellen Aufwandes im
Rahmen der externen KTQ-Visitation fiir die einzelne Klinik zu einem Audit nach
DIN ISO 9001 oder einem EFQM/EQA-Fremdassessment vergleichbar®.
AulRerdem kann die Selbstbewertung durch klinkinterne Krafte (ohne teure externe
Moderatoren) bei KTQ durchgeftihrt werden.

4 Informationen zum KTQ-Manual fur Kliniken (Version 5.0) sind unter www.ktg.de erhaltlich.

* Nach Angaben des KTQ-Dokumentes D 023/07.05 sind die Kosten fiir ein Krankenhaus fiir eine
externe KTQ-Visitation mit etwa 10.000 bis 30.000 € einzustufen (www.ktg.de, Gebiihren-Index v.
01.08.2005).
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Die Praktikabilitat der Umsetzung der KTQ-Vorgaben im niedergelassenen
Bereich bleibt fur KV-Praxen noch abzuwarten und wird sich nach Einschatzung
der Autoren im wesentlichen mit dem QEP-System der KBV sowie einer
Ausrichtung der Praxis nach DIN ISO 9001:2000 messen lassen missen.

5. Qualitat und Entwicklung in Praxen — QEP °

Die  Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) hat gemeinsam  mit
niedergelassenen Arzten und Psychotherapeuten sowie mit Mitarbeitern von
Kassenarztlichen Vereinigungen (KVen) und QM-Experten unter Einbeziehung
einiger Berufsverbande wund Arzthelferinnen das fur Praxen spezifische
Qualitatsmanagementverfahren ,QEP — Qualitat und Entwicklung in Praxen®
entwickelt.

Dieses indikatorenbasierte und handbuchgestiitzte System ist modular aufgebaut
und kann von der Praxis stufenweise umgesetzt werden. Kernstlick des Systems
ist ein Qualitatsziel-Katalog, der in erster Linie der Einfihrung und Umsetzung von
Qualitditsmanagement in Praxen sowie der Analyse des Ist-Standes
(Selbstbewertung) dient. Optional kann eine Zertifizierung durch neutrale Dritte
(Fremdbewertung) durchgefiihrt werden.

Die Hautkapitel des QEP-Qualitatsziel-Katalogs sind:
Patientenversorgung
Patientenrechte und Patientensicherheit
Mitarbeiter und Fortbildung
Praxisfihrung und Organisation
Qualitatsentwicklung.

Zur Umsetzung des QEP-Qualitatsziel-Katalogs wird die Anwendung des QEP-
Manuals empfohlen®’.

Nach einem Pilotverfahren mit 61 Praxen wurden Anfang September 2006 den
ersten drei nach QEP zertifizierten Praxen die Zertifizierungsurkunden Gibergeben.

Es bleibt sicherlich gerade unter dem sich in der Zukunft moglicherweise
andernden  Einfluss der KVen und der Tatsache der freien
Entscheidungsmaoglichkeit fur eines der zahlreichen QM-Systeme abzuwarten,
welche Bedeutung das QEP-System langfristig fir niedergelassene Arzte gewinnt.

6. Praxis-Qualitditsmanagementsystem der Kassendarztlichen Vereinigung
Westfalen-Lippe — KPQM 2006*8 *°

16 Umfangreiche Informationen zu QEP finden sich im Internet unter
www.kbv.de/themen/qualitaetsmanagement.html.

" Informationen zum Bezug des QEP-Qualitatsziel-Katalogs und des QEP-Manuals finden sich im
Internet unter www.kbv.de/themen/qualitaestsmanagement.html

'® Einzelheiten zum Bezug von Unterlagen finden sich unter

www.kvwl.de/arzt/q sicherung/gm/index.htm.

' Die Vorstande der KVWL und Kassenarztliche Bundesvereinigung haben in einem "Letter of intent"
die besondere Vereinbarkeit des KPQM 2006 mit dem QEP der KBV definiert: ,KPQM und QEP
stellen demnach eine ideale Kombination zum Aufbau eines vertragsarztspezifischen
Qualitdtsmanagements dar: KPQM bietet den Einstieg in den selbststdndigen Aufbau eines
Qualitdtsmanagements, das nach der Abbildung der Qualitatspolitik der anwendenden Praxis und der
Darstellung von mindestens zehn Prozessen - die aus dem QEP - Qualitatszielkatalog entnommen
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Im Zustandigkeitsbereich der Kassenarztlichen Vereinigung Westfalen-Lippe
(KVWL) wurde wahrend des Jahres 2002 aus Elementen der DIN ISO 9001, aus
Kriterien des EFQM-Modells sowie spezifischen KV-Anforderungen ein aus Sicht
der KV ,praxisorientiertes* Verfahrens zur Etablierung und Uberpriifung eines QM-
Systems in Arztpraxen erarbeitet und an einigen Pilot-Praxen getestet. Das
System wurde mittlerweile — auch anhand der QM-Vorgaben der G-BA fur
Arztpraxen — zu KPQM 2006 weiterentwickelt.

Die Methoden von KPQM 2006:
Qualitatsziele definieren und selbst Uberprifen.
erfolgreiche Fehlervermeidungsmafinahmen.

Dokumentationsvorschriften und Anleitungen flr Arbeitsschritte in einer
vorgegebenen, allgemeinverstandlichen Form, die es ermdéglicht sich ohne
Vorkenntnisse in entsprechende Arbeitsablaufe einzuarbeiten.

Praxisvertretungen und Einarbeitung neuer Mitarbeiter oder in neue Bereiche
und Erledigung seltener, nicht alltaglicher Aufgaben um ein vielfaches leichter
und strukturierter gestalten.

Kontrollmechanismen zur interne Kontrolle, ob Aufgaben in effizienter Weise
bis zum gewtnschten - richtigerweise zum geplanten - Ergebnis abgearbeitet
werden.

Ergebnisse sowie den Weg dorthin transparent verdeutlichen und vermitteln.

Zum Nachweis grundlegender QM-Fahigkeiten missen von der Vertragsarztpraxis
ausgewahlte Kernprozesse mit Bezug zu Patienten (Diagnostik und Therapie),
Mitarbeiter und Personalfihrung und Administration dargelegt werden. Die
Grundlage daflr bildet das KPQM-Handbuch (Leseprobe: siehe Ful3note 17).

Auf der Basis von Schulungen soll ein Praxis (KPQ)-Qualitatsbericht verfasst
werden, der zum Nachweis des implementierten QM-Systems dient. Es folgt ein
.validierungsverfahren® mit den Stufen ,Dokumentenprufung®, ,Vor-Ort-
Validierung® und Erstellung eines ,Auditabschlussberichts”. Die Laufzeit des
Zertifikats betragt drei Jahre. Auch Arztenetze sollen durch KPQ zertifizierbar sein,
wenn die beteiligten Praxen nach KPQ arbeiten.

KPQM 2006, das bundesweit in Arztpraxen anwendbar ist, wird als Modell
nach Einschatzung der Autoren — auch wegen der regional deutlich
unterschiedlichen KV-Einflisse einerseits und des Uberregionalen QEP-
Systems der KBV — bevorzugt im Bereich der KVWL wirksam werden.

6. Praxis-Qualitdtsmanagementsystem der Kassenéarztlichen Vereinigung
Nordrhein — qu.no®

Das QM-System der KV Nordrhein qu.no ist prinzipiell mit KPQM vergleichbar.
Wie unter 5. angedeutet, gehen die Autoren von einer Relevanz priméar im
Einzugsbereich dieser KV aus.

V. Die Motivation zu QM

sein sollten - bereits mit einem Zertifikat nach dem KVWL Regularium belegt werden kann.” (Zitat

nach Homepage www.kvwl.de).
%% Einzelheiten zum Bezug von Unterlagen finden sich www.kvno.de/mitglieder/qualitaet/qualmanage/.
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Gesetzlicher Rahmen

Die Notwendigkeit zur Qualitatssicherung und Qualitdtsmanagement fur den
stationaren und den ambulanten Bereich ist gesetzlich verankert. Die Uberprifung
der Umsetzung wird sich fur Kliniken kiinftig moglicherweise an Budgets, Zu- bzw.
Abschlagen bei Fallpauschalen, Mdglichkeiten zur Beteiligung an Integrierter
Versorgung oder Disease Management Programmen usw. knidpfen. Im
Vertragskassenbereich ist von einer Kopplung an Budgets, Mdglichkeit zur
Beteiligung an integrierter Versorgung bzw. Direktvertragen mit Kostentragern
auszugehen.

Motivation der Praxisbetreiber und Klinikleiter

Unabhangig von gesetzlichen oder gewerberechtlichen Anforderungen wird das
ureigene Interesse der Verantwortlichen von Praxis und Klinik am wirtschaftlichen
Fortbestand des Unternehmens zur Implementierung eines QM-Systems fihren.
Ein individuelles, integrales QM-System als betriebswirtschaftliches Instrument
ermdglicht eine Globalsteuerung, welche medizin(technische), rechtliche,
wirtschaftliche und politische Risiken kalkulierbarer macht, Schwachstellen
detektiert und ermdglicht, vorausschauend zu planen. Ein solches Manual war in
Zeiten des Uberflusses vernachlassigbar, in den aktuellen und kiinftigen Zeiten
des Mangels aber ist es unabdingbar.

Kundenerwartungen

Die Erwartungen und Forderungen der Patienten und der Kostentrager an Kliniken
und Praxen nehmen zu. Nach der flachendeckenden Einfihrung von
Fallpauschalen in deutschen Akutkrankenhdusern, der Einfihrung von
Praxisgebihren im Vertragspraxisbereich, dem Wegfall der Erstattungsfahigkeit
zahlreicher dermatologisch relevanter Medikamente und der Einfihrung neuer
Behandlungsmethoden wird das Vorhandensein eines QM-Systems zur
existentiellen Frage. Patienten werden sich wahrscheinlich auch zunehmend an
,S0ft skills* von Kliniken und Praxen (z.B. Service- und Prozessqualitat) orientieren
und danach die Leistungserbringer gezielt auswéahlen. Dabei werden eine erhthte
Patientenmobilitdt und eine veranderte Bereitschaft, verschiedene Leistungen —
unabhangig vom Versicherungsstatus — selbst zu bezahlen, auch eine Rolle
spielen.

Rechtssicherheit

Implementierte QM-Systeme erhdhen die Rechtssicherheit aller Mitarbeiter. Durch
Dokumentation von Arbeitsablaufen, Schulungen und ein System kontinuierlicher
Verbesserung kann Fehlern vorgebeugt werden. Dies wird mittlerweile von
Versicherungen anerkannt (z.B. Rabatte bei der Berufshaftpflicht). Aber auch fir
die Einhaltung formaljuristischer Anforderungen (z.B. MedBetreibV, Unfallbuch,
Betriebsarzt u.a.) bietet der Einsatz eines QM-Systems mit entsprechendem
Controlling eine sichere Lésung.

Wettbewerb

Als Reaktion auf die Zunahme des Wettbewerbsdruckes unter Kliniken und
Praxen bietet sich mit einem zertifizierten QM-System die Mdoglichkeit zur
rechtskonformen AulRendarstellung. Uber Logos, Klinik/praxisinterne
Informationssysteme, Innenraum- und Internetprasentation kann auf die
Qualitatsorientierung Bezug genommen werden.
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Innerbetriebliches Arbeitsklima

Um der zunehmenden Arbeitsbelastung gerecht zu werden, bedarf es optimal
geplanter und strukturierter Arbeitsablaufe und Arbeitsbedingungen fur die
Mitarbeiter. Die Motivation des Personals kann mittels QM gesteigert werden.
Nichtmonetare Aspekte (Arbeitsplatzsicherung, Flexibilitat,
Fortbildungsmaoglichkeiten, Entlastung, Arbeitszeitgestaltung und Freizeitgewinn)
und monetare Faktoren (Wirtschaftlichkeit, Nebenverdienstmdglichkeiten,
Sondervergitungen) kdnnen und sollten Beriicksichtigung finden.

Ergonomie (Prozessoptimierung)

Koordinierte  problemorientierte  Bewaltigungsstrategien  helfen  nicht nur
Risikoquellen, sondern v.a. Hemmnisse und Storfaktoren bei Ablaufen und
Kooperation zu erkennen und zu beseitigen. Hierin liegt ein besonderer
Motivationsfaktor fir alle Beteiligten. Beispiele: Einbestellungssystem mit
Terminplanung, Wartezeitenreduktion, effiziente Wiedereinbestellung,
Bestellsystem, Konsiliarwesen, Schnittstellenmanagement unter Abteilungen usw.

Fehlervermeidung und Risikominimierung (Standardisierung)

Die Implementierung von Verantwortlichkeiten und verbindlicher Uberprifung, die
Einfuhrung von Leitlinien, internen Standards und eine kontinuierliche
Schwachstellenanalyse  mit  konsekutiver  Verbesserung  dienen  der
Risikominimierung im Arbeitsalltag. Eine Erfassung samtlicher Kern- und
Notfallprozesse in Klinik und Praxis (Verfahrens-/Arbeitsanweisungen, Clinical
Pathways, Standard Operating Procedures) ist der nachste zentrale (und
aufwandige) Schritt.

Okonomie (Outsourcing)

Durch Ablaufoptimierung werden Einsparungspotentiale (finanziell wie zeitlich)
eroffnet. Auch Lieferanten und Kooperationspartner werden dabei einer Prifung
der Qualitdtsanforderungen unterzogen und ggf. ausgetauscht. Eine regelmalige
Lieferantenbewertung ist empfehlenswert fir den Ausbau stabiler Kooperationen.

Controlling

Die Implementierung eines QM-Systems beinhaltet die Installation von inner- und
aul3erbetrieblichen Kontrollmechanismen. Betrachtet man diese als Instrument zur
Optimierung und Anpassung an aktuelle Anforderungen (sozusagen als Angebot
der kontinuierlichen Unterstitzung fur alle Mitarbeiter), so ist das Controlling ein
exzellenter Motivationsfaktor.

VI. Implementierung — Einfuhrung von QM in Klinik und Praxis

Entscheidung

Die Entscheidung fir oder gegen die Implementierung eines QM-Systems fallt zu
haufig aus Unsicherheit. Die ohnehin schon hohe Arbeitsbelastung der Arzte, die
Abschreckung durch die Kontrollburokratie und die oft ,technischen
Formulierungen® der QM-Normen bilden hohe Hindernisse. Inzwischen werden
eine Reihe von seribsen Informationsseminaren angeboten, welche dem
Nachfrager die Entscheidung zum Einstieg erleichtern®*. Neben z.T. sehr trivialen
QM-Musterhandbiichern existieren auch hochwertige und von Fachexperten
erstellte Vorlagen, welche praxisnah und sehr gut auf die individuellen Bedurfnisse
der Vertragspraxis adaptierbar sind. Fur Hautkliniken wurde durch ein

2! Bei von der Pharmaindustrie angebotenen Seminaren sollten sich die Interessenten vor dem
Besuch nach den arztlichen und praktischen QM-erfahrungen der Referenten genau erkundigen.
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Expertengremium der DDG ein QM-Basishandbuch erstellt, das eine vereinfachte
Umsetzung der QM-Implementierung ermdglicht 2.

Top down

Nach herrschender Meinung ist die Einflhrung eines
Qualitatsmanagementsystems  ein  typischer Top  down-Prozess des
Klinikleiters/Praxisinhabers (,Leitung“). Die Leitung sollte fur die Implementierung
verbindlich und vorbildlich die Verantwortung tbernehmen. Hierzu sollte zun&chst
umfassend  Wissen im Qualitatsmanagement  erworben werden?®,
Klinikleiter/Praxisinhaber ~werden den Mitarbeitern zundchst in einer
EinfUhrungsveranstaltung das QM-System erlautern (,Kick off*), die Qualitatspolitik
vorgeben, zur QM-Arbeit motivieren, Angste abbauen und — im Idealfall — die
Zielvorgaben gemeinsam mit den Mitarbeitern festlegen. Die Ernennung und
Ausbildung eines (oder mehrerer) Mitarbeiter/s zu(m) QM-Beauftragten (QMB) ist
empfehlenswert.

Qualitatspolitik - Umfassendes Qualitdtsmanagement

Mit gutem Grund stellen die 1ISO-Norm und das EFQM-Modell die Qualitatspolitik
an die Spitze ihrer Forderungen. Es ist vorrangige Aufgabe der Leitung, die
Qualitat als elementare Komponente zur Realisierung der wirtschaftlichen Ziele
der Klinik/Praxis darzustellen und samtliche Mitarbeiter nicht nur damit bekannt
und vertraut zu machen, sondern vielmehr im Sinne von Motivation auch davon zu
Uberzeugen. Alle nachfolgenden Forderungen der Norm verstehen sich als
notwendige und/oder hilfreiche Instrumente zur erfolgreichen Umsetzung der
Qualitatspolitik.

Bottom up

Die Einfuhrung eines QM-Systems bringt viele Vorgaben und Veranderungen mit
sich. Der Erfolg ist davon abhangig, dass die Mehrheit der Mitarbeiter von der
Notwendigkeit Uberzeugt ist, eingebunden wird und sich mit QM identifizieren
kann. Durch Mitarbeit in QM/Projekt-Teams erhalten die Mitarbeiter die
Moglichkeit, sich intensiv in den Verbesserungsprozess einzubringen. Ein
wesentlicher Bestandteil ist die Implementierung eines praktikablen
Verbesserungsvorschlagswesens, der es allen Mitarbeitern ermdglicht, zu jedem
Zeitpunkt Aspekte zur kontinuierlichen Verbesserung einzubringen. Eine
regelmaRige interne strukturierte Kommunikation ist fur die Implementierung und
Weiterentwicklung von QM-Systemen unabdingbar (z.B. zeitlich limitierte und
zielorientierte Praxismeetings bzw. Klinikkonferenzen bzw.
Mitarbeiterversammlungen). Anhand der regelmalligen Treffen kann dann auch
der Rhythmus der Beurteilung der Ergebnisqualitdit des QM-Systems (z.B.
Zufriedenheitsdaten, medizinischer Outcome usw.) von allen Mitarbeitern beurteilt
werden.

Qualitatsmanagement-Berater

Im Zuge der Implementierung sollte je nach Umfang der Aufgabe friihzeitig
festgelegt werden, in wie weit externe Berater hinzugezogen werden mussen. Ein
versierter externer Berater kann viel formalistische Arbeit zur Normerfillung

*2 Interessierte Klinikleiter kénnen eine Version tber die DDG-Geschéftsstelle erwerben.

%% Die Arztekammern (und private Anbieter) filhren QM-Kurse fiir Arzte nach dem Curriculum der
Bundeséarztekammer durch. Der bislang zahlenmé&Rig gréfte Anteil an Arzten wurde in Deutschland
durch die Bayerische Landeséarztekammer (Ansprechpartnerin: Frau Andrea Lutz, Tel. 089-4147288,
a.lutz@blaek.de) ausgebildet.

Leiter der Subkommission: Prof. Dr. Ulrich Amon Seite 14 von 30
PsoriSol-Klinik fur Dermatologie und Allergologie, Hersbruck Stand 1.11.2006



10

15

20

25

30

35

40

45

Subkommission Qualitdtsmanagement der Kommission Qualitatssicherung von DDG und BVDD

abnehmen. Dringend empfiehlt sich ein Vergleich von Kostenvoranschlagen und
Referenzlisten der zahlreichen Anbieter. Bei Referenzkliniken/praxen der Berater
sollte man sich nach den praktischen Erfahrungen und der Zufriedenheit
erkundigen. Es mag in vielen Féllen zeitsparender und letztlich sogar
kostengunstiger sein, zumindest in Teilbereichen bei der Implementierung einen
erfahrenen externen Berater hinzuzuziehen.

Ist-Zustands-Analyse

Am Anfang der Implementierung steht die Analyse des Ist-Zustandes (Starken-
Schwachen-Profil). Diese sollte moglichst umfassend erfolgen. Man wird sehen,
dass schon bisher ,unbewusst” viele Elemente eines QM-Systems erfullt worden
sind. Erfasst werden sollten prinzipiell alle Tatigkeiten (,Prozesse®). Grundlage
dafur sollten die Kriterien des EFQM-Modells oder die Elemente der DIN ISO
9001:2000 sein. Sinnvoll ist der Beginn der Ist-Analyse bei Ablaufen, die haufig zu
Problemen oder Unzufriedenheit im Alltag fihren. Dies geschieht am besten durch
die unmittelbar damit befassten Mitarbeiter selbst.

QM/Projekt-Teams

Aus der Analyse des Ist-Zustandes heraus wird das weitere Vorgehen geplant. Die
Ist-Situation wird mit den Zielen abgeglichen. Dann wird festgelegt, welches
|6sbare (!) ,Problem*® zuerst bearbeitet wird. Dazu werden Teams aus zustandigen
Mitarbeitern (empfohlene Anzahl: 2-5 Personen) gebildet, die mit Zeitvorgabe?*
eine Losung erarbeiten sollen. Haufiges Beispiel: Die durchschnittliche Wartezeit
(Praxis/Funktionsbereich in der Klinik) soll innerhalb einer Zeitvorgabe
beispielsweise um 50 % reduziert werden. Sinnvoll ist fur die
Implementierungsphase fir die identifizierten Aufgaben einen Gesamtzeitplan
aufzustellen und diesen regelmalig zu Uberprifen. Auch sollte die Kompetenz zur
Moderation von Gruppen angeeignet werden.

Verantwortungsbewusstsein

Fir den Erfolg der Implementierung sind unabdingbar. die personliche
Verantwortung, Vorbildfunktion und Teamintegration der Leitung, die verbindliche
Einhaltung getroffener Absprachen durch alle Mitarbeiter und ein ausgepragtes
Verantwortungsbewusstsein fir die Umsetzung getroffener Entscheidungen und
die Fahigkeit zu akzeptieren, dass nichts so gut ist als dass es nicht verbessert
werden konnte.

Leitbilddefinition

Empfohlen wird zu einem frithen Zeitpunkt die Erarbeitung eines Leitbildes mit der
grundsatzlichen Qualitatsphilosophie der Klinik/Praxis. Es ist sinnvoll, die
Mitarbeiter auch dabei einzubeziehen (Teil der ,,Corporate Identity*).

Prozesse

Sowohl fur das EFQM-Modell als auch fir die DIN 1SO 9001:2000 sollten die
Ablaufe der Klinik/Praxis (Prozesse) strukturiert dokumentiert werden. Dabei gilt
es, bestimmte Dokumentationsvorgaben zu bertcksichtigen. ,Prozesse” sind alle
Routinetatigkeiten, aber auch Ausnahmesituationen, wie Notfallversorgung,
Feueralarm usw. Durch Analyse, Festlegung und Optimierung der Arbeitsablaufe
wird eine hohe Sicherheit erreicht. Wird dieses Kriterium von Leitung und
Mitarbeitern ernst genommen, wird die Alltagsarbeit sehr erleichtert. Auch die

* Andere wichtige Ressourcen neben der zur Verfligung gestellten Zeit sind finanzielle, materielle und
ideelle Unterstutzung der Teams durch die Leitung.
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Bearbeitung von Schnittstellen (z.B. Zusammenarbeit von Abteilungen, wie
Stationen, OP, diagnostische Funktionsbereiche usw.) gelingt mit diesem
Verfahren. Klar definierte Vorgehensweisen erleichtern ferner die Einarbeitung
neuer Mitarbeiter. Verfahrensanweisungen beschreiben bereichstbergreifende
Prozessablaufe mittels Flussdiagrammen. Einzelne Prozessschritte werden
inhaltlich beschrieben und die Reihenfolge ihrer Abarbeitung festgelegt.
Wesentlich dabei ist die Zuordnung von Verantwortlichkeiten fir die einzelnen
Schritte. Hierbei bietet sich die Zuordnung dkonomischer Kennziffern (was kostet
der Prozess?) zu einzelnen Prozessschritten an (Clinical Pathways).
Arbeitsanweisungen sollten einzelne, arbeitsplatzbezogene Tatigkeiten, z.B. ein
Prozessschritt aus einer Verfahrensanweisung, umfassend beschreiben. Dazu
gehoren die vollstandige Darstellung der relevanten Arbeitsschritte,
durchzufiihrende Kontrollen, Verantwortung und Befugnis sowie im Fehlerfall
Informationsgabe an vorzugebende Adressaten. Bei
Veranderungen/Verbesserungen der Abldufe werden die Dokumente
(Verfahrensanweisungen, Arbeitsanweisungen) aktualisiert. Im Rahmen der
Prozesserfassung erfolgt erfahrungsgemald eine starkere Identifikation der
Mitarbeiter mit der Klinik/Praxis.

Formale Gestaltung von Dokumenten
Layout und Gliederungsstruktur von Dokumenten sollten einheitlich sein
(,Corporate design”). Beziglich Dokumentenverwaltung missen enthalten sein:
- Titel
- Nummer
- Ausgabestand (ziffer und/oder Datum)
- Herausgeber/Verfasser
- Freigabevermerk
Der Dokumenteninhalt kbnnte vorteilhaft wie folgt strukturiert sein:
- Thema
- Verteiler
- Inhalt
- Zustandigkeit
- (Verhalten bei) Unregelmafigkeiten
- Anlagen
- Anderungen gegeniiber Vorgangerversion.

QM-Handbuch

Das Kernstiick des QM-Systems ist das Handbuch. Es beschreibt das gewahlte QM-
System der Klinik/Praxis und dient als verbindliche Richtschnur fur alle Mitarbeiter,
aber ggf. auch als Information fir Patienten oder andere Kunden. Eine
Selbstdarstellung ,,des Unternehmens® in Kombination mit verfigbaren Daten zur
Ergebnisqualitat der Klinik/Praxis macht das QM-Handbuch zu einer nitzlichen Stitze
im Bereich Marketing. Auch das QM-Handbuch sollte prozessorientiert ausgerichtet
sein. Dabei kann in den einzelnen Kapiteln auf die Erflllung der 1ISO-Elemente bzw.
EFQM-Kriterien verwiesen werden. Je nach Grof3e der Einrichtung sind
Abteilungshandbiicher sinnvoll, welche die Verfahrens- und Arbeitsanweisungen,
Stellen- und Funktionsbeschreibungen, Organigramme usw. enthalten.

EDV-gestitzte Dokumentation

Fur die Erstellung und Verwaltung von Dokumenten ist ein rationelles EDV-
System unverzichtbar. Die Vernetzung fuhrt fast zwangslaufig zum erhéhten
Wirkungsgrad bei der Dokumentenerstellung. Der besondere Vorteil eines

Leiter der Subkommission: Prof. Dr. Ulrich Amon Seite 16 von 30
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vernetzten Systems ist die Realisierung der Transparenz und Aktualitat der
Informationen/Daten fur alle Mitarbeiter und Bereiche/Abteilungen. Fragen des
Schreibschutzes und der individuellen Zugangsberechtigung missen geregelt
sein. Ob und in welchem Umfang die Dokumente auch in Papierform zur
Verfigung gestellt werden, ist fallweise zu entscheiden.

Zeitplan

Die Zeitdauer vom Entschluss zur Einfuhrung eines QM-Systems bis zur
Zertifizierung (nach DIN ISO 9001:2000) wird bei einer Arztpraxis in der Regel ein
Jahr, in einer Klinik — je nach Grof3e — ggf. wesentlich langer dauern. Die
Umsetzung des gesamten KTQ-Manuals fiur ein gesamtes Klinikum ist sehr
zeitaufwendig. Der Zeitbedarf — gerade bei der Implementierung — sollte nicht
unterschatzt werden. Andererseits ist ein gewisser Zeitdruck meist sehr hilfreich
fur die schnelle Umsetzung der Vorgaben.

Folgende Planung hat sich bewahrt:

Plan fur Implementierung/Zertifizierung durch die Leitung festlegen
Information der Mitarbeiter (,Kick off*)

Ist-Analyse und Projektzeitplan fur Verbesserungen festlegen
Erfassung offizieller Vorgaben (z.B. ISO-Elemente, EFQM-Kriterien, KTQ-
Manual, QEP-Qualitatsziel-Katalog)

Schulungsprogramm festlegen

Erstellung des QM-Handbuches

Erstellung Arbeitsanweisungen/Verfahrensanweisungen

Erstellung Stellenbeschreibungen/Checklisten etc.

Review der erstellten Dokumente

Erprobungsphase im Alltag

Korrekturen am QM-System

Abschlussbesprechung

Inkraftsetzung des QM-Systems

Selbstbewertung (z. B. internes Audit nach DIN ISO 9001:2000 oder
Selbstbewertung nach EFQM, KTQ, QEP usw.)

Externe Evaluation (z.B. Zertifizierung nach DIN 1SO 9001:2000, QEP, KTQ-
Visitation, Fremdassessment nach EFQM usw.)

Teilnahme am Wettbewerb Deutscher/Européischer Qualitatspreis (EQA)

Internes Audit nach DIN ISO 9001:2000 und Zertifizierung nach DIN I1SO
9001:2000

Die DIN ISO 9001 verlangt eine geplante regelmaRige Uberpriifung (Auditierung)
des gesamten QM-Systems. Als "regelmaRig” ist ein Jahreszeitraum anzusetzen
(sog. Uberwachungsaudit). Vor dem eigentlichen Zertifizierungsaudit sollte
mindestens ein vollstdndiges internes Audit durchgefuhrt werden (durch QM-
Beauftragten).

Nach Kontaktaufnahme mit einer potentiellen  Zertifizierungsstelle®
(Angebotsvergleich!) erfolgt nach Einsicht des QM-Handbuches und eingehender
Uberprufung der formalen Voraussetzungen die Zertifizierung der Einrichtung

%% Zertifizierer sind nicht identisch mit externen Beratern. Eine Ausiibung dieser Funktion durch
Zertifizierungsfirmen ist nicht statthaft.
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(externes Audit, Qualitdtsdarlegung). Dabei wird im Gesprach (mit Leitung und
Mitarbeitern) der Praxisablauf bezlglich der Konformitat mit dem QM-Handbuch
uberpraft. Im Falle deutlicher Mangel konnen die Auditoren Abweichungen
feststellen, die in einem angemessenen Zeitrahmen nachzubessern sind.
Ublicherweise gibt das Zertifizierungsaudit viele nutzliche Anregungen
(Auditbericht). Das erteilte Zertifikat besitzt eine zeitlich begrenzte Giltigkeit, es
muss alle drei Jahre erneuert werden. Die ordnungsgeméale Aufrechterhaltung
des Systems wird mit jahrlichen Uberwachungsaudits durch den Zertifizierer
gewahrleistet (Re-Audit). Die Zertifizierung durch einen neutralen Dritten als
fortlaufende Konformitatsprufung des eingefiihrten QM-Systems bietet neben dem
Marketingaspekt auch den Vorteil, sich einem ”internen Druck” zu unterwerfen,
das eingefuhrte QM-System aufrechtzuerhalten, es ,zu leben®.

Assessment nach EFQM

Eine Bewertung nach dem EFQM-Modell sollte nach Kontaktaufnahme mit
Qualifizierten Assessoren der EFQM (Kontaktaufnahme tber die EFQM in Brussel
oder Uber Zertifizierungsstellen, siehe Anhang) entweder als Selbstbewertung
oder als Fremdbewertung durchgefiihrt werden. Fiur den Verbesserungsprozess
des QM-Systems entscheidend ist der Assessment-Bericht der Assessoren,
welcher erfahrungsgemald zahlreiche Impulse fir die Weiterentwicklung der
Qualitatspolitik der Klinik/Praxis mit sich bringt. Erst nach mehrfacher Fremd-
und/oder Selbstbewertung und einer Bestehensdauer des QM-Systems von
mindestens 3 Jahren ist eine Teilnahme am Preiswettbewerb auf deutscher
(Deutscher Qualitatspreis, Ludwig-Erhard-Preis) und/oder europaischer (European
Quality Award) Ebene sinnvoll®. Die genannte Zeitdauer von 3 Jahren ist
erforderlich, um eine kontinuierliche Verbesserung der Ergebnisse darstellen zu
kénnen.

Fremdevaluation nach KTQ, QEP, regionalen QM-Modellen

Die Autoren empfehlen dringend eine (auch die Kosten betreffende) vergleichende
Kontaktaufnahme mit den fir die externe Evaluation des jeweiligen QM-Systems
zugelassenen Zertifizierungsstellen, um die jeweils aktuell giltigen Modalitaten
genau zu klaren und verbindlich festzulegen.

Leiter der Subkommission:

Prof. Dr. med. habil. Ulrich Amon, Hersbruck
Autoren der aktuellen Empfehlung?®’ %
Prof. Dr. Ulrich Amon, Hersbruck

Dr. Norbert Buhles, Westerland

%% Eine Bewerbung um den Deutschen Qualitatspreis (Ludwig-erhard-Preis) mit einer Fremdbewertung

nach EFQM erfolgt Giber die Deutsche Gesellschaft fir Qualitat, August-Schanz-Stral3e 21a, 60433
Frankfurt a.M., Tel. 069-954240, Fax 069-95424133, info@dgqg.de, www.dgg.de . Wegen einer
Bewerbung um den Europaischen Qualitatspreis (European Quality Award) wird auf die
Kontaktadresse der EFQM in Brissel (www.efgm.org) verwiesen.

*" Die fiir die Schweiz (Prof. Braathen, Bern) und Osterreich (Dr. Rauch, Wien) mit der
Subkommission Qualitdtsmanagement assoziierten dermatologischen Kollegen wurden in die
Erstellung der vorliegenden Version einbezogen. Die fiir Osterreich geltenden Vorgaben wurden in
JDDG 4(2006) 784 publiziert.

?8 Die Autoren fordern gerade auch mit der 3. Auflage der vorliegenden Empfehlungen alle
interessierten Hautarzte in Kliniken und Praxen ausdricklich zur Kontaktaufnahme auf. Einer

Weitergabe der Kenntnis von regionalen dermatologischen Qualitatsmanagement-Initiativen sehen die

Autoren ebenfalls erwartungsvoll entgegen.
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2. Status quo zu Qualitdtsmanagement und Zertifizierung in
Hautarztpraxen und Hautkliniken®

2.1 Hautarztpraxen

Zertifizierung nach DIN I1SO 9001

16% 8% 206

74%

O1. Audit BRe-Audit ONicht zertifiziert Okeine Angaben

Assessment nach EFQM-Modell/EQA

3%
0
28% 1%

68%

Derste Selbstbewertung W erste Fremdbewertung
Okeine Selbst/Fremdbewertung Okeine Angaben

deutschen

2 In Ergénzung zu der bereits im November 2003 durchgefiihrten Befragung nach QM-Systemen
wurde durch die Subkommission QM (nach Freigabe durch den Prasidenten der DDG) eine erneute
schriftliche Bestandsaufnahme zum Status quo im Bereich QM mittels Fragebogenanalyse
durchgefiihrt. Angeschrieben wurden alle Leiter von Hautkliniken sowie alle niedergelassenen
Hautérzte, die gleichzeitig DDG-Mitglieder sind. Die Datensétze wurden von der DDG-Geschéaftsstelle
zur Verfligung gestellt. Es wurden 114 Kliniken angeschrieben, die Ricklaufquote betrug 69,3 %.

Bei 1.291 angeschriebenen Praxisinhabern betrug die Ricklaufquote 25,4 %.

Wegen des Selektionskriteriums und der Ricklaufquoten ist nur ein eingeschrankter Riickschluss auf
die dermatologischen QM-Aktivitaten mdglich. Daher ist auch die Darstellung ohne Anspruch auf

Vollstéandigkeit.



Visitation nach KTQ

0%

O externe Visitation @bislang keine Okeine Angaben

Nota bene zu KTQ: eine Hautarztpraxis wurde extern visitiert

Andere system/umfass. QM-Systeme

14%

2%

O Andere systematische QM-Modelle B Extern evaluiert Okeine Angaben

Nota bene: genannt wurden hier QEP, QISA, ALK-QM, QM Prof. Amon,
KPQM/qu.no und andere



2.2 Hautkliniken®

Ort

Name der Hautklinik

ISO 9001 *

EFQM *

KTQ *

Augsburg

Klinik fir Dermatologie

nicht erfolgt

nicht erfolgt

nicht erfolgt

Bad Berleburg

Rothaarklinik *

nicht erfolgt

nicht erfolgt

nicht erfolgt

Bad Salzschlirf

TOMESA-Fachklinik >

nicht erfolgt

nicht erfolgt

nicht erfolgt

Bayreuth Klinik fur Dermatologie und Allergologie nicht erfolgt 6 nicht erfolgt nicht erfolgt
Berlin Charité erfolgt 7 nicht erfolgt nicht erfolgt
Berlin Vivantes Klinikum Spandau nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Berlin Vivantes Klinikum Neukdlln k.A. k.A. k.A.
Berlin Vivantes Klinikum im Friedrichshain nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Berlin-Mitte BW Krankgnhaus Abt. I_Dermatologie, erfolgt 8 KA. erfolgt
Venerologie, Allergologie
Bochum Universitatshautklinik k.A. k.A. erfolgt 9
Bodenmais Silberberg Klinik erfolgt 10 k.A. k.A.
Bonn Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Borkum Reha-Zentrum Borkum erfolgt 1 nicht erfolgt nicht erfolgt
Bremen Klinikum Bremen-Mitte g GmbH k.A. k.A. erfolgt 12
Buxtehude Klinikum Buxtehude Dermatol. Zentrum k.A. k.A. erfolgt 13
Darmstadt Klinikum Darmstadt Hautklinik k.A. k.A. erfolgt 14
Detmold Facharztzentrum Detmold k.A. k.A. k.A.
Dortmund Klinikum Dortmund GmbH nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Dresden Stéadtisches Klinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Dresden Universitétsklinikum Carl Gustav Carus nicht erfolgt KA. KA. ®
Disseldorf Universitatsklinikum Hautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Dusseldorf Evangelisches. Krankenhaus nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
erfurt Helios Klinikum &7 KA. KA. KA.
Essen Universitatsklinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt ™
Frankfurt Klinikum der Johann Wolfgang Goethe- erf0|gt 19 nicht erfolgt nicht erfolgt
Universitat
Freiburg Universitatshautklinik erfolgt 20 nicht erfolgt erfolgt 21
Freudenberg Dermatologische Kilinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Gorlitz Stadt. Klinikum Gorlitz gGmbH > kA. kA. KA.
Géttingen Universitatshautklinik nicht erfolgt > k.A. kKA.
Greifswald Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Hamburg Bundeswehrkrankenhaus Abt. Il KA. KA. nicht erfolgt =
Dermatologie
Hamburg Asklepios Klinik St. Georg k.A. erfolgt 25 nicht erfolgt 26
Hamburg Universitatsklinikum Hamburg-Eppendorf nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Heidelberg Universitatshautklinik nicht erfolgt ~" nicht erfolgt k.A.
Heilbronn SLK Kliniken Heilbronn GmbH k.A. k.A. erfolgt 28
Hersbruck PsoriSoI-KIinik fur Dermatologie und erfolgt erfolgt erfolgt
Allergologie
Hildesheim Klinikum Hildesheim GmbH erfolgt 29 nicht erfolgt nicht erfolgt
Homburg/Saar Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Hoyerswerda Klinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Jena Universitatshautklinik erfolgt 30 nicht erfolgt nicht erfolgt
Karlsruhe CHaautglﬁ:inik des Stadt.Klinikums Karlsruhe nicht erfolgt erfolgt 3L nicht erfolgt >°
m
Kassel Hautklinik des Klinikum Kassel GmbH nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Kiel Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Koblenz Bundeswehrzentralkrankenhaus nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Krefeld Dermatologische Kilinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Kuhlungsborn Ostseeklinik Kiihlungsborn > KA. KA. kKA.
Leipzig Universitétshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Lippe-Lemgo Dermatologische Klinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Lubeck Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Ludenscheid Markische Kliniken GmbH nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Ludwigshafen Hautklinik der Stadt nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt

%0 Aufgefuhrt wurden alle Hautkliniken, die sich an der Befragung beteiligt haben.




Magdeburg Universitatshautklinik erfolgt 34 nicht erfolgt nicht erfolgt
Mainz Universitatshautklinik k.A. k.A. k.A.
Mannheim Universitatshautklinik K.A. k.A. erfolgt 35
Marburg Universitatshautklinik ¢ nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Minden Hautklinik am Klinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Miinchen Universitatshautklinik (TU) nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Miinchen Krankenhaus Miinchen-Schwabing k.A. k.A. erfolgt 37
Miinchen Klinik Talkirchner StralRe k.A. k.A. erfolgt 38
Miinster Fachklinik Hornheide nicht erfolgt °° nicht erfolgt nicht erfolgt
Norderney Klinik Norderney 0 erfolgt 41 k.A. Keine Angaben
Norderney Nordseeklinik nicht erfolgt ** nicht erfolgt k.A.
Oldenburg Klinikum Oldenburg g GmbH KA. KA. erfolgt 43
Osnabrtick Universitat Fachgebiet Dermatologie k.A. nicht erfolgt nicht erfolgt
Plauen HUMAINE Vogtland-Klinikum ** k.A. k.A. kKA.
Potsdam Klinikum ernst von Bergmann nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt 5
Quedlinburg Klinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Recklinghausen Klinik fur Haut-AIIergieerkrar)lléungen k.A. k.A. erfolgt 47
Knappschaftskrankenhaus

Regensburg Universitatshautklinik Nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Rostock Universitatshautklinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Schwerin Helios Klinik nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
St. Peter Ording DRK Nordsee-Reha-Klinik *° nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Stuttgart Klinik fir Dermatologie u. Allergologie nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Ulm Bundeswehrkrankenhaus nicht erfolgt nicht erfolgt erfolgt 49
Unna Katharinen-Hospital GmbH erfolgt 50 nicht erfolgt nicht erfolgt
Westerland/Sylt Asklepios Nordseeklinik erfolgt > erfolgt *° erfolgt >
Wiesbaden HSK Aukammallee k.A. k.A. erfolgt 55
Wuppertal Helios Klinikum nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt
Wirzburg Universitatshautklinik k.A. k.A. k.A.
Zwickau Heinrich-Braun-Krankenhaus nicht erfolgt nicht erfolgt nicht erfolgt 0

" mindestens ein erfolgreiches externes Audit nach DIN ISO 9001

2 Selbst- oder Fremdbewertung nach dem EFQM-Modell bzw. dem Bewertungskatalog des European Quality Award (EQA)

8 Selbstbewertung oder externe Visitation nach dem KTQ-Katalog

* QM- Verfahren der Rentenversicherungstrager; externe Evaluation am: 30.03.2006

® QS-Reha-Verfahren; externe Evaluation erfolgt in Kiirze

® geplant fir 2007

" letztes Re-Audit war 11/2005

8 09.08.2001 — 08.08.2004 begleitend die Giiltigkeit

° 2005

1% erstes Audit: 03/2003; Re-Audit: 20.04.2006

1 24.08.2006

22005

1312.-14.04.2005; Zertifiziert

412.07.2006

'* yorgesehen 2007

18 trifft fr UKB nicht zu

" wird vom Helios-Konzern intern geregelt!

® Phase der Selbstbewertung

19 erstes Audit: 18./19.08.2003; Re-Audit geplant 08/2006

% erstes Audit: Okt. 2004; Re-Audit: Nov.2007

Z externe Visitation : Marz 2005 ; Gesamtes Univ.-Klinikum Freiburg

22 \erfahren: Joint Commission of International Accreditation: erst-Zertifikat: 2001; Rezertifizierung 2006

% bislang nicht zertifiziert; Aufbau eines ISO-Konformen QM-Systems

Z bislang keine KTQ-Visitation durchgefiihrt; KTQ-Zertifizierung fir Ende 2007 geplant als Gesamtklinik
2004

% visitation nach KTQ ist in Vorbereitung

27 Zertifizierung nach ISO ist fir 2007 geplant

% Externe Visitation: 08.-12.11.2004; Re-Zertifizierung im November 2007

* erstes Audit: 2004; Re-Audit: 2007

% erstes Audit: 2003 ; Re-Audit: geplant Okt. 2006; jahrlich erfolgreiche Zwischenaudits (Uberwachungsaudits)

® 2003

2 7Zertifizierung nach KTQ in Vorbereitung

% QS-Reha-Verfahren; externe Evaluation ab 09/2006
% erstes Audit 08/2006

* externe Visitation: 07/2004; Re-Zertifizierung: 07/2007
% Internes QM-System




%" externe Visitation: 05/2006; KTQ-Zertifizierung fiir das ganze Klinikum Schwabing fiir 3 Jahre verlangert

% externe Visitation: 17.-18.10.2005; Fir das Bettenhaus, das zur Stadt Miinchen gehért; Nicht fiir die Poliklinik die zum Staat
gehort.

% Geplant fir 2007

“ DEGEMED- Verfahren; 2. externe Evaluation: 18./19.04.2005

I erstes Audit: 18./19.04.2005

42
43
44
45

Zertifizierung erfolgt ab 10/2006

externe Visitation: 02/2004

Verfahren: Joint Commission; externe Evaluation: 11/2005

ist zur Zeit in Arbeit

6 ELAS- Verfahren

7 Externe Visitation vor 2 Jahren; 1. Neuzertifizierung lauft derzeit
8 Qualitatssiegel SH 2006

49 externe Visitation 11/2005

% erstes Audit: 26.-27.05.2002; Re-Audit: 27.-29.09.2005

5L TQM-Verfahren der BfA; Kontinuierlich

2 erstes Audit: 1997

%% erste Fremdbewertung: 2002

* selbstbewertung im September 2005 (durch Asklepios-GmbH)
% externe Visitation: 25.09.2006

% Zertifizierung wird 2007 abgeschlossen

a2



3. Richtlinie des G-BA zu Qualitdtsmanagement in Vertragspraxen (ab

1.1.2006 giiltig)

BEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

Mitteilungen

Die Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses zum
einrichtungsinternen Qualitdtsmanagement
fur die vertragsarztliche Versorgung

Unter Cualimismanagement wird  die
Fielorientierte, sysiematkeche  Anwen
dung von niizlichen und bewahrien In
strurmenten in der med zinschen und psy
chotherapeutirhen Versorgiung verstan
dan. Durch die ragalmatigs Dberpriifung
und Hinterfragung des Emraichion soll si
chargestelll werden, dass das hohe Ver
sorgungsniveau gelalen und dart, wo er
farderlich weiter ausgebaut warden kann.

Machdem Cualita smanagemen ansa
o minachst for grisfere Patriebs wor al
lern i industriellen Bersich kona pien
wirden, wirden diese swischenzsitlich
auch fiir kleinera und kleinste Crganisati
anseinheiten. wie sine Praces, adaptiert.
Im Zuge zunshmender Kormplexiar und
Anforderungen in der vertrag=arztichan
bledizin hatie es deshalb der Gesstepe
har als erfordarlich and nutzbingend an
geschin, das nach der vorbasiahendon
Varpfichtung ir Krankenhauser auch
fir die vartrag=aretiche Versorgung die
Einlithrung eines einrichiungsiniernsn
ChaliaEmanagemenis  verbindlich  ge
rmAcht wird. Zur Umsetaung dieser inden
&5 135a und 136 5CE Y verankerten An
forderming wurde der Cemainsame Bun
desmuschuss beauftragi. alles Mahers in
Richtlinien @i regaln.

Dieser Anlgabe ®& der Cemeinmme
Bundesausschuss mit der Verdffentli
chung der Richi linie zum eindchiungsin
tamen Cualitaismanagement in der am
bulanien Vesorgung in dieser Avisgabe
dis Arriehlaties nachgekommen,

Chalita ismanagement hat sehr vial mil
dir Erablierng sinar Oualvaskulior o
tun:Es Fss sich nicht verordnen, sondem
mies gelebt werden, Cualiaisonentls
rung E dann erfolgreich, wenn es als
Salkstverp Michtung aller an der Yersor
gung Beteliglten versanden wird, Die
serm Crindsate Falgend warde die Richi
linie soversinbart, deass 1. ein angemessen
langer Aaitraum von vier Rhren fir die
Einfithrung sur Verfogung stehi, 2. aine
verpilichiendes Festlegung aul bestimmie
ChaliaEmanagementsysiema nichi er
falgie und schliefilich 3. aul eine Sankiio
nierng fr den eitraum der nachsien
ftinf Rhreversichtet warde

e Richtlinie beschratbt die Groand
elements und Instrumente des ainrich
tungsinternen  ClualitaEmEanagements
Im Mittelpunkt sieht dabel die Patien
tenversorgung, Im Unierschied e im
ambulanten Sekior lange etablierien
Clualitarssicherung  der Struktur- uned
Prozessqualivat, die aul elnzelne Lnter
Aichungen und Behandlungsn Tokus
siert, bherihrt Chalitaismamagement die
pesamie Cirgansationseinhelt Praxis®
mit all thren relevanien Aulfgaben, £
len, Ablaufen und Ergebnissan, 5o gese
hen B Cialiiatsmanagement sysiema
tisch  angewandier Menschenversiand:
dort wo erforderlich, wind durch die An
windung der in der Hichilinie beschrie
benen Elemente und Instrumente dis
Praxisorganisation optimien. ies kann
dic Klamng von Verantwortlichkeiten
und Fieandigheiten for eine komplexe
Diagnostik durch elne Ablaneschre
bung genauss batreflen wis die Anfer
tigung einer Checklisie for den Motfall
koffer. Helevant 1=t dabel zum einen dis
klare Zielorienterung (Wealche relevan
ten Ablaule sollen optimiert werden?)
und zum anderan die Angemesenhali
der Mabnahmen, die arsgewdhle ward en.
Aawifwand vnd Mutzen missen in einem
Yerhalnis usinander stehen, das lec
lich machbar ist und tasachlich zu elner
Werbeserung b, Cuoaliasmanage
ment als Sallmeweck kann im Umkehr
=rhiluss den Praxishetrieh lshindem.

e Richtlinie vedolgt deshalb einen
pragrmat Erhen Ansate Die zur Einfiih
rung vargeschenen Elemente und Tnstru
menie werden regelhaft =chon heuie in
vielen Praxen sur Aamwvendung gebracht.
e Intention der Richilinie & e dass
sich lhre Aanwendung systematisch aul al
le ralevanten Bersiche der ambulanten
Einrichiung erstreckt. Ausgangspunki isi
eine umfEsede Analysa dor eigenen
Praxis die durch sine Sallsteinschacang
oder ergareend mit Hille von Falfragun
gen durchgelihn werden kann. Die Um
satFung der ausgewahlien Bereiche. for
die Elemente und Instrumente des Cua
latsmaragernents zur Anwending kom
min, kann nur im Team edolgen und ge
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lingen. Chalitaismanagement #ielt des
halb aul die verantwartliche Einbindung
all derer ab. die an der Lalsiungserbrin
gung hateiligt sinc. Dies bedauiet insha
sondere die enge Susmmmenarbsit mil
dan Arsthalferinnen in der Praxis die
haulig eine tragende Rolle bei dar Ein
fithrung des Quali@aismanagemenis ein
nehmen.

Die zeitliche Abfolge der Einfiahrung
arfentiert sich an dem Grundsate Pla
nen, Lmsetzen, Dbarprifen und Welter
artwickeln™. For die Planungsphase wer
dien zwel Fhre eingeraumi. e die Lim
setzing ebenfalls swoi waliore Jahre und
schlieblich ein Jahr for die Ubarpriling
diss Erraichien. Dieser verhalinismabig
lang gestreckie Zeltmum emmoglicht al
len Einrichtungen, ein angem essones
Chaliatsmaragement aufbanen i kan
nian, e Ralla der Kassenars ichan Wer
ainigungen baschranki sich aul svel we
senitliche Aufgaben: Sie erheben den
Stand der Einfithmng durch Avswertung
ainer jahrdichen Stichprobe von 2.5 % al
ler Vertragsarsie und -psychotherapen
ten, und sie beraien diejenigen Einrich
tungen, die keinen der Richilinie ange
mes=senen  Einfohrungstand  angeban
kinnen, Damit wird deatlich, dass im
sensiblen Bercich des Clualitd smanage
menis der Cuali@ismaragemeant-Kom
mission keine sanktionierende Funktion
skommi urel newe Wege beschritien
wirden. Die Avswertung wird dem Ge
mein=amen Bundesaischuss aks Grind
lage fir die Welterentwicklung  der
Richilinie dienen. Meo st auch, dass aine
Revision der Richilinie nach finf khren
verbindlich vorgesehen ist. Ceprifl wer
den soll inshesondera, ob sine Sanktio
nierng im Falle der Nichtainfithning er
fordedich ist und ob ein@lne Cua
litatsmanagermnen systema benannt wer
dien (Akkrediterung™) sallen. Beidan
Entschaid ungen werden qualitat v hoch
wertige, vergleichende Lntersuchungan
sugrande gelegi. Kann in solchen Uinter
sichungen nachpewlesen werden, dass
durch die Einfuhrung von Cualitatsma
nagement, gaf. nach oiner speziellen 5y
stematik, sine signifikant bessare Wer
sorgungsqualitat resultien, =0 wird dies
bal der Uberarbeltung Beracksichtigung
finden. Solche Uniersuchungen  lagen
sum Feitpunkt der Richilinienersiellung
nicht wor, und thre Durchiahrung wind
durch die Trager des Cemeinsamen Bun
desanschusses mach 5091 Abs § 55RY
acelmicklich hegm.

Die Richilinie ist durch Verallentli
chung im Bundesanzeiger zum 1. 1. A05
rechiskraftig peworden. Wealtarfithrends
Informat ionen befinden sich aul den In
temat-Seiten der Kassend retlichen YVers
nigungen urnd der KBY (eaww kbvdiay. O
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Bekanntmachungen

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber eine
Qualitatsmanagement-Richtlinie vertragsadrztliche Versorgung

voum 8. Oktober 2005

Der Gemeinsame Bundesausschuss hatin seiner Sitzung am
18. Oktober 2005 folgende Richtlinie beschlossen:

Richtlinie

des Gemeinsamen Bundesausschusses liber
grundsitzliche Anforderungen an ein einrichtungsinternes
Qualititsmanagement fir die ander
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte,
Psychotherapeuten und medizinischen Versorgungszentren
(Qualitdtsmanagement-Richtinie vertragsarztliche Versorgung)
in der Fassung vom 18. Oktober 2005

gl
Fwerk der Riclulinde

IDie an der verragsardAlichen Yersor
gung tellnehmenden Arxde, Psschothera
peuten und medizinischen Yersorgungs
vontren sind nach & 135 a Al 2 Mr 2 des
Frnften Buches Sozalpessizbuch (GEEY
verpilichtet, einainrichtungsintames Cua
liAatsmanagement einzifihren und wal
terzuentwickeln. 2Dabed hat der Aufwancd
in einem angermnessenen Yerlalinis insbe
sonders in Bezug aul die personelle und
strukturells Ausstattung, 2 stehen. Die
grundsazlichen Anfordemingen an ain
cindchiungsintemes  CualiEALsmMARAgEE
ment hat der Cemeinsame Bundesaies
schuss durch Richtlinien nach 592 in'er
hindung mit 5 135 a Saix 1 Mr. 1 2. Al
SGEY i bestimmen, ‘Sowelt sich die
Vorschriften dieser Richtlinie aul Ver
tragsareie badehen, gelien sie enispre
chend for alle an der vertragsarzilichen
Versorgung tellnshmenden Areie, Psy
chotherapeutan und mediznischen ar
SOMFUNESIEiren.

g2
Ziele efmes eiricliungsinterned
Caalitstsmanagements

IDie Einfithrung und Weiterentwic klung
olnes alndchtungsintemen O litasmea
nagements dient der kontinuierlichen 5
charing wind Yerbeserung der Clualit
clar mediznischen vund Eychotherapout
schen Yersorgung. 2 Dies erfordert bel al
len Akbivitdten alne systamatische Patl
entenorientierung. Y Jualilasmanagement

Al44

wall die Arbeitsariedenhalt der Praxis
lettung und -rmitarbeiter arhidhen; Cua
litdsmanagement 1st Aulfgabe aller Pra
xismitarbaeier und st von der Praxisle
tung in eine an konkreten Zalan ausge
richtete Praxispolitik und -kuliur ez
betten. ‘Durchdie Ident fkation relevan
ter Ablaufe, deren systermat sche Darle
gung und dadurch hergestallie Trarspa
reny sallen Ristken erkannt wind Prohle
me verrmieden werden, “Wesentliche Be
dentung kommi dabei der CObjakivie
ring unel Messung von Ergebnissen der
medizinischen  und  psychotherapet
sChian WVersorgung s ‘!(;lﬁ-llllﬂlumrmpp
ment dalt daraul ahe alle an der Versar
ging Pateiligien angemessen ansuibezie
hen. TDies seiz eine strukiuriere Koope
ration an den MNahi=tallen derVersargung
YOIALS.

51
Crundelemenie eines einriclimgs
imiernen CQualidismanagements

Die Crundalements sines sinrichiongs
internen Cualitaismanagemen s sind

L.im Pareich _Patientenversorging

d) Adverichtung  der Versorgung  &an
Fachlichen Stancarcls und Laitlinien ant
sprechend dam jewailigen Stand der wis
sarischaltlichen Erkenntnisss,

by Fatientenorientiening. Patientoresi
cherheit, Patentenmitwirkung, Patien
teninformation und -berating,

) Strukturiening von Behandlungsahb
ETER

2. 1m Berech PraviEhibhrong®di@Er
beiterCirganization”

a) Hegelung von Yerantwortlichkel
iz,

by Mitarbeiterorientierung G B Ar
bt tsachiie, Fort- und Wedterbilding},

C) Praxismamagement (z B Tarminpla
nung, Datenschu e Hygiens, Fluchipland,

iy Cestaliung von Kommunilat ioms
progessen (dnternfextem) und Informati
CUSMANAZETER L

el Kooperation und MManagement der
Mahtstellen der Vorsorgung,

B Integration besiehender Oualitarss)
charungsmabnahmen in das interne O
liatsmanagement.

g4
Instramesnte eines eimrichimmgsinternen
Chealitatsimanagements

Als Instruments eines sinrichiungsinter
nen CuAlitasmaEanagemeants sind  inshe
soncere i noEen:

al Festlegung von konkreen s
lAtszielen i die sinmine Praxes, Ergral
fen won Unesstzongsmalmhbmen, sysie
matische Uberpraofung  der Zielerral
chung und edordarlichentalls Anpassung
dliar Mabnahmen,

by Hegelmabige, strukiurierie Team
besprechungen,

c) Proeess: und  Adblaufbeschraibon
gen, Durchlithrungsanleitungesn,

dy Patlentenbefrmagungen, nach hog
lichkeit mit validierien Instnimanten.

&l Besclwarlamanagemert,

By Crganigramm, Checklisten,

gl Erkennen und Mutzen von Fehlam
ind Beinahafehlem sur Einleitung van
Wer hessarungsprog esson,

hy Motfallmanagemeant,

I} Dokumentation der Behandlungs
verdaule und der Beratung,

J¥ Chalitasherogene Dokumentation,
inshesonders

aa) Dokumentation der Chalitarsriels
nd dar ergriffenan Lrrseizungsmalnah
me.

bb) Dokumentation  der  systemat
schen Uberpriitfung der Zlslereichung
(. B anhand won Indikatoren) and der
erforderdichen Anpasung der Malinah
men.

g5
Leitrahanen fidr die Finflibrang
eines eimrichumgsiternen
Cusalitdesmanagements

(13 Ein eindchtungsintarnes Cualivaes
managemant ist gemal & 6 Abs 2 M. ]
iinel Mr. 2 innerhalb van vier lBhren mach
dir Avunahme der Tavigkeit aks Vortrags
arzt vollstandig einaufthren und im An
schluss an die Salbsibewertung nach & b
Ahs 2 M 3 pemal 56 Abs L welierzoent
wickaln.
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(2 Vernragsdare, die zum Feitpunki
clas In-Kraft-Tretens dieser Kichilinie b
refs an der vartagsaretlichen Yersor
gung tellnehmen, mis=en ein einrich
tungsinternes Cualiba=mEnagement pe
Al & 6 Als. 2 N 1 und Mr. 2 innerhalb
vion vier Jahren nach dem In-Krafi-Tre
ten dieser Hichilinie vollstandig  ein
fiihren wnd im Anschluss an die Selbstba
wertung nach 56 Abs 2 M 2 gemal &6
Acbs 3 welierentwic kaln.

E&
Einflihrung wmd Wetereanwickhiong

(1) Die Einfihmung  und  Walterani
wicklung des alndchiungsiniemen Cua
laEmanagements  edolgt unter Pa
riclksichtigung der Praxispapobenheiten
schrittwaise in den in den Ahsateon 2 und
2 beschriebanen Phasen.

(2 e Einfithning gliadert ich in dia
Phasen _Plnung”. . Umsetaung”  und
Lberprifung”;

I. Phas=a 1 P lanung™:

In derm Zeitraum von Bngsters swal lh
rent nach In-Krali-Treten der Richtlinis
adar bl spaterer Miederls=aung nach
Awinahme der vortmgsaretlichen Tatig
kait sined Malknahmen, dis der Planang
alnes ainrichtungsinternen Cualitdsma
napements dienan, durchaufihren, 2Hier
#u gehdren mindestens eine schriftlicha
Sollsthewertung des [st-Zustandes der
Praxe hirsichtlich der Ziele und Inhalis
s einrichiungsintemen Cualitdsma
nagement= nach den &% 2 bis 4 und dia
Fastlegung von konkretan Zlalen o den
Auban des einrichtungsinternen Coali
tasmaragements, "Die Telnahme an Fori
hilclingskursen  aum  eindchiungsinier
nen Clualitatsmanagement - inshosancs
re dm Hinblick aul die Grundelements
vnd Instrurmente nach den 55 2 und 4
wird empfohlen. ‘In Praxen. in denen
mehrere Vertragsarete @Aty sind, st ein
fir das ainrichtungsinterne Cualita s
rmAnAgement astandiger Yoertrag=arel ai
benennen. Zusatzlich wird for Praxen, in
danen mehr aks drel vollreitheschaltighs
nicht-daretliche  bitarbeiter &t sind,
emplohlen, einen for das einrichiungs
interne ChAlitaEmanagement zustandi
gent nichi-arstlichen Miarbeier a0 b
MErmnen.

2. Phas=a 11 Lmsetaung™;

ndem Zeitraum von langstens swel wel
teren Jahren singd aul der Grund bge der
in Phasa | edolgien Analysen und Fla
nungen konkrete Lmsetzungsmalnah
men @ur Einfihrung eines eindch iingsin
tarmen Cualitdsmanagements @ ergre

BEEKANNTGABEN DER HERAUSGEBER

fen. 2abel missen bis zum Ende dieses
Faltraunes alls Crindelements nach & 3
unter Yerwendung  aller  Instruments
mach %4 eingefithrt werden, *Dis Ein
fihrung kann schitbweise in rel gawahl
ter Rethenfalgs erfolgen.

3. Phasa 11 Uberpriling”:

Un dem Zeitraum von lingstens sinsm
walleren Jahr ist eine Salbstheweriung
der Praxis hinsichtlich der Einfithmng
der Crundelemente und  Instnimente
rach den &5 3 und 4 einschlioBlich der je
willigen  Aielemaichung  vorzunehmen.
es kann aul der Crundlage von Mach
wialsen und Messungen der Prozess- und
Ergebnisgqualitat (siche Anlge 1) edol
pen, 2. Boin Fam van Patenten befragun
pensmwle Auswerungen dokumentierier
B hvwer den unid erfasster Fehler.

(3 'Danach schliebt sich die Phasa der
fort Aulenden Welterentwic klung des ain
richiungsinternen Cualitd smanagements
diirch den Vertragsaret an. “Hieren gehiirt
eine mindastens jahdich durchzalithren
de Selbstbewartung der Praves hinsichi
lich der ergrilfenen Malnahmen aur Wal
terentwicklung der Grundelermnente und
Instrumenie nach den 553 uncl 4 ain
srhlieBlich der jewailigen Zlelorreichung

§T
Chlifdtsmanagement- Kemanissisnen

(1) 'Die Kassenarztlichen Verainigun
gen richten xur Beaveriung der Ein
fihrung und Weiterentwic klung des ain
richtungsinternen Cualitd smaragements
Cualitasmanagement- Kommissionan mii
mindestens drel Mitgledern ain. Die
Mitglieder alner CQualitdsmanagement
Kommision missen eine besonders
Clualifikation i Oualitd smanagemen |
besitzan (x B Fusatzbezeichnung | Cua
liiAtsmaragement ™ der Bundesdretekam
mer oder vergleichbare Cualillkationen)
und sind zur Neutralitat verpflichie. *Die
Landesverbands der Kranken kasen und
die Vorkande dor Frsatekasen aul Lan
deschene sollen insgesamt einen xusazl
chenVertreter mit entsprechender Cluall
fikatlon in aing Cualitdsmanagement
Karmmission antssnden.

(21 'Die Bewertung  des erreichien
Einfihrungs und Entwicklungsstandeas
erfolgi nach den inhaltlichen Vorgaben
diesar Richtlinie aul der Grundlaps der
Darlegung mach & B Sate 1 bis 3. “Bei der
Bewertung sind die Bosonderheiien der
elreelnen Praxis (& B, kein Patlentenkon
Akt oder keine Bitarbeiter) i barick
sichtigen. *[Die Frgebnissa der singwlnen
Bewertungen sind durch die Cualitais
marAgerment- Kommission standardisiort
#u dokumentieren. *Die Kassenaraliche
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Varainigung dhemmnitiale die Ergebnisse
Jeides Kalanderjahres germall Anlage 2 bis
aum 30 Agpril des Folgejahres an die Kas
senarztliche Bundesversinigung “Diess
st die Ergebnise der Kasenarzilichan
Varainigungen, geglieclert nach Fachge
bicten und KassenarAlichen Yersinigun
gerl, in einem Bericht susammen und
stellt diesan bis zum 30, Juni des Folgajah
res dem Cemelnsamen Bundesausschuos
aur Varfigung

(3 Die Qualitaismanagement- Kom
missionen nehmen hre Tatgkelt spate
stens im fanften Ciartal nach dem 1o
Eralt-Treton dicser Richtlinie aul.

58
Darlegung

Die  Kassenara lichen  Versinlgungen
fardem jahrlich mindestens 2.5 % rulAl
lig auspewahlie Verragsimie zu einer
schrifilichen Darlegung des emalchizn
Einfihrungs- und  Entedcklungssiandes
des eindchtungsintemen  Cualitasma
nagements threr Praxes aul “Die Darde
gung umfasst mincdesiens Angahen zum
zaltlichen Ablaul und zu den argrillenan
blatnahmen m 5inne van § 6 Abs 2 und
3 wrwie enisprechende Untedagen. *Falls
die eingeraichion Untedagen fir eine P
werting nicht ausraichen, kann die Cua
litatrmanagement-Kammission  wallars
Unterlagen von dem Yertragsard anfor
clem oder thn auffordem, ssine Malnah
rmien wur Einfithrong vnd Welterantwick
lung des einrichiungsintemen Coalitas
rmAnagements mondlich vor dar Kommis
sion darsilepen. ‘Kommt die Qualitais
mAnagemeant-Kommission bal threr Pe
wertung mehrhatilich zu dem Ergebnts,
da= der nach 86 vorgesehene  Fin
fihrungs- und  Entwicklungsstand  des
Chmlitasmanagements noch nichte er
reicht st, barat sie den Vertragsarst, wia
der arforderliche Stand in einem ange

messenent  Seltraum emelcht werden
kann.
a9
Evahmmtion

Mach Ablauf von fonf Jahren nach In
Kralt-Treten dieser Richtlinie ibarpnib
diar Cemainzame Bundesmisschies den
Corad dar Einfiihruing und Wl ierantwick
lung des  aindchtungsintemen  Cua
litatsrmanagements im sinne der Richtli
nie “Clalchxaltig ibarpmit der Cemein
sme Bundemnschos die Wirksambeii
urd den Muteen des Cualiatsmanags
mienits i Hinblick auf die Sichering und
Vorbesemng der vartragsarztichan Yer
sorpung inshesondere aul der Grundlags
der mpeammenfassenden Berichie nach
BT Al 2 Satx 5 sowde von publiderten

A 145



Studien, die versorgungsrelevante Ergeb
nise der Einfiihrung von Cualitaisma
nagemaentsysiamen und -verfahren inshe
sondere in der Bundesrepublik Dent=ch
land untersuchen. *Pesonderer Stellen
wer kommt dabal verglaichenden St
en #u, die anhand von Ergebnisindilato
ren Auszagen zur Witksamkait von O
lAtsmanagement systemen #ilassen (sie
he Anlage 13, *Anschlielend enischeldet

dor Coemeinsame Bundesausschuss aul

der Grundlage der Bewertung der bis da

hin vartandenen Witksam ket is- and Mot

sonnachweise mach satx 2 ober die Ak

krediterung von CualiEismanagement

syatemen und ober die Motwendigkeai
vion Sanktionen e Yenragsard e, die das
aindchtungsinteme  Clualiiaismanage
ment unzurechend einfiihren ader wel

erantwickeln.

]
In- Kraft- Treten

e Richilinie tritt am Tag nach threr Be
kanntmachung im Bundesanaeiger in
Krafi.

Diisseldor!, den 18, Okiober 2005

Cemeinsamer Bundesausschuss
DerVorsiizende

Hiows

Aamlage 1

Einsatz und Emtwicklung vem Chialias-
indikatoren zr Uberprifung der Wirk-
samkeit von eimrichiangsinternem (hia-
litsitsmanagement

L 1 ualiasindikatoren nach  den
Mummern 2 wund 3 sind ain noteliches
Wertgeug for die Fardemng und Darle
gung von vedragsarelicher Versorgungs
ualitat. Dies gilt sowohl Kir die Ehene
dar ainzalnen Vertmgs=aree % 6 Abs 2
Mr. 3 Sat 2 als auch for die Ebene der
verragsdrzilichen Yersorgung im Gan
#an im Hinblick aul die Bewertung won
Wirksamkeit und Muizen won Chua
HAatsmanagementsystermen % 9 Sale 2
ini 3).

2. B Chalitatsindikator miss eine
messkars Groble zur aussagekrafiigen
Abbildung der Gesundheitsversorgung
sein. “For den Indikator miess balagh =ain
celar sumindest ein Behlicher Koressres
bestahen, dass ar daa geaignet 1st, med
Finische oder psychother peutische ar

sorgungsqualial im o zeitlichen Yerlaul

darsiellbar zu machen.
3. 'Qualitatsindikatoren  mosen 2
verlassig und walide sain und sollen im

Al46

BEEKANNTGABEN DER HERAUSGERBRER

Regellall aus berals angewandien [nodi
katorersysiemen for die Cesundheiis
versorgung ausgewahlt werden. *Lim ein
umfazendes Versorgungsabhild e er

halten, sollen sich die Indikatoren aufl

varschiedene Bersiche wie die Praxisar
gantsation, Privention, Diagnostik und
lherapie haufiger Erkrankungen sowie
die Patlentenorientienng in der Yersor
gung bazeahen.

4. Fur Aubwandsbegrenzing  emp
Fiehli sich inshesond ere die Mutrung oh
nihin dokumentiartar, wall vorgsschrie
hener oder ernplfoh lenar Ind ika ioren der
virtragsargtlichen Versorgungsogualitat,
£ Boim Eahmen der im 55R Y vorgese
henen  Disease WManagement-Program
me nach & 1370 oder der Cualitatsi
cherungsverfahren nach = B, 5115 b
Abe 105136 Abs 20 B5 135 4. 136 und
136 a 508 Y.

5. 'Praxisobergreifende  Studien und
Forschungsprogramme im Sinne des 5 0
Sat 2 und 3 sollen bal der Wirlsam kel s
hestimmung von Chalbasmanagement
systaman [ die vertragsarzilichs Praxis
dusammenstallungen von maglichs avi
denzbasieren Qualitatsindikatoren oo
e, die — gusgewogen und differenzier
im Hinhlick aul die Beraiche nach Mum
mir 3 5at 2 und aul die sinzelnen Fach
pehiete - relesante Aspekte der med zind
schen oder psychotherpeutischen Ver
sorgingsqualitat erfassen. “Dam gehdr
die Priafung negativer Elfekte des Indika
torenein=mtyes (xR Vermachdss=igung re
lewvanter Versargungsspekie durch sin
seltige Fokuslerung aul indikatorbelegie
Varsorgungsbereiche cier aul ausge
wahlie Tracerdiagnosen) durch den Ein
by gealgneter L Cegenindikatoren®,
Yur Einberiehing der Patientenper
spakiive =allen bel der Indikatorenaos
wahl strikturierte Pub likationsn won Pa

tEn tEnorganismtionan ausgewonal wor
den. ‘Die Risikostrukiur der Patlenten
kollakiive ist in Evaluatiorestudien ange
messen #u bericksichtigen, da hiervan
die AvssAgekmall eines CQuoaliAtsindika
toars abhangt.

Amlage 2

Berichterstatbiung der HKassenirzilichen
“Wereinigiengen und der Kassenlirzilichen
Bundesversinigung liber einrichuingsin
ternes (ualitéiismanagement

e Barichisp Micht der Kassanarelichen
YVereinigungen und der Kassenarelichen
Bundesvarainigung pemal & T Als, 2 Stz
4 und & umlbasst fr jedes Kalenderjahr
[algende Angaban:

. Arzahl der eingerichieten OuA
liiatsmanagement- Kommisionen  nmach
5T A 1,

2. Auaahl der Bewertungen nach § 7
Abs 2 Sak 1,

A Aamahl der
nach 58 Sated,

4. Acwahl der geprilfien Vertragsarzie,
dienach nicht mitclar Planung” nach & 6
Ahs 2 MNr. 1 begonnen haben,

b, Avmahl der geprilften Vertragsarzie,
dieg mit der Planung” mach & 6 Abs 2
Mr. 1 bagonnen halsan,

G. Adahl der geprilften Vertragsarzie,
die mit der | Umsetaung” mach 56 Als. 2
Mr. 2 bagonnen hahan,

7. Avmzahl der geprilften Vertragsarzie,
die alle Elemente und Instrumenie mach
den 5% 3 und 4 aingelihee wnd mit dar
LUberpmifung” mach § 6 Ahs 2 Mr. 3 be
gonnen haben,

8. Adwahl der geprilften Vertragsarzie,
die mit der Welterentwicklung nach 5 &
Abs 1 bagonnen haben, O

Peratungsgesprache

Beschluss

des Gemeinsamen Bundesausschusses Gber eine
Anderung der Richtlinie Gber die Verordnung von
Arzneimitteln in der vertragsarztlichen Versorgung
(Arzneimittel-Richtlinie/AMR)
vom 18 Oktober 2005

Dar Cemelnsame Bundesaisschiss hat
In seiner Sltzung am 18, Ok iober 206 be
schlossen, dis Armeimittel Richtlinie in
der Fassung varm 31, Aagust 1993 (Bdane.
5 111551, aulea geander am 19, Juli
005 (PAr. 5 BB im Abschnitt Fwia
Folgt au andern:

I In Mummer 16.4.35 wird wie lolg
geandert:

. Die Wanter _rhaumatischen”™ une
Loder” werden gestrichen.

2. Mach dem Wort onkologkechen”
werden die Wiarer _oder™ und . Autaim
mun”-* eingefigl.

Deutsches Arztetdatt | . 103 | Heft 3| 20, Januar 2006



