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Zertifizierungskriterien fiir Medizinische Versorgungszentren
(MV2), Gesundheitszentren und fachiibergreifende Gemein-
schaftspraxen

1. Vorwort

In der ,,Qualitdtsmanagement-Richtlinie vertragsarztliche Versorgung®, die zum 1. Januar 2006 in Kraft getreten ist,
hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Anforderungen an ein einrichtungsinternes Qualitdtsmanagement
(QM) fur die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte, Psychotherapeuten und Medizinische Ver-
sorgungszentren (MVZ) festgelegt. Die Einfiihrung eines einrichtungsinternen QM ist verbindlich, eine Zertifizierung
ist vom Gesetzgeber nicht vorgeschrieben.

Dennoch gibt es gute Grinde flr eine Praxis, eine fachlbergreifende Gemeinschaftspraxis oder ein MVZ, sich nach
der Einfihrung eines QM-Systems zertifizieren zu lassen: Die Zertifizierung ist ein wichtiger Schritt, um die Umset-
zung des Verfahrens durch einen neutralen Dritten zu Gberprifen, und motiviert die Mitarbeiter, da sie die Qualitat
ihrer Arbeit darlegen konnen. Zudem erschliefSt sich durch den ,Blick von aullen” weiteres, wichtiges Verbesse-
rungspotential. Fir Externe wie Patienten, Versicherte und Vertragspartner dient das Zertifikat als sichtbares Zei-
chen, eine Einrichtung vorzufinden, in der wesentliche Qualitdtsanforderungen erfillt werden.

Das Zertifikat von Stiftung Praxissiegel e.V. erhalten Einrichtungen, die ein QM-System erfolgreich durchlaufen haben
und definierte Anforderungen erfiillen. Zum gegenwartig akkreditierten QM-Verfahren ,Europaisches
Praxisassessment (EPA)“ gehoren verschiedene Bestandteile, wie ein strukturiertes Selbstassessment, eine Mitarbei-
ter- und Patientenbefragung, eine Begehung der Raumlichkeiten (Visitation) sowie Interviews und Feedbackgespra-
che im Team. Entschlieft sich eine Einrichtung fir die Zertifizierung nach dem EPA-Verfahren, missen zunachst alle
zuvor genannten Bestandteile ordnungsgemal absolviert werden. Weiterhin muss die Einrichtung mindestens 50%
der im Verfahren angewandten Indikatoren erreichen und besonders relevante Indikatoren erfillen.

Anbieter von EPA in Deutschland ist das wissenschaftliche AQUA-Institut fir angewandte Qualitatsforderung und
Forschung im Gesundheitswesen GmbH. Die Begehung der Einrichtungen erfolgt durch Visitoren. Sie geben dem
Team Feedback und unterstiitzen bei der Planung qualitatsfordernder Aktivitaten. Zudem priifen sie, ob in der Ein-
richtung wichtige Qualitatsstandards eingehalten werden. Die Visitoren sind nach der Teilnahme an Trainings und
Supervisionen berechtigt, nach dem EPA-Verfahren Visitationen durchzufihren. Bezlglich der Zertifikatvergabe ge-
ben sie der Einrichtung eine Riickmeldung, ob die Zertifizierungskriterien erfillt werden.

Einrichtungen, die eine Zertifizierung anstreben, sollten sich friihzeitig im Verfahren Gber die zu erfillenden Kriterien
informieren. Ein , Leitfaden zur Umsetzung der Zertifizierungskriterien” gibt genau Auskunft, welche Anforderungen
erflllt werden mussen und welche Art der Nachweispflicht erforderlich ist.
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2. Kriterien fiir die (Re-)Zertifizierung Medizinischer Versorgungs-
zentren, Gesundheitszentren und fachiibergreifender Gemein-
schaftspraxen

Far die Zertifizierung einer an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden é&rztlich geleiteten Einrichtung (zu-
gelassenes MVZ, fachibergreifende Gemeinschaftspraxis, Gesundheitszentrum nach § 311 Abs. 2 SGB V und er-
machtigte arztlich geleitete Einrichtung)1 durch Stiftung Praxissiegel e.V. muss die Einrichtung folgende Anforderun-
gen erfullen:

e Jede medizinische Einheit des MVZ” erreicht die Zertifizierungskriterien von Stiftung Praxissiegel e.V. fur Ein-
zel- bzw. Gemeinschaftspraxen.
e Das gesamte MVZ erfllt zusatzlich die MVZ-spezifischen Zertifizierungskriterien.

Es werden folgende Aspekte geprift und gefordert:

A. OrdnungsgemaRe Durchfiihrung/Mitarbeit im Rahmen des Assessments

B. Mindestgrad der Zielerreichung von 50% Uber alle Indikatoren auf Ebene der medizinischen Einheiten

C. Erfillung besonders relevanter Indikatoren auf Ebene der medizinischen Einheiten (,Einheiten-spezifische
Zertifizierungskriterien®)

D. Erfullung besonders relevanter Indikatoren auf Ebene des gesamten MVZ (,MVZ-spezifische
Zertifizierungskriterien”)

A. OrdnungsgemaRe Durchfithrung/Mitarbeit im Rahmen des Assessments

Damit das Europaische Praxisassessment wirksam und aussagefahig sein kann, ist die ordnungsgemafe Durchfih-
rung eine entscheidende Voraussetzung. Hierzu gehort insbesondere, dass alle Angaben seitens der Einrichtung
wahrheitsgemal beantwortet werden.

Die Richtigkeit der Angaben wird im Rahmen der Visitation Gberprift. Darlber hinaus gilt das Assessment nur dann
als ordnungsgemaf durchgefiihrt, wenn alle einzelnen Bestandteile tatsachlich durchgefihrt wurden. Hierzu gehort
auch, dass die Arbeit der Visitoren im Rahmen der Begehung unterstitzt wird.

Um den spezifischen Anforderungen verschiedener Fachgebiete und damit auch medizinischen Einheiten gerecht zu
werden, wurde das EPA-Ursprungsmodell fir Hausarzte fur einzelne Facharztgruppen modifiziert und um entspre-
chende Anwendungsinstrumente erweitert. Auf der Ebene der medizinischen Einheiten der Einrichtung werden bei
EPA MVZ folgende Fachgruppen unterschieden:

e EPA Hausarzt

e EPAKinder- und Jugendmedizin

e EPA Zahnmedizin

e EPAflur andere Fachéarzte (z. B. Augenheilkunde, Gynakologie, Neurologie, Orthopéadie)

Welches der genannten EPA-Systeme in der jeweiligen medizinischen Einheit angewendet wird, erfolgt in Absprache
mit dem QM-Anbieter (hier: das AQUA-Institut). Bei den einzelnen fachgruppenspezifischen Systemen gibt es leichte

! Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird im Folgenden auf die gleichzeitige Verwendung von MVZ und fachiibergreifender Gemeinschaftspraxis etc.
verzichtet. Gemeint sind stets beide Organisationsformen.

% Die Bezeichnung ,medizinische Einheit des MVZ“ beschreibt einen fachlichen oder organisatorischen eigenen Bereich innerhalb des MVZ. Die Benennung
und Abgrenzung einer fachlichen Einheit erfolgt in Absprache mit den Einrichtungen nach bestimmten Kriterien, wie beispielsweise die fachliche Ausrich-
tung der Einheit oder der organisatorischen Trennung der Einheit zu anderen Bereichen des MVZ.
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Unterschiede: So zahlt fir Facharztpraxen zusatzlich eine Zuweiserbefragung zur ordnungsgemafen Durchfiihrung
des Verfahrens. Bei Kinder- und Jugendmedizin ist die Durchfiihrung einer speziellen Patientenbefragung fur Kinder
und Jugendliche bzw. deren Begleitpersonen erforderlich.

Folgende Verfahrenskriterien werden im Bereich A gefordert:

1. WahrheitsgemaRe Beantwortung der Anmeldeunterlagen, der Selbstbewertungen, der Mitarbeiterbefragung
und der Interviewfragen nach bestem Wissen und Gewissen.

2. Bereitgestellte Instrumente und Materialien werden von der Einrichtung so eingesetzt, wie durch den von Stif-
tung Praxissiegel e.V. akkreditierten QM-Anbieter empfohlen.

3. Vollstandige Durchfiihrung aller Bestandteile von EPA MVZ sowie ausreichende Ricklaufquoten der Befragungen:

e Schriftliche Selbstbewertung durch den hauptverantwortlichen Arzt oder arztlichen Ansprechpartner jeder
Einheit mittels vorgegebenem Fragebogen

e Schriftliche Selbstbewertung der Arztlichen Leitung/der Standortleitung mittels vorgegebenem Fragebogen

e Schriftliche Befragung der Patienten jeder Einheit mittels vorgegebenem Fragebogen und Abgabe von mehr
als 50% von 100 gultigen und auswertbaren Fragebogen an das auswertende Institut (hier: AQUA-Institut)

e Schriftliche Befragung des arztlichen und des nicht-arztlichen Personals jeder Einheit und schriftliche Befra-
gung der Mitarbeiter der Verwaltung mittels vorgegebenem Fragebogen und Abgabe von mehr als 50% gul-
tiger und auswertbarer Fragebogen an das auswertende Institut (hier: AQUA-Institut)’

e Nurin fachéarztlichen Einheiten: Schriftliche Befragung der Zuweiser mittels vorgegebenem Fragebogen

e Begehung der Einrichtung durch einen akkreditierten Visitor

e Interview des Visitors mit dem hauptverantwortlichen Arzt oder arztlichen Ansprechpartner jeder Einheit
e Interview mit der Arztlichen Leitung/der Standortleitung

e Teambesprechung zu den Ergebnissen auf Ebene der Einheiten mit mindestens 50% des gesamten Teams
der Einheit inklusive Feedbackgesprdch und Erarbeitung von Veranderungen durch das Team (alternativ:
moderierte Besprechung durch den Visitor). Abweichend zur Durchfihrung des Verfahrens in Einzelpraxen
werden die durch den Visitor moderierten Einzelteambesprechungen durch eine vom Visitor moderierte Ge-
samtbesprechung der Ergebnisse mit allen Mitarbeitern des Standorts ersetzt.

e Durch den Visitor moderierte Gesamtbesprechung der Ergebnisse nach Moglichkeit mit allen Mitarbeitern
des Standorts (Themen: Vorstellung der Zielerreichung Gber die Qualitatsindikatoren,
(Benchmarkauswertung), Aufzeigen von Perspektiven fir die Weiterentwicklung der Einrichtung und Formu-
lierung von konkreten QM-Projekten)

B. Mindestgrad der Zielerreichung von 50% iiber alle Indikatoren auf Ebene der medizinischen
Einheiten

Um davon ausgehen zu kdnnen, dass die Einrichtung wesentliche Qualitdtsanforderungen erfillt, muss fir eine Zerti-
fizierung gewahrleistet sein, dass die jeweiligen medizinischen Einheiten eines MVZ ein MindestmaR der insgesamt

ca. 200 Indikatoren fur Einzel- bzw. Gemeinschaftspraxen erfillen. Der Mindestzielerreichungsgrad wurde auf 50%
der zugrundeliegenden Indikatoren festgelegt.

® Aus datenschutzrechtlichen Griinden erfolgt keine Riickmeldung der Ergebnisse aus der Mitarbeiterbefragung, wenn weniger als zwei Mitarbeiter in der
Einheit oder in der Verwaltung tatig sind oder wenn weniger als zwei Fragebogen von Mitarbeitern zur Auswertung vorliegen. In diesen Féllen ist die
Mitarbeiterbefragung keine zwingende Voraussetzung fir die erfolgreiche Zertifizierung. Die Teilnahme an der Befragung ist freiwillig.
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C. Erfilllung besonders relevanter Indikatoren auf Ebene der medizinischen Einheiten (,,Einhei-
ten-spezifische Zertifizierungskriterien“)

Es gibt einige Qualitatsaspekte, die Stiftung Praxissiegel e V. als sehr zentral und sicherheitsrelevant erachtet. Fir die
Systeme EPA Hausarzt, Facharzt, Kinder- und Jugendmedizin gibt es insgesamt neun besonders relevante Kriterien.
Bei EPA Zahnmedizin sind es insgesamt sechs Kriterien, die in jedem Fall nachgewiesen werden miussen® (Der , Leit-
faden zur Umsetzung der Zertifizierungskriterien” gibt genau Auskunft, wann die folgenden Zertifizierungskriterien
als erfillt gelten und welche Art der Nachweispflicht erforderlich ist).

Fir die Zertifizierung dirfen bei folgenden Kriterien keine Mangel in den medizinischen Einheiten der Einrichtung
festgestellt werden.

1. Jedem Mitarbeiter der medizinischen Einheit (einschlieBlich des Reinigungspersonals) wurde eine Impfung gegen
Hepatitis B angeboten.

2. Die medizinische Einheit stellt sicher, dass infektioses Material in auslaufsicheren und benutzte Einmal-
Instrumente in stichsicheren Behéltern entsorgt werden.

3. Bei Abwesenheit von Arzten ist wenigstens ein Mitglied des Ubrigen Personals der medizinischen Einheit in
WiederbelebungsmaRnahmen/Kollapsmanagement ausgebildet.

4. Die medizinische, elektronische Ausstattung (z. B. Defibrillator, Sterilisator) der medizinischen Einheit wird regel-
maRig nach den gesetzlichen Vorgaben tberprift. Dieses kann auf Verlangen nachgewiesen werden.

5. Der Kuhlschrank der medizinischen Einheit, in dem Arzneimittel und/oder Laborproben aufbewahrt werden, ist
mit einem funktionstlchtigen Minimum-Maximum-Thermometer ausgestattet.

6. Arzneimittel, die unter das Betdubungsmittelgesetz fallen, werden, sofern vorhanden, in einem abgeschlossenen
Schrank aufbewahrt.

7. Die medizinische Einheit hat folgende Vorkehrungen zum Schutz gegen unerlaubten Zugriff auf Da-
ten/Datenverlust getroffen:

e Benutzername und Kennwort
e Anti-Viren-Software

8. Die Sicherheitsausstattung (z. B. Feuerldscher) wird nach geltenden nationalen Vorgaben Uberprift. Dieses kann
auf Verlangen nachgewiesen werden.

9. Beieinem Anruf des Visitors auRerhalb der Sprechstunde hat dieser einen Ansagetext auf dem Anrufbeantworter
gehort, der

e (ber Moglichkeiten zur Kontaktaufnahme mit der medizinischen Einheit auRerhalb der Sprechzeiten
e oder Uber die Rufnummer des Arztes aulRerhalb der Sprechzeiten
e  bzw. Gber die Rufnummer des Notdienstes informiert

(alternativ: direkte Weiterleitung an den Arzt/Notdienst oder die Zentrale des MVZ).

D. Erfiillung besonders relevanter Indikatoren auf Ebene des gesamten MVZ (,,MVZ-spezi-
fische Zertifizierungskriterien®)

Zusatzlich zu den unter C. genannten Anforderungen fir die einzelnen Einheiten der Einrichtung muss das gesamte
MVZ nachstehende Zertifizierungskriterien erfillen. Stiftung Praxissiegel e V. ist sich bewusst, dass einige der Kriteri-
en mit einem anspruchsvollen Qualitatslevel korrespondieren. Ziel der Zertifizierung ist es aber auch, in den fach-
Ubergreifenden Einrichtungen Impulse zu setzen, die angestrebte integrierte Versorgung umzusetzen und die ein-

“ Die Zertifizierungskriterien C1, C2, C4, C7 gelten auch fir eine Zertifizierung auf Grundlage von EPA Zahnmedizin. Das Kriterium C3 ist an die Gegebenhei-
ten einer Zahnarztpraxis angepasst. C 5, 6 und 8 entfallen ganzlich (s. Dokument: Zertifizierungskriterien fir Zahnarztpraxen).
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richtungsinternen Kommunikations- und Kooperationsstrukturen zu fordern (Der , Leitfaden zur Umsetzung der
Zertifizierungskriterien” gibt auch hier wieder genau Auskunft, wann die folgenden zehn Zertifizierungskriterien als
erfillt gelten und welche Art der Nachweispflicht erforderlich ist).

1. Die (zentrale oder dezentrale) elektronische Patientenakte ist nach intern abgestimmten Kriterien aufgebaut.

2. Esgibt ein strukturiertes Fehlermanagement flr das gesamte MVZ.

3. Das MVZ hat einen Verantwortlichen fir den Datenschutz benannt.

4. Das MVZ fordert den Austausch mit anderen nicht-arztlichen Leistungserbringern nach verbindlichen Vereinba-
rungen, um die Mit- und Weiterbehandlung zu verbessern.

5. Esfinden regelmiRige Besprechungen der Arzte zu medizinischen Themen statt, zu denen Tagesordnungspunkte
vereinbart und Protokolle erstellt und ausgegeben werden.

6. Die nicht-arztlichen Mitarbeiter fihren regelmaRig eigene Besprechungen durch, zu denen Tagesordnungspunkte
vereinbart und Protokolle erstellt und ausgegeben werden.

7. Esgibt eine zentrale Koordination der Mitarbeiterfortbildung, die an der Strategie des MVZ ausgerichtet ist.

8. Das MVZ hat ein Verfahren, das regelt, dass ein arztlicher Mitarbeiter die Therapiefiihrung bei multimorbiden
Patienten und Patienten mit hohen Risiken Gbernimmt.

9. Arbeitsergebnisse von (MVZ-externen oder -internen) Qualitdtszirkeln werden in den Routinebetrieb des MVZ
implementiert.

10. Das MVZ verfligt Gber Versorgungspfade fir seine groRten Patientengruppen.
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