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Redaktionelle Hinweise:

Das Qualititsmanagement-System QEP® ist fiir niedergelassene Arzte und Psychotherapeuten
entwickelt worden. Diese sind an allen Stellen gleichermalien gemeint, auch wenn maéglicher-
weise nur von Vertragsarzten gesprochen wird.

Der Begriff ,Praxis/ MVZ” steht als Synonym fiir alle ambulanten Einrichtungen, in denen QEP
umgesetzt wird.

In allen Fallen, in denen eine geschlechterspezifische Schreibweise gewahlt wurde, sind immer
Frauen und Manner gemeint.
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Leitfaden fiir Praxen/ MVZ

Vorwort

Mit QEP - Qualitdt und Entwicklung in Praxen stellen die KBV und die Kassendrztlichen Vereini-
gungen (KVen) niedergelassenen Arzten und Psychotherapeuten ein modulares Qualititsma-
nagement-Angebot zur Verfiigung. Dieses Konzept ist spezifisch auf die Bedingungen der ambu-
lanten Gesundheitsversorgung zugeschnitten. Es kann von Praxen, drztlichen oder interdiszipli-
ndren Kooperationsgemeinschaften, Medizinischen Versorgungszentren (MVZ) und allen sonsti-
gen Einrichtungen, die es als hilfreich und nutzbringend bewerten, fiir den Aufbau und die Wei-
terentwicklung des internen Qualitdtsmanagements verwendet werden.

Flir diejenigen, die QEP in ihrer Praxis/ ihrem MVZ eingefiihrt haben, wird ein Zertifizierungsver-
fahren angeboten. Die Teilnahme daran ist freiwillig; die Zertifizierung stellt ein optionales Zu-
satzangebot dar. Dabei wird die Umsetzung aller anwendbaren Nachweise/ Indikatoren (N/ I)
des Qualitatsziel-Kataloges (iberpriift. Der erfolgreiche Abschluss der Zertifizierung wird durch
ein Zertifikat mit einer dreijahrigen Giiltigkeitsdauer bestatigt.

Die Regelungen und Vorgehensweisen fiir das Zertifizierungsverfahren sind in den Leitfaden fiir
Praxen/ MVZ, fiir Visitoren und fiir Zertifizierungsstellen sowie den dazugehdrigen Anlagen und
Dokumenten beschrieben.

Die Zusammenarbeit aller beteiligten Parteien im Zertifizierungsverfahren erfordert regelmaRige
Kommunikation und sollte gepragt sein von Offenheit und Vertrauen. Dort wo Beschreibungen
Interpretationen zulassen, soll im Geiste des Verfahrens offen, nachvollziehbar und plausibel
gehandelt werden.

Fiir Fragen stehen wir Ihnen gern zur Verfligung. Wir freuen uns iiber Ihre Anregungen und Ver-
besserungsvorschldge.

Dr. med. Franziska Diel, MPH
Dezernentin

Dezernat7
Sektoreniibergreifende Qualitatsforderung und -darstellung
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Leitfaden fiir Praxen/ MVZ

I. Allgemeines

QEP - Qualitdt und Entwicklung in Praxen ist das Qualitatsmanagement-System der KBV und der
KVen, welches spezifisch fiir niedergelassene Arzte und Psychotherapeuten entwickelt wurde. Es
ist fiir alle Organisationsformen, Berufsausiibungsgemeinschaften und Kooperationen von der
Einzelpraxis ohne Mitarbeiter bis zum Medizinischen Versorgungszentrum und fiir Praxen mit
mehreren Standorten anwendbar. Neben verschiedenen Bausteinen fiir den Aufbau eines praxis-
orientierten QM-Systems bietet QEP die Moglichkeit, im Rahmen einer Zertifizierung die Umset-
zung von neutralen Dritten priifen zu lassen. Die Durchfiihrung und die Ablaufe des QEP-
Zertifizierungsverfahrens sind durch den Vorstand der Kassendrztlichen Bundesvereinigung be-
schlossen worden.

Der vorliegende Leitfaden bezieht sich auf die iiberarbeitete Version 2010 des QEP-Qualitatsziel-
Kataloges und regelt die Zertifizierung von Praxen/ MVZ nach dem QEP-Zertifizierungsverfahren.
Damit wird das Ziel verfolgt, das Vorgehen bei Zertifizierungen zu vereinheitlichen und entspre-
chend den Rahmenbedingungen, wie z. B. der GroRe der ambulanten Einrichtung, einen glei-
chen Zertifizierungsablauf sicherzustellen. Der Leitfaden beschreibt u. a. die Zusammenarbeit
zwischen den Einrichtungen, der QEP-Zertifizierungsstelle und dem QEP-Visitor. Des Weiteren ist
er die Arbeitsgrundlage fiir die Vorbereitung und Durchfiihrung von Zertifizierungsverfahren.

Die Erfiillung der in diesem Leitfaden dargelegten Anforderungen ist Voraussetzung fiir eine er-
folgreiche Zertifizierung. Bei Bedarf konnen diese Anforderungen durch die KBV zu Zwecken der
Qualitatssicherung angepasst bzw. weiterentwickelt werden.

Zur Durchfiihrung und Organisation von QEP-Zertifizierungen sind fiir die Visitoren und Zertifizie-
rungsstellen zusatzlich die Anforderungen und Vorgaben des Leitfadens fiir Visitoren sowie des
Leitfadens fiir Zertifizierungsstellen verbindlich. Erganzende Informationen und Hinweise zum
QEP-Zertifizierungsverfahren sind im Internet unter www.kbv.de/qm erhaltlich.

Die KBV als Trager des Zertifizierungsverfahrens ist Ansprechpartner fiir Verbesserungsvorschla-
ge und steht bei Verfahrensfragen beziiglich der Zusammenarbeit mit den Zertifizierungsstellen
zur Verfiigung. Die aktuellen E-Mailadressen der zustandigen KBV-Mitarbeiter sind auf 0. a. Web-
seite hinterlegt.
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I1. Bestimmung der Zertifizierungsreife

Grundlage des in diesem Leitfaden beschriebenen Zertifizierungsverfahrens ist der QEP-
Qualititsziel-Katalog in der Version 2010. Bei Auflage eines neuen Versionsstandes gelten Uber-
gangsregeln, die von der KBV bekannt gegeben werden. QEP-Zertifizierungen basieren auf dem
Grundsatz, dass Praxen/ MVZ alle anwendbaren Nachweise/ Indikatoren (N/ I) der Kernziele des
Qualitatsziel-Kataloges umsetzen.

Eine Praxis oder ein MVZ, welches sich nach QEP zertifizieren lassen mochte, muss davon iiber-
zeugt sein, alle anwendbaren N/I der Kernziele umgesetzt zu haben. Nicht anwendbar sind N/ I,
wenn diese nach objektiven Mal3staben nicht auf die Praxis/ das MVZ zutreffen. Beispielsweise
entfallen in Praxen ohne Mitarbeiter alle N/ I, die sich auf angestellte Mitarbeiter beziehen. Die
konkreten Griinde fiir eine Nicht-Anwendbarkeit sind gegeniiber der Zertifizierungsstelle und
dem Visitor darzulegen (siehe V. und XI.1).

Zertifizierungsreife liegt vor, wenn im Rahmen einer Selbstbewertung alle anwendbaren Nach-
weise/ Indikatoren der Kernziele als umgesetzt eingeschatzt werden und mindestens die fiir eine
Zertifizierung erforderlichen Dokumente gem. Seite 195 des Qualitdtsziel-Kataloges vorliegen.

Eine Selbstbewertung ist die interne Uberpriifung, ob die Einrichtung die Anforderungen der N/ I
erfiillt hat. Dieses kann auf der Basis der Texte der N/ I und der entsprechenden Fragen erfolgen.

1.1.1 Leistungsspektrum

Ziel 1 i
KERNZIEL Die Patienten werden iiber das Leistungsspektrum, Serviceangebote ! . ]
und weitere Merkmale der Praxis/ des MVZ informiert. ]

-—_

Schatzen Sie

Nachweise / Indikatoren Das sollten Sie sich fragen. sich ein v
1. | Das aktuelle Leistungsspektrum, Service- Wo und in welcher Form sind das Leistungsspektrum, |:|
angebote und weitere Merkmale sind Serviceangebote und weitere Merkmale beschrieben?

schriftlich dargelegt.
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Leitfaden fiir Praxen/ MVZ

III. Auswahl der Zertifizierungsstelle/ Kosten/ Unparteilichkeit

Eine QEP-Zertifizierung kann nur von einer durch die KBV akkreditierten Zertifizierungsstelle
durchgefiihrt werden. Im Rahmen eines umfassenden Akkreditierungsverfahrens wird die Quali-
tat der Zertifizierungsstelle durch die KBV iiberpriift.

Die Kosten der QEP-Zertifizierung sind verbindlich festgelegt (Anlage 1: Kostenbeitragsliste) und
lassen keinen Verhandlungsspielraum fiir Praxen und Zertifizierungsstellen zu. Kostenunter-
schiede konnen sich daher nur bei den Reisekosten der Visitoren oder Sondervereinbarungen wie
z. B. beim Zertifikatdruck ergeben.

Fiir die Tatigkeit der Zertifizierungsstellen muss Unparteilichkeit sichergestellt sein. Unpartei-
lichkeit von Zertifizierungsstellen ist nicht gegeben, wenn sie selbst, in ihr tatige Personen oder
verbundene Unternehmen (z. B. Muttergesellschaft), die Praxis/ das MVZ im Rahmen einer ein-
zelvertraglichen Regelung in den vergangenen drei Jahren vor Antrag der Zertifizierung beraten
und/ oder andere Waren und Dienstleistungen an die Praxis/ das MVZ verkauft haben. Als Bera-
tung gilt unter anderem der Verkauf oder die Beratung bei der Erstellung von QM-Handbiichern.
Der Verkauf von Software zur Erstellung von Handbiichern oder zur Steuerung des QM-Systems,
die Beratung vor Ort im Sinne einer unternehmensberatenden Dienstleistung sowie die Vorberei-
tung der Antragsunterlagen zur Zertifizierung gelten ebenfalls als Beratung und schlieRen eine
Zertifizierung durch diese Zertifizierungsstelle aus.

Die KBV behilt sich vor, in Fallen, bei denen ein Verstol3 gegen die Unparteilichkeit vorliegt, die
Zertifizierung flir ungiiltig zu erklaren.

Alle akkreditierten Zertifizierungsstellen sind auf der Internetseite www.kbv.de/gm veroffent-
licht (=» QEP-Zertifizierungsverfahren; =» QEP-Zertifizierungsstellen).

Um die Servicequalitdt verschiedener Zertifizierungsstellen vergleichen zu kdnnen, empfiehlt es
sich, Kontakt zu einer oder mehreren Zertifizierungsstellen aufzunehmen und Angebote zu erfra-
gen. Zur Kalkulation benétigt die Zertifizierungsstelle vorab den ,Informationsbogen QEP-
Zertifizierung” (Anlage7), der im Internet als Download zur Verfiigung steht. Nach Priifung der
Angebote sollten offene Fragen in einem telefonischen Vorgesprach mit den in Betracht kom-
menden Zertifizierungsstellen geklart und auf dieser Grundlage eine Zertifizierungsstelle ausge-
wahlt werden.

IV. Abschluss eines Zertifizierungsvertrages

Nach Beauftragung der ausgewdhlten Zertifizierungsstelle sendet diese der Praxis/ dem MVZ ei-
nen Zertifizierungsvertrag in zweifacher Ausfertigung mit der Bitte um Riicksendung eines unter-
schriebenen Exemplars zu. Dieser Vertrag muss den Vorgaben entsprechen, die von der KBV ver-
bindlich festgelegt sind (Anlage 5: Muster-Zertifizierungsvertrag). So ist sichergestellt, dass die
vertragliche Grundlage einer QEP-Zertifizierung immer gleich ist.

Die Regelungen des Vertrages sind fiir die Zertifizierungsstelle und die Praxis bindend.
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Einzelpraxen, Gemeinschaftspraxen und MVZ werden als Ganzes zertifiziert. Hierzu ist es erfor-
derlich, dass die Praxen/ das MVZ iiber ein einheitliches, von allen Inhabern gemeinsam getra-
genes QM-System verfiigen. Bei Praxisgemeinschaften konnen entweder alle beteiligten Praxen
als Ganzes oder nur eine Praxis wie eine Einzelpraxis zertifiziert werden. Dann ist es erforderlich,
dass alle Mitarbeiter dieser ,Einzelpraxis” in das Qualitditsmanagement eingebunden sind. Wird
eine Praxisgemeinschaft als Ganzes zertifiziert, erhdlt jede beteiligte Einzelpraxis ein Zertifikat.

Einzelheiten zu den Zertifizierungskosten und besonderen Regelungen enthilt die Anlage 1:
Kostenbeitragsliste fiir das QEP-Zertifizierungsverfahren. Bei Unklarheiten beziiglich der Einord-
nung der Praxis in eine der Kostenvarianten der Kostenbeitragsliste (siehe Anlage 1), stellt die
Zertifizierungsstelle eine schriftliche Anfrage an die KBV zwecks Klarung des Sachverhaltes. Die
Entscheidung der KBV ist fiir die Vertragsbeteiligten bindend.

V. Zertifizierungsunterlagen

Entsprechend den Regelungen des Zertifizierungsvertrages missen die Unterlagen mindestens
zehn Wochen vor der Visitation bei der Zertifizierungsstelle eingereicht werden. Fiir den rei-
bungslosen Ablauf der Zertifizierung sind die Einhaltung der Abldufe und die schnelle, einwand-
freie Zuordnung der eingereichten Unterlagen wichtig.

Sofern Fragen zur Vorgehensweise oder der Zusammenstellung der Unterlagen auftreten, kénnen
diese mit der Zertifizierungsstelle geklart werden.

Folgende Unterlagen miissen der Zertifizierungsstelle vollstandig vorliegen:
1. Zertifizierungsvertrag: Der Zertifizierungsvertrag wird von der Praxis und der Zertifizie-

rungsstelle unterzeichnet (als Muster im Internet verfiigbar unter www.kbv.de/gm =>»
QEP-Zertifizierungsverfahren; =» QEP-Praxiszertifizierung).

2. Informationsbogen QEP-Zertifizierung: Dieser enthdlt Strukturdaten der Praxis/ des
MVZ und dient zur Information und als Planungsgrundlage fiir die Zertifizierungsstelle
und den Visitor. Die Leitung der Praxis/ des MVZ bestatigt darin auch die Umsetzung der
anwendbaren Nachweise/ Indikatoren der Kernziele. Das Dokument ist im Internet unter
www.kbv.de/qm verflighar.

3. Q@QM-Handbuch: In dem eingereichten QM-Handbuch (QMH) miissen mindestens alle
schriftlich geforderten Internen Regelungen (IR) und Dokumente gem. Seite 195 des
Qualitatsziel-Kataloges (QZK) enthalten sein. Es ist in Kopie in einfacher Ausfertigung bei
der Zertifizierungsstelle in der von ihr gewiinschten Form (Papier / digital) einzureichen.
Flir das Zertifizierungsverfahren ist eine eindeutige Gliederung des QMH erforderlich.

QM-Handbiicher, die nach anderen Systematiken als QEP gegliedert sind, sollten mog-
lichst auf die QEP-Gliederung umgestellt werden. Alternativ kann die Praxis/ das MVZ das
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QM-Handbuch belassen und eine Querverweistabelle nach Anlage 2: Querverweistabelle/
nicht anwendbare Nachweise/ Indikatoren erstellen.

Darin miissen die Dokumente den Kernzielen und Nachweisen/ Indikatoren des QEP-
Qualitatsziel-Kataloges eindeutig zugeordnet werden.

4. Anlage 2: Querverweistabelle/ nicht anwendbare Nachweise/ Indikatoren: Die Quer-
verweistabelle muss eingereicht werden, wenn:

e das QM-Handbuch eine andere Gliederungssystematik als der QEP-Qualitatsziel-
Katalog aufweist, oder

e Kernziele oder Nachweise/ Indikatoren als nicht anwendbar eingestuft werden
(Begriindung erforderlich), oder

e Kernziele zusammengefasst oder einzelne Nachweise/ Indikatoren unter anderen
Kernzielen bearbeitet wurden.

Die Anlage 2 ist ebenfalls im Internet unter www.kbv.de/gm verfiigbar.

VI. Formale Dokumentenpriifung

Die Zertifizierungsstelle nimmt zundchst eine formale Priifung der Dokumente im eingereichten
QM-Handbuch vor. Dabei wird gepriift, ob alle geforderten Internen Regelungen und Dokumente
eingereicht sind. Fehlende Unterlagen werden nachgefordert. Die Zertifizierungsstelle informiert
die Praxis/ das MVZ {iber das Ergebnis der formalen Priifung. Die inhaltliche Priifung erfolgt an-
schlieRend durch den Visitor.

Wenn bei der formalen Priifung nicht alle erforderlichen Dokumente vorliegen, fiihrt dieses zu
einer Unterbrechung des Verfahrens. Sobald die fehlenden Unterlagen nachgereicht wurden,
wird das Verfahren wieder aufgenommen. Eine Visitation kann erst dann stattfinden, wenn alle
erforderlichen Dokumente vorliegen. Der Visitationstermin kann sich dadurch verzdgern. Bei
Verzogerungen von mehr als sechs Monaten bis zur Vorlage eines vollstandigen Qualitatsma-
nagementhandbuches sollte das Zertifizierungsverfahren abgebrochen werden. Es kann zu einem
spateren Zeitpunkt erneut aufgenommen werden.

Kosten der Dokumentenpriifung

Die Priifung der Unterlagen durch die Zertifizierungsstelle und den Visitor ist kostenpflichtig
(Anlage 1: Kostenbeitragsliste fiir das QEP-Zertifizierungsverfahren). Die Kosten fallen auch an,
wenn das Verfahren anschlielRend abgebrochen wird.
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VII. Auswahl eines QEP-Visitors/ Unparteilichkeit

Eine QEP-Visitation kann nur von einem durch die KBV akkreditierten Visitor durchgefiihrt wer-
den. QEP-Visitoren haben an dem Visitorentraining der KBV und an begleitenden und supervi-
dierten Visitationen teilgenommen. Sie verfiigen iiber

e (Qualifikation und Berufserfahrung im ambulanten Gesundheitssektor,
e Kenntnisse/ Qualifikation im Qualitdtsmanagement,

e praktische Erfahrung in der Umsetzung von QEP,

e soziale und kommunikative Kompetenzen.

Die Liste aller akkreditierten Visitoren wird im Internet unter www.kbv.de/gm verdffentlicht.

Die Zertifizierungsstelle schldgt der Praxis/ dem MVZ einen Visitor vor. Wird ein Visitor mit be-
sonderen beruflichen Qualifikationen oder Erfahrungen gewiinscht, ist diesem Anliegen nachzu-
kommen, soweit dem keine sachlichen Griinde (z. B. unzureichende Verfiigbarkeit) entgegenste-
hen. Die Praxis/ das MVZ kann vorgeschlagene Visitoren aus fachlichen oder personlichen Griin-
den ablehnen. Nach der dritten Ablehnung kann die Zertifizierungsstelle den Vertrag kiindigen.

Neben der Qualifikation des Visitors ist seine Unparteilichkeit von zentraler Bedeutung. Visitoren
diirfen eine Praxis/ ein MVZ nur dann visitieren, wenn die Unparteilichkeit zweifelsfrei feststeht.

Unparteilichkeit liegt nicht vor, wenn (nicht abschlieRende Aufzdhlung):

e der Visitorin einem gemeinsamen Qualitatszirkel mit der zu visitierenden Praxis /MVZ ta-
tig ist,

e der Visitor die zu visitierende Praxis/ das MVZ im Rahmen einer einzelvertraglichen Rege-
lung in den vergangenen drei Jahren vor der Visitation beraten und/ oder andere Waren
und Dienstleitungen an die Praxis verkauft hat. Als Beratung gilt unter anderem die Er-
stellung/ der Verkauf von Qualitdtsmanagement-Handbiichern, Software zur Erstellung
von Handbiichern oder zur Steuerung des Qualitdtsmanagement-Systems, Beratung vor
Ort sowie die Vorbereitung der Antragsunterlagen zur Zertifizierung,

e der Visitor und die zu visitierende Praxis/ das MVZ in einem gemeinsamen Netzwerk Mit-
glied sind,

e es Uberweisungen oder ein anderes Abhingigkeitsverhiltnis zwischen dem Visitor und
der zu visitierenden Praxis/ MVZ gibt,

e der Visitor Mitarbeiter einer Kassendrztlichen Vereinigung ist und die zu visitierende Pra-
xis/ MVZin seinem KV-Bereich liegt,

e der Visitor Mitglied einer QM-Kommission gemaR der Qualitaitsmanagement-Richtlinie
des G-BAist und die zu visitierende Praxis/ das MVZ in seinem Kommissionsbereich liegt,

e verwandtschaftliche oder freundschaftliche Beziehungen mit der Leitung oder den Mitar-
beitern der Praxis/ des MVZ vorliegen.
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Wenn Griinde gegen die Unparteilichkeit eines vorgeschlagenen Visitors sprechen, muss die Pra-
xis/ das MVZ diesen ablehnen.

Die KBV behilt sich vor, bei Fillen, in denen ein Verstol3 gegen die Unparteilichkeit vorliegt, die
Zertifizierung als ungiiltig zu erkldren.

Wechsel des Visitors bei Re-Re-Zertifizierungen:

Mindestens bei jedem dritten unmittelbar aufeinanderfolgenden Zertifizierungsverfahren in ei-
ner Praxis/ einem MVZ muss ein Visitorenwechsel stattfinden. Danach kann, sofern die Praxis/
das MVZ dies wiinscht, der ,erste” Visitor wieder eingesetzt werden. Bei Zertifizierungsverfahren
die mit zwei Visitoren durchgefiihrt werden, muss analog dazu, jedes dritte und vierte Mal min-
destens einer der Visitoren wechseln. Wahlweise kdnnen auch beim dritten Mal beide Visitoren
wechseln.

Mit dem Wechsel des Visitors wird die strukturelle Unparteilichkeit des QEP-
Zertifizierungsverfahrens gewdhrleistet. Des Weiteren soll dies den beteiligten Praxen/ MVZ
durch den Perspektivwechsel die Moglichkeit eréffnen, weitere Erfahrungen zu gewinnen.

Supervidierte Visitationen:

Damit neu ausgebildete Visitoren die erforderlichen praktischen Erfahrungen sammeln kdnnen,
sind supervidierte Visitationen vorgesehen, d. h., dass ein angehender QEP-Visitor als qualitats-
sichernde MaRnahme eine supervidierte Visitation in Begleitung eines besonders erfahrenen
Visitors durchfiihrt. Es kann daher vorkommen, dass sich die Zertifizierungsstelle mit der Bitte
um Erlaubnis einer supervidierten Visitation an die zu zertifizierende Praxis/ MVZ wendet. Die
Praxen/ MVZ werden gebeten, diesem Wunsch zu entsprechen.

VIIL. Inhaltliche Dokumentenpriifung

Nach erfolgter Visitorenauswahl erhdlt der Visitor von der Zertifizierungsstelle das QM-Handbuch
mit den eingereichten Unterlagen der Praxis/ des MVZ. Der Visitor ist im gesamten QEP-
Zertifizierungsverfahren zur Vertraulichkeit verpflichtet.

Der Visitor nimmt eine inhaltliche Priifung der Unterlagen vor. Hierzu bewertet er die eingereich-
ten Unterlagen hinsichtlich der Erfiillung der geforderten Nachweise/ Indikatoren der Kernziele.
Bei Unklarheiten oder weiterem Informationsbhedarf informiert er die Zertifizierungsstelle, um
eine Riicksprache mit der Praxis/ dem MVZ zu veranlassen bzw. notiert sich Fragen fiir die Visita-
tion.

Erscheint dem Visitor aufgrund der inhaltlichen Priifung der Unterlagen eine erfolgreiche Zertifi-
zierung als sehr unwahrscheinlich bis ausgeschlossen, informiert er dariiber die Zertifizierungs-
stelle. Diese informiert die Praxis/ das MVZ iiber das Ergebnis. Die Praxis/ das MVZ entscheidet
aufgrund dieser Informationen, ob sie das Zertifizierungsverfahren weiter durchfiihren mochte.
Zur besseren Abstimmung kann zusatzlich ein Gesprach zwischen der Praxis/ dem MVZ und dem
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Visitor durchgefiihrt werden. Durch dieses Vorgehen wird die Praxis/ das MVZ vor unnotigen Kos-
ten und einer moglicherweise erfolglosen Praxisvisitation geschiitzt.

Die inhaltliche Uberpriifung des QM-Handbuches ist kostenpflichtig. Die Kosten fallen auch an,
wenn das Verfahren nach der Uberpriifung nicht fortgefiihrt wird.

IX. Vorbereitung der Visitation
Die Praxis/ das MVZ sollte zur Vorbereitung der Visitation folgende Aspekte beriicksichtigen:

e Information der Mitarbeiter iiber die anstehende Visitation und interne Abstimmung des
Visitationstermines. Dabei muss die Anwesenheit der Leitung sowie, wenn vorhanden,
der Qualitdtsmanagement-Koordinatorin und einer ausreichenden Anzahl weiterer Mitar-
beiter bei der Visitation sichergestellt sein. Es sollen moglichst alle Mitarbeiter anwesend
sein, die wesentliche Funktionen in der Praxis/ dem MVZ {ibernehmen oder die fiir zentra-
le Abldufe verantwortlich sind.

e Abstimmung des Visitationstermins mit der Zertifizierungsstelle.

e Abstimmung des Visitationsplans (Anlage 4: Muster-Visitationsplan) mit dem Visitor. Um
dem Visitor einen Einblick in die tatsachlichen Ablaufe zu ermdglichen, sollte eine Visita-
tion mindestens zum Teil bei laufendem Praxisbetrieb stattfinden. Die Bestellung von Pa-
tienten soll so organisiert sein, dass die Leitung und die Mitarbeiter geniigend Zeit fiir
den Visitor haben. Ein bewdhrtes Vorgehen ist die jeweils teilweise Durchfiihrung der Vi-
sitation innerhalb und aulRerhalb der Sprechstundenzeiten.

e Sicherstellung, dass alle schriftlichen Regelungen, andere Dokumente und Nachweise
vorhanden, den Mitarbeitern bekannt sind und schnell auf diese zugegriffen werden
kann.

e Bei Fragen beziiglich der Visitationsvorbereitung stehen die Zertifizierungsstellen als
Partnerim Zertifizierungsverfahren fiir organisatorische Fragen zur Verfiigung.

Beachtung datenschutzrechtlicher Bestimmungen

Die Einsichtnahme in die Patientenakte ist ein wichtiger Bestandteil jeder Visitation.

Dabei muss es sich, im Rahmen der Maglichkeiten und bezogen auf die GrolRe der zu visitieren-
den Einrichtung, um eine zufdllige Stichprobe handeln. Voraussetzung fiir eine Einsichtnahme
ist, dass

e entweder Einwilligungserkldarungen von ausgewahlten Patienten vorliegen (Muster
einer Erkldrung zur Entbindung von der Schweigepflicht ist im Internet unter
www.kbv.de/gm verfiighar) oder

e die Patientenunterlagen anonymisiert wurden.
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X. Durchfiihrung der Visitation

Die Visitation ist ein zentrales Element im QEP-Zertifizierungsverfahren. Das Ziel der Visitation ist
eine sachliche und faire Uberpriifung der individuellen Umsetzung der Kernziele anhand der er-
fiillten Nachweise/ Indikatoren gemal’ dem QEP-Qualitatsziel-Katalog Version 2010.

Die Visitationsdauer ist abhdngig von der Grol3e der Praxis/ des MVZ (siehe Anlage 1: Kostenbei-
tragsliste fiir das QEP-Zertifizierungsverfahren).

Die Visitation wird entsprechend des Visitationsplans durchgefiihrt. Kurzfristige Anderungen
konnen im Einvernehmen mit den Beteiligten vorgenommen werden. Ein Muster-Visitationsplan
istin der Anlage 4 dargestellt.

Die Visitation beginnt mit einem Einfiihrungsgesprach. Sie umfasst anschlieRend eine Praxisbe-
gehung, Gesprache mit den Praxisinhabern/ der Leitung und den Mitarbeitern, eine Dokumen-
tenpriifung vor Ort, eine stichprobenartige Einsicht in die Patientenakten und wird mit dem Ab-
schlussgesprach beendet.

Im Einflihrungsgesprach erfolgt die gegenseitige Vorstellung und die endgiiltige Abstimmung/
Bestitigung des Visitationsplanes. Mégliche Besonderheiten sowie kurzfristige Anderungen
konnen hierbei besprochen werden. Der Visitor informiert die Visitationsteilnehmer iber die
LSpielregeln” (Offenheit, Fairness, Ehrlichkeit).

Wahrend der Praxisbegehung verschafft sich der Visitor ein Gesamtbild, {iberpriift Nachweise
beziiglich Ausstattung, Datenschutz, Hygiene u. a. und stellt ggf. Fragen zu den Praxisablaufen.

In den Gesprdachen mit dem Praxisinhaber/ der Leitung und den Mitarbeitern werden Nachweise
zu Kernzielen aus allen Kapiteln des Qualitdtsziel-Kataloges tiberpriift.

Oft lastet ein hoher Erwartungs- und Erfolgsdruck auf dem Team. Dagegen helfen eine sorgfaltige
inhaltliche Vorbereitung und eine systematische Selbstbewertung im Vorfeld. Sollten dennoch
einzelne N/ I nicht erfiillt werden, gelten die unter XI. (Auswertung der Visitation) dargelegten
Bestehensgrenzen.

Sollte es wahrend der Visitation zu Unklarheiten beziiglich des Vorgehens des Visitors, seinen
Fragen oder Ahnlichem kommen, empfiehlt es sich, unmittelbar das Gesprich mit dem Visitor zu
suchen und den Sachverhalt zu klaren.

Vor dem Abschlussgesprach, ggf. auch zur Zwischendokumentation der Ergebnisse wahrend der
Visitation, wird sich der Visitor zur Auswertung zuriickziehen. Im Abschlussgesprach teilt er der
Praxis/ dem MVZ das vorlaufige Visitationsergebnis mitteilen.

In Einzelfdllen kann es vorkommen, dass erst nach einer genauen Auswertung feststeht, ob und
wie viele Nachweise nachtrdglich erbracht werden miissen, um das Zertifikat zu erhalten.
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Das Endergebnis der Visitation wird im schriftlichen Visitationsbericht mit den Hinweisen zu
gegebenenfalls nicht erfiillten N/ I und Verbesserungsvorschlagen von der Zertifizierungsstelle
an die Praxis/ das MVZ iibermittelt (siehe XII. Nachbereitung der Visitation).

Zum Abschluss der Visitation lberreicht der Visitor der Praxis/ dem MVZ einen Evaluationsbogen
mit der Bitte, diesen ausgefiillt an die Zertifizierungsstelle zu senden. Die Evaluation ist Be-

standteil des Zertifizierungsprozesses und ein wichtiges Instrument der Qualitatssicherung, um
das Verfahren weiter zu entwickeln.

XI. Auswertung der Visitation

Das QEP-Zertifizierungsverfahren geht von der Erfiillung/ Umsetzung aller anwendbaren Nach-
weise/ Indikatoren der Kernziele aus.

Fiir die Zertifikaterteilung wurden ,Bestehensgrenzen” festgelegt. Es wird dabei zwischen der
Erstzertifizierung und den Re-Zertifizierungen unterschieden (siehe nachfolgende Tabelle ,Dar-

stellung der Bestehensgrenzen™).

Ausgehend von 272 anwendbaren Nachweisen/ Indikatoren der Kernziele gilt dabei folgende
Regelung fiir Erstzertifizierungen:

e 245 Nachweise und mehr erbracht =» die Zertifizierung wird vom Visitor empfohlen.

e 228 bis 244 Nachweise erbracht = nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren kdnnen nach-
gebessert werden, mindestens bis zur Erfiillung von 245 Nachweisen.

e 227 Nachweise und weniger erbracht =» eine Zertifizierung kann nicht empfohlen wer-
den.

e Pro anwendbarem Kernziel muss mindestens ein Nachweis erbracht werden.

Ausgehend von 272 anwendbaren Nachweisen/ Indikatoren der Kernziele gilt folgende Regelung
fiir Re-Zertifizierungen:

e 261 Nachweise und mehr erbracht =» die Re-Zertifizierung wird vom Visitor empfohlen.

e 245 bis 260 Nachweise erbracht =» nicht erfiillte Nachweise/ Indikatoren kdnnen nach-
gebessert werden, mindestens bis zur Erfiillung von 261 Nachweisen.

e 244 Nachweise und weniger erbracht = die Re-Zertifizierung kann nicht empfohlen wer-
den.

e Pro anwendbarem Kernziel muss mindestens ein Nachweis erbracht werden.
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Gelten Nachweise/ Indikatoren der Kernziele als nicht anwendbar, verdndert sich die Bestehens-
grenze entsprechend (vgl. Tabelle auf der nachsten Seite).

Nicht umsetzbare Kernziele bzw. anwendbare Nachweise/ Indikatoren

Die Praxis/ das MVZ muss die nicht anwendbaren Nachweise/ Indikatoren in der Anlage 2 (Quer-
verweistabelle) dokumentieren. Dazu sollte in Spalte ,E” jeweils eine kurze Begriindung gegeben
werden. Die Querverweistabelle wird dem Visitor von der QEP-Zertifizierungsstelle im Vorfeld
ibermittelt.

Wenn im Rahmen der Priifung des QM-Handbuches unterschiedliche Auffassungen zwischen Pra-
xis, Zertifizierungsstelle und Visitor beziiglich der Nichtanwendbarkeit von Nachweisen/ Indika-
toren der Kernziele vorhanden sind, sollen diese zwischen den Parteien einvernehmlich geklart
werden. Dabei gilt der Grundsatz, dass alles, was unter objektiven Gesichtspunkten in der Praxis/
dem MVZ Anwendung finden kann, auch Bestandteil des QM-Systems sein muss.

Sofern vor dem Visitationstermin keine Einigung erzielt werden kann, beurteilt der Visitor die
Nichtanwendbarkeit der Nachweise/ Indikatoren der Kernziele im Rahmen der Visitation. Sofern
der Visitor die als nicht anwendbar dokumentierten Nachweise jedoch fiir anwendbar halt, wertet
er diese als nicht erfiillt und vermerkt dies im Visitationsbericht. Hierdurch steigt die Anzahl der
anwendbaren N/ Iim Zertifizierungsverfahren und die Bestehensgrenze verandert sich entspre-
chend.
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Tabelle: Darstellung der Bestehensgrenzen

Werte fiir Erstzertifizierung in Spalte (E), fiir Folgezertifizierungen in Spalte (F)

Anzahl Zertifizierungsempfehlung | Zertifizierungsempfeh- | Keine Zertifizierungs-

anwendbarer ohne Nachbesserungab | lung mit Nachbesse- empfehlung bis

Nachweise/ Indikatoren |Anzahl erfiillter Nachweise | rung ab Anzahl erfiillter | Anzahl erfiillter

Nachweise Nacheise
E F E F E F

272 245 261 228 245 227 244
271 244 260 228 244 227 243
270 243 259 227 243 226 242
269 242 258 226 242 225 241
268 241 257 225 241 224 240
267 240 256 224 240 223 239
266 239 255 223 239 222 238
265 239 254 223 239 222 238
264 238 253 222 238 221 237
263 237 252 221 237 220 236
262 236 252 220 236 219 235
261 235 251 219 235 218 234
260 234 250 218 234 217 233
259 233 249 218 233 217 232
258 232 248 217 232 216 231
257 231 247 216 231 215 230
256 230 246 215 230 214 229
255 230 245 214 230 213 229
254 229 244 213 229 212 228
253 228 243 213 228 212 227
252 227 242 212 227 211 226
251 226 241 211 226 210 225
250 225 240 210 225 209 224
249 224 239 209 224 208 223
248 223 238 208 223 207 222
247 222 237 207 222 206 221
246 221 236 207 221 206 220
245 221 235 206 221 205 220
244 220 234 205 220 204 219
243 219 233 204 219 203 218
242 218 232 203 218 202 217
241 217 231 202 217 201 216
240 216 230 202 216 201 215
239 215 229 201 215 200 214
238 214 228 200 214 199 213
237 213 228 199 213 198 212
236 212 227 198 212 197 211
235 212 226 197 212 196 211
234 211 225 197 211 196 210
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Zertifizierungsempfehlung bei Nachbesserung durch die Praxis/ das MVZ

Liegt die Anzahl der erfiillten Nachweise/ Indikatoren in dem Bereich der Bestehensgrenzen, der
eine Nacharbeit erforderlich macht, teilt der Visitor dies der Praxis/ dem MVZ mit. AnschlieRend
legt der Visitor die nachzuarbeitenden Nachweise/ Indikatoren und den Bearbeitungszeitraum
fest. Es ist nicht erforderlich, dass alle nicht erfiillten N/ I nachgebessert werden. Die Anzahl
muss jedoch so bemessen sein, dass die Praxis/ das MVZ nach der Durchfiihrung und Priifung der
Nacharbeit eine Zertifizierungsempfehlung sicher erhalt.

Der Visitor kennzeichnet die N/ I'in der Visitationssoftware mit ,Nacharbeit”, beschreibt in den
Bemerkungen den Mangel und erstellt fiir die Praxis/ das MVZ einen vorldufigen Visitationsbe-
richt. AnschlieRend informiert der Visitor die Zertifizierungsstelle und iibersendet dieser eben-
falls den vorldaufigen Visitationsbericht (als Datei).

Nach der Bearbeitung der Nachweise/Indikatoren priift der Visitor deren Erfiillung. Dazu ist keine
zweite Visitation vorgesehen. Die Uberpriifung der N/ I soll in Abstimmung zwischen Visitor und
Praxis/ MVZ so angelegt sein, dass eine Beurteilung durch den Visitor auch ohne erneute Visita-
tion mdglich ist. Nach der Bewertung andert der Visitor den Status der N/ I in der Visitations-
software auf ,nicht erfiillt” oder auf ,erfiillt” und {ibersendet die Datei an die Zertifizierungsstel-
le, welche das Zertifizierungsverfahren fortfiihrt.

XII. Nachbereitung der Visitation/ Visitationsbericht

Im Anschluss an die Visitation erstellt der Visitor einen Visitationsbericht, in dem die Ergebnisse
der Visitation zusammengefasst werden. Im Visitationsbericht wird festgehalten und begriindet,
welche anwendbaren Nachweise des QEP-Qualitdtsziel-Kataloges als nicht erfiillt bewertet wur-
den. Es werden Starken und Verbesserungspotentiale benannt und aufgezeigt, welchen QM-
Entwicklungsstand die Praxis/ das MVZ zum Zeitpunkt der Zertifizierung erreicht hat. Dariiber
hinaus enthalt der Bericht Kommentare/ Hinweise des Visitors, die fiir die Weiterentwicklung des
Qualitatsmanagementes von Bedeutung sein konnen. Diese sind als Anregungen zu verstehen
und konnen zum Beispielin die Formulierung der jahrlichen Qualitdtsziele einflie3en.

Der Visitationsbericht gibt der Praxis/ dem MVZ so die Chance, mit dem Ergebnis der Fremdbe-
wertung gezielt den kontinuierlichen Verbesserungsprozess weiterzufiihren.

Auf der Basis des Visitationsergebnisses empfiehlt der Visitor der Zertifizierungsstelle die Zertifi-
katvergabe.
XIII. Zertifikatsvergabe und Geltungsdauer
Nach Abschluss der Nachbereitung erfolgt
o die Weiterleitung des Visitationsberichtes durch die Zertifizierungsstelle an die Praxis/
das MVZ,

e die Erstellung der Abschlussrechnung durch die Zertifizierungsstelle,
e derVersand des Evaluationshogens durch die Praxis/ das MVZ an die Zertifizierungsstelle.
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Nach Bezahlung der Abschlussrechnung und Eingang des Evaluationsbogens bei der Zertifizie-
rungsstelle stellt diese die Zertifizierungsurkunde fiir die Praxis/ das MVZ aus. Eine QEP-
Zertifizierung hat eine Giiltigkeitsdauer von drei Jahren, beginnend mit der Ausstellung der Zer-
tifizierungsurkunde.

Innerhalb der dreijahrigen Laufzeit des Zertifikates ist keine weitere Priifung der Praxis/ des MVZ
vorgesehen.

Bei der Re-Zertifizierung wird tiberpriift, ob die Praxis/ das MVZ wahrend der drei Jahre bzw. liber
einen langeren Zeitraum ihr Qualitatsmanagement gelebt und weiterentwickelt hat. Die Auf-
rechterhaltung und die Weiterentwicklung des QM-Systems sind daher wichtige Voraussetzungen
zur Re-Zertifizierung.

Die Zertifizierungsstelle erinnert die Praxis/ das MVZ sechs Monate vor Erldschen der Giiltigkeit
tiber das Auslaufen des Zertifikates.

Wesentliche strukturelle Anderungen in der Praxis/ dem MVZ oder im QM-System

Bei strukturellen Anderungen in zertifizierten Praxen/ MVZ gilt das im Rahmen des QEP-
Zertifizierungsverfahrens erteilte Zertifikat grundsatzlich fiir die verbleibende Giiltigkeitsdauer
weiter, sofern das bestehende und zertifizierte QM-System iibernommen, weitergefiihrt oder in
seinem Geltungsbereich (z. B. auf einen zweiten Standort) ausgeweitet wird.

Daher miissen nur erhebliche strukturelle Anderungen bei der zustindigen Zertifizierungsstelle
angezeigt werden, beispielsweise bei der Umstrukturierung oder Erweiterung einer Praxis in ein
MVZ oder bei der Trennung einer Gemeinschaftspraxis. In diesen Fillen kann das Zertifikat so-
wohl seine Giiltigkeit behalten als auch unmittelbar nach Eintritt der relevanten Verdanderung
seine Giiltigkeit verlieren. Die Entscheidung {iber die weitere Giiltigkeit des Zertifikates wird von
der Zertifizierungsstelle in Abstimmung mit der KBV getroffen; ggf. muss eine erneute Zertifizie-
rung eingeleitet werden.

XIV. Nutzungsbedingungen zur Verwendung des QEP-Logos (Zeichenregelung)

Zertifizierte Praxen/ MVZ kénnen beispielsweise in ihren Flyern, Prospekten, auf der Internetsei-
te oder auf Briefbdgen auf die Zertifizierung aufmerksam machen. Dabei sind die berufsrechtli-
chen Vorschriften zu beachten.

Die Regelungen zur Nutzung des QEP-Zertifikates und des QEP-Logos ist in der Anlage 6 (Nut-
zungsbedingungen zur Verwendung des QEP-Logos) beschrieben.

Das QEP-Logo darf im Geschaftsverkehr, zum Beispiel auf Briefbdgen, von den zertifizierten Pra-
xen/ MVZ genutzt werden. Zertifizierte Praxen/ MVZ diirfen mit der Zertifizierung bzw. mit dem
QEP-Logo nur fiir die Praxis/ das MVZ werben. Der Gebrauch des QEP-Logos darf nicht den Ein-
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druck erwecken, die KBV habe ein Produkt, eine Dienstleistung, ein Verfahren, den Inhalt eines
Berichtes oder anderer Dokumente genehmigt.

Es diirfen keine Werbung oder Dokumente verdffentlicht werden, welche Zweifel am Zertifizie-
rungszweck und -inhalt aufkommen lassen oder dem Ruf des QEP-Zertifizierungsverfahrens
schaden konnen.

Die Zertifizierungsurkunde ist ein offizielles Dokument. Es ist verboten, den Inhalt dieses Doku-
mentes zu dndern.

Die Zertifizierungsstellen stellen den Praxen/ MVZ mit der Zertifizierungsurkunde die von der KBV
bereitgestellten Logo-Dateien sowie die Nutzungsbedingungen zur Verfiigung. Die Zertifizie-
rungsstellen priifen stichprobenartig die Einhaltung der Nutzungsbedingungen und informieren
die KBV bei Abweichungen.

XV. Umgang mit gesetzlichen Auflagen/ behérdlichen Bestimmungen

Durch die Visitation im QEP-Zertifizierungsverfahren wird die Erfiillung der Nachweise/ Indikato-
ren des QEP-Qualitatsziel-Kataloges iiberpriift. Die Zustandigkeit des Visitors richtet sich aus-
schlieRlich auf diese Bewertung. Es ist nicht Aufgabe eines QEP-Visitors, dariiber hinaus die Ein-
haltung weiterer gesetzlicher Bestimmungen oder behdrdlicher Vorgaben zu tiberpriifen. Der
Visitor hat keine Hoheitsrechte oder behdrdliche Befugnisse.

Ergeben sich im Verlauf der Visitation Anhaltspunkte fiir die nicht konforme Umsetzung von Ge-
setzen/ behordlicher Bestimmungen, wird folgendermal3en verfahren:

e miindlicher Hinweis und Abstimmung mit dem Praxisinhaber/ der Leitung,

e Fortfiihrung der Visitation; ggf. Beriicksichtigung des Sachverhaltes bei der Bewertung
der entsprechenden Nachweise/ Indikatoren,

e schriftliche Erlduterung im Visitationsbericht.

Die Einrichtung eines Qualitatsmanagement-Systems nach QEP kann, auch mit anschlieRender
Zertifizierung, behordliche Kontrollen nicht ersetzen.

Die Uberwachungsrechte und -pflichten der zustindigen Behorden, Amter und Genossenschaften
bleiben hiervon unberiihrt.
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