Qualitatsmanagement, vertragsarztliche Fortbildungspflicht
und die diesbezuglichen neuen Regelungen des SGB V

Roland H. Kaiser, Landesarztekammer Hessen

1. Entwicklung von SGB V und Krankenhausfinanzierung seit den 70er Jahren

In der ersten Halfte der 70er Jahre stieg der durchschnittlich Beitragssatz der gesetzlichen
Krankenkassen in der Bundesrepublik (trotz Anhebung der Beitragsbemessungsgrenzen) von ca. 8 %
rasch auf Uber 11% an. Wesentlichen Anteil daran hatte die rasche Zunahme der Aufwendungen fur
die stationare Behandlung in Krankenhausern. Diese Entwicklung und sich verandernde wirtschaftliche
Rahmenbedingungen fuhrten zu einem wichtigen Paradigmenwechsel in der Gesundheitspolitik.
Weder die Kostendampfungsgesetze der Jahre 1977, 1979 und 1981 noch die Reform der
Krankenhausfinanzierung im Jahre 1984 konnten aber die Kostenprobleme des deutschen
Gesundheitswesens nachhaltig l16sen.

Die deutsche Wiedervereinigung im Jahre 1990 verscharfte die der Kostenproblematik im
Gesundheitswesen zugrunde liegenden demographischen und gesamtwirtschaftlichen Ursachen noch
weiter. Am 1.1.1989 wurden durch das Gesetz zur Strukturreform im Gesundheitswesen
(Gesundheitsreformgesetz - GRG) die krankenversicherungsrechtlichen Regelungen des Zweiten
Buches der Reichsversicherungsordnung (RVO) durch das Fuinfte Buch des Sozialgesetzbuches
(SGB V) ersetzt'. In der Gesetzesbegriindung war damals die Rede von einer umfassenden
Strukturreform im Gesundheitswesen, welche die Voraussetzungen dafiir schaffen sollte, die seit
Jahren ansteigenden Beitragssdtze in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) zu senken und
dauerhaft zu stabilisieren (Ziel der Beitragssatzstabilitdt). Durch das GRG sollten unter anderem die
Leistungen der Krankenversicherung auf das medizinisch Notwendige beschrdnkt und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung erhdht werden. 1992 folgte das Gesetz zur Sicherung
und Strukturverbesserung der gesetzlichen Krankenversicherung
(Gesundheitsstrukturgesetz - GSG), das unter anderem die Krankenhausbudgets der Jahre 1993
- 1995 an die Entwicklung der Einnahmen der GKV anbinden sollte und eine Wahlmdglichkeit der
Versicherten unter und den Risikostrukturausgleich (RSA)? zwischen den gesetzliche Krankenkassen

einfuhrte.

Heute wissen wir, dal} die sogenannte Gesundheitsreform Anfang der 90er Jahre weder eine echte
Strukturreform (im Sinne einer Verbesserung von Versorgungsstrukturen) zu bewirken, noch die
Finanzprobleme im Gesundheitswesen nachhaltig zu 16sen vermochte. Aber sie erhob das politische
Ziel der Beitragssatzstabilitat in der gesetzlichen Krankenversicherung zum wichtigsten

ErfolgsmaRstab der Gesundheitspolitik, fiihrte das Prinzip der Budgetierung der Ausgaben als

L Wartliche Zitate aus Gesetzestexten und -begriindungen sind kursiv wiedergegeben.

2 Einige der schwierigsten Probleme bei der Umsetzung Strukturierter Behandlungsprogramme bei chronischen
Krankheiten i.S.d. § 137 f SGB V (Disease-Management-Programme) sind auf die Verkniipfung dieser
Programme mit dem RSA durch das Gesetz zur Reform des Risikostrukturausgleiches in der gesetzlichen
Krankenversicherung ab 1.1.2002 zuriick zu fuhren.
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folgenschweres 6konomisches Steuerungsinstrument ins Gesundheitswesen ein und begriindete den
seitdem zu beobachtenden ‘Machtzuwachs’ der gesetzlichen Krankenkassen. Die Okonomisierung

der Medizin hatte damit unwiderruflich begonnen.

Betreffend Qualitat, Qualitatssicherung und Qualitatsmanagement fanden sich 1993 im SGB
V unter anderem schon folgende wichtige Bestimmungen:

Im 8§ 2 (1) gab es eine ‘Generalklausel': Qualitét und Wirksamkeit der Leistungen haben dem
allgemein anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse zu entsprechen und den medizinischen
Fortschritt zu berdicksichtigen. Diese Bestimmung wurde jedoch relativiert durch das allgemeine
Wirtschaftlichkeitsgebot im 8 2 (4): Krankenkassen, Leistungserbringer und Versicherte haben
darauf zu achten, dal8 die Leistungen wirksam und wirtschaftlich erbracht und nur im notwendjgen
Umfang in Anspruch genommen werden und im 8 12 (1): Die Leistungen mdissen ausreichend,
zweckmadlSig und wirtschaftlich sein, sie dtirfen das Mal3 des Notwendigen nicht tberschreiten.

Die Begriffe ‘ausreichend, zweckmafig, notwendig, und anerkannter Stand der medizinischen
Erkenntnisse’ zogen sich wie ein roter Faden durch das SBG V und fanden sich gemeinsam oder in
Teilen beispielsweise auch im § 28 Arztliche und zahnérztliche Behandlung, im § 39
Krankenhausbehandlung, im 8 72 Sicherstellung der vertragsérztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung, im 8 92 Richtlinien der Bundesausschlisse etc.

Spezielle Vorschriften zur Qualitatssicherung enthielt der Neunte Abschnitt Sicherung der
Qualitat der Leistungserbringung in den 88 135 - 139. Neu durch das Gesundheitsstrukturgesetz
eingefuhrt wurden dabei im 8 135 a die Pflicht der Spitzenverbénde der Kassen, der KBV und der
betroffenen Bundesverbénde der Leistungserbringer, gemeinsam Verfahren zur Qualitatssicherung fur
Vorsorge- und Reha-Malnahmen zu bestimmen und die Pflicht der Leistungserbringer, sich an diesen
MaRnahmen zu beteiligen. Ferner wurde im 8§ 137 Qualitétssicherung in der stationdren Versorgung
die Beteiligung der Arztekammern und der Berufsorganisationen der Pflegeberufe bei Vereinbarungen
zur Qualitatssicherung in Vertragen nach 88 111 und 112 SGB V fir zugelassene Krankenhauser und
Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen vorgeschrieben.

Da keine befriedigende Begrenzung der Kostenentwicklung erreicht werden konnte, folgten 1996 das
Gesetz zur Stabilisierung der Krankenhausausgaben (StabG) und 1997 das Zweite Gesetz
zur Neuordnung von Selbstverwaltung und Eigenverantwortung in der gesetzlichen
Krankenversicherung (2. GKV NOG) - durch dieses Gesetz wurden die Krankenhausbudgets an
die Grundlohnrate angebunden und die Eigenbeteiligung der Versicherten durch Zuzahlungen erhéht,
was tatsachlich zu einer voriibergehenden Entspannung der Finanzlage der GKV fiihrte.

Bereits zum 1.1.1999 trat als néchstes das Gesetz zur Starkung der Solidaritét in der
gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-SolG) in Kraft, das als Vorschaltgesetz durch neue,
staatlich bestimmte Ausgabenbegrenzungen die finanziellen Voraussetzungen fir eine
Gesundheitsreform 2000 schaffen sollte. Eines der wichtigsten Elemente sollte darin nach den Planen
der damaligen Regierung ein Globalbudget fir die gesamten GKV-Ausgaben sein. Dieses Vorhaben

scheiterte aber an der Nichtzustimmung des Bundesrates, so daR sich das Gesetz zur Reform der
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gesetzlichen Krankenversicherung (GKV-Gesundheitsreformgesetz 2000) auf die Regelung

nicht der Zustimmung des Bundesrates bedurfender Sachverhalte beschranken mufte.

Auf der Grundlage des GSG wurde mit Wirkung vom 1.1.96 durch die
Bundespflegesatzverordnung (BPflV) 1995 auch die Verglutung der Krankenhauser vom
vorher geltenden Selbstkostendeckungsprinzip auf ein Mischsystem aus Fallpauschalen (fir einen
Katalog ausgewahlter Operationen) und Sonderentgelten (fiir bestimmte aufwendige Prozeduren, z.B.
in der Kardiologie) einerseits und tagesgleichen Abteilungs- und Basispflegesatzen andererseits
umgestellt.

Die Einfihrung von Fallpauschalen und Sonderentgelten (Vorlaufer der heutigen DRGS) l6ste die
Entwicklung der einschlagigen externen Qualitatssicherung aus - zunachst als Eigeninitiative der
Selbstverwaltungspartner. Die Bundespflegesatzverordnung wurde in kurzen Abstadnden mehrfach
korrigiert mit dem Ergebnis, dafll im Jahre 2000 etwa 20 % aller Krankenhausleistungen tber
Fallpauschalen und Sonderentgelte abgerechnet wurden. Mit dem Gesetz zur Einfihrung des
diagnose-orientierten Fallpauschalensystems fir Krankenh&auser (Fallpauschalengesetz -
FPG) aus dem Jahre 2002, geéndert durch das Fallpauschalendnderungsgesetz vom
17.7.2003, hat diese Entwicklung - weg vom Kostendeckungsprinzip hin zum Ziel einer
leistungsorientierten Vergutung - einen vorlaufigen AbschluR gefunden. Ab 2004 erfolgt die Vergiitung
fast aller stationaren Leistungen (Ausnahmen Psychiatrie, Psychosomatik und Psychotherapie) auf der
Basis diagnose-bezogener Fallpauschalen.

In der gesundheitspolitischen Diskussion wird die Einfilhrung der DRGs héaufig auch als Mittel zur
Verbesserung der Qualitat der stationdren Versorgung gepriesen - insbesondere in den Reihen der
Arzteschaft gibt es aber erhebliche Zweifel an dieser Auffassung und eher gegenteilige Befiirchtungen,
daR aus dem neuen System resultierende 6konomische Zwénge die Versorgungsqualitat sogar
gefahrden kénnen. Ferner werden positive und wettbewerbsférdernde Struktureffekte durch die
teilweise Offnung der Krankenhé&user fiir ambulante Leistungen und eine leistungsgerechtere und

transparentere Vergitung stationarer Leistungen erwartet.
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2. Das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung

Zum 1.1.2004 trat das Gesetz zur Modernisierung der gesetzlichen Krankenversicherung
(GKV-Modernisierungsgesetz - GMG) mit zahlreichen neuen Bestimmungen zu
Qualitatsmanagement und Qualitatssicherung in der Versorgung der in den gesetzlichen
Krankenkassen Versicherten® und einer Nachweispflicht fiir Vertragsarzte tiber die arztliche
Fortbildung in Kraft. Einige wichtige diesbeziigliche Vorgaben des aktuellen SBG V sollen etwas naher

analysiert werden.

2.1. Bestimmungen zu Qualitdtssicherung und Qualitatsmanagement

Besonders auffallig und aus arztlicher Sicht mehr als bedenklich ist, dal3 die Zustandigkeit fur die
Auswahl, Definition, Durchfuhrung und Beaufsichtigung von Malinahmen zur Qualitétssicherung nicht
der Arzteschaft, sondern weitgehend den Krankenkassen tibertragen wird - insbesondere die
Arztekammern sind daran nicht mehr oder nur noch ohne wesentlichen EinfluR beteiligt. 'Machtigstes
Gremium' ist der durch 8 91 neu geschaffene Gemeinsame Bundesausschul3. Ihm gehoren in
gleicher Zahl Vertreter der Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft auf der Leistungserbringerseite und Vertreter der Spitzenverbande der
Krankenkassen auf der Seite der Kostentrager an. Die Bundeséarztekammer ist darin nicht vertreten,
und auch die frihere Arbeitsgemeinschaft zur Férderung der Qualitdtssicherung in der
Medizin (AZQ) , bestehend aus: Bundesarztekammer, Kassenérztlicher Bundesvereinigung,
Deutscher Krankenhausgesellschaft, Spitzenverbanden der Krankenkassen, Verband der privaten
Krankenversicherer und Berufsorganisationen der Krankenpflegeberufe (8§ 137b alt), wurde durch
diesen AusschuR 'ersetzt'. Nach 8 137b neu hat er jetzt unter anderem...

- den Stand der Qualitadtssicherung im Gesundheitswesen festzustellen;,

- Qualitatssicherungsmalinahmen auf ihire Wirksamkeit hin zu bewerten und

- regelmaRig einen Bericht (ber den Stand der Qualitdtssicherung zu erstellen.

Nachdenklich stimmt auch die ‘fixe begriffliche Kopplung' Verbesserung der Qualitét und

Wirtschaftlichkeit in verschiedenen neuen Regelungen. (z.B. 88 67, 68, 139b, 291a etc.)

Art und Umifang von Gesundheitsuntersuchungern (8 25) zur Friherkennungen von Krankheiten
bestimmt in Richtlinien nach § 92 der Gemeinsame Bundesausschuf3, und regelt darin auch die
néheren Anforderungen (z.B. Mindestmengen) fur die von den Kassenarztlichen Vereinigungen zu
erteilenden Genehmigungen zur Durchfiihrung solcher Untersuchungen und die Kriterien fir die

Auswahl der daran zu beteiligenden Arzte.

Arzneimittel, bei deren Anwendung eine Erhéhung der Lebensqualitdt im Vordergrund steht, sind

nach § 34 (1) von der Versorgung ausgeschlossen. Eine aus der Sicht des Qualitdtsmanagements
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doch etwas tiberraschende Bestimmung - insbesondere angesichts einiger der angegebenen
einschlagigen Anwendungszwecke (Raucherentwdhnung, Abmagerung, Ziigelung des Appetits,
Regulierung des Korpergewichtes). Die Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln erfolgt geman
8 35 b zukiinftig durch das /nstitut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (vgl. 8§
139a). Solche Bewertungen gehen dann zur weiteren BeschluRfassung entsprechend § 92 Abs. 1 Satz

2 Nr. 6 an den Gemeinsamen Bundesausschuf3.

Zur Verbesserung der Qualitat und Wirtschaftlichkeit fordert 8 67 Elektronische Kommunikation
den Ersatz der papiergebundenen Kommunikation unter den Leistungserbringern durch die
elektronisch und maschinell verwertbare Ubermittlung von Befunden, Diagnosen,
Therapieempfehlungen und Behandlungsberichten. Ob elektronische Kommunikation immer zur
Verbesserung der Qualitat fihrt oder zumindest unverzichtbar dafur ist, darf mit gutem Grund
bezweifelt werden. Natirlich drangt sich auch die Frage auf, ob nicht wirtschaftliche
Verwertungsinteressen der Krankenkassen einen wesentlichen Anstol zu dieser Bestimmung gegeben
haben kénnten. Im 8 291 Krankenversichertenkarte und 8 291a Elektronische
Gesundheitskarte werden dann die Vorstellungen des Gesetzgebers zur zukinftigen elektronischen
Kommunikation detailliert dargestellt. Die elektronische Gesundheitskarte soll eine Verbesserung von
Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Transparenz der Behandlung bewirken. Auch hier stellen sich &hnliche
Fragen wie zu § 67. Elektronische Kommunikation und Gesundheitskarte kdnnen sicher neue und
wertvolle Mdglichkeiten fur Qualititsmanagement und -sicherung erdéffnen, sind aber keine

Erfolgsgaranten dafiir und bergen auch ein erhebliches MiBbrauchspotential.

8 73b Hausarztzentrierte Versorgung erdffnet den Krankenkassen die Mdglichkeit, direkt mit
besonders qualifizierten Hausérzten und medizinischen Versorgungszentren entsprechende Vertrage
abzuschlieBen. Die Qualitédtsanforderungen an dafiir geeignete Hausérzte und Versorgungszentren
sollen in den Gesamtvertragen (GemaR § 83 zwischen Kassendarztlichen Vereinigungen und den fir

ihren Bezirk zustandigen Verbanden der Krankenkassen abzuschliel3en.) vereinbart werden.

8 73 Forderung der Qualitdt in der vertragsérztlichen Versorgung sieht in den
Gesamtvertragen fir den gesamten (also nicht nur hauséarztlichen) vertragsarztlichen Bereich die
Vereinbarung von Versorgungsauftragen vor, deren Durchfiihrung bestimmte qualitative und
organisatorische Anforderungen an die Vertragsdrzte stellt. Dabei sind auch Gestaltungen maoglich, bei
denen die Kassen nicht mit allen in Frage kommenden Vertragsérzten, die an sich diese
Anforderungen erfiillen, sondern nur mit von ihnen ausgewéhlten einzelnen Arzten solche Vertrage

abschlieBen kénnen.

Der durch das GMG neu geschaffene gemeinsame Bundesausschuld (8 91) ersetzt den bisherigen

BundesausschuB Arzte der Arzte und Krankenkassen (891 alt), den Ausschu Krankenhaus (8§ 137¢

® Fiir die Versorgung von Personen, die nicht in einer gesetzlichen Krankenkasse versichert sind (z.B. nicht
versicherungspflichtige Selbstzahler oder nur einer privaten Krankenversicherung Angehérende) gelten die
Bestimmungen des SGB V nicht.
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alt) und den Koordinierungsausschuf} (8 137e alt). GemaR § 92 (1) beschlielt er die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien (ber die Gewahr fir eine ausreichende, zweckmalSige
und wirtschaftliche Versorgung der Versicherten. Dies reicht von Richtlinien Gber die &rztliche
Behandlung, Gber die Verordnung von Arzneimitteln bis hin zur Bedarfsplanung der vertragsarztlichen
Versorgung. Der gemeinsame BundesausschulR beschlieBt Uber Kriterien zur Qualitétsbeurteilung in
der vertragsérztlichen Versorgung (vgl. 8 136) ebenso wie Uber MaBnahmen der Qualitdtssicherung
und die grundsétzlichen Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitédtsmanagementin der
vertragséarztlichen Versorgung (vgl. § 136a) oder in den Krankenh&usern. (88 135a, 136, 136a, 137).
Der Bundesarztekammer gewahren § 136a in der vertragsarztlichen Versorgung nur die
Gelegenheit zur Stellungnahme und § 137 fur die Krankenh&user nur eine rechtlich ebenfalls
unbestimmte Beteiligung. Damit werden durch sozialrechtliche Bestimmungen, zumindest fir den
Bereich der GKV, arztliches Berufsrecht und die Zustandigkeit und Kompetenz der Arztekammern fiir
die Qualitat der Berufsaustibung - sogar fir das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement - in Frage
gestellt. Anstelle eigenverantwortlichen Qualitditsmanagements in arztlicher Hand férdert das SGB V
die burokratische und primar an 6konomischen Vorgaben und Kasseninteressen orientierte externe

Quialitatssicherung.

Die externe Qualitatssicherung fur Krankenh&auser ist durch zahlreiche Bestimmungen des SBG
V geregelt. GemaR § 112 (2) Nr. 3. sind in Vertrdgen zwischen den Krankenhaustragern und den
Kassenverbanden auf Landesebene " Verfahirens- und Priifungsgrundsédtze fiir Wirtschaftlichkeits- und
Qualitétspriifungen zu regeln. GemaR 8§ 113 Qualitéts- und Wirtschaftlichkeitspriifungen der
Krankenhausbehandlung kénnen die Landesverbénde der Krankenkassen gemeinsam mit der privaten
Krankenversicherung die Wirtschaftlichkeit, Leistungsfdhigkeit und Qualitét der
Krankenhausbehandlung eines zugelassenen Krankenhauses durch externe Prifer untersuchen lassen.
§ 115 (1) verpflichtet die Spitzenverbande der Kassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die
Bundesverbéande der Krankenhaustréger und die Kassenérztliche Bundesvereinigung, MalSnahmen zur
Sicherung der Qualitdt und der Wirtschaftlichkeit fur das ambulante Operieren im Krankenhaus zu
vereinbaren, die auch Vergiutungsabschlage fur Krankenhduser und Vertragséarzte festlegen, die diese

MaRnahmen nicht einhalten. Weitere Regelungen finden sich im § 137 - siehe unten.

Im neunten Abschnitt Sicherung der Qualitdt der Leistungserbringung des SGB V haben
sich seit 1993 (vgl. oben) umfangreiche grundsétzliche Veranderungen ergeben. § 135 beauftragt den
gemeinsamen Bundesausschuld mit der Bewertung von Untersuchungs- und Behandlungsmethoden,
also z.B. der Anerkennung des diagnostischen und therapeutischen Nutzens sowie der medizinischen
Notwendigkeit und Wirtschaftlichkeit neuer Methoden, sowie Empfehlungen tber die notwendige
Qualifikation der Arzte und Anforderungen an MalSnahmen der Qualitdtssicherung bei deren
Anwendung. Ferner hat er zu prifen, ob die erbrachten Leistungen den aufgestellten Kriterien
entsprechen.

Die sehr umfassend und allgemein formulierte Verpflichtung zur Qualitdtssicherung des 8 135a

fordert von allen Leistungserbringern, sich an einrichtungsiibergreifenden MalSnahmen der
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Qualitatssicherung zu beteiligen insbesondere mit dem Ziel, die Ergebnisqualitdt zu verbessern und
einrichtungsintern ein Qualitdtsmanagement einzufihren und weiterzuentwicke/n. Damit wird die
Forderung nach einem einrichtungsinternen Qualitatsmanagement jetzt auch auf die
Vertragsarzte erweitert. (Vor dem GMG forderte das Gesetz dies nur von stationaren
Einrichtungen.) Gemall § 136 haben die Kassenarztlichen Vereinigungen nicht nur MaBnahmen
zur Forderung der Qualitat in der vertragsarztlichen Versorgung durchzufihren, sondern deren Ziele
und Ergebnisse auch zu dokumentieren und jéhrlich zu verdffentlichen.

Die Qualitdtssicherung in der vertragsérztlichen Versorgung (8 136a) hat sich zukiinftig
sowohl hinsichtlich der verpflichtenden Malsnahmen als auch der grundsétzlichen Anforderungen an
ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement, an die Richtlinien des gemeinsamen
Bundesausschusses zu halten. Entsprechende Beschlisse hat der Bundesausschul3 bisher noch nicht
gefafit.

Die Qualitdtssicherung bei zugelassenen Krankenhdusernist in 8 137 festgelegt. Wichtig ist
hierbei, daR die vom gemeinsamen BundesausschuBl zu beschlieenden MalSnahmen zur
Qualitatssicherung fir nach § 108 zugelassene Krankenhéuser einheitlich fiir alle Patienten (also auch
fir nicht einer gesetzlichen Krankenkasse angehdrende) Anwendung finden sollen.* Wichtige
Einzelbestimmungen betreffen z.B.:

e Mindestmengen fur bestimmte Leistungen, bei denen die Qualitét des
Behandlungsergebnisses in besonderem Malse von der Menge der erbrachten Leistungen
abhéngig ist®

e Vergltungsabschlage fur Krankenhauser, die ihre Verpflichtungen zur Qualitatssicherung nicht
einhalten

e Inhalt und Umfang eines alle 2 Jahre im Internet zu verdffentlichenden strukturierten
Qualitatsberichts (erstmalig 2005 fur Jahr 2004)

§ 137 enthalt Vorschriften zur Festlegung von MalBnahmen zur Qualitdtssicherung und grundsétzlichen
Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement fur den Bereich der ambulanten
und stationdren Vorsorge oder Rehabilitation.

Die gesetzliche Grundlage fur strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen
Krankheiten (Disease Mananagement Programme oder DMP) findet sich in 88 137f und
1379g. Der gemeinsame Bundesausschul? empfiehlt dem Bundesministerium fur Gesundheit und
soziale Sicherung dafiir sowohl geeignete chronische Krankheiten als auch Anforderungen an die
Ausgestaltung von Behandlungsprogrammen (einschlieflich der dabei durchzufihrenden
QualitdtssicherungsmalSnahmen) fir diese Krankheiten.

In Tragerschaft des gemeinsamen Bundesausschusses wird gemal 8 139 ein /nstitut fur Qualitdt

und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen neu errichtet.® Es soll sich im Auftrage des

*§108 SGB V definiert als zugelassene Krankenh&user unter anderem Hochschulkliniken und Krankenhauser,
die in den Krankenhausplan eines Landes aufgenommen sind.

> Die Spitzenverbande der Krankenkassen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der Verband der Privaten
Krankenversicherung haben sich (im Einvernehmen mit Bundesarztekammer und Deutschem Pflegerat) in der
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Ausschusses und/oder des BMGS mit Fragen von grundsétzlicher Bedeutung fiir die Qualitdt und
Wirtschaftlichkeit der im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung erbrachten Leistungen
beschéftigen. Als beispielhafte Schwerpunkte werden unter anderem genannt:

e Bewertung evidenzbasierter Leitlinien fiir die epidemiologisch wichtigsten Krankheiterr,

o Empfehlungen zu Disease-Management-Programmern,

o Bewertung des Nutzens von Arzneimitteln,

e Bereitstellung allgemein versténdlicher Informationen zur Qualitat und Effizienz in der

Gesundheitsversorgung.

Bei Vertragen Uber /ntegrierte Versorgung (8 140a ff) haben die Versicherten das Recht, von

ihrer Krankenkasse auch Uber darin vereinbarte Qualitédtsstandards informiert zu werden.

Besondere Vorschriften flr qualitatssichernde MalRnahmen oder ein einrichtungsinternes
Qualitatsmanagement bei den Krankenkassen und deren Medizinischem Dienst finden

sich im Gesetz nicht.

2.2.  Pflicht zum Nachweis der arztlichen Fortbildung

Mit dem 8§ 95d wurde die Pflicht zur fachlichen Fortbildung fur Vertragsérzte (Die Vorschrift gilt
sinngemal auch flr ermachtigte Krankenhausérzte, einer KV angehdrende psychologische
Psychotherapeuten, sowie in medizinischen Versorgungszentren oder bei Vertragsarzten angestellte
Arzte.) in das SGB V aufgenommen. Im Abs. 1 heilt es: Der Vertragsarzt ist verpfiichtet, sich in dem
Umfang fachlich fortzubilden, wie es zur Erhaltung und Fortentwicklung der zu seiner Berufsausiibung
in der vertragsérztlichen Versorgung erforderlichen Fachkenninisse notwendig ist. Diese Vorschrift
geht eigentlich Uber die bereits bestehenden berufsrechtlichen Verpflichtungen (vgl. unten) fiir jeden
Arzt und jede Art arztlicher Tatigkeit nicht hinaus, bringt insofern auch keine wirklich neue Situation.
Gleiches gilt letztlich auch fir die Forderung, daR die Fortbildungsinhalte fre/ von wirtschaftlichen
Interessen sein mussen.

§ 95 d Abs. 2 legt fest, daR der Nachweis der fachlichen Fortbildung durch
Fortbildungszertifikate der Kammern der Arzte erbracht werden kann. (In Hessen hat die LAKH bereits
1998 im Rahmen eines Modellversuches 'Zertifizierte Fortbildung' ein solches Fortbildungszertifikat
eingefiihrt.) Von Ausnahmeféllen abgesehen muissen andere Fortbildungszertifikate den Kriterien
entsprechen , die die jeweilige Arbeitsgemeinschaft der Kammern ... auf Bundesebene aufgestellt hat.
Auch schon bisher hat z.B. die LAKH tiber ihre Akademien fiir drztliche Fortbildung und Weiterbildung
andere Veranstalter nach entsprechender Priifung autorisiert, fur geeignete FortbildungsmaBnahmen

Punkte zu vergeben, die auf das Fortbildungszertifikat der Kammer angerechnet werden. Neu ist die

Mindestmengenvereinbarung Ende 2003 auf folgende Indikationen geeinigt: Leber- und Nierentransplantation,
Komplexe Eingriffe an den Organsystemen Osophagus und Pankreas, Stammzelltransplantation.

® In der Diskussion des GMG war dies Institut einer am heftigsten umstrittenen Punkte - sowohl hinsichtlich
seiner Notwendigkeit als auch beziiglich seiner Aufgaben und des Beitrages, den eine solche Institution zur
Verbesserung der Qualitat der Versorgung moglicherweise leisten kann. Dies fiihrte schlieRlich auch zu
wesentlichen Anderungen der urspriinglichen Konzeption.
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Regelungskompetenz der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fiir die Einzelheiten des
Verfahrens zum Nachweis absolvierter Fortbildung fir Vertragsarzte. In 8 95d Abs. 6 heil3t es dazu:
Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen regeln im Einvernehmen mit den zustdndigen
Arbeitsgemeinschaften der Kammern auf Bundesebene den angemessenen Umiang der im
Flinfjahreszeitraum notwendigen Fortbildung. Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen regeln das
Verfahren des Fortbildungsnachweises und der Honorarkdrzung.

Zu einiger Aufregung und Verwirrung bei den Vertragsarzten hat vor allem die neu eingefiihrte
Pflicht, absolvierte Fortbildung alle 5 Jahre gegenuber der zustandigen Kassenarztlichen
Vereinigung nachzuweisen, gefuhrt. £in Vertragsarzt hat alle finf Jahre gegendiber der
Kassendrztlichen Vereinigung den Nachweis zu erbringen. dal er in dem zuriickliegenden
Flinfjahreszeitraum seiner Fortbildungspfiicht nach Absatz 1 nachgekommen ist; (8 95d Abs. 3)

Am 30.6.04 bereits zugelassene Vertragsarzte missen einen solchen Nachweis erstmalig
spatestens zum 30.6.09 erbringen. Bei Nichterfillung dieser Pflicht drohen dem Vertragsarzt
zunachst Honorarklirzungen durch seine KV und im Extremfall schlie3lich Entzug der Zulassung durch
den zustandigen ZulassungsausschuB. (Fiir angestellte Arzte haben das sie beschaftigende
Versorgungszentrum oder der anstellende Vertragsarzt den Fortbildungsnachweis gegentiber der KV
zu fuhren.)

Die Diskussion von Sinn oder Unsinn einer sozialgesetzlichen arztlichen Fortbildungsnachweispflicht
und grundlegender verfassungsrechtlicher Bedenken gegen einige Bestimmungen des § 95 d fihrte
an dieser Stelle zu weit. Ob die neuen Vorschriften die vertragsarztliche Versorgung der Patienten
verbessern werden, ist sehr zu bezweifeln. Sicher ist aber, dal} die Umsetzung dieser neuen Regelung
Arzte und arztliche Korperschaften wieder einmal mit erheblichem zusétzlichem biirokratischen
Verwaltungsaufwand belasten wird. Andere derzeit bereits erforderliche Qualifikationsnachweise fir
Vertragsarzte (z.B. aufgrund vertraglicher Vereinbarungen zwischen KVen und Kassen Uber
Abrechnungsgenehmigungen fir bestimmte Leistungen etc.) bleiben zundchst einmal unverandert
bestehen.

In der Begrindung zum Gesetz wurde bereits darauf hingewiesen, da fiinf Jahre und sechs Monate
nach Inkraftreten des Gesetzes von den Kassendrztlichen Vereinigungen zahireiche
Uberpriifungsverfahren durchzufiihren sein werden. Der Uberpriifung wird wahrscheinlich ab Ende
2008 eine Welle von 'Letzter-Minute-Nachfrage' nach anrechnungsféhigen Fortbildungsangeboten
vorausgehen. Beide Phdnomene werden sich weitere 5 Jahre spater dann voraussichtlich in &hnlicher
Form wiederholen. (Falls das SGB V diesbeziglich nicht schon vorher wieder gedndert wird.)
Grundsétzlich gilt die Pflicht zu Fortbildung und deren Nachweis alle 5 Jahre gemaR 8§ 137 Abs. 1
Satz 2 auch fir Fachéarzte in Krankenhausern. Dazu heif3t es dort, daf? durch Beschluf3 des
gemeinsamen Bundesausschusses fir Krankenhduser Mindestanforderungen an die Strukturqualitét
einschlieSlich im Abstand von finf Jahren zu erfiillender Fortbildungspfiichten der Fachérzte zu regeln
sind. (Sonderfall erméachtigter Arzte vgl. oben!) Entsprechende detaillierte Beschliisse hat der

Ausschuf? bisher aber noch nicht gefalit.
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Der bisherige Zeitraum, um das Fortbildungszertifikat der jeweiligen Landesarztekammer zu erreichen,

wurde also nicht aufgehoben. Es kann auch zukinftig wie bisher erworben werden.
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3. Qualitatssicherung und Fortbildungspflicht im arztlichen Berufsrecht

In den Heilberufs- oder Kammergesetzen der Lander sowie den Berufsordnungen und
Weiterbildungsordnungen der Arztekammern gab es schon lange vor der teilweise populistischen
offentlichen Diskussion Uber Qualitatssicherung in der Medizin viele 'qualitatsrelevante’
Bestimmungen. Schon in der Praambel wird als ein Ziel der Berufsordnung fur Arzte und
Arztinnen in Hessen genannt, die Qualitat der &rztlichen Tatigkeit im Interesse der Gesundheit der
Bevdlkerung sicherzustellen. § 4 verpflichtet jeden Arzt (also nicht nur wie § 95d SGB V lediglich
Vertragséarzte) grundsatzlich zur beruflichen Fortbildung, 8§ 5 Qualitatssicherung zur Teilnahme an von
der Arztekammer eingefiihrten MalSnahmen zur Sicherung der Qualitét der drztlichen Tétigkeit und § 6
zur Meldung von unerwiinschten Arzneimittelwirkungen.
GemaR § 2 Abs. 1 und 2 des Hessischen Heilberufsgesetzes gehoren alle Arztinnen und Arzte, die
in Hessen ihren Beruf ausiiben, der Landeséarztekammer Hessen an und haben sich dort und beim
zustandigen Gesundheitsamt nach Aufnahme einer arztlichen Téatigkeit zu melden. In § 5 werden als
Aufgaben der Karmmern unter anderen genannt:

e die berufiiche Fortbildung der Kammerangehdrigen zu fordern,

e die Qualitétssicherung im Gesundheits- und Veterindrwesen zu fordern und die Mitwirkung der

Kammermitglieder an der Sicherung der Qualitét ihrer beruflichen Leistungen zu regein.

Im § 23 findet sich in &hnlicher Weise wie in der Berufsordnung die Pflicht zur beruflichen Fortbildung.
Der fuinfte Abschnitt (88 26 - 39) bildet die gesetzliche Grundlage fir die arztliche Weiterbildung, die
dann in der von der Arzteschaft selbst zu beschlieRenden Weiterbildungsordnung im Detail geregelt ist
- bis hin zu den vor der Kammer abzulegenden Facharztprifungen, welche die Voraussetzung fur das
Fuhren einer Gebietsbezeichnung (Facharztbezeichnung) sind.
Die fur die Qualitatssicherung wichtigen berufsrechtlichen Bestimmungen unterscheiden
sich also in zwei wichtigen Aspekten von den des Sozialrechtes:
1. Sie orientieren sich nicht an der Wirtschaftlichkeit aus Kostentragersicht.
2. Die individuelle personliche medizinisch-fachliche Qualifikation der Arzte, als
entscheidende Komponente der Strukturqualitat der medizinischen Versorgung, steht im

Vordergrund.
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4. Das 'Geschaft mit der Qualitat’
4.1. Was ist gegenwartig fur Arzte eigentlich vorgeschrieben?

Weder das SGB V, noch éarztliches Berufsrecht, noch andere verbindliche Rechtsvorschriften
verpflichten (Auch wenn kommerzielle Anbieter einschlagiger Beratungs- und Dienstleistungen
gelegentlich diesen Eindruck entstehen lassen.) bisher Einrichtungen des Gesundheitswesens, seien es
nun niedergelassene Vertragsarzte, Krankenhauser etc., bei der Einflhrung und Durchflihrung eines
einrichtungsinternen Qualitditsmanagements bestimmte Modelle (z.B. DIN ISO, EFQM etc.) oder
formale Vorgehensweisen anzuwenden. Eine solche gesetzliche Vorgabe ist auch zukiinftig nicht
wahrscheinlich. Wie oben dargestellt, ist es Aufgabe des gemeinsamen Bundesausschusses,
demnéchst Richtlinien z.B. fur das einrichtungsinterne Qualitdtsmanagement in vertragsarztlichen
Praxen zu beschlieRen. Dies wird wohl kaum vor Ende 2004 erfolgen, und auch in solchen Richtlinien
ist keine verpflichtende Festlegung auf ein bestimmtes Modell zu erwarten. Im Augenblick gibt es fir
Vertragséarzte noch keinerlei konkretisierte Nachweis- oder Darlegungspflicht betreffend ihr

einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement.

4.2 Mussen Arzte ihre Praxis zertifizieren lassen ?

Fur Arzte existiert bisher keine allgemeine rechtliche Verpflichtung, sich in irgendeiner Weise oder von
bestimmten Einrichtungen, Gesellschaften etc. zertifizieren zu lassen, und es gibt auch keine
staatliche Anerkennung, Akkreditierung oder Zulassung fir Unternehmen, die am Markt
Zertifizierungen unterschiedlichster Art anbieten. Unter Zertifizierung versteht man dabei die
Bestatigung durch einen Externen nach entsprechender Uberpriifung, daB eine
Einrichtung Qualitdtsmanagement konform zu einer bestimmten Norm oder sonstigen
Festlegung tatsachlich durchfiihrt. Uber die Qualitat der Produkte und Leistungen dieser
Einrichtung gibt eine solche Zertifizierung keinen unmittelbaren Aufschluf3. Letztlich kann also heute in
Deutschland jeder, der sich dazu berufen fiihlt, ohne einen verbindliche Qualifikationsnachweis
erbringen zu mussen, Leistungserbringern im Gesundheitswesen Beratung, Zertifizierung etc. zum
Qualitatsmanagement anbieten und verkaufen - er muf3 daftir selbst auch nichts von Medizin
verstehen. (Bei nédherer Betrachtung des Spektrums der Anbieter von Beratungsleistungen zum
Qualitatsmanagement im Gesundheitssystem, stellt man dann leider auch fest, dal} nur ein relativ
kleiner Teil 'arztlich-medizinischer Herkunft' ist. Viel haufiger findet man z.B. Ingenieure, Okonomen
u.a.). Ob und was den sie einkaufenden Arzten solche Qualitaitsmanagement-Dienstleistungen und
Zertifizierungen tatsachlich nitzen, missen sie sich zunachst einmal selbst und vielleicht auch ihre

Patienten fragen.

4.3. Welchen Nutzen hat ein Leistungserbringer von Qualitdtsmanagement und einer

eventuellen Zertifizierung?

Ein wirksames Qualitdétsmanagement verbessert wesentlich die innere Effektivitat und Effizienz einer

Einrichtung - d.h. sie arbeitet damit besser und wahrscheinlich auch wirtschaftlicher. Die Mitarbeiter
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sind zufriedener, leistungsbereiter und identifizieren sich mehr mit inrem Unternehmen. Solche Effekte
beginnen haufig schon bei der mit der Einfiihrung eines QM-Systemes verbundenen Ist-Analyse
wichtiger Prozesse etc. Die Uberzeugende Darstellung der eigenen Qualitatsbemihungen gegeniiber
den Kunden kann deren Einschatzung der Einrichtung verbessern und auch zur Gewinnung neuer
beitragen. Qualitdtsmanagement in Einrichtungen des Gesundheitswesens dient also nicht
nur dem Patientenschutz, sondern verbessert auch deren Wettbewerbsfahigkeit. Welchen
zusétzlichen Nutzen dartiber hinaus eine Zertifizierung durch Externe bringt, ist im Einzelfall kritisch zu

prifen.

4.4 Welche Qualitatsmanagementmodelle sind am Markt?

Eine ausfihrliche Darstellung wiirde bei weitem den Rahmen dieser Darstellung sprengen - es sind

also nur orientierende Hinweise mdglich. Die Reihenfolge stellt dabei keinerlei Wertung dar.

DIN EN 1SO’

Die 1SO Normen-Familie wurde urspringlich seit Ende der 70er bis Anfang der 80er Jahre im Bereich
der industriellen Produktion technischer Guter entwickelt und verbreitete sich etwa seit Beginn der
90er Jahre im Gesundheitswesen. Die erste Version einer ‘Norm fir das Gesundheitswesen' stammt
aus dem Jahre 1987. Inzwischen wurde das System in vielfaltiger Weise fur die Anwendung im
Gesundheitswesen modifiziert. Der zentrale Ansatz ist die Analyse und standardisierte
Beschreibung aller wichtigen Prozesse. Das Modell legt groBen Wert auf Dokumentation und
deren Organisation und Lenkung. Vorgaben fiir den Ablauf von Prozessen werden in
einrichtungsspezifischen QM-Handbiichern zusammengefalit. Audits und Zertifizierung prifen im
wesentlichen die Konformitat, d.h. ob den Regeln des Systemes (festgelegt in den Normen DIN
EN 1SO 9000:2000 ff.) entsprechende Verfahrensvorschriften vorliegen, dokumentiert und verfigbar
sind und befolgt werden. Viele Beratungsangebote fiir arztliche Praxen beruhen auf dem DIN EN ISO
Modell.

EFQM - Modell fir Business Excellence

Die EFQM (European Foundation for Quality Management) wurde 1988 von 18 verschiedenen
europdischen GroRBunternehmen (darunter z.B. Robert Bosch GmbH, Ciba Geigy AG, Gebr. Sulzer AG
etc.) gegriindet. Das Modell ist ein sehr umfassender Ansatz einer ganzheitlichen qualitatsorientierten
Managementphilosophie eines Unternehmens und untergliedert sich in 5 "Befahiger-Kriterien"
(Fuhrung, Mitarbeiter, Politik und Strategie, Partnerschaften und Ressourcen, Prozesse) - diese
entsprechen in etwa der Struktur- und ProzeRqualitdt und 4 "Ergebnis-Kriterien" (mitarbeiterbezogene
Ergebnisse, kundenbezogene Ergebnisse, gesellschaftsbezogene Ergebnisse, Schllsselergebnisse) -
diese entsprechen der Ergebnisqualitat. Das Modell gibt selbst keine detaillierte Hilfestellung zur
Dokumentation der betrieblichen Prozesse. (In dieser Hinsicht eignen sich DIN ISO Elemente als

Ergénzung.) In der ersten Stufe erfolgt eine Selbstbewertung anhand der vorgenannten Kriterien.
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Spéater kann dann eine Fremdbewertung im Sinne einer systematischen Evaluation durch externe,
beruflich gleichgestellte "Assessoren” (Peer-Prinzip!) hinzukommen. Die einzelnen Kriterien werden
dabei mit Punkten bewertet und hinsichtlich des Gesamtergebnisses unterschiedlich gewichtet. (z.B.
Flhrung 10%, Mitarbeiter 9%, kundenbezogene Ergebnisse 20%)

Wesentliche Grundgedanken des EFQM-Modelles sind in die KTQ-Initiative fir Krankenhduser
eingeflossen. EFQM greift strategisch weiter als DIN EN ISO, ist vom Prinzip her 'branchenneutraler’
aber nicht unbedingt geeignet fur kleine Organisationen, deren QM-Anspruch sich zunéchst einmal auf

eine Analyse und organisatorische Verbesserung bereits existierender Betriebsablaufe fokussiert.

5. Was mul3 der Arzt im Augenblick unbedingt tun?
5.1. EinfUhrung eines Qualitatsmanagements

Es ist sicher sinnvoll, sich umgehend zumindest grundlegende Kenntnisse der
Qualitatssicherung und des arztlichen Qualitatsmanagements anzueignen. Sofern
einschlagige Fortbildungen durch die Landesarztekammern bzw. deren Akademien anerkannt sind,
erhalt der Arzt dafiir Fortbildungspunkte, die auch fiir die von Vertragsarzten nach 8 95d SGB V
spatestens zum 30.6.2009 erstmalig nachzuweisende Erfullung der Pflicht zur fachlichen
Fortbildung zéhlen.

Mit so gescharftem Blick wird der Arzt eine erste Einschatzung seines Tatigkeitsbereiches unter
Qualitatsmanagementgesichtspunkten vornehmen und eventuellen Handlungsbedarf erkennen
kdnnen. Sollte er dann die Anspruchnahme externer Beratung in Betracht ziehen, wird es ihm
aufgrund entsprechender Vorkenntnisse auch wesentlich leichter fallen, verschiedene Angebote
kritisch zu bewerten.

Die weitere Entwicklung im GKV-Bereich, insbesondere die Beschliisse des gemeinsamen
Bundesausschusses sollten aufmerksam verfolgt werden. Arztekammern und Kassenarztliche
Vereinigungen werden ihre Mitglieder darliber zeitnah informieren.

Far niedergelassene Vertragsarzte besteht derzeit noch keine Notwendigkeit, Ubereilt in
angepriesene 'QM-Dienstleistungen’ und Zertifizierungen zu investieren. Sich rechtzeitig
fortbilden; sorgfaltig Uberlegen, was fur die Verbesserung der eigenen Betriebsablaufe
nutzlich sein kénnte; aufmerksam beobachten, welche formalen Nachweisanforderungen
beschlossen werden und dann in Ruhe entscheiden und konsequent umsetzen - das ist

die richtige Strategie!

5.2.  Fortbildung und Fortbildungsnachweis

Bei Fortbildungsmalinahmen, die zum Nachweis im Sinne des 8 95d dienen sollen, ist darauf zu
achten, daR sie von einer Landesarztekammer zertifiziert, d.h. 'bepunktet’ sind, die fiir alle Arzte
geeigneten Fortbildungszertifikate der Kammern bleiben bestehen. Nach derzeitigem Diskussionstand

erfiillt ein Arzt, der in einem 5-Jahres-Zeitraum 250 Fortbildungspunkte der Arztekammern erwirbt,

" DIN = Deutsches Institut fiir Normung, EN = Europaische Norm, ISO = International Organization for
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damit auch seine Pflichten im Sinne des § 95d. Unterschiedliche Rechtsauffassungen bestehen derzeit
betreffend die Anrechnungsféahigkeit von bereits vor dem 1.1.2004 absolvierten
FortbildungsmalRnahmen fiir den ersten Funfjahreszeitraum bis zum 30.6. 2009. (Moglicherweise
wird der 107. Dt. Arztetag in Bremen dazu Stellungnaehmen.) Alles, was seit dem 1.1.2004
erworben wurde, wird voraussichtlich anerkannt.

Grundsatzlich sollte der Arzt schon jetzt regelméaRig Fortbildungspunkte erwerben und nicht etwa bis
zum Jahre 2009 warten. Dies ist mit dem weiterhin guiltigen Fortbildungszertifikat (Es wird jeweils
nach Erwerb von 150 Punkten in 3 Jahren ausgestellt.) fiir alle Arzte moglich. Derzeit ist nicht sicher
auszuschliel3en, daf in den letzten Monaten des Jahres 2008 und der ersten Halfte 2009
mdglicherweise nicht mehr gentigend qualifizierte FortbildungsmaRnahmen verfligbar sein werden,

um die gesamte Nachfrage zu befriedigen.

Gesetzestexte und Rechtsquellen:

e Krankenhausrecht, Deutscher Taschenbuch Verlag, Miinchen 2004

e SGBV - Handbuch, Sozialgesetzbuch V, KKF-Verlag, Altotting 2004

e Berufsordnung fiir die Arztinnen und Arzte in Hessen i.d.F.v. 3.12.03,

e Gesetz Uber die Berufsvertretungen, die Berufsausiibung, die Weiterbildung und die
Berufsgerichtsbarkeit der Arzte, Zahnéarzte, Tierarzte, Apotheker, Psychologischen
Psychotherapeuten und Kinder- und Jugendlichenpsychotherapeuten i.d.F.v. 7.2.03
(Heilberufsgesetz Hessen)

e Einheitliche Bewertungskriterien fur den Erwerb des freiwilligen Fortbildungszertifikates,
106. Dt. Arztetag 2003

Standardization
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http://www.laekh.de/Recht/Quellen/heilberufsgesetz.pdf
http://www.laekh.de/Recht/Quellen/berufsordnung.pdf

