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QM-Elemente und QM-Grundsatze

QM-Splitter: Normative QM-Vorgaben, Qualitatsdarlegungen — Annaherung und Verstandnis (12)

Unter normativen Vorgaben werden sowohl
verpflichtende Vorgaben im Sinne von be-
hordlichen, gesetzlichen und untergesetz-
lichen Regelungen als auch freiwillige Vor-
gaben mit Normcharakter wie die Qualitats-
managementnormen verstanden. Fur die
Vertragsmedizin hat die QMI-Richtlinie des
Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
auf der gesetzlichen Grundlage des Sozial-
gesetzbuches V (SGB V) verpflichtenden Cha-
rakter. Die Anwendungen der QM-Normen
der 1SO-9000/9001-Normenreihe und die
QM-Angebote von Korperschaften oder pri-
vaten Anbietern haben in der Vertragsme-
dizin freiwilligen Charakter.

QM-Richtline des Gemeinsamen
Bundesausschusses [1]

Die QM-Richtlinie des G-BA trat sektoren-
ubergreifend am 16. November 2016 in Kraft
und l6ste die bis dahin gultigen Einzel-QM-
Richtlinien der drei Sektoren ,stationare
Einrichtungen®, LArzte“und ,Zahnarzte“ ab.

Die Erhebung des Stands der Umsetzung
und die Weiterentwicklung von einrich-
tungsinternem QM befinden sich in der Pha-
se von Ubergangsregelungen, bis der G-BA
die Vorgaben flr die regelmafiige Erhebung
gemafd Paragraf 6 Absatz 2 beschlossen hat.
Nahere Ausfihrungsbestimmungen zur
QM-Richtlinie sind nicht bekannt. Die Richt-
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Dr. Dr. Reinhard Hoischen, MPH, MSc,
Lippstadt, Arzt fir Mund-, Kiefer- und
Gesichtschirurgie, Zahnarzt, Arztliches
Qualitatsmanagement. Nach klinischer
universitarer Berufsausbildung und
-weiterbildung, jahrelanger niedergelas-
sener Berufspraxis, zusatzlichen Studien
(MPH, MSc), praktischer QM-Ausbildung
(LeadAuditor) und praktischer Erfahrung
mit QM-Etablierung und unabhangiger
Prifung (Zertifizierung) in eigener Praxis
konzipierte, entwickelte und veroffent-
lichte Dr. Hoischen das QM-Konzept
Isodent (2006) und gruindete zur Prasen-
tation und Verwirklichung des Konzepts
das Institut fur Qualitat und Management
in der Zahnmedizin, die Qualident
GmbH (www.qualident.de).

linie empfiehlt in Paragraf 2 (Teil A) die Teil-
nahme an Fortbildungskursen zum einrich-
tungsinternen Qualitdtsmanagement, in Pa-
ragraf 3 (Teil B II) und Paragraf 1 (Teil B IIL.)
die Beauftragung eines Mitarbeiters mit der
Koordination des einrichtungsinternen
Qualitdtsmanagements. Nach Paragraf1(Teil
A) kdnnen die Einrichtungen bei der Umset-
zung ihres QM-Systems eine eigene Ausge-
staltung vornehmen oder auf vorhandene
QM-Modelle zurtckgreifen.

QM-Normen nach
DINEN ISO 9000/9001

Die aktuelle QM-Norm der ISO-Reihe ist die
DIN EN ISO 9001:2015 [2]. Die Giiltigkeit ih-
rer Vorlauferin DIN EN ISO 9001:2008 endet
im September 2018.

Die DIN EN ISO 9001:2015 fufdt auf einer
fiir Managementsysteme eingefiihrten ein-
heitlichen Struktur —die ,High Level Struc-
ture” (HLS) —, um den Aufbau und die Auf-
rechterhaltung integrierter Management-
systeme in einer Organisation zu optimie-
ren. Die DIN EN ISO 9001:2015 verzichtet auf
verpflichtende Vorgaben ihrer Vorgangerin
wie QM-Handbuch und QM-Beauftragte und
fokussiert auf die Prozessorientierung und
das ,risikobasierte Denken” Es wird kein zu-
satzliches System des Risikomanagements
gefordert, sondern die Risikobetrachtung in
allen relevanten Prozessen. Die Organisati-
on selbst ist zustdndig, die Relevanz, Quali-
tat, Uberwachung und Verbesserung ihrer
Prozesse aufallen Ebenen und in allen Funk-
tionsbereichen und Wechselbeziigen zu be-
stimmen.

QM-Norm DIN EN 15224:2017

Die QM-Norm DIN EN 15224:2017 [3] ,,Quali-
tatsmanagement—DIN EN ISO 9001:2015 flir
die Gesundheitsversorgung” wurde auf der
Grundlage der DIN EN ISO 9001:2015 als ei-
genstdndige europdische Bereichsnorm spe-
ziell fiir das Gesundheitswesen — stationare
und ambulante Einrichtungen der Medizin
und Zahnmedizin, MVZ, Reha, Pflege, Apo-
theke, Rettungsdienste —entwickelt und ist
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hier giiltig. Sie verwendet die ,,Sprache” der
Gesundheitsversorgung.

Die DIN EN 15224:2017 stellt den Patienten
in den Mittelpunkt der Betrachtung. Alle
mit der Gesundheitsversorgung der Patien-
ten befassten Prozesse werden als klinische
Prozesse definiert. Unter dem Blickpunkt
der Patientensicherheit zdhlt die Anwen-
dung eines Risikomanagements — nicht im
Sinne eines eigenen, parallelen Systems —zu
den zentralen Anforderungen und wird fir
alle relevanten klinischen Prozesse gefor-
dert. Da die DIN EN 15224:2017 einen be-
reichsspezifischen Charakter fir die Ge-
sundheitsversorgung besitzt, werden von
ihr explizit das ,Management’ von Wissen,
Hygiene, des Arbeitsschutzes, Datenschut-
zes, Brandschutzes, Strahlenschutzes, von
Kooperationen sowie die ,Realisierung von
Dienstleistungen’, wie explizit die Validie-
rung der Wiederaufbereitung und der Steri-
lisation, erfasst. Die DIN EN 15224:2017 ist
keine Produktnorm fir Medizinprodukte
oder andere Produkte der Gesundheitsver-
sorgung. Eine Qualitatsdarlegung nach DIN
EN 15224:2017 kann als Nachweis der Erfil-
lung von Anforderungen nach der QM-
Richtlinie des G-BA genutzt werden.

Qualitatsdarlegungen

Alle organisatorischen Mafinahmen zur kli-
nischen Leistungserbringung in Einrichtun-
gen der Gesundheitsversorgung sind auf die
Erfillung der Bediirfnisse und Erwartungen
der Patienten ausgerichtet. Zum Nachweis
der Erfillungen von Leistungsanforderun-
gen konnen ,Qualitdtsdarlegungen’ dienen.
Im Rahmen der Qualitatssicherung sind
Krankenhduser etwa nach Paragraf136 (1) 3.
SGBVverpflichtet, jahrliche Qualitatsberich-
tevorzulegen. Qualitatsdarlegungen im Rah-
men des QMs sind zundchst von Qualitats-
darlegungen im Rahmen der Qualitatssiche-
rung zu unterscheiden. Gesetzliche Vorga-
ben zu Qualitatsdarlegungen von QM gibt
esnicht. Gesetzliche Vorgaben bestehen auf
der Grundlage der QM-Richtlinie des G-BA
fir QM-Inhalte, die in einem einrichtungs-
internen QM eingefiihrt sein und weiterent-
wickelt werden mussen. Dazu muss eine Do-

kumentation erfolgen. Eine Systematik der
Dokumentation kann eine Einrichtung in
,Eigenregie‘erstellen oder sich vorhandener
QM-Modelle bedienen. Die erstellte Doku-
mentation zur internen oder externen Qua-
litdtsdarlegung kann als Grundlage zu ei-
nem internen oder externen ,Glite/Quali-
tats-Nachweis/-siegel genutzt werden.
Laut Paragraf 6 (6) der QM-Richtlinie wird
das Institut fur Qualitat und Transparenz
im Gesundheitswesen (IQTiG) vom G-BA be-
auftragt, Kriterien zur Bewertung von Zer-
tifikaten und Qualitatssiegeln zu entwickeln
und Uiber die Aussagekraft dieser in einer flr
die Allgemeinheit verstandlichen Form zu
informieren, da diese bei der Methodik der
Erhebung berticksichtigt werden sollen. Der
G-BA passt die Regelungen zur Erhebung und
Berichterstellung, sofern erforderlich, an.”

Schlussfolgerungen

Der G-BA wird normative Regelungen zur
Erhebung und Berichterstellung zum ein-
richtungsinternen Qualitdtsmanagement
treffen. Sie sind derzeit noch nicht veréffent-
licht; Stand 15. April 2018. Der G-BA wird in
einer fur die Allgemeinheit verstandlichen
Form Uiber die Aussagekraft von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln informieren. Er wird
Kriterien zur Bewertung von Zertifikaten
und Qualitatssiegeln entwickeln, die Offent-
lichkeit und Patienten zu ihrer Orientierung
nutzen konnen. Es handelt sich voraussicht-
lich um ein Clearingverfahren, aufgrund
dessen ein Patient sein personliches Ran-
king vornehmen kann. Der G-BA wird diese
Kriterien bei der Methodik der Erhebung be-
rucksichtigen und die Erhebungsregelungen
unter Einbezug der Kriterien anpassen.

Resiimee

Die Entwicklung von Kriterien zur Bewer-
tung von Zertifikaten und Qualitédtssiegel
nach Paragraf 6 der QM-Richtlinie soll dazu
dienen, die ausstellende Kompetenz trans-
parent und beurteilbar zu machen, um der
Allgemeinheit eine Orientierung und Zu-
ordnung der Giite von Zertifikaten zur Aus-
wahl von vertragsmedizinischen Leistungs-
erbringen zu moglichen. Stationdre Einrich-
tungen inder Medizin, der Rehabilitation und
der Pflege kommen ihrerjahrlichen Verpflich-
tung zur Darlegung ihrer Qualitatssicherung
durch Zertifizierungen ihrer Qualitdtsma-
nagementsysteme nach und prasentieren
die Zertifikate und Qualitatssiegel in ihren
Medien. Diese Art der Qualitdtsdarlegung
hatauch inambulant tatigen Einrichtungen
der Medizin, Zahnmedizin, Rehabilitation
und Pflege Einzug gehalten und nimmt wei-
ter zu. Bei Apotheken ist sie etabliert.
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